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Glossary

Ambient Light - Bright light sources in the area of the
patient sensor, such as fluorescent lights, infrared heating
lamps, and direct sunlight.

Bland- Altman - Graphs used to visualize the differences
in measurements between two different instruments

or two different measurement techniques to assess
accuracy.

Clinician - The trained healthcare professional that
assists with monitoring the patient and using the sensor
in your home like a doctor or nurse.

Detector - Receives light from emitter.
Emitter - Light source from the sensor.

Flammable - Capable of catching fire and burning
quickly. Some examples of flammable materials are
gasoline, propane, and natural gas.

Operator - A person who operates equipment.

Oxygen Saturation (SpO,) - A measurement of the
percentage of oxygen circulating in the patient’s blood.

Patient — A person receiving or registered to receive
medical treatment or monitoring.

Pulse Oximetry — A monitor that is outside the body to
determine the pulse rate and level of oxygen saturation.

Pulse Rate (PR) - A measurement of the number of times
the heart beats per minute by monitoring blood pulsing
through the body.

Retinopathy of Prematurity (ROP) - A potentially
blinding eye disorder that primarily affects premature
infants.




Sensor — A device used to collect and send patient
information to a monitoring system such as pulse rate
and amount of oxygen in the blood.

Sensor Site - The place on the patient’s body where the
sensor is applied, such as the finger.

Sterile — Free from bacteria or other living
microorganisms; totally clean.

Note: This Instruction for Use is intended for the sensor
operator. The sensor may be prescribed by the clinician
(patient’s doctor) for use at home by the patient or
patient’s caregiver. The home patient or patient’s
caregiver is the intended operator. For professional use,
the Instruction for Use is available at https://manuals.
medtronic.com/manuals/main/region

General Description of the Device

The Nellcor™ OxySoft™ Neonatal-Adult SpO, Sensor,
model OxySoftN, is intended for use in non-invasive spot-
check or continuous monitoring for up to 3 days of blood
oxygen saturation (SpO,) and pulse rate for neonates and
infants weighing less than 3 kg or adults and pediatrics
weighing more than 40 kg.

Intended Purpose

Pulse oximeters provide measurements of arterial blood
oxygen saturation (SpO,) and pulse rate.

Indications for Use (Who Can Use This Device)

The Nellcor™ OxySoftN single patient use sensor is
indicated for use with neonatal, infant, pediatric and adult
patients during both no motion and motion conditions
and for patients who are either well or poorly perfused, in
hospitals, hospital-type facilities, intra-hospital transport,
mobile emergency medical applications including both
ground and air transport and home environments.
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Transport environments include intra-hospital transport
and both ground and air emergency transport: road
ambulances and fixed-wing aircraft and helicopters. The
Nellcor™ OxySoft™ SpO, Sensor works with monitoring
systems that use OxiMax™ and Nellcor™ compatible
pulse oximetry systems to facilitate spot checking or
continuous monitoring of a patient’s arterial hemoglobin
(Sp0O,) and pulse rate via topical application of the sensor
over a finger, foot, or hand. This device is for prescription
use only.

Contraindications (Who Should Not Use This
Device)

The OxySoftNHC sensor is contraindicated for use on
patients who exhibit allergic reactions to synthetic fabrics
or silicone.

Safety Information

Read this entire guide before using the sensor. This guide
provides important information for avoiding injury and
for proper use of the sensor.

WARNINGS (What You Must Do to Avoid Serious
Harm)

* Only use the sensor with the compatible systems
provided within this Home Use Guide. Using with
unapproved or third-party systems can result in
inaccurate SpO, readings and/or could disrupt other
electronic equipment.

* Do not alter (such as folding the sensor cable) and
do not make any modification to the sensor as this
may damage the sensor. Damaged sensors may affect
measurement accuracy and increase the risk of electric
shock.

* Avoid misapplication or misuse of the sensor. Incorrect
use may lead to inaccurate SpO, measurements or
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skin damage such as redness or sores. Examples of

incorrect applications include, but are not limited to:

a. Applying the sensor too tightly or applying third-
party accessories (too much pressure restricting
blood flow).

b. Wrapping the sensor with another material.

¢. Applying the sensor with the assistance of third-
party tape or other adhesives.

d. Leaving the sensor in one place for longer than
recommended. If you are unsure of correct sensor
use, contact your clinician or Medtronic.

To prevent skin reactions, check sensor site periodically

and reposition every 4 to 6 hours. Avoid application of

the sensors to areas with poor skin condition (such as
reddened or damaged).

Circulation near the sensor site should be checked

routinely. The site should be inspected every

4 to 6 hours for adhesion, application pressure, skin

condition, and correct emitter and detector position.

If skin condition changes, move the sensor to another

site.

Check and adequately prepare the sensor site before

placing the sensor. Incorrect selection of sensor site

can cause inaccurate readings.

Check the sensor prior to using to ensure no damage

to the sensor (such as exposed wires, emitter, and

detector). Do not use a sensor that was opened or
damaged during transit.

The sensor is designed for single patient use only

and may not be used on multiple patients due to an

increased risk of cross-contamination among patients.

This product cannot be cleaned and/or sterilized by

the operator in order to safely reuse and is therefore

intended for single use. Attempts to clean or sterilize
these devices may result in a skin reaction, infection, or
product failure.




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

Avoid excessive patient motion, for example during
transport/vehicular motion. Such motion may affect
sensor performance and accuracy.

The operator is responsible for checking compatibility
of monitor probe and cable before use.

Certain physical conditions may affect measurement
accuracy. These conditions include, but are not limited
to poor circulation, skin pigmentation, skin thickness,
skin temperature, current tobacco use or sickle cell
disease, dyes injected into bloodstream, and use

of externally applied coloring such as nail polish,
sunscreen, dye, or pigmented cream. If you are unsure
if any of these conditions apply to the patient, contact
your clinician or Medtronic (see back page).

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

Keep the sensor out of reach of children and pets,

to avoid accidents such as choking. Keep in an area
protected from children, pets and pests to avoid
damage to the sensor.

Do not use the sensor beyond the listed Use By Date
located on the pouch label.

Do not use the sensor on an area with poor blood
circulation.

Check the sensor prior to using to ensure no adhesive
discoloration has occurred.

Failure to apply the OxySoftNHC sensor properly may
cause incorrect measurements. See Instructions for Use
section for proper application procedure.

Avoid possible disruptions from electronic equipment
such as, but not limited to: Cellular phones,

radio transmitters, motors, telephones, lamps,
electrosurgical units, defibrillators, and other devices.
Disruption may cause inaccurate SpO, measurements.
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If you are unsure if your device is working properly,
contact your clinician.

If the sensor does not track the pulse reliably, the
sensor site may be too thick or too thin, or the

sensor may be incorrectly positioned. If this situation
occurs, reposition the sensor or choose an alternate
recommended sensor site.

Do not use the sensor around flammable substances.
This may cause explosion or fire.

While the OxySoftNHC sensor is designed to reduce
the effects of ambient light, excessive light may cause
inaccurate measurements. In such cases, cover the
sensor with opaque material (such as a blanket).

High oxygen levels is associated with retinopathy

of prematurity in premature infants. 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.

Do not operate or store the monitoring system outside
the environmental ranges listed below. Doing so may
cause it to work incorrectly.

No servicing or maintenance required for this device.

Cautions (What You Must Do to Avoid Other
Harm)

Do not allow patient to lay on the sensor as it can
cause bruising and/or skin damage or redness.

The sensor is designed to be used and disposed after 3
days of use.

Do not use this device without a prescription from a
licensed doctor or clinician.

Sensor is packaged as sterile. 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.




* Medical equipment applied to the patient (for
example, blood pressure monitor) can change the way
blood flows, affecting sensor function.

Note: The materials used in the manufacture of

the sensor do not contain natural rubber latex. The
materials have undergone extensive testing to meet
ISO 10993 to assess potential reaction to the skin.
Further information is available upon request.

Instructions for Use

For a visual demonstration of sensor placement visit
http://www.medtronic.com/assetviewer.html?path=/
content/dam/covidien/library/us/en/product/pulse
oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-application-video.mp4

To apply the OxySoftNHC sensor:

1. Select sensor application site. Choose a location
away from other medical devices that may change
blood flow (such as a blood pressure monitor or tube
inserted into bloodstream).

Neonates: The preferred sensor site is a foot.
Consult your clinician if an alternative site is needed.
Consider how the cable will be positioned.

Adults: The preferred sensor site is an index finger B.
Alternatively, other fingers may be used.

2. Clean and remove any substances such as nail polish
from the sensor application site. This can affect the
sensor’s accuracy.

3. Remove the plastic backing from the sensor and locate
the optical components beneath the sun (%) and dot
(@) icons. Note: [l The sun icons are over the emitter
(light) and the dot icons are over the detector.

Note: When selecting a sensor site, priority should
be given to a hand or foot that is away from a tube
inserted into bloodstream or blood pressure monitor.

4. Place the sun (#) icons on the sensor application site
and wrap the sensor around the site so the dot (@)
icons oppose the sun icons. ] I
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Neonates: Orient the sensor based on the desired
cable position, either along the side of the leg or arm,
or away from the patient.

Adults: Place the sun (%) icons on the nail bed. Do not
place on a joint. Note that the cable will be positioned
on the left side of the selected finger.

5. Wrap the length of the bandage firmly around the
sensor application site, but not too tightly. The sun and
dot icons must oppose each other.

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

Note: Oximeters could require a sensor extension
cable.

To remove the OxySoftNHC Sensor:

1. Peel the blue end to gently remove the sensor.

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

Reapplication of the OxySoftNHC Sensor:

When reapplying to the same patient, refer to application
procedure above. It is recommended that the site be
checked every 4-6 hours for reapplication. The sensor can
be reused on the same patient for up to 3 days of use life
if the sensor adhesive attaches without slippage.

Compatible Boards* | Compatible extension
cables

PMBO5N DEC-4

10046102 DEC-8

PMB10N DEC10U

PMC10CV283N DOC-4, DOC-8

PMC10UB305N DOC-10

Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
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Compatible Boards* | Compatible extension
cables

NellTMMS MCU10-10

Nell2 OEM10

Nell3-SR, Nell3 OEM10-U

MP404 SCP10

*See monitor manufacturer for specific board details.

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

Accuracy Specifications

This sensor has Nellcor™ OxiMax™ technology in its
design. When connected to an OxiMax™-enabled
instrument, this sensor uses OxiMax™ technology to
provide additional advanced sensor performance
features. If not using with a Nellcor monitor, consult
monitor manufacturer for features and compatibility.

Each Nellcor™ OxiMax™-compatible instrument
manufacturer is responsible for determining ideal
compatibility settings to provide safe and effective
use of each Nellcor™ OxiMax™ sensor. This includes
specifications and/or warnings, cautions, or
contraindications. Refer to each system’s 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.

Note: An SpO,, laboratory tester cannot be used to assess
the accuracy of the OxySoftNHC sensor.
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Sensor Saturation Accuracy

Poor Blood Circulation 70 to 100% = 2 digits
Adult and Neonate2.34 70 to 100% = 2 digits

Adult and Neonate with 70 to 100% = 3 digits
Motion>

Low Oxygen Saturation2 60 to 80% + 3 digits

Pulse Rate Accuracy®

Normal Conditions 20 - 250 BPM: +3 BPM
Poor Blood Circulation 20 - 250 BPM: +3 BPM
Motion 20 - 250 BPM: +5 BPM

(refer to monitor’s operating manual for more
information)

T Reading accuracy in the presence of poor blood
circulation was confirmed using signals supplied by
a patient simulator. SpO, and pulse rate values were
varied across the monitoring range over a range of
weak signal conditions and compared to the known
blood oxygen level and pulse rate of the input signals.
These values were confirmed on the following monitors:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

2 Confirmed by clinical studies, where the measured
values of the sensors were compared with known values
using a different blood oxygen measurement method
in healthy adult subjects over the specified oxygen
saturation range. These values were confirmed on the
following monitors: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

3 Accuracy was demonstrated in a low oxygen supply
study with 10 subjects, 50% were male and 50% female,
and a range of skin pigmentation (20% with darker skin
and 80% with lighter skin). The observed accuracy for
each subgroup was within stated device accuracy.
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4 Clinical function of the OxySoftN sensor has been
demonstrated on hospitalized neonate patients. The
observed SpO, accuracy was 2.68% in a study of 27
patients with ages of 1 to 9 days, weight from 640 to
4710 grams, where 64 samples of known oxygen level
(Sa0,) was 82.1% to 99.3%.

> Motion performance was confirmed during a controlled
low oxygen blood study with healthy adult subjects
over the specified oxygen saturation range. Subjects
performed rubbing and tapping movements 1-2 cm
in amplitude with distance with random spacing
and speed between movements. These values were
confirmed on the following monitor: Nellcor™ N600x

6 Pulse rate accuracy was confirmed by simulated
laboratory tests. These values were confirmed on the
following monitors: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

Optical Specifications

LED wavelength Output power
(Approximate)

Red: 650 to 670 nm 10.0 mW
Infrared: 857 to 910 nm 10.0 mW

Environmental Specifications

temperature range

Operational temperature | 0°Cto 40°C
range

Transport and Storage -40°Cto 70°C
between usage

temperature range

Transient operational -20°C to 50°C

Transport and Storage
atmospheric pressure
range

500 hPa to 1060 hPa
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Environmental Specifications

Operational atmospheric | 620 hPa to 1060 hPa
pressure range

Operational and Storage 15% to 95% non-
Relative humidity range condensing

Note: These environmental specifications are specific
to the sensor. Ensure sensor application within limited
environmental conditions for safe performance. For
information on the environmental specification of the
compatible monitoring systems, see the operator’s
manual for that system.

Cleaning/Disinfection/Sterilization

This product cannot be cleaned and/or sterilized by

the operator in-order to safely reuse and is therefore
intended for single use. Attempts to clean or sterilize this
device may result in skin reaction, infection, or product
failure.

Disposal

Do not dispose with domestic waste. Follow local
regulations when disposing or recycling this device
and its component parts. A list of component materials
is available by contacting Medtronic at 800.255.6774,
option 1, or a local Medtronic representative.

Troubleshooting:

* Monitor the sensor site while the sensor is connected
to the patient.

* Do not use the sensor past the 3-day use life period.

* Do not attempt to clean or sterilize the sensor.

* Check to see that leads are connected, wires are not
damaged, and the power is supplied to the device.

* The sensor will emit a red light when working correctly.
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* Contact Medtronic to report unexpected operation or
events.

* For additional help, contact Medtronic at 800.255.6774.
Local support information can be found at
www.medtronic.com/covidien/en-us/support.html

Adverse Events

Adverse events associated with the use of this device, in
order of increasing severity are electric shock, low oxygen
saturation, high oxygen saturation, and death. Any
serious incident that occurs in relation to the device or its
accessories should be reported to Medtronic and to the
national competent authority.

Additional Copies of Instructions

Additional copies of these Instructions are available

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

California Proposition 65 Statement

For information regarding California Proposition 65,
please refer to www.covidien.com/caprop65.

Clinical Studies

Refer to the graphs (Bland-Altman) at the end of this
booklet.

Additional graphs are available in the IFU.

NOTE: FDA-cleared prescription pulse oximeters are
required to have a minimum average (mean) accuracy
that is demonstrated by reduced oxygen saturation
studies done on healthy patients. This testing compares
the pulse oximeter saturation readings to known blood
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oxygen level readings for values between 70-100%. The
typical accuracy (reported as Accuracy Root Mean Square
or Arms) of recently FDA-cleared pulse oximeters is within
2 to 3% of known blood oxygen values. This generally
means that during testing, about 66% of SpO, values
were within 2 or 3% of known known blood oxygen
values and about 95% of SpO,, values were within 4 to 6%
of known blood gas values, respectively.
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Figure [l Accuracy graph (Bland Altman Plot): Covidien
Nellcor™ monitor (N-600x)/OXYSOFTN4

Number on graph:

1 Vertical
axis

2 Horizontal
axis

6

Compared OxySoftN blood oxygen
reading to known blood oxygen level
(SpO,-5a0,)

Known blood oxygen level used for
comparison (Sa05)

95% of measurements appear below
this line

Minimum average accuracy (Mean)

95% of measurements appear above
this line

The typical accuracy (reported as
Accuracy Root Mean Square or Agpms)

Figure P Accuracy graph (Bland Altman Plot): Covidien
Nellcor™ monitor (N-600x)/OXYSOFTN Motion>

Number on graph:

1 Vertical
axis

2 Horizontal
axis

6

Compared OxySoftN blood oxygen
reading to known blood oxygen level
(Sp0,-Sa0y,)

Known blood oxygen level used for
comparison (Sa05)

95% of measurements appear below
this line

Minimum average accuracy (Mean)

95% of measurements appear above
this line

The typical accuracy (reported as
Accuracy Root Mean Square or Agpms)

4 Clinical accuracy study, conducted with 10 test subjects
5 Clinical motion accuracy study conducted with 14 test subjects
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Glossaire

Bland-Altman - Graphiques utilisés pour visualiser les
différences de mesures entre deux instruments différents
ou deux techniques de mesure différentes afin d'évaluer
la précision.

Capteur - Dispositif utilisé pour recueillir et envoyer
des informations relatives au patient vers un systéme
de surveillance, telles que la fréquence du pouls et la
quantité d'oxygéne dans le sang.

Clinicien - Professionnel de santé formé qui apporte son
assistance pour la surveillance du patient et |'utilisation
du capteur a domicile, tel qu'un médecin ou une
infirmiére.

Détecteur - Recoit la lumiére de I'émetteur.
Emetteur — Source de lumiére provenant du capteur.

Fréquence du pouls (FP) - Mesure du nombre de
battements du coeur par minute en surveillant la
pulsation du sang a travers le corps.

Inflammable - Capable de prendre feu et de braler
rapidement. Lessence, le propane et le gaz naturel sont
des exemples de matériaux inflammables.

Lumiére ambiante - Sources de lumiére vive dans la
zone du capteur du patient, telles que des lumiéres
fluorescentes, des lampes de chauffage a infrarouge et la
lumiere directe du soleil.

Opérateur - Personne qui utilise un appareil.

Oxymétrie de pouls - Moniteur a I'extérieur du corps
destiné a déterminer la fréquence du pouls et le taux de
saturation en oxygéne.
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Patient — Personne recevant ou inscrite pour recevoir un
traitement médical ou un suivi.

Rétinopathie du prématuré (RDP) - Trouble oculaire
pouvant étre responsable de cécité qui touche
principalement les nourrissons prématurés.

Saturation en oxygéne (Sp0O,) — Mesure du
pourcentage d’'oxygéne circulant dans le sang du patient.

Site du capteur - Endroit sur le corps du patient ou le
capteur est appliqué, comme le doigt par exemple.

Stérile - Exempt de bactéries ou d'autres micro-
organismes vivants ; parfaitement propre.

Remarque : ce mode d’emploi est destiné a I'opérateur
du capteur. Le capteur peut étre prescrit par le clinicien
(médecin traitant du patient) pour étre utilisé a domicile
par le patient ou son proche aidant. Le patient ou son
proche aidant a domicile est alors 'opérateur désigné.
Pour un usage professionnel, les instructions d'utilisation
sont disponibles sur https://manuals.medtronic.com/
manuals/main/region

Description générale du dispositif

Le capteur de SpO, pour nouveau-né/adulte Nellcor™
OxySoft™, modéle OxySoftN, est concu pour une
utilisation lors du monitorage ponctuel ou continu non
invasif de la saturation en oxygéne dans le sang (SpO5)
et de la fréquence du pouls pendant un maximum de
trois jours chez les nouveau-nés et les nourrissons pesant
moins de 3 kg ou chez les adultes et les enfants pesant
plus de 40 kg.

But prévu

Les oxymeétres de pouls permettent de mesurer la
saturation en oxygene du sang artériel (SpO,) et la
fréquence du pouls.
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Indications d’emploi (qui peut utiliser ce
dispositif)

Le capteur a utiliser sur un seul patient Nellcor™ OxySoftN
est indiqué pour les nouveau-nés, les nourrissons, les
enfants et les adultes dans des conditions de mouvement
ou d'immobilité et pour les patients bien ou mal perfusés,
dans les hopitaux, les établissements de type hospitalier,
les transports intra-hospitaliers, les applications
médicales d'urgence mobiles, y compris les transports
terrestres et aériens, et les environnements domestiques.
Les environnements de transport comprennent le
transport a l'intérieur d’'un hopital et le transport

terrestre et aérien : ambulances routieres, aéronefs a

ailes fixes et hélicoptéres. Le capteur de SpO, Nellcor™
OxySoft™ fonctionne en association avec les systemes

de surveillance qui utilisent les systemes d'oxymétrie de
pouls compatibles OxiMax™ et Nellcor™, pour faciliter

le monitorage ponctuel ou continu de I'hémoglobine
artérielle (Sp0,) et de la fréquence du pouls d'un patient,
par le biais de I'application topique du capteur sur un
doigt, un pied ou une main. Ce dispositif n'est disponible
que sur prescription médicale.

Contre-indications (qui ne doit pas utiliser ce
dispositif)
Le capteur OxySoftNHC est contre-indiqué pour une

utilisation chez des patients qui présentent des réactions
allergiques aux tissus synthétiques ou au silicone.

Informations de sécurité

Lire I'intégralité de ce manuel avant d'utiliser le capteur.
Ce manuel fournit des informations importantes
permettant d'éviter les risques de blessures et d'utiliser le
capteur de maniére appropriée.
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AVERTISSEMENTS (ce que vous devez faire pour

éviter tout préjudice grave)

* Utiliser ce capteur uniquement avec les systemes
compatibles indiqués dans ce mode d'emploi
a domicile. L'utilisation avec des systemes non
approuvés ou tiers peut fausser les relevés de SpO, et/
ou perturber d'autres appareils électroniques.

* Ne pas altérer (plier le cable du capteur, par exemple)
et n‘apporter aucune modification au capteur, car cela
pourrait 'endommager. Des capteurs endommagés
peuvent altérer la précision des mesures et augmenter
le risque d'électrocution.

* Eviter toute application ou utilisation incorrecte
du capteur. Une utilisation incorrecte peut fausser
les mesures de SpO, ou endommager la peau,
provoquant rougeurs ou boutons. Des exemples
d’applications incorrectes incluent notamment :

a. Application trop serrée du capteur ou application
d'accessoires tiers (trop de pression limitant le flux
sanguin).

b. Enveloppement du capteur avec un autre matériau.

c. Application du capteur a l'aide de ruban adhésif
d’une tierce partie ou d’'un autre type de fixation.

d. Présence du capteur au méme endroit pendant une
période supérieure a celle recommandée. En cas de
doute concernant l'utilisation correcte du capteur,
contacter le clinicien ou Medtronic.

* Pour prévenir les réactions cutanées, vérifier
périodiquement le site du capteur et le repositionner
toutes les 4 & 6 heures. Eviter I'application de capteurs
sur des zones ou la peau est abimée (rouge ou
présentant des Iésions, par exemple).

* Lacirculation prés du site d’application du capteur doit
étre controlée régulierement. Le site doit étre inspecté
toutes les 4 a 6 heures pour vérifier I'adhérence, la
pression d'application, I'état de la peau et la bonne
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position de I'émetteur et du détecteur. Si I'état de la
peau change, déplacer le capteur.

Vérifier et préparer adéquatement le site du capteur
avant de le placer. Une sélection incorrecte du site
pour le capteur peut entrainer des mesures inexactes.
Vérifier le capteur avant de l'utiliser pour s’assurer
qu'il n'est pas endommagé (par exemple, I'émetteur,
le détecteur ou des fils dénudés). Ne pas utiliser un
capteur qui a été ouvert ou endommagé pendant le
transport.

Le capteur est concu pour étre utilisé exclusivement
sur un seul patient. Il ne peut pas étre utilisé sur
plusieurs patients a cause d'un risque accru de
contamination croisée entre patients.

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé par
I'opérateur afin d'étre réutilisé en toute sécurité et est
donc destiné a un usage unique. Toute tentative de
nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peut
entrainer une réaction cutanée, une infection ou une
défaillance du produit.

Des mouvements excessifs peuvent nuire aux
performances. Dans ce cas, essayer de maintenir le
patient immobile, ou choisir un autre site pour le
capteur avec moins de mouvements.

Eviter les mouvements excessifs du patient, par
exemple pendant le transport/les déplacements. De
tels mouvements pourraient affecter les performances
et la précision du capteur.

L'opérateur est tenu de vérifier la compatibilité de la
sonde du moniteur et du cable avant toute utilisation.
Certains états physiques peuvent affecter la précision
des mesures. Ces états comprennent, mais sans s'y
limiter, une mauvaise circulation, la pigmentation de
la peau, I'épaisseur de la peau, la température de la
peau, l'usage actuel de tabac ou la drépanocytose,

les produits de contraste injectés dans le sang et
I'utilisation de colorants appliqués a I'extérieur tels
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que le vernis a ongles, la creme solaire, la teinture ou
le fond de teint. En cas d’incertitude concernant le fait
que ces états s'appliquent ou non au patient, contacter
votre clinicien ou Medtronic (voir derniere page).
Mettre soigneusement en place I'ensemble des
cables afin d’éviter tout risque d'emmélement ou de
strangulation du patient.

Maintenir le capteur hors de portée des enfants et
des animaux de compagnie pour éviter tout accident,
comme un étouffement, par exemple. Garder dans un
endroit a I'abri des enfants, des animaux domestiques
et des nuisibles pour éviter que le capteur ne soit
endommagé.

Ne pas utiliser le capteur au-dela de la date limite
d’utilisation indiquée sur I'étiquette de la pochette.
Ne pas utiliser le capteur sur un endroit ou la
circulation du sang est mauvaise.

Vérifier le capteur avant de l'utiliser pour s’assurer
gu’aucune décoloration de I'adhésif ne s'est produite.
Une mauvaise application du capteur OxySoftNHC
peut entrainer des mesures incorrectes. Voir la

section Instructions d’utilisation pour la procédure
d'application appropriée.

Eviter les éventuelles perturbations provenant
d'appareils électroniques comprenant, sans toutefois
s'y limiter, les téléphones portables, les émetteurs
radio, les moteurs, les téléphones, les lampes, les
unités électrochirurgicales, les défibrillateurs et
autres dispositifs. Toute perturbation peut fausser les
mesures de SpO,. En cas de doute concernant le bon
fonctionnement de votre dispositif, contacter votre
clinicien.

Si le capteur ne mesure pas le pouls de maniere fiable,
le capteur est peut-étre mal placé ou le site sur lequel
il est installé est peut-étre trop épais ou trop fin. Si

ce probléme persiste, repositionner le capteur ou
appliquer le capteur sur un autre site recommandé.
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* Ne pas utiliser le capteur a proximité de produits
inflammables. Cela pourrait provoquer une explosion
ou un incendie.

* Bien que le capteur OxySoftNHC soit concu pour
réduire les effets de la lumiére ambiante, une lumieére
excessive peut causer des mesures inexactes. Dans
ce cas, recouvrir le capteur d’'un matériau opaque
(comme une couverture).

* Des taux élevés d'oxygéne sont associés a la
rétinopathie du prématuré chez les nourrissons
prématurés. C'est pourquoi la limite supérieure
d’alarme pour la saturation en oxygene doit étre
soigneusement sélectionnée conformément aux
normes cliniques acceptées et doit prendre en
considération la plage de précision de I'oxymétre
utilisé.

* Ne pas utiliser ni stocker le systéme de monitorage
sans respecter les conditions environnementales
détaillées ci-dessous. Cela pourrait entrainer son
dysfonctionnement.

® Aucun entretien ou maintenance n’est nécessaire pour
ce dispositif.

Mises en garde (ce que vous devez faire pour
éviter tout autre préjudice)

* Ne pas laisser le patient s'allonger sur le capteur, car
cela peut provoquer des contusions et/ou des lésions
cutanées ou des rougeurs.

* Le capteur est congu pour étre utilisé et jeté apres
3 jours d’utilisation.

* Ne pas utiliser ce capteur sans une ordonnance
délivrée par un médecin ou un clinicien autorisé a
exercer.

* Le capteur est conditionné de maniére stérile. Dans
le cas ol I'emballage stérile serait endommagé, ne
PAS le restériliser. Respecter tous les reglements et
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toutes les instructions de recyclage locaux en matiere
d'élimination ou de recyclage des capteurs.

* Les équipements médicaux appliqués sur le patient
(par exemple, un tensiometre) peuvent modifier la
facon dont le sang circule, affectant le fonctionnement
du capteur.

Remarque : les matériaux utilisés lors de la fabrication
du capteur ne contiennent pas de latex de caoutchouc
naturel. Les produits ont fait I'objet de nombreux tests
pour répondre a la norme ISO 10993 afin d'évaluer les
éventuelles réactions sur la peau. Des informations
complémentaires sont disponibles sur demande.

Instructions d’utilisation

Pour une démonstration visuelle du positionnement
d’'un capteur, consulter http://www.medtronic.com/
assetviewer.html?path=/content/dam/covidien/library/
us/en/product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Pour appliquer le capteur OxySoftNHC :

1. Sélectionner le site d’application du capteur.
Sélectionner un emplacement a I'écart d'autres
dispositifs médicaux susceptibles de modifier le flux
sanguin (tels qu'un tensiométre ou un tube inséré dans
la circulation sanguine).

Nouveau-nés : le site privilégié pour le capteur est

le pied. P4 Consulter votre clinicien s'il est nécessaire
d’utiliser un autre site. Envisager la facon dont le cable
sera positionné.

Adultes : le site privilégié pour le capteur est un

index Bl Alternativement, un autre doigt peut étre
utilisé.

2. Nettoyer le site d'application du capteur et éliminer
toute substance telle que du vernis a ongle. Cela peut
affecter la précision du capteur.

3. Retirer le support en plastique du capteur et localiser
les composants optiques sous les icOnes représentant
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des soleils (#) et des points (®). Remarque : [} les
icones représentant des soleils sont sur I'émetteur
(lumiére) et les icones représentant des points sont sur
le détecteur.

Remarque: lors de la sélection d'un site de capteur,

la priorité doit étre donnée a une main ou a un pied
éloigné d'un tube inséré dans la circulation sanguine
ou d'un tensiometre.

4. Placer les icones de soleils (:#) sur le site d’application
du capteur souhaité et enrouler le capteur autour du
site de maniére a ce que les icones de points (@) soient
opposées aux icones de soleils. ] E1
Nouveau-nés : orienter le capteur en fonction de la
position souhaitée du cable, soit le long du c6té de la
jambe ou du bras, soit a I'écart du patient.

Adultes : placer les icOnes de soleils (:#) sur le lit de
l'ongle. Ne pas placer sur une articulation. Noter que
le cable sera positionné sur le c6té gauche du doigt
sélectionné.

5. Bien enrouler le bandage sur toute sa longueur
autour du site d'application du capteur, mais sans trop
serrer. Les icones de soleils et de points doivent étre a
l'opposé les unes des autres.

6. Brancher le capteur dans l'oxymeétre et vérifier son bon
fonctionnement en consultant la description contenue
dans le manuel d'utilisation de l'oxymetre.

Remarque : les oxymetres pourraient nécessiter une
rallonge pour capteur.

Pour retirer le capteur OxySoftNHC :

1. Décoller I'extrémité bleue pour retirer délicatement le
capteur.

2. Débrancher le capteur du moniteur en désolidarisant
le capteur du cable de rallonge ou du moniteur.

Réapplication du capteur OxySoftNHC :

En cas de réapplication sur le méme patient, se référer a
la procédure d'application ci-dessus. Il est recommandé
de vérifier le site toutes les 4 a 6 heures pour une
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réapplication. Le capteur peut étre réutilisé sur le méme
patient pour une durée d'utilisation allant jusqu’a 3 jours
si I'adhésif du capteur adhere sans glisser.

Cartes compatibles* |Rallonges compatibles
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8

PMB10N DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
Nell1MMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

* Consulter le fabricant du moniteur pour les détails
spécifiques de la carte.

Remarque : pour d'autres avertissements, mises en garde
ou contre-indications associés a l'utilisation de ce capteur
avec des instruments compatibles avec la technologie
Nellcor™, consulter le manuel d'utilisation du systéeme ou
contacter le fabricant du systéme.

Spécifications relatives a la précision

Ce capteur a été congu avec la technologie Nellcor™
OxiMax™. Lorsqu'il est connecté a un instrument
compatible avec la technologie OxiMax™, ce capteur
bénéficie de la technologie OxiMax™ pour fournir des
fonctions avancées supplémentaires. Si vous ne |'utilisez
pas avec un moniteur Nellcor, consultez le fabricant

du moniteur pour connaitre ses caractéristiques et sa
compatibilité.
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Chaque fabricant d'instrument compatible avec la
technologie Nellcor™ OxiMax™ est tenu de définir les
paramétres de compatibilité optimaux permettant

de garantir une utilisation sire et efficace de chaque
capteur Nellcor™ OxiMax™. Cela inclut des spécifications
et/ou avertissements, mises en garde ou contre-
indications. Pour obtenir des instructions complétes sur
I'utilisation de ce capteur avec un instrument compatible
avec la technologie Nellcor™ OxiMax™, y compris

les avertissements, les mises en garde ou les contre-
indications, se référer au manuel d’utilisation de chaque
systeme ou consulter le fabricant.

Remarque : un testeur de SpO, de laboratoire ne peut
pas étre utilisé pour évaluer la précision du capteur
OxySoftNHC.

Précision de la saturation du capteur

Mauvaise circulation
sanguine!

70 a 100% = 2 chiffres

Adulte et nouveau-né23.4

70 a 100% = 2 chiffres

Adulte et nouveau-né avec
mouvements>

70 a 100% = 3 chiffres

Faible saturation en
oxygene?

60 a 80% = 3 chiffres

Précision de la fréquence du pouls®

Conditions de mesure
normales

20-250 BPM : £3 BPM

Mauvaise circulation
sanguine

20 -250 BPM : £3 BPM

Mouvement

20 - 250 BPM : £5 BPM

d’utilisation du moniteur)

(pour plus d'informations, consulter le manuel
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T La précision de la lecture en présence d'une mauvaise
circulation sanguine a été confirmée a I'aide de signaux
fournis par un simulateur de patient. On a fait varier les
valeurs de fréquence du pouls et de SpO, sur l'intervalle
de surveillance pour une gamme d'états de signal faible
et on les a comparées aux taux d'oxygene connus dans
le sang et a la fréquence du pouls des signaux d'entrée.
Ces valeurs ont été confirmées sur les moniteurs
suivants : Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

2 Confirmé par des études cliniques, ou les valeurs
mesurées des capteurs ont été comparées a des valeurs
connues a l'aide d'une méthode de mesure du taux
d'oxygéne dans le sang différente chez des sujets
adultes en bonne santé dans la plage de saturation
en oxygene spécifiée. Ces valeurs ont été confirmées
sur les moniteurs suivants : Nellcor™ PM1000N, N600x,
OxiCable

3 La précision a été démontrée dans une étude a faible
apport d'oxygene avec 10 patients, 50% étaient des
hommes et 50% des femmes, et un certain nombre
de pigmentation de la peau (20% avec une peau plus
foncée et 80% avec une peau plus claire). La précision
observée pour chaque sous-groupe était conforme a la
précision indiquée pour l'appareil.

4 La fonction clinique du capteur OxySoftN a été
démontrée sur des patients nouveau-nés hospitalisés.
La précision observée de la SpO,, était de 2,68% dans
une étude réalisée sur 27 patients agés de 1 a 9 jours,
pesant entre 640 et 4710 grammes, ou 64 échantillons
de taux d'oxygeéne connu (Sa0,) étaient compris entre
82,1 et 99,3%.

> Les performances en présence de mouvements ont été
confirmées lors d’'une étude contrdélée portant sur une
faible teneur en oxygéne chez des sujets adultes en
bonne santé dans la plage de saturation en oxygéne
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spécifiée. Les patients ont effectué des mouvements de
frottement et de tapotement de 1 a 2 cm d'amplitude
avec une distance, un espacement et une vitesse
aléatoires entre les mouvements. Ces valeurs ont été
confirmées sur le moniteur suivant : Nellcor™ N600x

6 La précision de la fréquence du pouls a été confirmée
par des essais simulés en laboratoire. Ces valeurs ont
été confirmées sur les moniteurs suivants : Nellcor™

PM1000N, N600x, OxiCable

Spécifications optiques

Longueur d'onde des LED
(approximative)

Puissance de sortie

Rouge : 650 a 670 nm

10,0 mW

Infrarouge : 8572 910 nm

10,0 mW

Caractéristiques environnementales

fonctionnement transitoire

Plage de températurede |0°Ca40°C
fonctionnement

Plage de température pour |-40°Ca 70 °C
le transport et le stockage

entre deux utilisations

Plage de températurede |-20°Ca 50 °C

Plage de pression
atmosphérique de
stockage et de transport

500 hPa a 1 060 hPa

Plage de pression
atmosphérique
opérationnelle

De 620 hPa a 1 060 hPa

Plage d’humidité relative
opérationnelle et de
stockage

15 a 95 %, sans
condensation
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Remarque : ces caractéristiques environnementales

sont spécifiques au capteur. Veiller a ce que le

capteur soit appliqué dans les limites des conditions
environnementales pour un fonctionnement sdr.

Pour des informations concernant les caractéristiques
environnementales des systémes de surveillance
compatibles, consulter le manuel d'utilisation du systéme
concerné.

Nettoyage/Désinfection/Stérilisation

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé par
I'opérateur afin d'étre réutilisé en toute sécurité et

est donc destiné a un usage unique. Toute tentative
de nettoyage ou de stérilisation de ce dispositif peut
entrainer une réaction cutanée, une infection ou une
défaillance du produit.

Mise au rebut

Ne pas éliminer avec les ordures ménageéres. Lors de
I'élimination ou du recyclage de ce dispositif et de ses
composants, respecter les réglementations locales.
Pour obtenir la liste des matériaux des composants,
contacter Medtronic au +1.800.255.6774, option 1,
ou un représentant local de Medtronic.

Dépannage:

* Surveiller le site du capteur lorsque le capteur est
connecté au patient.

* Ne pas utiliser le capteur apres la durée de vie utile
de 3 jours.

* Ne pas essayer de nettoyer ou stériliser le capteur.

e Vérifier que les fils sont branchés, que les cables
ne sont pas endommagés et que l'alimentation est
fournie au dispositif.

* Le capteur émettra une lumiere rouge s'il fonctionne
correctement.
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* Contacter Medtronic pour signaler toute opération ou
événement inattendu.

* Pour obtenir une aide supplémentaire, contacter
Medtronic au +1.800.255.6774. Des informations
concernant le support technique local sont disponibles
a I'adresse www.medtronic.com/covidien/en-us/
support.html

Evénements indésirables

Les événements indésirables associés a I'utilisation

de ce dispositif sont, par ordre croissant de gravité, le
choc électrique, une faible saturation en oxygéne, une
saturation en oxygene élevée et le décés. Tout incident
grave se produisant en lien avec le dispositif ou ses
accessoires doit étre déclaré a Medtronic et a l'autorité
nationale compétente.

Exemplaires supplémentaires du mode d’emploi
Des exemplaires supplémentaires de ce mode d'emploi
sont disponibles gratuitement aupres de Medtronic

ou de ses distributeurs agréés. De plus, les acheteurs

des produits obtenus auprés de Medtronic ou de ses
distributeurs agréés ont I'autorisation de réaliser des
copies supplémentaires de ce mode d’'emploi pour leur
usage personnel dans le respect des droits d'auteur de
Medtronic.

Proposition 65 de la Californie

Pour des informations concernant la Proposition 65 de
la Californie, merci de se référer a www.covidien.com/
caprop65.

Etudes cliniques

Se reporter aux graphiques (Bland-Altman) a la fin de ce
livret.
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D'autres graphiques sont disponibles dans le mode
d'emploi.

REMARQUE : les oxymetres de pouls sur ordonnance
approuvés par la FDA doivent avoir une précision
moyenne minimale qui est démontrée par des études
portant sur la réduction de la saturation en oxygéne
réalisées sur des patients en bonne santé. Ce test
compare les relevés de saturation de I'oxymetre de pouls
aux relevés connus du taux d'oxygene dans le sang pour
des valeurs comprises entre 70 et 100%. La précision
typique (considérée comme la précision en utilisant la
moyenne quadratique ou Agys) des oxymetres de pouls
récemment approuvés par la FDA est de 2 a 3% des
valeurs connues d'oxygéene dans le sang. Cela signifie
généralement qu'au cours des tests, environ 66% des
valeurs de SpO,, étaient de 2 ou 3% des valeurs connues
d'oxygéne dans le sang, et environ 95% des valeurs de
SpO, étaient de 4 a 6% des valeurs connues de gaz dans
le sang, respectivement.
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Figure fll Graphique de précision (tracé Bland-
Altman) : moniteur Covidien Nellcor™ (N-600x)/
OXYSOFTN4

Numeéro sur le graphique:

1 Ordonnée Comparaison du relevé d'oxygene
sanguin OxySoftN au niveau d'oxygéne
dans le sang connu (Sp0,-Sa0,)

2 Abscisse  Taux d'oxygéne dans le sang connu
utilisé a des fins de comparaison (Sa0,)

3 95% des mesures se trouvent en
dessous de cette ligne

4 Précision moyenne minimale
(Moyenne)

5 95% des mesures se trouvent au-dessus
de cette ligne

6 La précision typique (considérée

comme la précision en utilisant la
moyenne quadratique ou Agpms)

Figure P1 Graphique de précision (tracé Bland-
Altman) : moniteur Covidien Nellcor™ (N-600x)/
OXYSOFTN Motion>

Numéro sur le graphique :

1 Ordonnée Comparaison du relevé d'oxygene
sanguin OxySoftN au niveau d'oxygéne
dans le sang connu (Sp0,-Sa0,)

2 Abscisse  Taux d'oxygéne dans le sang connu
utilisé a des fins de comparaison (Sa0,)

3 95% des mesures se trouvent en
dessous de cette ligne

4 Précision moyenne minimale
(Moyenne)

5 95% des mesures se trouvent au-dessus

de cette ligne
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6 La précision typique (considérée
comme la précision en utilisant la
moyenne quadratique ou Agys)

4 Etude clinique de la précision, menée avec 10 sujets de test
5 Etude clinique de la précision avec mouvements menée avec
14 sujets de test
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Glossar
Bediener - Eine Person, die ein Gerat bedient.

