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en
MAXP

Pediatric SpO, Sensor

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

. Protected against access to hazardous
Do EOI use if d I Pzz parts with a finger and protected
gra(c:iaarﬁae |se(cj>pene against vertically falling water
9 drops when sensor tilted up to 15°.

This device is not made with natural rubber latex or DEHP.
This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the
user in order to facilitate safe reuse, and is therefore intended for single

use. Attempts to clean or sterilize these devices may result in a bio
incompatibility, infection or product failure risks to the patient.

Directions for Use

Indications/Contraindications

The Nellcor™ Pediatric SpO, Sensor , model MAXP, is indicated for single
patient use when continuous noninvasive arterial oxygen saturation and
pulse rate monitoring are required for patients weighing between

10 and 50 kg.

The MAXP is contraindicated for use on patients who exhibit allergic
reactions to the adhesive tape.

Note: Adhesive sensor consists of sensor, cable and wrap adhesive flaps.

Instructions for Use

1. Remove plastic backing from the MAXP and locate transparent
windows (a) on the adhesive side. Windows cover optical components. (1)
An index finger is the preferred MAXP location. Alternatively, apply the
sensor to a small thumb, smaller finger, or great toe.

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

2. Orient the MAXP so the dashed line in the middle of the sensor is
centered on the tip of the digit. Wrap adhesive flaps on non-cable end
around the digit. Note that the cable must be positioned on the top of
the hand or foot. (2)

3. Fold cable end over top of digit so that windows are directly opposite
each other. Wrap adhesive securely around sides of digit. (3)




4. Plug the MAXP into the oximeter and verify proper operation as
described in the oximeter operator’s manual.

Note: If the sensor does not track the pulse reliably, it may be incorrectly
positioned—or the sensor site may be too thick, thin, or deeply pigmented,
or otherwise deeply colored (for example, as a result of externally

applied coloring such as nail polish, dye, or pigmented cream) to permit
appropriate light transmission. If any of these situations occurs, reposition
the sensor or choose an alternate Nellcor™ sensor for use on a different site.

WARNINGS

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

CAUTIONS

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

2. Failure to apply the MAXP properly may cause incorrect measurements.

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

4. Circulation distal to the sensor site should be checked routinely. The
site must be inspected every 8 hours to ensure adhesion, application
pressure, skin integrity, and correct optical alignment. If skin integrity
changes, move the sensor to another site. If the sensor is misapplied
with excessive pressure, a pressure injury can occur.

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

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

7. Do not immerse in water or cleaning solutions. Do not resterilize.
Immersion or resterilization could damage the sensor.

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

9. Do not alter or modify the MAXP. Alterations or modifications may
affect performance or accuracy.

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

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




Accuracy Specifications

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

For the accuracy specification range of this sensor when used with
Nellcor-compatible instruments, refer to the instrument operator’s manual
or contact the instrument manufacturer.

Use this sensor only with Nellcor OxiMax™ instruments and instruments
containing Nellcor oximetry, or with instruments licensed to use Nellcor
OxiMax sensors (Nellcor-compatible instruments). This sensor integrates
Nellcor OxiMax technology into its design. When connected to an
OxiMax-enabled instrument, this sensor uses OxiMax technology to provide
additional advanced sensor performance features. Consult individual
manufacturers for features and compatibility of particular instruments and
sensor models.

Each Nellcor OxiMax-compatible instrument manufacturer is responsible
for determining optimal compatibility conditions and settings for its
instruments to provide safe and effective use of each Nellcor OxiMax sensor.
This includes specifications and/or warnings, cautions, or contraindications.
Refer to each instrument operator’s manual or consult manufacturer for
complete instructions, warnings, cautions, or contraindications on the use
of this sensor with their Nellcor OxiMax compatible instrument.

Additional Copies of Instructions

Additional copies of these Instructions are available at no charge by calling
Covidien or its authorized distributors. Also, permission is hereby granted
under Covidien copyrights to purchasers of products obtained from
Covidien or its authorized distributors to make additional copies of these
instructions for use by such purchasers.

Any other use of this sensor is not authorized by Covidien under
any patents.
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MAXP

Capteur SpO, pour enfants

Identification d’une substance con- Identification d’une substance qui

tenue ou présente dans le produit n'est ni contenue ni présente dans

ou dans I'emballage. le produit ou dans I'emballage.
Protection contre l'accés a des

Ne pas utiliser parties dangereuses avec un doigt

si le conditionnement est ouvert I Pzz et protection contre la chute

ou endommagé verticale de gouttes d'eau lorsque
le capteur est incliné a 15°

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

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par
I'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans risque ; il est donc a usage
unique. Toute tentative de nettoyer ou de stériliser ces instruments peut
se traduire par une bio-incompatibilité, une infection ou des risques de
défaillance du produit au détriment du patient.

Mode d'emploi

Indications / Contre-indications

Le capteur SpO, Nellcor™ pour enfants, modéle MAXP, est indiqué pour
utilisation sur un seul patient nécessitant un monitorage en continu non
invasif de la saturation artérielle en oxygene et de la fréquence du pouls
pour des patients pesant entre 10 et 50 kg.

L'utilisation du MAXP est contre-indiquée pour les patients ayant des
réactions allergiques aux bandes adhésives.

Remarque : le capteur adhésif est composé d'un capteur, d'un cable et de
languettes adhésives d'enveloppement.

Mode d'emploi

1. Retirer le film plastique au dos du MAXP et placer les fenétres transparentes
(a) sur le coté adhésif. Composants optiques de couvre-fenétre. (1)

Lindex est I'emplacement privilégié du MAXP. Autrement, placer le
capteur sur le pouce (s'il est petit), un doigt plus petit ou le gros orteil.

Remarque : lors du choix de I'emplacement du capteur, donner priorité a
une extrémité sans cathéter artériel, sans brassard de prise de
tension et sans perfusion intravasculaire.

2. Orienter le MAXP de sorte que la ligne pointillée au milieu du capteur
soit centrée sur I'extrémité du doigt. Envelopper l'extrémité non cablée
a l'aide de morceaux de ruban adhésif autour du doigt. Veuillez noter
que le cable doit étre positionné au-dessus de la main ou du pied. (2)




3. Plier I'extrémité du cable sur le dessus du doigt afin que les fenétres
soient directement opposées les unes aux autres. Envelopper
solidement d'adhésif les cotés du doigt. (3)

4. Brancher le MAXP a 'oxymeétre et vérifier qu'il fonctionne correctement,
comme décrit dans le mode d'emploi de |'oxymétre.

Remarque : si le capteur ne suit pas le pouls de maniére fiable, il est
peut-étre mal placé ou le site sur lequel il est installé est trop épais, trop
pigmenté ou trop coloré (par ex. en raison d'agents de coloration appliqués
par voie externe, comme du vernis a ongles, une teinture ou une créme
pigmentée) pour permettre la transmission lumineuse appropriée. Si 'une
de ces situations survient, repositionnez le capteur ou choisissez un autre
capteur Nellcor™ a utiliser sur un site différent.

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas utiliser le MAXP ou d'autres capteurs d'oxymétrie pendant
un examen IRM. Le courant transmis par conduction peut causer des
brilures. De plus, le MAXP peut affecter I'image IRM et I'appareil
d’IRM peut lui-méme affecter la précision des mesures de Sp0O2.

PRECAUTIONS

1. Dans le cas ou I'emballage stérile serait endommagé, NE le re-stérilisez
PAS. Respecter la Iégislation en vigueur et les instructions de recyclage
des capteurs.

2. Une mauvaise application du MAXP peut entrainer une inexactitude
des mesures.

3. Bien que le MAXP soit congu pour réduire les effets de la lumiére
ambiante, une lumiére excessive peut affecter I'exactitude des mesures.
Dans ce cas, couvrir le capteur avec un matériau opaque.

4. Lacirculation en aval du site d'application du capteur doit étre
réguliérement controlée. Le site doit étre examiné toutes les 8 heures
afin de vérifier I'adhérence, la pression de I'application, l'intégrité de
la peau et I'alignement des éléments optiques. Si l'intégrité de la peau
change, placer le capteur a un autre endroit. Une blessure par pression
peut se produire si le capteur est mal utilisé avec une pression excessive.

5. Les colorants intravasculaires ou appliqués par voie externe, tels que le vernis
aongles ou une creme pigmentée, peuvent causer des mesures imprécises.

6. Des mouvements excessifs peuvent nuire aux performances. Dans ce
cas, tenter de maintenir le patient au calme ou choisir un nouveau site
d'application du capteur pour lequel les mouvements seront moins
importants.

7. Ne pasimmerger dans de I'eau ou des solutions nettoyantes. Ne pas restériliser.
Une immersion ou une restérilisation pourrait endommager le capteur.

8. Si le capteur est enroulé trop fermement ou si une bande adhésive
supplémentaire est appliquée, les pulsations veineuses peuvent
entrainer des mesures de saturation imprécises.

9. Ne pas altérer ou ne pas modifier le MAXP. Toute altération ou
modification peut affecter les performances ou la précision de l'appareil.




10. Pour des mises en garde, précautions d'emploi ou contre-indications
supplémentaires lorsque ce capteur est utilisé avec des instruments
Nellcor compatibles, se reporter au manuel d'utilisation de I'instrument
ou contacter le fabricant.

Remarque : des niveaux élevés d'oxygéne peuvent prédisposer un
nouveau-né prématuré a développer une rétinopathie. C'est
pourquoi la limite supérieure d'alarme pour la saturation en
oxygene doit étre soigneusement sélectionnée conformément
aux normes cliniques acceptées et en prenant en
considération la plage de précision de I'oxymétre utilisé.

Spécifications de précision

Pour connaitre les spécifications de précision dans le cadre d'une utilisation
avec les moniteurs Nellcor™, se reporter aux informations fournies avec le
moniteur ou, depuis les Etats-Unis, contacter notre service technique. En
dehors des Etats-Unis, s'adresser au représentant local.

Pour connaitre les spécifications de précision de ce capteur lorsqu'il est
utilisé avec des instruments Nellcor compatibles, se reporter au manuel
d'utilisation de I'instrument ou contacter le fabricant.

Utiliser ce capteur uniquement avec des instruments Nellcor OxiMax™

et des instruments pourvus de la fonction oxymétrie Nellcor, ou des
instruments agréés pour |'utilisation de capteurs Nellcor OxiMax
(instruments compatibles avec la technologie Nellcor). La conception de ce
capteur integre la technologie Nellcor OxiMax. Lorsqu'il est connecté a un
instrument OxiMax compatible, ce capteur profite de la technologie OxiMax
pour fournir des fonctions avancées supplémentaires. Consulter chaque
fabricant pour en savoir plus sur les fonctions d'instruments spécifiques et
leur éventuelle compatibilité avec certains modeéles de capteurs.

Chaque fabricant d'instrument compatible avec la technologie Nellcor
OxiMax est responsable de fixer les conditions de compatibilité et les
paramétres optimaux pour garantir une utilisation stre et efficace de
chaque capteur Nellcor OxiMax. Cela inclut des spécifications et/ou
mises en garde, précautions d'emploi ou contre-indications. Veuillez vous
référer au manuel d'utilisation propre a chaque instrument ou consultez
le fabricant pour obtenir les instructions, mises en garde, ou contre-
indications complétes relatives a l'utilisation de ce capteur avec leur
instrument compatible avec Nellcor OxiMax.

Exemplaires supplémentaires des instructions

Des exemplaires supplémentaires de ces modes d'emploi sont disponibles
gratuitement aupres de Covidien ou de ses distributeurs agréés. De plus, les
acheteurs des produits obtenus auprés de Covidien ou de ses distributeurs
agréés ont l'autorisation de réaliser des copies supplémentaires de ces
modes d'emploi pour leur usage personnel dans le respect des droits
d‘auteur de Covidien.

Toute autre utilisation de ce capteur n'est pas autorisée par Covidien sous
quelque brevet que ce soit.
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MAXP

SpO, Sensor fiir Kinder

Identifikation einer Substanz, die Identifikation einer Substanz, die nicht

im Produkt oder in der Verpackung im Produkt oder in der Verpackung

enthalten oder vorhanden ist. enthalten oder vorhanden ist.
Geschiitzt gegen Beriihrung

Nicht verwenden, wenn gefahrlicher Teile mit den Fingern

die Verpackung I Pzz und senkrecht auftreffende

gedffnet oder beschéadigt ist Wassertropfen bei einer Neigung
des Sensors um bis zu 15°.

Dieses Gerédt besteht nicht aus Naturkautschuklatex oder DEHP.

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht gereinigt und/oder sterilisiert
werden, da keine sichere Wiederverwendung gewahrleistet ware; es dient
daher nur zum Einmalgebrauch. Versuche, diese Geréte zu reinigen oder
zu sterilisieren, konnen zur Bioinkompatibilitat, zu Infektionen oder zum
Versagen des Produkts fiihren und die Patienten gefahrden.

Bedienungsanleitung

Indikationen/Kontraindikationen

Der Nellcor™ SpO?Sensor fiir Kinder, Modell MAXP, ist zur Verwendung
fiir einen einzigen Patienten vorgesehen, wenn eine kontinuierliche,
nicht-invasive Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsattigung und der
Pulsfrequenz bei Patienten mit einem Korpergewicht zwischen

10 und 50 kg durchgefiihrt werden soll.

Die Benutzung des MAXP ist bei Patienten, die allergisch auf das
verwendete Klebeband reagieren, kontraindiziert.

Hinweis: Der Sensor mit Klebeband besteht aus Sensor, Kabel und Klebelaschen.

Gebrauchsanweisung

1. Entfernen Sie den Kunststoffschutz vom MAXP und lokalisieren Sie
die durchsichtigen Fenster (a) am Klebeband. Die Fenster bedecken
optische Komponenten. (1)

Furs Anbringen des MAXP sollte vor allem der Zeigefinger benutzt
werden. Sie kdnnen den Sensor auch auf einem kleineren Daumen,
kleineren Finger oder auf der gro3en Zehe befestigen.

Hinweis: Zum Anlegen des Sensors sollte eine Extremitat ohne
Arterienkatheter, Blutdruckmanschette oder IV-Infusionsschlauch
gewahlt werden.

2. Richten Sie den MAXP so aus, dass die gestrichelte Linie in der Mitte
des Sensors an der Spitze des Fingers zentriert wird. Wickeln Sie
Klebelaschen an dem nicht mit einem Kabel versehenen Ende um den
Finger. Beachten Sie, dass das Kabel auf der Oberseite der Hand oder
des Fuf3es positioniert sein muss. (2)
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3. Falten Sie das Kabelende tiber die Spitze des Fingers, so dass sich die
Fenster direkt gegentiberliegen. Wickeln Sie die Klebeflache fest um
die Seiten des Fingers. (3)

4. SchlieBen Sie den MAXP an das Oximeter an, und priifen Sie
die ordnungsgemafle Funktion gemal der Beschreibung in der
Bedienungsanleitung des Oximeters.

Hinweis: Wenn der Sensor den Puls nicht zuverldssig abliest, kann dieser
falsch positioniert sein — oder die Sensorstelle kann zu dick, zu diinn oder
zu tief pigmentiert oder anderweitig zu tief verfarbt sein (zum Beispiel
infolge von extern aufgetragener Farbe wie beispielsweise Nagellack,
Farbemittel oder Tonungscreme bzw. Make-up), um die angemessene
Lichtlibertragung zu gestatten. Legen Sie in solchen Fallen den Sensor neu
an, oder verwenden Sie einen anderen Nellcor™-Sensor zur Platzierung an
einer anderen Stelle.

WARNHINWEISE

1. Der MAXP oder sonstige Oxymetriesensoren diirfen nicht wéahrend
MRI-Scans verwendet werden. Andernfalls besteht die Gefahr von
Verbrennungen durch Induktionsstrome. Der MAXP kann auch
das MRI-Bild storen, wahrend die MRI-Einheit die Genauigkeit der
Oxymetriemessungen beeinflussen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Sterilisieren Sie ihn NICHT erneut, falls die sterile Verpackung
beschadigt ist. Befolgen Sie bei Entsorgung oder Recycling die lokalen
Auflagen und Recycling-Plane fir Sensoren.

2. Wenn der MAXP nicht korrekt angelegt wird, konnen fehlerhafte
Messungen entstehen.

3. Zwar ist der MAXP daflir ausgelegt, die Wirkung des Umgebungslichts
zu kompensieren, doch kann tiberméfig starker Lichteinfall zu
falschen Messwerten fiihren. Decken Sie den Sensor in diesem Fall mit
lichtundurchldssigem Material ab.

4. Der Kreislauf distal zur Auflagestelle des Sensors sollte regelmaBig
Uberpriift werden. Die Auflagestelle muss alle 8 Stunden tGberprift werden,
um die Haftung, Anlegedruck, Integritdt der Haut und korrekte optische
Positionierung zu gewahrleisten. Wenn die Haut Reaktionen zeigt, legen
Sie den Sensor an einer anderen Stelle an. Wenn der Sensor mit extremem
Druck falsch angelegt wird, kann es zu einer Druckverletzung kommen.

5. Intravaskuldre Farbstoffe oder duf3erlich aufgebrachte Farbemittel wie
Nagellack oder Tonungscreme bzw. Make-up kdnnen zu ungenauen
Messungen fihren.

6. UbermiaRige Bewegung kann die Leistung beeintrachtigen. Versuchen
Sie in solchen Fallen, den Patienten still zu halten oder platzieren Sie
den Sensor an einer anderen Stelle, die weniger bewegt wird.

7. Weder in Wasser noch in Reinigungslésungen tauchen. Nicht erneut
sterilisieren. Durch Eintauchen oder wiederholtes Sterilisieren kann der
Sensor beschadigt werden.

8. Wenn der Sensor zu fest gewickelt oder zusatzliches Klebeband angebracht
wird, kann die Venenpulsierung zu falschen Séttigungsmessungen fiihren.
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9. Keine Anderungen oder Modifikationen am MAXP vornehmen. Andernfalls
kénnen die Funktion oder die Genauigkeit beeintrdchtigt werden.

10. Zusatzliche Warnhinweise, Vorsichtsmaf3nahmen bzw.
Kontraindikationen zur Verwendung dieses Sensors mit Nellcor-
kompatiblen Geraten kdnnen Sie der Bedienungsanleitung des Gerdtes
entnehmen oder beim Geratehersteller erfragen.

Hinweis: Hohe Sauerstoffkonzentrationen kdnnen bei Friihgeborenen
Netzhauterkrankungen hervorrufen. Daher muss der
obere Grenzwert fiir die Sauerstoffséttigung sorgfaltig in
Ubereinstimmung mit den klinischen Standards und unter
Beriicksichtigung etwaiger Genauigkeitsschwankungen des
verwendeten Oximeters eingestellt werden.

Genauigkeitsspezifikationen

Informationen zu den Genauigkeitsspezifikationen fiir die Verwendung mit
Nellcor™-Monitoren befinden sich in der mit dem Monitor mitgelieferten
Dokumentation, oder Sie erhalten sie Gber den technischen Kundendienst
von Covidien. AuBBerhalb der USA wenden Sie sich an lhren ortlichen
Covidien-Reprasentanten.

Informationen zum Genauigkeitsbereich der Spezifikationen dieses Sensors
fur die Verwendung mit Nellcor-kompatiblen Instrumenten kdnnen

Sie der Bedienungsanleitung des Instruments entnehmen oder beim
Geratehersteller erfragen.

