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Brugervejledning %ASQ.MCE ¢

Indikationer for brug
Nasal Alar SpO.;™ Sensor er indiceret til brug pa én patient til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel
iltmaetning af arterielt heemoglobin (Sp0:) og pulsfrekvens fra den nasale ala hos voksne og padiatriske patienter (som er
mindst 4 ar og vejer mere end 15 kg), med god eller darlig perfusion. Sensoren kan bruges i en lang reekke miljger i
sundhedssektoren, hvor kompatible pulsoximetrimonitorer er indiceret til brug, under professionel overvigning.

Kontraindikationer
e Ma ikke anvendes pd patienter, der vejer mindre end 15 kg eller er under 4 ar, eller nar sensoren ikke bliver siddende
pa plads.

e Ma ikke anvendes pd nogen anden patientplacering end alar-omradet (neeseflgjene).
e Ma ikke anvendes p4 steder med forringet veev eller ikke-intakt hud.

e Ma ikke anvendes pd patienter med sygdomme, som nedsaetter nasal/alar blodperfusion eller som gger nasal/alar
vengs tilstopning eller gdemer.

Brugervejledning
Nasal Alar SpO:™ Sensor er beregnet til brug sammen med kompatible Philips FAST-pulsoximetre. Se den aktuelle liste
over kompatible monitorer for at finde en komplet liste over kompatible monitorer.

Sensoren indeholder en lille plastclips med blgde silikonepuder til at placere sensoren og holde den pa plads. Sensoren
sidder fast pa patientens nasale alar-region - det kgdfulde omrade pa siden af naesen. Dette sted blodforsynes af det
arterielle plexus via den sidste forgrening af arteria carotis eksterna og fgrste forgrening af arteria carotis interna.

For pasetning af sensoren
Sprg for at laese og forsta alle advarsler og forholdsregler, som angives nedenfor.
Undersgg sensoren for skader
e Efterse sensoren udvendig og indvendig, for den anvendes. Sgrg for, at silikonepuderne og kablet er sat godt fast pa
clipsen, og at overfladerne er fri for snavs.
e Enhver sensor, der viser tegn pa beskadigelse eller 22ndring, ma ikke anvendes og skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale love og regler.
Klarggr pasatningsstedet
e Fjern solcreme, makeup, pudder osv. fra siden af naesen.

Paszetning af sensoren
1. Brugapplikatoren til at placere sensoren pa patientens hgjre eller venstre ala som
vist.
Bemaerk: Den stgrre "T"-formede pude skal altid veere pa ydersiden af naesen
2. Fjern og gem applikatoren til senere brug, hvis det bliver ngdvendigt at 2endre
sensorens placering.

. Nar applikatoren er fjernet, skal sensorenheden skubbes helt ind pa ala.

4. Fgr kablet hen over ansigtet, langs den nederste del af kinden, mens du holder den
veaek fra munden og gjnene. Fastggr kablet med tape i henhold til hospitalets
procedurer uden at pafgre trak pa sensoren. Kablet kan ogsa fgres yderligere rundt
om patientens gre for ekstra fastggrelse, hvis det gnskes.

5. Seet sensoren ind i monitorpatientkablet.

6. Kontroller, at de korrekte SpO2- og pulsfrekvensaflaesninger vises pd monitoren.

Kablet skal hange lgst, uden
traek pa sensoren

:

w

Kontroller og skift pasatningssted med jeevne mellemrum
Pasaetningsstedet skal efterses mindst hvert 4. time og udskiftes hver 8. time eller efter behov, hvis cirkulationen eller
hudkvaliteten forringes.

Bortskaffelse af sensoren
Sensorer skal bortskaffes i henhold til lokale love og regler for hospitalsaffald.

Definitioner af symboler pa emballagen

[:[i_[ Se brugervejledningen ‘ Producent
E Dato for sidste anvendelse | EC |REP Autoriseret repraesentant i EU
Katalognummer Receptpligtigt
@ Lotnummer @ M3 ikke genbruges
& Ikke-steril I Graenser for temperatur
AV Antal pr. pose [ - . Antal pr. zeske
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Advarsler/forholdsregler

[ USA begreenser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette udstyr til leeger eller pa
leegeordination.

Dette produkt er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Ma kun bruges pa én patient - ma ikke steriliseres eller genbruges.

Sensoren ma ikke renggres. Renggring kan beskadige den.

Sensorens levetid md ikke overstige 29 dage.

Genbrug kan medfgre upélidelige mélinger og der er risiko for krydskontaminering, hvis sensoren anvendes
pa to patienter.

Sensoren ma kun tilsluttes til de pulsoximetre, der er angivet i afsnittet Brugervejledning.

Brugeren er ansvarlig for at kontrollere kompatibiliteten af monitoren og sensoren fgr brug.

Ydeevnen er ikke er sikret, nar den bruges sammen med inkompatible monitorer.

Sgrg for at pdsaetningsstedet er fri for pigmenteret creme, solcreme eller pulver, som kan fordrsage ungjagtige
malinger.

Sgrg for at sette sensoren pd patienten pa et korrekt pasatningssted i henhold til instruktionerne. Overholdes
dette ikke, kan det medfgre ungjagtige malinger.

Nar der anvendes en ansigtsmaske, skal du sgrge for, at kablet ligger fladt mod huden og ikke pavirker
maskens forsegling.

Sensoren ma ikke bruges i mere end 24 timer, nir den bruges med opvarmet befugtning gennem en maske.
Fastholdelse af sensoren med udstyr, der ikke er godkendt, kan resultere i patientskade pga. overdrevet tryk.
Inspicér sensorens pasatningssted hver 4. time for at sikre hudkvalitet, korrekt optisk justering og cirkulation
distalt for sensorpdsaetningsstedet.

Hvis cirkulationen eller hudkvaliteten forringes, skal sensorens placering eendres mindst hver 8. time.
Patienter med allerede eksisterende hudlidelser kan vaere mere modtagelige for veevsskade.

Veer forsigtig med patienter med dérligt blodomlgb. Der kan forekomme huderosion og/eller tryknekrose.
Under lav perfusion skal pasaetningsstedet vurderes regelmaessigt for tegn pd veevsiskaemi, som kan medfgre
tryknekrose.

Anbring forsigtigt kablerne saledes, at risikoen for at kablerne vikles rundt om patienten eller strangulerer
patienten minimeres.

Denne sensor kan udggre en kveelningsrisiko. Hold den veek fra patientens mund.

Ved hgje temperaturer kan patientens hud blive forbreendt efter leengere tids pasatning af sensor pd steder,
der ikke har god perfusion. For at undga denne situation skal man sgrge for med jeevne mellemrum at
kontrollere pasatningsstederne pa patienten. Denne sensor fungerer uden risiko for at overskride 41 °C pa
huden, hvis hudtemperaturen fra begyndelsen ikke er over 35 °C.

Dysfunktionel haemoglobin eller intravaskuleere farvestoffer kan medfgre ungjagtige malinger.

Beskyt alle konnektorer mod kontakt med veeske.

Sensoren ma ikke anvendes i MRI-omrader. Overholdes dette ikke, kan det medfgre forbreendinger eller
ungjagtige malinger.

Pulsoximetrimalinger er statistisk fordelt. To tredjedele af alle pulsoximetrimalinger kan forventes at ligge
inden for den angivne ngjagtighed (se Specifikationer for ngjagtighed).

Specifikationer for ngjagtighed (Arms)
Sp0z-omradet 70-100 %: Arms < 3 HF-omréde 30-240 bpm: + 3 bpm

Sp02-ngjagtigheden er i undersggelser af mennesker i ro blevet valideret op imod en blodprgvereference, der er malt med
et CO-oximeter. Nasal Alar SpO;™ Sensor blev valideret med Philips FAST Sp0Oz-kompatible monitorer i kontrollerede
desaturationsundersggelser. Frivillige sunde voksne med meetningsniveauer mellem 70 % og 100 % SaO: deltog i

undersggelsen.  Populationskarakteristikker ~ for

disse undersggelser var som fglger: Nedenst3ende tabel viser An-vaerdier malt med brug af Nasal Alar SpO,™ Sensor med de
. ) . angivne i i en klinisk
e Cirka 50 % var kvinder, og 50 % var meend i
alderen fra 18-45 SpO,-teknologi 70-100% | 90-100% 80-90% 70-80%
e Hudtone: fra lys til mgrk Philips FAST Sp0, 21 14 2,0 2,6
Fordi malinger med pulsoximeter-udstyr er Bland-Altman-plot: Xhale Nasal Alar ALAR A1S med Philips FAST 5,0,
underlagt en statistisk spredning, kan kun ca. 2/3 af 1o, 12 forsggspersoner, 1.-3. november, 2017
alle milinger med pulsoximeter-udstyret forventes "
at falde inden for den +Arms vaerdi, der males af et 5
CO-oximeter. Funktionelle testere sdsom en SpO2- .

simulator kan ikke anvendes som eneste
valideringsmetode til at vurdere ngjagtigheden af
SpOz-veerdier. Testen for ngjagtighed  af
pulsfrekvensen anvendte en simulator som
referencemetode.

Bemeerk: Bglgeleengdeomraderne for de lysdioder,
der bruges i denne sensor, ligger mellem 600 nm og
1000 nm, og de har en optisk udgangseffekt pa

(sp02 - 5202)
e

Philips FAST 5,0, - Ref CO-oximeter

mindre end 15 mW. o dure Lo

Nedre LOA
& e Middelvazrdi

Regressionslinje

2017 Xhale Assurance, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 1

65 o iy &0 a5 a0 % 100
Reference CO-oximeter & Philips FAST §,0,(Sa02+ Sp02)/2
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Elektrisk sikkerhed og elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

EMC-advarsler/forholdsregler
Elektrisk medicinsk udstyr kraever sarlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal installeres og tages i brug i
overensstemmelse med de informationer vedrgrende EMC, der gives i denne brugervejledning.

e Barbart og mobilt kommunikationsudstyr, der benytter radiobglger (RF), kan pavirke elektrisk medicinsk udstyr.
e Brug af tilbehgr, transducere og/eller andre kabler end de angivne, med undtagelse af dem, der szlges af producenten
som udskiftningsdele til interne komponenter, kan resultere i gget elektromagnetisk udstraling eller forringet

elektromagnetisk immunitet for udstyret eller systemet

e Udstyret eller systemet ma ikke bruges ved siden af eller stillet oven pa eller under andet udstyr, og hvis brug ved
siden af eller oven pa eller under andet udstyr er ngdvendig, skal udstyret eller systemet overvages ngje for at
kontrollere, at det fungerer normalt i den konfiguration, det anvendes i.

Elsdkerhet och elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

EMC-varningar/forsiktighetsatgarder
Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgirder betraffande EMC och maste installeras och tas i
bruk i enlighet med EMC-informationen i den har bruksanvisningen
e Birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning
e Anviandning av andra tillbehor, givare eller andra kablar 4n de som angivits - med undantag for de som av tillverkaren
saljs som reservdel(ar) for interna komponenter - kan resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet hos
utrustningen eller systemet

e Utrustningen och systemet bor inte anvandas intill eller staplad pd annan utrustning. Om sddan placering dnda kravs
maste utrustningen respektive systemet observeras for att verifiera normal funktion i denna konfiguration.

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLARING—EMISSIONER
Nasal Alar SpO,™ Sensoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljp som angivet herunder. Kunden eller brugeren af Assurance Sensor skal sikre, at

udstyret bruges i et sadant miljg.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION — ELEKTROMAGNETISK STRALNING
Nasal Alar SpO,™-givaren ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Assurance-givaren ska
sdkerstélla att den anvands i en sadan miljé

Emissionstest

Overholdelse

Elektr isk miljg—Retni

RF-emissioner Gruppe 1 Nasal Alar SpO,™ Sensoren benytter kun RF-energi til interne formal. Derfor er dens
CISPR 11 udstréling af radiobglger (RF) meget begraenset og vil sandsynligvis ikke medfgre interferens
i elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emissioner Klasse B Nasal Alar SpO,™ Sensoren er velegnet til tilslutning til alle strgmkilder, inklusive i private hjem og

CISPR 11

strgmkilder, der er direkte forbundet til lavspaendings forsyningsnet, som forsyner bygninger, der
benyttes til beboelse.

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
stimmelse
RF-stralning Grupp 1 Nasal Alar SpO,™-givaren anvander RF-energi enbart for sin interna funktion. Darfér &r dess RF-
CISPR 11 stralning mycket 1ag och orsakar troligen inte stérningar hos elektronisk utrustning i nrheten.
RF-stralning Klass B Nasal Alar SpO,™-givaren lampar sig fér anvandning i alla miljéer, inklusive hemmiljé och miljéer som
CISPR 11 ar direkt anslutna till det publika lagspanningsnat som férsorjer bostadshus.

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLARING—IMMUNITET
Nasal Alar SpO,™ Sensoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljp som angivet herunder. Kunden eller brugeren af Assurance Sensor skal sikre, at

udstyret bruges i et sadant miljg.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARDEKLARATION — IMMUNITET
Nasal Alar SpO,™-givaren ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Assurance-givaren ska
sédkerstélla att den anvénds i en sadan miljé

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overens-
stimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
IEC 61000-4-2

%6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golvet bor vara av tré, betong eller keramiska plattor.
Om golvet &r i syntetmaterial bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska transienter

+2 kV nétstrom

+2 kV néatstrom

Natstrommen bor vara av den kvalitet som &r standard

Immunitetstest IEC 60601- Overer Elektr isk miljg—Retningslinjer
testniveau sniveau
ESD + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulvene bgr veere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8 kV luft gulvene er deekket med syntetisk materiale, bgr den relative
fugtighed veere mindst 30 %.
EFT +2kV lysnet +2kV lysnet Hovedstremmens kvalitet bgr veere den, der typisk anvendes i
IEC 61000-4-4 +1kV1/0 +1kV1/0 et erhvervs- eller hospitalsmiljg.
Strgmfrekvens—50/60 Hz 3A/m Strgmfrekvensmagnetfelter bgr vaere pa de niveauer, der er
Magnetfelt—IEC 61000-4-8 karakteristiske for typiske private hjem eller hospitalsmiljger.
Ledet RF 3Vrms (V1)=3Vrms Baerbart og mobilt kommunikationsudstyr skal adskilles fra
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Assurance Alar Sensor med ikke mindre end afstandene, der er

Udstrélet RF
IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz

3V/m (E1)=3V/m

beregnet/vist nedenfor:

D =(3,5/V1)(kvadratrod P) - 150 kHz til 80 MHz
=(3,5/E1)(kvadratrod P) - 80 MHz til 800 MHz
D = (7/E1)(kvadratrod P) - 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale effekt i watt og d er den
anbefalede adskillelsesafstand i meter.