Bland-Altman - Diagramme zur Visualisierung der
Messwertunterschiede zwischen zwei unterschiedlichen
Geraten oder zwei unterschiedlichen Messmethoden zur
Bewertung der Genauigkeit

Detektor - Empfangt Licht vom Sender.

Entflammbar - Kann Feuer fangen und rasch
verbrennen. Entflammbare Materialien sind
beispielsweise Benzin, Propan und Erdgas.

Friihgeborenen-Retinopathie (RPM) - Eine
Augenerkrankung, die vornehmlich Friihgeborene betrifft
und zur Erblindung fiihren kann.

Klinikpersonal - Eine ausgebildete Fachkraft des
Gesundheitswesens, die bei der Uberwachung des
Patienten und der Benutzung des Sensors bei lhnen zu
Hause hilft, z. B. ein Arzt oder eine Krankenpflegekraft.

Patient - Eine Person, die eine medizinische Behandlung
oder Uberwachung erhilt oder sich dafiir registriert hat.

Pulsfrequenz (PF) - Die Anzahl der Herzschldge pro
Minute, gemessen durch Uberwachung des durch den
Korper pulsierenden Blutes.

Pulsoximetrie - Ein Uberwachungsgerit auBen
am Korper, das die Pulsfrequenz und den Grad der
Sauerstoffsattigung ermittelt.

Sauerstoffsattigung (SpO,) - Ein prozentueller
Messwert des Sauerstoffs, der im Blut des Patienten
zirkuliert.

Sender - Lichtquelle vom Sensor.
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Sensor - Ein Gerat, mit dem Patientendaten, z. B.
Pulsfrequenz und Sauerstoffgehalt im Blut, erfasst und an
das Uberwachungssystem gesendet werden.

Sensorposition — Die Stelle am Korper des Patienten, an
der der Sensor angebracht wird, wie beispielsweise der
Finger.

Steril - Frei von Bakterien oder anderen lebenden
Mikroorgansimen; komplett sauber.

Umgebungslicht - Helle Lichtquellen im Bereich des
Patientensensors, z. B. Leuchtstoffréhren, Infrarot-
Heizlampen und direktes Sonnenlicht.

Hinweis: Diese Gebrauchsanweisung ist fir den Bediener
des Sensors vorgesehen. Der Sensor kann vom Kliniker
(Arzt des Patienten) fiir die Verwendung zu Hause durch
den Patienten oder die Pflegeperson des Patienten
verschrieben werden. Der Patient oder die Pflegeperson
ist der vorgesehene Anwender. Die Gebrauchsanweisung
fur die Anwendung durch Fachkrafte ist unter https://
manuals.medtronic.com/manuals/main/region erhaltlich.

Allgemeine Beschreibung des Gerats

Der Nellcor™ OxySoft™ SpO,-Sensor des Typs

OxySoftN flir Neugeborene/Erwachsene ist fiir eine

bis zu dreitagige nichtinvasive stichprobenartige oder
kontinuierliche Uberwachung der Sauerstoffsittigung
im Blut (SpO,) und der Pulsfrequenz bei Neugeborenen
und Sauglingen mit einem Korpergewicht von weniger
als 3 kg oder bei Erwachsenen und Kindern mit einem
Koérpergewicht von mehr als 40 kg vorgesehen.

Zweckbestimmung

Pulsoximeter dienen zur Messung der Sauerstoffsattigung
des arteriellen Blutes (SpO,) und der Pulsfrequenz.
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Indikationen (wer dieses Gerat verwenden darf)

Der Nellcor™ OxySoftN-Sensor zur Verwendung

fur einen einzigen Patienten ist flir den Einsatz bei
Neugeborenen, Kindern und Erwachsenen sowohl

in Bewegung als auch in Ruhe sowie flr Patienten

mit guter oder auch schlechter Perfusion, in
Krankenhausern, krankenhausahnlichen Einrichtungen,
fur den Krankenhaustransport und im hauslichen

Umfeld indiziert. Zu den Transportumgebungen

gehoren der krankenhausinterne Transport sowie

der Notfalltransport am Boden und in der Luft:
Krankenwagen sowie Starrflligler und Hubschrauber.

Der Einsatz des Nellcor™ OxySoft™ SpO,-Sensors erfolgt
mit Uberwachungssystemen, die mit OxiMax™- und
Nellcor™-Pulsoximetriesystemen kompatibel sind, um die
stichprobenartige oder kontinuierliche Uberwachung
des arteriellen Himoglobins (SpO,) und der Pulsfrequenz
des Patienten bei topischer Applikation des Sensors

auf einem Finger, einem FuB3 oder einer Hand zu
ermoglichen. Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig.

Kontraindikationen (wer dieses Gerat nicht
verwenden darf)

Der Einsatz des OxySoftNHC-Sensors ist kontraindiziert
bei Patienten, die allergisch auf synthetische Stoffe oder
Silikon reagieren.

Sicherheitsinformationen

Lesen Sie diese Anleitung vollstandig durch, bevor Sie
den Sensor verwenden. Diese Anleitung enthalt wichtige
Informationen zur Vermeidung von Verletzungen und zur
korrekten Anwendung des Sensors.
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WARNHINWEISE (was Sie tun miissen, um
ernsthafte Schaden zu vermeiden)

* Verwenden Sie den Sensor nur mit den kompatiblen
Systemen, die in dieser Bedienungsanleitung fir die
Heimanwendung beschrieben sind. Die Verwendung
mit nicht genehmigten oder Drittanbieter-Systemen
kann zu ungenauen SpO,-Messwerten und/oder zur
Storung anderer elektronischer Gerate fiihren.

* Nehmen Sie keine Veranderungen (z. B. Knicken
des Sensorkabels) und keine Umbauten am
Sensor vor, da dies den Sensor beschadigen kann.
Beschadigte Sensoren kdnnen die Messgenauigkeit
beeintrachtigen und das Risiko eines elektrischen
Schlags erhohen.

* Vermeiden Sie eine falsche Anwendung oder
Verwendung des Sensors. Eine fehlerhafte
Verwendung kann zu ungenauen SpO,-Messwerten
oder Hautverletzungen wie R6tung oder Wunden
fuhren. Beispiele fur die nicht ordnungsgemalie
Benutzung sind unter anderem:

a. Zu enges Anlegen des Sensors oder Anwenden
von Drittanbieter-Zubehor (zu viel Druck, der den
Blutfluss behindert)

b. Umwickeln des Sensors mit anderen Materialien.

¢. Anlegen des Sensors mithilfe von Klebeband oder
sonstigen Klebemitteln von Drittanbietern.

d. Zu langes Verbleiben des Sensors an derselben
Stelle entgegen den Empfehlungen. Wenn Sie
unsicher sind, wie der Sensor vorschriftsmaBig
verwendet wird, wenden Sie sich an das zustéandige
Klinikpersonal oder an Medtronic.

¢ Um Hautreaktionen zu vermeiden, sollte die
Sensorstelle regelmaBig tGberprift und der Sensor alle
4 bis 6 Stunden neu positioniert werden. Vermeiden
Sie die Anwendung der Sensoren an Stellen mit
schlechtem Hautzustand (z. B. gerttete oder
verletzte Haut).
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Die Durchblutung in der Nahe der Auflagestelle

des Sensors sollte routinemaBig Uberprift werden.
Alle 4 bis 6 Stunden sollten die Anhaftung, der
Anwendungsdruck, der Hautzustand und die korrekte
Position des Senders und des Detektors kontrolliert
werden. Sollte sich der Hautzustand verandern,
versetzen Sie den Sensor an eine andere Stelle
Uberpriifen Sie vor dem Anbringen des Sensors die
Sensorstelle und bereiten Sie sie ordnungsgeman vor.
Wird der Sensor an einer falschen Stelle platziert, kann
es zu ungenauen Messungen kommen.

Uberprifen Sie den Sensor vor der Verwendung

auf Schaden (z. B. freiliegende Drahte, Sender und
Detektor). Verwenden Sie keinen Sensor, der bereits
geoffnet oder wahrend des Transports beschadigt
wurde.

Der Sensor wurde fiir die Verwendung bei nur

einem Patienten entwickelt und darf aufgrund eines
erhohten Risikos flr eine Kreuzkontamination nicht bei
mehreren Patienten verwendet werden.

Dieses Produkt kann vom Bediener nicht gereinigt
und/oder sterilisiert werden, um es sicher
wiederzuverwenden; es dient daher nur zum
Einmalgebrauch. Versuche, diese Produkte zu reinigen
oder zu sterilisieren, konnen zu Hautreaktionen,
Infektionen oder Produktausfallen flihren.
UberméaBige Bewegung kann die Leistung
beeintrachtigen. Versuchen Sie in solchen Fallen, den
Patienten stillzuhalten, oder platzieren Sie den Sensor
an einer anderen Stelle, die weniger bewegt wird.
Verhindern Sie Uibermafige Bewegungen des
Patienten, zum Beispiel wahrend des Transports oder
durch Fahrzeugbewegungen. Diese Bewegungen
konnen die Leistung und Genauigkeit des Sensors
beeintrachtigen.
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Der Bediener ist daflir verantwortlich, die
Kompatibilitat von Uberwachungssonde und Kabel vor
der Verwendung zu prifen.

Bestimmte physische Bedingungen kénnen die
Messgenauigkeit beeintrachtigen. Zu diesen
Bedingungen zahlen unter anderem: schlechte
Durchblutung, Hautpigmentierung, Hautdicke,
Hauttemperatur, aktueller Tabakkonsum,
Sichelzellerkrankung, in das Blut injizierte Farbstoffe
und Verwendung externer Farben wie Nagellack,
Sonnencreme, Farbstoffe oder pigmentierte

Cremes. Wenn Sie nicht sicher sind, ob eine dieser
Bedingungen auf den Patienten zutrifft, wenden

Sie sich an das Klinikpersonal oder Medtronic (siehe
Ruckseite).

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

Bewahren Sie den Sensor aul3erhalb der Reichweite
von Kindern und Haustieren auf, um Unfalle wie
Verschlucken zu vermeiden. Bewahren Sie das Gerat
an einem vor Kindern, Haustieren und Schadlingen
geschuitzten Bereich auf, um eine Beschadigung des
Sensors zu vermeiden.

Verwenden Sie den Sensor nicht nach Ablauf des auf
dem Etikett des Beutels angegebenen Verfallsdatums.
Verwenden Sie den Sensor nicht an schlecht
durchbluteten Stellen.

Uberpriifen Sie den Sensor vor der Verwendung, um
sicherzustellen, dass sich der Klebstoff nicht verfarbt
hat.

Wenn der OxySoftNHC-Sensor nicht korrekt angelegt
wird, konnen fehlerhafte Messungen entstehen.
Siehe Gebrauchsanweisung flir Anweisungen zur
ordnungsgemaflen Anwendung.

Vermeiden Sie potenzielle Stérungen durch
elektronische Gerate, wie z. B. Mobiltelefone,
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Radiosender, Motoren, Telefone, Lampen,
elektrochirurgische Gerate, Defibrillatoren und andere
Gerate. Stoérungen kdnnen zu ungenauen SpO,-
Messungen fiihren. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
Ihr Gerat einwandfrei funktioniert, wenden Sie sich an
Ihr Klinikpersonal.

Wenn der Sensor den Puls nicht zuverlassig verfolgt,
ist die Sensorstelle moglicherweise zu dick oder zu
diinn oder der Sensor ist falsch positioniert. Legen Sie
in diesem Fall den Sensor neu an oder wahlen Sie eine
andere empfohlene Sensorstelle.

Verwenden Sie das Produkt nicht in der Nahe
entflammbarer Substanzen. Dies kann zu Explosionen
oder Branden flhren.

Obwohl der OxySoftNHC-Sensor so konzipiert ist, dass
er die Auswirkungen des Umgebungslichts reduziert,
kann GbermaBiges Licht ungenaue Messungen
verursachen. Decken Sie den Sensor in diesem Fall mit
lichtundurchlassigem Material (z. B. eine Decke) ab.
Hohe Sauerstoffkonzentrationen sind mit
Friihgeborenen-Retinopathie bei friihgeborenen
Sauglingen assoziiert. Daher muss der obere
Alarmgrenzwert fiir die Sauerstoffsattigung

sorgfiltig in Ubereinstimmung mit den klinischen
Standards und unter Berticksichtigung etwaiger
Genauigkeitsschwankungen des verwendeten
Oximeters eingestellt werden.

Das Uberwachungssystem nicht auBBerhalb der

im Folgenden aufgefiihrten Umgebungsbereiche
betreiben bzw. lagern. Andernfalls kann dies seine
Funktion beeintrachtigen.

Fur dieses Produkt sind keine Pflege- oder
Wartungsarbeiten erforderlich.
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Vorsichtshinweise (was Sie tun miissen, um
sonstige Gefahren zu vermeiden)

Verhindern Sie, dass der Patient auf dem Sensor liegt,
da dies Hdmatome und/oder Hautschaden oder
Rétungen verursachen kann.

Der Sensor ist fir die Verwendung tGber hochstens

3 Tage konzipiert und muss danach entsorgt werden.
Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn es nicht durch
einen lizenzierten Arzt oder lizenziertes Klinikpersonal
verschrieben wurde.

Der Sensor ist steril verpackt. Sterilisieren Sie ihn
NICHT erneut, falls die sterile Verpackung beschadigt
ist. Befolgen Sie die ortlichen Verordnungen und
Recycling-Anweisungen zur Entsorgung oder zum
Recycling von Sensoren.

Wenn medizinisches Zubehor (zum Beispiel ein
Blutdruckiberwachungsgerat) am Patienten angelegt
ist, kann sich die Art und Weise des Blutflusses andern
und die Sensorfunktion beeintrachtigen.

Hinweis: Die bei der Herstellung dieses Sensors
verwendeten Materialien enthalten keinen
Naturkautschuklatex. Die Materialien wurden
umfangreichen Tests unterzogen, um der ISO 10993
zur Bewertung potenzieller Hautreaktionen zu
genuigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Gebrauchsanweisung

Eine visuelle Demonstration der Sensorplatzierung
finden Sie unter http://www.medtronic.com/assetviewer.
html?path=/content/dam/covidien/library/us/en/
product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Anlegen des OxySoftNHC-Sensors:

1.

Wahlen Sie die Sensorstelle. Wahlen Sie eine Stelle,
die nicht in der Nahe von anderen Medizinprodukten
liegt, die den Blutfluss andern kénnen (z. B. ein
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Blutdruckiiberwachungsgerat oder in Blutgefalle
eingeflihrte Schlauche).

Neugeborene: Die bevorzugte Sensorstelle ist

ein FuB. Pl Wenden Sie sich an das zustandige
Klinikpersonal, wenn eine alternative Stelle bendtigt
wird. Berlicksichtigen Sie, wie das Kabel positioniert
wird.

Erwachsene: Die bevorzugte Sensorstelle ist ein
Zeigefinger B. Sie kdnnen auch andere Finger
verwenden.

. Reinigen Sie die Anlegestelle des Sensors und
entfernen Sie gegebenenfalls verwendeten Nagellack.
Andernfalls kann die Genauigkeit des Sensors
beeintrachtigt werden.

. Entfernen Sie die Plastikfolie vom Sensor und
lokalisieren Sie die Optikkomponenten unter den
Sonnen- (¥) und Punktsymbolen (®). Hinweis: K Die
Sonnensymbole befinden sich tGiber dem Sender (Licht)
und die Punktsymbole tGiber dem Detektor.

Hinweis: Wahlen Sie als Sensorstelle bevorzugt eine
Hand oder einen Fuf3, die sich nicht in der Néhe eines
in ein Blutgefal eingeflihrten Schlauches oder eines
Blutdruckiiberwachungsgerats befinden.

. Platzieren Sie die Sonnensymbole (:#:) auf der
gewiinschten Sensorstelle und wickeln Sie den Sensor
um diese Stelle, so dass die Punktsymbole (@) den
Sonnensymbolen gegeniiberliegen.
Neugeborene: Richten Sie den Sensor entsprechend
der gewlinschten Kabelposition aus, d. h., entweder
seitlich am Arm oder Bein entlang oder vom Patienten
wegfiihrend.

Erwachsene: Platzieren Sie die Sonnensymbole (:#)
auf dem Nagelbett. Nicht auf einem Gelenk platzieren.
Beachten Sie, dass das Kabel auf der linken Seite des
gewahlten Fingers verlauft.

. Wickeln Sie das gesamte Lage des Verbandsmaterials
fest, aber nicht lbermafig straff, um die Sensorstelle.
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Die Sonnen- und Punktsymbole missen sich
gegenuberliegen.

6. SchlieBen Sie den Sensor an das Oximeter an und
Uberpriifen Sie den ordnungsgemafen Betrieb wie in
der Bedienungsanleitung des Oximeters beschrieben.
Hinweis: Fiir Oximeter kann ein Sensor-
Verlangerungskabel erforderlich sein.

Entfernen des OxySoftNHC-Sensors:

1. Ziehen Sie das blaue Ende ab und entfernen Sie den
Sensor vorsichtig.

2. Trennen Sie den Sensor vom Uberwachungsgerit,
indem Sie den Sensor vom Verlangerungskabel oder
Uberwachungsgerit abziehen.

Erneutes Anlegen des OxySoftNHC-Sensors:
Befolgen Sie bei der Wiederverwendung beim selben
Patienten die Anweisungen fiir die ordnungsgemalle
Anwendung oben. Es wird empfohlen, die
Applikationsstelle alle 4-6 Stunden zu Gberprifen und
den Sensor bei Bedarf neu zu positionieren. Der Sensor
kann beim selben Patienten tber die Nutzungsdauer
von drei Tagen wiederverwendet werden, ohne dass der
Klebstoff an Haftung verliert.

Kompatible Platinen* | Kompatible
Verlangerungskabel
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8
PMB10ON DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
NellTMMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U

45



Kompatible Platinen* | Kompatible
Verlangerungskabel

MP404 SCP10

’f_Siehe Informationen des Herstellers des
Uberwachungsgerdts fir Einzelheiten zur jeweiligen
Platine.

Hinweis: Zusatzliche Warnhinweise,
VorsichtsmalBnahmen oder Kontraindikationen bei der
Verwendung dieses Sensors mit Nellcor™-kompatiblen
Geraten konnen Sie der Bedienungsanleitung des
Systems entnehmen oder beim Systemhersteller
erfragen.

Genauigkeitsspezifikationen

In diesem Sensor ist die Nellcor™ OxiMax™-Technologie
integriert. Bei Anschluss an ein OxiMax™-fahiges
Messgerat nutzt dieser Sensor die OxiMax™-Technologie,
um zusatzliche hochtechnologische Sensorfunktionen
zu bieten. Wenn Sie keinen Nellcor-Monitor verwenden,
konnen Sie die Funktionen und Kompatibilitat beim
Hersteller des Uberwachunsgerits erfragen.

Jeder Hersteller von Nellcor™ OxiMax™-kompatiblen
Geraten ist dafur verantwortlich, die idealen
Kompatibilitatseinstellungen zu bestimmen, um

eine sichere und effektive Verwendung jedes

Nellcor™ OxiMax™-Sensors zu gewahrleisten. Hierzu
zahlen Spezifikationen und/oder Warnhinweise,
Vorsichtsmalinahmen und Kontraindikationen.
Vollstandige Anweisungen, Warnhinweise,
VorsichtsmalBnahmen oder Kontraindikationen

fur die Verwendung dieses Sensors mit einem
Nellcor™ OxiMax™-kompatiblen Gerat finden Sie in der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Systems oder beim
Hersteller.
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Hinweis: Zum Priifen der Genauigkeit des OxySoftNHC-
Sensors darf kein SpO,-Labortester verwendet werden.

Genauigkeit der Sensor-Sattigung

Schlechte Blutzirkulation? | 70 bis 100 % +2 Ziffern
Erwachsene und 70 bis 100 % +2 Ziffern
Neugeborene234

Erwachsene und 70 bis 100 % +3 Ziffern
Neugeborene mit

Bewegung>

Geringe 60 bis 80 % +3 Ziffern
Sauerstoffsattigung?

Pulsfrequenzgenauigkeit6t

Normalbedingungen 20-250 BPM: £3 BPM
Schlechte Blutzirkulation [ 20-250 BPM: +3 BPM
Bewegung 20-250 BPM: £5 BPM

(weitere Informationen hiefzu finden Sie in der
Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerats)

1 Die Messgenauigkeit bei schlechter Blutzirkulation
wurde mit Signalen von einem Patientensimulator
bestatigt. SpO,- und Pulsfrequenzwerte variierten
tiber den Uberwachungsbereich (iber einen Bereich
von schwachen Signalzustanden und im Vergleich
zu der bekannten Blutsauerstoffkonzentration und
Pulsfrequenz der Eingangssignale. Diese Werte wurden
auf den folgenden Uberwachungsgeriten bestitigt:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

2 Bestatigt durch klinische Studien, in denen bei
gesunden erwachsenen Studienteilnehmern tiber den
spezifizierten Sauerstoffsattigungsbereich gemessene
Messwerte des Sensors mit bekannten Werten, die mit
einer anderen Blutsauerstoffmessmethode gemessen
wurden, verglichen wurden. Diese Werte wurden
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auf den folgenden Uberwachungsgeriten bestitigt:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

3 Die Genauigkeit wurde in einer Studie bei niedriger
Sauerstoffsattigung mit 10 Studienteilnehmern
nachgewiesen. 50 % der Teilnehmer waren mannlich
und 50 % weiblich und die Teilnehmer hatten
unterschiedliche Hautpigmentierung (20 % mit
dunklerer Haut und 80 % mit hellerer Haut). Die
beobachtete Genauigkeit in jeder Subgruppe lag
innerhalb der angegebenen Gerategenauigkeit

4 Die klinische Funktion des OxySoftN-Sensors wurde
bei hospitalisierten neugeborenen Patienten
nachgewiesen. Die beobachtete SpO,-Genauigkeit
lag in einer Studie mit 27 Patienten im Alter von 1 bis
9 Tagen mit einem Gewicht von 640 bis 4.710 Gramm
bei 2,68 %, wobei 64 Proben mit bekannter
Sauerstoffkonzentration (5a05) 82,1 % bis 99,3 %
betrugen.

5 Die Leistung bei Bewegung wurde durch eine
kontrollierte Studie bei niedrigem Sauerstoffgehalt im
Blut mit gesunden Erwachsenen Uiber den festgelegten
Bereich der Sauerstoffsattigung validiert. Die Teilnehmer
fuhrten reibende und klopfende Bewegungen mit einer
Amplitude von 1-2 cm durch, wobei die Abstande und
Geschwindigkeit der Bewegungen zufallig waren. Die
Werte wurden auf folgendem Uberwachungsgerét
bestatigt: Nellcor™ N600x

6 Die Pulsfrequenzgenauigkeit wurde durch simulierte
Labortests bestatigt. Diese Werte wurden auf den
folgenden Uberwachungsgeriten bestétigt: Nellcor
PM1000N, N600x, OxiCable

™
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Optische Spezifikationen

LED-Wellenldange Ausgangsleistung
(ungefahrer Wert)
Rot: 650 bis 670 nm 10,0 MW

Infrarot: 857 bis 910 nm 10,0 MW

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperaturbereich | 0 °C bis 40 °C

Temperaturbereich -40 °C bis 70 °C
fur Transport und
Lagerung auf3erhalb der
Verwendung

Transienter -20 °C bis 50 °C
Betriebstemperaturbereich

Luftdruckbereich fir 500 hPa bis 1060 hPa
Transport und Lagerung

Luftdruckbereich im 620 hPa bis 1060 hPa
Betrieb

Relative Luftfeuchtigkeit 15 % bis 95 % nicht
wahrend des Betriebs und | kondensierend
der Lagerung

Hinweis: Diese Umgebungsspezifikationen gelten
speziell fiir den Sensor. Der Sensor muss innerhalb dieser
Grenzwerte fir Umgebungsbedingungen betrieben
werden, um eine sichere Leistung zu gewahrleisten.
Informationen zu den Umgebungsspezifikationen der
kompatiblen Uberwachungssysteme finden Sie in der
jeweiligen Betriebsanleitung des betroffenen Systems.

Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Dieses Produkt kann vom Bediener nicht gereinigt
und/oder sterilisiert werden, um es sicher
wiederzuverwenden; es dient daher nur zum
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Einmalgebrauch. Versuche, dieses Gerat zu reinigen oder
zu sterilisieren, kdnnen zu Hautreaktionen, Infektionen
oder Produktausfallen flihren.

Entsorgung

Nicht mit dem Hausmiill entsorgen. Bei der Entsorgung
oder beim Recyceln dieses Gerats und seiner
Komponenten die 6rtlichen Vorschriften beachten. Fur
eine Liste der Komponentenmaterialien kontaktieren Sie
Medtronic unter 800 255 6774 (Option 1) oder wenden
sich an lhre ortliche Medtronic-Vertretung.

Fehlersuche und -behebung:

e Uberwachen Sie die Sensorstelle, wiahrend der Sensor
mit dem Patienten verbunden ist.

* Verwenden Sie den Sensor nicht nach Ablauf der
3-tagigen Nutzungsdauer.

* Versuchen Sie nicht, den Sensor zu renigen oder
sterilisieren.

* Stellen Sie sicher, dass die Kabel angeschlossen und
die Drahte nicht beschadigt sind und das Gerat mit
Strom versorgt wird.

* Der Sensor emittiert ein rotes Licht, wenn er richtig
funktioniert.

* \Wenden Sie sich an Medtronic, um unerwartete
Vorgange oder Ereignisse zu melden.

* Weitere Hilfe erhalten Sie bei Medtronic unter
800.255.6774. Informationen zum lokalen Support
finden Sie unter www.medtronic.com/covidien/en-us/
support.html

Unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit

der Verwendung dieses Produkts in aufsteigender
Reihenfolge des Schweregrads sind Stromschlag, geringe
Sauerstoffsattigung, hohe Sauerstoffsattigung und Tod.
Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang
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mit dem Produkt oder seinem Zubehor auftritt, sollte
an Medtronic und die zustandige nationale Behorde
gemeldet werden.

Zusatzliche Anweisungsexemplare

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

Erklarung zur California Proposition 65

Informationen zur California Proposition 65 erhalten
Sie unter www.covidien.com/caprop65.

Klinische Studien

Siehe Bland-Altman-Diagramme am Ende dieser
Broschire.

Weitere Diagramme befinden sich in der
Gebrauchsanweisung.

HINWEIS: Von der FDA zugelassene
verschreibungspflichtige Pulsoximeter miissen
mindestens eine durchschnittliche Genauigkeit
(Mittelwert) aufweisen, die in den Studien mit
reduzierter Sauerstoffsattigung bei gesunden Patienten
nachgewiesen wurde. Bei diesem Test werden fir
Werte von 70-100 % die mit dem Pulsoximeter
gemessenen Sattigungswerte mit bekannten
Blutsauerstoffkonzentrationsmesswerten verglichen.
Die typische Genauigkeit (berichtet als quadratischer
Genauigkeitsmittelwert (Accuracy Root Mean Square
oder Agms)) von Pulsoximetern, die in jliingster Zeit von
der FDA zugelassen wurden, liegt innerhalb von 2 bis 3 %
der Blutsauerstoffwerte. Allgemein bedeutet dies, dass
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wahrend des Testens etwa 66 % der SpO,-Werte innerhalb
von 2 oder 3 % der bekannten Blutsauerstoffwerte lagen,
bzw. dass etwa 95 % der SpO,-Werte innerhalb von 4 bis
6 % der bekannten Blutgaswerte lagen.

Abbildung [l Genauigkeitsdiagramm (Bland-Altman-
Diagramm): Covidien Nellcor™ Uberwachungsgerit
(N-600x)/OXYSOFTN4

Nummer im Diagramm:

1

2 Horizontale

Vertikale
Achse

Achse

Vergleich zwischen OxySoftN-
Blutsauerstoffmesswert

und einer bekannten
Blutsauerstoffkonzentration
(SpOZ—SaOz)

Zum Vergleich verwendeter
bekannter Blutsauerstoffwert (Sa05,)

95 % der Messwerte liegen unterhalb
dieser Linie

Durchschnittliche
Mindestgenauigkeit (Mittelwert)

95 % der Messwerte liegen oberhalb
dieser Linie

Typische Genauigkeit

(berichtet als quadratischer
Genauigkeitsmittelwert (Accuracy
Root Mean Square) oder Agms)
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Abbildung ] Genauigkeitsdiagramm (Bland-Altman-
Diagramm): Covidien Nellcor™ Uberwachungsgerét
(N-600x)/OXYSOFTN Motion>

Nummer im Diagramm:

1

2 Horizontale

Vertikale
Achse

Achse

Vergleich zwischen OxySoftN-
Blutsauerstoffmesswert

und einer bekannten
Blutsauerstoffkonzentration
(SpOZ—SaOz)

Zum Vergleich verwendeter
bekannter Blutsauerstoffwert (Sa05,)

95 % der Messwerte liegen unterhalb
dieser Linie

Durchschnittliche
Mindestgenauigkeit (Mittelwert)

95 % der Messwerte liegen oberhalb
dieser Linie

Typische Genauigkeit

(berichtet als quadratischer
Genauigkeitsmittelwert (Accuracy
Root Mean Square) oder Agpms)

4 Klinische Genauigkeitsstudie, durchgefiihrt mit

10 Versuchspersonen

5 Klinische Genauigkeitsstudie bei Bewegung, durchgefiihrt mit

14 Versuchspersonen
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Woordenlijst

Bland-Altman - Diagrammen die worden gebruikt
voor het visualiseren van de verschillen in metingen
tussen twee verschillende instrumenten of twee
verschillende meettechnieken voor het beoordelen van
de nauwkeurigheid.

Brandbaar - kan vlam vatten en snel branden.
Voorbeelden van brandbare materialen zijn diesel,
propaan en aardgas.

Clinicus - De opgeleide zorgverlener die begeleidt bij
de patiéntbewaking en het gebruik van de sensor thuis,
zoals een arts of verpleegkundige.

Detector - Vangt licht van de emitter op.
Emitter - Lichtbron van de sensor.

Omgevingslicht - Felle lichtbronnen in de omgeving van
de patiéntsensor, zoals tl-verlichting, infraroodlampen en
direct zonlicht.

Operator - Een persoon die apparatuur bedient.

Patiént — Een persoon die een medische behandeling
krijgt of wordt gemonitord, of daarvoor is geregistreerd.

Pulsfrequentie (PR) - Een meting van het aantal keer dat
het hart per minuut slaat door de pulsatie van het bloed
in het lichaam te monitoren.

Pulsoximetrie — Een monitor buiten het lichaam om de
pulsfrequentie en het zuurstofsaturatieniveau te bepalen.

Retinopathia praematurorum - Een aandoening

van het oog die potentieel tot blindheid kan leiden en
waardoor voornamelijk premature zuigelingen worden
getroffen.
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Sensor - Een hulpmiddel dat wordt gebruikt om
patiéntinformatie (zoals de pulsfrequentie en de
hoeveelheid zuurstof in het bloed) te verzamelen en naar
een bewakingssysteem te sturen.

Sensorplaats - De plaats op het lichaam van de patiént
waar de sensor wordt aangebracht, zoals de vinger.

Steriel - Vrij van bacterién en overige levende micro-
organismen; helemaal schoon.

Zuurstofsaturatie (SpO,) — Een meting van het
percentage zuurstof dat in het bloed van de patiént
circuleert.

Opmerking: Deze gebruiksaanwijzing is bestemd

voor de operator van de sensor. De sensor kan door de
clinicus (de arts van de patiént) worden voorgeschreven
voor gebruik thuis door de patiént of de verzorger

van de patiént. De thuispatiént of de verzorger van de
patiént is de beoogde bediener. Voor thuisgebruik. De
gebruiksinstructie is beschikbaar via https://manuals.
medtronic.com/manuals/main/region

Algemene beschrijving van het hulpmiddel

De Nellcor™ OxySoft™ SpO,-sensor voor pasgeborenen/
volwassenen, model OxySoftN, is bestemd voor gebruik
bij niet-invasieve ad-hoccontroles of continue bewaking
tot 3 dagen van bloedzuurstofsaturatie (SpO,) en
polsfrequentie voor pasgeborenen en zuigelingen die
minder dan 3 kg wegen of volwassenen en kinderen die
meer dan 40 kg wegen.

Beoogd gebruik

Pulsoximeters bieden metingen van de arteriéle
zuurstofverzadiging in het bloed (SpO,) en de
pulsfrequentie.
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Indicaties voor gebruik (wie kunnen dit
hulpmiddel gebruiken)

De Nellcor™ OxySoftN sensor voor gebruik bij slechts
één patiént is geindiceerd voor gebruik bij neonatalen,
zuigelingen, pediatrische en volwassen patiénten in
omstandigheden waarin zij bewegen of niet bewegen
en voor patiénten die goed of slecht doorbloed zijn,

in ziekenhuizen, ziekenhuisachtige instellingen,

vervoer tussen ziekenhuizen, mobiele medische
noodtoepassingen, inclusief vervoer over land of door
de lucht en thuisomgevingen. Vervoersomgevingen
omvatten vervoer binnen het ziekenhuis en noodvervoer,
zowel over land als door de lucht: ambulances,
vliegtuigen en helikopters. De Nellcor™ OxySoft™
SpO,-sensor werkt met monitoringsystemen die
pulsoximetriesystemen gebruiken die compatibel zijn
met OxiMax™ en Nellcor™, om steekproefsgewijze of
doorlopende controle van de arteriéle hemoglobine
(SpO,) en de polsslag te vergemakkelijken door
plaatselijke toepassing van de sensor over een vinger,
voet of hand. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor
gebruik op voorschrift.

Contra-indicaties (wie mogen dit hulpmiddel
niet gebruiken)
Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de

OxySoftNHC-sensor bij patiénten die allergische reacties
op synthetische stoffen of silicone vertonen.

Veiligheidsinformatie

Lees deze handleiding volledig door voordat u de sensor
in gebruik neemt. Deze handleiding biedt belangrijke
informatie ter voorkoming van letsel en voor een correct
gebruik van de sensor.
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WAARSCHUWINGEN (wat u moet doen om
ernstig letsel of ernstige schade te voorkomen)

Gebruik de sensor alleen in combinatie met de
compatibele systemen die in deze handleiding voor
thuisgebruik vermeld staan. Gebruik in combinatie
met niet-goedgekeurde systemen of systemen van
derden kan leiden tot onnauwkeurige SpO,-metingen
en/of overige elektronische apparatuur verstoren.
Wijzig de sensor niet (zoals de sensorkabel
dubbelvouwen) en pas de sensor niet aan, want
daardoor kan de sensor worden beschadigd. Een
beschadigde sensor kan de juistheid van de metingen
in gevaar brengen en het risico van elektrische
schokken verhogen.

Vermijd onjuist aanbrengen en onjuist gebruik van de

sensor. Onjuist gebruik kan leiden tot onjuiste SpO,-

metingen of huidletsel zoals roodheid of wondjes.

Voorbeelden van onjuist aanbrengen zijn onder meer:

a. De sensor te strak aanbrengen of accessoires van
derden aanbrengen (te veel druk waardoor de
bloedstroom wordt beperkt).

b. Een ander materiaal om de sensor heen wikkelen.

¢. De sensor aanbrengen met behulp van tape of
andere hechtmiddelen van derden.

d. De sensor langer dan aanbevolen op één plaats
laten zitten. Als u onzeker bent over het juiste
gebruik van de sensor, raadpleeg dan uw clinicus of
Medtronic.

Om huidreacties te voorkomen, moet u de plaats waar

de sensor is aangebracht regelmatig controleren en de

sensor elke 4 tot 6 uur verplaatsen. Breng de sensoren
niet aan op plaatsen waar de huid is aangetast (bv.
rood of beschadigd).

De circulatie nabij de sensorplaats moet regelmatig

worden gecontroleerd. De plaats moet om de

4 tot 6 uur worden gecontroleerd op adhesie,

toegepaste druk, toestand van de huid en juiste
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positie van emitter en detector. Als zich veranderingen
voordoen in de toestand van de huid, brengt u de
sensor over naar een andere plaats.

Controleer de sensorplaats en bereid deze afdoende
voor voordat u de sensor aanbrengt. Een verkeerd
gekozen sensorplaats kan onjuiste meetwaarden
veroorzaken.

Controleer de sensor voor gebruik, om na te gaan of de
sensor niet beschadigd is (bv. blootliggende draden,
emitter en detector). Gebruik geen sensor waarvan
de verpakking is geopend of die tijdens vervoer is
beschadigd.

De sensor is uitsluitend ontworpen voor gebruik

bij één patiént en mag niet bij meerdere patiénten
worden gebruikt vanwege het verhoogde risico van
kruisbesmetting tussen patiénten.

De operator kan dit product niet reinigen en/of
steriliseren om het op een veilige manier opnieuw

te gebruiken, waardoor dit product bedoeld is

voor eenmalig gebruik. Pogingen tot het reinigen

of steriliseren van deze hulpmiddelen kunnen

een huidreactie, infectie of productfalen met zich
meebrengen.

Overmatige beweging kan de prestaties nadelig
beinvloeden. In dergelijke situaties probeert u

de patiént stil te houden of kiest u een andere
sensorplaats met minder beweging.

Voorkom overmatige beweging van de patiént,
bijvoorbeeld tijdens vervoer/verplaatsing in een
voertuig. Een dergelijke beweging kan de prestaties en
nauwkeurigheid van de sensor nadelig beinvloeden.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om
v6or gebruik te controleren of de bewakingssonde en
de kabel compatibel zijn.

Bepaalde lichamelijke condities kunnen gevolgen
hebben voor de nauwkeurigheid van de metingen.
Deze toestanden omvatten onder andere slechte
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circulatie, pigmentatie van de huid, verdikking

van de huid, verhoogde temperatuur van de huid,
actuele tabakconsumptie of sikkelcelziekte, het

in de bloedstroom injecteren van kleurstoffen

en het gebruik van extern toegebrachte stoffen

zoals nagellak, zonnebrandcréme, kleurstof of
gepigmenteerde créme. Als u niet zeker weet of er
sprake is van één van deze condities bij de patiént,
raadpleeg dan uw clinicus of Medtronic (zie de
achterpagina).

Geleid alle kabels zorgvuldig om te voorkomen dat de
patiént erin verstrikt raakt of erdoor wordt verstikt.
Houd de sensor buiten het bereik van kinderen

en huisdieren, om ongelukken zoals verstikking te
voorkomen. Houd de sensor uit de buurt van kinderen,
huisdieren en ongedierte, om schade aan de sensor te
voorkomen.

Gebruik de sensor niet na de op het etiket op de zak
vermelde uiterste gebruiksdatum.

Gebruik de sensor niet op een gebied met een slechte
bloedcirculatie.

Controleer de sensor voor gebruik om na te gaan of
het kleefmiddel niet verkleurd is.

Als de OxySoftNHC-sensor niet correct wordt
aangebracht, kan dat incorrecte meetwaarden
opleveren. Zie de rubriek Gebruiksaanwijzing voor de
juiste aanbrengprocedure.

Voorkom mogelijke storingen door elektronische
apparatuur zoals onder andere mobiele telefoons,
radiozenders, motoren, telefoons, lampen,
elektrochirurgische apparaten, defibrillatoren en
andere apparaten. Storing kan onnauwkeurige SpO»,-
metingen veroorzaken. Raadpleeg uw clinicus als u
niet zeker weet of uw hulpmiddel correct werkt.

Als de sensor de polsslag niet betrouwbaar volgt, is de
sensorplaats mogelijk te dik of te dun, of kan de sensor
onjuist geplaatst zijn. Als dit gebeurt, brengt u de
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sensor opnieuw aan of kiest u een andere aanbevolen
sensorplaats.

Gebruik de sensor niet in de nabijheid van brandbare
stoffen. Dit kan een ontploffing of brand veroorzaken.
Hoewel de OxySoftNHC-sensor zo is ontworpen dat
de effecten van omgevingslicht worden onderdrukt,
kan fel licht leiden tot onjuiste meetwaarden. Dek

de sensor in een dergelijke situatie af met een
ondoorschijnend materiaal (bijvoorbeeld een deken).
Een hoog zuurstofgehalte is in verband gebracht
met retinopathia praematurorum bij premature
zuigelingen. De alarmbovengrens voor
zuurstofsaturatie moet daarom zorgvuldig worden
gekozen in overeenstemming met de geaccepteerde
klinische standaarden en rekening houdend met het
nauwkeurigheidsbereik van de gebruikte oximeter.
Het bewakingssysteem mag niet worden gebruikt

of opgeslagen buiten de hieronder vermelde
omgevingsomstandigheden. Dit kan een onjuiste
werking veroorzaken.

Dit hulpmiddel heeft geen onderhoud of reparaties
nodig.

Aandachtspunten (wat u moet doen om andere
schade of letsel te voorkomen)
* Laat de patiént niet op de sensor liggen, want dit

kan bloeduitstortingen en/of schade aan de huid of
roodheid veroorzaken.

De sensor is ontworpen om 3 dagen te worden
gebruikt en vervolgens te worden afgevoerd.
Gebruik dit hulpmiddel uitsluitend als het is
voorgeschreven door een bevoegde arts of clinicus.
De sensor is steriel verpakt. Bij schade aan de steriele
verpakking NIET opnieuw steriliseren. Volg de ter
plaatse geldende voorschriften en recyclinginstructies
met betrekking tot het afvoeren of recyclen van
sensoren.
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* Medische artikelen die bij de patiént worden
aangebracht (bijvoorbeeld een bloeddrukmonitor)
kunnen de manier waarop het bloed stroomt
beinvloeden, waardoor het functioneren van de sensor
wordt aangetast.