Dieser Sensor ist zur ausschlieBlichen Verwendung mit Nellcor OxiMax™-
Geraten bestimmt sowie mit Gerdten, die Nellcor-Oximetriekomponenten
enthalten oder zur Verwendung mit Nellcor OxiMax -Sensoren (Nellcor-
kompatiblen Gerdten) zugelassen sind. In diesem Sensor ist die Nellcor
OxiMax-Technologie im Design integriert. Wenn er mit einem OxiMax-
kompatiblen Instrument verbunden wird, bietet dieser Sensor mithilfe

der OxiMax-Technologie zuséatzliche fortgeschrittene Sensorfunktionen.
Informationen zu den Funktionen und zur Kompatibilitdt einzelner
Instrumente und Sensormodelle erhalten Sie bei dem jeweiligen Hersteller.

Jeder Hersteller von Nellcor OxiMax-kompatiblen Gerdten hat flir optimale
Kompatibilitdtsbedingungen und -einstellungen fiir seine Gerédte zu

sorgen, um den sicheren und wirksamen Einsatz mit den einzelnen Nellcor
OxiMax-Sensoren zu ermdglichen. Hierzu zéhlen Spezifikationen und/oder
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Kontraindikationen. Sehen Sie die
Gebrauchsanweisung des betreffenden Gerates ein, oder fordern Sie vom
Hersteller vollstandige Anweisungen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnhahmen
oder Kontraindikationen zur Verwendung dieses Sensors mit einem Nellcor
OxiMax-kompatiblen Gerat an.

Zusatzliche Anweisungsexemplare

Zusatzliche Exemplare dieser Gebrauchsanweisung sind kostenlos von
Covidien bzw. von autorisierten Vertretungen von Covidien erhaltlich.
Unter dem Copyright von Covidien dirfen Kaufer von Produkten, die
von Covidien oder zugelassenen Handlern gekauft wurden, zur eigenen
Nutzung Kopien dieser Anleitung erstellen.

Jede andere Verwendung dieses Sensors wird von Covidien unter keinem
Patent zugelassen.
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S
MAXP

Sensore SpO, pediatrico

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

N i Protetto contro I'accesso a parti
Iaocr;;]ftlezgir:ésea erta I Pz pericolose con un dito e contro la
H P caduta verticale di gocce d'acqua se
o danneggiata N o ) o
il sensore € inclinato fino a 15°.

Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale o DEHP.

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente
dall'utilizzatore per facilitare il riutilizzo sicuro e deve quindi essere
considerato monouso. | tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi
potrebbero comportare per il paziente rischi di incompatibilita biologica, di
infezioni o di guasto del prodotto.

Indicazioni per l'uso

Indicazioni/controindicazioni

Il sensore pediatrico Nellcor™ SpO,, modello MAXP, & indicato per I'utilizzo
su un singolo paziente quando é richiesto il monitoraggio non invasivo
della saturazione dell'ossigeno arterioso e della frequenza del polso per
pazienti di peso compreso tra 10 e 50 kg.

L'uso del MAXP & controindicato per pazienti che mostrano reazioni
allergiche al nastro adesivo.

Nota: un sensore adesivo e formato dal sensore, dal cavo e dai lembi adesivi
da avvolgere.

Istruzioni per l'uso

1. Rimuovere la protezione adesiva in plastica dal MAXP e reperire
le finestre trasparenti (a) sul lato adesivo. Le finestre coprono i
componenti ottici. (1)

Il dito indice ¢ la posizione del MAXP da preferire. In alternativa, applicare
il sensore al pollice, se piccolo, ad un dito piu piccolo o all'alluce.

Nota: selezionando il sito di posizionamento per il sensore, dovrebbe
essere data priorita ad un'estremita priva di catetere arterioso,
bracciale sfigmomanometrico o linea di infusione intravascolare.

2. Orientare il MAXP in modo che la linea tratteggiata al centro di
esso si trovi al centro della punta del dito. Avvolgere i lembi adesivi
dell'estremita senza cavo intorno al dito. Notare che il cavo deve essere
disposto sul dorso della mano o del piede. (2)
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3. Piegare il cavo sul dorso del dito in modo che le finestre si trovino
direttamente opposte I'una all'altra. Applicare I'adesivo, fissandolo ai
lati del dito. (3)

4. Collegare il MAXP al saturimetro e verificarne il corretto funzionamento
come descritto nel manuale dell'operatore del saturimetro.

Nota: se il sensore non traccia il battito in modo affidabile, potrebbe non
essere stato posizionato correttamente, oppure il sito del sensore potrebbe
essere troppo spesso, troppo sottile o molto pigmentato, o avere un colore
molto intenso (per esempio a causa dell'applicazione esterna di prodotti
coloranti come vernici o crema pigmentata) impedendo cosi I'adeguata
trasmissione della luce. Se si verifica una di queste situazioni, ricollocare il
sensore, o scegliere un sensore Nellcor™ alternativo da usare su un sito diverso.

AVVERTENZE

1. Non utilizzare il MAXP o altri sensori di ossimetria durante la
scansione RM. La corrente condotta puo causare ustioni. Inoltre, il
MAXP puo influenzare I'immagine RM e la stessa unita di RM puo
pregiudicare I'accuratezza delle misurazioni saturimetriche.

NORME PRECAUZIONALI

1. In caso di danni alla confezione sterile, NON risterilizzare. Per quanto
riguarda lo smaltimento o il riciclaggio dei sensori, attenersi alle
relative disposizioni vigenti e alle relative istruzioni.

2. L'errata applicazione del MAXP puo determinare misure inesatte.

3. Anche se il MAXP é stato progettato in modo da ridurre gli effetti della
luce ambientale, la luce eccessiva puo determinare misurazioni non
corrette. In tali casi, coprire il sensore con materiale opaco.

4. Controllare regolarmente la circolazione distale al sito del sensore.
Il sito deve essere ispezionato ogni 8 ore per garantire I'adesione,
la pressione di applicazione, l'integrita della cute e il corretto
allineamento ottico. In presenza di alterazioni dell'integrita della
cute, spostare il sensore su un altro sito. Se il sensore viene applicato
erroneamente con pressione eccessiva, pud causare una lesione da
pressione.

5. Coloranti endovascolari o coloranti applicati esternamente, come
smalto per unghie, coloranti o creme pigmentate, possono portare a
misurazioni imprecise.

6. Un'eccessiva mobilita puo compromettere le prestazioni. In questi casi
cercare di tenere fermo il paziente o scegliere un sito per il sensore in
cui vi sia meno movimento.

7. Non immergere in acqua o in liquidi detergenti. Non risterilizzare.
Limmersione in liquidi o la risterilizzazione possono danneggiare il
sensore.

8. Se il sensore viene fissato troppo stretto o se viene applicato altro
cerotto, le pulsazioni venose possono portare a misurazioni imprecise
della saturazione.

9. Non alterare né modificare il MAXP. Alterazioni o modifiche possono
pregiudicare le prestazioni e la precisione.
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10. Per ulteriori avvertenze, avvisi e controindicazioni durante I'utilizzo
di questo sensore con strumenti compatibili con i dispositivi Nellcor,
consultare il manuale dell'operatore dello strumento o il produttore.

Nota: livelli elevati di ossigeno possono predisporre i neonati pre-
termine a sviluppare retinopatie. E necessario, pertanto, selezionare
attentamente il limite di allarme superiore per la saturazione
dell'ossigeno in conformita agli standard clinici approvati e valutare
I'intervallo di accuratezza dell'ossimetro usato.

Dati tecnici sull'accuratezza

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

Per il range delle specifiche di precisione durante |'utilizzo con strumenti
non compatibili con i dispositivi Nellcor, consultare il manuale utente dello
strumento o contattare il produttore.

Questo sensore deve essere utilizzato solo con strumenti Nellcor OxiMax™,
che contengono il sistema di saturimetria Nellcor oppure con strumenti
abilitati all'uso con sensori Nellcor OxiMax (strumenti compatibili con la
tecnologia Nellcor). Questo sensore integra nel suo design la tecnologia
Nellcor OxiMax. Se collegato a uno strumento abilitato per OxiMax, questo
sensore ne utilizza la tecnologia per permettere ulteriori funzioni avanzate
di rilevazione. Per informazioni sulle caratteristiche e la compatibilita tra
strumenti specifici e i modelli di sensori, rivolgersi al produttore dello
strumento.

E responsabilita del produttore dello strumento Nellcor OxiMax-
compatibile determinare quali siano le condizioni e le impostazioni ottimali
per un impiego sicuro ed efficace del sensore Nellcor OxiMax. Il fabbricante
dovra segnalare specifiche e/o avvertenze, precauzioni o controindicazioni
particolari. Consultare il manuale fornito con lo strumento o rivolgersi al
fabbricante per ricevere le istruzioni complete, le avvertenze, le precauzioni
o le controindicazioni da seguire per I'impiego del sensore con strumenti
compatibili con Nellcor OxiMax.

Copie aggiuntive delle istruzioni

Copie aggiuntive di queste istruzioni sono disponibili gratuitamente
contattando Covidien o i suoi distributori autorizzati. Inoltre, con il presente
documento si accorda il permesso previsto dal copyright di Covidien

agli acquirenti dei prodotti ottenuti da Covidien o dai suoi distributori
autorizzati di fare ulteriori copie delle istruzioni perché tali acquirenti
possano utilizzarle.

Usi di questo sensore diversi da quelli indicati non sono autorizzati da
Covidien con nessun paziente.
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es
MAXP

Sensor de SpO, para pediatria

Identificacion de una sustancia con- Identificacion de una sustancia no

tenida o presente en el producto o contenida o presente en el producto

en el envase. o en el envase de acondicionamiento.
Protegido contra el acceso a partes
peligrosas con un dedo y protegido

No utilizar si ¢

el envase est4 abierto I P22 frente a caidas de gotas de agua

o dafado verticales cuando el sensor se
inclina hasta 15°.

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

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para
facilitar su reutilizacién segura, por lo tanto, esta indicado para un solo uso.
Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en bio-
incompatibilidad, infeccion o riesgos para el paciente por fallo del producto.

Instrucciones de uso

Indicaciones/Contraindicaciones

El sensor de SpO, Nellcor™ para pediatria, modelo MAXP, esta indicado para
su uso en un solo paciente cuando se requiera una vigilancia continua de
la saturacion del oxigeno arterial no invasiva y de la frecuencia de pulso en
pacientes que pesen entre 10y 50 kg.

La utilizacién del MAXP esta contraindicada en pacientes que muestren
reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

Nota: El sensor adhesivo consta de sensor, cable y adhesivos.

Instrucciones de uso

1. Retire el envoltorio de pléstico del y MAXP sitte la parte transparente
(a) en la cara adhesiva. Los componentes épticos estan recubiertos. (1)

La ubicacién mas idénea para el MAXP es el dedo indice.
Alternativamente, aplique el sensor al corazén, al mefique o al dedo
gordo del pie.

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

2. Oriente el MAXP de forma que la linea discontinua del centro del
sensor quede centrada en la yema del dedo. Enrolle el adhesivo en
el extremo sin cable alrededor del dedo. Observe que el cable debe
posicionarse en el dorso de la mano o del pie. (2)
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3. Doble el extremo del cable sobre la parte superior del dedo de forma
que el emisor y receptor queden directamente enfrentados uno
respecto al otro. Enrolle el adhesivo firmemente alrededor de las caras
del dedo. (3)

4. Conecte el MAXP en el oximetro y compruebe que funciona

correctamente tal como se describe en el manual del usuario del oximetro.

Nota: Si el sensor no toma el pulso de forma fiable, puede que esté
colocado de forma incorrecta, o que el sitio elegido para su ubicacion sea
demasiado grueso, delgado o tenga una pigmentacion demasiado fuerte
o un color demasiado intenso (por ejemplo, por la aplicacién externa

de sustancias de color como laca de uiias, tinte o crema coloreada) para
permitir la transmision de luz apropiada. Si se da alguno de los siguientes
casos, vuelva a colocar el sensor o elija otro sensor Nellcor™ para utilizarlo
en un lugar diferente.

ADVERTENCIAS

1. No utilice el sensor MAXP u otros sensores de oximetria durante
una exploracién mediante RM. El paso de la corriente eléctrica
puede causar quemaduras. Ademas, el MAXP puede afectar a
la imagen de resonancia magnética y ésta a la precision de las
mediciones oximétricas.

PRECAUCIONES

1. En caso de que se produzcan daios en el envase estéril, NO lo
esterilice de nuevo. Siga las ordenanzas reguladoras y las instrucciones
de reciclaje locales relativas al desecho y reciclaje de sensores.

2. Una incorrecta aplicacion del MAXP puede originar mediciones
incorrectas.

3. Aunque el MAXP esté disefiado para reducir los efectos de la luz
ambiental, una iluminacién excesiva podria provocar mediciones
incorrectas. En tal caso, cubra el sensor con un material opaco.

4. Deberia comprobarse periédicamente la circulacion distal de la
ubicacién del sensor. La ubicacién debe inspeccionarse cada 8 horas
para confirmar la correcta adhesion, la integridad de la piel y la
precision de la alineacion optica. Si cambia la integridad de la piel,
ponga el sensor en otro lugar. Si el sensor se aplica mal con una
presién excesiva, puede producirse una lesién por presion.

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

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

7. No lo sumerja en agua o en soluciones de limpieza. No lo esterilice. La
inmersién o reesterilizacion podrian dafnar el sensor.

8. Si el sensor se enrolla demasiado fuerte o si se aplica cinta adicional,
las pulsaciones venosas pueden producir mediciones de saturacion
imprecisas.
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9. No altere o modifique el MAXP. Las alteraciones o modificaciones
podrian afectar al rendimiento o a la precision.

10. Para conocer otros avisos, advertencias o contraindicaciones de uso
de este sensor con instrumentos compatibles con productos Nellcor,
consulte el manual del operador del instrumento o péngase en
contacto con el fabricante de éste.

Nota: Unos niveles de oxigeno altos pueden predisponer a un nifio
prematuro a que desarrolle retinopatia. Por tanto, el limite
superior de alarma de saturacién del oxigeno debe seleccionarse
cuidadosamente de acuerdo con las normas clinicas aceptadas y
se debe tener en cuenta el rango de precision del oximetro que se
vaya a utilizar.

Especificaciones de precision

Para obtener el rango de especificaciones de precision utilizado por los
monitores Nellcor™, consulte la informacion suministrada con el monitor,
o (en EE. UU.), pdngase en contacto con el departamento de Servicio
Técnico de Covidien. Fuera de los EE. UU., pongase en contacto con su
representante local de Covidien.

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

Use este sensor s6lo con instrumentos Nellcor OxiMax™ e instrumentos
que contengan sistemas de oximetria de Nellcor, o con instrumentos
autorizados para usarse con sensores Nellcor OxiMax (instrumentos
compatibles con Nellcor). Este sensor integra la tecnologia OxiMax de
Nellcor en su disefio. Al conectarlo a un instrumento apto para su uso

con OxiMax, este sensor utiliza la tecnologia OxiMax para proporcionar al
sensor funciones avanzadas adicionales de rendimiento. Consulte a cada
fabricante las caracteristicas y la compatibilidad de cada modelo de sensor
y cada instrumento.

Cada fabricante de instrumentos compatibles con Nellcor OxiMax tiene

la obligacién de determinar las condiciones de compatibilidad y ajustes
6ptimos para sus instrumentos para facilitar el uso seguro y eficaz de

los sensores Nellcor OxiMax. Esto incluye especificaciones y avisos,
advertencias o contraindicaciones. Consulte el manual del operador

de cada instrumento o consulte al fabricante para conocer todas las
instrucciones, advertencias, precauciones o contraindicaciones sobre el uso
de este sensor con su instrumento compatible con Nellcor OxiMax.

Copias adicionales de las instrucciones

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

Cualquier otro uso de este sensor no esta autorizado por Covidien bajo
ninguna patente.

17



pt
MAXP

Sensor de SpO, para uso em criangas

Identificagdo de uma substancia Identificagao de uma substancia
que esta contida ou presente que ndo estd contida ou presente
dentro do produto ou embalagem. dentro do produto ou embalagem.
Protegido contra acesso com
um dedo as pegas perigosas e

Nao use se N :
a embalagem estiver aberta I Pzz protegido contra gotejamento
ou danificada de agua vertical quando o sensor

estiver inclinado a 15°.

Este dispositivo nao é fabricado com latex de borracha natural ou com DEHP.

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado adequadamente pelo usuario
de forma a permitir uma reutilizacao segura. Por isso, ele é destinado a um Unico
uso. Qualquer tentativa de limpar ou esterilizar estes dispositivos pode resultar
em riscos de bioincompatibilidade, infeccao ou falha para o paciente.

Instrugées de uso

Indicacdes/Contraindicacoes

O sensor de SpO, para uso em criancas da Nellcor™, modelo MAXP, deve
ser usado quando houver necessidade de saturacao de oxigénio arterial
continua ndo-invasiva e monitoramento da taxa de pulso para pacientes
com peso entre 10 e 50 kg.

O MAXP nao deve ser usado em pacientes alérgicos ao adesivo por pressao.
Nota: o sensor adesivo consiste no sensor, cabo e abas do adesivo para envolver.
Instrucoes de uso

1. Remova a cobertura de plastico do MAXP e localize as janelas transparentes
(@) no lado adesivo. As janelas cobrem os componentes 6pticos. (1)

O local mais indicado para aplicacdo do MAXP é um dedo indicador.
Ou entdo, coloque o sensor em um polegar, um dedo menor ou um
dedéo do pé.
Nota: Ao selecionar o local do sensor, dé prioridade a uma extremidade
que nao tenha cateter arterial, esfigmomanémetro ou linha de
infusdo intravascular.

2. Oriente 0 MAXP de modo que a linha pontilhada no meio do sensor
esteja centralizada na ponta do dedo. Envolva as abas do adesivo
no dedo, na parte oposta ao cabo. Observe que o cabo deve estar
posicionado na parte superior da méao. (2)

3. Dobre a extremidade do cabo sobre a parte superior do dedo, de
modo que as janelas figuem em posi¢oes diretamente opostas. Prenda
firmemente o adesivo nas laterais do dedo. (3)
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4. Conecte o MAXP ao oximetro e verifique o funcionamento correto,
conforme descrito no manual do operador do oximetro.

Nota: se o sensor ndo monitorar o pulso de maneira confiavel, é possivel
que esteja posicionado incorretamente, ou o local de aplicacao do sensor
pode ser muito espesso, fino ou com pigmentacdo profunda (por exemplo,
com pigmento escuro e agentes colorantes aplicados externamente, tais
como esmalte de unhas, corantes ou cremes pigmentados) de maneira a
impedir a transmissdo adequada de luz. Se alguma dessas situacdes ocorrer,
reposicione o sensor ou escolha outro sensor Nellcor™ para ser usado em
local diferente.

ALERTAS

1. Nao use o MAXP ou outros sensores de oximetria durante o exame
de ressonancia magnética (MRI). A corrente induzida pode causar
queimaduras. Além disso, o MAXP pode afetar as imagens de
ressonancia magnética e a unidade de ressonancia magnética
pode interferir na precisao das medi¢oes de oximetria.

CUIDADOS

1. Caso a embalagem estéril esteja danificada, NAO reesterilize. Respeite
a legislacéo local e as instrucdes sobre reciclagem ao descartar ou
reciclar os sensores.

2. Se o MAXP nao for colocado adequadamente, podera resultar em
medicdes incorretas.

3. Embora o MAXP seja projetado para reduzir os efeitos da luz ambiente,
a incidéncia excessiva de luz pode provocar medicdes imprecisas.
Nesses casos, cubra o sensor com um material opaco.

4. A circulagao distal no local do sensor deve ser verificada regularmente.
O local deve ser inspecionado a cada 8 horas para verificar a adesao,
a pressao de aplicacao, a integridade da pele e o alinhamento éptico
correto. Se a integridade da pele estiver alterada, coloque o sensor em
outro local. Se o sensor for aplicado incorretamente com uma pressao
excessiva, poderd haver lesbes.