Feltstyrker fra faste sendere i henhold til en elektromagnetisk

pladsundersggelse bgr veere lavere end

Der kan opsta interferens i naerheden af udstyr, der
indeholder en sender.

overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade (V1 og E1).

IEC 61000-4-4 +1kV1/Os +1kVI/Os for foretags- eller vardmiljcer.
Stromfrekvensens (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Magnetfilt av natfrekvens bor befinna sig pa nivder som
Magnetfalt — IEC 61000-4-8 &r standard for foretags- eller vardmiljer.
Ledningsbunden RF 3Vrms (V1)=3Vrms Portabel och mobil kommunikationsutrustning ska hallas
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz pa ett avstand fran Assurance Alar-givaren som inte &r
mindre dn de som berdknats/anges nedan:
Utstrélad RF 3V/m (E1)=3V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,5 GHz

D = (3,5/V1)(Sqrt P) — 150 kHz till 80 MHz
D = (3,5/E1)(Sqrt P) — 80 MHz till 800 MHz
D = (7/E1)(Sqrt P) — 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar den maximala effekten i watt och D &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter.

Faltstyrkor fran fasta séndare, som faststalls genom en
undersokning av de elektromagnetiska forhallandena pa
platserna, bor vara lagre &n 6verensstaimmelsenivan (V1
och E1).

Storningar kan intraffa i ndrheten av utrustning som
innehaller en sandare.

ANBEFALEDE SEPARATIONSAFSTANDE FOR ASSURANCE ALAR SENSOR

Nasal Alar SpO,™ Sensoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, i hvilket udstralende forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af

Assurance Alar Sensor kan hjzelpe med

til at undgé elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt

radiokommunikationsudstyr og Assurance Alar Sensor som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. udgangseffekt (watt)

Separation (m)
150 kHz til 80 MHz
D =(3,5/V1)(kvadratrod P)

D = (3,5/E1)(kvadratrod P)

Separation (m)
800 MHz til 2,5 GHz
D = (7/E1)(kvadratrod P)

Separation (m)
80 til 800 MHz

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND FOR ASSURANCE ALAR-GIVAREN
Nasal Alar SpO,™-givaren &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar stérningar fran radiofrekvenser &r kontrollerade. Anvandaren av
Assurance Alar-givaren kan férebygga elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minimalt avstdnd mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Assurance Alar-givaren enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens

maximala uteffekt.

Max uteffekt (W)

150 kHz till 80 MHz
D = (3,5/V1)(Sqrt P)

Separationsavstand (m)

Separationsavstand (m)
80 till 800 MHz
D = (3,5/E1)(Sqrt P)

Separationsavstand (m)
800 MHz till 2,5 GHz
D = (7/E1)(Sqrt P)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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Varningar och forsiktighetsatgiarder
e Enligt amerikansk lag ar det endast tillatet att sélja enheten av eller pa uppdrag av ldkare.

Produkten ar inte tillverkad med naturgummilatex.

Endast for enpatientsbruk - far ej steriliseras eller ateranvandas.

Rengor inte givaren. Rengoring kan skada givaren.

Givarens hallbarhet far inte overstiga 29 dagar.

Ateranvindning kan leda till icke tillforlitliga métvarden, och om givaren anvinds pa tva olika patienter finns det en

risk for korskontaminering.

Anslut givaren endast till de pulsoximetrar som anges i bruksanvisningen.

Anviandaren ansvarar for kontroll av kompatibiliteten mellan monitorn och givaren fére anvandning.

Prestandan kan inte garanteras om den anvands med icke-kompatibla monitorer.

Kontrollera att appliceringsstallet ar fritt frin pigmenterad kram, solskyddsmedel eller puder, eftersom dessa kan

orsaka felaktiga matningar.

e Se till att fasta givaren pd ett lampligt omrade av patientens hud, i enlighet med givna anvisningar. Annars kan
matningarna bli felaktiga.

e Nair ansiktsmask anvinds ser du till att kabeln ligger plant mot huden och inte paverkar maskens tatning.

e Givaren ska inte anvindas langre tid 4n 24 timmar nar den anvénds tillsammans med uppvarmd luftbefuktning genom
en mask.

e Bibehdllande av givaren med icke godkénda tillbehér kan leda till skada pa patienten genom alltfor hart tryck.

e Kontrollera appliceringsstallet var fjarde timme for att undersoka hudstatus, sakerstélla korrekt optisk justering och
att blodcirkulationen omkring appliceringsstallet ar normal.

e Om blodcirkulationen eller hudens tillstdnd paverkas, andra givarens placering minst var 8:e timme. Patienter med
olika hudsjukdomar/hudtillstand kan vara kansligare fér vavnadsskador.

e Var sarskilt forsiktig med patienter som har lag perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta.

e Vid lag perfusion maste omradet for givarens placering regelbundet undersokas for att upptacka tecken pa
vavnadsischemi, vilket kan leda till trycknekros.

e Var noga med att dra patientkablarna pa ett sddant sitt att det inte finns risk for att patienten trasslar in sig eller
stryps.

e Den hdr givaren kan utgora en kvavningsrisk; se till att den inte sitter fér ndra patientens mun.

e Vid forh6jda temperaturer kan patientens hud fa allvarliga brannskador om givaren sitter lange pa stéllen med dalig

perfusion. Kontrollera darfor appliceringsstéllena ofta. Den hér givaren kan anvéandas utan risk att temperaturen pa

huden o6verstiger 41 °C sa lange den ursprungliga hudtemperaturen inte 6verstiger 35 °C.

Dysfunktionellt hemoglobin och intravaskulara fargdimnen kan orsaka felaktiga métningar.

Se till att inga kontakter kommer i kontakt med vatska.

Anvand inte givaren tillsammans med MR-utrustning. Detta kan ge brannskador och felaktiga matvarden.

Pulsoximetrimatningar har en statistisk distribution. Tva tredjedelar av alla pulsoximetrimétningar kan forvantas falla

inom den angivna noggrannheten (se Noggrannhetsspecifikationer).

Noggrannhetsuppgifter (Arms)
SpOz-omradet 70-100 %: Arms <3 Hjartfrekvensomrade 30-240 slag/min: + 3 slag/min

Noggrannheten hos SpO2-vardet har validerats i studier pa manniska utan rorelse vid jamforelse med varden uppmatta
med en CO-oximeter pa referensprover med arteriellt blod. Nasal Alar SpO;™-givaren har validerats med Philips FAST
SpO2-kompatibla monitorer i kontrollerade desaturationsstudier dar friska, frivilliga vuxna med en syrgasmattnad pa
mellan 70 % och 100 % SaO: studerades. Den studerade populationen hade féljande egenskaper:

e Ungefar halften kvinnor och hélften man Tabellen nedan visar A,ns-virdet som uppmitts med hjalp av Nasal Alar SpO,™-givaren
mellan 18 och 45 ar med de specificerade monitorerna i en klinisk studie.
e Hudfarg: fran ljus till mork SpO,-teknik 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80 %
Eftersom pulsoximetrimétningar har en statistisk Philips FAST SpO, 21 1,4 2,0 2,6

distribution kan bara ca 2/3 av alla
pulsoximetrimatningar  forvantas falla inom
+/- Arms-vardet, uppmatt av en CO-oximeter. ]
Funktionstestare, exempelvis en SpOz-simulator, far
inte anvdandas som enda valideringsmetod for att .1
bedéoma noggrannheten hos SpO:-virdena. Vid

Bland-Altman-plottning: Xhale Nasal Alar ALAR A1S med Philips FAST 5,0,
Utan rérelse, 12 férsokspersoner, 1-3 november 2017

noggrannhetstest av pulsfrekvens anvandes en § : ——— ¥ ‘
simulator som referensmetod. S A A R bl .
TR s T
g o e
éé o i ’g. _.6 = w .-.;\‘v_}i‘_f_ !
Obs! Vaglangdsomradena for lysdioderna i den hir gé ) . . N X3
givaren ligger inom 600-1 000 nm, med en optisk 2 . o .
uteffekt pa mindre an 15 mW. £ 4 0 . -
& -
s oveton
——nedre 04
& — Medel
Regressonsinien
10
s ™ 7 = 8 % = 100

2017 Xhale Assurance, Inc. Med ensamrétt. Referens CO-oximeter och Philips FAST $,0,(Sa02+ Sp02)/2
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9{'/{ Xhale
Gebrauchsanweisung A\ASQ.MCE ¢
Indikationen

Der Nasal Alar SpO2™ Sensor ist bei Erwachsenen und Kindern (ab 4 Jahren und mit einem Gewicht von 215 kg) mit guter
oder schwacher Durchblutung zur kontinuierlichen nichtinvasiven Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung
des arteriellen Himoglobins (Sp0O2z) und der Pulsfrequenz iiber die Nasenfliigel bestimmt. Er ist zur Verwendung bei nur
einem Patienten vorgesehen. Der Sensor kann in zahlreichen medizinischen Umgebungen, in denen kompatible
Pulsoxymetrie-Messgeréte fiir die Anwendung indiziert sind, unter Aufsicht von Fachpersonal eingesetzt werden.

Kontraindikationen
e Nicht bei Patienten verwenden, die weniger als 15 kg wiegen oder jiinger als 4 Jahre alt sind, oder wenn der Sensor
nicht an Ort und Stelle bleibt.
e Nicht an anderen Messorten als den Nasenfliigeln (seitlich an der Nase) des Patienten verwenden.
e Nicht an Messorten mit Gewebebeschadigung oder verletzter Haut verwenden.
® Nicht bei Patienten mit Erkrankungen verwenden, bei denen die Durchblutung der Nase/Nasenfligel verringert ist
bzw. eine verstéarkte vendse Blutstauung oder ein Odem in der Nase/den Nasenfliigeln vorliegt.

Gebrauchsanleitung
Der Nasal Alar SpO2™ Sensor ist zur Verwendung mit Pulsoxymetern bestimmt, die mit Philips FAST kompatibel sind. In
der aktuellen Liste der kompatiblen Messgerate (Current List of Compatible Monitors) sind alle kompatiblen Messgerate
aufgefiihrt.

Der Sensor besitzt einen kleinen Kunststoff-Clip mit weichen Silikonpolstern, mit denen der Sensor positioniert und
fixiert wird. Der Sensor wird an der Nasenfliigelregion des Patienten, d.h. an der verdickten Region seitlich an der Nase,
angebracht. Diese Stelle wird vom arteriellen Plexus versorgt, der vom letzten Ast der A. carotis externa und vom ersten
Ast der A. carotis interna gespeist wird.

Vor Anbringen des Sensors
Die folgenden Warnungen und Vorsichtshinweise miissen aufmerksam gelesen und vollstiandig verstanden werden.
Uberpriifen des Sensors auf Beschadigungen
e Vor der Verwendung sind die Innen- und Aufienseiten des Sensors zu inspizieren. Darauf achten, dass die
Silikonpolster und das Kabel gut am Clip befestigt und die Oberflachen frei von Ablagerungen sind.
e Beschadigte oder veranderte Sensoren diirfen nicht mehr verwendet werden und sind ordnungsgemaf zu
entsorgen.
Vorbereiten des Messorts
e Sonnenschutzmittel, Make-up-Grundierungen, Puder usw. von der Nasenseite entfernen.

Anbringen des Sensors

1. Die Positionierungshilfe verwenden, um den Sensor am linken oder rechten
Nasenfliigel zu positionieren (siehe Abbildung).

Hinweis: Das grofiere T-formige Polster muss sich immer auf3en an der Nase
befinden.

2. Die Positionierungshilfe entfernen und aufbewahren, damit sie bei Bedarf zur
Neupositionierung des Sensors verwendet werden kann.

3. Nach Entfernung der Positionierungshilfe den Sensor ganz auf den Nasenfliigel
schieben.

4. Das Kabel so iiber das Gesicht und unten an der Wange entlang fithren, dass Mund
und Augen frei bleiben. Das Kabel gemaf$ den krankenhausinternen Richtlinien mit
Klebeband fixieren, ohne dabei Zug auf den Sensor auszutiben. Falls gewiinscht, kann
das Kabel zusatzlich um das Ohr des Patienten herum gefiihrt werden, um es
zusdtzlich zu fixieren.

5. Den Sensor an das Patientenkabel des Messgerats anschlief3en.

6. Priifen, ob angemessene Sp0.- und Pulsfrequenzwerte am Messgerit angezeigt
werden.

Kabel muss locker
hangen, ohne Zug auf
den Sensor auszuiiben

Regelmifiiges Kontrollieren und Wechseln des Messorts
Der Messort des Sensors sollte mindestens alle 4 Stunden untersucht und mindestens alle 8 Stunden bzw. nach Bedarf
gewechselt werden, falls Durchblutung oder Hautintegritét beeintrachtigt sind.

Entsorgung von Sensoren
Bei der Entsorgung der Sensoren sind die geltenden Gesetze zur Entsorgung von Krankenhausabfallen zu beachten.

Definition der Symbole auf der Verpackung

[:Ili] Gebrauchsanweisung u Hersteller
beachten
E Verfallsdatum | EG |RE| Autorisierte EU-Vertretung
Katalognummer Anwendung nur auf drztliche Verordnung
@ Chargennummer @ Nicht wiederverwenden
@ Nicht steril I Zulassiger Temperaturbereich
Al Menge pro Verpackung .- = Menge pro Karton
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Nasal Alar SpO,™ Sensor

Warnungen und Vorsichtshinweise

e Inden USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauftragte Personen abgegeben werden.

Dieses Produkt ist nicht mit Naturlatex hergestellt.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten - nicht sterilisieren oder wiederverwenden.

Den Sensor nicht reinigen, da er dadurch beschadigt werden kann.

Der Sensor darf nicht langer als 29 Tage verwendet werden.