Opmerking: De bij de vervaardiging van de

sensor gebruikte materialen bevatten geen
natuurrubberlatex. De materialen zijn uitgebreid
getest op naleving van ISO 10993 voor het vaststellen
van potentiéle reacties op de huid. Nadere inlichtingen
zijn op verzoek verkrijgbaar.

Gebruiksaanwijzing

Ga voor een demonstratie van de plaatsing van de
sensor naar http://www.medtronic.com/assetviewer.
html?path=/content/dam/covidien/library/us/en/
product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Het OxySoftNHC-sensormodel aanbrengen:

1. Selecteer de aanbrengplaats voor de sensor. Kies
een plaats weg van overige medische hulpmiddelen
die de bloedstroom kunnen wijzigen (zoals een
bloeddrukmeter of een in de bloedstroom ingebrachte
buis).

Pasgeborenen: De voorkeursplaats voor de sensor is
een voet. P4 Raadpleeg uw arts als een andere plaats
nodig is. Denk na over de plaatsing van de kabel.
Volwassenen: De voorkeursplaats voor de sensor is
de wijsvinger Bl Er kan ook een andere vinger worden
gebruikt.

2. Reinig de sensoraanbrengplaats en verwijder stoffen
zoals nagellak. Deze kunnen de nauwkeurigheid van
de sensor aantasten.

3. Verwijder het plastic rugvel van de sensor en zoek
de optische componenten op die zich onder de
zonnesymbolen (:#:) en de (®) stipsymbolen bevinden.
Opmerking: [l de zonnesymbolen bevinden zich op
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de bron (het licht) en de stipsymbolen bevinden zich
op de detector.

Opmerking: Bij het selecteren van een sensorplaats
moet prioriteit worden gegeven aan een hand of voet
uit de buurt van een eventuele in de bloedstroom
ingebrachte buis of bloeddrukmonitor.

4. Plaats de zonnesymbolen (:#) op de
sensoraanbrengplaats en sla de sensor zodanig om het
lichaamsdeel heen dat de stipsymbolen (®) tegenover
de zonnesymbolen komen te liggen P E1.
Pasgeborenen: Bepaal de oriéntatie van de sensor
op basis van de gewenste kabelpositie, langs de
zijkant van het been of de arm, of weg van de patiént
vandaan. [F]

Volwassenen: Plaats de zonnesymbolen (:#:) op het
nagelbed. Plaats ze niet op een gewricht. De kabel
zal zich aan de linkerkant van de gekozen vinger
bevinden. B

5. Wikkel het gehele verband stevig om de
sensoraanbrengplaats heen, maar niet te strak. De
zonne- en stipsymbolen moeten tegenover elkaar
liggen.

6. Sluit de sensor aan op de oxymeter en controleer
of deze correct werkt volgens de instructies in de
bedieningshandleiding van de oxymeter.
Opmerking: Voor sommige oximeters is een
sensorverlengkabel vereist.

De OxySoftNHC-sensor verwijderen:

1. Trek het blauwe uiteinde los om de sensor voorzichtig
te verwijderen.

2. Koppel de sensor los van de monitor door de stekker
van de sensor uit de verlengkabel of de monitor te
trekken.

De OxySoftNHC-sensor opnieuw aanbrengen:

Zie de bovenstaande aanbrengprocedure voor het
opnieuw aanbrengen bij dezelfde patiént. Het wordt
aanbevolen om elke 4-6 uur te controleren of de
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sensor opnieuw moet worden aangebracht. De sensor
kan bij dezelfde patiént worden hergebruikt voor

een gebruiksduur van maximaal 3 dagen zolang het
sensorkleefmiddel kan worden aangebracht zonder dat
de sensor verschuift.

Compatibele Compatibele
printplaten* verlengkabels
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8

PMB10N DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
Nell1MMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

*Raadpleeg de fabrikant van de monitor voor de
specifieke details van de printplaat.

Opmerking: Raadpleeg voor aanvullende
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen of
contra-indicaties bij gebruik van deze sensor met
instrumenten die compatibel zijn met Nellcor™ de
bedieningshandleiding bij het systeem of neem contact
op met de fabrikant van het systeem.

Nauwkeurigheidsspecificaties

In deze sensor is Nellcor™ OxiMax™-technologie in het
ontwerp geintegreerd. Bij aansluiting op een instrument
waarin OxiMax™-technologie is geintegreerd, gebruikt
deze sensor OxiMax™-technologie die de sensor
aanvullende geavanceerde mogelijkheden biedt. Als u
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het hulpmiddel niet met een Nellcor-monitor gebruikt,
raadpleegt u de fabrikant van de monitor voor de
functies en compatibiliteit.

Elke fabrikant van met Nellcor™ OxiMax™-compatibele
instrumenten is verantwoordelijk voor het bepalen van
de ideale compatibiliteitsinstellingen, om te zorgen voor
een veilig en effectief gebruik van elke Nellcor™ OxiMax™-
sensor. Het gaat hierbij onder meer om specificaties en/of
waarschuwingen, aandachtspunten of contra-indicaties.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van elk systeem

of neem contact op met de fabrikant voor volledige
instructies, waarschuwingen, voorzorgrichtlijnen of
contra-indicaties met betrekking tot het gebruik van deze
sensor met het hiermee Nellcor™ OxiMax™ compatibele
instrument.

Opmerking: De nauwkeurigheid van de OxySoftNHC-
sensor kan niet worden beoordeeld met behulp van een
SpO,-laboratoriumtester.

Nauwkeurigheid saturatie van de sensor
Slechte bloedcirculatie? 70% tot 100% = 2 cijfers

Volwassenen en 70% tot 100% = 2 cijfers
neonaten234

Volwassenen en neonaten | 70% tot 100% =+ 3 cijfers
met beweging>

Lage zuurstofsaturatie2 60% tot 80% = 3 cijfers

Nauwkeurigheid polsfrequentie®

Normale condities 20-250 BPM: +3 BPM
Slechte bloedcirculatie 20-250 BPM: +3 BPM
Beweging 20-250 BPM: £5 BPM

(zie de bediening van de monitor voor nadere
inlichtingen)
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T Nauwkeurigheid van meting in de aanwezigheid
van slechte bloedcirculatie is bevestigd met behulp
van signalen die door een patiéntsimulator worden
aangeleverd. SpO, en pulsfrequentie werden gevarieerd
over het bewakingsbereik over een bereik van
zwakke signaalomstandigheden en vergeleken met
het bekende bloedzuurstofgehalte en de bekende
pulswaarden van de inputsignalen. Deze waarden
werden bevestigd op de volgende monitoren: Nellcor™
PM1000N, N600x, OxiCable

2 Bevestigd door middel van klinische onderzoeken
waarin de gemeten waarden van de sensoren werden
vergeleken met bekende waarden met gebruik van een
andere methode voor het meten van bloedzuurstof bij
gezonde volwassen proefpersonen in het opgegeven
zuurstofsaturatiebereik. Deze waarden werden
bevestigd op de volgende monitoren: Nellcor™
PM1000N, N600x, OxiCable

3 De nauwkeurigheid is aangetoond in een onderzoek
naar lage bloedstoftoediening met 10 proefpersonen
waarvan 50% mannelijk en 50% vrouwelijk, met een
bereik van huidpigmentatie (20% met donkerdere
huid en 80% met lichtere huid). De waargenomen
nauwkeurigheid voor elke subgroep viel binnen de
opgegeven nauwkeurigheid van het hulpmiddel.

4 De klinische functie van de OxySoftN-sensor werd
aangetoond bij gehospitaliseerde neonatale patiénten.
De geobserveerde SpO, nauwkeurigheid betrof 2,68%
in een onderzoek onder 27 patiénten met leeftijden van
1 tot 9 dagen, met een gewicht van 640 tot 4710 gram,
en waarbij 64 monsters met bekend zuurstofgehalte
(Sa0,) binnen een bereik van 82,1% tot 99,3% vielen.

> De bewegingsprestatie werd bevestigd gedurende
een gecontroleerd laag-zuurstofbloedonderzoek
met gezonde volwassen proefpersonen over
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het gespecificeerde zuurstofsaturatiebereik. De
proefpersonen voerden wrijvende en tikkende
bewegingen met een amplitude van 1-2 cm uit

met willekeurige intervallen en snelheid tussen de
bewegingen. Deze waarden werden op de volgende
monitor bevestigd: Nellcor™ N600x

6 De nauwkeurigheid van pulsfrequentie werd bevestigd
door middel van gesimuleerde laboratoriumtests. Deze
waarden werden bevestigd op de volgende monitoren:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

Optische specificaties

Led-golflengte (bij Uitgangsvermogen
benadering)

Rood: 650 nm tot 670 nm | 10,0 mW

Infrarood: 857 nm tot 10,0 mW
910 nm

Omgevingsspecificaties

Temperatuurbereik voor 0 °Ctot 40 °C
bedrijf

Vervoer en opslag tussen  |-40 °C tot 70 °C
gebruikstemperatuurbereik

Tijdelijk temperatuurbereik [ -20 °C tot 50 °C
voor bedrijf

Bereik voor de 500 hPa tot 1060 hPa
atmosferische druk bij
vervoer en opslag

Bereik atmosferische druk | 620 hPa tot 1060 hPa
voor bedrijf

Bereik relatieve 15% tot 95% zonder
luchtvochtigheid tijdens condensvorming
bedrijf en opslag
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Opmerking: Deze omgevingsspecificaties gelden
specifiek voor de sensor. Voor een veilige werking moet
u zorgen dat de sensor binnen de beperkingen van de
omgevingsomstandigheden wordt gebruikt. Informatie
over de omgevingsspecificaties van het compatibele
bewakingssysteem vindt u in de bedieningshandleiding
van het betreffende systeem.

Reiniging/desinfectie/sterilisatie

De operator kan dit product niet reinigen en/of
steriliseren om het op een veilige manier opnieuw

te gebruiken, waardoor dit product bedoeld is voor
eenmalig gebruik. Pogingen tot het reinigen of
steriliseren van dit hulpmiddel kunnen een huidreactie,
infectie of productfalen met zich meebrengen.

Afvoer

Niet afvoeren met het huishoudelijk afval. Neem

bij de afvoer of recycling van dit hulpmiddel en de
samenstellende onderdelen ervan de plaatselijke
regelgeving in acht. Een lijst van de opgenomen
materialen kan worden aangevraagd bij Medtronic
via telefoonnummer 800.255.6774, optie 1, of bij een
plaatselijke vertegenwoordiger van Medtronic.

Problemen oplossen:

* Houd de sensorplaats in de gaten wanneer de sensor is
aangesloten op de patiént.

* Gebruik de sensor niet langer dan de gebruiksduur van
3 dagen.

* Probeer de sensor niet te reinigen of steriliseren.

* Controleer of de elektroden zijn aangesloten, of de
draden niet beschadigd zijn en of het hulpmiddel van
stroom voorzien wordt.

* Wanneer de sensor naar behoren werkt, geeft deze
rood licht af.
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* Neem contact op met Medtronic om onverwachte
werkingen of gebeurtenissen te melden.

* Voor meer hulp belt u Medtronic op 800.255.6774.
Lokale contactgegevens zijn te vinden op
www.medtronic.com/covidien/en-us/support.html

Bijwerkingen

Bijwerkingen die in verband worden gebracht

met het gebruik van dit apparaat zijn, in volgorde
van toenemende ernst, elektrische shock, lage
zuurstofverzadiging, hoge zuurstofverzadiging en
overlijden. Elk ernstig incident dat zich voordoet in
verband met het hulpmiddel of accessoires daarvan,
moet worden gemeld aan Medtronic en de nationale
bevoegde autoriteit.

Extra exemplaren van de gebruiksaanwijzing
Extra exemplaren van deze gebruiksaanwijzing zijn
gratis verkrijgbaar door te bellen met Medtronic of haar
erkende distributeurs. Bovendien wordt hierbij krachtens
de auteursrechten van Medtronic aan kopers die het
product bij Medtronic of haar erkende distributeurs
hebben aangeschaft toestemming gegeven extra
kopieén van deze gebruiksaanwijzing te maken voor
eigen gebruik.

Verklaring California Proposition 65

Informatie over California Proposition 65 vindt u op
www.covidien.com/caprop65.

Klinische studies
Zie de Bland-Altman-diagrammen achter in dit boekje.

Er zijn aanvullende diagrammen beschikbaar in de
Gebruiksaanwijzing.

OPMERKING: Voor door de FDA goedgekeurde
pulsoximeters op recept moet een minimale gemiddelde
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nauwkeurigheid zijn aangetoond door middel van
onderzoeken naar verminderde zuurstofsaturatie

bij gezonde patiénten. Bij deze test worden de
pulsoximetersaturatiemetingen vergeleken met bekende
bloedzuurstofgehaltes voor waarden tussen 70-100%.
De typische nauwkeurigheid (vastgelegd als Accuracy
Root Mean Square of Agys) van recente door de FDA
goedgekeurde pulsoximeters ligt binnen een bereik van
2-3% bekende bloedzuurstofwaarden. Dit betekent over
het algemeen dat bij het testen respectievelijk ongeveer
66% van de SpO,-waarden binnen 2 of 3% van de
bekende bloedzuurstofwaarden viel, en ongeveer 95%
van de SpO,-waarden binnen 4 tot 6% van de bekende
bloedgaswaarden viel.

Afbeelding [l Nauwkeurigheidsdiagram (Bland-
Altman-plot: Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/
OXYSOFTN4

Cijfer op grafiek:

1 Verticaleas  OxySoftN-bloedzuurstofmeting
vergeleken met bekend
bloedzuurstofgehalte (Sp0O,-Sa0,)

2 Horizontale  Bekend bloedzuurstofgehalte

as gebruikt voor vergelijking (Sa0,)

3 95% van de metingen verschijnt
onder deze lijn

4 Minimale gemiddelde
nauwkeurigheid

5 95% van de metingen verschijnt
boven deze lijn

6 De typische nauwkeurigheid

(vastgelegd als Accuracy Root Mean
Square of Apps)
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Afbeelding 1 Nauwkeurigheidsdiagram (Bland-
Altman-plot: Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/
OXYSOFTN Motion>

Cijfer op grafiek:

1 Verticaleas  OxySoftN-bloedzuurstofmeting
vergeleken met bekend
bloedzuurstofgehalte (Sp0O,-Sa0,)

2 Horizontale Bekend bloedzuurstofgehalte

as gebruikt voor vergelijking (SaO5)
3 95% van de metingen verschijnt
onder deze lijn
4 Minimale gemiddelde
nauwkeurigheid
5 95% van de metingen verschijnt

boven deze lijn

6 De typische nauwkeurigheid
(vastgelegd als Accuracy Root Mean
Square of Agpms)

4 0Onderzoek naar klinische nauwkeurigheid uitgevoerd met
10 proefpersonen

5 Onderzoek naar klinische nauwkeurigheid beweging uitgevoerd
met 14 proefpersonen
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Glossario

Bland-Altman: grafici utilizzati per raffigurare le
differenze di misurazione tra due diversi strumenti o
tecniche di misurazione al fine di valutare la precisione.

Emettitore: fonte di luce dal sensore.

Frequenza cardiaca (FC): misurazione del numero di
battiti cardiaci al minuto tramite il monitoraggio delle
pulsazioni del sangue nel corpo.

Infiammabile: in grado di prendere fuoco e bruciare
rapidamente. Alcuni esempi di materiali inflammabili
sono benzina, propano e gas naturale.

Luminosita ambientale: fonti di luce intensa nell'area
del sensore del paziente, come luci fluorescenti, lampade
di riscaldamento a infrarossi e luce solare diretta.

Operatore: una persona che utilizza 'apparecchiatura.

Operatore sanitario: professionista medico-sanitario
esperto che fornisce assistenza nel monitoraggio del
paziente e nell'utilizzo del sensore a domicilio, come un
medico o un infermiere.

Paziente: una persona che riceve o € registrata per
ricevere un trattamento o un monitoraggio medico.

Pulsossimetria: un monitor esterno al corpo che
consente di determinare la frequenza cardiaca e il livello
di saturazione dell'ossigeno.

Retinopatia del prematuro (ROP): malattia oculare che
si verifica principalmente nei neonati prematuri e che pud
portare alla cecita.

Rilevatore: riceve luce dall'emettitore.
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Saturazione dell'ossigeno (SpO,): € una misura della
percentuale di ossigeno che circola nel sangue del
paziente.

Sensore: dispositivo per acquisire le informazioni sul
paziente, come la frequenza cardiaca e la quantita

di ossigeno nel sangue, e inviarle a un sistema di
monitoraggio.

Sito del sensore: parte del corpo del paziente su cui
viene applicato il sensore (ad esempio, il dito).

Sterile: privo di batteri o altri microrganismi viventi;
completamente pulito.

Nota: queste istruzioni per I'uso sono destinate
all'operatore del sensore. Il sensore puo essere prescritto
dall'operatore sanitario (medico curante) per l'uso a
domicilio da parte del paziente o della persona che lo
assiste. Il paziente domiciliare o I'assistente del paziente
coincide con l'operatore previsto. Per I'uso professionale,
sono disponibili le Istruzioni per 'uso all'indirizzo
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Descrizione generale del dispositivo

Il sensore SpO, OxySoft™ Nellcor™ per adulti/neonati,
modello OxySoftN, & utilizzabile per il monitoraggio
continuo e non invasivo in situ, fino a 3 giorni, della
saturazione dell'ossigeno nel sangue (SpO,) e delle
pulsazioni per neonati di peso inferiore ai 3 kg e soggetti
in eta pediatrica e adulta di peso superiore ai 40 kg.

Scopo previsto

| saturimetri forniscono misurazioni della saturazione
dell'ossigeno arterioso (Sp0,) e della frequenza cardiaca.
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Indicazioni per lI'uso (chi puo usare questo
dispositivo)

Il sensore monouso OxySoftN Nellcor™ é indicato

per l'utilizzo in pazienti neonatali, pediatrici e adulti,

in presenza e in assenza di mobilita e in condizioni

di perfusione buona o insufficiente, nelle strutture
ospedaliere, in ambulatori e cliniche, durante il trasporto
intraospedaliero, in applicazioni mediche mobili di
emergenza, compreso il trasporto via terra e via aerea,

e a domicilio. Quanto al trasporto, ci si riferisce agli
spostamenti intra-ospedalieri e di emergenza sia via
terra sia via aerea: ambulanze, aeromobili ad ala fissa

ed elicotteri. Il sensore SpO, OxySoft™ Nellcor™ opera
con sistemi di monitoraggio che utilizzano sistemi di
pulsossimetria compatibili OxiMax™ e Nellcor™ al fine di
facilitare il monitoraggio continuo in situ dell'emoglobina
arteriosa (Sp0O,) e delle pulsazioni del paziente mediante
applicazione in loco del sensore su un dito, un piede o
una mano. Uso esclusivamente su prescrizione medica.

Controindicazioni (chi non deve utilizzare
questo dispositivo)
Il sensore OxySoftNHC é controindicato per l'uso in

pazienti che manifestano reazioni allergiche a tessuti
sintetici o silicone.

Informazioni sulla sicurezza

Leggere per intero questa guida prima di usare il sensore.
La guida contiene informazioni importanti per evitare
lesioni personali e per un utilizzo corretto del sensore.

AVVERTENZE (cosa fare per evitare danni gravi)
* Usare il sensore solo con sistemi compatibili indicati
in questa Guida per |'uso domiciliare. L'utilizzo
con sistemi non approvati o di terzi puo fornire
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letture imprecise della SpO, e/o potrebbe causare

interferenze alle altre apparecchiature elettroniche.

Non alterare (ad esempio, piegare il cavo del sensore)

e non apportare modifiche al sensore per evitare di

danneggiarlo. | sensori danneggiati possono influire

sulla precisione della misurazione e aumentare il

rischio di scosse elettriche.

Non applicare o usare il sensore in modo errato. L'uso

scorretto pud comportare misurazioni imprecise della

SpO, o danni alla cute quali arrossamento o piaghe. Gli

esempi di applicazione errata comprendono, a titolo

esemplificativo ma non esaustivo:

a. Stringere eccessivamente il sensore oppure
applicare accessori di terze parti (troppa pressione
che limita il flusso sanguigno).

b. Avvolgere il sensore con un altro materiale.

c. Applicare il sensore con l'ausilio di nastro o altri
adesivi di terze parti.

d. Lasciare il sensore nella stessa posizione per un
periodo superiore a quello raccomandato. In caso
di dubbi sull'uso corretto del sensore, contattare il
proprio operatore sanitario o Medtronic.

Per prevenire reazioni cutanee, controllare

periodicamente il sito di applicazione del sensore e

riposizionare ogni 4-6 ore. Evitare di applicare i sensori

in aree con scarsa condizione cutanea (ad esempio,
con arrossamenti o lesioni).

Controllare regolarmente la circolazione nei pressi

del sito di applicazione del sensore. Il sito deve essere

ispezionato ogni 4-6 ore per garantire I'adesione,

la pressione di applicazione, la condizione cutanea

e il corretto posizionamento dell'emettitore e del

rilevatore. In presenza di alterazioni della condizione

cutanea, spostare il sensore su un altro sito.

Controllare e preparare in modo adeguato il sito di

applicazione del sensore prima di posizionarlo. Una
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scelta sbagliata del sito di applicazione pud causare
errori di lettura.

Prima dell'uso, controllare il sensore per escludere la
presenza di danni (ad esempio cavi esposti, emettitore
e rilevatore). Non utilizzare sensori che si siano aperti o
danneggiati durante il trasporto.

Il sensore e progettato per I'uso su un singolo paziente
e non puo essere utilizzato su piu pazienti a causa del
maggiore rischio di contaminazione crociata.

Questo prodotto non puo essere pulito né sterilizzato
dall'operatore per consentirne il riutilizzo in sicurezza,
ed e pertanto monouso. Ogni tentativo di pulire o
sterilizzare questi dispositivi pud determinare reazioni
cutanee, infezioni o guasto del prodotto.

Un'eccessiva mobilita pud compromettere le
prestazioni. In tal caso, cercare di tenere fermo il
paziente o spostare il sensore in un sito meno mobile.
Evitare il movimento eccessivo del paziente, per
esempio durante il trasporto. Il movimento pud influire
sulle prestazioni e sulla precisione del sensore.
L'operatore ha la responsabilita di controllare la
compatibilita della sonda di monitoraggio e del cavo
prima dell'uso.

Determinate condizioni fisiche possono influire

sulla precisione delle misurazioni. Queste condizioni
includono, a titolo esempilificativo e non esaustivo,
cattiva circolazione, pigmentazione cutanea, spessore
cutaneo, temperatura cutanea, uso di tabacco o
anemia falciforme, coloranti iniettati nel sangue e uso
di colorazioni applicate esternamente come smalto
per unghie, crema solare, tintura o crema pigmentata.
In caso di dubbi sulla presenza di queste condizioni,
contattare il proprio operatore sanitario o Medtronic
(vedere sul retro).

Disporre accuratamente tutti i cavi per evitare la
possibilita che il paziente vi resti impigliato o possa
esserne strangolato.
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Mantenere il sensore fuori dalla portata dei bambini e
degli animali, per evitare incidenti come soffocamento
per ingestione. Conservare in un'area lontana dalla
portata di bambini, animali domestici o altri animali
per evitare danni al sensore.

Non usare il sensore oltre la scadenza indicata
sull'etichetta.

Non usare il sensore su aree con cattiva circolazione
sanguigna.

Prima di usare il sensore, assicurarsi che non si sia
verificato uno scolorimento dell'adesivo.

L'errata applicazione del sensore OxySoftNHC pud
determinare misurazioni non corrette. Per una corretta
procedura applicativa, fare riferimento alla sezione
Istruzioni per l'uso.

Evitare possibili interferenze da apparecchiature
elettroniche come ad esempio telefoni cellulari,
trasmettitori radio, motori, telefoni, lampade,
dispositivi elettrochirurgici, defibrillatori e altri
dispositivi medici. Le interferenze possono
determinare misurazioni inesatte della SpO,. In caso
di dubbi sul corretto funzionamento del dispositivo,
rivolgersi al medico.

Se il sensore non rileva la frequenza cardiaca, il sito di
applicazione potrebbe essere troppo spesso o troppo
sottile, oppure il sensore potrebbe essere posizionato
in modo errato. Se si verifica una di queste situazioni,
riposizionare il sensore o scegliere un punto differente.
Non utilizzare il sensore in prossimitadi sostanze
inflammabili poiché si potrebbe verificare
un'esplosione o un incendio.

[l sensore OxySoftNHC & progettato in modo da
ridurre gli effetti della luce ambientale; tuttavia, la
luce eccessiva puo determinare misurazioni inesatte.
In tal caso, coprire il sensore con materiale opaco
(come un telo).

76



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 prendere in considerazione l'intervallo
di accuratezza dell'ossimetro utilizzato.

Non utilizzare o riporre il sistema di monitoraggio
fuori dai limiti ambientali specificati di seguito, in caso
contrario il sistema puo funzionare in modo errato.
Per questo dispositivo non € necessario il servizio di
assistenza.

Attenzione (cosa fare per evitare danni
di altro tipo)

Evitare che il paziente si appoggi sul sensore per
evitare il rischio di formazione di lividi /o danni alla
cute o arrossamenti.

Il sensore e progettato per |'uso e lo smaltimento dopo
3 giorni di utilizzo.

Non usare questo dispositivo senza la prescrizione

di un medico o di un operatore sanitario qualificato.

Il sensore viene confezionato in ambiente sterile. In
caso di danni alla confezione sterile, NON risterilizzare.
Per lo smaltimento o il riciclaggio dei sensori, attenersi
alle disposizioni locali vigenti e alle istruzioni di
riciclaggio.

Strumenti medici applicati al paziente (per esempio

lo sfigmomanometro) possono modificare il flusso
sanguigno, influenzando la funzione del sensore.
Nota: i materiali utilizzati nella fabbricazione del
sensore non contengono lattice di gomma naturale e
sono stati sottoposti a rigorose prove per soddisfare la
norma ISO 10993 per valutare la potenziale reazione
cutanea. Ulteriori informazioni sono disponibili su
richiesta.
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Istruzioni per l'uso

Per una dimostrazione visiva del posizionamento del
sensore, visitare http://www.medtronic.com/assetviewer.
html?path=/content/dam/covidien/library/us/en/
product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Applicazione del sensore OxySoftNHC:

1. Selezionare il sito di applicazione del sensore.
Scegliere un sito lontano da altri dispositivi medici
che potrebbero modificare il flusso sanguigno
(come ad esempio uno sfigmomanometro o un tubo
endovenoso).

Neonati: il sito preferibile € il piede. 4 Consultare

il proprio operatore sanitario se & necessario un sito
alternativo. Valutare il posizionamento del cavo.
Adulti: il sito preferibile ¢ il dito indice & In
alternativa, & possibile usare altre dita.

2. Pulire e rimuovere qualsiasi sostanza, come smalto
per unghie, dal punto di applicazione del sensore, in
quanto potrebbe compromettere la precisione della
misurazione.

3. Rimuovere il supporto di plastica dal sensore e
individuare i componenti ottici sotto le icone conil
sole (#) e con il punto (). Nota: [} le icone con il sole si
trovano sopra l'emettitore (luce) e quelle con il punto
sopra il rilevatore.

Nota: nel selezionare il sito di applicazione del sensore,
va data priorita a una mano o a un piede lontano da un
tubo endovenoso o inserito nello sfigmomanometro.

4. Collocare le icone con il sole (:#) sul sito di applicazione
e avvolgere il sensore in modo tale che le icone coniil
punto (@) siano opposte a quelle conil sole. F1 E1
Neonati: orientare il sensore in base alla posizione
preferita del cavo, o lungo la gamba o lungo il braccio,
oppure lontano dal paziente.
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Adulti: posizionare le icone con il sole (%) sull'unghia.
Non posizionare su un'articolazione. Si noti che il cavo
andra a ricadere sul lato sinistro del dito prescelto.

5. Avvolgere il nastro saldamente attorno al sito di
applicazione del sensore, ma senza stringere troppo.
Le icone conil sole e il punto sono opposte I'una
all'altra.

6. Collegare il sensore all'ossimetro e verificare che
funzioni correttamente attenendosi alle indicazioni del
relativo manuale dell'operatore.

Nota: gli ossimetri potrebbero necessitare di una
prolunga per il sensore.

Rimozione del sensore OxySoftNHC:

1. Staccare I'estremita blu in modo da rimuovere con
delicatezza il sensore.

2. Scollegare il sensore dal monitor staccando la spina del
sensore dal filo di prolunga o dal monitor.

Riapplicazione del sensore OxySoftNHC:

Quando si applica nuovamente il sensore sul medesimo
paziente, fare riferimento a quanto sopra. Si consiglia

di controllare il sito ogni 4-6 ore per verificare se &
necessario provvedere alla riapplicazione. Il sensore
puo essere riutilizzato sullo stesso paziente al massimo
per 3 giorni, qualora lI'adesivo del sensore si fissi senza
spostarsi.

Schede compatibili* | Prolunghe compatibili
PMBO5N DEC-4

10046102 DEC-8

PMB10N DEC10U

PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10

Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2

Nell1MMS MCU10-10
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Schede compatibili* | Prolunghe compatibili
Nell2 OEM10

Nell3-SR, Nell3 OEM10-U

MP404 SCP10

*Rivolgersi al produttore del monitor per i dettagli
specifici della scheda.

Nota: per ulteriori avvertenze, precauzioni o
controindicazioni durante I'utilizzo del sensore con
strumenti compatibili con Nellcor™, consultare il manuale
per l'operatore del sistema oppure contattare il relativo
produttore.

Specifiche di accuratezza

Questo sensore integra nella sua struttura 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.
Se non si utilizza con un monitor Nellcor, consultare

il produttore del monitor per le caratteristiche e la
compatibilita.

E responsabilita del produttore degli strumenti
compatibili con Nellcor™ OxiMax™ determinare le
impostazioni di compatibilita ottimali per un impiego
sicuro ed efficace di ciascun sensore Nellcor™ OxiMax™,
comprese le specifiche e/o avvertenze, precauzioni o
controindicazioni. Consultare il manuale per I'operatore
del sistema o rivolgersi al produttore per tutte le
istruzioni, avvertenze, precauzioni o controindicazioni
riguardo all'uso di questo sensore con strumenti
compatibili con Nellcor™ OxiMax™.

Nota: per determinare la precisione del sensore
OxySoftNHC non pud essere impiegato un tester di
laboratorio della SpO,.
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Precisione della saturazione misurata
dal sensore

Cattiva circolazione dal 70 al 100% = 2 cifre
sanguigna'

Adulti e neonati2.34 dal 70 al 100% = 2 cifre
Adulti e neonati con dal 70 al 100% = 3 cifre
movimento>

Bassa saturazione dal 60 all'80% =+ 3 cifre

dell'ossigeno?

Precisione della frequenza cardiaca ¢

Condizioni normali 20 - 250 BPM: +3 BPM
Cattiva circolazione 20 - 250 BPM: +3 BPM
sanguigna

Movimento 20 - 250 BPM: +5 BPM

(per maggiori informazioni consultare il manuale d'uso
del monitor)

T La precisione della lettura in presenza di cattiva
circolazione sanguigna e stata confermata utilizzando
segnali forniti da un simulatore di paziente. | valori
di SpO,, e frequenza cardiaca sono stati diversificati
sull'intervallo di monitoraggio di una serie di condizioni
di segnale debole e confrontati con il livello noto
di ossigeno nel sangue e la frequenza cardiaca dei
segnali di ingresso. Questi valori sono stati confermati
sui seguenti dispositivi di monitoraggio: Nellcor™
PM1000N, N600x, OxiCable

2 La conferma é avvenuta mediante studi clinici, in cui
sono stati confrontati i valori misurati dei sensori con
quelli noti utilizzando un diverso metodo di misurazione
dell'ossigeno nel sangue in soggetti adulti sani nello
specifico intervallo di saturazione dell'ossigeno. Questi
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valori sono stati confermati sui sequenti dispositivi di
monitoraggio: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

3 La precisione é stata dimostrata in uno studio sullo
scarso afflusso di ossigeno con 10 soggetti, di cui
il 50% maschi e il 50% femmine, e una varieta di
pigmentazione cutanea (il 20% con la pelle piu scura e
I'80% con la pelle piu chiara). La precisione osservata
per ogni sottogruppo era conforme alla precisione del
dispositivo dichiarata.

4 La funzione clinica del sensore OxySoftN é stata
dimostrata su pazienti neonatali ospedalizzati.
L'accuratezza della SpO, osservata é stata del 2,68%
in uno studio su 27 pazienti di eta compresa tra
1 e 9 giorni, con peso compreso tra 640 e 4.710 grammi,
in cui 64 campioni del livello noto di ossigeno (Sa0,) era
compreso tra 1'82,1% e il 99,3%.

> Le prestazioni in movimento sono state confermate
nel corso di uno studio controllato sul sangue a
basso contenuto di ossigeno in soggetti adulti sani
nello specifico intervallo di saturazione dell'ossigeno.
| soggetti hanno effettuato movimenti di sfregamento e
di picchiettamento di 1-2 cm di ampiezza con distanza
con spaziatura e velocita casuali tra i movimenti. Questi
valori sono stati confermati sul sequente dispositivo di
monitoraggio: Nellcor™ N600x

6 L'accuratezza della frequenza cardiaca é stata
confermata da test di laboratorio simulati. Questi
valori sono stati confermati sui sequenti dispositivi di
monitoraggio: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable
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Specifiche ottiche

Lunghezza d’onda dei LED | Potenza di uscita
(approssimativa)

Rosso: da 650 a 670 nm 10,0 mW
Infrarosso: da 857 a910 nm | 10,0 mW

Specifiche ambientali

Intervallo di temperatura Da0°Ca40°C
per il funzionamento

Intervallo di temperatura Da-40°Ca70°C
per il trasporto e la
conservazione tra un uso e
I'altro

Intervallo di temperatura Da-20°Ca50°C
transitorio per I'utilizzo

Intervallo della pressione Da 500 a 1060 hPa
atmosferica per il trasporto
e la conservazione

Intervallo della pressione Da 620 a 1060 hPa
atmosferica per I'utilizzo

Intervallo dell'umidita Da 15% a 95% senza
relativa per il condensa
funzionamento e la
conservazione

Nota: queste specifiche ambientali si riferiscono al
sensore. Per un funzionamento sicuro, € importante
applicare il sensore attenendosi alle condizioni ambientali
specificate. Per informazioni sulle specifiche ambientali
dei sistemi di monitoraggio compatibili, consultare il
manuale per |'operatore del sistema utilizzato.
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Pulizia/disinfezione/sterilizzazione

Questo prodotto non puo essere pulito né sterilizzato
dall'operatore per consentirne il riutilizzo in sicurezza, ed
e pertanto monouso. Ogni tentativo di pulire o sterilizzare
questo dispositivo pud determinare reazioni cutanee,
infezioni o guasto del prodotto.

Smaltimento

Non smaltire nei rifiuti urbani. Attenersi alle direttive
locali per lo smaltimento o il riciclaggio di questo
dispositivo e delle sue parti componenti. Un elenco dei
materiali dei componenti & disponibile contattando
Medtronic al numero 800 255 6774, tasto 1, oppure
rivolgendosi a un rappresentante locale di Medtronic.

Risoluzione dei problemi

* Monitorare il sito del sensore quando il sensore &
collegato al paziente.

* Non usare il sensore dopo la durata utile di 3 giorni.

* Non tentare di pulire o sterilizzare il sensore.

* Verificare che gli elettrocateteri siano collegati, che
i cavi non siano danneggiati e che al dispositivo sia
fornita I'alimentazione.

* |l sensore emette una luce rossa quando funziona
correttamente.

* Contattare Medtronic per segnalare un funzionamento
anormale o eventi imprevisti.

* Per assistenza supplementare, contattare Medtronic al
numero 800.255.6774. Le informazioni sull'assistenza
a livello locale sono disponibili all'indirizzo
www.medtronic.com/covidien/en-us/support.html

Eventi avversi
Gli eventi avversi associati all'impiego di questo
dispositivo sono, in ordine di crescente gravita, scossa
elettrica, bassa saturazione dell'ossigeno, alta saturazione
dell'issigeno e decesso. Qualsiasi incidente grave che si
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verifichi in associazione al dispositivo o ai suoi accessori
dovraessere segnalato a Medtronic e all'autoritanazionale
competente.

Copie aggiuntive delle istruzioni

Copie aggiuntive di queste istruzioni sono disponibili
gratuitamente contattando Medtronic o i suoi distributori
autorizzati. Inoltre, Medtronic accorda, con il presente
documento, agli acquirenti dei suoi prodotti di fare
ulteriori copie delle istruzioni e farne uso.

Dichiarazione sulla California Proposition 65

Per informazioni sulla California Proposition 65, fare
riferimento al sito www.covidien.com/caprop65.

Studi clinici

Consultare i grafici (Bland-Altman) riportati in calce al
presente opuscolo.

Ulteriori grafici sono disponibili nelle IFU.

NOTA: i pulsossimetri su prescrizione approvati dalla
FDA devono avere una precisione media minima che &
dimostrata da studi sulla desaturazione dell'ossigeno
condotti su pazienti sani. Questo test confronta le
letture di saturazione dei pulsossimetri con le letture
note del livello di ossigeno nel sangue per valori
compresi tra il 70 e il 100%. La precisione tipica, indicata
come Accuracy Root Mean Square o Agys (precisione
con differenza quadratica media), dei pulsossimetri
recentemente approvati dalla FDA & compresa entro

il 2 e il 3% dei valori noti di ossigeno nel sangue.
Generalmente, cio significa che durante i test, circa il 66%
dei valori della SpO, era compreso entroil 2 o il 3% dei
valori noti di ossigeno nel sangue e circa il 95% dei valori
della SpO, era compreso entro il 4 e il 6% dei valori noti
dei gas nel sangue, rispettivamente.
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Figura Kl Grafico di precisione (Bland Altman Plot):
monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/OXYSOFTN4

Numero sul grafico:

1

2

Asse
verticale

Asse
orizzontale

Confronto della lettura dell'ossigeno
nel sangue di OxySoftN con il

livello noto di ossigeno nel sangue
(Sp0,-5a0;)

Livello noto di ossigeno nel sangue
utilizzato per il confronto (Sa0,)

[ 95% delle misurazioni appare sotto
questa linea

Precisione media minima

I1 95% delle misurazioni appare sopra
questa linea

La precisione tipica, indicata come
Accuracy Root Mean Square o Agpms
(precisione con differenza quadratica
media)

Figura P4 Grafico di precisione (Bland-Altman Plot):
monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/OXYSOFTN
Motion>

Numero sul grafico:

1

2

Asse
verticale

Asse
orizzontale

Confronto della lettura dell'ossigeno
nel sangue di OxySoftN con il

livello noto di ossigeno nel sangue
(SpO2-5a0,)

Livello noto di ossigeno nel sangue
utilizzato per il confronto (Sa0,)

I 95% delle misurazioni appare sotto
questa linea

Precisione media minima

I1 95% delle misurazioni appare sopra
questa linea
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6 La precisione tipica, indicata come
Accuracy Root Mean Square o Arpms
(precisione con differenza quadratica
media)

4 Studio clinico sulla precisione condotto su 10 soggetti testati
5 Studio clinico sulla precisione di movimento condotto su
14 soggetti testati
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es-L

Glosario

Bland-Altman: graficos utilizados para visualizar las
discrepancias en las mediciones de dos instrumentos o
dos técnicas de medicion diferentes a fin de evaluar la
precision.

Detector: recibe luz del emisor.
Emisor: fuente de luz del sensor.

Estéril: libre de bacterias u otros microorganismos vivos;
completamente limpio.

Frecuencia del pulso (PR): medida de la cantidad
de veces que el corazdn late por minuto mediante
la monitorizacion de la sangre que pulsa a través del
cuerpo.

Inflamable: susceptible de encenderse y arder
rapidamente. Entre los ejemplos de materiales
inflamables se incluyen la gasolina, el propanoy el gas
natural.

Luz ambiental: fuentes de luz brillante en el area del
sensor del paciente, como luces fluorescentes, lamparas
de calefaccion por infrarrojos y luz solar directa.

Operador: persona que utiliza un equipo.

Paciente: persona que recibe o esta registrada para
recibir tratamiento o monitorizacion médicos.

Profesional clinico: profesional sanitario con la debida
formacién, como un médico o una enfermera, que ayuda
con la monitorizacion del paciente y el uso del sensor en
su domicilio.

Pulsioximetria: monitor que se encuentra fuera del
cuerpo para determinar la frecuencia del pulso y el nivel
de saturacién de oxigeno.




Retinopatia del prematuro (ROP): trastorno que afecta
principalmente a los bebés prematuros y que puede
provocar ceguera.

Saturacion de oxigeno (Sp0,): medida del porcentaje
de oxigeno que circula por la sangre del paciente.

Sensor: dispositivo utilizado para recopilar y enviar
informacién del paciente a un sistema de monitorizacién,
como la frecuencia del pulso y la cantidad de oxigeno en
la sangre.

Ubicacidon del sensor: lugar del cuerpo del paciente
donde se coloca el sensor, por ejemplo, el dedo.

Nota: Estas instrucciones de uso estan disefiadas para

el operador del sensor. El sensor puede ser prescrito

por el profesional sanitario (médico del paciente) para
que el paciente o el cuidador de este lo utilice en el
domicilio. El paciente domiciliario o el cuidador del
paciente es el usuario al que va destinado este sistema.
Las instrucciones de uso profesional estan disponibles en
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region.