5. Liquidos de contraste de aplicacdo intravascular ou corantes aplicados
externamente, tais como esmalte de unhas, corantes ou cremes
pigmentados, podem provocar um monitoramento incorreto.

6. A movimentacao excessiva pode comprometer o funcionamento do
sensor. Nesses casos, tente manter o paciente imobilizado ou coloque
o sensor em um local com menos movimento.

7. Nao mergulhe o sensor em dgua ou solugdes de limpeza. Nao
reesterilize. A imersao ou a reesterilizacdo pode danificar o sensor.

8. Se o sensor estiver muito apertado ou com uma fita adicional aplicada,
as pulsagdes venosas podem causar medigdes de saturagdo imprecisas.

9. Néo altere ou modifique o sensor MAXP. As alteragdes ou modificacdes
podem prejudicar o desempenho ou a precisdo.

10. Para obter adverténcias, cuidados ou contraindicagdes adicionais

ao usar este sensor com os instrumentos compativeis com a Nellcor,
consulte o manual do operador do instrumento ou entre em contato
com o fabricante do instrumento.
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Nota: Niveis elevados de oxigénio podem predispor o desenvolvimento
de retinopatia em bebés prematuros. Portanto, o limite maximo
de alarme para a saturacao de oxigénio deve ser cuidadosamente
selecionado, de acordo com os padrdes clinicos aceitos e com a
faixa de precisao do oximetro utilizado.

Especificacdes de precisao

Para obter o intervalo de especificagbes de precisao ao usar o sensor com
monitores Nellcor™, consulte as informacdes fornecidas com o monitor ou
entre em contato com o departamento de servicos técnicos da Covidien
(nos EUA). Fora dos EUA, entre em contato com o representante local da
Covidien.

Para obter o intervalo de especificacdes de precisdo ao usar o sensor com
os instrumentos compativeis com a Nellcor, consulte o manual do operador
ou entre em contato com o fabricante do instrumento.

Utilize este sensor apenas com instrumentos Nellcor OxiMax™ e que
contenham o oximetro da Nellcor, ou instrumentos licenciados para uso
com os sensores Nellcor OxiMax (instrumentos compativeis com os da
Nellcor). Este sensor integra a tecnologia Nellcor OxiMax em seu projeto.
Quando conectado a um instrumento habilitado para OxiMax, este sensor
utiliza tecnologia OxiMax para oferecer recursos de desempenho de sensor
avancados adicionais. Consulte os respectivos fabricantes para saber

mais sobre os recursos e compatibilidades de determinados modelos de
sensores e instrumentos.

Cada fabricante de instrumentos compativeis com o Nellcor OxiMax é
responsavel por determinar as condigoes e configuragbes em que esses
instrumentos sdo compativeis, para que haja uma utilizacdo segura e eficaz
com cada sensor OxiMax OxiMax. Isso inclui especificagdes e/ou alertas,
cuidados e contraindicagdes. Consulte o manual do operador de cada
instrumento ou o fabricante para obter instrucdes completas, adverténcias,
cuidados ou contraindicacdes sobre a utilizacao deste sensor com
instrumentos compativeis com a Nellcor OxiMax.

Copias adicionais das instru¢oes

Para obter copias adicionais destas Instrugdes, livres de encargos, entre em
contato com a Covidien ou seus distribuidores autorizados. Além disso, é
garantida a permissao, pelos direitos autorais da Covidien, aos compradores
dos produtos obtidos na Covidien ou seus distribuidores autorizados para
realizar cdpias destas instrucdes, para fins de uso exclusivo dos préprios
compradores.

Qualquer outro tipo de uso deste sensor ndo estd autorizado pela Covidien
em quaisquer patentes.
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o
MAXP

Pediatrische SpO,-sensor

Aanduiding voor een stof die deel Aanduiding voor een stof die geen

uitmaakt van of aanwezig is in het deel uitmaakt van en niet aanwezig

product of de verpakking. is in het product of de verpakking.
Beschermd tegen toegang tot

Niet gebruiken al gevaarlijke delen met een vinger en

dleevtgr:awginzniggseopend IP22 beschermd tegen verticaal vallende

of beschadigd waterdruppels wanneer de sensor
wordt gekanteld tot 15°.

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

Na reiniging en/of sterilisatie door de gebruiker zou dit product ongeschikt
zijn voor hergebruik. Daarom is het bedoeld voor eenmalig gebruik.
Pogingen om deze producten te reinigen of steriliseren kunnen resulteren in
bio-incompatibiliteit, infectie of een mogelijk falend product voor de patiént.

Gebruiksaanwijzing

Indicaties/Contra-indicaties

De Nellcor™ SpO,-sensor voor kinderen, model MAXP, is geindiceerd voor
gebruik bij één patiént wanneer continue niet invasieve monitoring van de
arteriéle zuurstofsaturatie en polsslag vereist is voor patiénten die tussen
10 en 50 kg wegen.

Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de MAXP bij patiénten
die allergische reacties op het kleefband vertonen.

Opmerking: Hechtende sensor bestaat uit een sensor, kabel en
kleefvleugels.

Gebruiksaanwijzing

1. Verwijder het plastic achtervel van de MAXP en zoek de doorzichtige
vensters (a) op de kleefzijde op. Vensters bedekken optische
componenten. (1)

De wijsvinger is de voorkeurslocatie voor de MAXP. In plaats daarvan
kunt u de sensor ook aanbrengen op een kleine duim, een kleinere
vinger of een grote teen.

Opmerking: Bij het selecteren van een sensorplaats moet prioriteit worden
gegeven aan een extremiteit die vrij is van een arteriéle
katheter, bloeddrukmanchet, of intravasculaire infusielijn.
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2. Breng de MAXP zodanig aan dat de streepjeslijn midden op de
sensor midden over de top van de vinger of teen loopt . Wikkel de
kleefvleugels aan het uiteinde zonder kabel rond de vinger of teen. De
kabel moet op de bovenkant van de hand of voet geplaatst zijn. (2)

3. Vouw de kabel over de top van de vinger of teen, zodat de vensters
direct tegenover elkaar liggen. Wikkel het kleefband stevig rond de
zijkant van de vinger of teen. (3)

4. Plug de MAXP in de oximeter en verifieer de juiste werking, zoals
beschreven in het bedieningshandboek van de oximeter.

Opmerking: Als de sensor de pols niet betrouwbaar registreert, kan deze
verkeerd zijn geplaatst of kan de aanbrengplaats van de sensor te dik zijn,
te dun, of te gepigmenteerd of te diep gekleurd (bijvoorbeeld door extern
aangebrachte kleuring, zoals nagellak, verf of gepigmenteerde créme) voor
een goede lichtdoorlating. Als een van deze situaties zich voordoet, plaatst
u de sensor op een andere plek of kiest u een andere Nellcor™-sensor voor
gebruik op een andere plaats.

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik de MAXP en andere oximetriesensoren niet tijdens MRI-
scans. Geleide stroom kan brandwonden veroorzaken. Ook kan
de MAXP het MRI-beeld beinvloeden en kan de MRI-installatie de
nauwkeurigheid van de oximetriemetingen beinvioeden.

WAARSCHUWINGEN

1. Bij schade aan de steriele verpakking NIET opnieuw steriliseren. Volg
de lokale voorschriften en recyclinginstructies met betrekking tot
wegwerpen of recyclen.

2. Als de MAXP niet correct wordt aangebracht, kan dat incorrecte
meetwaarden opleveren.

3. Hoewel de MAXP is ontworpen om de effecten van omgevingslicht te
reduceren, kan excessief licht inaccurate meetwaarden veroorzaken. In
zulke omstandigheden moet de sensor met ondoorzichtig materiaal
afgedekt worden.

4. Circulatie distaal naar de sensorplaats moet regelmatig gecontroleerd
worden. De huid moet elke 8 uur gecontroleerd worden om adhesie,
toepassingsdruk, huidintegriteit en correcte optische uitlijning te
verzekeren. Als huidproblemen optreden, verplaats dan de sensor naar
de andere kant. Als de sensor verkeerd wordt toegepast met excessieve
druk, kan een drukletsel optreden.

5. Intravasculaire kleurstoffen of extern aangebrachte kleuring, zoals

nagellak, kleurmiddelen of gepigmenteerde créme kunnen leiden tot
inaccurate meetwaarden.

6. Excessieve beweging kan de werking negatief beinvloeden. Probeer

in zulke gevallen de patiént stil te houden, of vervang de sensorplaats
door een met minder beweging.
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7. Niet onderdompelen in water of schoonmaakmiddelen. Niet opnieuw
steriliseren. Onderdompeling of sterilisatie kan de sensor beschadigen.

8. Als de sensor te strak omwikkeld wordt of extra tape is gebruikt,
kunnen aderpulsaties leiden tot inaccurate verzadigingsmeetwaarden.

9. Breng geen wijzigingen of modificaties aan in de MAXP. Wijzigingen
of aanpassingen kunnen invloed hebben op prestaties en
nauwkeurigheid.

10. Raadpleeg voor aanvullende waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
of contra-indicaties van deze sensor bij gebruik met Nellcor-
compatibele instrumenten de handleiding bij het instrument of neem
contact op met de fabrikant.

Opmerking: Hoge zuurstofniveaus kunnen bij premature kinderen leiden
tot een aanleg voor retinopathie. De alarmbovengrens
voor zuurstofverzadiging moet daarom zorgvuldig worden
gekozen in overeenstemming met de geaccepteerde
klinische standaarden en rekening houdend met het
nauwkeurigheidsbereik van de gebruikte oximeter.

Nauwkeurigheidsspecificaties

Voor het gespecificeerde nauwkeurigheidsbereik bij gebruik in
combinatie met Nellcor™-monitoren raadpleegt u de bij de monitor
geleverde informatie. U kunt hier (in de VS) ook contact over opnemen
met de technische dienst van Covidien. Buiten de VS wendt u zich tot de
plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien.

Raadpleeg voor het gespecificeerde nauwkeurigheidsbereik van deze
sensor bij gebruik met Nellcor-compatibele instrumenten de handleiding
bij het instrument, of neem contact op met de fabrikant ervan.

Gebruik deze sensor alleen met Nellcor OxiMax™-instrumenten en
instrumenten die Nellcor-oximetrie bevatten, of met instrumenten met
licentie voor gebruik met Nellcor OxiMax -sensoren (Nellcor-compatibele
instrumenten). In deze sensor is Nellcor OxiMax-technologie in het

ontwerp geintegreerd. Als deze sensor op een instrument waarin OxiMax-
technologie is geintegreerd is aangesloten, dan gebruikt deze OxiMax-
technologie die de sensor extra mogelijkheden biedt. Neem contact op met
de desbetreffende fabrikanten voor de mogelijkheden en compatibiliteit
van hun instrumenten en sensoren.

Elke fabrikant van Nellcor OxiMax-compatibele instrumenten is,

met het oog op veilig en effectief gebruik van elke sensor van

Nellcor OxiMax, verantwoordelijk voor het bepalen van de optimale
compatibiliteitsomstandigheden en -instellingen voor haar instrumenten.
Dit omhelst onder meer specificaties en/of waarschuwingen,
voorzorgsrichtlijnen of contra-indicaties. Raadpleeg de handleiding bij elk
instrument of neem contact op met de fabrikant voor volledige instructies,
waarschuwingen, voorzorgsrichtlijnen of contra-indicaties met betrekking
tot het gebruik van deze sensor met een Nellcor OxiMax-compatibel
instrument.
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Extra exemplaren van de instructies

Extra exemplaren van deze instructies zijn gratis verkrijgbaar bij Covidien
of haar erkende vertegenwoordigers. Bovendien wordt hierbij aan kopers
van producten bij Covidien of zijn erkende vertegenwoordigers, krachtens
de auteursrechten van Covidien, toestemming gegeven extra kopieén te
maken van deze instructies voor eigen gebruik.

Om het even welk ander gebruik van deze sensor is niet toegestaan door
Covidien, onder geen enkel octrooi.
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e
MAXP

Pediatrisk SpO,-sensor

Identifiering av en substans som Identifiering av en substans
finns i produkten eller forpack- som inte finns i produkten eller
ningen. forpackningen.

Skyddad mot atkomst till

. farliga delar med ett finger och
Anvéand inte N
om forpackningen &r éppnad I Pzz skyddad mot vertikalt fallande
eller skadad vattendroppar ndr sensorn vinklas
upp till 15°.

Denna enhet dr inte tillverkad av naturgummilatex eller DEHP.

Den hér produkten kan inte rengoras och/eller steriliseras fullgott av
anvandaren for att garantera saker ateranvandning och ar darfor avsedd
for engangsbruk. Forsok att rengora eller sterilisera dessa enheter kan
resultera i biologisk inkompatibilitet, infektionsrisk eller risk for produktfel
for patienten.

Bruksanvisning

Indikationer/Kontraindikationer

Nellcor™ pediatrisk SpO,-sensor, modell MAXP, &r avsedd fér engéngsbruk
ndr kontinuerlig icke-invasiv arteriell dvervakning av blodets syreméattnad
samt puls krdvs hos patienter som vager mellan 10 och 50 kg.

MAXP ar kontraindicerad for patienter som uppvisar allergiska reaktioner
mot den sjalvhéftande tejpen.

Notera: Den sjédlvhédftande sensorn bestar av en sensor, en kabel och
sjalvhaftande flikar.

Bruksanvisning

1. Ta bort skyddsplasten fran MAXP och lokalisera de genomskinliga
fonstren (a) pa den sjalvhaftande sidan. Fonstren tacker optiska
komponenter. (1)

Ett pekfinger ar platsen som féredras for MAXP. Applicera alternativt
sensorn pa en liten tumme, mindre finger eller storta.

Notera: Vid val av en sensorplats skall prioritet ges till en extremitet som
ar fri fran arteriell kateter, blodtrycksmanschett eller intravaskular
infusionskanyl.

2. Orientera MAXP sa att den streckade linjen i mitten av sensorn ar
centrerad pa fingerspetsen. Linda sjalvhaftande flikar pa anden utan
kabel runt fingret. Observera att kabeln maste placeras ovanpa handen
eller foten. (2)
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3. Vik kabeln 6ver fingerspetsen sa att fonstren befinner sig direkt mot
varandra. Vira tejpen stadigt runt sidorna pa fingret. (3)

4, Satt fast MAXP i oximetern och verifiera korrekt drift, som beskrivs i
oximeterns anvandarhandbok.

Notera: Om sensorn inte sparar pulsen tillférlitligt kan den ha blivit
felaktigt placerad - eller sa kan sensorplatsen vara for tjock, tunn, djupt
pigmenterad eller pa annat sétt djupt fargad (exempelvis som ett resultat
av externt applicerad fargning som nagellack, farg eller pigmenterad kram)
for att tillata tillrdcklig ljustransmission. Om nagon av dessa situationer
uppstar placerar du om sensorn eller véljer en annan Nellcor™-sensor for
anvandning pa en annan plats.

VARNINGAR

1. Anvénd inte MAXP eller andra oximetrisensorer under MRI-
skanning. Ledande strom kan orsaka brannskador. MAXP kan d@ven
paverka MRI-bilden och MRI-enheten kan paverka precisionen av
oximetrimatningar.

FORSIKTIGHETSVARNINGAR

1. I hdndelse av skada pa den sterila forpackningen, omsterilisera INTE.
Folj lokala anvisningar och atervinningsinstruktioner betrédffande
kassering och atervinning av sensorer.

2. Underlatenhet att applicera MAXP riktigt kan orsaka felaktiga
matningar.

3. MAXP ar konstruerad sa att det omgivande ljuset inte ska paverka
matvardena, men om det &r alltfor ljust i rummet kan méatvardena bli
felaktiga. | sadana fall ska sensorn tackas helt med ogenomskinligt
material.

4. Cirkulation distalt till sensorplatsen ska kontrolleras rutinmassigt.
Platsen maste inspekteras minst var attonde timme for att kontrollera
vidhaftning, applikationstryck, hudstatus och ratt optisk placering. Om
hudstatus andras, flytta sensorn till en annan plats. Om sensorn sitter
for hart kan en tryckskada uppsta.

5. Intravaskuldra fargningar eller externt applicerad fargning som
exempelvis nagellack, farg eller pigmenterad kram kan leda till
felaktiga matningar.

6. Alltfor stor rorelse kan dventyra prestanda. Forsok i sadana fall halla
patienten stilla eller andra sensorplats till en med mindre rorelse.

7. Sank inte ner i vatten eller reng6ringsvatskor. Far ej omsteriliseras.
Blotlaggning eller omsterilisering kan skada sensorn.

8. Om sensorn ar tejpad for hart eller om ytterligare tejp har anvénts, kan
venosa pulsslag ge felaktiga satureringsvarden.

9. Andra eller modifiera inte MAXP. Andringar eller modifieringar kan
paverka prestanda eller precision.

10. For ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer
for den har sensorn nar den anvands med Nellcor-kompatibla
instrument hanvisas till anvandarhandboken eller till kontakt med
instrumentets tillverkare.
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Notera: Hoga syrenivaer kan predisponera prematura spadbarn for
retinopati. Darfor maste den 6vre larmgransen for syremattnad
vidljas noggrant enligt rddande kliniska standarder och med
hansyn till respektive oximeters noggrannhetsomrade.

Noggrannhetsspecifikationer

For noggrannhetsintervallet vid anvandning med Nellcor™-monitorer, se
informationen som medféljer monitorn eller (i USA) kontakta Covidiens
tekniska serviceavdelning. Utanfor USA kontaktar du din lokala Covidien-
representant.

For noggrannhetsintervall for den har sensorn nar den anvands med
Nellcor-kompatibla instrument hénvisas till anvéandarhandboken eller
kontakt med instrumenttillverkaren.

Anvéand endast denna sensor med Nellcor OxiMax™-instrument och
instrument med Nellcor-oximetrikomponenter eller med instrument som ar
licensierade for Nellcor OxiMax-sensorer (Nellcor-kompatibla instrument).
Nellcor OxiMax-teknik &r integrerad i denna sensors design. Nar den

ar ansluten till ett OxiMax-aktiverat instrument anvander den OxiMax-
teknik for att tillhandahalla avancerade sensorfunktioner. Konsultera
respektive tillverkare for information om de enskilda instrumentens och
sensormodellernas funktioner och kompatibilitet.

Varje enskild tillverkare av instrument som ar kompatibla med Nellcor
OxiMax ar ansvarig for att faststalla optimala kompatibilitetsforhallhanden
och instéllningar for sina instrument for att sdkerstalla saker och effektiv
anvandning med Nellcor OxiMax-sensorer. Detta inkluderar specifikationer
och/eller varningar, forsiktighetsatgarder eller kontraindikationer. Se
respektive instruments anvandarhandbok, eller kontakta tillverkaren

for fullstandiga anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder eller
kontraindikationer avseende anvandningen av denna sensor med
tillverkarens Nellcor OxiMax-kompatibla instrument.

Extra kopior av anvisningarna

Ytterligare exemplar av dessa anvisningar kan erhallas kostnadsfritt

genom att kontakta Covidien eller auktoriserade aterforsaljare per telefon.
Dessutom beviljas hdrmed tillstand, under Covidiens uppshovsratt, till
kunder som kopt produkter av Covidien eller auktoriserade distributorer att
gora ytterligare kopior for anvandning av dessa kunder.

Anvandning pé annat sétt av denna sensor ar inte auktoriserat av Covidien
under ndgra patent.
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da
MAXP

Pzediatrisk SpO,-sensor

Identifikation af et stof, der er Identifikation af et stof, der ikke er
indeholdt eller til stede i produktet indeholdt eller til stede i produktet
eller emballagen. eller emballagen.

. Beskyttet mod adgang til farlige
hMVai;l;ﬁ;;\llaegnS:Z’r sbnet I Pzz dele med en finger og beskyttet
eller beskadiget mod lodret faldende vanddraber,

nér sensoren vippes op til 15°.