Wiederverwendung kann zu unzuverldssigen Messwerten fithren und birgt, falls der Sensor bei zwei Patienten

eingesetzt wird, die Gefahr einer Kreuzkontamination.

Den Sensor nur an die im Abschnitt ,Gebrauchsanleitung” angegebenen Oxymeter anschlief3en.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, vor Gebrauch die Kompatibilitdt von Messgerat und Sensor zu priifen.

Bei Verwendung mit inkompatiblen Messgeraten kann die Leistung nicht garantiert werden.

Darauf achten, dass der Messort frei von pigmenthaltigen Cremes, Sonnenschutzmitteln und Puder ist, da diese zu

ungenauen Messwerten fiihren konnen.

e Darauf achten, dass der Sensor gemaf3 der Anleitung an einem geeigneten Messort angebracht wird. Andernfalls
konnen Messungenauigkeiten die Folge sein.

e Bei Verwendung einer Gesichtsmaske darauf achten, dass das Kabel flach an der Haut anliegt und die Abdichtung der
Maske nicht beeintrachtigt.

e Bei Verwendung mit Warmluft-Befeuchtung iiber eine Maske sollte der Sensor nicht ldnger als 24 Stunden eingesetzt
werden.

e Eine Fixierung des Sensors mit nicht zuldssigem Zubehér kann aufgrund von zu starkem Druck zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

e Den Messort alle 4 Stunden tiberpriifen. Auf unversehrtes Aussehen der Haut, korrekte Lage der optischen Elemente
und gute Durchblutung distal des Messorts achten.

e Falls Durchblutung oder Hautintegritat beeintrachtigt sind, den Messort des Sensors mindestens alle 8 Stunden
wechseln. Patienten mit bestehenden Hauterkrankungen sind moglicherweise anflliger fiir Gewebeschadigungen.

e Bei Patienten mit schlechter Durchblutung ist Vorsicht geboten; es kann zu Hautldsionen und/oder Drucknekrosen
kommen.

e Bei Minderdurchblutung muss der Sensormessort regelmaflig auf Anzeichen einer Gewebeischdmie untersucht
werden, die zu einer Drucknekrose fiihren kann.

e Die Patientenkabel so fithren, dass sich der Patient nicht darin verheddern oder strangulieren kann.

e Dieser Sensor kann eine Erstickungsgefahr darstellen und ist vom Mund des Patienten fernzuhalten.

e Bei hohen Temperaturen kann es nach langerer Anwendung des Sensors an schlecht durchbluteten Messorten zu
Hautverbrennungen kommen. Um dies zu vermeiden, miissen die Messorte beim Patienten regelmafig kontrolliert
werden. Wenn die anfangliche Hauttemperatur maximal 35 °C betragt, besteht beim Einsatz dieses Sensors keine
Gefahr, dass 41 °C auf der Haut tiberschritten werden.

e Dysfunktionales Himoglobin oder intravaskuldre Farbstoffe konnen das Messergebnis verfalschen.

e Alle Anschliisse vor Kontakt mit Fliissigkeiten schiitzen.

e Den Sensor nicht in MR-Umgebungen verwenden. Hierdurch kann es zu Verbrennungen und Messungenauigkeiten
kommen.

e Die Ergebnisse von Pulsoxymetrie-Messungen sind statistisch verteilt. Es ist zu erwarten, dass zwei Drittel aller
Pulsoxymetrie-Messungen im angegebenen Genauigkeitsbereich liegen (siehe ,Genauigkeitsspezifikationen®).

Genauigkeitsspezifikationen (Arms)

SpO2-Bereich 70 bis 100%: Ams < 3 HF-Bereich 30 bis 240/min: +3/min

Die Sp0O2-Genauigkeit wurde in Humanstudien ohne Bewegung im Vergleich zu einer mit einem CO-Oxymeter gemessenen
arteriellen Blutprobe validiert. Der Nasal Alar Sp0O2™ Sensor wurde in kontrollierten Entsattigungsstudien in Verbindung
mit Philips FAST-SpOz-kompatiblen Messgerdten validiert, bei denen gesunde erwachsene Probanden mit
Sattigungswerten zwischen 70% und 100% SaO: untersucht wurden. Die Population in diesen Studien hatte folgende
Eigenschaften:

Anvindningsanvisningar

Anvandningsindikationer

Die Tabelle unten zeigt die A,.-Werte, die mit dem Nasal Alar SpO,™ Sensor in Verbindung

e Etwa 50 Prozent weibliche und 50 Prozent mit den sten bei einer klini Studie wurden.
mannliche Probanden im Alter von 18 bis
45 Jahren SpO,-Technologie 70 bis 100%| 90 bis 100% | 80 bis 90% | 70 bis 80%

Philips FAST-SpO, 2,1 14 2,0 2,6

e Hautfarbe: hell bis dunkel

Bland-Altman-Diagramm: Xhale Nasal Alar ALAR A1S mit Philips FAST-5,0,
©Ohne Bewegung, 12 Probanden, 1. bis 3. November 2017

Da die Ergebnisse von Pulsoxymeter-Messungen
statistisch verteilt sind, liegen nur etwa zwei Drittel L]
der Pulsoxymeter-Messungen erwartungsgemaf$ im
+ Arms-Bereich des Wertes, der von einem
CO-Oxymeter gemessen wird. Funktionstestgerate
wie zB. ein SpO:-Simulator kénnen nicht als
alleinige Validierungsmethode zur Beurteilung der
Genauigkeit der SpOz-Werte herangezogen werden.
Bei den Pulsfrequenz-Genauigkeitstests wurde ein
Simulator als Referenzmethode verwendet.

(sp02-5a02)

Philips FAST-5,0, - Referenz-CO-Oxymeter

Hinweis: Die Wellenldnge der in diesem Sensor

verwendeten Lichtsender liegt (bei einer optischen =
Ausgangsleistung von weniger als 15 mW) 6 Oberes Lon
zwischen 600 und 1000 nm. Unteres L0A

—ittel

Regressionsgerade

© 2017 Xhale Assurance, Inc. Alle Rechte vorbehalten. 0

65 o iy & 85 a0 95 100
Referenz-CO-Oxymeter und Philips FAST-5,0; (5a02+5p02)/2
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Nasal Alar SpO;™-givaren ar indikerad for anvandning pd en patient for kontinuerlig icke-invasiv overvakning av
funktionell syreméttnad av arteriellt hemoglobin (Sp02) och pulsfrekvens frdn nésbrosket hos vuxen- och barnpatienter
(4 ar och aldre, och med en vikt pa 2 15 kg), som har hog eller lag perfusion. Givaren kan anvéindas i en mangd olika
sjukvardsmiljoer dar kompatibla pulsoximetrimonitorer indikeras fér anviandning under professionell tillsyn.

Kontraindikationer
e Farinte anvandas pd patienter som vager mindre dn 15 kg eller som ar yngre dn 4 ar, eller om givaren inte sitter

stabilt pa plats.

e Anvind inte pd ndgot annat omrade pa patienten dn nasans vingbrosk (sidan).
e Anvind inte pa omraden med nedsatt vavnad eller skadad hud.
e Far inte anvandas pd patienter med nagot medicinskt tillstind som minskar nasans/néasvingarnas blodperfusion eller

som okar ndsans/ndsvingarnas venstas eller 6dem.

Bruksanvisning

Nasal Alar SpO;™-givaren ar avsedd foér anvandning med Philips FAST-kompatibla pulsoximetrar. Se Aktuell lista 6ver
kompatibla monitorer for en fullstdndig lista 6ver kompatibla monitorer.

Givaren ar férsedd med en liten plastklimma med mjuka silikondynor som lokaliserar och haller givaren pa plats. Givaren
ar fist pa patientens nas-/vingbroskomrade - det kottiga omrddet pd nasans sida. Det har omradet forsorjs av det
arteriella karlnatverket som i sin tur forsérjs av den sista grenen av den yttre och den forsta grenen av den inre

halsartéaren.

Innan du fister givaren
Las och satt dig in i alla varningar och férsiktighetsatgarder i listan nedan.
Kontrollera att givaren inte dr skadad

e [nnan du anvinder givaren ska du inspektera den bdde pa utsidan och insidan. Kontrollera att silikondynorna och
kabeln ar vil fista i kliamman och att kontaktytorna ar fria fran skrap.

e Givare som ser ut att vara skadade eller modifierade far inte anvandas utan ska kasseras enligt gdllande
foreskrifter.

Forberedelse for placering pa patienten

Applicera givaren
1. Anvand applikatorn for att placera givaren pa patientens hogra eller vanstra

5.
6.

Kontrollera och byt appliceringsstille regelbundet
Givarens appliceringsstélle ska inspekteras minst var 4:e timme och roteras
var 8:e timme, eller vid behov, om blodcirkulationen eller huden ar paverkad.

. Tabort applikatorn och behall den till hands for justering av givaren, om sa behévs.
. Nar applikatorn tagits bort trycks givaren fast pa vingbrosket.
. Dra kabeln over ansiktet, langs nedre delen av kinden, med gott avstand till munnen

e Rengor nasans sida fran solskyddsprodukter, kramer och puder.

Kabeln ska vara slak och

vingbrosk enligt bilden. utan nagon spinning

Obs! Den storre T-formade dynan ska alltid vara pa utsidan av ndsan

och ogat. Fast kabeln med tejp enligt sjukhusets rutiner och utan att belasta givaren.
Kabeln kan dven dras runt patientens ora for extra sédkerhet, vid behov.

Anslut givaren till monitorns patientkabel.

Kontrollera att korrekta avlasningar av SpO2 och pulsfrekvens visas pa monitorn.

Kassering av givare
Givarna ska kasseras i enlighet med lokala lagar for kassering av sjukhusavfall.

Definitioner gillande féorpackningssymboler

[:Ei.] Las bruksanvisningen Tillverkare

Utgdngsdatum Auktoriserad europeisk representant

Katalognummer Endast pd ordination av lakare

Ateranvind ej

Icke-steril

&
I@I Partinummer

Temperaturbegransning

- Antal per pase Antal per ldda

Nasal Alar SpO,™-givaren
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JyeKTpHYecKas 6e30MaCHOCTD M 3JIeKTPOMarHuTHas coBMecTUMOocThb (IMC)

IIpepocTepexeHU U NpeynpexaeHus, Kacaromuecsa IMC

MeaMLMHCKOE 3JIEKTpHUYECKoe 060pyA0BaHe TPeGyeT COGII0AEHHUsT 0COGbIX Mep NPeJOCTOPOXKHOCTH B OTHOLIEHUH

3MC ¥ LOJDKHO YCTaHABJIMBATBCS U BBOAUTBLCS B 9KCILIyaTaLMI0 B COOTBETCTBUM CO CBeieHUsIMU 06 IMC,

NpUBeZleHHbIMH B HACTOSLIe HHCTPYKIMHU N0 IKCILIyaTal[iH.

e [lopTaTHBHbIe U MOGHJIBHBIE YCTPONHCTBA PaZIMOCBSA3HM MOTYT OKa3bIBaTh BJIUsHHE Ha paGoTy MeULMHCKOTO
3JIEKTPHUYECKOT0 060PYA0BaHHS.

e lcno/sb30BaHMe IPUHA/JIEXHOCTEH, Tepe/jJaTYMKOB U/UIH KabeJieH, OTJIMYHBIX OT yKa3aHHBIX, 32 HCKJII0YEHHEM
npuo6peTaeMbIX y IPOU3BOAUTEIISI B KAUeCTBe 3alacHbIX JieTajlel Ji/Isi BHYTPEHHUX KOMIIOHEHTOB, MOXKET IPUBECTH
K yBeJIMYeHHI0 YPOBHEH U3/Ty4eHHUs] UK CHIKEHHIO TOMeX0yCTOHYMBOCTH 060py/J0BaHHUS UM CHCTEMBI.

e 0Gopy/0BaHHe WK CUCTEMY He C/lelyeT HCI0JIb30BaTh PAJOM C IPyTUM 060pyA0BaHHEM HJIM B IPUGOPHOM CTOMKe.
Ecau Takoro pasMeleHust He U36eXaTh, CJIelyeT IPOBECTH HAa6JII0eH e 32 Pa60TON 060pyJOBAaHHS UIIH CUCTEMBI,
YTOGBI yZI0CTOBEPUTLCS B UX HOPMaJIbHOM GYHKIHOHHPOBAHUH B ITHX YCIOBHAX.

PEKOMEHAALUW U 3AABNEHUE NPOU3BOAUTENA: USNYYEHUE
[Matumk Nasal Alar SpO,™ npesHa3HaueH 418 UCNONb30BaHUA B 3N1EKTPOMArHUTHOM 06CTAaHOBKE, OMUCAHHOIM HUKe. 3aKasumK Uan NoNb3oBaTeNb
[/iaTunKa Assurance Jo/KeH 06ecreynTb ero IKCNyaTaumio B TakUX yCIOBUAX.

Elektrische Sicherheit und elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

EMV-Warnungen/-Vorsichtshinweise

Medizinische elektrische Gerate unterliegen speziellen Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen

Vertraglichkeit (EMV) und miissen gemaf; den EMV-Informationen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und

verwendet werden.

e Tragbare und mobile Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgerate kénnen die Leistung medizinischer elektrischer
Gerate beeintrachtigen.

e Die Verwendung von anderen als den angegebenen Zubehorteilen, Sensoren und/oder Kabeln - mit Ausnahme der
vom Hersteller vertriebenen Ersatzteile fiir interne Komponenten - kann zu erhohten Stéraussendungen oder einer
verminderten Storfestigkeit des Gerats bzw. Systems fiihren.

e Das Gerat bzw. System darf nicht neben, liber oder unter anderen Geraten betrieben werden. Wenn der Betrieb neben,
liber oder unter anderen Geraten unvermeidlich ist, muss gepriift werden, ob das Gerat bzw. System in der jeweiligen
Konfiguration ordnungsgemaf? funktioniert.

HERSTELLERERKLARUNG ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG — STORAUSSENDUNGEN
Der Nasal Alar SpO,™ Sensor ist fir die Anwendung in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Anwender des Assurance Sensors muss den Einsatz in einem geeigneten Umfeld sicherstellen.