Descripcion general del dispositivo

El sensor de SpO; neonatal y de adultos Nellcor™
OxySoft™, modelo OxySoftN, estd disefiado para el uso en
la comprobacién puntual o la monitorizaciéon continua no
invasiva durante un maximo de 3 dias de la saturacion de
oxigeno arterial (SpO5,) y el pulso en neonatos y lactantes
con menos de 3 kg de peso o adultos y nifos con mas de
40 kg de peso.

Fin previsto

Los oximetros de pulso proporcionan mediciones de
la saturacion de oxigeno en sangre arterial (SpO,) y la
frecuencia del pulso.
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Indicaciones de uso (quién puede usar este
dispositivo)

El sensor Nellcor™ OxySoftN de uso en un solo paciente
estd indicado para utilizarse con pacientes neonatales,
lactantes, pediatricos y adultos durante condiciones

de movimiento y sin movimiento, y para pacientes

en condiciones de perfusion adecuada o deficiente,

en hospitales, centros de tipo hospitalario, transporte
intrahospitalario, aplicaciones médicas moviles de
emergencias, incluido el trasporte terrestre y aéreo,

y entornos domiciliarios. Los entornos de transporte
incluyen transporte intrahospitalario y transporte de
emergencia tanto terrestre como aéreo: ambulancias,
aviones y helicépteros. El sensor de SpO, Nellcor™
OxySoft™ funciona con sistemas de monitorizaciéon que
utilizan sistemas de oximetria de pulso compatibles
con OxiMax™y Nellcor™ para facilitar la comprobacion
puntual o la monitorizaciéon continua de la hemoglobina
arterial del paciente (SpO,) y la frecuencia del pulso
mediante la aplicacion topica del sensor sobre un dedo,
un pie o una mano. Este dispositivo es solo para uso con
receta.

Contraindicaciones (quién no debe usar este
dispositivo)
El sensor OxySoftNHC estd contraindicado para uso en

pacientes que presenten reacciones alérgicas a tejidos
sintéticos o silicona.

Informacion sobre seguridad

Lea esta guia en su totalidad antes de utilizar el sensor.
Esta guia incluye informacién importante para evitar
lesiones y utilizar de forma correcta el sensor.
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ADVERTENCIAS (lo que debe hacer para evitar
danos graves)

¢ Utilice el sensor Unicamente con los sistemas
compatibles proporcionados en esta guia de uso
domeéstico. El uso con sistemas no aprobados o de
terceros puede provocar lecturas inexactas de SpO,
o interferencias con otros equipos electrénicos.

* No altere el sensor (por ejemplo, no doble el cable)
ni realice ninguna modificacion en el propio sensor,
ya que podria danarlo. Los sensores dafiados pueden
afectar a la precisiéon de las mediciones y aumentar el
riesgo de descarga eléctrica.

* Evite aplicar o utilizar el sensor de manera incorrecta.
El uso incorrecto puede causar mediciones de SpO,
inexactas o danos en la piel, tales como enrojecimiento
o ulceras. Los ejemplos de aplicacién incorrecta
incluyen, entre otros:

a. Apretar demasiado el sensor o utilizar accesorios
de terceros (presionar demasiado limita el flujo
sanguineo).

b. Envolver el sensor con otro material.

¢. Colocar el sensor con la ayuda de cinta de terceros
u otros adhesivos.

d. Dejar el sensor en un lugar durante un tiempo
superior al recomendado. Si no esta seguro de
como utilizar el sensor correctamente, péngase
en contacto con su profesional sanitario o con
Medtronic.

* Para evitar reacciones cutaneas, revise el sitio del
sensor periodicamente y vuelva a colocarlo cada
vez que pasen de 4 a 6 horas. Evite la aplicacion de
los sensores en areas con una condicién de la piel
deficiente (como enrojecida o dafada).

* Se debe evaluar con frecuencia la circulacién cercana
al sitio del sensor. Se debe inspeccionar el sitio cada
vez que pasen entre 4y 6 horas para verificar la
adhesion, la presion de colocacidn, la condicién de la
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piel y la posicion correcta del emisor y el detector. Si
la condicién de la piel cambia, mueva el sensor a otro
sitio.

Verifique y prepare adecuadamente el sitio del sensor
antes de colocar el sensor. La seleccién incorrecta del
sitio del sensor puede causar lecturas inexactas.
Verifique el sensor antes de usarlo para asegurarse

de que no haya dafios en el sensor (como cables
expuestos, tanto en el emisor como en el detector).
No utilice un sensor que se abrié o se dané durante el
transporte.

El sensor esta disenado para uso en un solo paciente
y no puede usarse en multiples pacientes debido al
aumento del riesgo de contaminacién cruzada entre
ellos.

El operador no puede limpiar ni esterilizar este
producto a fin de reutilizarlo de forma segura, ya que
esta indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar
o esterilizar estos dispositivos pueden producir una
reaccion cutanea, infecciones o fallos del producto.

El movimiento excesivo puede afectar el rendimiento.
En dichos casos, trate de mantener quieto al paciente o
cambie el sensor a un sitio con menos movimiento.
Evite el movimiento excesivo del paciente, por
ejemplo, durante el transporte/movimiento vehicular.
Dicho movimiento podria afectar al rendimientoy ala
precision del sensor.

El operador es responsable de comprobar la
compatibilidad de la sonda y el cable del monitor
antes de su uso.

Algunos estados fisicos pueden afectar a la precisiéon
de las mediciones. Estos estados incluyen, entre otros,
circulacion deficiente, pigmentacion cutanea, grosor
de la piel, temperatura de la piel, consumo actual

de tabaco o anemia de células falsiformes, tintes
inyectados en el torrente sanguineo y los colores
aplicados externamente, por ejemplo, esmalte para
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unas, protector solar, tintes o cremas con coloracion.
Si no estd seguro de si el paciente presenta uno de
estos estados, péngase en contacto con su profesional
sanitario o con Medtronic (véase la contraportada).
Coloque con cuidado los cables para reducir la
posibilidad de aprisionamiento o estrangulamiento del
paciente.

Para evitar accidentes, como ahogamiento, mantenga
el sensor fuera del alcance de nifios y mascotas.

Para evitar dafios al sensor, manténgalo en un area
protegida y fuera del alcance de nifios, mascotas y
plagas.

No utilice el sensor mas alla de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta de la bolsa.

No utilice el sensor en un drea con mala circulacion
sanguinea.

Verifique el sensor antes de usarlo para asegurarse de
gue no se haya producido ninguna decoloracién del
adhesivo.

Si el sensor OxySoftNHC no se aplica correctamente,
las mediciones resultantes podrian ser incorrectas.
Consulte la seccion de Instrucciones de uso para
conocer el procedimiento de aplicacién adecuado.
Evite las posibles interferencias de equipos
electronicos, entre otros, los teléfonos moviles,

los radiotransmisores, los motores, los teléfonos,

las lamparas, las unidades electroquirdrgicas,

los desfibriladores y otros dispositivos. Dichas
interferencias pueden provocar mediciones de SpO,
incorrectas. Si no esta seguro de si su dispositivo
funciona correctamente, péngase en contacto con el
profesional sanitario.

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 o
delgado. Si ocurre esta situacion, vuelva a colocar el
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sensor o elija un sitio alternativo recomendado para el
sensor.

No utilice el sensor cerca de sustancias inflamables, ya
que se podria ocasionar una explosién o un incendio.
Aunque el sensor OxySoftNHC estd disefado para
limitar los efectos de la luz ambiental, una iluminacién
excesiva podria provocar mediciones incorrectas. En
es0s casos, cubra el sensor con un material opaco
(como una manta).

Los niveles elevados de oxigeno estan asociados a la
retinopatia del prematuro en bebés prematuros. Por
lo tanto, el limite superior de la alarma de saturacion
de oxigeno se debe seleccionar con cuidado, de
conformidad con las normas médicas aceptadas

y teniendo en cuenta el margen de precisién del
oximetro que se esta utilizando.

No utilice ni guarde el sistema de monitorizacién
fuera de los intervalos ambientales indicados a
continuacion. De lo contrario, es posible que el sistema
no funcione correctamente.

No se requiere servicio ni mantenimiento para este
dispositivo.

Precauciones (lo que debe hacer para evitar

cualquier otro daio)
* No permita que el paciente se recueste sobre el sensor,

ya que puede causar hematomas, dafnos en la piel o
enrojecimiento.

El sensor esta disenado para usarse y desecharse
después de 3 dias de uso.

No utilice este dispositivo sin la prescripcién de un
médico o profesional clinico.

El sensor estd empaquetado de forma estéril. En el
caso de que el paquete estéril estuviese dafiado, NO
reesterilizar. Cumpla las normativas e instrucciones
de reciclaje locales sobre la eliminacion o reciclaje de
sensores.
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* El equipo médico aplicado al paciente (por ejemplo, un
monitor de presion arterial) puede cambiar el modo
en que la sangre fluye y afectar el funcionamiento del
sensor.

Nota: Los materiales utilizados en la fabricacion del
sensor no contienen latex de caucho natural. Los
materiales se sometieron a pruebas exhaustivas para
cumplir con la norma ISO 10993 y evaluar las posibles
reacciones en la piel. Puede obtenerse informacion
adicional a peticion del interesado.

Instrucciones de uso

Para una demostracion visual de la ubicacion del
sensor, visite http://www.medtronic.com/assetviewer.
html?path=/content/dam/covidien/library/us/en/
product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Para aplicar el sensor modelo OxySoftNHC:

1. Seleccione el sitio de aplicacién del sensor. Elija una
ubicacion que esté lejos de otros dispositivos médicos
que puedan cambiar el flujo sanguineo (como un
monitor de presion arterial o un tubo insertado en el
torrente sanguineo).

Recién nacidos: El lugar idoneo para el sensor es un
pie. P4 Consulte a su profesional clinico si necesita un
sitio alternativo. Considere como se colocara el cable.
Adultos: El lugar idéneo es el dedo indice B.
Alternativamente, se pueden usar otros dedos.

2. Limpiey elimine cualquier sustancia como el esmalte
de unas del lugar en el que vaya a aplicar el sensor.
Esto puede afectar la precision del sensor.

3. Retire la parte posterior de plastico del sensor y ubique
los componentes dpticos debajo de los iconos del sol
(%) y de punto (). Nota: [l Los iconos de sol estan
sobre el emisor (luz) y los iconos de punto estan sobre
el detector.
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Nota: Cuando seleccione el sitio de colocacién del
sensor, priorice aquella mano o pie mas alejados de un
tubo insertado en el torrente sanguineo o un monitor
de presién arterial.

4. Coloque los iconos del sol (:#) en el sitio de aplicacion
del sensor y envuelva el sensor alrededor del sitio, de
modo que los iconos de puntos (®) se opongan a los
iconos del sol. ] 1
Recién nacidos: Oriente el sensor segun la posicion
deseada del cable, ya sea a lo largo del costado de la
pierna o del brazo, o lejos del paciente.

Adultos: Coloque los iconos del sol (:#) en el lecho
ungueal. No la coloque sobre una articulacion. Tenga
en cuenta que el cable se colocard en el lado izquierdo
del dedo seleccionado. H

5. Envuelva el largo del vendaje firmemente alrededor
del sitio de aplicacién del sensor, pero no demasiado
apretado. Los iconos del sol y de puntos deben estar
opuestos.

6. Conecte el sensor en el oximetro y verifique que
funciona correctamente, tal como se describe en el
manual del usuario del oximetro.

Nota: Los oximetros pueden requerir un cable de
extension del sensor.

Para retirar el sensor de modelo OxySoftNHC:

1. Retire el extremo azul para extraer el sensor con
cuidado.

2. Desconecte el sensor del monitor desenchufando el
sensor del cable de extension o del monitor.

Para volver a aplicar el sensor de modelo
OxySoftNHC:

Cuando vuelva a aplicar al mismo paciente, consulte el
procedimiento de aplicacién anterior. Se recomienda
que el sitio se revise cada 4 a 6 horas para una nueva
aplicacion. El sensor se puede reutilizar en el mismo
paciente hasta por 3 dias de vida util si el adhesivo del
sensor se adhiere sin deslizamiento.
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Placas compatibles* |Cables de extension
compatibles
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8
PMB10ON DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
NellTMMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

*Consulte al fabricante del monitor para obtener detalles

especificos de la placa.

Nota: Para conocer las demas advertencias, precauciones

o contraindicaciones cuando use este sensor con
instrumentos compatibles con Nellcor™, consulte el
manual del usuario del sistema o pdngase en contacto

con el fabricante del sistema.

Especificaciones de precision

Este sensor cuenta con tecnologia Nellcor™ OxiMax™
en su disefo. Al conectarlo a un instrumento apto para
su uso con OxiMax™, este sensor utiliza la tecnologia
OxiMax™ para proporcionar funciones avanzadas
adicionales de rendimiento del sensor. Si no usa un
monitor Nellcor, consulte al fabricante del monitor para
conocer sus caracteristicas y su compatibilidad.

Cada fabricante de instrumentos compatibles con
Nellcor™ OxiMax™ tiene la obligacion de determinar los
ajustes de compatibilidad ideales para facilitar el uso

seguro y eficaz de los sensores Nellcor™ OxiMax™. Esto




incluye especificaciones y/o advertencias, precauciones
o contraindicaciones. Consulte el manual del usuario
de cada sistema o consulte al fabricante para las
instrucciones completas, advertencias, precauciones o
contraindicaciones sobre el uso de este sensor con su
instrumento compatible con Nellcor™ OxiMax™.

Nota: No se puede utilizar un comprobador de SpO,
de laboratorio para evaluar la precision del sensor
OxySoftNHC.

Precision de la saturacion del sensor
Mala circulacion sanguinea! | 70a 100 % + 2 digitos
Adultos y recién nacidos2 3,4 | 70 a 100 % = 2 digitos

Adultos y recién nacidos con | 70 a 100 % =* 3 digitos
movimiento>

Baja saturacion de oxigeno?2 |60 a 80 % = 3 digitos

Precision de la frecuencia del pulso®

Condiciones normales 20 - 250 BPM: +3 BPM
Mala circulaciéon sanguinea |20 - 250 BPM: =3 BPM
Movimiento 20 - 250 BPM: £5 BPM

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

T La precisiéon de las lecturas en presencia de mala
circulacion sanguinea se confirmé mediante sefiales
proporcionadas por un simulador de pacientes. Los
valores de SpO,, y de frecuencia de pulso variaron en la
gama de monitorizaciéon cuando habia senales débiles y
comparadas con el nivel de oxigeno en sangre conocido
y la frecuencia de pulso de las sefales de entrada. Estos
valores se confirmaron en los siguientes monitores:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable.
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2 Confirmacién mediante estudios clinicos en los que
los valores medidos por los sensores se compararon
con valores conocidos a través de un método diferente
de medicién de oxigeno en sangre en sujetos adultos
y sanos en el intervalo de saturacion de oxigeno
especificado. Estos valores se confirmaron en los
siguientes monitores: Nellcor™ PM1000N, N600x,
OxiCable.

3 La precision se demostré mediante un estudio de bajo
suministro de oxigeno con 10 sujetos, el 50 % hombres
y el 50 % mujeres, y un intervalo de pigmentacién
de la piel (20 % con piel mas oscura 'y 80 % con piel
mas clara). La precision observada en cada subgrupo
se encontré dentro de la precision declarada del
dispositivo.

4 La funcién clinica del sensor OxySoftN se ha
demostrado en pacientes neonatos hospitalizados.
La precisién de SpO, observada fue del 2,68 % en un
estudio de 27 pacientes con edades de 1 a 9 dias, con
un peso de 640 a 4710 gramos, en el que 64 muestras
de bajo nivel de oxigeno (Sa0,) abarcaban del 82,1 % al
99,3 %.

5 El rendimiento del movimiento se confirmé durante un
estudio de sangre con bajo nivel de oxigeno controlado
realizado con sujetos adultos sanos en el intervalo
de saturacién de oxigeno funcional especificado. Los
sujetos realizaron movimientos de toque y friccién
con amplitudes de 1-2 cm, con separacion y velocidad
aleatorias entre movimientos. Estos valores se
confirmaron en el siguiente monitor: Nellcor™ N600x.

6 La precision de la frecuencia de pulso se confirmo
mediante pruebas de laboratorio simuladas. Estos
valores se confirmaron en los siguientes monitores:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable.
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Especificaciones opticas

Longitud de onda LED Potencia de salida
(aproximada)

Rojo: 650 nm a 670 nm 10,0 mW
Infrarrojo: 857 nm a 10,0 MW
910 nm

Especificaciones medioambientales

Intervalo de temperatura [0°Ca40°C
de funcionamiento

Transporte y -40°Ca70°C
almacenamiento entre
rango de temperatura de
uso

Intervalo de temperatura [-20°Ca 50 °C
de funcionamiento
transitoria

Rango de presién 500 hPa a 1060 hPa
atmosférica de transporte
y almacenamiento

Intervalo de presion 620 hPa a 1060 hPa
atmosférica de
funcionamiento

Intervalo de humedad Del 15 % al 95 % sin
relativa de funcionamiento | condensaciéon
y almacenamiento

Nota: Estas especificaciones ambientales son especificas
para el sensor. Asegurese de aplicar el sensor dentro de
los limites especificados para las condiciones ambientales
para garantizar un funcionamiento seguro. Para obtener
informacién sobre las especificaciones ambientales de
los sistemas de monitorizacidn compatibles, consulte el
manual del usuario de ese sistema.
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Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

El operador no puede limpiar ni esterilizar este producto
a fin de reutilizarlo de forma segura, ya que estd indicado
para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar
este dispositivo pueden producir una reaccién cutanea,
infecciones o fallos del producto.

Eliminacion

No deseche el producto con la basura doméstica.

Siga la normativa local cuando deseche o recicle este
dispositivo y sus componentes. Puede obtener una lista
de los materiales de los componentes comunicandose
con Medtronic al 800.255.6774 (opcidn 1) o con un
representante local de Medtronic.

Resolucion de problemas:

* Monitoree el sitio del sensor mientras el sensor esta
conectado al paciente.

* No utilice el sensor después del periodo de vida util de
3 dias.

* No intente limpiar o esterilizar el sensor.

* Verifique que las guias estén conectadas, que los
cables no estén dafiados y que se suministre energia al
dispositivo.

* El sensor emitira una luz roja cuando funcione
correctamente.

* Pdngase en contacto con Medtronic para informar
sobre operaciones o eventos inesperados.

* Para obtener ayuda adicional, comuniquese con
Medtronic al 800.255.6774. Puede encontrar
informacion de soporte local en www.medtronic.com/
covidien/en-us/support.html

Efectos adversos

Los eventos adversos asociados con el uso de este
dispositivo, en orden de gravedad creciente, son descarga
eléctrica, baja saturacion de oxigeno, alta saturacion
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de oxigeno y muerte. Todos los incidentes graves
producidos en relacién con el dispositivo o sus accesorios
deben informarse a Medtronic y a la autoridad nacional
competente.

Copias adicionales de las instrucciones

Puede obtener mas copias de estas instrucciones

sin cargo alguno por medio de Medtronic o sus
distribuidores autorizados. Asimismo, conforme a los
derechos de propiedad de Medtronic, por el presente
documento se autoriza a los compradores de Medtronic
0 a sus distribuidores autorizados para hacer copias
adicionales de estas instrucciones para su uso particular.

Declaracion de la Propuesta 65 de California

Para obtener informacion sobre la Propuesta 65 de
California, consulte www.covidien.com/caprop65.

Estudios clinicos

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

Hay graficos adicionales en las instrucciones de uso.

NOTA: Los oximetros de pulso recetados con aprobacion
de la FDA deben tener una precisién minima promedio
(media) que se demuestra mediante estudios de
saturacion reducida de oxigeno realizados en pacientes
sanos. Estos estudios comparan las mediciones de
saturacion del oximetro de pulso con mediciones de nivel
de oxigeno en sangre conocidas para valores que oscilan
del 70 % al 100 %. La precision tipica (que se informa
como media cuadrdtica de la exactitud o Arys) de los
oximetros de pulso mas nuevos aprobados por la FDA se
encuentra entre el 2 %y el 3 % de los valores de oxigeno
en sangre conocidos. Normalmente, esto significa que,
durante las pruebas, aproximadamente el 66 % de los
valores de SpO, se encontraban dentro del 2 % o el
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3 % de los valores de oxigeno en sangre conocidos, y
aproximadamente el 95 % de los valores de SpO, se
encontraban dentro del 4 % al 6 % de los valores de gas
en sangre conocidos, respectivamente.

Figura [l Gréfico de precisién (gréfico de Bland-
Altman): monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/

OXYSOFTN4

Ndmero en el grafico:

1 Ejevertical Comparacion de lectura de oxigeno

2 Eje
horizontal

6

en sangre de OxySoftN con nivel

de oxigeno en sangre conocido
(Sp0O,-Sa0,)

Nivel de oxigeno en sangre conocido
que se utilizé para la comparacion
(Sa0y)

El 95 % de las mediciones aparecen
debajo de esta linea

Promedio de precision minima (media)

El 95 % de las mediciones aparecen
encima de esta linea

Precision tipica (informada como media
cuadratica de la exactitud o Agms)

Figura PP Gréfico de precision (grafico de Bland-
Altman): monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/
OXYSOFTN Motion>

Numero en el gréfico:

1 Ejevertical Comparacion de lectura de oxigeno

2 Eje
horizontal

en sangre de OxySoftN con nivel

de oxigeno en sangre conocido
(Sp0O,-Sa0,)

Nivel de oxigeno en sangre conocido
que se utilizé para la comparacion
(Sa0,)
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3 El 95 % de las mediciones aparecen
debajo de esta linea

Promedio de precisién minima (media)

5 El 95 % de las mediciones aparecen
encima de esta linea
6 Precision tipica (informada como media

cuadratica de la exactitud o Agps)

4 Estudio de precision clinica realizado con 10 sujetos de prueba
5 Estudio de precision clinica de movimiento realizado con 14 sujetos
de prueba

104



Ordlista
Anvéandare - En person som anvander utrustning.

Bland-Altman - Diagram som anvands for att visualisera
skillnaderna i matningar mellan tva olika instrument eller
tva olika mattekniker i syfte att beddma noggrannheten.

Detektor - Tar emot ljus fran sandaren.

Kliniker — Utbildad vardpersonal som hjalper till med att
Overvaka patienten och anvanda sensorn i ditt hem, som
en lakare eller sjukskoterska.

Lattantandligt - Kan fatta eld och brinna snabbt. Nagra
exempel pa lattantandliga material ar bensin, propan och
naturgas.

Omgivningsljus — Kraftiga ljuskallor i patientens
sensoromrade, t.ex. lysror, infraréda varmelampor och
direkt solljus.

Patient — En person som far eller ar registrerad for att fa
medicinsk behandling eller dvervakning.

Pulsfrekvens (PR) - En matning av antalet gadnger hjartat
slar per minut genom att 6vervaka blod som pulserar
genom kroppen.

Pulsoximetri - En monitor som ligger utanfér kroppen
for att bestamma pulsfrekvensen och nivan pa
syremattnad.

Retinopati hos prematura (ROP) - En potentiellt
forblindande 6gonsjukdom som framst drabbar for tidigt
fodda barn.

Sensor - En apparat som anvands for att samla in och
skicka patientinformation till ett 6vervakningssystem
sasom pulshastighet och mangden syre som finns i
blodet.
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Sensorstalle - Det stdlle pa patientens kropp dar sensorn
appliceras, t. ex. ett finger.

Steril - Fri fran bakterier eller andra levande
mikroorganismer; fullstandigt rent.

Syremattnad (SpO,) - En matning av den procentuella
andelen syre som cirkulerar i patientens blod.

Sandare - Ljuskalla fran sensorn.

OBS! Denna bruksanvisning ar avsedd for
sensoranvandaren. Klinikern (patientens lakare) kan
ordinera sensorerna sa att patienten eller patientens
vardgivare kan anvanda dem i hemmet. Den
hemmavarande patienten ar den avsedda anvandaren.
For professionellt bruk finns en bruksanvisning tillganglig
pa https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region.

Allman beskrivning av enheten

Nellcor™ OxySoft™ neonatal-vuxen SpO,-sensor, modell
OxySoftN, ar avsedd for anvandning vid icke-invasiv
punktkontroll eller kontinuerlig évervakning i upp till

3 dagar av blodsyremattnad (SpO,) och pulsfrekvens hos
nyfédda och spadbarn som vdager mindre an 3 kg eller
vuxna och barn som vager mer an 40 kg.

Avsedd anvandning

Pulsoximetrar ger matningar av syremattnad i arteriellt
blod (SpO,) och pulsfrekvens.

Indikationer for anvandning (vem som far
anvanda denna produkt)

Nellcor™ OxySoftN-sensorn for enskilda patienter ar
avsedd for anvandning hos nyfodda, spadbarn, barn och
vuxna under bade utan rorelser och rorelseforhallanden
och for patienter som antingen ar val eller daligt
perfuserade, pa sjukhus, sjukhusanlaggningar, transport
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inom sjukhus, mobila akuta medicinska applikationer
inklusive bade mark- och lufttransport och hemmiljoer.
Transportmiljoer inkluderar transport inom sjukhus
samt bade akut mark- och flygtransport: ambulanser
och flygplan samt helikoptrar. Nellcor™ OxySoft™
SpO,-sensorn fungerar med 6vervakningssystem

som anvander OxiMax™- och Nellcor™- kompatibla
pulsoximetrisystem for att underlatta punktkontroll
eller kontinuerlig 6vervakning av patientens arteriella
hemoglobin (SpO,) och pulsfrekvens via topisk
applicering av sensorn 6ver ett finger, fot eller hand.
Denna enhet far endast anvandas pa lakares ordination.

Kontraindikationer (vem som inte ska anvanda
denna enhet)

OxySoftNHC-sensorn ar kontraindicerad for anvandning
pa patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot
syntetiska tyger eller silikon.

Information om sdakerhet

Las igenom hela guiden innan du anvander sensorn.
Denna guide ger viktig information om hur man undviker
skador och anvander sensorn pa ratt satt.

VARNINGAR (vad du maste gora for att undvika
aIIvarI|g skada)

Anvand sensorn bara med de kompatibla system
som anges inom denna bruksanvisning for
hemanvandning. Anvandning med icke godkanda
system eller tredjepartssystem kan leda till felaktiga
SpO,-avlasningar och/eller stéra annan elektronisk
utrustning.

* Forandra inte (som att vika sensorkabeln) och andra
inte sensorn, eftersom detta kan skada sensorn.
Skadade sensorer kan paverka matnoggrannheten och
Okar risken for elektriska stotar.
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Undvik felaktig applicering eller felanvandning av
sensorn. Felaktig anvandning kan leda till felaktiga
SpO,-matningar eller hudskada, sésom rodnad eller
sar. Exempel pa felaktiga appliceringar inkluderar, men
ar inte begransade till:

a. Applicera sensorn for hart eller applicera tillbehor
fran tredje part (for mycket tryck som begransar
blodflodet).

b. Linda in sensorn i ndgot annat material.

c. Fasta sensorn med hjalp av tredje part tejp eller
andra bindemedel.

d. Ldmna sensorn pa samma plats langre an vad
som rekommenderas. Kontakta din kliniker
eller Medtronic om du ar osaker pa vad korrekt
anvandning av sensorn innebar.

For att forhindra hudreaktioner, kontrollera sensorns

plats med jamna mellanrum och placera om var fjarde

till sjatte timme. Undvik att applicera sensorerna pa
omraden dar huden ar skor (t.ex. dar det finns rodnad
eller skada).

Cirkulation nara sensorplatsen ska kontrolleras

rutinmassigt. Platsen bor inspekteras var

fijarde till sjatte timme med avseende pa vidhaftning,

appliceringstryck, hudtillstdnd och korrekt sandar- och

detektorposition. Om hudtillstandet forandras ska
sensorn flyttas till en annan plats.

Kontrollera och férbered sensorn noggrant innan

du placerar sensorn. Felaktigt val av sensorplats kan

orsaka felaktiga avldasningar.

Kontrollera sensorn innan anvandning for att

sakerstalla att sensorn inte dr skadad (sdsom

exponerade ledningar, sandare och detektor). Anvand
inte en sensor som Oppnades eller skadades under
transport.

Sensorn ar utformad for att anvandas pa en enda

patient och far inte anvandas pa flera patienter pa
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grund av en 6kad risk for korskontaminering mellan
patienter.

Denna produkt kan inte rengdras och/eller steriliseras
av anvandaren for saker ateranvandning och ar

darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengoring
eller sterilisering av dessa enheter kan leda till en
hudreaktion, infektion eller fel pa produkten.

For mycket rorelse kan aventyra prestandan. Forsok

i sadana fall att halla patienten stilla, eller byt
sensorstalle till ett stalle med mindre rorelse.

Undvik overdriven patientrorelse, till exempel under
transport/fordonsrorelse. Sadan rorelse kan paverka
sensorns effekt och noggrannhet.

Operatoren ansvarar for att kontrollera
overvakningsprobens och kabelns kompatibilitet fore
anvandning.

Matnoggrannheten kan paverkas av vissa fysiska
forhallanden. Dessa tillstand inkluderar, men ar inte
begransade till, dalig cirkulation, hudpigmentering,
hudtjocklek, hudtemperatur, aktuell tobaksanvandning
eller sickle cell-sjukdom, fargdmnen som injiceras i
blodomloppet och anvandning av externt applicerade
fargamnen som nagellack, solskyddsmedel, fargamnen
eller pigmenterad kram. Om du ar osdaker pa om nagot
av dessa forhallanden galler patienten ska du kontakta
din kliniker eller Medtronic (se baksidan).

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

Sensorn maste hallas borta fran barn och husdjur for
att undvika olyckor sdsom kvavning. Férvara pa ett
stalle som ar skyddat fran barn, husdjur och odjur for
att undvika att sensorn skadas.

Anvand inte sensorn bortom det angivna senaste
anvandningsdatumet pa pasens etikett.

Anvand inte sensorn pa ett omrade med dalig
blodcirkulation.
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Kontrollera sensorn fére anvandning for att sakerstalla
att ingen avfargning fran fastmaterial har uppstatt.
Underldtenhet att applicera OxySoftNHC-sensorn

pa ratt satt kan orsaka felaktiga matningar. Se
avsnittet Anvandarinstruktioner for korrekt
appliceringsforfarande.

Undvik maojliga stérningar fran elektronisk utrustning,
sasom, men inte begransat till: mobiltelefoner,
radiosandare, motorer, telefoner, lampor,
elektrokirurgiska instrument, defibrillatorer och

andra enheter. Storningar kan orsaka felaktiga SpO,-
matningar. Om du ar osdker pd om din enhet fungerar
korrekt ska du kontakta din lakare.

Om sensorn inte 6vervakar pulsen pa ett tillforlitligt
satt kan sensorplatsen vara for tjock eller for tunn,
eller sa kan sensorn vara felaktigt placerad. Om denna
situation hander ska du flytta sensorn eller vélja en
annan rekommenderad plats fér sensorn.

Anvand inte sensorn dar det finns lattantandliga
amnen. Detta kan orsaka en explosion eller brand.
Aven om OxySoftNHC-sensorn &r konstruerad for

att minska effekten av det omgivande ljuset kan
matvardena bli felaktiga vid for starkt ljus. | sadana
situationer ska sensorn tackas med ogenomskinligt
material (t.ex. en filt).

Hoga syrenivaer ar forknippade med retinopati hos
prematura hos for tidigt fodda barn. Darfér maste den
Ovre larmgransen for syremattnad valjas noggrant
enligt rddande kliniska standarder och med hansyn till
respektive oximeters noggrannhetsomrade.

Anvand eller férvara inte 6vervakningssystemet
utanfor de miljdintervall som anges nedan. Om detta
sker kan det leda till att systemet inte fungerar korrekt.
Service eller underhall rekommenderas inte foér denna
enhet.




Forsiktighet (vad du maste gora for att undvika
annan skada)

Lat inte patienten ligga pa sensorn da detta kan orsaka
blamarken och/eller hudskada eller rodnad.

Sensorn dr utformad att anvandas och kasseras efter

3 dagars anvandning.

Anvand inte denna enhet utan ordination fran
legitimerad lakare eller kliniker.

Sensorn forpackas steril. | handelse av skada pa den
sterila forpackningen, omsterilisera INTE. Folj lokala
anvisningar och atervinningsinstruktioner betraffande
kassering och atervinning av sensorer.

Medicinsk utrustning som appliceras pa patienten (till
exempel blodtrycksmatare) kan férandra hur blodet
strommar, vilket paverkar sensorfunktionen.

OBS! De material som anvands vid tillverkningen

av sensorn innehdller inte naturligt gummilatex.
Materialen har genomgatt omfattande tester for

att uppfylla kraven i ISO 10993 for bedémning av
potentiella hudreaktioner. Ytterligare information
tillhandahalls pa begaran.

Bruksanvisning

For en visuell demonstration av sensorplacering besok
http://www.medtronic.com/assetviewer.html?path=/
content/dam/covidien/library/us/en/product/pulse
oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-application-video.mp4

Gor sa har for att applicera OxySoftNHC-sensorn:

1.

Valj sensorns applikationsplats. Valj en plats borta
fran andra medicinska enheter som kan forandra
blodflodet (som en blodtrycksmatare eller en slang
som fors in i blodomloppet).

Nyfodda: Placering av sensorn pa en fot
rekommenderas. J Tala med din kliniker om en
alternativt plats behovs. Overvag hur kabeln kommer
att placeras.




Vuxna: Foredragen plats for sensorn ar ett
pekfinger B Alternativt kan andra fingrar anviandas.

2. Rengor och avlagsna alla amnen som t.ex. nagellack
fran sensorns appliceringsstalle. Detta kan paverka
sensorns noggrannhet.

3. Ta bort plastbaksidan fran sensorn och lokalisera
de optiska komponenterna under sol- (%) och
punktikonerna (@). OBS! [ Solikonerna &r éver
sandaren (ljus) och punktikonerna ar 6ver detektorn.
OBS! Nar du valjer en sensorplats bér du prioritera den
hand eller fot som ar langre bort fran en slang som
forts in i blodomloppet eller blodtrycksmataren.

4. Placera solikonerna (%) pa 6nskad
sensorapplikationsplats och linda sensorn runt platsen
sd att punktikonerna (@) r motsatt solikonerna. ] E1
Nyfodda: Rikta sensorn baserat pa énskad
kabelposition, antingen langs sidan av benet eller
armen eller bort fran patienten.

Vuxna: placera solikonerna (:#) pa nagelbadden.
Placera den inte pa en led. Lagg marke till att kabeln
skall vara placerad pa det utvalda fingrets vanstra
sida.

5. Linda bandagets langd ordentligt runt sensorns
applikationsplats, men inte for hart. Sol- och
punktikonerna ska vara mitt emot varandra.

6. Anslut sensorn till oximetern och verifiera korrekt
drift, pa det satt som beskrivs i oximeterns
anvandarhandbok.

OBS! Oximetrar kan krdva en forlangingssladd till
sensorn

Gor sa har for att ta bort OxySoftNHC-sensorn:

1. Dra av den bla anden for att forsiktigt ta ut sensorn.

2. Koppla bort sensorn fran monitorn genom att koppla
bort sensorn fran forlangningskabeln eller monitorn.

Aterapplicering av OxySoftNHC-sensorn:
Vid ateranvandning pa samma patient, se
appliceringsforfarandet ovan. Det rekommenderas
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att platsen kontrolleras var fjarde till sjatte timme for
ateranvandning. Sensorn kan dteranvandas pa samma
patient i upp till 3 dagars livslangd om sensorlimet faster

utan glidning.

Kompatibla paneler* |Kompatibla
forlangningssladdar

PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8
PMB10N DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
Nell1MMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

*Se monitorns tillverkare for ytterligare information om

panelens detaljer.

OBS! Se systemets anvandarhandbok eller kontakta
tillverkaren av systemet for ytterligare varningar,
forsiktighetsatgarder och kontraindikationer vid
anvandning av denna sensor i kombination med
Nellcor™-kompatibla instrument.

Noggrannhetsspecifikationer

Nellcor™ OxiMax™-teknik ingar i denna sensorns
utformning. Nar denna sensor ar ansluten till ett
OxiMax™-aktiverat instrument, anvander sensorn
OxiMax™-teknologi for att tillhandahalla ytterligare
avancerade sensorfunktioner. Om den inte anvands med
en Nellcor-monitor, kontakta monitortillverkaren for
funktioner och kompatibilitet.
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Varje enskild tillverkare av instrument som ar kompatibla
med Nellcor™ OxiMax™ ar ansvarig for att faststalla
optimala kompatibilitetsinstallningar for att sakerstalla
saker och effektiv anvandning av varje Nellcor™ OxiMax™-
sensor. Detta inkluderar specifikationer och/eller
varningar, forsiktighetsatgarder eller kontraindikationer.
Se respektive systems bruksanvisning eller kontakta
tillverkaren for fullstandiga anvisningar, varningar,
forsiktighetsatgarder eller kontraindikationer avseende
anvandningen av denna sensor med tillverkarens
Nellcor™ OxiMax™-kompatibla system.

OBS! En SpO,-laboratorietestare kan inte anvandas for att
beddma OxySoftNHC-sensorns noggrannhet.

Sensorsaturation - Noggrannhet
Dalig blodcirkulation! 70 till 100 % = 2 siffror
Vuxen och neonatal234 70 till 100 % = 2 siffror

Vuxen och neonatal med 70 till 100 % = 3 siffror
rorelse>

Lag syremattnad? 60 till 80 % + 3 siffror

Pulsfrekvensnoggrannhet®

Normala férhallanden 20 - 250 BPM: +3 BPM
Dadlig blodcirkulation 20 - 250 BPM: +£3 BPM
Rorelse 20 - 250 BPM: £5 BPM

(se monitorns anvandarmanual for ytterligare
information)

T Avlasningsnoggrannheten i narvaro av dalig
blodcirkulation bekraftades med hjalp av signaler fran
en patientsimulator. SpO,- och pulsfrekvensvarden
varierades 6ver 6vervakningsomradet over ett intervall
med svaga signalforhadllanden och jamférdes med
insignalens kanda blodsyreniva och pulsfrekvens. Dessa
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varden bekraftades pa foljande 6vervakningssystem:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable.

2 Bekraftat av kliniska studier, dar sensorernas
uppmatta varden jamfordes med kdanda varden
med hjalp av en annan blodsyrematningsmetod hos
friska vuxna forsokspersoner 6ver det specificerade
syremattnadsintervallet. Dessa varden bekrdftades
pa foljande dvervakningssystem: Nellcor™ PM1000N,
N600x, OxiCable.

3 Noggrannhet pdvisades i en studie med lag syretillforsel
med 10 forsokspersoner, av vilka 50 % var man och
50 % kvinnor, indelade i grupper efter hudpigmentering
(20 % med morkare hud och 80 % med ljusare hud). Den
observerade noggrannheten for varje undergrupp lag
inom angiven enhetsnoggrannhet.

4 OxySoftN-sensorns kliniska funktion har demonstrerats
pa nyfédda patienter pa sjukhus. Den observerade
SpO,-noggrannheten var 2,68 % i en studie med
27 patienter i dldrarna 1 till 9 dagar, vikt fran 640 till
4710 gram, dar 64 prover med kand syreniva (Sa05)
strackte sig fran 82,1 % till 99,3 %.

5 Rorelseprestanda bekraftades under en
kontrollerad blodstudie med Iag syrehalt med
friska vuxna forsokspersoner inom det angivna
syremattnadsomradet. Forsokspersonerna utforde
gnuggnings- och knackningsrorelser 1-2 cm i amplitud
med slumpmassigt avstand och slumpmassig hastighet
mellan rorelserna. Dessa varden bekraftades med hjalp
av foljande monitor: Nellcor™ N600x.

6 Pulsfrekvensnoggrannheten bekraftades av simulerade
laboratorietester. Dessa varden bekraftades pa féljande
overvakningssystem: Nellcor™ PM1000N, N600x,
OxiCable.




Optiska specifikationer

LED-vaglangd (ungefirlig) Uteffekt
Rod: 650 nm till 670 nm 10,0 MW
Infrarod: 857 nm till 910 nm 10,0 mW

Miljospecifikationer

Driftstemperaturintervall 0 °Ctill 40 °C
Transport och lagring mellan -40 °Ctill 70 °C
anvandningstemperaturomradet

Overgdende -20°C till 50 °C

driftstemperaturintervall

Gransvarden for atmosfarstryck [ 500 hPa till 1060 hPa
vid forvaring och transport

Intervall for atmosfarstryck 620 hPa till 1060 hPa
Relativ luftfuktighet for drift och | 15 % till 95 % icke-
forvaring kondenserande

Obs! Dessa miljospecifikationer galler endast

sensorn. Sakerstall att sensorn appliceras enligt

de begransade miljokraven for saker funktion.
Information om miljospecifikationen for de kompatibla
overvakningssystemen aterfinns i anvandarmanualen for
respektive system.

Rengoring/desinficering/sterilisering

Denna produkt kan inte rengoras och/eller steriliseras
av anvandaren for saker dteranvandning och ar darfor
avsedd for engangsbruk. Forsok till rengoring eller
sterilisering av denna enhet kan leda till en hudreaktion,
infektion eller fel pa produkten.

Kassering

Far ej kastas i hushallssopor. Folj lokala bestammelser
vid kassering eller atervinning av denna utrustning samt
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dess komponentdelar. En lista dver komponentmaterial
finns tillganglig genom att kontakta Medtronic pa
800.255.6774, alternativ 1, eller en lokal Medtronic-
representant.

Felsokning:

* QOvervaka sensorplatsen medan sensorn &r ankopplad
till patienten.

* Anvand inte sensorn efter dess tre dagars
anvandningsperiod.

* Forsok inte att rengora eller sterilisera sensorn.

* Kontrollera att ledningarna ar anslutna, att de inte ar
skadade och att strommen tillférs enheten.

* Sensorn kommer att sanda ett rott ljus nar den
fungerar korrekt.