Denne anordning indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt

af brugeren til sikker genanvendelse og er derfor kun beregnet til
engangsbrug. Forseg pa at rengere eller sterilisere disse instrumenter kan
resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller risiko for produktsvigt for
patienten.

Betjeningsvejledning

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor™ peediatrisk SpO_-sensor, model MAXP er indiceret til enkeltpatientbrug,
nar der kraeves kontinuerlig, ikke-invasiv arteriel oxygenmaetning og
pulsovervagning pa patienter, der vejer mellem og 10 og 50 kg.

MAXP er kontraindiceret for brug pa patienter, som udviser allergiske
reaktioner pa den kleebende tape.

Bemaerk: Den klaebende sensor bestar af sensor, kabel og klaebende snipper.

Brugsanvisning

1. Fjern plasticfilmen fra MAXP, og find de gennemsigtige vinduer (a) pa
klaebesiden. Vinduerne daekker optiske komponenter. (1)
En pegefinger er det foretrukne sted at anbringe MAXP. Sensoren

kan alternativt paseettes en lille tommelfinger, en mindre finger eller
stortden.

Bemaerk: | valget af sensorsted skal der gives prioritet til en ekstremitet,
der ikke har pasat et arterielt kateter, en blodtryksmanchet eller
en intravaskulaer infusionsforsyning.

2. Vend MAXP, sa den punkterede linje i midten af sensoren er centreret
pa spidsen af cifferet. Vikl de kleebende snipper pa ikke-kabelenden
rundt om cifferet. Bemaerk, at kablet skal veere placeret oven pa
handen eller foden. (2)
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3. Fold kabelenden over toppen pa cifferet, sa vinduerne vender
umiddelbart mod hinanden. Vikl klaebestrimmel fast omkring siderne
af cifferet. (3)

4. Saet MAXP i oximeteret, og tjek, at den fungerer rigtigt som beskrevet i
oximeterets brugsanvisning.

Bemaerk: Hvis sensoren ikke opfanger pulsen korrekt, er den maske
placeret forkert — eller sensorstedet er maske for tykt, tyndt eller for dybt
pigmenteret eller pa anden vis dybt farvet (f.eks. pga. eksternt pafert
farvning, sasom neglelak, farvestof eller pigmenteret creme) til, at der kan
slippe lystransmission igennem. Hvis nogle af disse forhold er til stede,
skal sensoren saettes pa et andet sted, eller der ber veelges en alternativ
Nellcor™-sensor til brug pa et andet sted.

ADVARSLER

1. MAXP eller andre oximetri-sensorer ma ikke anvendes under
MR-scanning. Ledning af stream kan give forbreendinger. Desuden
kan MAXP pavirke MR-billedet, og MR-enheden kan pavirke
oximetri-malingernes ngjagtighed.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Hvis den sterile emballage er beskadiget, ma indholdet IKKE
resteriliseres. Overhold de stedlige reglementer og instrukser
vedrgrende bortskaffelse eller genbrug af sensorer.

2. Hvis MAXP ikke er sat rigtigt pa, kan det give forkerte malinger.

3. Selvom MAXP er konstrueret til at reducere pavirkning fra det
omgivende lys, kan steerkt lys fordrsage ungjagtige malinger. | sddanne
tilfeelde tildeekkes sensoren med ugennemsigtigt materiale.

4. Det skal tjekkes rutinemaessigt, at der er blodcirkulation distalt i
forhold til sensorstedet. Stedet skal inspiceres hver 8. time for at sikre,
at sensoren sidder fast, at pasaetningstrykket er korrekt, at huden er
intakt og at optikken er rettet ind. Hvis huden aendrer karakter, sa flyt
sensoren hen pa et andet sted. Hvis sensoren anvendes forkert med for
hejt tryk, kan trykskader forekomme.

5. Intravaskulaere farvestoffer eller eksternt pafert farvning, sasom
neglelak, farvestof eller pigmenteret creme, kan fore til ungjagtige
maleresultater.

6. For megen bevaegelse kan forstyrre ydeevnen. Prov i sé fald at holde
patienten stille, eller flyt sensoren hen pa et sted, der bevaeges mindre.

7. Sensoren ma ikke seenkes ned i vand eller renggringsoplgsninger. Ma
ikke resteriliseres. Nedsaenkning i vaeske eller resterilisering kan skade
sensoren.

8. Huvis sensoren sidder for stramt, eller der er brugt ekstra tape, kan
vengse pulsslag fere til ungjagtige maetningsmalinger.

9. MAXP ma ikke aendres pa nogen made. Andringer kan pavirke
funktionen eller ngjagtigheden.

10. For at se yderligere advarsler, forsigtighedsregler eller
kontraindikationer, nar denne sensor anvendes sammen med
Nellcor-kompatible instrumenter, henvises der til instrumentets
brugsanvisning, eller du kan kontakte fabrikanten af instrumentet.
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Bemaerk: Hgje oxygenniveauer kan praedisponere preemature spaedbern
for at udvikle retinopati. Derfor skal den @vre alarmgraense
for oxygensaturation omhyggeligt indstilles i henhold
til accepterede kliniske standarder og i betragtning af
negjagtighedsomradet for det anvendte oximeter.

Nojagtighedsspecifikationer

Se specifikationsomradet for ngjagtighed, ved brug sammen med Nellcor™-
monitorer, i den information der falger med monitoren, eller kontakt
Covidiens tekniske serviceafdeling (hvis i USA). Uden for USA kontaktes den
lokale Covidien-repraesentant.

Se sensorens specifikationsomrade for ngjagtighed, ved brug sammen
med Nellcor-kompatible instrumenter, i instrumentets brugsanvisning, eller
kontakt fabrikanten af instrumentet.

Denne sensor ma kun anvendes sammen med Nellcor OxiMax™-
instrumenter og instrumenter med Nellcor-oximetri, eller sasmmen med
instrumenter med licens til anvendelse af Nellcor OxiMax-sensorer
(Nellcor-kompatible instrumenter). Denne sensor er fremstillet med
Nellcor OxiMax-teknologi i sit design. Nar denne sensor er forbundet
med et OxiMax-brugbart instrument, benytter det OxiMax-teknologi til
ekstra avancerede malefunktioner. Oplysninger om szerlige instrument-
og sensormodellers funktioner og kompatibilitet kan indhentes hos de
pageeldende producenter.

Producenter af Nellcor OxiMax-kompatible instrumenter er selv

ansvarlige for bestemmelse af optimale betingelser og indstillinger vedr.
kompatibilitet, sa deres instrumenter kan anvendes pa en sikker og effektiv
made sammen med hver enkelt Nellcor OxiMax-sensor. Dette omfatter
specifikationer og/eller advarsler, forsigtighedsregler og kontraindikationer.
Der henvises til brugsanvisningen til det givne instrument, eller kontakt
fabrikanten angdende komplette anvisninger, advarsler, forsigtighedsregler
og kontraindikationer vedrgrende brug af denne sensor sammen med
fabrikantens Nellcor OxiMax-kompatible instrument.

Ekstra eksemplarer af betjeningsvejledningen

Ekstra eksemplarer af denne betjeningsvejledning fas gratis ved at ringe
til Covidien eller deres autoriserede distributgrer. Desuden gives herved
kobere af produkter, der er kebt af Covidien eller vores autoriserede
forhandlere, tilladelse iflg. Covidien copyrights til at lave ekstra kopier af
denne vejledning til brug for sddanne kgbere.

Covidien giver ikke tilladelse til nogen anden brug af denne sensor i
henhold til noget patent.
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o
MAX-P

Pediatrisk SpO, Sensor

Identifikasjon av et stoff som finnes Identifikasjon av et stoff som ikke
i produktet eller emballasjen. finnes i produktet eller emballasjen.

. Beskyttet mot fingertilgang til
Lknl:%;rlkajsjgr\:lér spnet I Pzz farlige deler og beskyttet mot
eller skadet vertikalt fallende vanndraper nar

sensoren er dreid opp til 15°.

Dette apparatet er ikke lagd av naturlig lateksgummi eller DEHP.

Dette produktet kan ikke rengjgres og/eller steriliseres tilstrekkelig av
brukeren til at gjenbruk blir trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk.
Forsek pa a rengjore eller sterilisere disse apparatene kan fore til at
pasienten utsettes for risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller
produktsvikt.

Bruksanvisning

Indikasjoner/kontraindikasjoner

Nellcor™ Pediatriske SpO,-sensor MAXP er indikert brukt hos en
enkelt pasient nar kontinuerlig non-invasiv overvaking av arteriell
oksygenmetning og pulsfrekvens er pakrevd for pasienter som veier
mellom 10 og 50 kg.

MAXP kontraindikeres for bruk pa pasienter som har utvist allergiske
reaksjoner overfor teipen.

Merk: Adhesiv sensor bestar av sensor, kabel og klebende viklesider.

Bruksanvisning

1. Fjern plasten fra baksiden av MAXP og finn de gjennomsiktige vinduene
(a) pa klebesiden. Vinduene dekker de optiske komponentene. (1)

MAXP skal helst plasseres pa pekefingeren. Sensoren kan ogsa
plasseres pa en liten tommelfinger, en annen liten finger eller storta.

Merk: Ved valg av sensorsted ber det helst velges en ekstremitet uten
arteriekateter, blodtrykksmansjett eller intravaskuleer infusjonslinje.

2. Plasser MAXP slik at den stiplede linjen midt i sensoren sentreres over
tuppen av fingeren. Vikle de klebende sidene pa den kabelfrie enden
rundt fingeren. Kabelen ma plasseres pa oversiden av handen eller
foten. (2)
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3. Legg kabelen over oversiden av fingeren, slik at vinduene plasseres rett
overfor hverandre. Vikle klebesidene sikkert rundt fingeren. (3)

4. Sett MAXP inn i oksymeteret og kontroller korrekt funksjon som
beskrevet i oksymeterets brukerhandbok.

Merk: Ungyaktig pulsavlesning kan skyldes feilplassering av sensoren —
eller at sensorstedet er for tykt, tynt eller pigmentert, eller pa annen mate
farget (for eksempel med ytre fargemidler som neglelakk, héarfarge eller
brunkrem), slik at lysoverfgringen forstyrres. | slike tilfeller skal sensoren
flyttes eller en annen Nellcor™-sensor brukes pa et annet sted.

ADVARSLER

1. Bruk ikke MAXP eller andre oksymetrisensorer under MRI-
skanning. Ledet strem kan gi forbrenninger. MAXP kan ogsa
pavirke MRI-bildet og MRI-enheten kan pavirke oksymeterets
malengyaktighet.

FORHOLDSREGLER

1. ltilfelle skade pa den sterile emballasjen skal sensoren IKKE steriliseres
pa nytt. Felg lokale regelverk og gjenvinningsinstruksjoner for
kassering eller gjenvinning av sensorer.

2. Feil pafering av MAXP kan forarsake feilmalinger.

3. Selv om MAXP er fremstillet til & redusere effektene av omgivende
lys, kan kraftig lys medfere ungyaktige malinger. | slike tilfeller skal
sensoren dekkes til med opakt materiale.

4. Blodsirkulasjonen distalt for sensorstedet ber kontrolleres med jevne
mellomrom. Dette stedet bar inspiseres hver 8. time for a sikre feste,
trykk, hudintegritet og korrekt optisk sammenstilling. Ved hudirritasjon
ber sensoren flyttes. Hvis sensoren plasseres med for mye trykk kan
trykkskade oppsta.

5. Intravaskuleaere fargemidler eller ytre fargemidler som neglelakk,
hérfarge eller brunkrem kan forarsake feilmalinger.

6. Overdreven bevegelse kan kompromittere yteevnen. | slike tilfeller
ber pasienten holdes i ro, eller sensoren flyttes til et sted med mindre
bevegelse.

7. Ma ikke senkes ned i vann eller rengjeringsopplesninger. Ma ikke
steriliseres pa nytt. Foleren kan ta skade hvis den steriliseres pa nytt
eller senkes i vaeske.

8. Dersom sensoren forbindes for stramt, eller ekstra teip brukes, kan
vengse pulseringer fore til ungyaktige metningsmalinger.

9. lkke prev @ modifisere MAXP. Endringer eller modifikasjoner kan
pavirke ytelsen og ngyaktigheten.

10. Hvis du vil ha ytterligere advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner ved bruk av denne sensoren med Nellcor-
kompatible instrumenter, se instrumentets brukerhandbok eller
kontakt instrumentprodusenten.

Merk: Hgye oksygennivéer kan fare til utvikling av retinopati hos for tidlig
fedte barn. Den gvre grensen for oksygenmetning skal derfor velges
med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder og i forhold
til det anvendte oksymeterets ngyaktighetsgrad.

32



Noyaktighetsspesifikasjoner

Se informasjonen som fglger med monitoren nér det gjelder det spesifiserte
presisjonsomradet ved bruk sammen med Nellcor™-monitorer, eller kontakt
Covidiens Technical Services Department (i USA). Utenfor USA kan du ogsa
kontakte den lokale representanten for Covidien.

For opplysninger om ngyaktighetsspesifikasjonsomradet for
denne sensoren ved bruk med Nellcor-kompatible instrumenter, se
dokumentasjonen for instrumentet eller kontakt instrumentprodusenten.

Sensoren skal bare brukes sammen med Nellcor OxiMax™-instrumenter og
instrumenter som inneholder Nellcor-oksymetri, eller med instrumenter
som er lisensiert til & bruke Nellcor OXIMAX -sensorer (Nellcor-kompatible
instrumenter). Sensoren omfatter Nellcor OxiMax-teknologi. Ved

tilkobling til et OxiMax-aktivert instrument benytter denne sensoren
OxiMax-teknologi til flere avanserte sensorfunksjoner. Kontakt de enkelte
produsentene for opplysninger om funksjoner og kompatibilitet for
bestemte instrumenter og sensormodeller.

Hver produsent av Nellcor OxiMax-kompatible instrumenter er ansvarlig
for & bestemme optimale, kompatible forhold og innstillinger for sine
instrumenter for sikker og effektiv bruk av hver Nellcor OxiMax-sensor.
Dette omfatter spesifikasjoner og/eller advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner. Se hvert instruments brukerhdndbok eller kontakt
produsenten for & fa fullstendige anvisninger, advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner for bruk av denne sensoren med deres Nellcor OxiMax-
kompatible instrument.

Flere eksemplarer av bruksanvisningen

Flere kopier av denne bruksanvisningen kan fas gratis ved a kontakte
Covidien eller autoriserte forhandlere. Kjopere av produkter fra Covidien
eller en autorisert forhandler gis herved tillatelse under Covidiens
opphavsrettigheter til 4 lage ytterligere kopier av denne veiledningen for
kjepernes eget bruk.

All annen bruk av denne sensoren er ikke godkjent av Covidien under noen
patent.
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Lapsen SpO,-anturi

Aineen tunniste, jota tuote tai pak- A'ar;(izzst:? ;';;ﬁ;?;a.g::t:i :j'e
kaus sisaltaa tai jota on niissa lasna. pakkaus el J
niissa lasna.

Suojattu estdmdan sormien

Al4 kayts, jos pakkaus paasy vaarallisiin osiin ja

on avattu tai I Pzz suojattu pystysuoraan putoavilta

vahingoittunut vesipisaroilta, kun anturia
kallistetaan korkeintaan 15°.

Taman laitteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia tai
ftalaatteja.

Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tdta tuotetta riittavasti niin,
ettd sen uudelleenkaytto olisi turvallista, ja tasta syysta tuote on
kertakayttoinen. Yritykset puhdistaa tai steriloida naita tuotteita
saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon, tai tuotteen
vikaantumisriskeihin potilaalla.

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitukset ja vasta-aiheet

Nellcor™ Pediatric SpO, -anturi, malli MAXP, on indikoitu yhden potilaan
kayttoon, kun jatkuvaa ei-invasiivista valtimosuonten happisaturaatiota ja
pulssitaajuuden tarkkailua tarvitaan 10-50 kg painoisia potilaita varten.

MAXP on vasta-aiheinen potilailla, joilla ilmenee allergisia reaktioita
kaytettya liimanauhaa kohtaan.

Huomautus: Kiinnittyva anturi sisaltaa anturin, johdon ja kiedottavat tarralapat.

Kayttoohjeet

1. Poista muovitausta MAXP-anturista ja paikanna lapindkyvat ikkunat (a)
tarrapuolella. Ikkunat peittavat optiset komponentit. (1)
Etusormi on suositeltu MAXP:n sijoituskohta. Vaihtoehtoisesti anturi

voidaan kiinnittaa pienikokoiseen peukaloon, pienempadn sormeen tai
isovarpaaseen.

Huomautus: Anturikohtaa valittaessa on kéytettdva raajaa, jossa ei ole
valtimokatetria, verenpainemansettia tai suonensisdista
infuusioletkua, mikali mahdollista.

2. Kohdista MAXP siten, etta anturin keskelld oleva katkoviiva on
keskitetty sormen tai varpaan paahan. Kaéri ei-johdon puoleiset
liimasiivekkeet sormen/varpaan ymparille. Huomaa, ettd johto tulee
sijoittaa kdden tai jalkaterdn pdalle. (2)
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3. Taivuta johdon paa sormen/varpaan yli siten, ettd ikkunat ovat suoraan
vastakkain. Kaari liimaosuus tiukasti sormen/varpaan sivuille. (3)

4. Kytke MAXP oksimetriin ja varmista oikea toiminta oksimetrin
kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.

Huomautus: Jos anturi ei mittaa syketta oikein, se voi olla asetettu vadrin
paikoilleen tai mittauskohta voi olla lilan paksu, ohut tai lilan pigmenttinen
tai muuten vdrjdytynyt (esim. ulkoisen vdrjadvan aineen johdosta kuten
kynsilakka, variaine tai vérillinen voide), jolloin valo ei lapaise ihoa riittavasti.
Naissa tilanteissa anturi on sijoitettava toiseen paikkaan tai on kadytettava
toista Nellcor™-anturia eri kohdassa.

VAROITUKSET

1. MAXP-anturia tai muita oksimetriantureita ei saa kayttaa
MRI-kuvauksen aikana. Johtunut séahkovirta voi aiheuttaa
palovammoja. Lisdksi MAXP voi vaikuttaa MRI-kuvaan, ja MRI-
yksikko voi vaikuttaa oksimetriamittausten tarkkuuteen.

HUOMAUTUKSET

1. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, ALA steriloi anturia uudelleen.
Noudata antureiden havityksessa tai kierratyksessa paikallisia
maaradyksia ja ohjeita.

2. MAXP-anturin vaard kiinnittdminen voi aiheuttaa vaaria
mittaustuloksia.

3. Vaikka MAXP on suunniteltu vahentamaan taustavalon vaikutuksia,
liiallinen valo voi aiheuttaa epédtarkkoja mittaustuloksia. Tallaisissa
tapauksissa peita anturi ldpinakymattomalla materiaalilla.

4, Distaalinen verenkierto anturiin nahden on tarkistettava
rutiininomaisesti. Anturin kiinnityskohta on tarkastettava 8 tunnin
vélein, jotta kiinnitys, kiinnityspaine, ihon eheys ja oikea optinen
asento voidaan varmistaa. Jos ihon kunto heikkenee, siirra anturi
uuteen paikkaan. Jos anturi kiinnitetdan vaarin liian kovalla paineella,
seurauksena voi olla painevamma.

5. Suonensisdiset varjoaineet tai ulkoisesti kdytetyt vériaineet, kuten
kynsilakka, variaine tai pigmentoitu voide voivat johtaa epatarkkoihin
mittaustuloksiin.

6. Liiallinen liike voi huonontaa suorituskykya. Naissa tapauksissa, yrita
pitaa potilas paikallaan tai vaihda anturin paikka toiseen, jossa lilke on
vahdisempi.