MposepKa Ha usnyyexve Coortsetcrene INeKTPOMarHuUTHan 06CTaHOBKa: peKoMeHAauun
PagnoyacToTHoe usiyueHne Mpynna 1 Paano4acToTHaA SHePrus MCNONbL3YeTCA TONLKO ANA obecneyeHmna BHYTPEHHNUX GYHKLWI AaTumKa
CISPR 11 Nasal Alar SpO,™. Takm 06pa3om, ypoBeHb PaANO4aCTOTHOO U3/TyYEHNA O4YEHb HU30K U BpAA NN
MOJET BbI3BaTb Kakne-11bo nomexu B paboTe HaXoAALLEroCA PALOM APYTOro 3NEKTPOHHOTO
obopyaoBaHus.
PapaunoyacToTHOE U3NnyyeHune Knacc B [Jatumk Nasal Alar SpO,™ npurogeH 415 3KCnyaTaumm B 06bIX MOMELLEHUAX, BKAIOYAN Kuble
CISPR 11 MNOMELLEHUA U NOMELLEHUA, HANPAMYIO NOAK/IIOYEHHBIE K HU3KOBO/IbTHBIM CETAM 06Luero
N0/1b30BaHNA, NPeAHa3HAYeHHbIM A8 3/IEKTPOCHABKEHNA XKUAbIX 3AaHNIA.

PEKOMEHZALMW U 3AAIBJIEHUE NPOU3BOAUTENA: YCTOWYUBOCTD K INIEKTPOMATHUTHBIM MOMEXAM
[Matumk Nasal Alar SpO,™ npesHa3HaueH 418 UCNONb30BaHUA B 3NEKTPOMArHUTHOM 06CTAaHOBKE, OMUCAHHOI HUKe. 3aKa3unK UaKn NoNb3oBaTeNb
/iaTunKa Assurance Jo/KeH 06ecreynTb ero IKCMNyaTaumio B TakUX yCIOBUAX.

Priifung der Konformitét Hi zur elektr ischen L L
Storaussendungen
HF-Stéraussendungen Gruppe 1 Der Nasal Alar SpO,™ Sensor nutzt HF-Energie nur fur interne Funktionen. Die von ihm ausgehenden
CISPR 11 HF-Storaussendungen sind daher sehr gering; eine Beeintrachtigung in der Nahe befindlicher
elektronischer Geréte ist unwahrscheinlich.
HF-Stéraussendungen Klasse B Der Nasal Alar SpO,™ Sensor eignet sich fiir den Einsatz in allen Rdumlichkeiten einschlieBlich
CISPR 11 Wohnbereichen und Bereichen mit direktem Anschluss an das &ffentliche Niederspannungsnetz, das

auch Wohngebdude mit Strom versorgt.

WUcnbitanue Ha

WUcnbiTaTenbHbl

no yc >

yp , IEC 60601

YpoBeHb
cooTBeTcTBMA

NeKTPOMarHnTHaA 06CTaHOBKa: peKOMeHAauUn

HERSTELLERERKLARUNG ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG — STORFESTIGKEIT
Der Nasal Alar SpO2™ Sensor ist fur die Anwendung in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der
Anwender des Assurance Sensors muss den Einsatz in einem geeigneten Umfeld sicherstellen.

L 2ur elektr ischen Umg g

Konformitatsstufe | Hi

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe

JnekTpocTatuyeckuii paspag, (3CP)

+6 KB (KOHTaKT)

+6 KB (KOHTaKT)

Monbl 4ONKHDI BbITb AepPeBAHHbIMM, BETOHHBIMU UK

Elektrostatische Entladung +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Die Béden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein.

|IEC 61000-4-2 +8 KB (Bo34yX) +8 KB (BO34yX) MOKPbITbI KEPAMWUYECKOM NAUTKOM. ECAM MO/bI U3rOTOBAEHDI
13 CUHTETUYECKOrO MaTepuana, OTHOCUTEIbHAA BAAKHOCTL
[LO/MKHA COCTaBNATL He meHee 30%.
IneKTpuyeckue Goictpbie +2 KB (ceTb) +2 KB (ceTb) XapaKTepuCTUKM CETU 3NeKTPOCHABKEHNA O/MKHbI OTBEYATL
nepexozHble NpoLecchl +1KB +1kB Tpe60oBaHMAM, NPeAbABNAEMbIM K CTaHAAPTHOM ceTn

|IEC 61000-4-4

(8xoaHoe/BbIXOAHOE)

(8xoaHoe/BbIxoAHOE)

3N1EKTPOCHABKEHUA KOMMEPYECKUX 34aHNI UAN
MEAMLMHCKUX YUPEKACHMIA.

MarHuTHoe nosie NPOMBILNEHHON 3A/m 3A/m XapaKTepUCTUKN MarHUTHOrO MOAA NPOMbILNEHHOW YaCcTOTbI
yactoTbl (50/60 'u), [OMNKHbI COOTBETCTBOBATH 3HAYEHUAM, TUMUYHBIM ANA
IEC 61000-4-8 KOMMEPYECKMX 34aHNI NN MEAMULIMHCKMX YUPEXKAEHUIA.
KoHayktnsHoe PY-usnyueHune 3 Bcp. KB. (V1) =3Bcp. k8. PaccTosH1e Mexy NopTaTMBHBLIMU U MOBUABbHBIMM
IEC 61000-4-6 OT 150 K'Y, Ao 80 MTy, YCTPOWCTBAMM CBA3M U AATUMKOM Assurance JOKHO BbiTb He
MeHblUe PaCcCUUTaHHOTO/yKa3aHHOTO HUKe:
PapuouactotHoe UanyyeHve (E1)=3B/m

IEC 61000-4-3

3B/m
OT180 My go 2,5 My,

D =(3,5/V1)(VP); ot 150 Kl a0 80 Mry,
D =(3,5/E1)(VP); oT 80 Mry go 800 Mry,
D = (7/E1)(VP); ot 800 Ml a0 2,5 My,

rae P — makcMmanbHas molwHocTb B BT, aD —
PEeKOMEHayeMblit IPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC B MeTpax.

HanpAeHHOCTb NONA, CO3aBaEMOr0 CTAaLMOHAPHbBIMU
nepeAaTuMkamm, No pesynbTaTam UcciefoBaHUA
3/1€KTPOMarHNTHO 06CTaHOBKM B MECTE YCTaHOBKM, JO/KHA
BbITb HUKE, Yem ypoBeHb cooTBeTcTeuA (V1 n E1).

B6131 060pyA0BaHMA, B KOTOPOM YCTAHOB/NEH NepesaTyuK,
MOTYT BO3HMKaTb NOMEXH.

|IEC 61000-4-2 +8 kV Luft +8 kV Luft Bei einem Bodenbelag aus Kunststoff sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.
Burst +2 kV Netzstrom +2 kV Netzstrom Das Stromnetz sollte den Bestimmungen fiir Krankenhaus-
(schnelle transiente StorgroRen) +1kV E/A +1kV E/A oder andere professionelle Umgebungen entsprechen.
|IEC 61000-4-4
Magnetfelder energietechnischer 3A/m 3A/m Magnetfelder energietechnischer Frequenzen sollten den
Frequenzen (50/60 Hz) Bestimmungen fiir Krankenhaus- oder andere professionelle
|IEC 61000-4-8 Umgebungen entsprechen.
Leitungsgefiihrte StorgroRen 3 Veff (V1) =3 Veff Portable und mobile Kommunikationsgerate durfen nicht
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz naher am Assurance Alar Sensor verwendet werden, als in
dem berechneten, unten aufgefiihrten Abstand:
Hochfrequente elektromagnetische 3V/m (E1)=3V/m
Felder 80 MHz bis 2,5 GHz 150 kHz bis 80 MHz: d = (3,5/V1)(VP)
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 800 MHz: d = (3,5/E1)(VP)

800 MHz bis 2,5 GHz: d = (7/E1)(VP)

Dabei steht ,P“ fur die maximale Leistung in Watt und ,,d“ fur
den empfohlenen Abstand in Metern.

Die bei einer elektromagnetischen Standortiberpriifung
festgestellten Feldstérken fest installierter Sender mussen
unter den Konformitatsstufen (V1 und E1) liegen.

Storungen kénnen in der Nahe von Geraten mit einem Sender
auftreten.

PEKOMEH/YEMbI NPOCTPAHCTBEHHBIN PASHOC ANA ATYUKA ASSURANCE
[Matumk Nasal Alar SpO,™ npesiHa3HaueH ANA UCNONL30BAHMUA B 91EKTPOMArHUTHOW 06CTaHOBKE C KOHTPOAUPY

YPOBHEM U3y nomex.

3aKa3umMK UM NONb30BaTeNb AaTUYMKa Assurance B COCTOAHMM M36exaTb 3N1eKTPOMArHUTHbIX NOMEX, BblAePXMBaA MUHUMaNbHOE PACCTOAHME MeXay

NOPTaTMBHLIMW 1 MOBWIbHBIMM YCTPOICTBaMM PaANOCBA3N U AaTYMKOM Assurance B COOTBETCTBMM C MPUBEAEHHBIMM HUXKE PEKOMEHAALIMAMM 1 C yHeTOM
MaKCMMa/ibHOM BbIXOJHOM MOLHOCTY 060pyA0BaHNA CBA3N.

EMPFOHLENE ABSTANDE FUR DEN ASSURANCE ALAR SENSOR

Der Nasal Alar SpO,™ Sensor ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der Stérungen durch
elektromagnetische Felder kontrolliert sind. Elektromagnetische Stérungen kénnen durch Einhalten des unten angegebenen Mindestabstands
zwischen portablen und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem Assurance Alar Sensor vermieden werden. Dieser Abstand ergibt sich
aus der maximalen Sendeleistung des Kommunikationsgeréates.

MaKcumanbHas BbIXOAHasA PasHoc (m) PasHoc (m) PasHoc (m)
MouyHocTb (BT) Or 150 Kl'y Ao 80 My Ot 80 g0 800 Mry Ot 800 Ml'y ao 2,5 My,
D = (3,5/V1)(VP) D = (3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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Max. Sendeleistung (Watt) Abstand (m) Abstand (m) Abstand (m)
150 kHz bis 80 MHz 80 bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

d =(3,5/V1)(VP) d = (3,5/E1)(VP) d = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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Directions for Use Kmm @

Indications for Use

Th

e Nasal Alar SpO:™ Sensor is indicated for single patient use for continuous noninvasive monitoring of

functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate from the nasal ala of adult and
pediatric patients, (at least 4 years and older and weighing > 15kg), who are well or poorly perfused. The sensor
can be used in a variety of healthcare environments where compatible pulse oximetry monitors are indicated for
use, under professional supervision.

Contraindications

Do not use on patients weighing less than 15 kg or less than 4 years or when sensor will not stay in place.

Do not use on any patient site other than the alar region (side) of the nose.

Do not use on sites with compromised tissue or non-intact skin.

Do not use on any patient with a medical condition that decreases nasal/alar blood perfusion or that increases
nasal/alar venous congestion or edema.

Instructions for Use

Th

e Nasal Alar Sp02™ Sensoris for use with Philips FAST compatible pulse oximeters. See Current List of

Compatible Monitors for complete list of compatible monitors.

Th

e sensor incorporates a small plastic clip with soft silicon pads to locate and hold the sensor in place. The

sensor is attached to the patient’s nasal alar region - the fleshy region at the side of the nose. This site is supplied

by

the arterial plexus fed by the last branch of the external and first branch of the internal carotid arteries.

Before Applying the Sensor

Be

sure to read and understand all Warnings and Cautions described below.

Inspect Sensor for Damage

o Before using, inspect the sensor inside and outside. Be sure the silicon pads and cable are well affixed to
the clip and that the surfaces are free of any debris.

e Any sensor showing signs of damage or alteration must not be used and should be disposed of using proper
disposal procedures.

Prepare Application Site

Appl
1

w

5.
6.

Chec
Th

. Use the applicator to position the sensor on patient’s right or left ala as shown.

. Route the cable across the face, along the lower part of the cheek, clear of the

e Remove sunscreens, foundations, powders, from the side of the nose.

Cable to be slack with no
tension applied to
sensor

ying the Sensor

Note: The larger “T” shaped pad should always be on the outside of the nose
Remove and retain the applicator for use in repositioning the sensor if needed.
Once the applicator is removed, push the sensor completely onto the ala.

mouth and eye. Without applying tension to the sensor, secure the cable with
tape per hospital protocol. The cable may also be further routed around the
patient’s ear for additional securement if desired.

Plug the Sensor into the monitor patient cable.

Verify appropriate SpO2 and pulse rate readings are displayed on the monitor.

k and Change Application Site Periodically

e sensor application site should be inspected at least every 4 hours and rotated every 8 hours or as necessary

if circulation or skin integrity is compromised.

Sens

or Disposal

Sensors should be disposed of according to local laws regarding the disposal of hospital waste.

Definitions of Symbols on Packaging

Consult Instructions For Use ‘ Manufacturer
Use-by-Date | EC |REP Authorized European Representative
Catalog Number Prescription Use Only
Lot Number @ Do Not Re-Use
Non-sterile I Temperature limitation
Quantity per Pouch . - Quantity per Box

Nasal A
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lpefocTepeXeHUs U NPeLyNpexKAeHIS

e ®degepanbHblii 3akoH CoejHeHHBIX [lITaTOB AMepHKH paspellaeT MpoAaxy AaHHOT'O0 yCTPOHCTBA TOJNLKO BpayaM

WJIH TI0 3aKa3y Bpayei.
ToJIbKO /i/1s1 MHAWBHUYAJIbHOTO 10/1b30BaHus. He cTepuin3syiite v He

CpoK 3KCIIyaTalMK AaTYMKa He J0JDKEH MPeBbILaTh 29 AHEH.

HECKOJIbKHUX NMalJMeHTOB, IOBbILIAET PUCK NEPEKPECTHOI'0 3aparKeHHU.

ﬂaHHOe H3jeJsiie U3aroToBJIEHO 6e3 TMPHUMEHEHHA HAaTypaJIbHOT 0 Kayd4yKOBOTI' O JlaTeKcCa.

chonb3y17rre NOBTOPHO.

3ar1peu_LaeTCH BBINOJIHATB YACTKY JaTYMKa. Yucrka MOXeT NPUBECTHU K €ero MNOBpexJAeHHUI0.