* Kontakta Medtronic for att rapportera ovantad drift
eller handelser.

* For ytterligare hjdlp, kontakta Medtronic pa
800.255.6774. Lokal supportinformation finns pa
www.medtronic.com/covidien/en-us/support.html

Negativa hdandelser

Negativa handelser férknippade med anvandningen av
denna enhet, i ordning for 6kande svarighetsgrad, ar
elektriska stotar, Iag syremattnad, hog syremattnad och
dod. Alla allvarliga handelser som intraffar i samband
med enheten eller dess tillbehor ska rapporteras till
Medtronic och den nationella behériga myndigheten.

Ytterligare exemplar av anvisningarna

Ytterligare exemplar av dessa anvisningar kan erhallas
kostnadsfritt genom att ringa till Medtronic eller dess
auktoriserade aterforsaljare. Dessutom beviljas harmed
tillstand, under Medtronics upphovsratt, for kunder som
kopt produkter av Medtronic eller dess auktoriserade
aterfOrsaljare att gora ytterligare exemplar av dessa
instruktioner for anvandning av dessa kunder.
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Uttalande enligt Kaliforniens Proposition 65

For information om Kaliforniens proposition 65, se
www.covidien.com/caprop65.

Kliniska studier

Se diagrammen (Bland-Altman) i slutet av den har
broschyren.

Ytterligare diagram finns tillgangliga i bruksanvisningen.

OBS! FDA-godkanda receptbelagda pulsoximetrar

maste ha en lagsta genomsnittlig (medel)noggrannhet
som visas av studier om reducerad syremattnad utforda
pa friska patienter. Detta test jamfor pulsoximeterns
mattnadsavlasningar med kdnda blodsyrevarden for
varden mellan 70-100 %. Den typiska noggrannheten
(rapporterad som Accuracy Root Mean Square eller Agums)
for nyligen FDA-godkanda pulsoximetrar ligger inom 2 till
3 % av kanda blodsyrevarden. Detta betyder generellt att
under testningen |ag cirka 66 % av SpO,-vardena inom

2 eller 3 % av kanda blodsyrevarden och cirka 95 % av
SpO,-vardena ldg inom 4 till 6 % av kanda blodgasvarden.

Figur [l Noggrannhetsdiagram (Bland Altman Plot):
Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/OXYSOFTN4

Nummer i diagrammet:

1 Vertikal OxySoftN blodsyreavlasning jamford
axel med kand blodsyreniva (SpO,-Sa0,)
2 Horisontell Kand blodsyreniva som anvands for
axel jamforelse (Sa0,)
3 95 % av matningarna ligger under den
har linjen
4 Minsta genomsnittliga noggrannhet

(medelvarde)

5 95 % av matningarna ligger ovanfor
den har linjen
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6 Typisk noggrannhet (rapporterad
som Accuracy Root Mean Square
eller Agrms)

Figur B} Noggrannhetsdiagram (Bland Altman Plot):
Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/OXYSOFTN
Motion>

Nummer i diagrammet:

1 Vertikal OxySoftN blodsyreavlasning jamford
axel med kand blodsyreniva (Sp0O,-Sa0,)
2 Horisontell Kand blodsyreniva som anvands for
axel jamforelse (Sa0,)
3 95 % av matningarna ligger under den
har linjen
4 Minsta genomsnittliga noggrannhet
(medelvarde)
5 95 % av matningarna ligger ovanfér
den har linjen
6 Typisk noggrannhet (rapporterad
som Accuracy Root Mean Square eller
Arms)

4 Klinisk noggrannhetsstudie utférd med 10 férsokspersoner
5 Klinisk rorelsenoggrannhetsstudie utford med 14 forsokspersoner
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Ordliste

Bland-Altman - Grafer, der bruges til at visualisere
forskellene i malinger mellem to forskellige instrumenter
eller to forskellige maleteknikker til at vurdere
ngjagtigheden.

Brandfarligt - Letantaendeligt materiale. Nogle
eksempler pa breendbare materialer omfatter benzin,
propan og naturgas.

Detektor - Modtager lys fra en sender.

litmaetning (SpO,) — En maling af procentdelen af ilt, der
cirkulerer i patientens blod.

Kliniker — Uddannet sundhedspersonale, som assisterer
ved overvagning af patienten og anvendelse af sensoren i
hjemmet sdsom en laege eller sygeplejerske.

Omgivende lys - Staerke lyskilder i omradet
omkring patientsensoren, sa som lysstofrer, infrargde
varmelamper og direkte sollys.

Operatar - En person, der betjener udstyr.

Patient - En person, der modtager eller er registreret til
at modtage medicinsk behandling eller monitorering.

Preematuritetsretinopati (ROP) - En gjenlidelse, der
potentielt kan fare til blindhed, der primaert rammer for
tidligt fedte spaedbgrn.

Pulsfrekvens (PR) - En maling af antallet af hjerteslag
pr. minut via monitorering af blodets pulsering gennem
kroppen.

Pulsoximetri - En monitor uden for kroppen, der angiver
pulsfrekvensen og iltmaetningsniveauet.

Sender - Lyskilde fra sensoren.
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Sensor - En enhed, der anvendes til at indsamle og
sende patientoplysninger til et monitoreringssystem,
sa som pulsfrekvens og maengden af ilt i blodet.

Sensorpunkt — Det sted pa patientens legeme, hvor
sensoren anbringes, f.eks. fingeren.

Steril - Fri for bakterier eller andre levende
mikroorganismer; helt ren.

Bemaerk: Denne brugsanvisning er beregnet til
sensoroperatgren. Sensoren kan vaere ordineret af
klinikeren (egen laege) til brug i hjemmet af patienten
eller patientens omsorgsgiver. Den tilteenkte bruger

er hjemmepatienten eller patientens omsorgsperson.
En vejledning til professionel brug er tilgeengelig pa
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region.

Generel beskrivelse af enheden

Nellcor™ OxySoft™ SpO,-sensoren, model OxySoftN,
til nyfedte/voksne, er indiceret til brug ved behov
for kontinuerlig, ikke-invasiv stikpravekontrol eller
kontinuerlig monitorering i op til 3 dage af blodets
iltmaetning (Sp0O,) og pulsfrekvens hos nyfadte og
spaedbarn, der vejer under 3 kg eller paediatriske
patienter, der vejer mere end 40 kg.

Brugsformal

Pulsoximetre s@rger for malinger af arterieblodets
iltmaetning (Sp0O,) og pulsfrekvens.

Indikationer for brug (hvem kan bruge denne
enhed)

Nellcor™ OxySoftN-sensoren til brug pa enkelt patient er
indiceret til neonatale, spaedbgrn, paediatriske og voksne
patienter under forhold, hvor der bade er bevaegelse og
ingen bevaegelse, og til patienter med enten godt eller
darligt blodomlgb, pa hospitaler, i hospitalslignende
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miljger, ved intern hospitalstransport, ved mobil, akut
medicinsk behandling herunder transport bade til lands
og i luften og i hjemmemiljger. Transportmiljger omfatter
intern hospitalstransport samt nadtransport bade til
lands og i luften: ambulancekgretgjer, flyvemaskiner og
helikoptere. Nellcor™ OxySoft™ SpO,-sensoren fungerer
med monitoreringssystemer, der bruger OxiMax™- og
Nellcor™-kompatible pulsoximetrisystemer til sikring ved
kontinuerlig monitorering eller kontrolmonitorering af
patienters haamoglobintal (SpO,) og pulsfrekvensen ved
topisk anvendelse af sensoren over en finger, fod eller
hand. Produktet er receptpligtigt.

Kontraindikationer (hvem ma ikke bruge denne
enhed)

OxySoftNHC-sensoren er kontraindiceret til brug pa
patienter, der udviser allergiske reaktioner over for
syntetiske stoffer eller silikone.

Sikkerhedsoplysninger

Laes hele vejledningen igennem inden brug af sensoren.
Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om
forebyggelse af personskader og korrekt anvendelse af
sensoren.

ADVARSLER (hvad du skal gore for at undga
alvorlig skade)

* Brug kun sensoren sammen med de kompatible
systemer, der er beskrevet i denne vejledning til
hjemmebrug. Brug med ikke-godkendte systemer eller
tredjepartssystemer kan resultere i ungjagtige SpO,-
aflaesninger og/eller kan forstyrre andet elektronisk
udstyr.

e Undlad at eendre (sa som at folde sensorkablet) eller
modificere sensoren, da dette kan beskadige sensoren.
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Beskadigede sensorer kan pavirke malengjagtigheden

og ege risikoen for elektrisk stad.

Undga ukorrekt anvendelse eller misbrug af sensoren.

Fejlagtig anvendelse kan medfere ungjagtige

SpO,-malinger eller beskadigelse af huden, sdésom

redmedannelse eller sar. Eksempler pa ukorrekt

anvendelse omfatter, men er ikke begraenset til:

a. For stram anbringelse af sensoren eller anvendelse
af tredjepartstilbehgr (for meget tryk begraenser
blodgennemstrgmningen).

b. Vikling af sensoren med andet materiale.

¢. Pasaetning af sensoren vha. tape fra tredjepart eller
andre kleebematerialer.

d. Efterladelse af sensoren pa samme sted laengere
end anbefalet. Kontakt din kliniker eller Medtronic,
hvis du er i tvivl om korrekt brug af sensoren.

For at forebygge hudreaktioner skal sensorstedet

kontrolleres regelmaessigt og flyttes hver 4.-6. time.

Undga at placere sensorerne pa omrader med ringe

hudforhold (sasom redmet eller beskadiget hud).

Blodcirkulationen omkring sensorstedet skal tjekkes

regelmaessigt. Stedet skal inspiceres hver 4. til 6. time

for vedhaeftning, paferingstryk, hudtilstand og korrekt
emitter- og detektorposition. Hvis hudforholdet
aendrer karakter, sa flyt sensoren hen pa et andet sted.

Kontrollér, og forbered sensorstedet pa passende vis,

for sensoren placeres. Forkert valg af sensorsted kan

medfere ungjagtige aflaesninger.

Kontrollér sensoren for brug for at sikre, at den ikke er

beskadiget (sa som blottet kabel, sender og detektor).

Brug ikke en sensor, hvis emballagen har vaeret dbnet

eller er blevet beskadiget under transport.

Sensoren er kun designet til brug pa en enkelt patient

og ma ikke benyttes pa flere patienter pa grund af eget

risiko for krydskontaminering blandt patienter.

Dette produkt kan ikke renggres og/eller steriliseres af

operateren til sikker genanvendelse og er derfor kun
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beregnet til engangsbrug. Forsgg pa at rengare eller
sterilisere produkterne kan medfgre infektion eller
risiko for produktsvigt for patienten.

For kraftig bevaegelse kan pavirke ydeevnen. Forsgg

i sadanne tilfaelde at fa patienten til at holde sig i ro,
eller placer sensoren et sted med mindre bevagelse.
Undga overdreven patientbevaegelse, f. eks. under
transport/kersel. Denne slags bevaegelse kan pavirke
sensorens ydeevne og ngjagtighed.

Operatgren er ansvarlig for at kontrollere kablets og
monitoreringstermometrets kompatibilitet far brug.
Visse fysiske tilstande kan pavirke malengjagtigheden.
Disse tilstande omfatter, men er ikke begraenset til
darlig cirkulation, hudpigmentering, hudtykkelse,
hudtemperatur, nuvaerende tobaksbrug eller
seglcellesygdom, farvestoffer injiceret i blodbanen og
brug af eksternt pafert farve sdsom neglelak, solcreme,
farvestof eller pigmenteret creme. Kontakt din kliniker
eller Medtronic (se bagsiden), hvis du er i tvivl om,
hvorvidt nogle af disse tilstande er gaeldende for
patienten.

Ledningerne skal fores med omtanke, sa patienten ikke
risikerer at blive viklet ind i eller stranguleret af disse.
Sensoren skal holdes uden for bgrns og dyrs
raekkevidde for at undga ulykker, sésom kvaelning.

For at undga at sensoren bliver beskadiget, skal den
opbevares i et omrade, der er beskyttet mod bgrn,
husdyr og skadedyr.

Brug ikke sensoren efter udlgbsdatoen, der er angivet
pa posens etiket.

Anvend ikke sensoren pa omrader med darlig
blodcirkulation.

Kontroller sensoren for brug for at sikre, at der ikke er
opstaet misfarvning som fglge af klaebestoffer.

Hvis OxySoftNHC-sensoren ikke pasaettes korrekt,

kan det forarsage ungjagtige malinger. Se
brugsanvisningens afsnit om appliceringsprocedure.
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* Undgad eventuelle forstyrrelser fra elektronisk udstyr
sasom, men ikke begraenset til, mobiltelefoner,
radiosendere, motorer, telefoner, lamper,
elektrokirurgiske produkter, defibrillatorer og andet
udstyr. Forstyrrelse kan fordrsage ungjagtige SpO,-
malinger. Kontakt din kliniker, hvis du er usikker pa,
om enheden fungerer korrekt.

* Huvis sensoren ikke maler pulsen korrekt, kan
sensorstedet vaere for tykt eller tyndt, eller sensoren
kan veere forkert placeret. Hvis denne situation opstar
flyttes sensoren, eller der veelges et andet anbefalet
sensorsted.

* Sensoren ma ikke anvendes i naerheden af
antaendelige stoffer. Dette kan fordrsage eksplosion
eller brand.

* Da OxySoftNHC-sensoren er designet til at reducere
virkningerne fra det omgivende lys, kan for staerkt
lys medfgre ungjagtige malinger. | sadanne tilfeelde
tildeekkes sensoren med et uigennemsigtigt materiale
(sa som et teeppe).

* Hgje iltniveauer er forbundet med
preematuritetsretinopati hos preemature
spaedbarn. Derfor skal den @gvre alarmgraense for
iltmaetning omhyggeligt indstilles i henhold til
accepterede kliniske standarder og i betragtning af
ngjagtighedsomradet for det anvendte oximeter.

* Monitoreringssystemet ma ikke ibrugtages eller
opbevares uden for de nedenfor angivne omgivelser.
Tilsidesaettelse heraf kan medfere ukorrekt funktion.

* Produktet kraever ikke servicering eller vedligeholdelse.

Forholdsregler (hvad du skal ggre for at undga

anden skade)

* Undgg, at patienten kommer til at ligge pa sensoren,
da dette kan medfare bla maerker og/eller hudskader
eller redme.
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* Sensoren er designet til at blive brugt og bortskaffet
efter tre dages brug.

* Dette produkt ma ikke anvendes uden ordinering fra
en laege eller kliniker med tilsvarende autorisation.

* Sensoren er emballeret som steril. Hvis den sterile
emballage er beskadiget, ma indholdet IKKE
resteriliseres. Overhold lokale reglementer og
instrukser vedrgrende bortskaffelse eller genbrug af
sensorer.

* Medicinsk udstyr, der anvendes pa patienten (for
eksempel blodtryksmaler) kan eendre den made,
blodet flyder pa, hvilket pavirker sensorfunktionen.
Bemeerk: Materialerne, der er anvendt til fremstilling
af sensoren, indeholder ikke naturligt gummilatex.
Materialerne har gennemgaet omfattende tests for at
opfylde ISO 10993 for at vurdere potentielle reaktioner
pa huden. Yderligere information er tilgaengelig efter
anmodning.

Brugsanvisning

For at se en demonstration af sensorplacering, besag
http://www.medtronic.com/assetviewer.html?path=/
content/dam/covidien/library/us/en/product/pulse
oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-application-video.mp4

Sadan pasazettes OxySoftNHC-sensoren:

1. Veelg sensorsted til applicering. Veelg et sted
vaek fra andet medicinsk udstyr, der kan aendre
blodgennemstrgmningen (sdsom en blodtryksmaler
eller tube indsat i blodbanen).
Nyfadte: Det foretrukne sensorsted er foden.
Konsulter din laege, hvis der er behov for et alternativt
sted. Overvej, hvordan kablet skal placeres.
Voksne: Det foretrukne sensorsted er pegefingeren H.
Som alternativ kan andre fingre anvendes.

2. Rens sensorstedet, og flern eventuelle stoffer,
som f.eks. neglelak. Dette kan pavirke sensorens
ngjagtighed.
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3. Fjern sensorens plastikbagside, og find de optiske
komponenter under sol- (:#) og prik-ikonerne (®).
Bemaerk: [l Solikonerne sidder over senderen (lys), og
prikikonerne sidder over detektoren.

Bemeerk: Nar du veelger et sensorsted, bar en hand
eller fod, der er veek fra en tube, der er indsat i
blodbanen eller blodtryksmaleren, prioriteres.

4. Placer sol-ikonerne (:#:) pa det gnskede sensorsted, og
vikl sensoren omkring stedet, sa prik-ikonerne (®) er
placeret overfor sol-ikonerne. ] E1
Nyfadte: Placér sensoren baseret pa den gnskede
kabelposition; enten langs siden af benet eller armen
eller veek fra patienten.

Voksne: Placer sol-ikonerne (#:) pa neglelejet. Ma
ikke anbringes pa et led. Bemaerk, at kablet skal vaere
placeret pa venstre side af den valgte finger.

5. Vikl hele bandagens leengde fast omkring
sensorstedet, men ikke for stramt. Sol- og prik-
ikonerne skal sidde overfor hinanden.

6. Tilslut sensoren i oximeteret, og bekraeft korrekt
funktion som beskrevet i brugsanvisningen til
oximeteret.

Bemaerk: Oximetre kan kraeve brug af et
sensorforlaengerkabel.

Sadan fjernes OxySoftNHC-sensoren:

1. Traek forsigtigt i den bld ende for at fjerne sensoren.

2. Kobl sensoren fra maleren ved at tage sensorens kabel
ud af forlaengerkablet eller monitoren.

Sadan genpasaettes OxySoftNHC-sensoren:

Se pasatningsproceduren ovenfor ved genpasaettelse pa
den samme patient. Det anbefales, at stedet kontrolleres
hver 4.-6. time ved genanvendelse. Sensoren kan
genanvendes pa den samme patient i op til tre dages
brugstid, hvis sensorens klaeebelag kan fastgeres, uden at
den glider.
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Kompatible kort* Kompatible
forleengerkabler
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8
PMB10N DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
Nell1MMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

*Der henvises til monitorproducenten for specifikke
kortdetaljer.

Bemaerk: For yderligere advarsler, forsigtighedsregler
eller kontraindikationer ved brug af denne sensor
sammen med Nellcor™-kompatible instrumenter
henvises til systemets betjeningsvejledning, eller man
kan kontakte systemets producent.

Specifikationer for ngjagtighed

Denne sensor har Nellcor™ OxiMax™-teknologi i sit
design. Nar denne sensor er forbundet med et OxiMax™-
aktiveret instrument, benytter den OxiMax™-teknologi til
ekstra avancerede malefunktioner. Hvis den ikke bruges
sammen med en Nellcor-monitor, skal du kontakte
monitorproducenten for funktioner og kompatibilitet.

Producenter af Nellcor™ OxiMax™-kompatible
instrumenter er selv ansvarlige for at bestemme ideelle
kompatibilitetsindstillinger for at give sikker og effektiv
anvendelse sammen med hver enkelt Nellcor™ OxiMax™-
sensor. Dette omfatter specifikationer og/eller advarsler,
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forsigtighedsregler og kontraindikationer. Der henvises
til brugsanvisningen til det pageeldende system, eller
kontakt producenten angaende komplette instruktioner,
advarsler, forsigtighedsregler og kontraindikationer
vedrgrende brug af denne sensor sammen med
producentens Nellcor™ OxiMax™-kompatible instrument.

Bemaerk: Der kan ikke benyttes en SpO,-laboratorietester
til at evaluere ngjagtigheden af OxySoftNHC-sensoren.

Sensorens iltmaetningsngjagtighed
Darligt blodomigb! 70 til 100% = 2 cifre
Voksen og nyfedt234 70 til 100% = 2 cifre

Voksne og nyfgedte med 70 til 100% = 3 cifre
bevaegelse>

Lav iltmaetning? 60 til 80% = 3 cifre

Ngjagtighed af pulsfrekvens ©

Normale tilstande 20-250 BPM: £3 BPM
Darligt blodomlgb 20-250 BPM: £3 BPM
Bevaegelse 20-250 BPM: £5 BPM

(Se monitorens brugervejledning for yderligere
oplysninger)

1 Afleesningsngjagtighed i naervaer af darlig
blodcirkulation blev bekraeftet ved hjzelp af
signaler leveret af en patientsimulator. SpO, og
pulsfrekvensvaerdierne blev varieret pa tvaers af
monitoreringsomradet i et omrade med svage
signalforhold og sammenlignet med det kendte
iltniveau i blodet og pulsfrekvens for inputsignalerne.
Disse vaerdier blev bekraeftet pa folgende monitorer:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

2 Bekraeftet af kliniske undersagelser, hvor sensorernes
malte vaerdier blev sammenlignet med kendte
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veerdier ved hjalp af en anden metode til maling

af oxygenmaetning i blodet hos raske voksne
forsegspersoner over det angivne iltmaetningsomrade.
Disse veerdier blev bekreaeftet pa falgende monitorer:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

3 Ngjagtighed blev demonstreret i en undersagelse

med lav iltforsyning med 10 forsegspersoner, 50% var
maend og 50% kvinder og en raekke hudpigmenteringer
(20% med mearkere hud og 80% med lysere hud). Den
observerede ngjagtighed for hver undergruppe var
inden for den angivne enhedsngjagtighed.

4 OxySoftN-sensorens kliniske funktioner blevet pavist pa
hospitaliserede neonatale patienter. Den observerede
SpO,-ngjagtighed var 2,68% i en undersggelse af

27 patienter i alderen 1 til 9 dage, med en vaegt fra

640 til 4.710 gram, hvor 64 prgver med kendt iltniveau
(Sa0,) var 82,1% til 99,3%.

5> Bevaegelsespraestationen blev bekraeftet under en
kontrolleret blodundersggelse med lavt iltniveau i
blodet med sunde, voksne forsggspersoner over det
specificerede iltmatningsomrade. Forsggspersonerne
udfgrte gnide- og bankebevaegelser med 1-2 cm

i amplitude med afstand med tilfaeldig afstand og
hastighed mellem bevaegelserne. Disse vaerdier blev
bekraeftet pa felgende monitor: Nellcor™ N600x

6 Pulsfrekvensngjagtigheden blev bekrzeftet af
simulerede laboratorietests. Disse vaerdier blev
bekraeftet pa felgende monitorer: Nellcor™ PM1000N,
N600x, OxiCable
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Optiske specifikationer

driftstemperaturinterval

LED-bglgeleengde Udgangseffekt
(omtrentlig)

Red: 650 til 670 nm 10,0 mW
Infrarad: 857 til 910 nm 10,0 MW
Miljospecifikationer
Driftstemperaturinterval 0°Ctil40°C
Temperaturinterval ved -40°Ctil 70 °C
transport og opbevaring

mellem brug

Midlertidigt -20 °Ctil 50 °C

Atmosfaerisk trykinterval
ved transport og
opbevaring

500 hPa til 1060 hPa

Atmosfaerisk trykinterval
under drift

620 hPa til 1060 hPa

Relativt
luftfugtighedsinterval

under drift og opbevaring

15 % til 95 % ikke-
kondenserende

Bemaerk: Disse miljgmaessige specifikationer er
specifikke for sensoren. Sgrg for, at sensoren anvendes
inden for de begraensede miljgmaessige forhold af
hensyn til sikker funktion. Se brugervejledningen

til det pageeldende system vedrgrende oplysninger
om miljgmaessig specifikation for de kompatible

monitoreringssystemer.

Renggring/desinficering/sterilisering

Dette produkt kan ikke rengares og/eller steriliseres af
operatgren til sikker genanvendelse og er derfor kun
beregnet til engangsbrug. Forsgg pa at renggre eller
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sterilisere denne enhed kan medfgre infektion eller risiko
for produktsvigt for patienten.

Bortskaffelse

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.
Felg de lokale forskrifter vedrgrende bortskaffelse eller
genanvendelse af enheden og tilhgrende komponenter.
En liste over komponentmaterialer kan fas ved at ringe
til Medtronic pa +1 800.255.6774 eller kontakte en lokal
repraesentant for Medtronic.

Fejlifinding:

* Overvag sensorstedet, mens sensoren sidder pa
patienten.

* Sensoren ma ikke bruges i leengere tid end brugstiden
pa 3 dage.

* Forsgg ikke at rengare eller sterilisere sensoren.

¢ Kontroller, at ledninger er forbundet, at kabler ikke er
beskadigede, og at produktet far tilfart stram.

* Sensoren vil udsende et rgdt lys, nar den fungerer
korrekt.

* Kontakt Medtronic for at rapportere uventet drift eller
uventede haendelser.

* For yderligere hjeelp, kontakt Medtronic pa
+1 800.255.6774. Lokale supportoplysninger kan
findes pa www.medtronic.com/covidien/en-us/
support.html

Uonskede heendelser

Alvorlige haendelser forbundet med brug af produktet
angivet efter stigende alvorlighed er elektrisk sted, lav
iltmaetning, hgj iltmaetning eller dad. Enhver alvorlig
haendelse, der opstar i forbindelse med produktet eller
dets tilbehgar, skal rapporteres til Medtronic og til det
nationale bemyndigede organ.
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Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

Der kan rekvireres ekstra eksemplarer af denne
brugsanvisning gratis ved at ringe til Medtronic eller
dennes autoriserede distributarer. Desuden gives
herved kabere af produkter, der er kabt fra Medtronic
eller vores autoriserede forhandlere, tilladelse iflg.
Medtronics copyrights til at lave ekstra kopier af denne
brugsanvisning til brug for sddanne kgbere.

California Proposition 65-erklaering

For oplysninger omkring California Proposition 65
henvises til www.covidien.com/caprop65.

Kliniske studier

Se graferne (Bland-Altman) i slutningen af denne
vejledning.

Yderligere grafer er tilgaeengelige i brugsanvisningen.

BEMZARK: FDA-godkendte receptpligtige pulsoximetre
skal have en minimumsgennemsnitsngjagtighed,

som er demonstreret af undersagelser af reduceret
iltmaetning udfart pa raske patienter. Denne test
sammenligner pulsoximetermaetningsmalingerne

med kendte iltniveauer i blodet for vaerdier mellem
70-100%. Den typiske ngjagtighed (rapporteret som
Accuracy Root Mean Square eller Agpms) for nyligt FDA-
godkendte pulsoximetre er inden for 2 til 3% af kendte
blodoxygenveerdier. Dette betyder generelt, at ca. 66% af
SpO,-vaerdierne under testning var inden for 2 eller 3% af
kendte blodoxygenveerdier, og ca. 95% af SpO,-vaerdier 13
inden for henholdsvis 4 til 6% af kendte blodgasvaerdier.
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Figur [l Nojagtighedsgraf (Bland Altman-plot):
Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/OXYSOFTN4

Tal pa grafen:

1 Lodret Sammenlignet OxySoftN-
akse blodoxygenmaling med kendt
blodoxygenniveau (Sp0O,-Sa0,)
2 Vandret Kendt blodoxygenniveau brugt til
akse sammenligning (Sa0,)
3 95% af malingerne vises under denne
linje
4 Minimum gennemsnitsngjagtighed
(middel)
5 95% af malingerne vises over denne
linje
6 Den typiske ngjagtighed (rapporteret
som Accuracy Root Mean Square eller
Agrms)
Figur B Ngjagtighedsgraf (Bland Altman-plot):
Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/OXYSOFTN
Motion>
Tal pa grafen:

1 Lodret Sammenlignet OxySoftN-
akse blodoxygenmaling med kendt
blodoxygenniveau (Sp0O,-Sa0,)

2 Vandret Kendt blodoxygenniveau brugt til

akse sammenligning (Sa0,)
3 95% af malingerne vises under denne
linje
4 Minimum gennemsnitsngjagtighed
(middel)
5 95% af malingerne vises over denne

linje
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6 Den typiske ngjagtighed (rapporteret
som Accuracy Root Mean Square eller

ARms)

4 Klinisk praecisionsundersggelse udfgrt med 10 fors@gspersoner
5 Klinisk beveegelsespraecisionsundersggelse udfert med
14 forsegspersoner
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Ordliste

Bland-Altman - Grafer brukt for a visualisere forskjellene
i malinger mellom to forskjellige instrumenter

eller to forskjellige malingsteknikker, for & vurdere
malengyaktighet.

Brannfarlig - Kan antennes og brenne raskt. Noen
eksempler pa brannfarlige materialer er bensin, propan
0g naturgass.

Detektor - Mottar lys fra sender.

Kliniker — Utdannet helsepersonell som hjelper med a
overvake pasienten og bruke sensoren i hjemmet ditt,
f.eks. en lege eller en sykepleier.

Oksygenmetning (Sp0O5) - En maling av prosentandelen
av oksygen som sirkulerer i blodet til pasienten.

Omgivelseslys — Sterke lyskilder i pasientsensorens
omrade, for eksempel lysrer, infrargde varmelamper og
direkte sollys.

Operator - En person som bruker utstyret.

Pasient - En person som far eller skal fa medisinsk
behandling eller monitorering.

Prematuritetsretinopati (ROP) - En gyesykdom som
kan fore til blindhet. Rammer hovedsaklig premature
spedbarn.

Pulsfrekvens (PR) - En mdling av antall ganger hjertet
slar i minuttet ved a overvake blod som pulserer gjennom
kroppen.

Pulsoksymetri - En monitor som er utenfor kroppen for a
bestemme pulsfrekvensen og nivdet av oksygenmetning.

Sender - Lyskilde fra sensoren.
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Sensor - En enhet som brukes til 3 samle inn og sende
pasientinformasjon til et overvakningssystem slik som
pulsfrekvens og mengde oksygen i blodet.

Sensorsted - Stedet pa pasientens kropp hvor sensoren
pafares, f.eks. en finger.

Steril - Fri for bakterier og andre levende
mikroorganismer. Helt ren.

Merk: Denne bruksanvisningen er beregnet for personen
som betjener sensoren. Sensoren kan foreskrives av
klinikeren (pasientens lege) til hjemmebruk av pasienten
eller pasientens pleier. Hemmepasienten eller pasientens
pleier er den tiltenkte brukeren. For profesjonell bruk.
Brukermanualen er tilgjengelig pa https://manuals.
medtronic.com/manuals/main/region

Generell beskrivelse av enheten

Nellcor™ OxySoft™ SpO,-sensoren for nyfadte/voksne,
modell OxySoftN, er tiltenkt for bruk i ikke-invasiv
kontinuerlig eller stikkprgveovervakning av blodets
oksygenmetning (SpO,) og puls hos nyfedte og spedbarn
som veier under 3 kg eller voksne og pediatriske
pasienter som veier mer enn 40 kg i opptil 3 dager.

Beregnet bruk

Pulsoksymetre gir malinger av arteriell
blodoksygenmetning (SpO,) og pulsfrekvens.

Indikasjoner for bruk (hvem som kan bruke

denne enheten)

Nellcor™ OxySoftN-sensoren til bruk pa én pasient

er indisert for bruk pa neonatale, pediatriske, voksne

pasienter og spedbarn, bade i bevegelig og ubevegelig

tilstand, samt pa pasienter med god eller darlig perfusjon,

pa sykehus, institusjoner, til transport pa sykehus,

medisinsk bruk ved ngdtransport, inkludert bade bakke-
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og lufttransport, samt til hjemmebruk. Transportmiljger
omfatter transport pa sykehus og ngdtransport bade

pa bakken og i luften: ambulanser og luftfartay, samt
helikoptre. Nellcor™ OxySoft™ SpO,-sensoren fungerer
med overvakningssystemer som bruker OxiMax™- og
Nellcor™-kompatible pulsoksymetrisystemer for a lette
stikkprgver eller kontinuerlig monitorering av pasientens
arterielle hemoglobin (SpO,) og pulsfrekvens via topisk
pafering av sensoren over en finger, fot eller hand. Denne
enheten er reseptbelagt.

Kontraindikasjoner (hvem som ikke skal bruke
denne enheten)

OxySoftNHC-sensoren er kontraindisert for bruk pa
pasienter som har utvist allergiske reaksjoner syntetiske
materialer eller silikon.

Sikkerhetsinformasjon

Les hele denne veiledningen far sensoren tas i bruk.
Denne veiledningen gir viktig informasjon for @ unnga
skader og for riktig bruk av sensoren.

ADVARSLER (hva du ma gjore for a unnga
alvorlig skade)

* Bruk bare sensoren med de kompatible systemene i
denne veiledningen for hjemmebruk. Bruk sammen
med ikke-godkjente- eller tredjepartssystemer
kan medfgre ungyaktige SpO,-malinger og/eller
forstyrrelse av annet elektronisk utstyr.

* |kke endre (f.eks. ved a brette sensorkabelen) og
ikke foreta endringer av sensoren da dette kan
skade sensoren. Skadede sensorer kan pavirke
malengyaktigheten og oke risikoen for elektrisk stot.

* Unnga feil pafering eller misbruk av sensoren. Feil bruk
kan fore til ungyaktige SpO, malinger eller hudskader,
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slik som radhet eller sar. Eksempler pa feil pafering

omfatter, men er ikke begrenset til:

a. Sensoren paferes for stramt eller pafering av
tredjepartstilbeher (for mye trykk pavirker
blodstremmen).

b. Vikling av sensoren med et annet materiale.

c. Pafgring av sensoren ved bruk av tredjeparts tape
eller annet lim.

d. a etterlate sensoren pa samme sted i lengre tid
enn hva som er anbefalt Kontakt klinikeren din
eller Medtronic dersom du er usikker pa hvordan
sensoren benyttes korrekt.

For a forhindre hudreaksjoner ma du sjekke

sensorstedet regelmessig og flytte sensoren hver 4. til

6. time. Unnga a pafere sensorene pa omrader med

darlig hudtilstand (hud som er rad eller skadet).

Blodsirkulasjonen i naerheten av sensorstedet bar

kontrolleres med jevne mellomrom. Sensorstedet

burde sjekkes for fastklebing, pafert trykk, hudtilstand
og korrekt plassering av sender og detektor hver

4. til 6. time. Om hudtilstand endres bgr sensoren

flyttes.

Kontroller og klargjar sensorstedet tilstrekkelig fer du

plasserer sensoren. Feil valg av sensorsted kan fare til

ungyaktige malinger.

Kontroller sensoren for bruk for a sikre at sensoren

ikke skades (som f.eks. eksponerte ledninger, sender

og detektor). Ikke bruk en sensor som ble dpnet eller
skadet under transport.

Sensoren er fremstilt for bruk pa kun én pasient og kan

ikke brukes pa flere pasienter grunnet gkt risiko for

krysskontaminering blant pasientene.

Dette produktet kan ikke rengjares og/eller steriliseres

av operatgren for forsvarlig gjenbruk og er derfor

beregnet til engangsbruk. Forsgk pa a rengjare eller
sterilisere disse enhetene kan fgre til hudreaksjoner,
infeksjon eller produktsvikt.
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Overdreven bevegelse kan pavirke ytelsen. | slike
tilfeller bar pasienten holdes i ro, eller sensoren flyttes
til et sted med mindre bevegelse.

Unnga overdreven pasientbevegelse, for eksempel
under transport/kjareteybevegelse. Slik bevegelse kan
pavirke sensorens ytelse og ngyaktighet.

Operatgren er ansvarlig for a sjekke kompatibiliteten til
overvakingssonden og kabelen for bruk.

Enkelte fysiske tilstander kan pavirke
malengyaktigheten. Disse tilstandene inkluderer,

men er ikke begrenset til darlig sirkulasjon,
hudpigmentering, hudtykkelse, hudtemperatur,

bruk av tobakk, sigdcellesykdom, fargestoff injisert i
blodstrammen og bruk av eksternt pafert farging, som
f.eks. neglelakk, solkrem, fargestoff eller pigmentert
krem. Hvis du er usikker pa om noen av disse
tilstandene gjelder for pasienten, kontakt klinikeren
din eller Medtronic (se baksiden).

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

Hold sensorene unna barn og kjaeledyr for @ unnga
uhell slik som kvelning. Oppbevares i et omrade som er
beskyttet mot barn, kjeeledyr og skadedyr for a unnga
skade pa sensoren.

Ikke bruk sensoren utover den angitte bruksdatoen pa
poseetiketten.

Sensoren ma ikke brukes pa et omrade med darlig
blodsirkulasjon.

Kontroller sensoren far bruk for a sikre at det ikke
oppstar misfarging fra klebemiddel.

Hvis OxySoftNHC-sensoren ikke settes riktig pa, kan
det fore til malefeil. Se bruksanvisningen for riktig
pafgringsprosedyre.

Unnga mulig forstyrrelse fra elektronisk utstyr som,
men ikke begrenset til: mobiltelefoner, radiosendere,
motorer, telefoner, lamper, elektrokirurgiske enheter,
defibrillatorer og annet utstyr. Forstyrrelser kan
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medfgre ungyaktige SpO,-malinger. Hvis du er usikker
pa om enheten fungerer skikkelig, kontakt klinikeren
din.

Hvis sensoren ikke sporer pulsen palitelig, kan
sensoren vare for tykk eller for tynn, eller den kan
veere plassert feil. | slike tilfeller skal du flytte sensoren
eller bruke et annet anbefalt sensorsted.

Ikke bruk sensoren rundt brannfarlige stoffer. Dette
kan forarsake eksplosjon eller brann.

Selv om OxySoftNHC-sensoren er utformet for a
redusere virkningene av omgivende lys, kan kraftig

lys medfare ungyaktige malinger. | slike tilfeller skal
sensoren dekkes til med opakt materiale (som f.eks

et teppe).

Hoye oksygennivaer er forbundet med
prematuritetsretinopati hos premature spedbarn. Den
ovre alarmgrensen for oksygenmetning skal derfor
velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske
standarder og i forhold til det anvendte oksymeterets
neyaktighetsgrad.

Ikke bruk eller oppbevar overvakningssystemet
utenfor verdiomradene som star oppfart nedenfor.
Unnlatelse kan fordrsake feil drift.

Ingen service eller vedlikehold er ngdvendig for denne
enheten.

Forsiktighetsregler (hva du ma gjore for a
unnga annen skade)

Ikke la pasienten ligge pa sensoren, da det kan
forarsake blamerker og/eller hudskader eller redhet.
Sensoren er designet for d brukes og kastes etter

3 dagers bruk.

Ikke bruk denne enheten uten resept fra en lege eller
kliniker.

Sensoren er pakket som steril. | tilfelle skade

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

* Medisinsk utstyr som brukes pa pasienten (for
eksempel blodtrykksmaler) kan endre maten blodet
stremmer, noe som pavirker sensorens funksjon.
Merk: Materialene som brukes i produksjonen
av sensoren, inneholder ikke naturgummilateks.
Materialene har blitt grundig testet for & mgte 1ISO
10993, for a ansla potensielle reaksjoner mot huden.
Ytterligere informasjon kan tilgjengeliggjeres pa
foresparsel.

Bruksanvisning

For en visuell demonstrasjon av sensorplassering kan
du ga til http://www.medtronic.com/assetviewer.
html?path=/content/dam/covidien/library/us/en/
product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Slik paferes OxySoftNHC-sensoren:

1. Velg paferingssted for sensoren. Velg et omrade som
ligger bort fra andre medisinske enheter som kan
forandre blodstremmen (som f.eks. en blodtrykksmaler
eller en tube som er satt inn i blodstrgmmen).
Neonatale: Sensoren skal helst plasseres pa en fot.
Radfer deg med klinikeren din hvis et alternativt sted
er ngdvendig. Vurder hvordan kabelen skal plasseres.
Voksne: Sensoren skal helst plasseres pa en
pekefinger B. Den kan ogsé plasseres p en annen
finger.

2. Rengjor og flern stoffer som neglelakk fra sensorens
pafaringsstedet. Dette kan pavirke sensorens
neyaktighet.

3. Fjern plastbelegget fra sensoren, og finn de optiske
komponentene under sol- (:#) og prikkikonene
(). Merk! [l Solikonene er over senderen (lys) og
prikkikonene er over detektoren.
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Merk: Ved valg av sensorsted burde en hand eller en
fot, som ikke er i neerheten av tube som er sattinn i
blodstreammen eller blodtrykksmaler, prioriteres.

4. Plasser solikonene (#) pa pafgringsstedet for sensoren
og forbind sensoren rundt stedet slik at prikkikonene
(@) er vendt mot solikonene.

Nyfadte: Orienter sensoren basert pa gnsket
kabelposisjon, enten langs siden av beinet eller armen,
eller vekk fra pasienten.

Voksne: Plasser solikonene (:#:) pa neglesengen.
Sensoren ma ikke plasseres pa et ledd. Merk at
kabelen vil vaere plassert pa venstre side av den valgte
fingeren.H

5. Vikle bandasjens lengde godt rundt pafgringsstedet
for sensoren, men ikke for stramt. Sol- og prikkikonene
ma plasseres overfor hverandre.

6. Sett sensoren inn i oksymeteret, og kontroller
korrekt funksjon som beskrevet i oksymeterets
brukerhandbok.

Merk! Oksimetre kan kreve en
sensorforlengelseskabel.

Slik fjernes OxySoftNHC-sensoren:

1. Trekk av den bla enden for a forsiktig fjerne sensoren.

2. Koble sensoren fra monitoren ved a koble sensoren fra
forlengelseskabelen eller monitoren.

Slik paferes OxySoftNHC-sensoren pa nytt:

Ved ny pafering pd samme pasient ma du felge
paferingsprosedyren ovenfor. Det anbefales at stedet
kontrolleres hver 4.-6. time for ny pafering. Sensoren kan
paferes pa nytt pa samme pasient for opptil 3 dagers
levetid hvis sensorens klebemiddel festes uten glidning.