7. Ald upota anturia veteen tai puhdistusaineisiin. Al sterilisoi uudelleen.
Nesteeseen upottaminen tai uudelleensterilointi voi vaurioittaa anturia.

8. Jos anturi on kaaritty lilan tiukkaan tai kdytetdan lisateippia,
suonentykytys voi johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin.

9. MAXP-anturin muokkaus tai muuttelu on kielletty. Muokkaaminen tai
muuttaminen voi vaikuttaa anturin suorituskykyyn tai tarkkuuteen.

10. Katso lisavaroitukset, huomautukset tai vasta-aiheet koskien taman
anturin kdyttda yhteensopivien Nellcor-instrumenttien kanssa
instrumentin kadyttdoppaasta tai ota yhteys instrumentin valmistajaan.
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Huomautus: Korkea happitaso voi altistaa keskosen myéhemmin
kehittyvalle verkkokalvosairaudelle. Tasta syysta
happisaturaation halytyksen yldraja on valittava huolellisesti
hyvaksyttyja kliinisia standardeja noudattaen ja kdytossa
olevan oksimetrin tarkkuusvaihteluvdli huomioon ottaen.

Tarkkuustiedot

Katso lisatietoja tarkkuusalueesta Nellcor™-valvontalaitteiden kanssa
valvontalaitteiden mukana toimitetuista tiedoista, tai Yhdysvalloissa
ottamalla yhteytta Covidien-yhtion teknisen tuen osastoon. Yhdysvaltojen
ulkopuolella ota yhteys paikalliseen Covidien-edustajaan.

Lisdtietoja tarkkuusalueesta Nellcor-yhteensopivien instrumenttien kanssa
saa instrumentin kdyttdoppaasta, tai ottamalla yhteytta instrumentin
valmistajaan.

Kayta tata anturia vain Nellcor OxiMax™ -instrumenttien ja Nellcor-
oksimetrin sisdltavien instrumenttien tai Nellcor OxiMax -anturien kaytto6n
lisensoitujen instrumenttien (Nellcor-yhteensopivat instrumentit) kanssa.
Taman anturin suunnittelussa on kadytetty Nellcor OxiMax -tekniikkaa.
Anturin ollessa liitettyna OxiMax-kykyiseen instrumenttiin, se kayttaa
OxiMax-tekniikkaa muihin kehittyneisiin anturitoimintoihin. Instrumenttien
toimintaa ja soveltuvuutta seka eri anturimalleja koskevaa lisdtietoa saa
yksittaisilta instrumenttien valmistajilta.

Kukin Nellcor OxiMax -yhteensopivien instrumenttien valmistaja on
vastuussa optimaalisten yhteensopivuusolosuhteiden ja asetusten
madrittamisestd instrumenteilleen turvallisen ja tehokkaan kédyton
jarjestamiseksi jokaiselle Nellcor OxiMax -anturille. Tdma sisaltaa tekniset
madritykset ja/tai varoitukset, huomautukset, tai vasta-aiheet. Katso taman
anturin taydelliset ohjeet, varoitukset, huomautukset ja vasta-aiheet kunkin
Nellcor Oximax -yhteensopivien instrumenttien valmistajan kdyttdoppaasta
tai ota yhteys valmistajaan.

Kayttoohjeiden ylimaaraiset jaljennokset

Ylimaardiset jaljennokset ndista ohjeista ovat saatavana veloituksetta
Covidien-yhti6lta tai valtuutetuilta jalleenmyyjilta. Covidien-yhtion
tekijanoikeuksien perusteella annetaan lupa ostajille, jotka ovat ostaneet
tuotteita Covidien-yhtiolta tai valtuutetuilta jakelijoilta tehda lisékopioita
ndistd ohjeista omaan kayttoonsa.

Covidien ei anna lupaa téman anturin minkaanlaiseen muuhun kayttéon
patentteihin perustuen.
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MepuaTpunyeckunii gaTunK SpO2

?:F:?;;:EZI/II—Z::I;.[,?MCTB& 0O603HaueHvie BeLecTsa,
NPUCYTCTBYIOWETO B M3AENUN He cofeprkaleroca unmv oTCyTCTByHoLero
B unsgenun 6o ynakoBke.
6o ynakoske.
[laHHOe n3genvie CHabXeHo 3aLnToi
He ncnonb3osatb, ecnn OT NoNafaHvA nanbLes B onacHble
yMNaKkoBKa BCKpbITa I Pzz YUaCTKY, @ Takxe 3aly1Toii OT nonafaHna
nnu noBpexaeHa BepPTMKanbHO NafaloLwunx Kanenb BoAbl

MpU HaKIOHe AaTuyrKa Ha 15°.

[laHHOE YCTPOINCTBO N3roTOBNIEHO 6€3 NCMO0JIb30BaHUA HAaTYPaNbHOIO
natekca nnu O23r0.

Monb3oBaTesb He MOXET CBOUMY CHIaMU OCYLLECTBUTb OUUCTKY 1 (M)
CTEePUNN3aLMIo AaHHOTO U3enuna A1 ero 6e30MacHOro NOBTOPHOro
NPUMEHEHUS, MO3TOMY U3LeNne NpefHa3HAUEHO As OAHOPA30BOro
MCMOMb30BaHMA. MOMbITKN OUNCTUTL W CTEPUIN30BATD TY YCTPOMCTBA
MOTYT MPUBECTN K BO3HUKHOBEHWIO PUCKOB AJ1S MALMEHTa, CBA3AHHbIX

C 6MOMIOrMYECKON HECOBMECTUMOCTBIO, HOULMPOBAHUEM U
noBpexaeHnem n3aenvs.

YKasaHusa no npuMeHeHuIo

anIIMEHEHVle, npoTuBonoKasaHnA

Meanatpuueckuin patumk SpO, Nellcor™ mopenn MAXP npegHasHaueH ana
VNHAVBYAYaNbHOMO NCMOMIb30BAHUA NPW HEMPepPbIBHOM HEUHBA3VBHOM
MOHMWTOPWHIE YPOBHA HaCbILLEeHWsA apTepuanbHON KPOBY KNCTIOPOAOM

1 YacToTbl Myfbca y naumneHta secom ot 10 go 50 Kr.

Wcnonb3osaHue gatunkos mogenu MAXP npoTnBonoKkasaHo Ans 601bHbIX
C anfiepruyecknMm peakumamm Ha Knenkoe BeLecTBO JINMKON NEHTbI.

I'IpmmeuaHme. AQre3vBHbIN AaTYNK COCTOUT U3 JaTUlKa, Kabena n Knemnknx
KnanaHoB, 06MaTbiBaeMbIX BOKpYyr nasnbLua.

YKa3saHuA no npMmeHeHuno

1. YpanuTe nnacTukoBoe NokpbiTue ¢ gatymka MAXP n HanrguTe
npo3payHble OKHa (a) Ha KnedAwen ctopoHe. OKHa 3alymLyaoT
onTUYecKre KOMMoHeHTbl. (1)

MpeanoyTnTENbHBIM MECTOM pacnonioxkeHna aatunka MAXP asnaetca
yKasaTesNibHblli nanew. AnbTepHaTVBHbIMU MeCTaM1 YCTaHOBKM JaTumnKa
ABNAIOTCA 6OMNbBLION NaneL, Pyku, MU3NHeL, PYKN Uan 60MbLLIO naneL
HOTW.

MpumeyvaHnme. Mpu BbIGOpe MecTa YCTaHOBKM AaTumnKa npefnoyTteHvie
crefyeT oTAaBaTb KOHEYHOCTAM 6e3 apTepuanbHoro
KaTeTepa, MaH>eTbl /1A U3MePEHNA KPOBAHOIO JaBeHNA
W BHYTPUCOCYANCTON MHPY3VOHHOW IMHWN.
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2.

4.

Pacnonoxwute gatunk MAXP Takum 06pa3om, YToObl MyHKTVPHAA IMHUA

B LIEHTpe [jaTumka OKasanacb Ha KoHuVKe nanbua. ObepHwTe BOKpYr NanbLa
KNenKre KnanaHbl, PacrosfioXXeHHble Ha TOI YacTu AATUMKa, K KOTOPOW He
nofcoeanHeH Kabenb. ObpaTuTe BHUMaHVE, UTo Kabesb JOMKeH MPOXOANTb
O TbIIbHOW CTOPOHE NTAZOHN N MO NOZOLLBE CToMbl. (2)

. MomecTunTe yacTb AaTumKa C Kabenem Ha naney Takum o6pa30M, 4yTOObI

OKHa OKa3anucb HanpoTuB Apyr Apyra. Kpenko npmxmuTe Knekue
KnanaHbl Aatymka K nanbuy. (3)

Mogkniounte patunk MAXP K OKCUMETPY 1 YCTaHOBUTE MPaBUbHbIN
peXrMm, Kak OnrMcaHo B PyKOBOACTBE K OKCUMETPY.

Mpumeuanue. Ecniv JaTuviK nioxo perncTpripyeT nysbc, TO, BO3MOXHO,
OH HEMPABU/IbHO YCTAHOBIEH, WJIN KOXKa B MECTE YCTAaHOBKM CJTULLKOM
TOHKas, TONCTasn, UMeeT Fy6oKyI0 NUrMEHTALMIO UK NHbIM 06Pa3om

OKpalleHa (Hanpumep, B pe3ynbTaTe nonagaHua naka ans HorTem, Kpacku
VAV MUTMEHTUPOBAHHbIX KPEMOB), YTO MPENATCTBYET MPOXOXKAEHMIO CBETa
yepes Koxy. Ecnv kakasa-nmbo 13 3Tix NprUYMH MMeeT MecTo, U3MeHuTe
NoNOoXeHNe JaTurKa unm npukpenute gpyroin gatuvk Nellcor™ gna
1CMONb30BaHWA B APYrom mecTe.

NMPEAYNPEXAEHUA

1.

3anpewjaeTcs ucnonbsoBatb gatunk MAXP unu gpyrue
OKCMMeTpUYecKne aTunku Bo Bpems npoBefeHns MarHuTHo-
pe3oHaHcHoi1 Tomorpadum (MPT). BosHuKalowWwmin npy 3STom
3NEeKTPUYECKNI TOK MOXKET Bbi3BaTb 0XKOr Koxu. Kpome Toro,
Hannuue gaTtunka MAXP moXeT NpuBecTU K NCKaXKeHuio
pesynbratoB MPT, a MPT, B cBOI0 o4epefb, MOXKET NCKaXKaTb
AaHHble OKCUMETpUN.

NMPEAOCTEPEXKEHUA

1.

3ANPELLAETCA npoBoAnTb MOBTOPHYIO CTEPUAN3ALMIO NPU
HapyLUeHNN LeNloCTHOCTN CTePUIbHON ynakoBKu. [pu ytnnnsaumm
unu nepepaboTke AaTYMKOB ciefyiTe TpeboBaHNAM MeCTHOTO
3aKOHOJATENbCTBA M MHCTPYKLMAM MO nepepaboTke.

. HenpasunbHoe ncnonb3osaHue aaturka MAXP moxeT npusectun

K HETOYHOCTU N3MEPEHUN.

. HecmoTps Ha 1o, uTto KOHCTPYKUMA aatymka MAXP nossonset

YMEHbLUNTb BAVAHME BHELIHMX UCTOYHUKOB CBETa Ha NMoKa3aHus
npubopa, oueHb APKNIA CBET MOXKET NPUBECTY K NCKaXXeHIo
pe3ynbTaToB M3MepeHus. B 3Tom ciyyae HEOOXOAMMO HaKpPbITh AaTUMK
Henpo3payHbIM MaTepUanom.

. Heobxoanmmo perynspHo npoBepsATb LMPKYAALMI0 KPOBU UCTaNIbHO

OT MecTa YCTaHOBKM AaTumka. MecTo yCcTaHOBKM AaTumKa crnegyet
oCcMaTpurBaTh Kax/ble 8 4acoB, YTOObI MPOBEPUTBL MIOTHOCTL
npuneranlna, JaBieHre NpuKaTtra, LeNOCTHOCTb KOXHOIO MOKPOoBa
1 NPaBUIbHOCTb PACMONOXKEHUA ONTUYECKNX KOMMOHEHTOB. [Mpun
0obHapy»KeHUV NOBPEXAEHNI KOXW JaTUMK CriefyeT yCTaHOBUTb

B APYrom mecte. B cnyyae nofaun B JaTUMK U306bITOYHOTO aBNeHnA
MOXeT NPOV30MTY TPaBMa.
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5. Hannune BHYTPMCOCYAUCTbIX KpacuTenen unm nprmeHeHme
BHELLIHUX KPacALMX BeLecTB, TakMX Kak flak Ania HOrTel, Kpacka unm
NUrMEHTVPOBAHHbIN KPem, MOXET MPUBECTY K NOMYUYEeHWI0 HEBEPHbIX
nokasaHum.

6. AKTVBHbIE ABUXKEHUA TaKKe MOTYT CHU3WTb KauecTBO PaboTbl faTuriKa.
B nopo6HbIX Clydasx nocTapanTech YCnoKoUTb NayueHTa unmv
nepemecTuTe AaTumk B MEHee NMofBUXHOE MeCTO.

7. 3anpeu4aeTcn norpyxatb AaT4ynK B BOAY U1 MooLmMe pacTBOpPbI.
MoBTOpHas cTepunmnsauna 3anpeLyeHa. I'Iorpy>KeH|/|e nnn NOBTOpPHaA
cTepunmsaymna MOXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO AaTUMKa.

8. ﬂpm CJINWKOM MNOTHOM 3aKpenneHun gatynka nnm npu
MCNOJIb30BaHUN AOMNOJSIHUTENIbHOW NIeHTbl BEHO3HasA nynbcauna MOXeT
NOBJIMATb HAa TOYHOCTb U3MePEHNA YPOBHA HaCbILLEHNA.

9. 3anpelyaeTca BHOCUTb M3MEHEHVA UV MOLEPHN3UPOBATb JaTumK
MAXP. 3TO MOXeT NPUBECTU K YBEIMYEHWIO NOrPELHOCTU N3MEPEHNI.

10. [na nonyyeHus JONONHUTENBHOM MHbOPMALMM O NPeAyNpPexaeHnsX,
Mepax NPeAoCTOPOXKHOCTY WS NPOTVBOMOKA3aHNAX
K UCMOMb30BaHMI0 AaHHOIO AaTumMKa C APYriiM 060pyAOBaHMEM,
coBMeCTMMbIM ¢ npoaykumen Nellcor, cm. MHCTpyKLUMio
Mo 3KCnyaTaLmumn nnm obpatyaiTecb K Npon3BOANTEN0 060PYAOBaHNA.

MpumeyaHue. BbiCOKMIT ypOBEHb KNCIOPOAA MOXKET Bbl3BaTb
JereHepaumio ceTyaTKkn y HeJOHOLEHHbIX geTelt. [losTomy
BEPXHWI NMOPOT CUrHana TPeBOry AJ1A YPOBHA HaCbILeHNA
KNCNOPOJOM HEOBXOAUMO BbIGVPaTh B COOTBETCTBUU
C NPUHATBIMW KNVHWUYECKUMM CTaHAaPTaMM 1 C y4eTOM
AManasoHa norpeLHoCT U3MepeHnii NCNob3yemoro
oKcumeTpa.

MorpelwHocTb N3MEpeHuin

[na nonyyeHns nHGbopMaLym 0 TOUHOCTU N3MEPEHUI MPU UCMONb30BaHNN
annapatoB ana moHutopuHra Nellcor™ cm. MHCTpYKUMIO K annapaTty

nnu (ecnu Bbl HaxoguTech B CLLUA) o6palyainTech B OTAEN TEXHNYECKOTO
o6cnyxmBaHua komnaHum Covidien. Ecniv Bbl HaxogmTech 3a npeaenamu
CLUA, obpalyaiTech K MecTHOMY nNpefcTaBuTesnio komnaHum Covidien.

[ina nonyyeHna nHGopmaLn 0 TOUHOCTV N3MEPEHNI MPU NCMONb30BaHNM
[aHHOrO AaTturKa ¢ Apyrum obopyaoBaHem, COBMECTVIMbIM C NpoayKuuen
Nellcor, cm. MHCTPYKLWIO MO 3KCnyaTaumm nnm obpalyantec

K npoviBoguTenio.

MprimeHAlTe 3TOT AaTUUK TONbKO ¢ 0bopyaoBaHunem Nellcor

OxiMax™ 1 o6opyaoBaHuem, ncnosnb3ayoLym okcumeTputo Nellcor,

nnu ¢ obopyaoBaHMeM, NMLEH3MPOBaHHbIM ANA NCMONb30BaHNA

¢ patunkamu Nellcor OxiMax (o6opyrnoBaHuem, coBmecTumbim ¢ Nellcor).

B naHHOM patumke ncnonb3sosaHa TexHonorua Nellcor OxiMax. Mpwu
nofKnoyeHnn K obopyaosaHmio, noaaepxusatoiemy OxiMax, 3ToT faTunk
ncnonb3yeT TexHonorunto OxiMax, 4To No3BONAET peann3oBaTb
[oNosHUTENbHble paboune GyHKUMN. [1Na nonyyeHrs ceefjeHnin

0 GYHKLMAX 1 COBMECTVIMOCTY KOHKPETHbIX YCTPOWCTB 1 MOAeNeit AaTUNKOB
obpallanTech K MPOV3BOANTENAM YCTPOWNCTB.
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Kaxzbii npoussogutenb 060pyfoBaHus, COBMECTMMOTO C MPOAyKLmMen
Nellcor OxiMax, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpefeneHrne ONTYMabHbIX
napameTpoB KCnyaTaLum, obecneyrBaioLyx 6e3onacHoCTb

1 3¢ deKTMBHOCTL NpuMeHeHus fatumkos Nellcor OxiMax. MapameTpbl
3KCNyaTaumm BKIOYatoT B Ce6A TEXHNYECKME XapaKTEPUCTUKI 1 (1K)
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY, MPeAOCTEPEXEHNA U MPOTUBOMOKa3aHNA

K NpuMeHeHuto. [1na nonyyeHrsa nosHon nHpopmaLmm o npasunax
3KCnyaTaumm, Mepax NpPefoCTOPOXKHOCTY 1 NMPOTHBOMOKa3aHUAX

K MPUMEHEeHUI0 laHHOTO AaTurKa ¢ o6opyoBaHNEM, COBMECTUMbBIM

c npoaykuuein Nellcor OxiMax, o6palyanTech K pyKOBOACTBY onepatopa
[laHHOrO 060PYAOBAHVA UMW B KOMMAHWIO-MPOWN3BOANTENA.

Mopagok nosyyeHnA AONOJIHNTEJIbHbIX 3K3eMnnAaApoB
WHCTPYKLYMN NO SKClyaTayun

[lna nonyyeHus SOMONHUTENIbHOTO K3eMMIAPa HACTOALLEN MHCTPYKLN
obpalyanTtech B KomnaHuto Covidien unu K ee opriynanbHbIM
ancTpubbioTopam. Kpome Toro, komnanus Covidien npepgoctasnset
KOMMaHuaM, nprobpeTatowwum npogykuuto y Covidien unu ee
odurumManbHbIX UCTPUOBIOTOPOB, MPaBO KONMPOBATb MHCTPYKLMM

no dKcnyaTaumm B pabourx Lensx.

Mcnonb3oBaHme JaHHOTO AaTumKa B APYTUX LEsX 3anpeLieHo KoMnaHuei
Covidien 1 He NpefycMOTPEHO KaKUMU-NINGO NaTeHTaMW.
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MAXP

Pediatryczny czujnik do pomiaru saturacji

Identyfikacja substancji wchodzacej Identyfikacja substancji
w sktad produktu lub znajdujacej niewchodzacej w sktad produktu ani
sie w opakowaniu. nieznajdujacej sie w opakowaniu.