HOBTOpHOe HCII0JIb30BaHHUE laTYUKa MOXET IPUBECTU K HEHa/IeXKHOCTH MOKa3aHUM Y, B CJly4ae WCI0J1b30BaHuA JJIsd

e [loacoeauHsANTe AaTYMK TOJbKO K OKCUMETPaM, yKa3aHHbIM B COOTBETCTBYIOLIEM pa3jie/ie MHCTPYKLUMH 110

3KCIJIyaTaluHr.

. OnepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTD 3a IPOBEPKY COBMECTUMOCTH MOHHUTOPA U AaTYHKa ITepe/i UX UCIT0JIb30BaHHEM.
. CoxpaHeHue pa60‘mx XapaKTepHUCTHUK B C/Iy4yae UCII0JIb30BaHUSA C HECOBMECTUMbIMHA MOHUTOpPaMU He

rapaHTHpyeTcs.

. Y69AI/ITer, YTO B MECTE HaJIOXKEHHA OTCYTCTBYIOT OCTAaTKH KpeMa, CoJieprKalliero NMurMeHThbl, COJTHLE3aAIHUTHOI O

CpeACcTBa WJIK yAPBI, IOCKOJIBKY OHH MOTYT IPUBECTH K HETOYHBIM P

e3yJIbTaTaM U3MepeHuil.

. HaKlla}IbIBaI;'ITE AATYUK Ha HpaBPIJleblﬁ y4acTOK Ha TeJie NallieHTa B COOTBETCTBHUH C IIPeA0CTaBJIEHHBIMHA

UHCTPYKLUAMH. B NPOTHUBHOM CJiy4ae BO3MOXHO IMOJIyYeHHe HETOYHBIX pe3y/IbTaTOB H3MepeHHﬁ.

e B CJly4yae UCII0JIb30BaHUA J]PIHEBOPI MacCKu yﬁEﬂHTer, 4YTO KabeJb IJI0CKO InpuJieraeT K KOXe U He HapyliaeT

TepMeTUYHOCTDb MPUJIETaHHUA MACKH.

. ﬂaT‘-lHK He cieayeT UCIloJIb30BaTh 6oJiee 24 yacoB B cyqae BEHTUJIALUHU C YBJIAXXHEHHEM U ITIOA0TPEBOM.
. CDI/IKCBLIPIH AAaTYUKa C IOMOIIbIO HeOﬂOGpeHHbIX HpHHa}IJIe)KHOCTeI:I MOXeT MPUBECTHU K TPAaBMe MallueHTa

BCJIEZICTBHE YpE3MEPHOro JaBJIeHUs.

e [IpoBepsiiiTe MECTO HAJIOXKEHHUS JaTUYMKa Kax/ble 4 yaca, YTO6b! y6eJUThCs B 11eJJOCTHOCTH KOXH, TPaBUIbHOM
pacroJsIoXKeHUH O THYECKHX 3JIEMEHTOB M HOPMaJbHOM KpOBOOGpalleHHH AUCTaIbHee MeCTa Hal0XKeHH s JaTuHKa.

e EciH cymecTByeT onacHOCTb HapyIleHHsl KPOBOOOpaIlieHHsl UJIH 11eJIOCTHOCTH KOXKH, MeHAHTe MeCTO HaJloXKeHHUs
JaT4MKa He pexxe yeM Kax/ible 8 4acoB. [lJIsl MallueHTOB ¢ 3a60/IeBaHUSIMU KOXXH MOXeT CYIL[eCTBOBATb GoJiee

BbICOKas BEPOATHOCTD IIOBPeXAeHUs TKaHeH.

. C06mo,ual7n'e OCTOPOXHOCTb IPY UCITOJIb30BAHUHU B YCJIOBUAX MJIOXOH nep¢y3ym, TIOCKOJIBKY CAaBJIMBaHUE MOXET

BBI3BAaTh 3PO3UI0 H/I/I}H/I OMEpPTBEHUE KOXH.

e [Ipu HU3KOM nepdy3uu HeOGXOAUMO Yallie TPOBEPATH MECTO HAJIOXKEHUS JaTYMKa Ha Ha/JIMYMe IPU3HAKOB UIIEMHH

TKaHeH, KOTOpasl MOXKeT IPUBECTH K OMEPTBEHHUIO KOXHU BC/IE/ICTBUE CIaBIHBaHUS.
e Pacnosiaraiite ka6esy TaKUM 06pa3oM, YTOGbI UCK/IIOYUTh BO3MOXKHOCTb 0GBUTHA MJIM YAYIIeHUs NalleHTa.
e JlaTYMK MOXET NMPe/ICTaB/IATh ONACHOCTb y/IylIeHHs, HO3TOMY ero 3anpellaeTcs pasMelaThb B 06J1acTH pTa

nmagueHTa.

e Ec/M JaTYMK B Te4eHHeE JJIMTEbHOTO BpeMeHH HaJIOXeH Ha 06J1acTh C HeZJOCTaTO4HOI nepdysueit npu
MOBBIIIEHHOH TeMIIepaType, 3TO MOXET NPUBECTH K 0XKOTY KOXH NalMeHTa. Bo 136exxaHKe 9TOro vallie npoBepsiite
MecTa HaJIOXeHHUs JaTYMKa y nanueHTa. Ecm ucxoHas TeMnepaTypa KoXH He npeBbilnaeT 35 °C, mpH 3KCIIyaTaluu
JIaHHOTO JJATYMKa OTCYTCTBYET ONACHOCTb HarpeBa KOXH /10 TeMIepaTypbl Bbille 41 °C.

e /lucreMorIoGHH UM BHYTPUCOCYJUCTbIe KOHTPACTHbIE BellleCTBA TAK)XKe MOTYT NIPUBECTH K HETOYHOCTH U3MePeHHH.

He ﬂOl’[yCKaﬁTe KOHTaKTa pa3beMOB C XXU/KOCThIO.

e He ucnosnb3yiiTe JaTYMK COBMECTHO ¢ 060opyaoBaHreM MPT. 3To MoxeT NPUBECTH K 03OTaM HJIM K HETOYHOCTH

HU3MepeHHuH.

e li3MepeHHs, BBINOJIHAEMbIE C TOMOLILIO MyIbCOKCUMETPA, NOJ4YUHAIOTCA ONpe/ie/IeHHOH CTaTUCTHYeCKOoH
3aKOHOMEPHOCTH. M0OXKHO 0XKH/JaTh, YTO JiB€ TPETH BCeX Pe3y/IbTaTOB My/IbCOKCUMETPUYECKHX U3MepeHUH nonajyT

B IIpe/ieJibl YKa3aHHOM MOrPeLIHOCTH U3MepeHUH (cM. pas/iest «XapaKTepHCTHKU NOTPELIHOCTHY).

XapaKTepUCTUKH NOTPeImHOCTH (Arms)

B nuanasone 3HaueHui Sp02 70-100%: Arms <3 B nunanasone 3HaueHui YCC 30-240 ya./mMuH: 3 ya./MUH

[lorpemHocTe U3MepeHHi SpO:; oleHMBaIach B MCCAJOBAHUAX C y4acTHeM Jiofiel (IPH OTCYTCTBHH JiBUTATebHOM
AKTUBHOCTH) MyTeM CPaBHEHHS C Pe3y/IbTaTaMH KOHTPOJIbHBIX H3MePEHHH, BbIMOJHEHHBIX Ha 06pa3ljax apTepHaabHOR
KkpoBH ¢ nomoeio CO-okcumeTpa. [lpoBepka gaTdynka Nasal Alar SpO2™ BbIOJIHSANACH C HCTIOJIb30BAaHUEM COBMECTHMBIX
MOHHUTOpPOB, noaAepxuBarmux ajnroputm Philips FAST SpO;, B KOHTpOJIMpYyeMBIX HMCCAEOBAHMUAX JAecaTypariu.
B wuccie/joBaHMSAX NPUHMMAIM y4acTHe 3/0pOBble B3pOC/ble JOGPOBOJIBIBI, YPOBEeHb HachilleHHss Sa0z KOTOPBIX

coctaBiasa oT 70 go 100%. XapakTepHCTHKH

B Tabnnue HUKe yKasaHbl
Tpynnbl HCIIBITYEMbIX:

Armsy BO Bpemsa

KOro

MccnepoBaHMA € UCNONb30BaHMeM AaTumKa Nasal Alar SpO,™ COBMECTHO ¢ yKasaHHbIMM

e Tpu6ausnTensHo 50% skeHwuH 1 50% MmonnTopamn.
MY>K4MH B Bo3pacTe oT 18 70 45 sieT. Texwonorus usmepenms SpO, | 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80%
e OTTEHOK KOXH: OT CBETJIOTO /[0 TEMHOTO. Philips FAST SpO, 21 14 2,0 26
IMockoabKy JaHHble U3MepeHUH, BBINOJIHAEMbIX C rpaduk Bnenga-Anbtmana: Xhale Nasal Alar ALAR A1S ¢ anroputmon Philips FAST 5,0,
MOMOILbIO MyJIbCOKCUMETPA, NOJYUHAITCSA 12 (npu g 1-3 Hospa 2017 .
OTpe/ie/IeHHOM CTaTUCTUYECKOH 3aKOHOMEPHOCTH, ]

MOXKHO OXKHM/JaTh, YTO TOJIbKO PUGIU3UTE/ILHO /iBE
TPETH AAHHBIX TAaKUX U3MepeHUl GyayT nomnajaTb
B Npejebl CPeJHEKBAaJPAaTUYHOIO OTKJIOHEHHS
(+/- Arms) oT 3HaYeHHsl, UI3BMEPEHHOTO C IIOMOLILI0
CO-oxcumeTpa. Jlsl OLlEHKU TOYHOCTH 3HAYeHHH
SpO: Hesb3sl HCNOJAb30BaTb (YHKIUOHANBHBIH
TecTep, B YaCTHOCTU cUMyJssiTop SpO2, B KauecTBe
e/JUHCTBEHHOr0 MeTOoAa INpoBepkH. CuMysATOp
HCIOJIb30Ba/IC B KadyeCTBe I3TAJOHHOIO MeTOAA
NpU  MCCIEJJOBAaHUM IOTPEIIHOCTH U3MEepeHHUs
YacTOTBI NyJIbCa.

IpuMeuanue. /luanasoH JJIMH BOJH, U3JIy4aeMbIX
HCIIOJIb3yeMBIMH B IaTYHKE CBETOJHOAAMH,

coctasJsisieT 600-1000 HM, a BbIXOZ/HAs ONITUYECKast &
MOIIIHOCTb — MeHee 15 MBT.

Philips FAST 5,0, — KOHTPOIbHOE H3MepeHMe ¢
nomouysio CO-oxcumerpa (SpO2 - Sa02)
e

© Xhale Assurance, Inc., 2017 r. Bce npasa 3aluuLLeHbl.

7 = a5 %0
KOHTPONbHOE M3MEPEHHE C NOMOLLbIO

CO-okcumerpa v Philips FAST 5,0,(5a02 + 5p02)/2

Bepuouni
pesen cormacin
Hink

npenen cornacun
—Cpemiee

perpeccun

100
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YKkazaHus no npumeHeHu /‘-;\Asgmce®

Iloka3aHus K NnpUMEeHEeHUuI

Jlatunk Nasal Alar SpO.™ npejgHasHaueH AJs1 MHAMBHU/YaJbHOTO IOJIb30BAaHUS NPHU HEOOGXOJUMOCTH HENpepbIBHOTIO
HEWHBa3WBHOTO MOHHUTOPHUHTA QYHKIMOHAILHOTO HACBIIEHHs reMOorIo61Ha apTepualbHON KPoBH KHcaopogoM (Sp02)
M 4aCTOTBI MyJIbCa Y B3POC/IbIX U JieTeil (B BO3pacTe 4 JIeT U cTaplile M C MacCOM TeJla, paBHOM MJIM npeBbllIatoLeit 15 kr)
B YCJIOBHUSX XOpOIIeH MJM IIOXOH mnepdysuu. JaTUMK YCTAaHABJIMBAETCS Ha KpbUIbs Hoca. JlaTUMK MOXeT
KCMOJIb30BaThCsl B PA3/IMYHBIX CUTYallUsAX NMPHU OKasaHMM MeJUIMHCKOH INOMOIIM C NpPUMEeHeHHeM COBMEeCTHMBIX
My/IbCOKCUMETPUYECKUX MOHUTOPOB 110/} KOHTPOJIEM MeJUIIMHCKOr0 IIepcoHala.

l'[po1‘nBonoxa3amm

e He ucnosb3yiiTe JaTYMK 18 NalMeHTOB MJajlle 4 JIeT UM C Maccoi Tesla MeHee 15 KT, HJIM B TOM cJIydae, el
AATYUK He y1aeTCsd 3aKpenuThb JOJ/KHbIM 06p330M.

e He HaksaabIBalTe JaTYMK HU HAa KAaKOH JAPYroi y4acTok, KpoMe 06/1acTH KpbLIbeB HOCA NallHeHTa.

e He HaksaibIBaliTe JaTYMK Ha Y4aCTKH C HE3/|J0POBOM TKaHbIO WJIM MOBPEX/IeHHOH KoxXeH.

e He ucnosib3yiiTe /1 NalMeHTOB C 3a60J1eBaHHUAMH, CONPOBOX/JAaeMbIMU CHHXKeHHeM Iepdy3uH B 06/1aCTH HOCa UK
KpPbIJIbEB HOCA UJIU MTOBBILIEHUEM pPHCKaA 3aCTOA BEHO3HOM KPOBH UJIK OTE€YHOCTH B 3TUX 06ﬂaCTHX.

[/IHCprKul/IH o 3KCI1yaTauuu

JlaTurk Nasal Alar Sp0.™ npesHasHayeH /s UCIO0JIb30BaHUSA C COBMECTHMBIMH MYJIbCOKCHMETPAMH,
noaAepxuBaoIUMu anroputM Philips FAST. [losiHbIi epeyeHb COBMECTHMBIX MOHHTOPOB CM. B JoKyMeHTe «Current
List of Compatible Monitors» (AKTya/IbHbI# CIIUCOK COBMECTHMbIX MOHUTOPOB, TOJILKO Ha aHTJIMHCKOM f3bIKe)

JlaTYMK COCTOMT M3 HeGOJIbIIOH IJIACTMACCOBOW KJHMIICHI C MSATKUMH CHJIMKOHOBBIMHM MOJYLIEYKaMH, KOTOpbIE
M03BOJISIIOT HAJIOXKUTh M 3aKPENUTDb JATYHK. JlaTYMK MPUKPEIJISIETCs] K KPblIbsM HOCA MaldeHTa — 06JacTsM MATKOH
TKaHU [0 0GeMM CTOPOHAM HOCa. JTOT y4acTOK CHaGXaeTcsi KPOBbIO M3 apTepHabHOr0 CIUIETEHHs, B KOTOpoe
MOCTYNaeT KPOBb U3 MOC/IeAHEeH BETBH HAapY)KHOH COHHOM apTepHH U epBOi BETBH BHyTPeHHeN COHHOM apTepuH.