Kompatible kretskort* | Kompatible
forlengelseskabler

PMBO5N DEC-4

10046102 DEC-8
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Kompatible kretskort* | Kompatible
forlengelseskabler

PMB10N DEC10U

PMC10CV283N DOC-4, DOC-8

PMC10UB305N DOC-10

Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2

Nell1MMS MCU10-10

Nell2 OEM10

Nell3-SR, Nell3 OEM10-U

MP404 SCP10

*Se monitorprodusenten for spesifikke kortdetaljer.

Merk: For ytterligere advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner ved bruk av denne sensoren med
Nellcor™-kompatible instrumenter, se systemets
brukerhandbok eller kontakt systemprodusenten.

Nayaktighetsspesifikasjoner

Sensoren har Nellcor™ OxiMax™-teknologi i sitt design.
Ved tilkobling til et OxiMax™-aktivert instrument benytter
denne sensoren OxiMax™-teknologi til flere avanserte
sensorfunksjoner. Om ikke en Nellcor-monitor brukes,
konsulter monitorprodusent ang. egenskaper og
kompatibilitet.

Hver produsent av Nellcor™ OxiMax™-kompatible
instrumenter er ansvarlig for 8 bestemme ideelle
kompatibilitetsinnstillinger for a serge for sikker

og effektiv bruk av hver Nellcor™ OxiMax™-sensor.

Dette omfatter spesifikasjoner og/eller advarsler,
forholdsregler eller kontraindikasjoner. Se hvert systems
brukerhandbok eller kontakt produsenten for a fa
fullstendige anvisninger, advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner for bruk av denne sensoren med
produsentens Nellcor™ OxiMax™-kompatible instrument.
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Merk: En SpO,-laboratoriumtester kan ikke brukes til
vurdere ngyaktigheten til OxySoftNHC-sensoren.

Metningsngyaktighet for sensor

Darlig blodsirkulasjon’

70 til 100 % + 2 sifre

Voksen og nyfedt2.3.4

70 til 100 % =+ 2 sifre

Voksen og nyfgdt med
bevegelse>

70 til 100 % = 3 sifre

Lav oksygenmetning?

60 til 80 % + 3 sifre

Pulsfrekvensngyaktighet®

Normale forhold

20 - 250 BPM: £3 slag per
minutt

Darlig blodsirkulasjon

20 - 250 BPM: £3 slag per
minutt

Bevegelse

20 - 250 BPM: 5 slag per
minutt

(se monitorens brukerhandbok for mer informasjon)

T Malingsngyaktighet ved darlig blodsirkulasjon
ble bekreftet ved hjelp av signaler fra en
pasientsimulator. SpO, og pulsfrekvensverdier ble
variert over overvakingsomradet over et omrade
med svake signalforhold og sammenlignet med
inngangssignalenes kjente blodoksygenmetning og
pulsfrekvenser. Disse verdiene ble bekreftet pa falgende
skjermer: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

2 Bekreftet av kliniske studier. Sensorenes verdier
ble sammenlignet med kjente verdier, bekreftet
gjennom andre andre metoder for maling
av blodoksygenmetning hos friske, voksne
forsgkspersoner, over det spesifiserte metningsomrade.
Disse verdiene ble bekreftet pa folgende skjermer:
Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable
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3 Ngyaktighet ble demonstrert i en studie av lav
oksygentilfgrsel med 10 forsgkspersoner, 50 % menn og
50 % kvinner, det var ogsa variasjon i hudpigmentering
(20 % med mgrkere hud og 80 % med lysere hud).
Observert ngyaktighet for hver undergruppe var
innenfor enhetens oppgitte ngyaktighet.

4 Klinisk funksjonalitet av OxySoftN-sensoren har blitt
demonstrert pa innlagte neonatale pasienter. Den
observerte SpO,-ngyaktigheten var 2,68 % i en studie
med 27 pasienter i alderen 1 til 9 dager, vekt fra 640 til
4710 gram, hvor 64 prgver med kjent oksygenmetning
(Sa0,) var 82,1 % til 99,3 %

> Bevegelsesytelse ble bekreftet under en kontrollert
studie av lav blodoksygenmetning med friske,
voksne forsgkspersoner, over det spesifiserte
oksygenmetningsomradet. Forsgkspersonene utfgrte
gnidnings- og tappingsbevegelser 1-2 cm i amplitude
med avstand med tilfeldig variasjoner i frekvens og
mellomrom mellom bevegelser. Disse verdiene ble
bekreftet pa felgende monitor: Nellcor™ N600x

6 Pulsfrekvensngyaktighet ble bekreftet ved simulerte
laboratorietester. Disse verdiene ble bekreftet pa
folgende skjermer: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

Optiske spesifikasjoner

LED-bglgelengde Utgangseffekt
(omtrentlig)
Red: 650 nm til 670 nm 10,0 mW

Infraradt: 857 nm til 910 nm 10,0 MW

Miljospesifikasjoner

Temperaturomrade for drift 0°Ctil 40°C

Transport og lagring mellom | -40 °C il 70 °C
brukstemperaturomradet

146



Miljospesifikasjoner

Temperaturomrade for -20°Ctil 50 °C
forbigdende drift

Atmosfaeretrykkomrade ved 500 hPa til 1060 hPa
transport og oppbevaring

Atmosfeerisk trykkomrade ved | 620 hPa til 1060 hPa
drift

Relativt fuktighetsomrade for |15 % til 95 % ikke-
drift og oppbevaring kondenserende

Merk: Disse miljgspesifikasjonene er spesifikke for
sensoren. Sgrg for at sensoren brukes innenfor de
begrensede miljgforholdene for trygg ytelse. For
informasjon om miljgspesifikasjonene for de kompatible
overvakningssystemene, se det aktuelle systemets
brukerhandbok.

Rengjgring/desinfisering/sterilisering

Dette produktet kan ikke rengjgres og/eller steriliseres av
operatgren for forsvarlig gjenbruk og er derfor beregnet
til engangsbruk. Forsgk pa a rengjore eller sterilisere
denne enheten kan fgre til hudreaksjoner, infeksjon eller
produktsvikt.

Avhending

Skal ikke avhendes med husholdningsavfall. Fglg
lokalt regelverk ved avhending eller resirkulering av
denne enheten og dens komponentdeler. En liste over
komponentmaterialer kan anskaffes ved & kontakte
Medtronic pa 800.255.6774, alternativ 1, eller en lokal
Medtronic-representant.

Feilsgking:

* Overvdk sensorstedet mens sensoren er koblet til
pasienten.

* |kke bruk sensoren etter levetiden pa 3 dager.
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* |kke prov a rengjore eller sterilisere sensoren.

* Kontroller at ledninger er tilkoblet, wirer ikke er skadet,
og at strommen tilfares enheten.

* Sensoren vil avgi et rgdt lys nar den fungerer som den
skal.

* Kontakt Medtronic for a rapportere om uventet drift
eller uventede hendelser.

* For mer hjelp kan du kontakte Medtronic pa
800.255.6774. Lokal stetteinformasjon finner du pa
www.medtronic.com/covidien/en-us/support.html

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruken av denne enheten,

i rekkefelge av gkende alvorlighetsgrad, er elektrisk

stat, lav oksygenmetning, hay oksygenmetning og ded.
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i tilknytning til
enheten eller tilbehgret, skal rapporteres til Medtronic og
til nasjonal kompetent myndighet.

Ytterligere eksemplarer av anvisningene

Ytterligere eksemplarer av denne bruksanvisningen

kan fas gratis ved a kontakte Medtronic eller autoriserte
forhandlere. Kjgpere av produkter fra Medtronic eller

en autorisert forhandler gis herved tillatelse under
Medtronic opphavsrettigheter til 4 lage kopier av denne
veiledningen for kjgpernes eget bruk.

California Proposition 65-erkleering

For informasjon om California Proposition 65, se
www.covidien.com/caprop65.

Kliniske studier
Se grafene (Bland-Altman) pa slutten av dette heftet.

Flere grafer er tilgjengelig i bruksanvisningen.

MERK: FDA-klarerte reseptbelagte pulsoksimetere
er pakrevd 8 ha en minimum gjennomsnittlig
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(middelverdi) n@yaktighet som er pavist ved redusert
oksygenmetningsstudier utfgrt pa friske pasienter. Denne
testingen sammenligner pulsoksimeterets maling mot
kjent blodoksygenverdi for verdier mellom 70-100 %
Den typiske ngyaktigheten (rapportert som kvadratisk
middelverdi for ngyaktighet, ogsa kjent som Agps) til
nylig FDA-klarerte pulsoksimetere, er innenfor 2-3 %
av kjent blodoksygenverdi. Det betyr vanligvis at, ca.
66 % av SpO,-verdier var innenfor 2 eller 3 % av kjent
blodoksygenverdi og ca. 95 % av SpO,-verider var
innenfor 4-6 % av kjent blodgassverdi, ved testing.
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Figur [l Graf som viser ngyaktighet (Bland-Altman-
plott): Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/

OXYSOFTN4
Tall pa graf:

1 Vertikalakse
(y-akse)

2 Horisontalakse
(x-akse)

Sammenlignet OxySoftN
blodoksygenmaling med kjent
blodoksygenverdi (SpO,-Sa0,)

Kjent blodoksygenverdi, brukt for
sammenligning (Sa0,)

95 % av malinger vises under
denne linjen

Minimum gjennomsnittlig
ngyaktighet (middelverdi)

95 % av malinger vises over denne
linjen

Den typiske ngyaktigheten
(rapportert som kvadratisk
middelverdi for ngyaktighet,

ogsa kjent som Agms)-

Figur P4 Graf som viser ngyaktighet (Bland-Altman-
plott): Covidien Nellcor™-monitor (N-600x)/OXYSOFTN

Motion>
Tall pa graf:

1 Vertikalakse
(y-akse)

2 Horisontalakse
(x-akse)

Sammenlignet OxySoftN
blodoksygenmaling med kjent
blodoksygenverdi (SpO,-Sa0,)

Kjent blodoksygenverdi, brukt for
sammenligning (Sa0,)

95 % av malinger vises under
denne linjen

Minimum gjennomsnittlig
ngyaktighet (middelverdi)
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5 95 % av malinger vises over denne
linjen

6 Den typiske ngyaktigheten
(rapportert som kvadratisk
middelverdi for ngyaktighet,
ogsa kjent som Agms).

4 Klinisk ngyaktighetsstudie, utfart med 10 forsgkspersoner
5 Klinisk bevegelsesngyaktighetsstudie, utfert med
14 forsgkspersoner
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Sanasto

Anturi - laite, joka keraa ja lahettda seurantajarjestelmalle
potilastietoja, kuten sykkeen ja veren happipitoisuuden.

Anturin kiinnityskohta - paikka, johon anturi
kiinnitetaan potilaan kehossa, esimerkiksi sormi.

Bland-Altman - kaavioilla esitetadn visuaalisesti kahdella
eri instrumentilla tai kahdella eri mittaustavalla saatujen
tulosten eroja tarkkuuden arvioimiseksi.

Happisaturaatio (Sp0O,) — potilaan veressa kiertavan
hapen maara prosentteina.

llmaisin - vastaanottaa valoa ldhettimesta.

Keskosen retinopatia (ROP) — mahdollisesti
sokeutumiseen johtava silmasairaus, jota esiintyy
pdaasiassa keskosilla.

Kliinikko - koulutettu terveydenhuollon ammattihenkilg,
joka avustaa potilaan seurannassa ja seurantalaitteen
kaytossa kotona.

Kayttaja — laitteistoa kayttava henkil 6.
Lahetin - anturin valonldahde.

Potilas - ladketieteellista hoitoa tai valvontaa saava tai
saavaksi rekisteroity henkilo.

Pulssioksimetri — kehon ulkopuolella oleva seurantalaite,
joka mittaa syketta ja happisaturaatiota.

Steriili — ei bakteereita tai muita elavia mikrobeita, taysin
puhdas.

Syketiheys (pulse rate, PR) — sydamen sykkeiden maara
minuutissa mitattuna veren sykkimisena kehon lapi.
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Syttyva - voi syttya tuleen ja palaa nopeasti. Joitakin
esimerkkeja syttyvista materiaaleista ovat bensiini,
propaani ja maakaasu.

Ymparoiva valo - kirkkaat valonlahteet potilasanturin
ymparilla, kuten loisteputkivalot, infrapunalammittimet ja
suora auringonvalo.

Huomautus: nama kayttdohjeet on tarkoitettu anturin
kayttdjalle. Kliinikko (potilaan ladkari) voi maarata anturin
kotikayttoon potilaalle tai potilasta hoitavalle henkildlle.
Laitteen tarkoitettu kayttaja on kotipotilas tai kotipotilaan
hoitaja. Ammattikayttajan kayttoohjeet I6ytyvat
osoitteesta https://manuals.medtronic.com/manuals/
main/region.

Laitteen yleiskuvaus

Vastasyntyneiden ja aikuisten Nellcor™ OxySoft™ SpO,
-anturi, malli OxySoftN, on tarkoitettu kdytettavaksi
kajoamattomaan satunnaiseen tai jatkuvaan veren
happisaturaation (SpO,) ja syketiheyden tarkkailuun
enintaan kolmen paivan ajaksi. Potilas voi olla
vastasyntynyt tai vauva, joka painaa alle 3 kg, tai aikuinen
tai lapsi, joka painaa yli 40 kg.

Kayttotarkoitus

Pulssioksimetrit mittaavat valtimoveren happisaturaatiota
(SpOy) ja syketta.

Kdyttoaiheet (potilaat, jotka voivat kayttaa tata
laitetta)

Yhden potilaan kayttoon tarkoitettu Nellcor™ OxySoftN
-anturi on tarkoitettu vastasyntyneille, vauvoille, lapsille
ja aikuisille, jotka ovat joko vuodepotilaita tai liikkuvia
potilaita ja joilla voi olla hyva tai huono verenkierto.
Anturia kdytetaan sairaaloissa, sairaalamaisissa
laitoksissa, sairaalan sisdisissa kuljetuksissa, maa- ja
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ilmateitse tehtdvissa kiireellisissa sairaskuljetuksissa ja
kotiymparistoissa. Kuljetusymparistdja ovat sairaalan
sisaiset siirrot ja kiireelliset sairaskuljetukset seka
maassa ettd ilmassa: ambulanssit, kiinteasiipiset ilma-
alukset ja helikopterit. Nellcor™ OxySoft™ SpO, -anturi
toimii yhdessa OxiMax™- ja Nellcor™-yhteensopivia
pulssioksimetreja kayttavien monitorointijarjestelmien
kanssa ja helpottaa potilaan valtimoveren
happisaturaation (SpO,) seka syketiheyden satunnaista
tai jatkuvaa seurantaa. Anturi kiinnitetaan paikallisesti
sormeen, jalkaan tai kateen. Tuotetta kdytetaan vain
laakarin maarayksesta.

Vasta-aiheet (potilaat, joiden ei tulisi kayttaa
tata laitetta)

OxySoftNHC-anturi on vasta-aiheinen potilaille, joilla
synteettiset kankaat tai silikoni aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Turvallisuutta koskevat tiedot

Lue tama opas kokonaan ennen anturin kayttoa. Tassa
oppaassa annetaan tarkeaa tietoa, jonka avulla anturia
voidaan kayttaa oikein ja valttaa tapaturmat.

VAROITUKSET (Mita sinun on tehtava, jotta
valtat vakavan vahingon)

* Kayta anturia vain tassa kotikayttboppaassa
mainittujen yhteensopivien jarjestelmien kanssa.
Hyvaksymattomien tai kolmansien osapuolten
jarjestelmien kayton seurauksena voi olla
epatarkkoja SpO,-lukemia ja/tai hairidita muille
elektroniikkalaitteille.

 Alid muuntele (kuten taita anturin johtoa) dldka tee
anturiin mitadan muutoksia, koska seurauksena voi olla
anturin vaurioituminen. Vialliset anturi voivat vaikuttaa
mittaustarkkuuteen ja lisata sahkoiskuvaaraa.
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Valta anturin virheellista kiinnitysta tai kayttoa.

Virheellinen kaytto saattaa johtaa epatarkkoihin SpO,-

mittaustuloksiin tai ihovaurioihin, kuten punoitukseen

tai hiertymiin. Esimerkkeja virheellisesta kiinnityksesta
ovat muun muassa:

a. anturin kiinnittaminen liian tiukasti tai kolmansien
osapuolten lisavarusteiden kiinnittaminen (liikaa
painetta rajoittamassa veren virtausta)

b. anturin kietominen toiseen materiaaliin

¢. anturin kiinnittaminen kolmannen osapuolen teipin
tai muiden liima-aineiden avulla

d. anturin jattaminen samaan paikkaan suositeltua
pidemmaksi ajaksi. Ota yhteys kliinikkoon tai
Medtroniciin, jos olet epavarma anturin kaytosta.

Valta ihoreaktiot tarkistamalla anturialue aika ajoin

ja vaihda paikkaa 4-6 tunnin valein. Valta anturien

asettamista heikkokuntoiselle iholle (kuten punertava

tai vahingoittunut).

Anturialueen verenkierto tulisi tarkistaa

rutiininomaisesti. Kohdasta tulee tarkastaa 4-6 tunnin

valein tarttuvuus, kiinnityksen aiheuttama paine, ihon
kunto ja oikea lahettimen ja ilmaisimen paikka. Jos
ihon kunto heikkenee, siirra anturi uuteen paikkaan.

Tarkista ja valmistele anturialue asianmukaisesti ennen

anturin asettamista. Vaarin valittu anturialue voi

aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

Tarkista anturi ennen kadyttoa vikojen varalta (kuten

paljastuneet johdot, lahetin tai ilmaisin). Al4 kayta

anturia, jos se on avattu tai vahingoittunut kuljetuksen
aikana.

Anturi on suunniteltu vain yhden potilaan kayttoon

eika sita saa kdyttaa useamman potilaan hoidossa,

koska tama lisaa potilaiden ristikontaminaation riskia.

Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta

niin, etta sen kaytto uudestaan olisi turvallista. Tuote

on sen vuoksi kertakdyttoinen. Yritys puhdistaa tai
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steriloida tuotetta voi aiheuttaa ihoreaktioita, infektion
tai tuotteen vikaantumisen.

Liiallinen liike voi vaikuttaa suorituskykyyn. Yrita pitaa
potilas tallaisissa tilanteissa paikoillaan tai siirra anturi
sellaiseen kohtaan, jossa on vahemman liiketta.

Valta potilaan liiallista lilkkumista, esimerkiksi
kuljetuksen aikana. Tallainen liike voi vaikuttaa anturin
suorituskykyyn ja tarkkuuteen.

Kayttaja on vastuussa mittausanturin ja johdon
yhteensopivuuden tarkastamisesta ennen kayttoa.
Tietyt fyysiset seikat voivat vaikuttaa mittauksen
tarkkuuteen. Naita seikkoja ovat niihin rajoittumatta
heikko verenkierto, ihon pigmenttimuutokset, ihon
paksuus, ihon lampdatila, aktiivinen tupakointi tai
sirppisoluanemia, verenkiertoon injektoidut variaineet
ja ulkoisesti kaytetyt varit kuten kynsilakka, varjaava
aurinkosuojavoide, muste, tai varjatty voide. Jos et

ole varma, koskevatko nama seikat potilasta, ota
yhteys kliinikkoosi tai Medtroniciin (katso yhteystiedot
takasivulta).

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

Pida anturi poissa lasten ja lemmikkien ulottuvilta,
jotta valtat onnettomuudet, kuten tukehtumisen.
Sdilyta poissa lasten, lemmikkien ja tuholaisten
ulottuvilta, jotta anturin vahingoittuminen valtetaan.
Ala kayta anturia pussin etiketissd olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Al kdyta anturia alueilla, joiden verenkierto on
heikentynyt.

Tarkista ennen kayttdd, etta anturin kiinnitystarra ei ole
haalistunut.

OxySoftNHC-anturin asettaminen vaarin paikoilleen
voi aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia. Katso
kayttoohjeista asianmukainen asettamisprosessi.

Esta hairiot ndista ja muista sahkolaitteista:
matkapuhelimet, radioldahettimet, moottorit,
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puhelimet, lamput, sahkokirurgiset laitteet ja
sydaniskurit. Hairiot voivat aiheuttaa epatarkkoja
SpO,-mittaustuloksia. Jos et ole varma, toimiiko laite
oikein, ota yhteys kliinikkoon.

Jos anturi ei seuraa syketta luotettavasti, anturialue
saattaa olla lilan paksu tai lilan ohut tai anturi saattaa
olla vaarin asetettu. Naissa tilanteissa anturin asentoa
on muutettava tai on valittava toinen suositeltu
sijoituspaikka.

Ala kayta anturia syttyvien aineiden lihella. Syttyvat
aineet voivat aiheuttaa rajahdyksen tai tulipalon.
Vaikkakin OxySoftNHC-anturi on suunniteltu
vahentamaan ympariston valon vaikutuksia, liiallinen
valo voi johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin.
Tallaisissa tapauksissa anturialue on peitettava
lapinakymattomalla materiaalilla (kuten peitteelld).
Korkea happipitoisuus on yhdistetty
keskosretinopatiaan keskosilla. Tasta syysta
happisaturaation halytyksen ylaraja on valittava
huolellisesti hyvaksyttyja kliinisia standardeja
noudattaen ja kdytossa olevan oksimetrin
tarkkuusvaihteluvali huomioon ottaen.

Ala kayta tai sdilyta seurantajarjestelmaa jaljempana
listattujen ymparistoolosuhteiden ulkopuolella.
Ymparistovaatimuksista poikkeaminen voi johtaa
virheelliseen toimintaan.

Tama laite ei tarvitse huoltoa tai yllapitoa.

Huomioitavat seikat (noudata naita ohjeita
muiden haittojen valttamiseksi)

Varmista, ettei potilas makaa anturin paalla, silla
tama voi aiheuttaa mustelmia ja/tai ihovaurioita tai
punoitusta.

Anturi on suunniteltu kaytettavaksi kolmen
vuorokauden ajan, jonka jalkeen se heitetdan pois.
Ala kayta tata laitetta ilman laillistetun laakarin tai
kliinikon maaraysta.
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* Anturi on pakattu steriilisti. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, ALA steriloi anturia uudelleen.
Havita tai kierrata anturit paikallisten maardysten ja
kierratysohjeiden mukaisesti.

* Potilaan liitetyt Iaakinnalliset laitteet (esimerkiksi
verenpainemittari) saattavat muuttaa veren virtausta
vaikuttaen anturin toimintaan.

Huomautus: Anturin valmistukseen kaytetyt
materiaalit eivat sisalla luonnonkumilateksia.
Materiaaleja on testattu kattavasti ihoreaktioiden
arvioimiseksi ISO 10993 -standardin vaatimusten
mukaisesti. Lisatietoa on saatavilla pyynnosta.

Kdyttoohjeet

Visuaalisen demonstroinnin anturin asemoimisesta ndet
osoitteessa http://www.medtronic.com/assetviewer.
html?path=/content/dam/covidien/library/us/en/
product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

OxySoftNHC-anturin kiinnittaminen:

1. Valitse anturialue. Kohdan on oltava etaalla
muista veren virtausta mahdollisesti muuttavista
laakinnallisista laitteista (kuten verenpainemittarit tai
verenkiertoon liitetyt letkut).

Vastasyntyneet: Suositeltu kiinnityskohta on
jalkatera. 4 Konsultoi ladkaridsi, jos tarvitaan
vaihtoehtoinen paikka. Mieti, miten johto asemoidaan.
Aikuiset: Suositeltu kiinnityskohta on etusormi [E.
Vaihtoehtoisesti on mahdollista kdyttaa muita sormia.

2. Puhdista ja poista kaikki aineet, kuten kynsilakka,
anturin kiinnitysalueelta. Tallaiset aineet saattavat
vaikuttaa anturin tarkkuuteen.

3. Poista muovitausta anturista ja etsi optiset
komponentit aurinko- (%) ja pistekuvakkeiden (@) alta.
Huomautus: [J] aurinkokuvakkeet ovat ldhettimen
(valo) paalla ja pistekuvakkeet ovat ilmaisimen paalla.
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Huomautus: anturialuetta valittaessa on etupaassa
etsittava sita verenkiertoon liitetysta letkusta ja
verenpainemittarista etdalla olevasta kadesta tai
jalasta.

4. Aseta aurinkokuvakkeet (:#:) halutulle anturialueelle ja
kiedo anturi alueen ympari niin, etta pistekuvakkeet (®)
ovat aurinkokuvakkeita vastapaats. B I
Vastasyntyneet: suuntaa anturi halutun
kaapelisijainnin mukaan, joko jalan tai kaden
suuntaisesti tai pois pain potilaasta.

Aikuinen: Aseta aurinkokuvakkeet (:#) kynsipedin
kohdalle. Al3 aseta nivelen paalle. Huomaa, etté
kaapeli asetetaan valitun sormen vasemmalle
puolelle.

5. Kiedo side koko pituudeltaan anturialueen ymparille
napakasti, mutta ei liian tiukalle. Aurinko- ja
pistekuvakkeiden on oltava toisiaan vastapaata.

6. Kiinnita anturi oksimetriin ja varmista sen
asianmukainen toiminta oksimetrin kayttdoppaan
ohjeiden mukaisesti.

Huomio: oksimetrit saattavat vaatia anturin
jatkokaapelin.

OxySoftNHC-anturin irrottaminen:

1. Veda sininen paa irti ja poista anturi varovasti.

2. Kytke anturi irti monitorista irrottamalla anturin johto
jatkojohdosta tai monitorista.

OxySoftNHC-anturin kiinnittaminen uudelleen:

Kun kiinnitat anturin uudelleen samaan potilaaseen,
noudata edelld olevia kiinnitysohjeita. Alue suositellaan
tarkastettavaksi 4-6 tunnin valein uudelleenkiinnitysta
varten. Anturi voidaan kiinnittaa uudelleen samaan
potilaaseen enintaan kolmen vuorokauden kayttdian
ajan, jos anturin liima kiinnittaa sen liukumatta.
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Yhteensopivat Yhteensopivat
piirilevyt* jatkokaapelit
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8

PMB10N DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
Nell1MMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

*Lisatietoja piirilevysta monitorin valmistajalta.

Huomautus: kun kaytat tata anturia Nellcor™-
yhteensopivien instrumenttien kanssa, lue jarjestelman
kayttdoppaan varoitukset, huomioilmoitukset ja vasta-
aiheet tai ota yhteys jarjestelman valmistajaan.

Tarkkuustiedot

Tahan anturiin on suunniteltu mukaan Nellcor™
OxiMax™ -tekniikkaa. OxiMax™-tekniikkaa sisaltavaan
instrumenttiin liitettyna anturi hyodyntaa muita
OxiMax™-tekniikan tarjoamia kehittyneita lisatoimintoja.
Jos ei kayteta Nellcor-monitoria, selvita ominaisuudet ja
yhteensopivuus monitorin valmistajalta.

Kaikkien Nellcor™ OxiMax™ -yhteensopivien
instrumenttien valmistajien vastuulla on maarittaa
instrumenteilleen sellaiset parhaat mahdolliset
yhteensopivuusasetukset, jotka varmistavat jokaisen
Nellcor™ OxiMax™ -anturin turvallisen ja tehokkaan
kayton. Naihin maarityksiin sisaltyvat tekniset tiedot ja/
tai varoitukset, huomiot tai vasta-aiheet. Lue jarjestelman
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kayttoopas tai pyyda valmistajalta tdydelliset ohjeet,
varoitukset, huomioilmoitukset tai vasta-aiheet,
jotka koskevat taman anturin ja Nellcor™ OxiMax™
-yhteensopivan instrumentin kayttamista yhdessa.

Huomautus: OxySoftN-anturin tarkkuutta ei voi arvioida
SpO,-laboratoriotesterilla.

Anturin saturaatiotarkkuus

Heikko verenkierto! 70-100 % +2 yksikkoa
Aikuinen ja vastasyntynyt2, 3,4 | 70-100 % +2 yksikkoa
Aikuinen ja vastasyntynyt, 70-100 % %3 yksikkoa

potilas liikkuu>

Alhainen happisaturaatio? 60-80 % +3 yksikkoa

Syketarkkuus®

Normaalit olosuhteet 20-250 lyontia
minuutissa: £3 lyontia

Heikko verenkierto 20-250 lyontia
minuutissa: 3 lyontia

Liike 20-250 lyontia
minuutissa: £5 lyontia

(Lisatietoa on monitorin kdayttdoppaassa.)

T Lukemien tarkkuus heikolla verenkierrolla vahvistettiin
potilassimulaattorista saaduilla signaaleilla. SpO»:n ja
sykkeen arvoja vaihdeltiin seuranta-alueella erilaisissa
heikon signaalin olosuhteissa ja verrattiin tulosignaalien
tunnettuun todelliseen veren happipitoisuuteen ja
tulosignaalien sykkeeseen. Nama arvot on vahvistettu
seuraavilla monitoreilla: Nellcor™ PM1000N, N600x,
OxiCable.

2 Vahvistettiin kliinisissa tutkimuksissa, joissa mitattuja
anturin arvoja verrattiin tunnettuihin arvoihin kayttaen
eri veren happipitoisuuden mittausmenetelmia terveilla
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aikuistutkittavilla koko annetulla happisaturaation
vaihteluvalilla. Nama arvot on vahvistettu seuraavilla
monitoreilla: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable.

3 Tarkkuus osoitettiin alhaisen hapensaannin
tutkimuksessa, jossa oli 10 tutkittavaa, joista 50 %
miehia ja 50 % naisia ja joiden ihon tummuus vaihteli
(20 % tummaihoisia ja 80 % vaaleaihoisia). Havaittu
tarkkuus oli kunkin alaryhman osalta ilmoitetun laitteen
tarkkuuden rajoissa.

4 OxySoftN-anturin kliininen toimivuus on osoitettu
sairaalahoidossa olleilla vastasyntyneilla potilailla.
Havaittu SpO,-tarkkuus oli 2,68 % tutkimuksessa, johon
osallistui 27 potilasta ja joiden ika oli 1-9 paivaa ja paino
640-4710 grammaa. Tutkimuksen 64 havaintoa SaO,-
arvoista asettuivat vaihteluvalille 82,1-99,3 %.

> Suorituskyky liikkeen aikana vahvistettiin terveille
aikuisille tehdyn kontrolloidun veren alhaisen
happipitoisuuden tutkimuksen aikana maaritellylla
happisaturaatioalueella. Tutkittavat tekivat hierovia
ja koputtavia liikkeita 1-2 cm:n etdisyysamplitudilla,
liikkeiden vaihdellessa satunnaisesti aikavaliltdaan ja
nopeudeltaan. Nama arvot on vahvistettu seuraavalla
monitorilla: Nellcor™ N600x.

6 Syketarkkuus vahvistettiin simuloiduilla
laboratoriotesteilla. Nama arvot on vahvistettu

seuraavilla monitoreilla: Nellcor™ PM1000N, N600x,
OxiCable.

Optiset tiedot

LED-aallonpituus Lahtoteho
(suunnilleen)

Punainen: 650-670 nm 10,0 mW
Infrapuna: 857-910 nm 10,0 mW
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Ymparistomaaritykset

Kayttolampaotila 0-40°C
Kuljetus ja sailytys -40-70°C
kayttdlampotila-alueella

Lyhytaikaisen kayton -20-50 °C

lampdtila-alue

llImanpainealue sailytyksen [ 500-1060 hPa
ja kuljetuksen aikana

Kayttdympariston 620-1060 hPa
ilmanpaine
Suhteellinen kosteus 15-95 % ei-tiivistyva

kaytto- ja sailytystiloissa

Huomautus: Nama kayttdymparistotiedot ovat
anturikohtaisia. Varmista turvallinen toiminta kayttamalla
anturia annetuissa ymparistdolosuhteiden rajoissa. Katso
yhteensopivien seurantajarjestelmien ymparistotiedot
kyseisen jarjestelman kayttdoppaasta.

Puhdistus/desinfiointi/sterilointi

Kadyttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta niin,
etta sen kdyttd uudestaan olisi turvallista. Tuote on sen
vuoksi kertakayttoinen. Yritys puhdistaa tai steriloida tata
laitetta voi aiheuttaa ihoreaktioita, infektion tai tuotteen
vikaantumisen.

Havittaminen

Ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana. Noudata
laitteen ja sen osien havityksessa tai kierratyksessa
paikallisia maarayksia. Luettelon komponenttien
materiaaleista saa ottamalla yhteyden Medtroniciin
numerossa 800 255 6774 (vaihtoehto 1) tai paikalliseen
Medtronicin edustajaan.
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Vianmaaritys:

* Valvo anturialuetta anturin ollessa kiinnitettyna
potilaaseen.

 Al3 kéyta anturia kolmea paivaa kauempaa.

* Al yritd puhdistaa tai steriloida anturia.

* Tarkista, ettd johdot ovat liitettyind, ne eivat ole
vahingoittuneet ja laite saa virtaa.

* Anturi lahettaa punaista valoa kun se toimii oikein.

* Ota yhteytta Medtroniciin raportoidaksesi
odottamattomasta toiminnasta tai tapahtumista.

* Ota yhteytta Medtroniciin numerossa 800 255 6774
saadaksesi lisatukea. Paikallisen tukipalvelun tiedot
ovat saatavilla osoitteessa www.medtronic.com/
covidien/en-us/support.html

Haittatapahtumat

Taman laitteen kayttoon liitetyt haittatapahtumat
nousevassa jarjestyksessa vakavuuteen nahden:
sahkoisku, alhainen happisaturaatio, korkea
happisaturaatio, kuolema. Mika tahansa laitteeseen tai
sen lisavarusteisiin liittyva vakava hairio pitaa ilmoittaa
seka Medtronicille etta kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kayttoohjeiden lisakopiot

Naista ohjeista saa veloituksetta lisakopioita soittamalla
Medtronicille tai valtuutetulle jalleenmyyjalle.
Medtronicilta tai valtuutetuilta jakelijoilta tuotteita
hankkineille ostajille annetaan Medtronicin
tekijanoikeuksien perusteella lupa tehda lisakopioita
naista ohjeista omaan kayttoonsa.

California Proposition 65 -ilmoitus

California Proposition 65 -ilmoitusta koskevia lisatietoja
saa osoitteesta www.covidien.com/caprop65.
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Kliiniset tutkimukset
Katso kuvaajat (Bland-Altman) taman oppaan lopusta.

Lisaa kuvaajia on saatavissa kayttoohjeissa.

HUOMAUTUS: FDA-hyvaksytyilta pulssioksimetreilta
edellytetaan keskimaaraista vahimmaistarkkuutta, joka
on osoitettu terveilla potilailla tehdyilla alentuneen
happisaturaation tutkimuksilla. Tassa testauksessa
verrataan pulssioksimetrin saturaatiolukemia
tunnettuihin veren happipitoisuuden lukemiin

arvojen vaihteluvalilla 70-100 %. Hiljattain FDA-
hyvaksytyilla pulssioksimetreilla tyypillinen tarkkuus
(ilmoitettuna tarkkuuden neliollisena keskiarvona

eli Agms) on 2-3 prosentin sisalla tunnetuista veren
happipitoisuusarvoista. Yleisesti ottaen se tarkoittaa,
etta testien aikana 66 % SpO,-arvoista poikkesi enintaan
2-3 % tunnetuista veren happipitoisuusarvoista ja noin
95 % SpO,-arvoista poikkesi enintaan 4-6 % tunnetuista
veren happipitoisuusarvoista.

Kuvio [l Tarkkuuskuvaaja (Bland-Altman): Covidien
Nellcor™ -monitori N-600x/OXYSOFTN4

Kuvaajan numeointi:

1 Pystyakseli OxySoftN:n veren
happipitoisuuslukema verrattuna
tunnettuun veren happipitoisuuteen
(Sp0O,-5a0,)

2 Vaaka- Vertailussa kaytetty tunnettu veren
akseli happipitoisuus (Sa05)
3 95 % mittaustuloksista on taman viivan
alapuolella
4 Keskitarkkuus vahintaan
5 95 % mittaustuloksista on taman viivan

ylapuolella
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Tyypillinen tarkkuus (ilmoitettuna
tarkkuuden neliollisena keskiarvona

eli Apms)

Kuvio PJ Tarkkuuskuvaaja (Bland-Altman): Covidien
Nellcor™ -monitori N-600x/OXYSOFTN Motion>

Kuvaajan numeointi:

1

2 Vaaka-

Pystyakseli OxySoftN:n veren

akseli

happipitoisuuslukema verrattuna
tunnettuun veren happipitoisuuteen
(Sp0,-5a0,)

Vertailussa kaytetty tunnettu veren
happipitoisuus (5a0,)

95 % mittaustuloksista on tdman viivan
alapuolella

Keskitarkkuus vahintaan

95 % mittaustuloksista on taman viivan
ylapuolella

Tyypillinen tarkkuus (ilmoitettuna
tarkkuuden neliollisena keskiarvona

eli Agms)

4 Kliininen tarkkuustutkimus, joka toteutettu 10 tutkittavalla
5 Kliininen liiketarkkuustutkimus, joka toteutettu 14 tutkittavalla
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Glossario

Bland-Altman - Graficos usados para visualizar as
diferencas de medicao entre dois instrumentos diferentes
ou duas técnicas de medicao diferentes para avaliar a
precisao.

Detector — Recebe luz do emissor.
Emissor — Fonte de luz do sensor.

Estéril - Livre de bactérias ou outros micro-organismos
vivos; totalmente limpo.

Frequéncia cardiaca (FC) - Uma medida do numero de
vezes que o coragao bate por minuto, obtida por meio do
monitoramento do sangue que pulsa pelo corpo.

Inflamavel - Capaz de pegar fogo e queimar
rapidamente. Alguns exemplos de materiais inflamaveis
sdao gasolina, propano e gas natural.

Local do sensor - O local no corpo do paciente em que o
sensor é aplicado, como por exemplo o dedo.

Luz ambiente - Fontes de luz brilhante na area do sensor
do paciente, como lampadas fluorescentes, lampadas de
aquecimento infravermelhas e luz solar direta.

Operador - A pessoa que opera o equipamento.

Oximetria de pulso - Um monitor localizado fora do
corpo para determinar a frequéncia cardiaca e o nivel de
saturacao de oxigénio.

Paciente - A pessoa que recebe ou se registrou para
receber tratamento ou monitoramento médico.

Profissional da satide - O profissional da saude treinado
que ajuda a monitorar o paciente e a utilizar o sensor em
sua casa, como um médico ou enfermeiro.
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Retinopatia da prematuridade (ROP) — Doenca ocular
que pode causar cegueira em bebés prematuros.

Saturacao de oxigénio (Sp0O,) - Uma medicao da
porcentagem de oxigénio circulante no sangue do
paciente.

Sensor - Dispositivo usado para coletar e enviar
informacgdes do paciente a um sistema de
monitoramento, como a frequéncia cardiaca e a
guantidade de oxigénio no sangue.

Observacao: estas instrucoes de uso devem ser usadas
pelo operador do sensor. O sensor pode ser prescrito
pelo profissional da saude (médico do paciente) para
utilizacdo em casa pelo paciente ou pelo cuidador

do paciente. O paciente ou o cuidador do paciente
domiciliar é o operador pretendido. Para uso profissional,
as instrucdes de uso estao disponiveis em
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Descricao geral do dispositivo

O sensor de SpO, neonatal-adulto Nellcor™ OxySoft™,
modelo OxySoftN, destina-se ao uso em verificacao
pontual ou monitoramento continuo nao invasivo da
saturacao de oxigénio no sangue (SpO,) e frequéncia
cardiaca por até 3 dias para recém-nascidos e lactentes
que pesam menos de 3 kg ou adultos e criangas que
pesam mais de 40 kg.

Finalidade prevista

Os oximetros de pulso fornecem medicdes da saturagao
de oxigénio no sangue arterial (SpO,) e da frequéncia
cardiaca.
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Indicacoes de uso (quem pode utilizar este
dispositivo)

O sensor Nellcor™ OxySoftN para uso em um unico
paciente é indicado para uso em pacientes neonatais,
bebés, pediatricos e adultos em condicOes estaticas e de
movimento e em pacientes bem ou mal perfundidos em
hospitais, em instalagdes tipo hospitalares, em transporte
intra-hospitalar, em aplicagdes médicas de emergéncia
movel, incluindo transporte terrestre e transporte aéreo,
e em ambientes domésticos. Os ambientes de transporte
incluem o transporte intra-hospitalar e o transporte de
emergéncia terrestre e aéreo: ambulancias rodoviarias,
helicépteros e aeronaves de asa fixa. O sensor de SpO,
Nellcor™ OxySoft™ funciona em conjunto com sistemas
de monitoramento que utilizam sistemas de oximetria de
pulso compativeis com OxiMax™ e Nellcor™ para facilitar
a verificagdo pontual ou o monitoramento continuo da
hemoglobina arterial (SpO,) e da frequéncia cardiaca

de um paciente por meio da aplicagao tépica do sensor
sobre um dedo, pé ou mao. Este dispositivo deve ser
usado somente mediante prescricao.

Contraindica¢oes (quem nao deve usar este
dispositivo)
O sensor OxySoftNHC é contraindicado para uso em

pacientes que apresentam reacgoes alérgicas a tecidos
sintéticos ou silicone.

Informacgoes de seguranca

Leia este manual na integra antes de utilizar o sensor.
Este manual fornece informacgdes importantes para evitar
lesGes e para a utilizacao adequada do sensor.

169



ADVERTENCIAS (o que vocé deve fazer para
evitar danos graves)

¢ Utilize o sensor somente com os sistemas compativeis
apresentados neste Guia de uso doméstico. O uso com
sistemas nao aprovados ou de terceiros pode resultar
em leituras imprecisas de SpO, e/ou na interrupg¢ao do
funcionamento de outros equipamentos eletronicos.

* Nao altere (por exemplo, dobrar o cabo do sensor) e
nao faca nenhuma modificacdo no sensor, pois isso
pode danifica-lo. Sensores danificados podem afetar
a precisao da medicao e aumentar o risco de choque
elétrico.