Ochrona przed dostepem palcami

Nie uzywa¢, jesli opakowanie do czesci niebezpiecznych i ochrona
zostato wczesniej otwarte lub I Pzz przed pionowo opadajacymi kroplami
uszkodzone wody w przypadku nachylenia

czujnika pod katem do 15°.

Urzadzenie nie jest wykonane z lateksu ani DEHP (ftalanu di(-2etyloheksylu)).

Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i/lub wysterylizowa¢ niniejszego
produktu w stopniu umozliwiajacym ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego
produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Proby wyczyszczenia lub
wyjatowienia tych urzadzern moga byc¢ przyczyna braku biozgodnosci, infekgji
lub ryzykownych dla pacjenta zaburzer w dziataniu produktu.

Sposob uzycia

Wskazania/przeciwwskazania

Pediatryczny czujnik do pomiaru saturacji Nellcor™, model MAXP, wskazany
jest do uzytku przez jednego pacjenta w przypadkach, gdy wymagane

jest nieinwazyjne monitorowanie nasycenia krwi tetniczej tlenem oraz
monitorowanie czestotliwosci tetna u pacjentéw o masie ciata od 10 do 50 kg.
Czujnik modelu MAXP jest przeciwwskazany u pacjentéw wykazujacych
reakcje alergiczne na elementy samoprzylepne.

Uwaga: Czujnik samoprzylepny sktada sie z czujnika, kabla i
samoprzylepnych elementéw do mocowania.

Instrukcja uzytkowania
1. Zdjac plastikowy podktad z czujnika MAXP i zlokalizowa¢ przezroczyste
okienka (a) po stronie samoprzylepnej. Okienka zakrywaja elementy
optyczne. (1)
Preferowanym miejscem lokalizacji czujnika MAXP jest palec wskazujacy.
Czujnik mozna réwniez umiesci¢ na kciuku, matym palcu lub paluchu.

Uwaga: Przy wybieraniu miejsca zatozenia czujnika, pierwszenstwo ma
konczyna bez zatozonego cewnika tetniczego, mankietu pomiaru
cisnienia lub zestawu do wlewoéw srédnaczyniowych.

2. Czujnik MAXP nalezy tak ustawic, aby przerywana linia znajdujaca sie na
srodku czujnika byta wysrodkowana wzgledem czubka palca. Owinac
elementy samoprzylepne czesci czujnika bez kabla wokét palca. Kabel
musi znajdowac sie na zewnetrznej powierzchni dtoni lub stopy. (2)
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3. Zagia¢ czesc¢ z kablem na wierzch palca, aby okienka znajdowaty sie
naprzeciwko siebie. Owina¢ elementy samoprzylepne wokét palca. (3)

4. Podfaczyc¢ czujnik MAXP do pulsoksymetru i sprawdzi¢ prawidtowos¢
dziatania, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w podreczniku obstugi
pulsoksymetru.

Uwaga: nieprawidtowe pomiary czestosci tetna mogg $wiadczy¢, ze czujnik
jest Zle zatozony albo miejsce zatozenia jest zbyt grube, cienkie, ma zbyt
gteboka pigmentacje lub jest w inny sposéb zabarwione (na przyktad
wskutek natozenia barwnika lub kremu z pigmentem) i uniemozliwia to
prawidtowe przenikanie Swiatta. W takich sytuacjach zmieni¢ potozenie
czujnika lub zastosowac inny czujnik firmy Nellcor™, przeznaczony do
uzytku w innym miejscu na powierzchni ciata.

OSTRZEZENIA

1. Nie wolno uzywac czujnika MAXP ani innych czujnikéw
oksymetrycznych podczas skanowania technika rezonansu
magnetycznego (MRI). Przewodzony prad moze spowodowac
poparzenia. Czujnik MAXP moze réwniez wptyna¢ na jakos¢
obrazu MRI, a urzadzenie do MRl moze wplyna¢ na doktadnos¢
pomiaréw oksymetrycznych.

PRZESTROGI
1. W razie uszkodzenia opakowania jatowego NIE WOLNO ponownie
sterylizowa¢ czujnika. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw i
zalecen dotyczacych utylizacji i recyklingu czujnikow.
2. Nieprawidtowe zatozenie czujnika MAXP moze skutkowac
niedokfadnoscig pomiarow.

3. Pomimo faktu, iz czujnik MAXP zostat zaprojektowany pod katem
redukcji wptywu oswietlenia otoczenia, nadmierne os$wietlenie moze
powodowac niedoktadne pomiary. W takim przypadku nalezy zakry¢
czujnik nieprzezroczystym materiatem.

4. Nalezy regularnie sprawdza¢ krazenie w miejscu dystalnym w stosunku
do miejsca zatozenia czujnika. Miejsce nalezy sprawdzac co 8 godzin,

w celu zapewnienia wtasciwego przylegania, nacisku, stanu skéry oraz
prawidtowosci potozenia wzgledem siebie okienem zakrywajacych
elementy optyczne. W razie wystapienia zmian w stanie skory, nalezy
przenies¢ czujnik na nowe miejsce. Zatozenie czujnika z nadmiernym
naciskiem moze spowodowac uszkodzenia tkanek spowodowane uciskiem.

5. Kontrasty srédnaczyniowe lub zewnetrznie natozone srodki
koloryzujace takie, jak lakier do paznokci, barwnik lub krem z
pigmentem moga skutkowac niedoktadnoscia pomiaréw.

6. Nadmierne ruchy moga zaktdcic dziatanie czujnika. W takich
przypadkach nalezy sprébowac unieruchomic pacjenta badz zmienic
miejsce zatozenia czujnika na mniej ruchliwe.

7. Nie wolno zanurzac czujnika w wodzie lub roztworach czyszczacych.
Nie wyjatawia¢ ponownie. Takie wyjatawianie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia czujnika.

8. Zbyt Sciste owiniecie czujnika lub uzycie dodatkowej tasmy
moze spowodowac wystgpienie pulsacji zylnych, powodujacych
niedokfadnos¢ pomiaréw saturacji.
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9. Nie wolno zmienia¢ ani modyfikowa¢ czujnika MAXP. Zmiany lub
modyfikacje moga zaktdci¢ dziatanie czujnika lub doktadnos¢
pomiaréw.

10. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat ostrzezen,
przestrég badz przeciwwskazan do stosowania czujnika z wyrobami
zgodnymi z urzadzeniami Nellcor nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi wyrobu lub skontaktowa¢ z producentem urzadzenia
medycznego.

Uwaga: Wysoki poziom tlenu moze powodowac u wczesniakdw
wystapienie retinopatii. Dlatego nalezy ostroznie ustawia¢
gorny limit alarmowy nasycenia tlenem, zgodnie z przyjetymi
standardami klinicznymi i z uwzglednieniem zakresu doktadnosci
stosowanego oksymetru.

Specyfikacje dokladnosci pomiaru

Dane dotyczace specyfikacji zakresu doktadnosci przy uzytkowaniu
z monitorami firmy Nellcor™ zawierajg informacje dostarczone wraz
z monitorem. W USA mozna tez zasiegna¢ informacji w dziale stuzb
technicznych (Technical Services Department) firmy Covidien. Poza obszarem
USA nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Covidien.

Informacje na temat specyfikacji zakreséw doktadnosci czujnika uzywanego
z aparaturg zgodna z urzadzeniami Nellcor zawiera instrukcja obstugi
aparatury lub mozna ja uzyskac od producenta aparatury.

Czujnika nalezy uzywac tylko z urzadzeniami Nellcor OxiMax™ i urzadzeniami
zawierajacymi technologie pomiarowg Nellcor albo z wyrobami medycznymi,
w ktdrych stosowane sa czujniki Nellcor OxiMax (instrumenty zgodne z
urzadzeniami Nellcor). Konstrukcja czujnika wykonana jest w technologii
Nellcor OxiMax. Dzieki potaczeniu z urzgdzeniem zgodnym z technologia
OxiMax, czujnik uzyskuje dodatkowe, zaawansowane, mozliwosci. Informacje
na temat funkgji i zgodnosci poszczegdlnych aparatéw i modeli czujnikéw
mozna uzyskac od ich producentéw.

Kazdy producent urzadzen zgodnych z technologig Nellcor OxiMax jest
odpowiedzialny za okreslenie optymalnych warunkéw oraz ustawien
zgodnosci tych instrumentéw w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego dziatania kazdego czujnika Nellcor OxiMax W tym danych
technicznych i/lub ostrzezen, przestrog lub przeciwwskazan. Petne
instrukcje stosowania, ostrzezenia, przestrogi lub przeciwwskazania
dotyczace uzycia tego czujnika z urzadzeniami zgodnymi z technologia
Nellcor OxiMax zostaty zawarte w instrukcji obstugi danego wyrobu albo
mozna je uzyskac od producenta danego urzgdzenia medycznego.

Dodatkowe kopie instrukgji

Dodatkowe kopie tej Instrukcji dostepne sg bezptatnie w firmie Covidien lub
u jej autoryzowanych dystrybutoréw. Zgodnie z prawami autorskimi firmy
Covidien, nabywcom produktéw od firmy Covidien lub jej autoryzowanym
dystrybutorom przyznane zostaje réwniez prawo sporzadzania dodatkowych
kopii niniejszych instrukcji do wykorzystania przez nabywcéw.

Uzycie niniejszego czujnika w jakikolwiek inny sposéb nie jest zatwierdzone
przez firme Covidien w ramach zadnego z patentow.
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MAXP

Senzor SpO, pro détské pacienty

Informace o latce pfitomné ve Informace o latce nepfitomné ve
vyrobku nebo jeho obalu. vyrobku nebo jeho obalu.

Y Ochrana proti kontaktu prstu
stgg?évgglee'm oteviend I Pzz s nebezpe¢nymi ¢astmi a ochrana
E)i oékinzené proti kapajici vodé, v piipadé, ze je

P senzor oto¢en az o 15°.

Toto zafizeni neni vyrobeno za pouziti pfirodniho latexu nebo DEHP.

Tento vyrobek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti, protoze adekvatni
vycisténi a bezpecna sterilizace nejsou v silach uzivatele. Pokusy o ¢isténi
nebo sterilizaci mohou mit za nasledek biologickou nekompatibilitu, infekci
nebo selhani vyrobku a riziko pro pacienta.

Pokyny k pouziti

Indikace a kontraindikace

Détsky senzor SpO, Nellcor™, model MAXP, je urcen k pouziti v pfipadé
nutnosti trvalého neinvazivniho monitorovani arteriélniho okysliceni a
tepové frekvence u pacientli s hmotnosti v rozmezi 10 az 50 kg.
Senzor je uréen k pouziti u jednoho pacienta.

Pouziti senzoru MAXP je kontraindikovano u pacientd, u nichz se projevuji
alergické reakce na adhezivni pasku.

Poznamka: Adhezivni senzor se sklada ze senzoru, kabelu a adhezivnich ¢asti.

Navod k pouziti
1. Ze senzoru MAXP sejméte umélohmotny kryci materidl a vyhledejte
prihlednd okénka (a) na jeho adhezivni strané. Okénka prekryvaji
optické soucasti. (1)
Doporucenym mistem pro aplikaci senzoru MAXP je ukazovacek.
Senzor muizete rovnéz nasadit na palec, mali¢ek nebo palec u nohy.

Poznamka: Pfi vybéru mista aplikace senzoru volte nejprve koncetinu bez
arteridlniho katétru, manzety pro méreni krevniho tlaku nebo
intravaskularni infuzni hadicky.

2. Umistéte senzor MAXP tak, aby byla prerusovana cara ve stfedu
senzoru vystfedéna se Spickou prstu. Omotejte adhezivni ¢asti na
strané senzoru, k niz nevede kabel, okolo prstu. Kabel musi byt polozen
pres hibet ruky nebo nart chodidla. (2)
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3. Stranu s kabelem piehnéte pres horni stranu prstu tak, aby byla okénka
senzoru proti sobé. Pfilepte adhezivni ¢ast bezpecné po stranédch
pacientova prstu. (3)

4. Zapojte senzor MAXP do oxymetru a podle pokyn( v uzivatelské
pirucce k oxymetru zkontrolujte spravnost jeho funkce.

Poznamka: Pokud senzor nesleduje puls spolehlivé, mize to byt
zplsobeno tim, Ze je nespravné umistén nebo Ze je pokozka v misté
aplikace senzoru prilis silng, pfilis tenka nebo pfilis hluboko pigmentovéna
¢i jinak do hloubky probarvena (napfiklad nasledkem externé aplikovaného
probarveni lakem na nehty, barvivem nebo pigmenta¢nim krémem) a
nedovoluje fadny prichod svétla. Jedné-li se o nékterou z uvedenych
situaci, premistéte senzor jinam nebo zvolte jiny senzor Nellcor™ urceny pro
pouZziti na jiném misté.

VAROVANI

1. Senzor MAXP ani jiné oxymetrické senzory nepouzivejte v pribéhu
vysetfovani na magnetické rezonanci (MRI). Indukovany proud
muze zpuUsobit popaleniny. Senzor MAXP miize ovlivnit snimky MRI
a jednotka MRI muze ovlivnit pfesnost oxymetrického méreni.

UPOZORNENI

1. V pfipadé poskozeni sterilniho obalu NEPROVADEJTE resterilizaci.
Dodrzujte mistni predpisy a pokyny k recyklaci, které se vztahuji na
likvidaci nebo recyklaci senzort.

2. Zanedbani spravného umisténi senzoru MAXP muze zpUsobit
nespravné méreni.

3. Senzor MAXP je vyroben tak, aby omezoval vliv okolniho svétla;
nadmérné osvétleni véak mudze zplsobit nepfesné méreni. V takovych
pfipadech prekryjte senzor neprisvitnym materidlem.

4. Pravidelné kontrolujte cirkulaci krve distalné od mista aplikace
senzoru. Misto aplikace kontrolujte kazdych 8 hodin, abyste se ujistili
o spravném ptilnuti, aplika¢nim tlaku, neporusenosti kize a spravném
zarovnani optickych soucasti. Pokud se integrita pokozky zméni,
pfesurite senzor na jiné misto. Je-li senzor nespravné aplikovan za
pouziti nadmérného tlaku, mize dojit k poranéni zptsobenému
tlakem.

5. Intravaskuldrni barviva nebo externé aplikované probarveni, napfiklad
lak na nehty, barvivo nebo pigmentacni krém, mohou zpUsobit
nepresné vysledky méreni.

6. Nadmeérny pohyb miize ohrozit ¢innost zafizeni. V takovych piipadech
se snazte udrzet pacienta v klidu nebo pro aplikaci senzoru vyberte
misto, které neni pohybu pacienta tolik vystaveno.

7. Senzor neponotujte do vody ani do disticich roztokd. Neprovadéjte
resterilizaci. Ponofenim do kapaliny nebo opétovnou sterilizaci mlze
dojit k poskozeni senzoru.

8. Pokud senzor omotate pfilis tésné nebo pouzijte dalsi pasku, mohou
venozni pulzace vyvolat nespravné vysledky méreni okyslicovani.

9. Neprovadéjte u senzoru MAXP zmény ani Upravy. Zmény nebo Upravy
vyrobku mohou ovlivnit jeho funkci a pfesnost.
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10. Dalsi varovani, upozornéni a kontraindikace vztahujici se k pouziti
tohoto senzoru v kombinaci s pfistroji kompatibilnimi s produkty
Nellcor naleznete v uzivatelské prirucce pfistroje nebo se obratte na
vyrobce daného pristroje.

Poznamka: Vysoka hladina kysliku muze zplsobit, ze se u predcasné
narozeného ditéte rozvine retinopatie. Proto je tieba horni
limit kyslikové saturace pro spusténi alarmu peclivé zvolit
v souladu se schvalenymi klinickymi predpisy a se zfetelem na
rozsah presnosti pouzivaného oxymetru.

Predpokladana presnost

Udaje o presnosti méfeni pfi pouziti senzoru v kombinaci s monitory
Nellcor™ naleznete v informacich dodavanych k monitoru, nebo se (v USA)
obratte na technicky servis spole¢nosti Covidien. Mimo USA se obratte na
mistni zastoupeni firmy Covidien.

Udaje o rozsahu piesnosti méfeni pfi pouziti senzoru s pfistroji, které jsou
kompatibilni s pfistroji spole¢nosti Nellcor, najdete v navodu pro dany
piistroj nebo u jeho vyrobce.

Senzor pouzivejte pouze s pristroji Nellcor OxiMax™, s pfistroji zalozenymi
na oxymetrech Nellcor nebo s pfistroji, které jsou licencovany pro pouziti
se senzory Nellcor OxiMax (zafizeni kompatibilni s produkty Nellcor).
Soucésti senzoru je technologie Nellcor OxiMax. Pfi pfipojeni k pfistroji
kompatibilnimu s technologii OxiMax nabizi senzor dalsi rozsirené funkce.
Informace o funkcich konkrétnich pfistroja a o jejich kompatibilité s modely
senzor( spolec¢nosti Nellcor zadejte u vyrobct jednotlivych zafizeni.

Kazdy vyrobce pfistroja kompatibilnich s produkty Nellcor OxiMax
odpovida za stanoveni optimélnich podminek kompatibility a urceni
nastaveni pristroje, ktera umoznuji bezpecné a efektivni pouziti kazdého
senzoru Nellcor OxiMax. Jedna se o rizné technické parametry a varovani,
upozornéni ¢i kontraindikace. Uplné znéni pokynd, varovani, upozornéni
nebo kontraindikaci tykajicich se pouziti tohoto senzoru v kombinaci

s nékterym pristrojem kompatibilnim s produkty Nellcor OxiMax naleznete
v uzivatelské pfirucce pfislusného pristroje.

Dalsi vytisky pokyni

Dalsi vytisky téchto pokynt jsou k dispozici zdarma na vyzadani u
spole¢nosti Covidien ¢i jejich autorizovanych distributoru. Spole¢nost
Covidien rovnéz na zakladé svych autorskych prav udéluje svym
zakazniklim a autorizovanym distributorim povoleni tento navod dale pro
potieby zékaznik( kopirovat.

Jakékoli jiné pouziti tohoto senzoru neni spolecnosti Covidien schvaleno.
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MAXP

Pediatricno tipalo SpO,

Navedba snovi, vsebovane ali Navedba snovi, ki ni prisotna ali
prisotne v izdelku ali embalazi. vsebovana v izdelku ali embalazi.

T Zasciteno pred dostopom do
Ne gpf[abljjjtet' ceje I Pzz nevarnih delov s prsti in pred
:lrin géakf)?igv;)r:aa vertikalno padajocimi vodnimi
P kapljami, ko je tipalo nagnjeno do 15°.

Ta naprava ni narejena iz naravnega lateksa iz kavcuka ali DEHP.
Tega izdelka ne morete ustrezno ocistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno
uporabo, zato je namenjen le za enkratno uporabo. Ce poskusate ocistiti ali

sterilizirati te pripomocke, lahko pride do bioloske nezdruZljivosti, okuzbe
ali okvare izdelka, kar ogroza bolnika.

Napotki za uporabo

Indikacije/kontraindikacije

Pediatri¢no tipalo Nellcor™ SpO,, model MAXP, je indicirano za uporabo

pri enem bolniku, ki tehta med 10 in 50 kg, in kjer je potreben neinvaziven
nadzor saturacije arterijske krvi s kisikom in srénega utripa.

MAXP je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih, ki so alergi¢ni na lepilni trak.

Opomba: Lepilno tipalo vsebuje tipalo, kabel in lepilne zavihke.