Ilepea Ha/I02KeHUEM JaTYMKa

06s13aTeIbHO U3Y4YHTe BCe MPeA0CTePeKeH s U NpeAyNpexXJeHHUs], TPUBe/IleHHbIe HUXKE.
OCMOTp JaTYMKA HAa OTCYTCTBHE MOBPEXAEHUH
e [lepej UCrOJb30BaHHEM OCMOTPHUTE JATYUK BHYTPH U CHApPYKU. Y6eAUTECH, YTO CUIMKOHOBbIE MOAYIIEYKH U
KabeJb HafleXKHO M0/ICOeJUHEHbI K KJIMIICe U Ha IOBEPXHOCTSX JaTYUKA OTCYTCTBYIOT UHOPOAHBIE BellleCTBa.
e 3anpelaeTcs UCIO/Ib30BATD JATUYMK, UMEIOLMI NPU3HAKU NOBpex/ieHus win Aedopmanuu. Takoi AaTUuK
He06X0JUMO YTHIU3UPOBATh, UCIIO/Ib3Ysl COOTBETCTBYIOIIME NPOLeAYPHI.
INoaroroBka MecTa Ha/I0KeHHUsA AaTYUKa
® YjanuTe OCTaTKH COJIHIE3AIUTHBIX CPE/CTB, TOHAJIbHOTO KpeMa U My/pbl C 60KOBBIX CTOPOH HOCA.

HanoxeHue AaTYUKa
1. Ucnosb3yiiTe anmInKaTop, 4TO6GBI TOMECTHTh AATUYHK HA PaBOe UJIM JIEBOE KPbIJIO 3abMKcupoBaH
HOCAa, KaK [10Ka3aHo Ha PUCYHKe. cBoBoAHO, 6e3
IlpumeyaHue. Bosee kpynHas T-o6pa3Hasi moAyneyKa Bcerja Jo/LKHA HaTAKEHUS
pacnosiaraThcs CHapy»KH Hoca

2. Y[aauTe anmMKaTOP ¥ COXPAHHUTE €ro ISl OC/IeAYIOLIero HCII0Ib30BaHUsI IPH
CMeHe MeCTa HaJIOXKeHHs JaTYMKa.

3. YjaaMB aniuiMKaTop, HaJleHbTe JaTYMK Ha KPbLJIO HOCA [0 yIopa.

4. YnoxuTe Kabesb Ha JIMIe MAllMeHTa BJ0JIb HIXKHEH 4acTH LieKH, u3beras 06/1acTi
pTa ¥ rias. U3beras HaTsDKeHUs, 3adUKCUPYHTe KaGesb C IOMOLIbIO KI€HKON JIEHTbI
B COOTBETCTBHH C IPOTOKOJIOM MEAULIMHCKOTO yupexjeHus. [Ipy xeaHuu AJst
Gosiblielt Ha/IeXXHOCTH MOXKHO 3aBEeCTH KabeJib 3a yXO0 MalleHTa.

5. ToacoeMHUTe AATYHK K KabeJlto MalieHTa, CoOeANHEHHOMY C MOHUTOPOM.

6. Yb6eauTech, YTO HA MOHUTOPE OTOOPAXKAIOTCS COOTBETCTBYIOIIME NMoKa3aHus SpO2 u
4acTOTBI MyJibCa.

Ka6enb gomkeH 6biTb

l'[epno;mqecxaﬂ NIpoBEepKa U CM€Ha MeCTa HAJIOKEHUA JaTUYUKa

Heoﬁxo,qumo NpoBepATb MeCTO HaJIOXKEeHHUS laTYUKa He pexe YeM Kax/Jble 4yacau
MEHATb MECTO HaJIOXKEeHUA KaxK/Jble 8 yacoB WJIM 1O Mepe HEOGXOAHMOCTH, €CJIM BO3HHUKAeT ONAaCHOCTb HapylIeHHusa
KpOBOO6paH_{€Hl/IH HWJIU L E€JIOCTHOCTU KOXH.

YTuamsanusa JaT4yuKa

yTl/l.}'ll/lSaL(l/lH AATYUKOB JOJ/DKHA OCYLIEeCTBAATHCA B COOTBETCTBUH C TpeGOBaHPIHMI/I MECTHOI'0 3aKOHO4aTeJIbCTBA K
yTrhau3anuu 60JIbHUYHBIX OTXOZ0B.

Onpeaeﬂem/m CHMBOJIOB HA YIIaKOBKe

CM. MHCTPYKIHUIO 110 d

[lpousBoauTennb
JKCIIyaTaluu

YnosHOMOYeHHBIH Npe/CTaBUTEIb B

CpoOK roJHOCTH
P A cTpaHax EBpornbl

T3]

%
HoMep o karasory To/bKO 110 Ha3HAYEHUIO Bpaya
[Lor] Homep napTuu @ He WCMO/I30BaTh IOBTOPHO
ﬁ HecrepuibHO I TeMmepaTypHble OrpaHHYeHHs
A KoJTH4ecTBO B yIaKOBKe .- = KoJsinuecTBo B KOpoGKe
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Warnings / Cautions
e Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner.

This product is not manufactured with natural rubber latex.

Single Patient Use Only - do not sterilize or re-use.

Do not clean the sensor. Cleaning may damage it.

Sensor life not to exceed 29 days.

Reuse may cause unreliable readings and, if the sensor is used on two patients, there is a risk of cross-

contamination.

Connect the sensor only to the oximeters specified in the Instructions for Use section.

Operator is responsible for checking the compatibility of the monitor and sensor before use.

Performance is not assured when used with incompatible monitors.

Make sure application site is clear of pigmented cream, sunscreen or powder, as these may cause inaccurate

measurements.

e Be sure to apply the sensor to the patient at a proper application site, according to instructions provided.
Failure to do so may cause inaccurate measurements.

e When a face mask is being used ensure the cable lays flat against skin and does not affect the seal of the mask.

e The sensor should not be used for longer than 24 hours when used with heated humidification through a
mask.

e Retention of the sensor with unapproved accessories may result in patient injury due excessive pressure.

o Inspect the sensor application site every 4 hours to ensure skin integrity, correct optical alignment, and
circulation distal to the sensor application site.

e [Ifcirculation or skin integrity is compromised, change the sensor location a minimum every 8 hours. Patients
with pre-existing skin conditions may be more susceptible to tissue damage.

e Exercise caution with poorly perfused patients; skin erosion and/or pressure necrosis may occur.

e During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can
lead to pressure necrosis.

e Carefully route cables to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

o This sensor may present a choking hazard; keep clear of patient’s mouth.

e Atelevated temperatures, patient skin could be burned after prolonged sensor application at sites that are not

well perfused. To prevent this condition, be sure to check patient application sites frequently. This sensor

operates without risk of exceeding 41°C on the skin if the initial skin temperature does not exceed 35°C.

Dysfunctional hemoglobin or intravascular dyes can cause inaccurate measurements.

Protect all connectors from contact with any liquid.

Do not use the sensor in MRI facilities. This may cause burns or inaccurate measurements.

Pulse oximetry measurements are statistically distributed. Two-thirds of all pulse oximetry measurements

can be expected to fall within the stated accuracy (refer to Accuracy Specifications).

Accuracy Specifications (Arms)
SpO2 range 70-100%: Ams< 3 HR range 30-240 bpm: + 3bpm

The SpO; accuracy has been validated during no motion in human studies against arterial blood sample reference
measured with a CO-Oximeter. The Nasal Alar SpO;™ Sensor was validated with the Philips FAST SpO:
compatible monitors in controlled desaturation studies; healthy adult volunteers with saturation levels between
70% and 100% SaO: were studied. The population characteristics for those studied were:

. Approximately 50% female and 50% male The table below shows A, values measured using the Nasal Alar SpO,™ Sensor with the
ranging in age from 18-45 specified monitors in a clinical study.

. . $pO, Technolo 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80%
e Skin tone: from light to dark PO ad

Philips FAST SpO, 21 14 2.0 2.6

Due to the fact that pulse oximetry equipment

measurements are statistically distributed, only Bland-Alman Plos: Khale Nassl Alar ALAR ALS with Philips FAST 5,0,
R . Hon-mation, 12 subjects, November 1-3, 2017

approximately 2/3 of the pulse oximeter

equipment measurements can be expected to
fall within the +/- Arms value measured by a CO §
-Oximeter. Functional testers, such as an SpO: & )
simulator cannot be used as the sole validation
method to assess the accuracy of SpO; values.
The pulse rate accuracy testing used a simulator
as reference method.

[5p02 - 5a02)
o

Note: Wavelength ranges for the light emitting
diodes used in this sensor are within 600nm-
1000nm, with an optical output of less than
15mW. *

Philips FAST 5,0, - Rel CO-Oximeter

65 n iy & a5 a0 95 100
2017 Xhale Assurance, Inc. All rights reserved. Reference CO-Oximeter & Philips FAST 5,0, (Sa02+ Sp02 12
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Electrical Safety and Electromagnetic Compatibility (EMC)

EMC Warnings / Cautions

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into

service according to the EMC information provided in these instructions

e Portable and Mobile RF Communications Equipment can affect Medical Electrical Equipment

o The use of accessories, transducers and/or cables other than those specified, with the exception of those sold
by the manufacturer as replacements parts for internal components, may results in increased emissions or
decreased immunity of the equipment or system

e The equipment or system should not be used adjacent to or stacked with other equipment and that if adjacent
or stacked used is necessary, the equipment or system should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

Siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Avertismente / atentionari EMC

Aparatura electrica medicala necesitd precautii speciale privitoare la EMC, iar produsul trebuie sa fie instalat si pus in

functiune in conformitate cu informatiile EMC furnizate in aceste instructiuni

e Echipamentele de comunicatii RF portabile sau mobile pot afecta echipamentele electrice medicale

e Utilizarea altor accesorii, traductoare si/sau cabluri decét cele specificate, cu exceptia celor comercializate de
producdtor ca piese de schimb pentru componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea emisiilor si scaderea
nivelului de rezistenta al echipamentului sau sistemului

e Echipamentul sau sistemul nu trebuie utilizat 14nga sau pe alte echipamente, iar dacd utilizarea in acest fel este
necesara, echipamentul sau sistemul trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normald in configuratia in care
se va utiliza.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION—EMISSIONS

The Nasal Alar SpO,™ Sensor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Assurance
Sensor should ensure that it is used in such an environments

RECOMANDARI $| DECLARATIA PRODUCATORULUI—EMISII
Senzorul nazal Alar SpO,™ este destinat pentru utilizarea in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul senzorului de siguranta
trebuie sa garanteze utilizarea produsului intr-un astfel de mediu

Test de emisii Conformitate Mediul electr gnetic—R dare
Emisii RF Grup 1 Senzorul nazal Alar SpO,™ utilizeazd unde RF numai pentru functionalitatea sa internd. Prin urmare,
CISPR 11 emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu prezintd pericolul de a provoca interferente cu

echipamentele electronice din apropiere.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment—Guidance
RF Emissions Group 1 The Nasal Alar SpO,™ Sensor uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
CISPR 11 emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF Emissions Class B The Nasal Alar SpO,™ Sensor is suitable for use in all establishments, including domestic, and
CISPR 11 those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Emisii RF Clasa B Senzorul nazal Alar SpO,™ este adecvat pentru utilizarea in orice locatie, inclusiv in locuinte si in cele
CISPR 11 bransate direct la reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladiri utilizate in scopuri rezidentiale.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION—IMMUNITY

The Nasal Alar SpO,™ Sensor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Assurance
Sensor should ensure that it is used in such an environments

RECOMANDARI $I DECLARATIA PRODUCATORULUI—IMUNITATE
Senzorul nazal Alar SpO,™ este destinat pentru utilizarea in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul senzorului de siguranta
trebuie sa garanteze utilizarea produsului intr-un astfel de mediu

Immunity Test IEC 60601 Test Level C liance Level Electr ic Envir id
ESD + 6 kV Contact + 6 kV Contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors
IEC 61000-4-2 + 8 kV Air + 8 kV Air are synthetic, the r/h should be at least 30%
EFT + 2 kV Mains + 2 kV Mains Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-4 +1kV1/Os +1kVI/Os commercial or hospital environment.
Power Frequency—50/60 Hz 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be that of a

Magnetic Field—IEC 61000-4-8 typical commercial or hospital environment.

Conducted RF 3Vrms (V1) =3 Vrms Portable and mobile communication equipment should
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz be separated from the assurance Alar Sensor by no less
than the distances calculated/listed below:
Radiated RF 3V/m (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz t0 2.5 GHz D = (3.5/V1)(Sqrt P) - 150kHz to 80 MHz

D = (3.5/E1)(Sqrt P) - 80 MHz to 800 MHz
D = (7/E1)(Sqrt P) - 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the max power in watts and D is the
recommended separation distance in meters.

Field strengths from fixed transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey, should be less than
the compliance levels (V1 and E1)

Interference may occur in the vicinity of equipment
containing a transmitter.

Test de imunitate Nivel de testare Nivel Mediul electromagnetic—Recomandare
IEC 60601 de conformitate
ESD + 6 kV contact + 6 kV contact Podelele trebuie sé fie din lemn, beton sau pléci de ceramica.
IEC 61000-4-2 +8KkV aer +8kV aer Dacé podelele sunt acoperite cu materiale sintetice,
umiditatea relativd trebuie s fie de cel putin 30%
EFT + 2 kV reteaua + 2 kV reteaua Calitatea electrica a retelei trebuie sa fie cea specificd pentru
IEC 61000-4-4 de alimentare de alimentare un mediu comercial si/sau spitalicesc tipic.
+ 1 kV intrari/iesiri + 1 kV intrari/iesiri
Frecventd de retea—50/60 Hz 3A/m 3A/m Campurile magnetice la frecventa de retea trebuie sa fie la

Camp magnetic—IEC 61000-4-8 niveluri caracteristice pentru o locatie tipica intr-un mediu

comercial si/sau spitalicesc tipic.