* Evite a aplicacao e utilizagao incorretas do sensor.

A utilizacao incorreta pode levar a medi¢des imprecisas

de SpO, ou a lesdes na pele, como vermelhidao e

feridas. Exemplos de aplicagdes incorretas incluem,

entre outras:

a. Aplicar o sensor apertado demais ou aplicar
acessorios de terceiros (pressao excessiva que
restringe o fluxo sanguineo).

b. Envolver o sensor com outro material.

¢. Aplicar o sensor com a ajuda de fita adesiva ou
outros adesivos.

d. Deixar o sensor em um lugar por mais tempo que
o recomendado. Caso tenha duvidas quanto a
utilizacao correta do sensor, entre em contato com
seu médico ou com a Medtronic.

* Para evitar reacdes cutaneas, verifique o local do
sensor periodicamente e reposicione-o a cada
4-6 horas. Evite a aplicacao dos sensores em areas
com condicao cutanea comprometida (como pele
avermelhada ou lesionada).

* Acirculagao préxima ao local do sensor deve ser
verificada regularmente. O local deve ser inspecionado
a cada 4-6 horas para assegurar a aderéncia, a pressao
de aplicacao, a condicao cutanea e o emissor e a
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posicao do detector corretos. Se a condicao da pele
estiver alterada, coloque o sensor em outro local.
Verifique e prepare adequadamente o local do sensor,
antes de colocé-lo. A selecao incorreta do local do
sensor pode causar leituras imprecisas.

Verifique o sensor antes de usa-lo para garantir que
nao esteja danificado (como fios expostos, emissor e
detector). Nao use um sensor que tenha sido aberto ou
danificado durante o transporte.

O sensor foi projetado para uso em um Unico paciente.
Nao pode ser usado em varios pacientes devido ao
aumento do risco de contaminagao cruzada entre os
pacientes.

Este produto nao pode ser limpo e/ou esterilizado pelo
operador de forma a facilitar a reutilizacao sequra e,
portanto, deve ser usado uma Unica vez. Tentativas de
limpar ou esterilizar esses dispositivos podem resultar
em reacao cutanea, infeccao ou falha do produto.

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

Evite o movimento excessivo do paciente, por
exemplo, durante o transporte/movimento veicular.
Esse movimento pode afetar o desempenho e a
precisao do sensor.

O operador é responsavel por verificar a
compatibilidade da sonda do monitor e do cabo antes
do uso.

Determinadas condic¢oes fisicas podem afetar a
precisao da medicdo. Essas condi¢des incluem,

entre outras, ma circulacao sanguinea, pigmentacao
cutanea, espessura e temperatura da pele, uso atual
de tabaco ou anemia falciforme, injecao de meios de
contraste na corrente sanguinea e uso de corantes
aplicados externamente, como esmalte de unha,
protetor solar, corantes ou creme pigmentado. Caso
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nao tenha certeza se essas condicdes se aplicam ao
paciente, entre em contato com o seu médico ou a
Medtronic (ver verso).

Organize todos os cabos com cuidado para reduzir a
possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento
do paciente.

Mantenha o sensor fora do alcance de criangas e
animais para evitar acidentes, como asfixia. Guarde-o
em um local protegido de criangas, animais de
estimacao e pragas para evitar danos ao sensor.

Nao use o sensor depois da data de validade localizada
na etiqueta da bolsa.

Nao use o sensor em uma area com circulagao
sanguinea insatisfatoria.

Verifique o sensor antes do uso, para garantir que nao
ocorreu descoloragao do adesivo.

A aplicacao inadequada do sensor OxySoftNHC

pode causar medigdes incorretas. Consulte a secao
Instrucdes de uso para obter o procedimento de
aplicacao adequado.

Evite possiveis interrupgdes de equipamentos
eletronicos, como, entre outros: telefones celulares,
transmissores de radio, motores, telefones, lampadas,
unidades eletrocirurgicas, desfibriladores e outros
dispositivos. A interrup¢ao pode causar leituras de
SpO, imprecisas. Se vocé nao tiver certeza de que o
dispositivo estd funcionando corretamente, entre em
contato com o médico.

Se o sensor nao rastrear o pulso de maneira confiavel,
o local do sensor pode ser muito espesso ou muito fino
ou o sensor pode estar posicionado incorretamente. Se
isso ocorrer, reposicione o sensor ou escolha um local
de sensor alternativo recomendado.

Nao use o sensor proximo a substancias inflamaveis.
Isso pode causar explosao ou incéndio.

Embora o sensor OxySoftNHC tenha sido desenhado
para reduzir os efeitos da luz ambiente, o excesso de
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luz pode causar medigdes imprecisas. Nesses casos,
cubra o sensor com um material opaco (como um
cobertor).

Niveis elevados de oxigénio estao associados a
retinopatia da prematuridade em bebés prematuros.
Portanto, o limite maximo de alarme para a saturagao
de oxigénio deve ser cuidadosamente selecionado, de
acordo com os padrdes clinicos aceitos e com a faixa
de precisao do oximetro utilizado.

Nao opere nem armazene o sistema de
monitoramento fora dos limites ambientais listados
abaixo. Isso pode fazer com que ele funcione
incorretamente.

Nenhum servico ou manutencao é necessario para
este dispositivo.

Cuidados (o que vocé deve fazer para evitar
outros danos)

Nao permita que o paciente se apoie sobre o sensor,
pois isso pode causar hematomas e/ou danos a pele
ou vermelhidao.

O sensor é projetado para ser descartado apds 3 dias
de uso.

Nao use este dispositivo sem a prescricao de um
médico ou outro profissional da saude licenciado.

O sensor é embalado estéril. Caso a embalagem
estéril esteja danificada, NAO reesterilize. Respeite

a legislacao local e as instrucoes de reciclagem ao
descartar ou reciclar os sensores.

Equipamentos médicos aplicados no paciente

(por exemplo, monitor de pressao arterial) podem
alterar a forma em que o sangue flui, afetando o
funcionamento do sensor.

Observacao: os materiais usados na fabricacao do
sensor nao contém latex de borracha natural. Os
materiais foram submetidos a extensos testes para
atender a norma ISO 10993 e avaliar possiveis reacoes
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a pele. Mais informacodes estao disponiveis mediante
solicitacao.

Instrucoes de uso

Para uma demonstracgao visual da localizag¢do do
sensor, acesse http://www.medtronic.com/assetviewer.
html?path=/content/dam/covidien/library/us/en/
product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Para aplicar o sensor OxySoftNHC:
1. Selecione o local de aplicacao do sensor. Escolha um

local afastado de outros dispositivos médicos que
possam alterar o fluxo sanguineo (como monitor

de pressao arterial ou tubo inserido na corrente
sanguinea).

Neonatos: o local preferido para o sensor é o pé.
Consulte seu médico se um local alternativo for
necessario. Considere como o cabo serd posicionado.
Adultos: o local preferido para o sensor é o dedo
indicador [A. Ou entao, outros dedos podem ser
utilizados.

. Limpe e remova quaisquer substancias presentes no
local de aplicagao do sensor, como esmalte de unha.
Elas podem afetar a precisao do sensor.

. Retire a protecao de plastico do sensor e localize os
componentes épticos sob os icones de sol (#) e ponto
(@). Observacéo: [l os icones de sol estdo localizados
sobre o emissor (luz), e os icones de pontos estao
localizados sobre o detector.

Observacao: ao selecionar um local do sensor, deve
ser dada prioridade a uma mao ou pé distante de um
tubo inserido na corrente sanguinea ou monitor de
pressao arterial.

. Posicione os icones de sol (:#) sobre o local de
aplicacao do sensor desejado e envolva o local com
o sensor, de forma que os icones de ponto (@) se
oponham aos icones de sol. ] i

174



Neonatos: oriente o sensor com base na posicao
desejada do cabo, ao longo da perna ou do brago, ou
na direcao oposta ao paciente.

Adultos: posicione os icones de sol (:#:) sobre o leito
ungueal. Nao coloque em uma articulagao. O cabo sera
posicionado no lado esquerdo do dedo selecionado.

5. Envolva o local de aplicacao do sensor com a
bandagem de forma firme, mas ndo muito apertada.
Os icones de sol e ponto devem se opor.

6. Conecte o sensor ao oximetro e verifique o
funcionamento correto, conforme descrito no manual
do operador do oximetro.

Observacao: os oximetros podem requerer um cabo
de extensao do sensor.

Para remover o sensor OxySoftNHC:

1. Puxe a extremidade azul para remover o sensor com
cuidado.

2. Desconecte o sensor do monitor, desconectando o
sensor do cabo de extensao ou do monitor.

Reaplicacao do sensor OxySoftNHC:

Para reaplicar no mesmo paciente, consulte o
procedimento de aplicacao acima. Recomenda-se

gue o local seja verificado a cada 4-6 horas quanto a
reaplicacdo. O sensor pode ser reutilizado no mesmo
paciente por até 3 dias de vida util, se o adesivo do sensor
ainda apresentar boa fixacao.

Placas compativeis* Cabos de extensao
compativeis

PMBO5N DEC-4

10046102 DEC-8

PMB10N DEC10U

PMC10CV283N DOC-4, DOC-8

PMC10UB305N DOC-10

Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
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Placas compativeis* Cabos de extensao
compativeis

NellTMMS MCU10-10

Nell2 OEM10

Nell3-SR, Nell3 OEM10-U

MP404 SCP10

*Consulte o fabricante do monitor para obter detalhes
especificos sobre a placa.

Observacao: para obter adverténcias, precaucoes ou
contraindicagdes adicionais em relagcao ao uso deste
sensor com instrumentos compativeis com Nellcor™,
consulte o manual do operador do sistema ou entre em
contato com o fabricante do sistema.

Especificacoes de precisao

Este sensor integra a tecnologia Nellcor™ OxiMax™

em seu design. Quando conectado a um instrumento
habilitado para OxiMax™, este sensor utiliza a tecnologia
OxiMax™ para fornecer recursos de desempenho de
sensor avancados adicionais. Caso nao utilize um monitor
Nellcor, consulte o fabricante do monitor para obter
informacgdes sobre recursos e compatibilidade.

Cada fabricante de instrumentos compativeis com
Nellcor™ OxiMax™ é responsavel por determinar as
configuragdes de compatibilidade ideais para uso de
forma segura e eficaz com cada sensor Nellcor™ OxiMax™.
Isso inclui especificacdes e/ou adverténcias, cuidados

e contraindicacdes. Consulte o manual do operador

de cada sistema ou consulte o fabricante para obter
instrucdes, adverténcias, precaugdes ou contraindicacoes
completas sobre o uso deste sensor com seu instrumento
compativel com Nellcor™ OxiMax™.
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Observacao: um testador de laboratério de SpO,
nao pode ser usado para avaliar a precisao do sensor

OxySoftNHC.

Precisao da saturacao do sensor

Ma circulagao sanguinea

70 a 100% + 2 digitos

Adulto e neonato2.3.4

70 a 100% + 2 digitos

Adultos e neonatos com
movimento>

70 a 100% =+ 3 digitos

Saturacao baixa de

60 a 80% = 3 digitos

oxigénio?2

Precisao da frequéncia cardiaca®

Condi¢bes normais 20 a 250 BPM: +3 BPM

Ma circulacao sanguinea 20 a 250 BPM: £3 BPM

Movimento 20 a 250 BPM: =5 BPM

(consulte o manual de operacao do monitor para obter
mais informacoes)

T A precisao da leitura na presenca de ma circulagao
sanguinea foi confirmada usando sinais fornecidos
por um simulador de paciente. Os valores de SpO, e
frequéncia cardiaca foram variados em todo o intervalo
de monitoramento em uma faixa de condicbes de
sinal fraco e comparados com o nivel de oxigénio no
sangue e a frequéncia cardiaca conhecidos dos sinais de
entrada. Esses valores foram confirmados nos seguintes
monitores: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

2 Confirmada por estudos clinicos em que os valores
medidos dos sensores foram comparados com valores
conhecidos usando um método diferente de medicao
de oxigénio no sangue em individuos adultos saudaveis
ao longo da faixa de saturacao de oxigénio especificada.
Esses valores foram confirmados nos seguintes
monitores: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable
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3 A precisao foi demonstrada em um estudo de
fornecimento de baixo oxigénio com 10 individuos,
sendo 50% do sexo masculino e 50% do sexo feminino,
dentro uma faixa de pigmentacgdo cutanea (20% com
pele mais escura e 80% com pele mais clara). A precisao
observada em cada subgrupo esteve dentro da precisao
estabelecida para o dispositivo.

4 A funcao clinica do sensor OxySoftN foi demonstrada
em pacientes neonatais hospitalizados. A precisao
de SpO, observada foi de 2,68% em um estudo de
27 pacientes com idades entre 1 e 9 dias, com peso
entre 640 e 4710 gramas, em que 64 amostras de nivel
de oxigénio conhecido (5a0,) foi de 82,1% a 99,3%.

5> O desempenho do movimento foi confirmado durante
um estudo controlado de baixo oxigénio sanguineo
com individuos adultos saudaveis ao longo da faixa
de saturacao de oxigénio especificada. Os individuos
executaram movimentos de friccao e batidas com
1-2 cm de amplitude de distancia, com espaco e
velocidade aleatérios entre os movimentos. Esses
valores foram confirmados no seguinte monitor:
Nellcor™ N600x

6 A precisao da frequéncia cardiaca foi confirmada
por testes de laboratério simulados. Esses valores
foram confirmados nos seguintes monitores: Nellcor™
PM1000N, N600x, OxiCable

Especificacoes opticas

Comprimento de onda Poténcia de saida
do LED (aproximado)

Vermelho: 650 nm a 10,0 MW

670 nm

Infravermelho: 857 nm a 10,0 MW
910 nm
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Especificacoes ambientais

Intervalo de temperatura |0°Ca40°C
operacional

Transporte e -40°Ca70°C
armazenamento na faixa
de temperatura de uso

Faixa de temperatura -20°Ca50°C
operacional transitéria
Faixa de pressao 500 hPa a 1.060 hPa

atmosférica de transporte
e de armazenamento

Faixa de pressao 620 hPa a 1.060 hPa
atmosférica operacional
Intervalo de umidade 15 a95% sem

relativa operacional e de condensacao
armazenamento

Observacao: essas especificagbes ambientais sao
especificas para o sensor. Certifique-se de que o sensor
é aplicado dentro dos limites das condicées ambientais
para um desempenho seguro. Para obter informacoes
sobre a especificacao ambiental dos sistemas de
monitoramento compativeis, consulte o manual do
operador do respectivo sistema.

Limpeza/desinfeccao/esterilizacao

Este produto nao pode ser limpo e/ou esterilizado pelo
operador de forma a facilitar a reutilizacdao segura e,
portanto, deve ser usado uma Unica vez. Tentativas de
limpar ou esterilizar este dispositivo podem resultar em
reacao cutanea, infeccdo ou falha do produto.

Descarte

Nao descarte junto com o lixo doméstico. Siga as
regulamentagdes locais ao descartar ou reciclar este
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dispositivo e seus componentes. Uma lista de materiais
de componentes estd disponivel mediante contato com
a Medtronic pelo telefone 800.255.6774, opgao 1, ou com
um representante local da Medtronic.

Resolucao de problemas:

* Monitore o local do sensor enquanto o sensor esta
conectado ao paciente.

* Nao use o sensor apoés o periodo de vida util de 3 dias.

* Nao tente limpar ou esterilizar o sensor.

* Verifique se os eletrodos estdo conectados, se os fios
nao estao danificados e se a energia é fornecida ao
dispositivo.

* O sensor emitira uma luz vermelha quando estiver
operando corretamente.

* Entre em contato com a Medtronic para relatar
operagdes ou eventos inesperados.

* Para obter ajuda adicional, entre em contato com a
Medtronic pelo telefone 800.255.6774. Informacdes
de suporte local podem ser encontradas em
www.medtronic.com/covidien/en-us/support.html

Eventos adversos

Os eventos adversos associados ao uso desse dispositivo,
em ordem crescente de gravidade, sao: choque elétrico,
baixa saturacdao de oxigénio, alta saturacao de oxigénio

e morte. Qualquer incidente grave que ocorra em relagao
ao dispositivo ou seus acessorios deve ser comunicado

a Medtronic e a autoridade nacional competente.

Copias adicionais das instrucoes

Cépias adicionais dessas instrucdes estao disponiveis
gratuitamente ligando para a Medtronic ou seus
distribuidores autorizados. Além disso, a permissao

é concedida sob os direitos autorais da Medtronic
aos compradores de produtos obtidos da Medtronic
ou de seus distribuidores autorizados para fazer
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copias adicionais destas instrucdes para uso por esses
compradores.

Declaracao da Proposicao 65 da California

Para obter informacdes sobre a Proposicao 65 da
Califérnia, consulte www.covidien.com/caprop65.

Estudos clinicos

Consulte os graficos (Bland-Altman) no final deste
folheto.

Graficos adicionais estdo disponiveis nas Instrucoes de
uso.

OBSERVACAO: os oximetros de pulso por prescricao
liberados pela FDA devem ter uma precisao média
minima demonstrada por estudos de saturacao reduzida
de oxigénio realizados em pacientes saudaveis. Esses
testes comparam as leituras de saturacao de oximetro
de pulso com as leituras de nivel de oxigénio sanguineo
conhecidas para obter valores entre 70-100%. A precisao
tipica (relatada como precisao média quadratica ou
Agms) dos oximetros de pulso liberados recentemente
pela FDA esté entre 2 a 3% dos valores de oxigénio
sanguineo conhecidos. Geralmente, isso significa que
durante os testes, aproximadamente 66% dos valores de
SpO, estiveram entre 2 ou 3% dos valores de oxigénio
sanguineo conhecidos e cerca de 95% dos valores de
SpO, estiveram entre 4 a 6% dos valores de gasometria
arterial conhecidos, respectivamente.
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Figura [l Gréfico de precisao (gréfico de Bland-Altman):
monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/OXYSOFTN4

Numero no gréfico:

1

2

6

Eixo
vertical

Eixo
horizontal

Leitura de oxigénio sanguineo do
OxySoftN comparada com o nivel

de oxigénio sanguineo conhecido
(Sp0,-5a0,)

Nivel de oxigénio sanguineo conhecido
usado para comparacao (5a0,)

95% das medicbes aparecem abaixo
desta linha

Precisao média minima
95% das medicdes aparecem acima
desta linha

A precisao tipica (relatada como
precisao média quadratica ou Agms)

Figura P4 Grafico de precisao (grafico de Bland-Altman):
monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/OXYSOFTN
Motion>

Ndmero no grafico:

1

2

Eixo
vertical

Eixo
horizontal

Leitura de oxigénio sanguineo do
OxySoftN comparada com o nivel

de oxigénio sanguineo conhecido
(SpOZ—SaOz)

Nivel de oxigénio sanguineo conhecido
usado para comparacao (5a0,)

95% das medicbes aparecem abaixo
desta linha

Precisao média minima
95% das medicdes aparecem acima
desta linha
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6 A precisao tipica (relatada como
precisao média quadratica ou Agms)

4 Estudo de preciséo clinica realizado com 10 individuos testados
5 Estudo de movimento de precisdo clinica realizado com
14 individuos testados
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Stowniczek

Bland-Altman - wykresy uzywane do wizualizacji réznic
w pomiarach miedzy dwoma réznymi urzadzeniami

lub dwiema ré6znymi technikami pomiaru celem oceny
doktadnosci.

Czestosc tetna (PR) — miara liczby uderzen serca
na minute uzyskiwana poprzez monitorowanie krwi
pulsujacej przez organizm.

Czujnik - urzadzenie stuzace do gromadzenia
i przesytania informacji do systemu monitorujgcego,
takich jak czestosc tetna czy poziom tlenu we krwi.

Detektor - otrzymuje $wiatto z emitera.
Emiter - zrodto swiatta z czujnika.

Klinicysta - przeszkolony pracownik stuzby zdrowia,
ktéry pomaga przy monitorowaniu pacjenta i korzystaniu
z czujnika w domu; moze to by¢ lekarz lub pielegniarka.

Materialy fatwopalne - materiaty, ktére tatwo zapalaja
sie i szybko ptona. Przyktady takich materiatéw
tatwopalnych: benzyna, propan i gaz ziemny.

Miejsce zalozenia czujnika - miejsce na ciele pacjenta,
na ktére zatozono czujnik, na przyktad palec.

Operator - osoba, ktéra obstuguje sprzet.

Oswietlenie otoczenia - Zrédta jasnego $wiatfa

w obszarze czujnika pacjenta, jak $wiatfa fluorescencyjne,
lampy ogrzewajgce promieniowaniem podczerwowym i
bezposrednie swiatto stoneczne.

Pacjent - osoba przyjmujaca leczenie lub monitorowana,
badz zarejestrowana do otrzymywania leczenia lub
monitorowania medycznego.
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Pulsoksymetria - czujnik znajdujacy sie poza
organizmem wskazujacy czestos¢ tetna i poziom saturacji
tlenem.

Retinopatia wczesniacza (ROP) - choroba oczu, ktora
potencjalnie moze prowadzi¢ do $lepoty, a dotyka przede
wszystkim dzieci urodzone przedwczesnie.

Saturacja tlenem (Sp0O,) — miara zawartosci procentowe;j
tlenu krazagcego we krwi pacjenta.

Sterylne - wolne od bakterii i innych zywych
mikroorganizmoéw; catkowicie czyste.

Uwaga: niniejsza instrukcja uzycia jest przeznaczona

dla operatora czujnika. Zastosowanie czujnikdw moze
zostac¢ wskazane przez klinicyste (lekarza opiekujgcego
sie pacjentem) do uzycia w domu przez pacjenta lub
opiekuna pacjenta. Pacjent przebywajacy w domu albo
opiekun pacjenta jest docelowym operatorem. Instrukcja
uzycia dla uzytkownikéw profesjonalnych jest dostepna
na stronie: https://manuals.medtronic.com/manuals/
main/region

Ogolny opis urzadzenia

Czujnik Nellcor™ OxySoft™ SpO, dla noworodkéw

i dorostych, model OxySoftN, jest przeznaczony do
stosowania w nieinwazyjnym punktowym lub ciggtym
monitorowaniu przez maksymalnie 3 dni wysycenia
krwi tlenem (Sp0O,) i czestosci tetna u noworodkow

i niemowlat o masie ciata ponizej niz 3 kg oraz

u dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg.

Przeznaczenie

Pulsoksymetry umozliwiaja pomiar wysycenia tlenem
krwi tetniczej (SpO,) i tetna.
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Wskazania do stosowania (kto moze uzywa¢
tego urzadzenia)

Czujnik Nellcor™ OxySoftN do uzytku u jednego pacjenta
jest przeznaczony do stosowania u noworodkow,
niemowlat, dzieci oraz pacjentow dorostych

w warunkach bezruchu i ruchu oraz u pacjentow

o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, obiektach

typu szpitalnego, w transporcie wewnatrzszpitalnym,

w mobilnym ratownictwie medycznym, w tym

w transporcie naziemnym i powietrznym, oraz

w srodowisku domowym. Transport obejmuje transport
wewnatrzszpitalny oraz zaréwno transport ratunkowy
naziemny, jak i powietrzny: karetki pogotowia,

statoptaty i helikoptery. Czujnik Nellcor™ OxySoft™

SpO, wspbdtpracuje z systemami monitorowania
wykorzystujgcymi systemy pulsoksymetryczne zgodne

z technologig OxiMax™ i Nellcor™, utatwiajac sprawdzanie
punktowe lub ciggte monitorowanie wysycenia
hemoglobiny tlenem w krwi tetniczej (SpO,) oraz
czestosci tetna poprzez czujnik zatozony miejscowo na
palec, stope lub reke. Wyrdb sprzedawany jest wytacznie
na recepte.

Przeciwwskazania (kto nie powinien uzywac
tego urzadzenia)

Czujnik OxySoftNHC jest przeciwwskazany do stosowania
u pacjentow, u ktérych wystepuja reakcje alergiczne na
sztuczne tkaniny lub silikon.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed uzyciem czujnika nalezy przeczytac catg instrukcje.
Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace
zapobiegania obrazeniom i wtasciwego stosowania
czujnika.
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OSTRZEZENIA (co nalezy robi¢, aby unikna¢

ciezkich obrazen)

* Uzywac czujnika tylko ze zgodnymi systemami
wymienionymi w niniejszym podreczniku stosowania
w warunkach domowych. Stosowanie z systemami
niezatwierdzonymi lub innych firm moze spowodowac
niedoktadne odczyty SpO, i/lub moze zaktdcac
dziatanie innego sprzetu elektronicznego.

* Nie zwija¢ przewodu czujnika ani nie wykonywac
zadnych modyfikacji czujnika, poniewaz moze to
spowodowac jego uszkodzenie. Uszkodzone czujniki
moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru i zwiekszy¢
ryzyko porazenia pragdem elektrycznym.

* Unikac¢ nieprawidtowego zaktadania lub stosowania
czujnika. Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac
niedoktadne pomiary SpO, lub obrazenia
skory w postaci zaczerwienia lub ran. Przyktady
nieprawidtowych zastosowan obejmujg miedzy
innymi:

a. Natozenie czujnika zbyt ciasno albo z akcesoriami
innej firmy (zbyt duzy nacisk ograniczajacy przeptyw
krwi).

b. Owiniecie czujnika innym materiatem.

¢. Zatozenie czujnika z uzyciem tasmy innego
producenta lub z uzyciem innego materiatu
przylepnego.

d. Pozostawienie czujnika w tym samym miejscu
przez dtuzszy czas niz zalecany. Jesli uzytkownik ma
watpliwosci dotyczace prawidtowego zastosowania
czujnika, nalezy skontaktowac sie z klinicysta lub
firma Medtronic.

* Aby zapobiec reakcjom skérnym, nalezy okresowo
sprawdzac miejsce zatozenia czujnika i zmieniac
jego potozenie co 4-6 godzin. Unika¢ zaktadania
czujnikdéw w miejscach, w ktorych skora jest zmieniona
(zaczerwieniona lub uszkodzona).
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Nalezy regularnie sprawdzac krazenie przy miejscu
zatozenia czujnika. Miejsce zatozenia czujnika nalezy
sprawdzac co 4-6 godzin pod wzgledem przylegania,
nacisku, stanu skory oraz prawidtowej pozycji emitera
i detektora. W razie wystgpienia zmian w stanie skory
nalezy przenies¢ czujnik w inne miejsce.

Nalezy sprawdzi¢ i odpowiednio przygotowac
miejsce umieszczenia czujnika przed jego zatozeniem.
Nieprawidtowy wybor miejsca czujnika moze
spowodowac niedoktadne odczyty.

Sprawdzi¢ czujnik przed uzyciem, aby sie upewni¢, ze
nie jest uszkodzony (przewody, emiter czy detektor nie
sq odkryte). Nie wolno uzywac czujnika, ktéry zostat
otwarty lub uszkodzony podczas transportu.

Czujnik jest przeznaczony do uzytku wyfacznie

u jednego pacjenta i nie wolno go uzywac

u wielu pacjentéw z uwagi na zwiekszone ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego miedzy pacjentami.
Operator nie jest w stanie wyczyscic i/lub
wysterylizowac niniejszego produktu w sposob
umozliwiajacy jego ponowne bezpieczne uzycie,
dlatego produkt przeznaczony jest do jednorazowego
uzytku. Proby czyszczenia lub sterylizacji tych urzadzen
moga spowodowac reakcje skorng, zakazenie lub
wadliwe dziatanie produktu.

Nadmierny ruch moze wptywac na dziatanie
urzadzenia. W takich przypadkach nalezy utrzymac
pacjenta w bezruchu lub zmieni¢ miejsce zatozenia
czujnika na takie, ktére jest mniej poruszane.

Nalezy unika¢ nadmiernego ruchu pacjenta, na
przyktad podczas transportu/ruchu pojazdu. Takie
ruchy moga wptywac na prace i doktadnos$¢ czujnika.
Operator jest odpowiedzialny za sprawdzenie
zgodnosci sondy monitora i kabla przed uzyciem.
Niektére warunki fizyczne moga wptywac na
doktadnos¢ pomiaru. Nalezg do nich miedzy innymi:
uposledzone krazenie, pigmentacja, grubosc¢ lub
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temperatura skory, palenie papieroséw (aktualnie),
anemia sierpowata, barwniki wstrzykniete do
krwiobiegu oraz zewnetrzne stosowanie $Srodkéw
kolorujacych, takich jak lakier do paznokci, krem do
opalania, barwnik lub krem z pigmentem. Jesli nie
wiadomo, czy ktérekolwiek powyzsze warunkéw
wystepuja u pacjenta, nalezy skontaktowac sie

z klinicysta lub z firma Medtronic (patrz tylna oktadka).
Nalezy ostroznie utozy¢ wszystkie przewody, aby
ograniczy¢ mozliwos¢ zaplatania lub uduszenia sie
pacjenta.

Nalezy przechowywac czujnik poza zasiegiem dzieci

i zwierzat, aby uniknag¢ wypadkéw, na przyktad
zadtawienia. Urzadzenie nalezy przechowywac

w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzat i
szkodnikow, aby zapobiec jego uszkodzeniu.

Nie nalezy uzywac czujnika po uptywie podanego
terminu waznosci umieszczonego na etykiecie torebki.
Nie stosowac¢ na skoére wrazliwa ani u os6b majacych
problemy z krazeniem krwi.

Sprawdzi¢ czujnik przed uzyciem, aby sie upewnic, ze
nie doszto do przebarwienia kleju.

Nieprawidtowe natozenie czujnika OxySoftNHC moze
byc¢ przyczyng niedoktadnych pomiarow. Prawidtowa
procedure zaktadania opisano w rozdziale Instrukcja
uzycia.

Nalezy unika¢ mozliwych zaktécen generowanych
przez sprzet elektroniczny, taki jak miedzy innymi:
telefony komorkowe, nadajniki radiowe, silniki,
telefony, lampy, jednostki elektrochirurgiczne,
defibrylatory i inne urzadzenia. Zaktécenia moga
powodowac niedoktadne pomiary SpO,. W wypadku
braku pewnosci, czy urzadzenie dziata prawidtowo,
nalezy skontaktowac sie z cztonkiem personelu
medycznego placéwki.

Jesli czujnik nie mierzy niezawodnie pulsu, miejsce
zatozenia czujnika moze by¢ zbyt grube lub zbyt
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cienkie lub czujnik moze by¢ nieprawidtowo
ustawiony. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji
nalezy zmieni¢ miejsce zatozenia czujnika lub wybrac
alternatywne miejsce.

Nie stosowac czujnika w obecnosci substancji
tatwopalnych. Moze to spowodowac wybuch lub
pozar.

Pomimo faktu, iz czujnik OxySoftNHC zostat
zaprojektowany z mysla o redukcji wptywu oswietlenia
otoczenia, nadmierne o$wietlenie moze powodowac
niedoktadne pomiary. W takich przypadkach

nalezy zakry¢ czujnik nieprzejrzystym materiatem
(np. kocem).

Wysokie poziomy stezenia tlenu sg powigzane

z retinopatig wczesniaczg u wczeéniakéw. Dlatego
nalezy zachowac ostroznos¢ podczas ustawiania
goérnego limitu alarmowego wysycenia krwi

tlenem zgodnie z przyjetymi normami klinicznymi

i zuwzglednieniem zakresu doktadnosci stosowanego
pulsoksymetru.

Nie uzywac ani nie przechowywac systemu
monitorujgcego poza zakresami srodowiskowymi
wymienionymi ponizej. Moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie.

To urzadzenie nie wymaga serwisowania ani
konserwacji.

Przestrogi (co nalezy zrobi¢, aby unikna¢ innych

obrazen)
* Nie nalezy pozwala¢ pacjentowi ktas¢ sie na czujniku,

poniewaz moze to spowodowac siniaki, uszkodzenie
lub zaczerwienienie skory.

* Czujnik jest przeznaczony do uzytku i utylizacji po

3 dniach uzytkowania.

* Nie stosowac urzadzenia bez wskazania

licencjonowanego lekarza lub klinicysty.

202



* Czujnik pakowany jest w stanie jatowym. W razie
uszkodzenia opakowania jatowego NIE WOLNO
ponownie sterylizowa¢ czujnika. Postepowac zgodnie
z zarzadzeniami i instrukcjami recyklingu wiadz
lokalnych odnosnie do usuwania lub recyklingu
czujnikow.

* Urzadzenia medyczne zatozone na ciele pacjenta
(na przykfad monitor do pomiaru cisnienia krwi)
moga zmienic sposéb przeptywu krwi, wptywajac na
dziatanie czujnika.

Uwaga: materiaty zastosowane do produkgji czujnika
nie zawieraja naturalnego lateksu kauczukowego.
Materiaty te poddano wszechstronnym badaniom
zgodnie z norma ISO 10993, aby ocenic ich potencjalny
wptyw na skére. Na zadanie dostepne s dalsze
informacje.

Instrukcja uzycia

Film ukazujacy prawidtowe zaktadanie czujnika
dostepny jest pod adresem http://www.medtronic.com/
assetviewer.html?path=/content/dam/covidien/library/
us/en/product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

Zakladanie czujnika OxySoftNHC:

1. Wybrac miejsce zatozenia czujnika. Nalezy wybra¢
miejsce oddalone od innych urzagdze medycznych,
ktére moga zmieniac sposdb przeptywu krwi (takich
jak monitor do pomiaru cisnienia krwi lub przewod
wprowadzony do krwiobiegu).

Noworodki: Preferowang lokalizacja czujnika jest
stopa. P4 Nalezy skonsultowac sie z klinicysta, jesli
konieczne jest zastosowanie alternatywnego miejsca.
Nalezy rozwazy¢, w jaki sposéb umieszczony bedzie
przewdd.

Dorosli: Preferowang lokalizacjg czujnika jest palec
wskazujacy . Mozna réwniez zatozy¢ czujnik na inne
palce.
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2. Wyczyscic i usung¢ z miejsca natozenia czujnika
wszelkie substancje, takie jak lakier do paznokci. Moze
to wptyna¢ na dokfadnos¢ czujnika.

3. Zdjac plastikowa ostone czujnika i ustawi¢ elementy
optyczne pod ikonami storica (%) i kropki (®). Uwaga:
K Ikony storica znajduja sie nad emiterem ($wiatto),

a ikony kropki znajduja sie nad detektorem.

Uwaga: podczas wyboru miejsca na czujnik nalezy
w pierwszej kolejnosci uwzgledni¢ reke lub stope

z dala od przewodu wprowadzonego do krwiobiegu
oraz monitora do pomiaru cisnienia krwi.

4. Nalezy umiescic ikony stonca (#:) w zadanym miejscu
natozenia czujnika i owing¢ czujnik wokot tego miejsca,
tak aby ikony kropki (®) znajdowalty sie naprzeciw ikon
stonca. 1 @1
Noworodki: Ustawi¢ czujnik w oparciu o zadana
pozycje przewodu, wzdtuz boku nogi lub ramienia lub
z dala od pacjenta.

Dorosli: Umiescic¢ ikony stonca (:#) na fozysku
paznokcia. Nie zaktada¢ na staw. Nalezy pamietac,
ze przewodd zostanie umieszczony po lewej stronie
wybranego palca.

5. Owina¢ bandaz mocno wokét miejsca natozenia
czujnika, ale nie za ciasno. lkony stonca i kropki musza
znalez¢ sie naprzeciw siebie.

6. Podtaczyc czujnik do pulsoksymetru i sprawdzi¢, czy
dziata poprawnie, zgodnie z opisem w podreczniku
operatora pulsoksymetru.

Uwaga: pulsoksymetry moga wymagac przedtuzacza
do czujnika.

Zdejmowanie czujnika OxySoftNHC:

1. Odklei¢ niebieski koniec, aby ostroznie zdja¢ czujnik.

2. Odtaczyc czujnik od monitora, wyjmujac wtyczke
przewodu czujnika z przedtuzacza lub monitora.

Ponowne zakladanie czujnika OxySoftNHC:
W przypadku ponownego zaktadania u tego samego

pacjenta nalezy zapoznac sie z procedura zaktadania
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powyzej. Zaleca sie sprawdzanie miejsca co 4-6 godzin
w przypadku ponownego zaktadania. Czujnika mozna
uzywac u tego samego pacjenta przez okres do 3 dni
uzytkowania, jesli klej czujnika nadal utrzymuje go

W miejscu.
Zgodne plytki* Zgodne przedtuzacze
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8
PMB10N DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
NellTMMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

*Szczegodtowe informacje o ptytce mozna uzyskac od

producenta monitora.

Uwaga: wiecej informacji dotyczacych ostrzezen,
uwag lub przeciwwskazan podczas uzywania czujnika
z urzadzeniami kompatybilnymi z systemami Nellcor™
mozna znalez¢ w podreczniku operatora systemu lub
uzyskac, kontaktujac sie z producentem systemu.

Specyfikacje doktadnosci pomiaru

Czujnik jest wykonany w technologii Nellcor™
OxiMax™. Dzieki potaczeniu z instrumentem zgodnym
z technologig OxiMax™ czujnik uzyskuje dodatkowe,
zaawansowane mozliwosci. Jesli czujnik nie bedzie
uzywany z monitorem Nellcor, nalezy skontaktowac sie
z producentem stosowanego monitora, aby uzyskac
informacje o funkcjach i zgodnosci.
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Kazdy producent urzadzen zgodnych z technologia
Nellcor™ OxiMax™ jest odpowiedzialny za okreslenie
idealnych warunkéw zgodnosci w celu zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego dziatania kazdego czujnika
Nellcor™ OxiMax™. Dotyczy to danych technicznych
i/lub ostrzezen, przestrog lub przeciwwskazan. Petne
instrukcje i informacje o ostrzezeniach, przestrogach

i przeciwwskazaniach stosowania niniejszego czujnika
znajduja sie w odpowiednim podreczniku operatora
urzadzenia. Mozna je rowniez uzyskac, kontaktujac sie
z producentem systemu kompatybilnego z instrumentem
Nellcor™ OxiMax™.

Uwaga: nie mozna uzywac testera laboratoryjnego SpO,
do oceny doktadnosci czujnika OxySoftNHC.

Czujnik Saturacja Doktadnos¢

Uposledzone krazenie od 70 do 100% =2 znaki
krwil

Osoba dorosta i od 70 do 100% =2 znaki
noworodek234

Osoba dorosta od 70 do 100% =3 znaki
i noworodek w ruchu>

Niska saturacja? od 60 do 80% +3 znaki

Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna®

Warunki normalne 20-250 ud./min:
+3 ud./min

Uposledzone krazenie krwi [ 20-250 ud./min:
+3 ud./min

Ruch 20-250 ud./min:
+5 ud./min

(wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukgji obstugi
monitora)
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T Doktadnos¢ odczytéw w obecnosci uposledzonego
krazenia krwi potwierdzono przy uzyciu sygnatéw
pochodzacych z symulatora pacjenta. SpO, i wartosci
czestosci tetna roznity sie w catym monitorowanym
zakresie w warunkach stabego sygnatu i w poréwnaniu
do znanego poziomu stezenia tlenu we krwi oraz
czestosci tetna sygnatdéw wejsciowych. Wartosci te
potwierdzono z wykorzystaniem nastepujacych
monitorow: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable.

2 Potwierdzono w badaniach klinicznych, w ktérych
poréwnywano wartosci mierzone przez czujniki ze
znanymi warto$ciami uzyskanymi przy uzyciu innej
metody pomiaru stezenia tlenu we krwi u dorostych,
zdrowych uczestnikéw w okreslonym zakresie
wysycenia krwi tlenem. Wartosci te potwierdzono
z wykorzystaniem nastepujacych monitoréw: Nellcor™
PM1000N, N600x, OxiCable.

3 Doktadnos¢ wykazano w badaniu
prowadzonym w warunkach niskiej podazy tlenu
w grupie 10 uczestnikow, z ktérych 50% byto ptci
meskiej, a 50% pici zenskiej. Uczestnicy mieli rézng
pigmentacje skéry (20% uczestnikéw z ciemniejsza
skorg i 80% uczestnikow z jasniejszg skorg). Doktadnos¢
stwierdzona w kazdej podgrupie miescita sie
w wskazanym zakresie doktadnosci urzadzenia.

4 Funkcjonalnos¢ kliniczna czujnika OxySoftN wykazano
u hospitalizowanych noworodkéw. Stwierdzona
dokfadnos¢ SpO, wynosita 2,68% w badaniu
27 pacjentéw w wieku od 1 do 9 dni, o masie ciafa
od 640 do 4710 gramoéw, od ktorych uzyskano 64 prébki
0 znanym poziomie stezenia tlenu we krwi (Sa05)

w zakresie 82,1-99,3%.

5> Sprawnos$¢ ruchowa zostata potwierdzona podczas
kontrolowanego badania krwi o niskim stezeniu tlenu
u zdrowych os6b dorostych w okreslonym zakresie
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wysycenia krwi tlenem. Uczestnicy wykonywali ruchy
pocierania i stukania o amplitudzie 1-2 cm w pewnej
odlegtosci od urzadzenia, przy losowym umiejscowieniu
i losowej predkosci wykonywania ruchow. Wartosci

te potwierdzono z wykorzystaniem nastepujacych

monitorow: Nellcor™ N600x.

6 Doktadnos$¢ pomiaru czestosci tetna potwierdzono,
wykonujac symulowane testy laboratoryjne. Wartosci
te potwierdzono z wykorzystaniem nastepujacych
monitorow: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable.