Navodila za uporabo

1. Odstranite plasti¢no folijo s tipala MAXP in poiscite prozorna okenca (a)
na lepilni strani. Okenci pokrivata opti¢ne dele. (1)

Priporocljivo mesto za namestitev tipala je kazalec na roki. Prav tako
lahko tipalo namestite na palec na roki, manjsi prst na roki ali palec na
nogi.

Opomba: Pri izbiri mesta tipala je treba dati prednost okoncini, na katero
ni namescen arterijski kateter, manseta za merjenje tlaka ali zilna
infuzijska linija.

2. Tipalo MAXP usmerite tako, da bo ¢rtkana ¢rta, ki je na sredini tipala, na
sredini prstne konice. Lepilne zavihke na koncu brez kabla tesno ovijte
okoli prsta. Upostevajte, da mora biti kabel na vrhu dlani ali stopala. (2)

3. Konec kabla prepognite preko prstne konice, tako da bosta okenci
neposredno eno nasproti drugemu. Trak tesno ovijte okoli strani prsta. (3)
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4. Tipalo MAXP vtaknite v oksimeter in preverite pravilno delovanje, kot je
opisano v priro¢niku za delovanje oksimetra.

Opomba: Ce tipalo nezanesljivo sledi impulzu, morda ni pravilno names$¢eno
ali pa je mesto namestitve tipala predebelo, pretanko, mo¢no pigmentirano
ali kako drugace mocno obarvano (npr. kot posledica zunanjega nanosa
barve, kot so lak za nohte, barvilo ali pigmentirana krema), da bi se lahko
svetloba ustrezno prenasala. V taki situaciji tipalo namestite drugam ali pa
izberite drugo tipalo Nellcor™ za uporabo na drugem mestu.

OPOZORILA

1. Tipala MAXP ali drugih tipal oksimetrov ne uporabljajte med
slikanjem z magnetno resonanco. Prevajani tok lahko povzroci
opekline. Tipalo MAXP lahko vpliva na slikanje z magnetno
resonanco, enota za slikanje z magnetno resonanco pa lahko
vpliva to¢nost meritev z oksimetrom.

OPOZORILA

1. V primeru poskodbe sterilne embalaze pripomocka NE smete ponovno
sterilizirati. Pri odstranjevanju ali recikliranju tipal upostevajte krajevne
predpise in navodila za recikliranje.

2. Napacna namestitev tipala MAXP lahko povzroci napacne rezultate meritev.

3. Ceprav je tipalo MAXP izdelano za zmanj3anje ucinkov okoljske
svetlobe, lahko prekomerna svetloba povzroci nenatancne rezultate. V
takih primerih tipalo prekrijte z neprepustnim materialom.

4. Redno je treba preverjati kroZenje krvi distalno od mesta namestitve
tipala. Mesto je treba pregledati vsakih 8 ur, da zagotovite zadostno
sprijemljivost, pritisk nanosa, neposkodovanost koze in pravilno
opti¢no naravnanost. V primeru, da pride do poskodbe koze, tipalo
premaknite na drugo mesto. Ce je tipalo napa¢no naneseno in
pretesno, lahko pride do poskodbe zaradi pritiska.

5. Intravaskularna barvila ali barve, nanesene od zunaj, kot so npr. lak
za nohte, barve ali pigmenitrana krema, lahko povzrocijo netocne
rezultate meritev.

6. Prekomerno premikanje lahko negativno vpliva na delovanje tipala.
V tak$nih primerih poskusajte ohraniti bolnika pri miru ali prestavite
tipalo na mesto z manj gibanja.

7. Ne potapljajte v vodo ali &istilne raztopine. Ne sterilizirajte ponovno. Ce
tipalo potopite ali ponovno sterilizirate, se lahko poskoduje.

8. Ce je tipalo pretesno ovito ali ga prilepite z dodatnim trakom, lahko
pulziranje ven vodi do nepravilnih meritev nasi¢enosti.

9. Ne spreminjajte tipala MAXP. Spreminjanje lahko vpliva na njegovo
delovanje ali to¢nost.

10. Za dodatna opozorila, svarila ali kontraindikacije pri uporabi tipala z
instrumenti, zdruzljivimi z izdelki Nellcor, glejte navodila za uporabo
instrumenta ali se obrnite na proizvajalca instrumenta.

Opomba: Visoke ravni kisika lahko povzrocijo razvoj retinopatije pri dojenckih.
Zato je treba skrbno izbrati zgornjo alarmno omejitev za nasicenost
krvi s kisikom v skladu s sprejetimi klini¢nimi standardi in upostevati
razpon natanc¢nosti uporabljenega oksimetra.
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Specifikacija natancnosti

Za razpon specifikacije natan¢nosti pri uporabi z zasloni Nellcor™ glejte
informacije, priloZzene monitorju, ali se (v ZDA) povezite z oddelkom

za tehnic¢no sluzbo Covidien. Zunaj ZDA se povezite s svojim lokalnim
predstavnikom za Covidien.

Za razpon specifikacije natancnosti tega tipala pri uporabi z instrumenti,
zdruzljivimi z izdelki Nellcor, glejte navodila za uporabo instrumenta ali se
obrnite na proizvajalca instrumenta.

To tipalo uporabljajte samo z instrumenti Nellcor OxiMax™ ali instrumenti, ki
vsebujejo oksimetrijo Nellcor oziroma instrumenti, licenciranimi za uporabo
tipal Nellcor OxiMax (instrumenti, zdruZljivi z izdelki Nellcor). To tipalo ima
integrirano tehnologijo Nellcor OxiMax. Pri povezavi z instrumentom, ki
dela z OxiMax, uporablja tipalo tehnologijo OxiMax za dodatne napredne
lastnosti tipala. Za lastnosti in zdruzljivost posamic¢nih instrumentov z
modeli tipala se posvetujte s proizvajalci opreme.

Vsak proizvajalec instrumentov, zdruzljivih z Nellcor OxiMax, je odgovoren
za dolocitev optimalnih pogojev zdruZljivosti in nastavitev za svoje
instrumente, da je zagotovljena varna in ucinkovita uporaba vsakega
tipala Nellcor OxiMax. Sem sodijo specifikacije in/ali opozorila, svarila

ali kontraindikacije. Glejte navodila za uporabo vsakega instrumenta ali

se posvetujte s proizvajalcem glede celotnih navodil, opozoril, svaril ali
kontraindikacij pri uporabi tipala z instrumentom, zdruzljivim z izdelki
Nellcor OxiMax.

Dodatne kopije teh navodil

Kopije teh navodil so na voljo brezpla¢no, ce poklicete Covidien ali
pooblascenega distributerja. S tem se kupcem proizvoda Covidien ali
pooblas¢enim distributerjem izreka dovoljenje do avtorske pravice Covidien
za dodatno kopiranje teh navodil, ki jih uporabljajo kupci.

V nobenem patentu Covidien ni odobril drugacne uporabe tega tipala.
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o
MAXP

Gyermekgyégyaszati SpO, érzékeld

A termékbe vagy csomagolasba A termékbe vagy csomagolasba
foglalt, vagy azokban megtalalhatd nem foglalt, és azokban nem
anyag azonositasa. megtalalhaté anyag azonositasa.

A veszélyes alkatrészek ujjal valo

Ne hasznélja, ha a megérintése ellen és az érzékeld

csomag nyitott I Pzz 15°-0s megdontése esetén

vagy sértilt fliggdlegesen hullé vizcseppek
ellen védett.

Ennek a késziiléknek a gyartasa soran természetes gumilatex vagy DEHP
nem kerdllt felhasznalasra.

Ezt a terméket a felhasznalé nem tudja megfelelGen tisztitani és/vagy
sterilizalni a biztonsagos Ujrafelhasznalas megkdnnyitése céljabdl, ezért
kizardlag egyszer hasznalatos. A tisztitasi és sterilizalasi kisérletek a paciens
szamara kockazatot jelentd bio-inkompatibilitast, fertézéseket vagy
eszkozhibat okozhatnak.

Hasznalati utasitas

Javallatok/Ellenjavallatok

A MAXP tipusu Nellcor™ gyermekgyo6gydszati SpO, érzékeld egyetlen
paciensen torténdé hasznalata javallt, ha 10 és 50 kg kozotti
testsulyupaciensekszamara folyamatos, noninvaziv artérias
oxigénszaturacio- és pulzusszam-monitorozas sziikséges.

A MAXP alkalmazasa ellenjavallt olyan pacienseknél, akiknél a
ragasztoszalag allergias reakciot valt ki.

Megjegyzés: A ragasztds érzékeld részei az érzékeld, a kabel és a rdhajthato
ragasztos szarnyak.

Hasznalati utasitas

1. Tavolitsa el a mianyag hatlapot a MAXP érzékel&rél, és keresse meg
az atlatszé perforaciokat (a) a ragasztds oldalon. A perforacidk optikai
komponenseket takarnak. (1)

A MAXP érzékel6 felhelyezéséhez a mutatdujj a legmegfelelébb. Masik
lehetéségként az érzékeld a hivelykujjra, a kisujjra és a nagylabuijjra is
felhelyezheté.

Megjegyzés: Amikor kivalasztja az érzékel6 helyét, elsésorban olyan
végtagot vélasszon, amelybe nem helyeztek artérias katétert,
vérnyomas-mandzsettakat vagy intravaszkularis infuzids
vezetékeket.
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2. Allitsa be gy a MAXP érzékel6t, hogy az érzékeld kdzepén lévé
szaggatott vonal az ujj hegyének kozepével essen egybe. Hajtsa ra az
érzékeld kabel nélkili, ragasztds szarnyat a mutatdujjra. Ne feledje, a
kabelnek a kézfejre vagy a labfejre kell kerilnie. (2)

3. Hajtsa ra a kabeles szarnyat a mutatoujj tetejére, hogy a perforaciok
kozvetlenll egymassal szemben legyenek. Hajtsa ra és tapassza a
ragasztos szarnyakat a mutatéujj oldalara. (3)

4. Csatlakoztassa a MAXP érzékel6t az oximéterhez, és ellenérizze a helyes
mUkodést az oximéter kezelési Utmutatdjaban leirtak szerint.

Megjegyzés: Ha az érzékel6 nem kdveti megbizhatdan a pulzust,
elképzelhetd, hogy helyteleniil van elhelyezve, vagy az érzékel6 szamara
kivalasztott hely tul vastag vagy tul vékony, vagy mélyen pigmentalt,

vagy egyéb mddon vastagon szinezett (kilséleg felvitt szinezés, példaul
koromlakk, festék vagy pigmentéld krém) ahhoz, hogy lehetévé tegye a
megfelelé fényatvitelt. Ha a fenti helyzetek valamelyike el6all, helyezze at az
érzékel6t vagy vélasszon egy masik Nellcor™ érzékel6t, amelyet mas helyen
helyezhet el.

FIGYELMEZTETESEK

1. MRI-vizsgalat alatt ne hasznalja a MAXP eszkozt vagy mas
oximetrias érzékel6t. A vezetett aram égési sériiléseket okozhat.
Ezenkiviil a MAXP befolyasolhatja az MRI-képet, az MRI-késziilék
pedig befolyasolhatja az oximetrias mérések pontossagat.

OVINTEZKEDESEK

1. A steril csomagolds megsériilése esetén NE sterilizélja Ujra a csomag
tartalmat. Az alkatrészek megsemmisitését vagy Ujrahasznositasat a
vonatkozd helyi el6irasok figyelembevételével kell elvégezni.

2. A MAXP helytelen felhelyezése pontatlan méréseket eredményezhet.

3. Bar a MAXP érzékeld csokkenti a kornyezé fény hatdsét, a tulzott
fény pontatlan méréseket eredményezhet. llyen esetben takarja le az
érzékel6t nem atlatszé anyaggal.

4. RutinszerUen ellendrizni kell az érzékel6hoz képest disztalis keringést.
8-6ranként meg kell vizsgalni az érzékel6 alatti bért, hogy megfelels-e
a tapadas, a bor integritasa és az optikai illeszkedés. Ha a bér allapota
megvaltozik, helyezze at az érzékelSt. Az érzékel6 tulzott nyomassal
torténd helytelen hasznélata esetén nyomasi sériilés fordulhat el6.

5. Azintravascularis festékek vagy kivilrél alkalmazott szinezés, pl.
koromfesték, szinezék vagy pigmentalt krém pontatlan mérésekhez
vezethet.

6. A tulzott mozgas ronthatja a teljesitményt. llyen esetben a paciens
prébaéljon nyugodtan maradni, vagy helyezze at az érzékel6t kisebb
mozgasu helyre.

7. Ne meritse az érzékel6t vizbe vagy tisztitooldatokba. Tilos
Ujrasterilizalni. A bemerités és az Ujrasterilizalas karosithatja az
érzékel6t.

8. Az érzékel6 tul szoros rogzitésekor vagy kiegészit6 szalag alkalmazasa
estén a vénas pulzacié pontatlan szaturacidméréshez vezethet.
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9. Ne valtoztassa meg vagy médositsa a MAXP érzékel6t. Az atalakitasok
és modositasok hatassal lehetnek a késziilék teljesitményére, illetve a
mérések pontossagara.

10. Az érzékeld Nellcor-kompatibilis eszkdzokkel torténd hasznélataval
kapcsolatos tovabbi figyelmeztetéseket és ellenjavallatokat keresse
az eszkoz kezel6i utmutatojaban, vagy Iépjen kapcsolatba az eszkéz
gyartdjaval.

Megjegyzés: A magas oxigénszint koraszulotteknél retinopathiat okozhat.
Ezért az oxigénszaturacio felsé riasztasi hatarértékét az
elfogadott klinikai szabvanyoknak megfeleléen, és az
alkalmazott oximéter pontossagi tartomanyat figyelembe
véve, gondosan kell megvalasztani.

A mérés pontossagaval kapcsolatos adatok

Ha a késziiléket Nellcor™ megfigyel6eszkozzel hasznalja egyiitt, akkor a
méréspontossagra vonatkozé adatokkal kapcsolatban tanulmanyozza a
megfigyel&eszkdzhdz mellékelt adatokat, vagy (az Egyesiilt Allamokban)
Iépjen kapcsolatba a Covidien Miiszaki Ugyfélszolgalataval. Az Egyesiilt
Allamokon kiviil forduljon a helyi Covidien képviselethez.

Az érzékel6nek a Nellcor-kompatibilis berendezésekkel torténd hasznalatara
vonatkozé mérési pontossagi tartomannyal kapcsolatban olvassa el a késztlék
hasznalati Gtmutatdjat, vagy lépjen kapcsolatba a késztilék gyartojaval.

Az érzékel6t kizarolag Nellcor OxiMax™ késziilékekkel és Nellcor oximetrids
részegységekbdl 4ll6 berendezésekkel hasznalja egyiitt, vagy olyan mas
késziilékekkel, amelyeknek Nellcor OxiMax érzékelSkkel valé haszndlata
engedélyezett (Nellcor-kompatibilis késziilékek). Az érzékelé a Nellcor
OxiMax technolégiat magaban foglalja. Ha egy OxiMax technolégiara képes
berendezéshez csatlakoztatjak, akkor az érzékel6 az OxiMax technoldgiat
alkalmazva tovabbi specialis érzékel6-funkciok eregzesere is képes.
Erdeklédjon az egyes gyartoknal az egyes eszkdzok és érzékelétipusok
kompatibilitasaval és funkcioival kapcsolatban.

Minden Nellcor OxiMax-kompatibilis késziilék gyartdja felel6s az

optimalis kompatibilitasi koriilmények, és a készllék beallitasainak
meghatérozasaért, hogy ezéltal biztonsagosan és hatékonyan lehessen
hasznalni a Nellcor OxiMax érzékel6t. Ebbe beleértend6k a muszaki
jellemzék és/vagy figyelmeztetések, dvintézkedések vagy ellenjavallatok.
Ha az érzékel6t Nellcor OxiMax-kompatibilis készllékekkel egyttt hasznélja,
olvassa el az egyes késziilékek kezel6i kézikdnyvét, vagy vegye fel a
kapcsolatot a gyartdval a teljes kor(i utasitasokkal, figyelmeztetésekkel,
ovintézkedésekkel és ellenjavallatokkal kapcsolatban.

Az utasitasok tovabbi masolatai

Az utasitasok tovabbi mésolatait ingyen szerezheti be a Covidientdl
vagy annak hivatalos forgalmazdéjatol. Tovabba a Covidien cég, szerz6i
jogai alapjan ezennel felruhazza a Covidien termékek vasarloit, illetve
meghatalmazott forgalmazoéit a hasznalati utasitasok vasarlok szamara
torténé sokszorositaséra valod joggal.

A jelen érzékel6 barmilyen, ettdl eltéré felhasznalasat a Covidien egy
szabadalma sem engedélyezi.
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e
MAXP

Naidiatpikég aiedntipag SpO,

Tautomnoinon piag ovasiag mou Tautomnoinon pag ouciag mou dev
O TEPIEXETAL 1 €ival Tapoloa OTo nepiéxetal ) Sev eival mapovoa 0To
TIPOIGV i TN CUOKEVaTia. TIPOIGV fj TN CUOKeLaTia.
Mpoaotacia and mpooéyyion emKivouvwy
Mnv xpnotpomnoleite v onpeiwv pe SakTula Kal pooTacia and
n ouokevaoia £xeL QVOIXTEL I Pzz KABeTN pin atayoviSiwv vepou btav o
N éxel umooTel {nuid alodnmpag yeipet éwg 15°.

AuTti n ouokeun Sev gival @Tiayuévn amd QUOIkd eAaoTiko Aaté€ i DEHP
(®BaAIkoC Si(-2a1Buloe€ulo) eoTépac).

To mpoiodv auto Sev pmopei va KabaploTei ri/kat va amooTelpwOei EMapKwg
amnd Tov XpRoTn, wote va e§ao@alifeTal n ao@aifig EMAVOANTTIKA Xprion
TOU Kal EMopéVwC, TpoopileTal yla pia xprion povo. Tuxov anmomelpeg
KaBaPIoHOU i} ATTOOTEIPWONG TWV CUCKEUWY QUTWV UITOPE( va 08nyricouv
og BloacupPBatdtnta, Aoipwén r Kivduvoug yla Tov acBevi) Aoyw aoToxiag
TOU TTPOIOVTOC.

0dnyieg xpriong

Evéei§eic/avtevdeielg

O naidlatpikog awwbntipag SpO, Sensor tng Nellcor™, povtého MAXP,
evdeikvutal yla xprion OTav amaiteital GUVEXNG AVAIOKTN TTapakoAouBnon
TOU KOPECHOU TOU 0§UYGVOU OTO APTNPIAKO Aipd Kal TOU KapSiakou
puBpoUL o€ aoBeveiq pe Bapog petady kat 10 kat 50 kg.

To MAXP avtevdeikvutal yia Toug aoBeveic mou mapouctdlouv aANEPYIKESG
avTISPACELC OTNV AUTOKOANNTN Tawvia.

Tnueiwon: O alodBNTAPAC PE AUTOKOAANTO amoTeAEiTal amd Tov alodnThPa,
€va KaAwOL0 Kal TAVIEG UE AUTOKOAANTA TITEPUYIA.