RF condusa 3Vrms (V1) =3 Vrms Echipamentele de comunicatii portabile si mobile trebuie
|IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz separate de senzorul de siguranta Alar, la distantele minime
calculate/listate mai jos:
RF radiate 3V/m (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz D =(3,5/V1)(Sqrt P) - 150 kHz — 80 MHz

D = (3,5/E1)(Sqrt P) - 80 MHz — 800 MHz
D = (7/E1)(Sqrt P) - 800 MHz — 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima in watj, iar D este distanta de
separare recomandatd in metri. Intensitatile cdmpului la
transmitatorii ficsi, asa cum este determinata de un studiu de
locatie electromagneticd, trebuie sa fie mai scazute decat
nivelurile de conformitate (V1 si E1)

Pot aparea interferente in vecinatatea echipamentului care
contine un transmitdtor:

RECOMMENDED SEPARATIONS DISTANCES FOR THE ASSURANCE ALAR SENSOR

The Nasal Alar SpO,™ Sensor is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated disturbances are controlled. The
customer or user of the Assurance Alar Sensor can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF Communications Equipment and the Assurance Alar Sensor as recommended below, according to the maximum
output power of the communications equipment.

DISTANTE DE SEPARARE RECOMANDATE PENTRU SENZORUL DE SIGURANTA ALAR

Senzorul nazal Alar SpO,™ este conceput pentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate perturbatiile radiate. Clientul sau
utilizatorul senzorului de sigurantd Alar poate ajuta la prevenirea interferentei electromagnetice pastrand o distantd minimd intre echipamentele de
comunicatie RF portabile si mobile si senzorul de siguranta Alar, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentelor de comunicatii.

Putere maxima de iegire (wati) Separare (m) Separare (m) Separare (m)
150 kHz — 80 MHz 80— 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
D =(3,5/V1)(Sqrt P) D =(3,5/E1)(Sqrt P) D = (7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Max Output Power (Watts) Separation (m) Separation (m) Separation (m)
150 kHz to 80 MHz 80 to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
D =(3.5/V1)(Sqrt P) D =(3.5/E1)(Sqrt P) D =(7/E1)(Sqrt P)
0.01 0.116667 0.116667 0.233333
0.1 0.368932 0.368932 0.737865
1 1.166667 1.166667 2.333333
10 3.689324 3.689324 7.378648
100 11.66667 11.66667 23.33333
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Avertismente / atentionari

Legile federale americane impun ca acest dispozitiv sa fie vandut doar de catre sau la recomandarea unui medic.
Acest produs nu este fabricat cu cauciuc natural (latex).

A se utiliza numai pentru un singur pacient - a nu se steriliza sau reutiliza.

Nu curdtati senzorul. Curadtarea acestuia il poate deteriora.

Durata de utilizare a senzorului nu trebuie sa depdseasca 29 de zile.

Reutilizarea poate cauza valori incorecte si, daca senzorul este utilizat pe doi pacienti, exista riscul de contaminare
Incrucisata.

Conectati senzorul numai la oximetrele specificate in sectiunea Instructiuni de utilizare.

Operatorul este responsabil cu verificarea compatibilitdtii monitorului si a senzorului inainte de utilizare.
Performanta nu este garantata la utilizarea cu monitoare incompatibile.

Asigurati-va ca locul de aplicare nu contine crema pigmentata, crema de protectie solara sau pudra, deoarece acestea
pot cauza masuratori incorecte.

Asigurati-va ca aplicati senzorul pe pacient intr-un loc de aplicare corespunzitor, conform instructiunilor furnizate. in
caz contrar, masurdrilor pot fi eronate.

Cand se utilizeazad o masca de fata, asigurati-va ca ati amplasat cablul lipit pe piele si cd acesta nu afecteaza etangarea
mastii.

Senzorul nu trebuie utilizat pentru mai mult de 24 de ore daca se utilizeaza cu umidificare incdlzita printr-o masca.
Mentinerea senzorului cu accesorii neaprobate poate cauza ranirea pacientului ca urmare a presiunii excesive.
Examinati zona de aplicare a senzorului la fiecare 4 ore, pentru a va asigura cd pielea pacientului este in stare buna, ca
alinierea optica este corecta si ca circulatia este distala fata de locul de aplicare a senzorului.

Daca circulatia sau integritatea pielii este compromisd, schimbati locatia senzorului cel putin la fiecare 8 ore. Pacientii
cu conditii ale pielii preexistente pot fi mai susceptibili la leziuni tisulare.

Aveti grija in cazul pacientilor cu perfuzie slabd; poate aparea erodarea pielii si/sau necroza de presiune.

in timpul perfuziei scizute, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulara, ce poate duce
la necroza de presiune.

Pozitionati cablurile cu atentie, pentru a reduce posibilitatea de incurcare sau strangulare a pacientului.

Acest senzor poate prezenta un pericol de asfixiere; a se tine departe de gura pacientului.

in cazul temperaturilor ridicate, pielea pacientului poate suferi arsuri grave dacé senzorul este aplicat pe perioade
indelungate in zone insuficient irigate. Pentru prevenirea unor astfel de situatii, verificai frecvent zonele in care s-au
aplicat senzorii. Acest senzor functioneaza fard pericolul ca temperatura pielii s depdseasca 41 °C, daca temperatura
initiala nu este mai mare de 35 °C.

Hemoglobina disfunctionala sau colorantii intravasculari pot cauza masurdatori incorecte.

Protejati toti conectorii impotriva contactului cu lichidele.

Nu folositi senzorul in cadrul unitatilor IRM. Aceasta poate cauza arsuri sau masuratori incorecte.

Masuratorile de pulsoximetrie sunt furnizate pe baza unei statistici. Se poate preconiza ca doud treimi din toate
masurdtorile de pulsoximetrie se vor incadra in intervalul exact declarat (consultati Specificatii privind precizia).

Specificatii privind precizia (Arms)

Interval SpO2 70-100%: Arms < 3

Interval frecventa cardiacd 30-240 bpm: + 3bpm

Precizia SpO: a fost validata in urma studiilor efectuate pe subiecti umani, fard migcare, pe baza probei de sange arterial
madsurate cu un cooximetru. Senzorul nazal Alar SpO.™ a fost validat cu monitoare compatibile SpO; Philips FAST in studii
controlate privind desaturarea; au fost studiati voluntari aduli sdndtosi cu niveluri de saturatie intre 70% si 100% SaOx.
Pentru aceste studii, caracteristicile populatiei au fost:

Datorita faptului cd masurdrile efectuate cu aparate
de pulsoximetrie sunt clasificate pe baze statistice,

e Aproximativ 50% femei si 50% barbati, cu Tabelul de mai jos prezint3 valorile pentru A, masurate cu un senzor nazal Alar Sp0,™

varste cuprinse intre 18 si 45 de ani cu monitoarele specificate intr-un studiu clinic.

e Culoarea pielii: de la culoarea alba la Tehnologie SpO, 70-100% 90-100% 80-90% 70-80%

culoarea neagra
g Philips FAST SpO, 2,1 14 2,0 26

Grafic Bland-Altman: Xhale Nasal Alar ALAR A1S cu Philips FAST $,0,
Fara miscare, 12 subiecti, 1-3 noiembrie 2017

se presupune ca numai 2/3 dintre acestea se pot ]

incadra in limitele valorii +/- Arms masurate cu un

cooximetru. Testerele functionale, cum ar fi un .

simulator SpOz, nu pot fi utilizate ca metoda unica
de validare pentru evaluarea preciziei valorilor
SpO02. Pentru testarea preciziei frecventei pulsului s-
a utilizat un simulator ca metoda de referinta.

Nota: Intervalul lungimii de unda a diodelor
electroluminescente folosite la acest senzor este de
600-1000 nm, cu o putere de iesire optica mai mica
de 15 mW.

2017 Xhale Assurance, Inc. Toate drepturile rezervate. 10
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Philips FAST 5,0; - Cooximetru de ref.
(sp02 - $202)
e

5 L0A superior
~———10Anferior
—edie

Lina de regresie.

65 o iy & 85 a0 95 100
Cooximetru de referinta si Philips FAST 5,0,(Sa02+ Sp02 )/2
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Instrucciones de uso

W Assirance-

Indicaciones de uso
El sensor Nasal Alar SpO.™ esta indicado para uso en un solo paciente y permite monitorizar, de forma continua y no
invasiva, la saturacion funcional de oxigeno en la hemoglobina arterial (SpOz) y la frecuencia de pulso del ala nasal en
pacientes adultos y peditricos (de 4 afios como minimo y un peso = 15 kg), con perfusién alta o baja. El sensor se puede
utilizar, bajo supervisién profesional, en los diversos entornos médicos en los que estd indicado el uso de monitores de
pulsioximetria compatibles.

Contraindicaciones

No utilizar con pacientes menores de 4 afios o con un peso inferior a 15 kg, ni en caso de que el sensor no pueda
mantenerse en su lugar.

No colocar en ninguna otra zona que no sea la regién alar de la nariz.

No utilizar en zonas con tejido afectado o sobre piel no intacta.

No utilizar en pacientes con afecciones que reduzcan la perfusion sanguinea nasal/alar o que aumenten el edema o la
congestion venosa nasal/alar.

Instrucciones de uso
El sensor Nasal Alar SpO.™ se utiliza con pulsioximetros compatibles FAST de Philips. Consulte toda la informacién al
respecto en la lista actualizada de monitores compatibles (Current List of Compatible Monitors).

El sensor incorpora una pequefia pinza de plastico con almohadillas blandas de silicona para colocarlo y fijarlo. El sensor
se coloca en la zona alar nasal del paciente (la parte carnosa del lateral de la nariz). Esta zona esta irrigada por el plexo
arterial, que a su vez recibe alimentacion de la tltima rama de las arterias cardtidas externas y de la primera rama de las
arterias cardtidas internas.

Antes de aplicar el sensor
Asegurese de leer y comprender todas las advertencias y precauciones que se describen a continuacién.
Inspeccionar el sensor por posibles daiios

e Antes de utilizarlo, inspeccione la parte interna y externa del sensor. Asegtrese de que el cable y las almohadillas
de silicona estan correctamente sujetos a la pinza y de que no hay residuos en las superficies.
e No utilice sensores con signos de deterioro o dafios. Deséchelos segtin los procedimientos adecuados.

Preparar la zona de aplicacién

Aplicar el sensor
1.

. Sies necesario, retire y conserve el aplicador para usarlo mas tarde a la hora de

. Tras retirar el aplicador, presione el sensor sobre el ala para colocarlo correctamente.

. Conecte el sensor al cable del monitor de paciente.

e Retire los restos de protector solar, maquillaje o polvos del lateral de la nariz.

Utilice el aplicador para colocar el sensor en el ala derecha o izquierda del paciente,
tal como se muestra en la imagen.
Nota: La almohadilla de mayor tamaiio con forma de "T" debe quedar siempre
en la parte exterior de la nariz.

El cable debe quedar
holgado, sin que el
sensor esté tenso.

volver a colocar el sensor.

Pase el cable por la cara, por la parte inferior de la mejilla y lejos de la boca y del ojo.
Fije el cable con cinta adhesiva de acuerdo con el protocolo del hospital, sin ejercer
tension sobre el sensor. Si lo desea, el recorrido del cable puede continuar por detras
de la oreja del paciente para proporcionar mayor fijacion.

Compruebe que las lecturas de SpO2 y frecuencia de pulso que se muestran en el
monitor son correctas.

Comprobar y cambiar la zona de aplicacién de forma periodica
Debe comprobar la zona de aplicacion del sensor cada 4 horas como minimo, y cambiar la posicién cada 8 horas, o segin
sea necesario, si la circulacion o el estado de la piel se ven afectados.

Eliminacion del sensor
Los sensores se deben desechar de acuerdo con la normativa local sobre eliminacion de residuos hospitalarios.

Definiciones de los simbolos del embalaje

Consultar las instrucciones

Fabricante
de uso

Fecha de caducidad Representante autorizado en Europa

Numero de catalogo Solo bajo prescripcién médica

wd

Numero de lote No reutilizar

Sin esterilizar Limite de temperatura

Z BBl Epa=

D
1
\g

Cantidad por bolsa Cantidad por caja

Sensor Nasal Alar SpO,™
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Advertencias y precauciones

e Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a, o por orden de, un médico.

Este producto no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso para un solo paciente: no esterilizar ni reutilizar.

No limpie el sensor, ya que puede sufrir dafios.

La vida util del sensor no debe exceder los 29 dias.

Si se reutiliza, es posible que se obtengan lecturas no fiables y, si el sensor se utiliza en dos pacientes, existe riesgo de

contaminacién cruzada.

Conecte el sensor Ginicamente a los oximetros especificados en la seccion Instrucciones de uso.

El usuario es el responsable de comprobar, antes del uso, la compatibilidad entre el monitor y el sensor.

No se garantiza un funcionamiento adecuado si se utiliza con monitores incompatibles.

Asegtirese de que en la zona de aplicacién no quedan restos de maquillaje, protector solar o polvos, ya que pueden

provocar lecturas inexactas.

e Asegurese de colocar el sensor en la zona de aplicacion adecuada, de acuerdo con las instrucciones proporcionadas. De
no hacerlo asi, podrian obtenerse mediciones inexactas.

e S utiliza una mascarilla facial, asegtirese de que el cable queda bien ajustado sobre la piel y de que no afecta al sellado
de la mascarilla.

e No debe utilizar el sensor durante mas de 24 horas si es con humidificacién térmica a través de una mascarilla.

e Lasujecion del sensor con accesorios no autorizados puede provocar lesiones al paciente por exceso de presion.

e Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 4 horas para comprobar que el estado de la piel, la alineacién de los
elementos 6pticos y la circulacién distal a la zona de aplicacién son correctos.

e Silacirculacién o el estado de la piel se ven afectados, cambie la ubicacién del sensor cada 8 horas como minimo. Los
pacientes con afecciones cutdneas previas pueden ser mas propensos a presentar dafios en los tejidos.

e Extreme la precaucion en pacientes con perfusion baja, ya que puede aparecer erosion cutanea o necrosis por presion.

e Durante la perfusion baja, debe comprobar periédicamente la zona de aplicacién para observar si hay signos de
isquemia tisular, ya que esto puede provocar necrosis por presion.

e Coloque los cables con cuidado a fin de evitar enredos o estrangulamientos.

e Este sensor puede presentar un riesgo de atragantamiento. Manténgalo lejos de la boca del paciente.

e Con temperaturas elevadas, la piel del paciente puede sufrir quemaduras si se aplica el sensor de manera prolongada

en zonas sin una perfusion adecuada. Para evitarlo, compruebe la zona de aplicacion con frecuencia. Este sensor

funciona sin riesgo de superar los 41 °C en la piel, siempre que la temperatura inicial de la piel no esté por encima de

35°C.