Optyczne parametry techniczne

Dhugosc fal LED
(Przyblizona)

Moc wyjsciowa

910 nm

Czerwien: od 650 do 10,0 mW
670 nm
Podczerwien: od 857 do 10,0 MW

Specyfikacja sSrodowiskowa

Zakres temperatur pracy

od 0°C do 40°C

Zakres temperatur
podczas transportu i
przechowywanie miedzy
uzytkowaniem

od -40°C do 70°C

Zakres przejsciowej
temperatury podczas
pracy

od -20°C do 50°C

Zakres cisnienia
atmosferycznego
podczas transportu
i przechowywania

od 500 hPa do 1060 hPa
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Specyfikacja sSrodowiskowa

Zakres cisnienia od 620 hPa do 1060 hPa
atmosferycznego podczas

pracy

Zakres wilgotnosci od 15% do 95%
wzglednej pracy (bez skraplania)

i przechowywania

Uwaga: niniejsze parametry srodowiska pracy

dotycza czujnika. Zapewnic zatozenie czujnika

w ograniczonych warunkach srodowiska w celu
zachowania bezpieczenstwa pracy. Informacje na temat
parametrow $rodowiska pracy kompatybilnych systemow
monitorujacych znajduja sie w podrecznikach operatora
danego systemu.

Czyszczenie/dezynfekcja/sterylizacja

Operator nie jest w stanie wyczyscic i/lub wysterylizowac
niniejszego produktu w sposéb umozliwiajacy

jego ponowne bezpieczne uzycie, dlatego produkt
przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Proby
czyszczenia lub sterylizacji tego urzadzenia moga
spowodowac reakcje skorng, zakazenie lub wadliwe
dziatanie produktu.

Utylizacja

Nie wyrzucac razem z odpadami komunalnymi. Nalezy
przestrzegac lokalnych przepiséw podczas usuwania lub
utylizacji tego wyrobu i jego czesci sktadowych. Liste
materiatéw sktadowych mozna uzyskac, kontaktujac sie
z firmg Medtronic pod numerem telefonu 800-255-6774,
opcja 1, lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Medtronic.
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Rozwigzywanie problemoéw:

* Monitorowac miejsce umieszczenia czujnika, gdy jest
zatozony na ciele pacjenta.

* Nie uzywac czujnika po trzydniowym okresie
uzytkowania.

* Nie podejmowac préb czyszczenia lub wyjatawiania
czujnika.

* Sprawdzi¢, czy kable sg podtaczone, przewody
niezniszczone, a do urzadzenia dostarczana jest
energia elektryczna.

* Podczas prawidtowej pracy czujnik bedzie emitowat
czerwone swiatto.

* Nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic, aby zgtosi¢
nieoczekiwane dziatanie lub zdarzenie.

* W celu uzyskania dodatkowej pomocy nalezy
skontaktowac sie z firmg Medtronic pod numerem
telefonu: 800.255.6774. Lokalne informacje dotyczace
mozliwosci uzyskania wsparcia mozna znalez¢
na stronie: www.medtronic.com/covidien/en-us/
support.html

Zdarzenia niepozadane

Zdarzenia niepozadane zwigzane z uzywaniem tego
urzadzenia w rosnacej kolejnosci wg ciezkosci to:
porazenie pragdem elektrycznym, niskie wysycenie
tlenem, wysokie wysycenie tlenem i Smier¢. Wszelkie
powazne incydenty zwigzane z urzagdzeniem lub jego
akcesoriami nalezy zgtaszac firmie Medtronic i wtasciwym
wiadzom krajowym.

Dodatkowe kopie instrukgji

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

Postanowienie California Proposition 65

Wiecej informacji na temat Postanowienia California
Proposition 65 mozna znalez¢ pod adresem
www.covidien.com/caprop65.

Badania kliniczne

Patrz wykresy (Bland-Altman) na koncu niniejszej
broszury.

Dodatkowe wykresy sg dostepne w instrukcji uzycia.

UWAGA: zatwierdzone przez FDA, wydawane z przepisu
lekarza pulsoksymetry muszg charakteryzowac sie
okreslong minimalng przecietng (srednia) doktadnoscia,
ktérg nalezy wykaza¢, przeprowadzajac badania

na zdrowych pacjentach z obnizonym poziomem
wysycenia krwi tlenem. W tych badaniach poréwnuje
sie odczyty wysycenia krwi tlenem z pulsoksymetru ze
znanymi odczytami poziomu stezenia tlenu we krwi

w zakresie 70-100%. Typowa dokfadnos¢ (zgtaszana
jako srednia kwadratowa dokfadnosci, czyli wartos¢
Agms) pulsoksymetréw niedawno zatwierdzonych

przez FDA miesci sie w zakresie od 2 do 3% wzgledem
znanych wartosci stezenia tlenu we krwi. Zasadniczo
oznacza to, ze podczas testéw okoto 66% wartosci SpO,
miescito sie w zakresie od 2 do 3% wzgledem znanych
wartosci stezenia tlenu we krwi, a odpowiednio okoto
95% wartosci SpO, miescito sie w zakresie od 4 do 6%
wzgledem znanej wartosci stezenia gazu we krwi.
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Rysunek [l Wykres doktadnosci (wykres Blanda-
Altmana): monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/

OXYSOFTN4

Numer na wykresie:

1 Os
pionowa

2 0§
pozioma

Porownanie odczytu stezenia tlenu we
krwi z czujnika OxySoftN ze znanym
poziomem stezenia tlenu we krwi
(Sp0»-5a0,)

Znany poziom stezenia tlenu we krwi
uzyty do poréwnania (Sa05)

95% pomiardéw znajduje sie ponizej
tej linii

Minimalna doktadnos¢ przecietna
(Srednia)

95% pomiaréw znajduje sie powyzej
tej linii

Typowa doktadnos¢ (zgtaszana jako
$rednia kwadratowa doktadnosci, czyli
wartos¢ Agms)

Rysunek ] Wykres doktadnosci (wykres Blanda-
Altmana): monitor Covidien Nellcor™ (N-600x)/
OXYSOFTN Motion>

Numer na wykresie:

1 0§
pionowa

2 0§
pozioma

Poréwnanie odczytu stezenia tlenu we
krwi z czujnika OxySoftN ze znanym
poziomem stezenia tlenu we krwi
(SpOZ—SaOZ)

Znany poziom stezenia tlenu we krwi
uzyty do poréwnania (Sa05)

95% pomiardéw znajduje sie ponizej
tej linii

Minimalna doktadnos¢ przecietna
(Srednia)
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5 95% pomiardéw znajduje sie powyzej
tej linii
6 Typowa doktadnos¢ (zgtaszana jako
$rednia kwadratowa doktadnosci, czyli
wartos¢ Agms)
4 Badanie dokfadnosci klinicznej przeprowadzone z udziatem 10 oséb
badanych

5 Badanie doktadnosci klinicznej w ruchu przeprowadzone
z udziatem 14 oséb badanych
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Sozlik

Bland-Altman - Dogrulugu degerlendirmek icin iki
farkl alet veya iki farkh 6lciim teknigi arasindaki 6l¢im
farkliliklarini gorsellestirmek icin kullanilan grafikler.

Detektor - Emitorden isik alir.
Emitor — Sensorden 1sik kaynadi.

Hasta — Tibbi tedavi veya izleme alan veya almak tzere
kayith olan bir kisi.

Klinisyen - Size hastayi izleme ve sensoru evinizde
kullanma konusunda yardimci olan doktor veya hemsire
gibi egitimli saglk hizmeti calisanidir.

Nabiz Hizi (PR) - Kalbin dakikada atim sayisinin kanin
vicuttaki atigini izleyerek olcimuddr.

Nabiz Oksimetre - Nabiz hizini ve oksijen sattirasyon
diizeyini tespit etmek icin viicut disinda bir monitor.

Oksijen Satiirasyonu (SpO,) — Hastanin kaninda dolasan
kanin oksijen ylzdesinin dl¢iimudyir.

Operator - Ekipmani kullanan kisi.

Ortam Sicakhgi - Floresan isiklar, kizilotesi isitma
lambalari ve dogrudan giines 15191 gibi hasta sensoru
alanindaki parlak 1sik kaynaklari.

Prematiirite Retinopatisi (ROP) — Cogunlukla prematire
bebekleri etkileyen, potansiyel olarak kor edici bir g6z
hastahgidir.

Sensor - Nabiz hizi ve kandaki oksijen miktari gibi hasta
bilgilerini toplayip bir izleme sistemine géndermek tzere
kullanilan bir cihaz.

Sensor Bolgesi — Hastanin viicudunda sensoriin
uygulandigi yer (parmak gibi).
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Steril - Bakteri veya diger canl mikroorganizmalardan
arindirilmis; tamamen temiz.

Yanici - Alev alabilir veya hizlica yanabilir. Bazi yanici
materyal ornekleri benzin, propan ve dogal gazdir.

Not: Bu Kullanma Talimatinin sensor operatorleri
tarafindan kullanilmasi amaglanmistir. Sensor

klinisyen (hastanin doktoru) tarafindan, evde

hastanin veya hasta bakicisinin kullanmasi icin recete
edilebilir. Evdeki hasta veya hasta bakicisi amaglanan
kullanicidir. Profesyonel kullanim igin Kullanma Talimati
https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region
adresinde mevcuttur

Cihazin Genel Tanimi

Nellcor™ OxySoft™ Yenidogan-Yetiskin SpO, Sensord,
OxySoftN modeli, 40 kg tizerindeki yetiskinler ve cocuklar
veya 3 kg'in altindaki yenidoganlarda ve bebeklerde

kan oksijen sattirasyonunun (SpO5) ve nabiz hizinin
invaziv olmayan spot kontrol veya siirekli izlenmesi icin
kullanilmak Uizere tasarlanmistir.

Kullanim Amaci

Puls oksimetreler arteriyel kanda oksijen satlirasyonu
(SpO,) ve nabiz hizi 6l¢iimlerini saglar.

Kullanim Endikasyonlari (Bu Cihazi Kimler
Kullanabilir)

Nellcor™ OxySoftN tekli hasta kullanimi igin sensér hem
hareketsiz hem de hareketli kosullar sirasinda yenidogan,
bebek, pediatrik ve yetiskin hastalarda ve perfiizyonu

iyi veya yetersiz olan hastalarda, hastanelerde, hastane
tlrd tesislerde, hastaneler arasi nakil islemlerinde, hem
kara hem de hava nakli dahil mobil acil durum tibbi
uygulamalarinda ve evlerde kullanim i¢in endikedir.
Nakil ortamlari, hastaneler arasi nakil islemleri ve hem
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karada hem de havada acil durum nakil islemlerini

icerir: karayolu ambulanslari ve sabit kanatli ucaklar

ve helikopterler. Nellcor™ OxySoft™ SpO, Sensord,
hastanin arteriyel hemoglobinin (SpO5,) ve nabiz hizinin
sensorun bir parmak, ayak veya el tizerinde topikal
olarak uygulanmasi araciligi ile spot kontrolii veya siirekli
izlemesini kolaylastirmak tizere OxiMax™ ve Nellcor™

ile uyumlu nabiz oksimetre sistemlerini kullanan izleme
sistemleri ile calisir. Bu cihaz yalnizca receteli kullanim
icindir.

Kontrendikasyonlar (Bu Cihazi Kimler
Kullanmamalh)

OxySoftNHC sensoriiniin sentetik kumaslara veya
silikona alerjik reaksiyon gosteren hastalarda kullaniimasi
kontrendikedir.

Giivenlik Bilgileri

Sensoru kullanmadan dnce bu kilavuzun tamamini
okuyun. Bu kilavuz yaralanmalari 6nlemeye ve sensoriin
uygun sekilde kullanilmasina yonelik 6nemli bilgiler
icermektedir.

UYARILAR (Biiyiik Zararlari Onlemek icin Ne
Yapmak Gerekir)

* Sensoru yalnizca bu Evde Kullanim Kilavuzu igerisinde
sunulan uyumlu sistemler ile kullanin. Onaylanmamis
veya Ucguncu taraf sistemlerle kullaniimasi, hatali SpO,
okumalarina neden olabilir ve/veya diger elektronik
ekipmanlari bozabilir.

* Sensorl degistirmeyin (Sensor kablosunu katlamak
gibi) ve sensérde herhangi bir modifikasyon yapmayin
¢linki bu islemler sensore zarar verebilir. Hasar goren
sensorler 6lciim dogrulugunu etkileyebilir ve elektrik
carpma riskini artirabilir.
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Sensoru hatali uygulamaktan veya yanlis kullanmaktan
kaginin. Hatali kullanim yanhs SpO, dlctiimlerine veya
kizariklik veya yaralar gibi cilt hasarina neden olabilir.
Yanlis uygulama 6rnekleri asagidakileri icermekle
birlikte bunlarla sinirl degildir:

a. Sensori ¢ok siki uygulamak veya tguncu taraf
aksesuarlari uygulamak (cok fazla basincin kan
akisini kisitlamasi).

b. Sensori baska bir materyalle sarmak.

¢. Sensorl uguincu taraflara ait bant veya baska bir
yapiskan yardimiyla uygulamak.

d. Sensori bir noktada tavsiye edilenden daha uzun
stre tutmak. Sensori dogru kullandiginizdan emin
degilseniz, klinisyeniniz veya Medtronic ile irtibat
kurun.

Cilt reaksiyonlarini 6nlemek igin, sensorin takildig

bolgeyi diizenli olarak kontrol edin ve her 4 ila 6 saatte

bir tekrar konumlandirin. Sensorlerin cilt durumunun
zayif oldugu bélgelere uygulanmasindan kaginin

(kizariklik veya hasar gibi).

Sensor bolgesinin yakinindaki dolasim dizenli olarak

kontrol edilmelidir. Bolge; yapisma, uygulama basinci,

cilt durumu ve dogru emitor ve dedektér konumu
acisindan her 4 ila 6 saatte bir kontrol edilmelidir. Cilt
durumunun degismesi durumunda sensori baska bir
yere taslyin.

Sensori yerlestirmeden 6nce sensoriin takildig

bolgeyi kontrol edin ve yeterli sekilde hazirlayin.

Sensor bolgesinin yanhs secilmesi, dogru olmayan

okumalara neden olabilir.

Sensorde hasar olmadigindan emin olmak icin,

kullanmadan 6nce sensoru kontrol edin (6rnegin acikta

olan kablolar, emitor ve dedektor). Acilmis veya tasima
sirasinda hasar géormis olan sensoru kullanmayin.

Sensor, yalnizca tek bir hastada kullanilmak

Uzere tasarlanmistir ve hastalar arasinda ¢apraz
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kontaminasyon riski artacagi icin birden fazla hastada
kullanilamaz.

Bu Urun, gtvenli bir sekilde yeniden kullanmak

Uzere operator tarafindan temizlenemez ve/veya
sterilize edilemez ve dolayisiyla tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Bu cihazlari temizlemeye veya sterilize
etmeye calismak; cilt reaksiyonu, enfeksiyon veya tiriin
anizasiyla sonuclanabilir.

Fazla hareket edilmesi performansi etkileyebilir. Bu
durumlarda, hastayi sabit durumda tutmaya ¢alisin
veya sensorlin yerini daha az hareket eden bir yer ile
degistirin.

Hastanin asiri hareket etmesini engelleyin, 6rnegin
nakil sirasinda/arag hareketi. Bu tarz hareketler sensér
performansini ve dogrulugunu etkileyebilir.

Kullanici, kullanimdan énce monitor probu ve
kablosunun uyumlulugunu kontrol etmekten
sorumludur.

Bazi fiziksel kosullar 6l¢ciim dogrulugunu etkileyebilir.
Bu kosullar zayif dolasim, cilt pigmentasyonu, cilt
kalinhgy, cilt sicakhgi, mevcut titdn kullanimi veya
orak hiicre hastaligi, kan dolasimina boyalar enjekte
edilmesi ve oje, glines kremi, boya veya pigmentli
krem gibi haricen uygulanan renklendiricilerin
kullanilmasini icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir.
Bu durumlarin herhangi birinin hasta icin gecerli olup
olmadigindan emin degilseniz klinisyeniniz veya
Medtronic ile irtibat kurun (arka sayfaya bakin).
Hastanin takilmasi veya bogulmasi olasilhigini azaltmak
icin tim kablolari dikkatle yonlendirin.

Bogulma gibi kazalardan kaginmak icin sensori
cocuklar ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi yerde
tutun. Sensoriin hasar gérmesini dnlemek igin
cocuklarin, evcil hayvanlarin ve zararli haserelerin
erisemeyecegdi korunakli bir alanda saklayin.

Sensoru, torba etiketi Gzerinde yer alan Son Kullanim
Tarihi'nin sonrasinda kullanmayin.
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Sensoril zayif kan akisi olan bir bélgede kullanmayin.
Yapiskan maddeden renk aktarimi olmadigindan emin
olmak icin, kullanimdan dnce sensori kontrol edin.
OxySoft sensoriin diizgiin uygulanmamasi yanlis
Olclimlere neden olabilir. Dlizglin uygulama proseduiri
icin Kullanim Talimati bolimiine bakin.

Cep telefonlari, radyo vericileri, motorlar, telefonlar,
lambalar, elektrocerrahi tniteleri, defibrilatorler

ve diger tibbi cihazlar gibi ancak bunlarla sinirli
olmayan elektronik ekipmanlardan kaynaklanan

olasi bozulmalari 6nleyin. Bozulmalar yanlis SpO,
Olcumlerine neden olabilir. Cihazinizin dogru
calistigindan emin degilseniz klinisyeninizle irtibat
kurun.

Sensor nabzi glvenilir bir sekilde izlemiyorsa sensor
bolgesi cok kalin veya ¢ok ince olabilir ya da sensor
yanlis konumlandiriimis olabilir. Bu durum meydana
gelirse, sensori yeniden konumlandirin veya 6nerilen
alternatif bir sensor bolgesi segin.

Sensdriu yanici maddelerin ¢evresinde kullanmayin. Bu
durum patlamaya veya yangina neden olabilir.
OxySoftNHC sensorl ortam 1s1ginin etkilerini azaltmak
icin tasarlanmis olsa da asiri 1sik hatali 6lglimlere neden
olabilir. Bu tiir durumlarda, sensord, opak bir malzeme
ile kaplayin (6rnegin, bir battaniye).

Prematiire bebeklerde yiiksek oksijen seviyeleri
premature retinopatisi ile iliskilidir. Bu durumda,
oksijen sattirasyonu icin tst alarm siniri, kullanilan
oksimetrenin dogrulugunu g6z 6niline alarak ve kabul
edilmis klinik standartlara uyarak dikkatli bir sekilde
secilmelidir.

izleme sistemini asagida liste halinde verilen cevresel
araliklarin disinda kullanmayin veya saklamayin. Buna
uymamak sistemin hatali calismasina neden olabilir.
Bu cihaz igin servis veya bakim gerekmez.
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Dikkat Edilecek Noktalar (Diger Zararlari
Onlemek icin Ne Yapmak Gerekir)

* Morarmaya ve/veya cilt hasarina veya kizarikliga
neden olabileceginden hastanin sensoériin Gizerine
uzanmasina izin vermeyin.

* Sensor, 3 gunlik kullanim ve sonrasinda atilmak tizere
tasarlanmistir.

* Bu cihazi lisansh bir doktor veya klinisyenin recetesi
olmadan kullanmayin.

* Sensor steril kosullarda ambalajlanmistir. Steril
paketin hasar gérmesi halinde yeniden sterilize
ETMEYIN. Sensérlerin atilmasi veya geri dontsimii
icin yurarlikteki yerel kanunlara ve geri donusim
talimatina uyun.

* Hastaya uygulanan tibbi ekipman (6rnegin, kan basinci
monitorl), kanin akis seklini degdistirebileceginden
sensor islevini etkileyebilir.

Not: Sensor uUretiminde kullanilan materyaller

dogal kaucuk lateks icermez. Materyaller, cilde olasi
reaksiyonu degerlendirmek icin ISO 10993'U karsilamak
lizere kapsamli testlerden gecmistir. istek tizerine ek
bilgi saglanabilir.

Kullanma Talimati

Sensorun yerlestirilmesinin gorsel bir gosterimi igin

su adresi ziyareti edin: http://www.medtronic.com/
assetviewer.html?path=/content/dam/covidien/library/
us/en/product/pulse oximetry/pulse-oximetry-oxysoft-
application-video.mp4

OxySoftNHC sensoriinii uygulamak igin:

1. Sensor uygulama bolgesini segin. Kan akisini
degistirebilecek diger tibbi cihazlardan (kan basinci
monitori veya kan dolagimina yerlestirilmis tiip gibi)
uzak bir konum secin.

Yenidoganlar: Tercih edilen sensor bolgesi ayaktir.
Alternatif bir bélge gerekli ise klinisyeniniz ile
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iletisime gecin. Kablonun nasil konumlandirilacagini
degerlendirin.

Yetiskinler: Tercih edilen sensor bolgesi isaret
parmagidir B. Alternatif olarak, diger parmaklar da
kullanilabilir.

. Sensor uygulama bdlgesini oje gibi tiim yabanci
maddelerden temizleyin. Bu sensoriin dogru sonug
saglamasini etkileyebilir.

. Sensorden plastik arka kismi ¢ikarin ve glines (:#) ve
nokta (@) simgelerinin arkasindaki optik bilesenlerin
yerini belirleyin. Not: [l Giines simgeleri emitér (isik)
simgesinin uzerinde ve nokta simgeleri de dedektorin
uzerindedir.

Not: Sensor bolgesi secerken kan dolasimina veya kan
basinci monitoriine takilan bir tiipten uzakta olan bir el
veya ayaga oncelik verilmelidir.

. Glnes (#) simgelerini istenen sensor uygulama
bolgesine yerlestirin ve sensoru bolgenin etrafina
sararak, nokta (@) simgelerinin giines simgelerinin
karsit taraflarinda olmasini saglayin.
Yenidoganlar: Sensoriin konumunu istenen kablo
konumuna bagli olarak ya bacagdin veya kolun

yan tarafina ya da hastadan uzak olacak sekilde
belirleyin.

Yetiskinler: Glines (:#) simgelerini tirnak yatagina
yerlestirin. Eklem Gzerine yerlestirmeyin. Kablonun
secilen parmagin sol tarafinda konumlandirilacagina
dikkat edin.

. Bandajin tamamini sensor uygulama bolgesinin
etrafina sikica sarin, ancak ¢ok siki olmamasina dikkat
edin. Glines ve nokta simgeleri karsit taraflarda
olmalidr.

. Sensor fisini oksimetreye takin ve oksimetre kullanici
kilavuzunda aciklandigi gibi dogru sekilde calistigini
kontrol edin.

Not: Oksimetreler icin bir sensér uzatma kablosu
gerekebilir.
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OxySoftNHC sensoriinii ¢cikarmak icin:

1. Sensoru yavasca ¢ikarmak icin mavi ucu soyun.

2. Sensor fisini uzatma kablosundan veya monitorden
cekerek sensoriin monitorle baglantisini kesin.

OxySoftNHC sensoriinii yeniden uygulamak igin:
Ayni hastaya yeniden uygularken, yukarida yer alan
uygulama prosedirtine basvurun. Bélgenin tekrar
uygulama icin her 4-6 saatte bir kontrol edilmesi tavsiye
edilir. Sensor yapiskani kaymadan yapisiyor ise, sensor
ayni hastada 3 gunluk kullanim émrine kadar tekrar

kullanilabilir.
Uyumlu Paneller* Uyumlu uzatma
kablolari
PMBO5N DEC-4
10046102 DEC-8
PMB10N DEC10U
PMC10CV283N DOC-4, DOC-8
PMC10UB305N DOC-10
Nell1-SR, Nell1 MC10, MC10-P2
Nell1MMS MCU10-10
Nell2 OEM10
Nell3-SR, Nell3 OEM10-U
MP404 SCP10

*QOzel panel ayrintilari icin monitér (reticisine basvurun.

Not: Bu sensorl Nellcor™ uyumlu cihazlarla kullanirken ek
uyarilar, dikkat edilecek noktalar veya kontraendiksiyonlar
icin sistemin kullanim kilavuzuna bakin veya sistem
Ureticisiyle iletisime gecin.

Dogruluk Spesifikasyonlari

Bu sensor Nellcor™ OxiMax™ teknolojisine sahiptir.
OxiMax™ ile cahisan bir cihaza baglandiginda, bu sensor
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ek gelismis sensor performansi 6zellikleri saglamak
icin OxiMax™ teknolojisini kullanir. Nellcor monitor ile
kullanmiyorsaniz 6zellikler ve uyumluluk icin monitor
Ureticisine danigin.

Nellcor™ OxiMax™ uyumlu cihazlarin Greticileri, her bir
Nellcor™ OxiMax™ sensoriiniin glivenli ve etkili bicimde
kullanilmasi icin en iyi uyumluluk ayarlarini belirlemekle
yukumludur. Bunlar arasinda farkh 6zellikler ve/veya
uyarilar, dikkat notlari ve kontrendikasyonlar vardir.

Bu sensorin Nellcor™ OxiMax™ uyumlu aletleriyle
kullanimina iliskin eksiksiz talimat, uyarilar, dikkat
edilecek noktalar veya kontrendikasyonlar icin her
sistemin kullanici kilavuzuna basvurun veya Ureticiye
danisin.

Not: OxySoftNHC sensoriin dogrulugunu degerlendirmek
icin bir SpO, laboratuvar test cihazi kullanilamaz.

Sensor Satiirasyon Dogrulugu

Zayif Kan Dolagimi? %70 — %100 £2 hane
Yetiskin ve Yenidogan234 | %70 - %100 +2 hane
Yetiskin ve Yenidogan, %70 - %100 £3 hane
Hareketli>

Dustk Oksijen %60 — %80 +3 hane
Satlirasyonu?

Nabiz Hizi Dogrulugu®

Normal Kosullar 20 - 250 atim/dk:
+3 atim/dk

Zayif Kan Dolasimi 20 - 250 atim/dk:
+3 atim/dk

Hareket 20 - 250 atim/dk:
+5 atim/dk

(daha fazla bilgi icin monitorin kullanic kilavuzuna
basvurun)
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1 Zayif kan dolasiminin varliginda okuma dogrulugu,
bir hasta simlatori tarafindan saglanan sinyaller
kullanilarak onaylanmistir. SpO, ve nabiz hizi degerleri
zayif sinyal durumlari araligindaki izleme aralig
Uzerinde degistirilmis ve bilinen kan oksijen seviyesi ve
giris sinyali kalp hiziyla kiyaslanmistir. Bu degerler su
monitorlerde onaylanmistir: Nellcor™ PM1000N, N600Xx,
OxiCable

2 Sensorlerin olciilen degerlerinin, belirtilen oksijen
satlirasyonu araliginda saglikli yetiskin gonulltlerde
farkli bir kan oksijen 6l¢ciim yontemi kullanilarak
bilinen degerlerle karsilastiriimasiyla yapilan klinik
calismalarla dogrulanmistir. Bu degerler su monitorlerde
onaylanmistir: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

3 Dogruluk, %50'si erkek, %50'si kadin ve bir dizi cilt
pigmentasyonu (%20 daha koyu tenli ve %80'i agik
tenli) olmak Gizere 10 gonilliyle yapilan diistk oksijen
kaynagi calismasinda g0sterilmistir. Her alt grup icin
gozlemlenen dogruluk, belirtilen cihaz dogrulugu
dahilindeydi.

4 OxySoftN sensortiniin klinik islevi yatan yenidogan
hastalarda gosterilmistir. 1 ila 9 guinlik olan ve agirliklari
640 ila 4710 gram arasinda degisen 27 hastanin
bulundugu bir calismada gézlemlenen SpO, dogrulugu
%2,68'di. 64 adet oksijen seviyesi (Sa0,) numunesi
%82,1 ila %99,3 arasindaydi.

5 Hareket performansi, belirtilen oksijen sattirasyonu
araligi izerinde saglikh yetiskin gonullulerle kontrolll
bir dustik oksijen kan ¢alismasi sirasinda onaylanmistir.
Gondlluler, hareketler arasinda rastgele hiz ve
araliklarla mesafe ile, 1-2 cm genlikli stirtme ve vurma
hareketleri gerceklestirmistir. Bu degerler su monitorde
onaylanmistir: Nellcor™ N600x
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6 Nabiz hizi dogrulugu, simile edilmis laboratuvar
testleri ile dogrulanmistir. Bu degerler su monitorlerde
onaylanmistir: Nellcor™ PM1000N, N600x, OxiCable

Optik Ozellikler

LED dalga boyu (Yaklasik) | Cikis giicii

Kirmizi: 650 nm ila 670 nm 10,0 mW

Kizil otesi: 857 nmila 910 nm | 10,0 mW

Cevresel Ozellikler

Calistirma sicakligi arahgi 0°Cila40°C

Kullanim sicaklik arahgi -40 °Cila70°C

arasinda Tagima ve

Depolama

Gecici calisma sicakhgi araligi [ -20 °Cila 50 °C

Tasima ve Depolama 500 hPa - 1060 hPa
atmosferik basing araligi

Calisma atmosfer basinci 620 hPa - 1060 hPa
aralig

Calistirma ve Depolama %15 ila %95 yogusmasiz

Bagil nem araligi

Not: Bu cevresel 6zellikler sensore 6zeldir. Glvenli
performans icin sensorin sinirli cevresel kosullar icinde
uygulanmasini saglayin. Uyumlu izleme sistemlerinin
cevresel 6zelligi agisindan o sistem icin kullanici
kilavuzuna basvurun.

Temizleme/Dezenfeksiyon/Sterilizasyon

Bu Urun, gtvenli bir sekilde yeniden kullanmak

Uzere operator tarafindan temizlenemez ve/veya
sterilize edilemez ve dolayisiyla tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Bu cihazi temizlemeye veya sterilize
etmeye calismak; cilt reaksiyonu, enfeksiyon veya uriin
arizasityla sonuglanabilir.
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imha Etme

Ev tipi atiklarla atmayin. Bu cihazi ve bilesen parcalarini
atarken veya geri donustirirken yerel yonetmeliklere
uyun. Bilesen materyallerinin bir listesi, Medtronic ile
800.255.6774 numarali telefonu arayarak ve 1'i tuslayarak
veya yerel Medtronic temsilcisi ile iletisime gecerek elde
edilebilir.

Sorun Giderme:

* SensOr hastaya bagl iken sensor bolgesini izleyin.

* Sensord, 3 gunlik kullanim émri gectikten sonra
kullanmayin.

* Sensoru temizlemeye veya sterilize etmeye
kalkismayin.

* Kablolarin bagh oldugunu, kablolarin hasar
gormedigini ve cihaza gti¢ saglanip saglanmadigini
kontrol edin.

* Sensor dogru bir sekilde ¢alisiyorsa kirmizi bir 151k
yayacaktir.

* Beklenmedik ¢alismayi veya olaylar bildirmek icin
Medtronic ile iletisime gecin.

* Daha fazla yardim icin, 800.255.6774 numarali telefonu
arayarak Medtronic ile iletisime gecin. Yerel destek
bilgileri su adreste bulunabilir: www.medtronic.com/
covidien/en-us/support.html

Advers Olaylar

Bu cihazin kullanimi ile iligkili advers olaylar, artan
Onem sirasina gore elektrik carpmasi, diisiik oksijen
satlirasyonu, yliksek oksijen satlirasyonu ve 6limdir.
Cihaz veya aksesuarlarylailgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay Medtronic’e ve ulusal yetkili
makama bildirilmelidir.
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Talimatin Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalari, Gcretsiz olarak Medtronic veya
yetkili distributorlerinden telefonla istenebilir. Ayrica,
Medtronic telif haklari kapsaminda, Medtronic'ten veya
yetkili distribGtorlerinden alinan Grtinleri satin alanlara,
bu tlr alicilar tarafindan kullanilmak tGizere bu talimatin ek
kopyalarini olusturmalari icin izin verilmektedir.

California Teklifi 65 Beyani

California Teklifi 65 hakkinda daha fazla bilgi icin, litfen
www.covidien.com/caprop65 adresine bagvurun.

Klinik Calismalar

Bu kitap¢igin sonundaki grafiklere (Bland-Altman)
basvurun.

Ek grafikler Kullanma Talimati'nda mevcuttur.

NOT: FDA onayli regeteli puls oksimetrelerinin, saglikli
hastalarda yapilan azaltilmis oksijen sattirasyonu
calismalariyla gosterilen minimum ortalama (ortalama)
dogruluga sahip olmasi gerekir. Bu test, puls oksimetre
satlirasyon okumalarini %70-100 arasindaki degerler icin
bilinen kan oksijen seviyesi okumalariyla karsilastirir. Yakin
zamanda FDA tarafindan onaylanan puls oksimetrelerinin
tipik dogrulugu (Ortalama Dogruluk Karekokii veya Agps
olarak rapor edilir), bilinen kan oksijen degerlerinin %2

ila 3'U arasindadir. Bu genellikle, test sirasinda sirasiyla
SpO, degerlerinin yaklasik %66'sinin bilinen kan oksijen
degerlerinin %2 veya %3'l ve SpO, degerlerinin yaklasik
%95'inin bilinen kan gazi degerlerinin %4 ila 6's1 arasinda
oldugu anlamina gelir.
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Sekil [l Dogruluk grafigi (Bland Altman Plot): Covidien
Nellcor™ monitor (N-600x)/OXYSOFTN4

Grafikteki numara:

1

6

Dikey
eksen

Yatay
eksen

OxySoftN kan oksijen okumasi, bilinen
kan oksijen seviyesiyle (SpO,-Sa0,)
karsilastirildi

Karsilastirma icin kullanilan bilinen kan
oksijen seviyesi (Sa05)

Olctimlerin %95'i bu cizginin altinda
gorunur

Minimum ortalama dogruluk (Ortalama)
Olctimlerin %95'i bu cizginin Ustiinde
goranur

Tipik dogruluk (Ortalama Dogruluk
Karekoku veya Agms olarak rapor edilir)

Sekil P4 Dogruluk grafigi (Bland Altman Plot): Covidien
Nellcor™ monitor (N-600x)/OXYSOFTN Motion>

Grafikteki say:

1

2

3

6

Dikey
eksen

Yatay
eksen

OxySoftN kan oksijen okumasi, bilinen
kan oksijen seviyesiyle (SpO,-Sa0,)
karsilastirildi

Karsilastirma icin kullanilan bilinen kan
oksijen seviyesi (Sa05)

Olctimlerin %95'i bu cizginin altinda
gorunur

Minimum ortalama dogruluk (Ortalama)
Olctimlerin %95'i bu cizginin Ustiinde
gorunur

Tipik dogruluk (Ortalama Dogruluk
Karekoku veya Agms olarak rapor edilir)

410 test gonullUsiyle gergeklestirilen klinik dogruluk calismasi
514 test gondullisiyle gergeklestirilen klinik hareket dogrulugu
calismasi
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avec du latex de caoutchouc naturel de: Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt nl: Niet vervaardigd
met natuurlijk rubberlatex it: Non contiene lattice di
gomma naturale es-L: No fabricado con latex de caucho
natural sv:Inte tillverkad av naturgummilatex da: Ikke
fremstillet med naturgummilatex no: Ikke laget med
naturgummilateks fi: Valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia pt-BR: Nao é feito de latex de
borracha natural zh-CN: SR FARSAMEIRELIRHIE
pl: Nie zawiera naturalnego lateksu tr: Dogal kauguk
lateksten yapilmamistir

‘@’ en: Not made with natural rubber latex fr: Non fabriqué

Rx en: Prescription only device fr: Dispositif

ONLY disponible exclusivement sur ordonnance
de: Verschreibungspflichtiges Gerét nl: Alleen verkrijgbaar
op medisch voorschrift it: Dispositivo solo su prescrizione
medica es-L: Dispositivo solo bajo prescripcion facultativa
sv: Receptbelagd enhet da: Produktet fas kun pa
recept no: Kun pa resept fi: Vain ladkarin maarayksesta
kaytettdva laite pt-BR: Dispositivo a ser usado somente
com prescricdo zh-CN: {V/ELLF5 g, pl: Produkt
wydawany wytacznie na recepte tr: Sadece regete ile temin
edilen cihaz

en: Not made with DEHP fr : Fabrication sans DEHP
de: Nicht mit DEHP hergestellt nl: Niet vervaardigd met
DEHP DEHP it: Realizzato senza DEHP es-L: Fabricado sin PHT/
DEHP sv: Inte tillverkad av DEHP da: Ikke fremstillet med
DEHP no: Ikke fremstilt med DEHP fi: Valmistuksessa ei
ole kdytetty DEHP-yhdisteitad. pt-BR: Néo é fabricado com
DEHP zh-CN: k&R DEHP #li& pl: Wyprodukowano
bez uzycia DEHP tr: DEHP ile Gretilmemistir
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en: Follow instructions for use. Symbol appears blue on
device. fr: Suivre le mode d’emploi. Le symbole apparait
en bleu sur le dispositif. de: Gebrauchsanweisung
beachten. Das Symbol erscheint auf dem Gerét blau.

nl: volg de gebruiksaanwijzing. Symbool wordt in

blauw weergegeven op het hulpmiddel. it: Attenersi
alle istruzioni per I'uso Il simbolo appare in colore

blu sul dispositivo. es-L: Seguir instrucciones de uso.

El simbolo aparece en azul en el dispositivo. sv: Se
bruksanvisningen. Symbolen visas i blatt pa enheten.
da: Fglg brugsanvisningen. Symbolet vises med blat

pa produktet. no: Falg bruksanvisningen. Symbolet er
blatt pa enheten. fi: Symbolin véri laitteessa on sininen.
pt-BR: Siga as instru¢des de uso. O simbolo é exibido em
azul no dispositivo. zh-CN: B{EERIHE, IRSiTEE
ERiEE,  pl: Przestrzegac instrukcji uzycia. Symbol na
urzadzeniu jest niebieski. tr: Kullanim talimatini izleyin.
Sembol cihazda mavi gorinir.

en: Medical device fr: Dispositif médical

de: Medizinprodukt nl: Medisch hulpmiddel it: Dispositivo
medico es-L: Producto sanitario sv: Medicinteknisk
produkt da: Medicinsk udstyr no: Medisinsk enhet

fi: Ladkinnallinen laite pt-BR: Dispositivo médico

zh-CN: Ef7281, pl: Wyréb medyczny tr: Tibbi cihaz

I 3¢

en: WEEE proper waste disposal for electrical and
electronic equipment fr : Elimination appropriée des
déchets d'équipements électriques et électroniques
(DEEE) de: WEEE - ordnungsgemél3e Entsorgung von
Elektro- und Elektronik-Altgerdten nl: AEEA correcte
afvoer van afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur it: Smaltimento secondo le disposizioni RAEE
previste per apparecchiature elettriche ed elettroniche
es-L: Eliminacion adecuada de residuos de equipos
eléctricos y electrénicos (WEEE) sv: WEEE korrekt
hantering av kasserad elektrisk och elektronisk utrustning
da: Korrekt bortskaffelse af affald af elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE) no: WEEE forsvarlig avfallshdndtering av
elektrisk og elektroniske produkter fi: Asianmukainen
sahko- ja elektroniikkalaiteromun (WEEE) havitys

pt-BR: Descarte adequado de residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE) zh-CN: EBES N FEEFiR
FBIEFY) (WEEE) BOEZZE4ME pl: WEEE - utylizacja
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie
z przepisami tr: Elektrikli ve elektronik ekipman icin
atiklarin WEEE uyarinca atilmasi

232



IP33

en: Protected from water spray less than 60 degrees from
vertical. fr: Protégé des projections d'eau a moins de

60 degrés par rapport a la verticale. de:Vor Spritzwasser
geschiitzt, das in einem Winkel von weniger als 60° zur
Senkrechten einféllt. nl: Beschermd tegen sproeiwater
onder een hoek van minder dan 60 graden ten opzichte
van verticaal. it: Protetto contro acqua spruzzata con un
angolo minore di 60 gradi dalla verticale. es-L: Protegido
contra salpicaduras de agua a menos de 60 grados de la
posicidn vertical. sv: Skyddat fran vattenstank mindre

an 60 grader fran den vertikala axeln. da: Beskyttet mod
sprojtende vand i en vinkel pd mindre end 60 grader i
forhold til lodret. no: Beskyttet mot vannspray mindre enn
60 grader fra vertikal posisjon. fi: Suojattu vesiroiskeelta,
joka tulee pystysuuntaan ndhden alle 60 asteen kulmassa.
pt-BR: Protegido contra pulverizagcao de agua inferior a
60 graus na posicao vertical. zh-CN: BJf5LESEHAH
AT 60 ERIKEEAN, pl: Ochrona przed
kroplami wody padajacymi na obudowe pod katem
mniejszym niz 60° od pionu. tr: Dikeyden 60 dereceden
az su spreyinden korumal.

Ce€0123

en: Authorized for sale in European countries.
0123-notified body fr : Autorisé pour la vente dans les
pays européens - organisme notifié 0123 de: Zum Verkauf
in europdischen Landern zugelassen. 0123 - Benannte
Stelle nl: Geschikt voor verkoop in Europese landen.
0123-aangemelde instantie it: Autorizzato alla vendita nei
Paesi europei. 0123-organismo notificato es-L: Autorizado
para venta en los paises europeos. Organismo notificado
0123 sv: Godkand till forsaljning i europeiska lander.
0123-notifierat organ da: Godkendst til salg i europaeiske
lande. Bemyndiget organ 0123 no: Autorisert for salg

i Europa. 0123-varslet organ fi: Hyvaksytty myyntiin
Euroopan maissa. 0123-ilmoitettu laitos pt-BR: Autorizado
para venda em paises europeus. 0123-6érgéo notificado
zh-CN: ZEENAERUNEZREE., 0123-2&EHIE

pl: Dopuszczony do sprzedazy w krajach europejskich.
Jednostka notyfikowana 0123 tr: Avrupa Ulkelerinde satis
onaylanmistir. 0123-onayh kurulus

en: Importer fr:Importateur de: Importeur

nl: Importeur it: Importatore es-L: Importador

sv: Importor da: Importer no: Importer fi: Maahantuoja
pt-BR: Importador zh-CN: [/ pl: Importer

tr: ithalatg
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STERILE m Sterile using ethylene oxide

Single use

Do not use if package is damaged

Consult instructions for use

Caution

Atmospheric pressure limitation
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Use by date
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