Odnyisg xpriong
1. ApaipéoTte To MAAOTIKO oTrhplypa amd 1o MAXP kal eviomioTe Ta
Slapavn mapdabupa (a) oTnV autokOAANTN TAgLPd. Ta mapabupa
KOAUTITOUV Ta onTikA e€aptruata. (1)
H mpotipwpevn B€on yia to MAXP €ivat o giktng ota SAKTUAA TwWV
XEPLWV. EVOANAKTIKA, TOTTOBETAOTE TOV AloONTrpa O€ €va HIKpO
QAVTiXELPQ, MIKPOTEPO SAKTUAO 1 peydho SdkTulo modiov.
Inpeiwon: Otav emAEYETE €éva OnUEio EQApPUOYNG Tou alodnTrpa,
TIPETEL va SWOETE TPOTEPAIOTNTA O€ AKPA OTA OTToia SeVv €XEL
TomoBeTnBei apTnplakdg KaBetripag, mepixelpida mieong Tou
aipaTog 1) evEayyelaKn YPaUpn £€yxuong.
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2. MpooavatoAiote 1o MAXP €101 WOTE N SIOKEKOPPEVN YPAUUN OTN péon
Tou aleBNTAPA va BPIoKETAL OTO KEVTPO TOU AKPOU TOU SAKTUAOU.
TuAi€te KOMNTIKA ITEPVYIA YUPW ATt TO SAKTUAO OTO GKPO OTO
omoio Sev BpiokeTal To KAAWSI0. TNUEIWOTE OTL TO KAAWSIO TIPETEL va
TomoBeTEiTal OTO MAVW PEPOG TOU XEPLOU 1y Tou Todiov. (2)

3. AuTAWOTE TO AKPO Tou KaAwSiou Mavw amd To SAKTUAO €TOL WOTE Ta
mapdBupa va gival akpIBwe amévavtt To éva amd 1o dANo. Acpahiote
TUAiyovTag KOANTIKHA Tavia YOpw amo Tig MAeUpEG Tou SaktuAov. (3)

4, Yuvdéote To MAXP 0to 0§UETPO Kat eMOANBOeVOTE TN CWOTH
Aertoupyia, dmwg meptypdeTal 0To yXelpidlo Aettoupyiag Tou
o&upétpou.

Inpeiwon: Av o aloOntripag dev Aappavel Tig opuEelg pe alomioTia,
€VOEXETAL VA NV Eival CWOTA TOTTOBETNUEVOC ) TO ONEio TomoBETNONG

Tou AloBNTApPa evdéxeTal va givat Idlaitepa peyalou axoug 1 idlaitepa
KEXPWOUEVO 1 va GEPEL ANOU €id0UC HeYANN TTOCOTNTA XPWOTIKWV (TT.X.
Noyw eEWTEPIKNG EQAPHOYNE XPWOTIKWV OTWG BepViki vuxiwy, Baen

1] KPEUEC), WOTE VA PNV EMTPETEL KATAANAN PETAS00N TOU PWTOC. €
omoladnTOTE Amo AUTEG TIG TIEPITTWOELG, EMAVATOTOOETHOTE ToV alodntpa
1 emAéETe évav evalakTikd atodntripa Nellcor™ yia xprion og Ao onpeio.

MPOEIAOMOIHZEIZ
1. Mnv xpnoipomnoteite to MAXP 1} GAAoug 0§UUETPIKOUG atoONTHPEG

Katd Tn S1apKela 6ApWonG PE HAyvNTIKO cuvToviouo. To
TAPEXONEVO NAEKTPIKO pEUPA EVOEXETAL VA TPOKANEGEL EYKAUMATA.
Emiong, to MAXP gvdéxetal va EMMPEACEL TNV EIKOVA TNG
HAYVNTIKNA G TOpOYpa®iag Kal n povada payvnTiKig Topoypagiag
€VOEXETAL VA EMNPEACEL TNV 0pOOTNTA TWV HETPHIGEWV O§UNETPIAC.

NMPOOYAAZEIX

1. Xe mepimmwon @Bopdc otnv amooTtelpwpévn cuokevaaoia, MHN
ATTOOTEIPWVETE €K VEOU. TNPEITE TI TOTTIKEG KUBEPVNTIKEG SIATAEELC Kal
TIG 08NYIECG AVAKUKAWONG OXETIKA PE TNV amépppn 1 TV avakUKAwGoN
Twv alednTipwv.

2. H kakn epappoyr Tou MAXP evdéxetal va odnynoel o€ ECQOAUEVES
UETPAOELG.

3. Av kat o MAXP €xel oxeS1a0TEl yla va ENATTWVEL TIG EMITTWOELG TOU
TEPIBANOVTOC PWTOC, TO UTTEPBONKO PWG UTTOPE( VA TIPOKANEDEL
AVOKPIPBEIC UETPNOEIC. Z€ AUTEG TIC TIEPITITWOELG, KAAUTITETE TOV
aleOntrpa pe kdmoto adlagaveg UAIKO.

4. Oa TIPEMEL va ENEYXETAL TAKTIKA N KUKAOQOPIa TIEPIPEPIKA TNG Béong
Tou alodnTrpa. H B¢on Ba mpémel va embewpeital KABe 8 WPEC yia va
£€00QANOTEL N TPOCPUON, N EQAPHOYH TTEEONG, N AKEPALOTNTA TOU
Sépuatog Kat owoTr omTikh euBuypdupion. Av aldéel n akepaldTnTa
TOoU S€PUATOC, HETAKIVAOTE TOV aloONnTripa o€ AANo onueio. Edv o
aloOntrpag Sev éxel TomoBeTnOei cwotd Adyw umepBOAIKAG Tiieong,
umopei va mpokAnBei TPAUMATIONOG Ao TNV Tieon.

5. Ev8ayyelakég XpwoTIKEG ) xpwHATA TTOU @apuolovTal EEWTEPIKA,
Onw¢ Bepvikt yla Ta vx1a, BagEg i KPEUA PE XPWOTIKES OUOIES,
eVOEXETAL VO 0ONYO0UV O€ EOQPANUEVEG UETPNOELG.

57



6. Ot umePBONKKEG HETAKIVAOELG EVOEXETAL VA ETTNPEACOUV TNV amddoon.
Y€ QUTEG TIG TIEPITITWOELG, TTPOOTIAONOTE VA KPATAOETE TOV a00evn
otabepd | aMda&te T B€on Tou aleBNTHPA Ot pia pe Aiydtepn Kivnon.

7. Mnv gpParntilete o€ vepo i SlaAUpata kabaplopou. Mnv
EMAVATTOOTEIPWVETE. H UBAnTIoNn i N amooTeipwon evoExeTal va
mpokaAéoel BAAPN otov alebntrpa.

8. Edv o aioOntrpag Tuliyetal oAl o@ixtd 1 epapudletal
OUUMANPWUATIKY Tavia, ot PAERIKEG OQIEelg EVOEXETAL VO 0ONyHoOUV
O€ AVOKPIREIC HETPNOELC KOPETHOU.

9. Mnv enepfaivete 6to MAXP Kal punv To Tpomomoleite. Ot aAOIWOEIG 1y
TPOTIOTOINOELG EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV TNV amodoon n TV akpifeia.

10. Na mepartépw MPOEISOTOLNOELS, TTPOPUAAEELS Kat avTev EeiEel yia
TN XPron autou Tou alodntrpa pe opyava cuppatd pe to Nellcor,
avatpEETe OTO EYXELPISIO XEIPLOTH TOU OPYAVOU 1 ETTIKOIVWVHOTE UE TOV
KOTOOKEVAOTH TOU €V AOYyw opydvou.
Inpeiwon: Ta vPnhd emineda ofuyovou pmopei va odnyroouv otnv
mpodidbeon yia avantuén ap@IBAnoTpoeldondbelac oe éva
TPOWPO BPEPOG. Emopévwg, To avwTtato 6plo cuvayeppou yia
TOV KOPEOUS TOu 0§UYOVOU TIPETIEL VA EMIAEYETAL TIPOCEKTIKA
OUPEWVA PE Ta amodeKTd KAIVIKA TTpoTUTA Kat AapBdvovTag
urToYN To €VPOG AKPIPELG TOU OEUUETPOU TTOU XPNOLUOTIOLEITAL.

Mpodiaypaég akpifeiag

lNa 10 eUPOG TWV MPOSIAYPAPWV AKPIBEING KATA TN XPrioN HE MOVITOP TNG
Nellcor™, avatpé€te oTig MANPOPOpPIES TTOL TTAPEXOVTAL UE TO HOVITOP 1 (OTIG
H.M.A.) emkowvwvrioTe pe 1o Turipa Texvikwv Yrnpeoiwv tng Covidien. EKTog
Twv H.M.A., EMKOIVWVAOCTE U Tov TomKS avTimpoowo Tng Covidien.

lNa 10 €0po¢ TWV MPOSIAYPAPWV AKPIREINS AUTOU TOL aAIoONTAPA EPOCOV
xpnotdoroleital pe dpyava cuppatd pe avtd tng Nellcor, avatpé€te oto
EYXELPISIO XPrIONG TOU OPYAVOU I ETTIKOIVWVIOTE [IE TOV KATAOKELAOTH TOU
opyavou.

Xpnolpomoleite autov Tov atodntpa pévo pe opyava Nellcor OxiMax™

Kat 6pyava mou mepiéxouv ofupetpo Nellcor iy pe dpyava mou Siabétouv
adela xpriong atodntripwv Nellcor OxiMax (6pyava cupfatd pe Nellcor). O
oxed1a0M0G auToUL Tou aiobntipa Bacifetal oTnv Texvohoyia OxiMax Tng
Nellcor. Otav cuvdéetal e €va dpyavo pe evepyomoinuévn Tn Aeltoupyia
OxiMax, o aloBnTrpag autdg xpnotpomolei Tnv texvoloyia OxiMax yia tnv
TTaPOXH EMIMAEOV TIPONYUEVWY XAPAKTNPIOTIKWY amodoong Tou aiodntripa.
YupBouleuTteite TOV KABE KATAOKEVAOTH YA TIG AEITOUPYIEG KAl TN
ouUBATATNTA CUYKEKPIUEVWY OPYAVWY KAl LOVTEAWY aloBnTrpwv.

KdaBe kataokevaoTig opydvwy cupPatwv pe to Nellcor OxiMax @épet
v €uBUVN va kabopioel TTolEG gival ol BEATIOTEG CUVONKEC Kal pUBUICELG
ouMBATATNTAC YIa TA OPYAVA KATAOKEUNE TOU, WOTE VA YiVETAL ACPAANG
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KAl amoTeAeoUaTIKA Xprion He KaBe ailoBntpa Nellcor OxiMax. Autd
mepAapBAavel SIAQopeC TPOSIAYPAPEG 1)/Kal TTPOEISOTIOINOELG, UTTEVOUUIOELC
1 avtevoeifelg. Avatpé€te oTo gyxelpidlo xpriong kabe opydvou n
OUMBOUAEUTEITE TOV KATAOKEVAOTH Yid TTAPELG 0ONYIEG, TTPOEISOTIONTELG
KOl TTPOQUAAEELG OXETIKA E TN XPHON auToL Tou alodnTtrpa pe Ta cupBatd
He Toug atoOntrpeg Nellcor OxiMax dpyava KATaoKEUNG Tou.

MpdcBeta avtiypapa odnyiwv

Emm\éov avtiypaga Twv odnylwv avtwv diatibevtal dwpedv
emKolvwvwvTag pe tnv Covidien 1) Toug e§ouciodotnuévoug Slavopeig

™. Emiong, mapéxetat Sia Tou mapovTog Adela cUUPWVA UE Ta SIKawpata
TePI MVELUATIKAG ISlokTnoiag Tng Covidien og ayopaoTéG MPOIOVTWY TTou
AapPdvovtar amé tnv Covidien rj Toug e§ouciodotnuévoug Slavopeic Tng,
yla T dnpoupyia emMmAéov avtiypd@wy Twv odnylwV auTwy yid Xpron ano
TETOLOUG AYOPAOTEG,.

Anayopevetal and tnv Covidien omotadrmote AAAn xprion autol Tou
aloOntrpa Bdoel omoloudNMoTE SIMAWUATOC EVPECITEXVIAC.
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K
MAXP

Pediyatrik SpO, Sensorii

Urin iginde veya ambalajda Uriin icinde veya ambalajda
mevcut bulunan maddenin mevcut bulunmayan
tanimi. maddenin tanimi.

. . Tehlikeli parcalara parmakla
Eger z;mballaj acik I Pzz erisime ve 15° egimli oldugunda
veya hasarilysa dikey gelen su damlalarina karsi
kullanmaymn korumalidir.

Bu cihaz dogal kaucuk lateksten ya da DEHP’ten Uretilmemistir.

Bu Uriin, kullanici tarafindan tekrar glivenle kullanilabilecek sekilde
yeterince temizlenemediginden ve/veya sterilize edilemediginden tek
kullanimliktir. Bu gerecleri temizlemeye veya sterilize etmeye calismak
biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya triiniin bozulmasi nedeniyle hasta
icin risk olusturur.

Kullanim Talimatlan

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Nellcor™ Pediatrik SpO, Senséri, model MAX-P, agirligi 10 ve 50 kg
arasindaki hastalar icin'stirekli nabiz ve invazif olmayan arteryel oksijen
satlirasyonunun izlenmesi gerektiginde kullanilr.

MAXP, yapiskan banda alerjik reaksiyon gosteren hastalarda kontrendikedir.
Not: Yapiskan sensor, sensor, kablo ve sarici yapiskan kanatlardan olusur.

Kullanma Talimatlan

1. MAXP'den plastik destegdi ¢ikarin ve seffaf pencereleri (a) yapiskan
kisma yerlestirin. Pencereler optik bilesenleri orter. (1)
isaret parmagd tercih edilen MAXP bélgesidir. Alternatif olarak, sensérii
basparmak, baska bir parmak veya ayak basparmagina uygulayin.

Not: Bir sensor sahasi secerken, arteriyel kateter, tansiyon mansonu
ya da intravaskiiler inflizyon hatti olmayan bir ekstremite tercih
edilmelidir.

2. MAXP'i sensor ortasindaki kesik ¢izgi sayinin ug kismina gelecek sekilde
yonlendirin. Kablosuz ucun yapiskan kanatgciklarini parmagin etrafina
sarin. Kablo elin veya ayagin tsttine yerlestirilmelidir. (2)

3. Kablo ucunu, pencereler karsi karsiya gelecek sekilde parmagin Ustline
katlayin. Yapiskani parmadin yan kisimlari etrafina iyice sarin. (3)
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4. MAXP'yi oksimetreye takin ve oksimetre calistirma el kitabinda
aciklandigi gibi dogru sekilde calistigini kontrol edin.

Not: Sensor nabzi gerektigi gibi izlemiyorsa, yanlis yerlestirilmis olabilir;
veya sensoOr bolgesi uygun isik iletimine izin vermek icin ¢ok kalin; cok koyu
pigmentli ya da ¢ok koyu renkli olabilir (6rnegin, oje, boya veya pigmentli
krem gibi harici kullanilan renklendiriciler). Boyle bir durumda, senséri
yeniden yerlestirin veya farkh bir bélgede kullanilmasi icin baska bir
Nellcor™ sensori secin.

UYARILAR

1. MRI taramasi sirasinda MAXP veya baska bir oksimetre sensorii
kullanmayin. lletilen akim yaniklara neden olabilir. Ayrica, MAXP
MRG goriintisiinii, MRG linitesi de oksimetre dl¢limlerinin
dogrulugunu etkileyebilir.

ONLEMLER

1. Steril paketin hasar gérmesi halinde yeniden sterilize ETMEYIN.
Sensorlerin atilmasi veya geri dontsiimd icin yurarlikteki yerel
kanunlara ve geri doniisiim talimatlarina uyun.

2. MAXP'yi dogru yerlestirmemek hatali dlclimlere neden olabilir.

3. MAXP ortamdaki isiklarin etkisini azaltacak sekilde tasarlanmis
olmasina karsin, ortamda asiri aydinlatma olmasi yanlis él¢limlere
neden olabilir. Bu tiir durumlarda, sensor, opak bir malzeme ile
kaplayin.

4. Sensorin distalindeki dolagim diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bolge
her 8 saatte bir yapiskanlik, uygulama baskisi, cilt bittinlugl ve dogru
optik hizalama agilarindan kontrol edilmelidir. Cilt buttunligu bozulursa
sensori baska bir yere tastyin. Sensor yogun bir baski ile yanlis
uygulanmissa, bir basing hasari olusabilir.

5. intravaskiiler boyalar veya oje, boya ya da pigmentli kremler gibi harici
renklendirici maddeler, hatali 6l¢ciimlere neden olabilir.

6. Fazla hareket edilmesi performansi disurebilir. Boyle durumlarda,
hastayi sabit durumda tutmaya calisin veya sensorin yerini daha az
hareket eden bir yer ile degistirin.

7. Suya veya temizlik maddesine batirmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Suya
batirmak veya tekrar sterilize etmek sensére zarar verebilir.

8. Sensor ¢ok siki sarildiginda veya yardimci bant kullanildiginda, venéz
nabiz atiglari hatali sattirasyon 6lciimlerine neden olabilir.

9. MAXP Uzerinde degisiklik veya modifikasyonlar yapmayin. Degisiklik
veya modifikasyonlar performans veya dogrulugu etkileyebilir.

10. Nellcor uyumlu cihazlarla kullanildiginda bu sensér ile ilgili uyarilar ve
kontrendikasyonlar icin cihaz kullanim el kitabini inceleyin veya cihaz
Ureticisiyle temas kurun.

Not: Oksijen seviyesinin ylksek olmasi prematire bir bebekte retinopati
olusmasina neden olabilir. Bu nedenle, oksijen satlirasyonu icin tst
alarm siniri, kullanilan oksimetrenin dogruluk araligini g6z 6niine
alarak ve kabul edilmis klinik standartlara uyarak dikkatli bir sekilde
secilmelidir.
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Dogruluk Spesifikasyonlari

Nellcor™ monitorleri ile kullanildiginda dogruluk spesifikasyon araligi igin
monitdrle saglanan bilgileri inceleyin veya (A.B.D!de) Covidien'’s Technical
Services Department't (Covidien Teknik Servis Departmani) ile irtibat kurun.
A.B.D. disinda, yerel Covidien temsilcinizle irtibat kurunuz.

Bu sensortin Nellcor uyumlu cihazlarla kullanilirken dogruluk
spesifikasyonlari arahidi icin cihaz kullanici el kitabini inceleyiniz veya cihaz
Ureticisiyle gorustiniz.

Bu sensori yalnizca Nellcor OxiMax™ cihazlari ve Nellcor oksimetresinin

yer aldigi cihazlarla veya Nellcor OxiMax sensorlerini kullanma lisansi

olan cihazlarla (Nellcor uyumlu cihazlar) birlikte kullaniniz. Bu sensor
tasariminda Nellcor OxiMax teknolojisini bulundurur. OxiMax ile ¢alisan

bir cihaza baglandiginda, bu sensor ek gelismis sensér performansi
ozellikleri saglamak icin OxiMax teknolojisini kullanir. Belli cihazlar ve sensor
modellerinin 6zellik ve uyumlulugu icin kendi Ureticilerine danisiniz.

Nellcor OxiMax uyumlu cihazlarin Ureticileri, her bir Nellcor OxiMax
sensoriiniin glvenli ve etkili bicimde kullanilmasi icin en iyi uyumluluk
kosullarini ve alet ayarlarini belirlemekle yukiimltdurler. Bunlar arasinda
teknik 6zellikler ve/veya uyarilar, dikkat notlari veya kontrendikasyonlar
bulunur. Bu sensortin Nellcor OxiMax uyumlu cihazinizla kullanimi hakkinda
eksiksiz talimatlari icin cihazin isletim el kitabini inceleyin veya Ureticiye
basvurarak tiim talimatlari, uyarilari, dikkat edilecek noktalari ya da
kontrendikasyonlarini 6grenin.

Talimat Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalari, licretsiz olarak Covidien veya yetkili
dagrticilarindan telefonla istenebilir. Ayrica burada Covidien telif haklari
altinda, Covidien veya yetkili distribtorlerinden elde edilen rtinleri satin
alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullanilmak (izere bu talimatin ek
kopyalarinin yapilmasi icin izin verilir.

Bu sensoriin herhangi bir patent altinda farkli kullanimlarina Covidien
tarafindan yetki verilmez.
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