La hemoglobina disfuncional o los tintes intravasculares pueden causar mediciones inexactas.

Proteja todos los conectores para que no entren en contacto con liquidos.

No utilice el sensor en instalaciones de RM, ya que podria provocar quemaduras o mediciones inexactas.

Las mediciones de la pulsioximetria estan distribuidas estadisticamente. Dos tercios de las mediciones de

pulsioximetria se encuentran dentro del rango de precisién indicado (consulte la seccién Especificaciones de

precision).

Especificaciones de precisién (Arms)

Rango de Sp02 del 70% al 100%: Arms < 3 Rango de FC de 30 a 240 Ipm: + 3 Ipm

La precisién de SpO2 ha sido validada sin movimiento en estudios con seres humanos, en comparacién con referencias de
muestras de sangre arterial medidas con un cooximetro. El sensor Nasal Alar SpO.™ ha sido validado con monitores
compatibles FAST SpO: de Philips en estudios de desaturacién controlada. Las pruebas se realizaron con voluntarios
adultos sanos con niveles de saturacién de entre 70% y 100% SaO:. La poblacién de estos voluntarios presentaba las

siguientes caracteristicas: En la tabla siguiente se muestran los valores A,,s medidos con el sensor Nasal Alar

Sp0O2™, con los monitores especificados, en un estudio clinico.

e Aproximadamente el 50% de las mujeres y el
o P
50% de los varones tenfan edades Tecnologia SpO, 70% a 100%| 90% a 100% | 80%a90% | 70% a 80%

comprendidas entre 18 y 45 afios.
FAST SpO; de Philips 2,1 14 2,0 2,6

e Tono de piel: de claro a oscuro.
Gréfico de Bland-Altman: Xhale Nasal Alar ALAR A1S con FAST $,0, de Philips

Dado que las medidas de los pulsioximetros estan Sin movimiento, 12 sujetos, 1 a 3 de noviembre de 2017
distribuidas estadisticamente, cabe esperar que
solo 2/3 de dichas mediciones se encuentren s
dentro de los valores +/- Arms medidos con un
cooximetro. Los dispositivos de test funcional, como
los simuladores de SpOz, no pueden utilizarse como
el Gnico método de validacion para evaluar la
precision de los valores de SpO2. En los tests de
precision de la frecuencia de pulso se utilizé un
simulador como método de referencia.

(sp02-5a02)

Nota: Los rangos de longitud de onda de los LED
utilizados en este sensor oscilan entre 600 y

1000 nm, con una potencia de salida éptica inferior
al15 mW. * —eia

Linea de regresién

Lim. concordancia
superior
Lim. concordancia

FAST S,0; de Philips - Cooximetro de referencia

© 2017 Xhale Assurance, Inc. Reservados todos los derechos. 6 m 7 = 8 a0 9 100

Cooximetro de referencia y FAST 5,0, de Philips (Sa02+ Sp02)/2

Sensor Nasal Alar SpO,™ Instrucciones de uso 10358_6

>\/<
R » YA o
Indicatii de utilizare A\mce
Instructiuni de utilizare
Senzorul nazal Alar SpO;™ este indicat pentru utilizare pentru un singur pacient, pentru monitorizarea neinvaziva a
saturatiei functionale cu oxigen a hemoglobinei arteriale (SpOz) si a frecventei pulsului din aripa nazald a pacientilor
adulti si pediatrici (care au peste 4 ani si o greutate 2 15 kg), cu perfuzie bund sau slaba. Senzorul poate fi utilizat intr-o
varietate de medii medicale in care se indica utilizarea monitoarelor de pulsoximetrie compatibile, sub supravegherea
profesionistilor.

Contraindicatii
e Anu se utiliza la pacienti cu greutate mai mica de 15 kg sau care au mai putin de 4 ani sau cand senzorul nu sta in
pozitie.
e Anu se utiliza pe nicio alta regiune a corpului pacientului decat pe partea alara (laterald) a nasului.
e Anu se utiliza in regiunile cu tesut compromis sau cu piele care nu este intacta.
e Anu se utiliza pentru pacientii care au conditii medicale ce scad perfuzia cu sange in zona nazala/alara sau care cresc
congestia venoasa sau edemul in regiunea nazald/alara.

Instructiuni de utilizare
Senzorul nazal Alar Sp0O2™ se utilizeaza cu pulsoximetrele Philips FAST compatibile. Consultati lista curentad de monitoare
compatibile pentru lista completa a monitoarelor compatibile.

Senzorul include o clema de plastic de mici dimensiuni cu suporturi de silicon moi pentru localizarea si mentinerea
senzorului in pozitie. Senzorul este atagat pe regiunea alara nazald a pacientului - regiunea carnoasa de pe latura nasului.
Acest loc este alimentat de plexul arterial, prin ultima ramura a arterei carotide externe si de prima ramura a arterei
carotide interne.

inainte de a aplica senzorul
Asigurati-va ca citifi si intelegeti toate avertismentele si atentionarile descrise mai jos.
Examinarea senzorilor in vederea depistarii eventualelor deteriorari
o Tnainte de utilizare, examinati interiorul si exteriorul senzorului. Asigurati-v ca suporturile de silicon si cablurile
sunt bine fixate pe clema si ca suprafetele nu prezintd impuritati.
o Nu trebuie folosit niciun senzor defect sau deteriorat, iar acesta trebuie eliminat folosind procedurile de eliminare
corespunzdtoare.
Pregitirea locului de aplicare
e Eliminati cremele de protectie solara, fondul de ten, pudrele pe partea laterald a nasului.

Aplicarea senzorului

1. Utilizati aplicatorul pentru pozitionarea senzorului pe aripa dreaptd sau stanga a
nasului, conform ilustratiei.

Nota: Suportul mai mare in forma de , T” trebuie amplasat intotdeauna in afara
nasului

2. Scoateti si pastrati aplicatorul pentru utilizare la repozitionarea senzorului, daca este
necesar.

3. Dupa ce s-a scos aplicatorul, impingeti senzorul complet pe aripa.

4. intindeti cablul pe fat4, de-a lungul partii inferioare a obrazului, la distan{a de gura si
de ochi. Fara a aplica presiune pe senzor, fixati cablul cu banda, conform
protocoalelor spitalului. De asemenea, cablul poate fi intins in plus in jurul urechii
pacientului, pentru fixare suplimentard, daca este necesar.

5. Conectati senzorul la cablul pacientului de pe monitor.

6. Verificati dacd pe monitor se afiseaza valorile SpO: si ale frecventei pulsului corecte.

Cablul trebuie sa fie
slabit, fara tensiune
aplicata pe senzor

Verificati si schimbati periodic locul de aplicare
Locul de aplicare a senzorului trebuie inspectat cel putin la fiecare 4 ore si schimbat la fiecare 8 ore, dupa cum este
necesar, in cazul in care circulatia sau integritatea pielii este compromisa.

Casarea senzorilor
Senzorii trebuie casati in conformitate cu legile locale referitoare la casarea deseurilor spitalicesti.

Definitia simbolurilor de pe ambalaj

Consultati instructiunile de

- Producidtor
utilizare

Data expirarii Reprezentant european autorizat

Numarul de catalog Doar la recomandarea medicului

Z P (E|Ee =

Numar lot Anu se reutiliza
Nesteril Limitad de temperatura
Cantitate per husa . - = Cantitate per cutie
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Seguranga elétrica e compatibilidade eletromagnética (EMC)

Avisos / Cuidados para EMC

Equipamentos eletromédicos precisam de precaugdes especiais referentes a EMC e precisam ser instalados e colocados

em servigo de acordo com as informagdes de EMC fornecidas nessas instrugoes.

e Equipamentos de comunicagio por RF portateis e méveis podem afetar os equipamentos eletromédicos

e 0 uso de acessorios, transdutores e/ou cabos diferentes dos especificados, com exce¢do daqueles vendidos pelo
fabricante como pegas de reposi¢do para componentes internos, pode resultar em emissdes maiores ou imunidade
diminuida do equipamento ou sistema

e 0 equipamento ou sistema nao deve ser usado adjacente ou empilhado sobre outros equipamentos, e caso seja
necessario o uso adjacente ou empilhado, o equipamento ou sistema deve ser observado para verificar a operagdo
normal na configuragdo na qual sera utilizado.

Seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética (EMC)

Advertencias y precauciones sobre EMC

Los equipos electromédicos precisan que se tomen precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad

electromagnética, y deben instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con la informacién de EMC incluida en estas

instrucciones.

e Los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles pueden afectar a los equipos electromédicos.

e Eluso de accesorios, transductores o cables diferentes a los especificados, excepto los vendidos por el fabricante como
piezas de repuesto para componentes internos, puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del equipo o
sistema.

e Elequipo o sistema no debe utilizarse junto a o encima de otros equipos y, en caso de que deba utilizarse de este
modo, sera preciso vigilar que funciona correctamente en la configuracién en que se usara.

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE—EMISSOES
O sensor Nasal Alar SpO,™ deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O proprietdrio ou usuario do sensor Assurance deve
garantir que o equipamento seja usado no referido ambiente

GUIA DE ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES
El sensor Nasal Alar SpO,™ debe utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del sensor Assurance debe
garantizar que se utiliza en dichos entornos.

Teste de 0 Conformidad Ambiente eletromagnético—Orientagdes
EmissBes de RF Grupo 1 O sensor Nasal Alar SpO,™ usa energia de RF somente para seu funcionamento interno. portanto, as
CISPR 11 emissdes de RF serdo muito baixas e é improvével que provoquem interferéncia nos equipamentos
eletronicos nas proximidades.
Emissbes de RF Classe B O sensor Nasal Alar SpO,™ deve ser utilizado em qualquer tipo de local, incluindo domésticos, e
CISPR 11 naqueles diretamente conectados a rede publica de energia de baixa voltagem que abastece os
prédios residenciais.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE—IMUNIDADE
O sensor Nasal Alar SpO,™ deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O proprietdrio ou usuario do sensor Assurance deve
garantir que o equipamento seja usado no referido ambiente

Test de emisiones Conformidad Guia sobre el entorno electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 El sensor Nasal Alar SpO,™ solo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno. Por tanto, sus
CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y no es probable que provoquen interferencias cerca del equipo
electrénico.
Emisiones de RF Clase B El sensor Nasal Alar SpO,™ puede utilizarse en cualquier instalacion, incluido el domicilio del
CISPR 11 paciente, siempre que exista una conexion directa con la red eléctrica de baja tensién para uso
particular.

GUIA DE ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD
El sensor Nasal Alar SpO,™ debe utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del sensor Assurance debe
garantizar que se utiliza en dichos entornos.

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Amk eletr ético—Ori 0
1EC 60601 conformidade
ESD + 6 kV de contato + 6 kV de contato Os assoalhos devem ser de madeira, concreto ou de
IEC 61000-4-2 +8kV dear +8kVdear cerdmica. Se os assoalhos forem sintéticos, a umidade

relativa deverd ser de pelo menos 30%

EFT +2kV de rede elétrica | +2kV de rede elétrica | A qualidade da rede elétrica deveria ser a normal para
IEC 61000-4-4 +1kVE/S +1kVE/S ambientes comerciais ou hospitalares.
Frequéncia de energia—50/60 Hz 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da frequéncia elétrica devem estar a
Campo magnético—IEC 61000-4-8 niveis caracteristicos de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.
RF conduzida 3Vrms (V1) =3 Vrms Equipamentos de comunicagdo portateis e méveis devem ser
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz separados do sensor assurance Alar, no minimo, pelas
distancias calculadas/listadas abaixo:
RF irradiada 3V/m (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz D =(3,5/V1)(Sqrt P) - 150 kHz a 80 MHz

D =(3,5/E1)(Sqrt P) - 80 MHz a 800 MHz
D = (7/E1)(Sqrt P) - 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima em watts e D é a distancia de
separagdo recomendada em metros.

Poténcias do campo de transmissores de fixos, conforme
determinado por uma pesquisa eletromagnética no centro,
devem ser menores que os niveis de conformidade (V1 e E1)

Pode correr interferéncia nas proximidades de equipamentos
contendo um transmissor.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS PARA O SENSOR ASSURANCE ALAR

O sensor Nasal Alar SpO,™ deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos onde exista um controle dos disturbios irradiados de RF. O proprietdrio ou
usudrio do sensor Assurance Alar pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos méveis e
portateis de comunicagdo por RF e o sensor Assurance Alar, segundo recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos
de comunicagdo.

Test de inmunidad Nivel del test Nivel Guia sobre el entorno electromagnético
1EC 60601 de conformidad
ESD +6 kV (contacto) +6 kV (contacto) Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas
IEC 61000-4-2 +8kV (aire) + 8 kV (aire) ceramicas. Si los suelos son sintéticos, la humedad relativa
debera ser al menos del 30%.
EFT +2kV (red eléctrica) + 2 kV (red eléctrica) La calidad de la red eléctrica debe ser la de cualquier entorno
IEC 61000-4-4 +1kV (E/S) +1kV (E/S) comercial u hospitalario.
Frecuencia eléctrica: 50/60 Hz 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben
Campo magnético: IEC 61000-4-8 estar a los niveles tipicos de un entorno comercial u
hospitalario.
RF conductiva 3Vrms (V1) =3Vrms Los equipos de comunicacion portatiles y méviles deben
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz situarse, como minimo, a las distancias calculadas/indicadas a
continuacion del sensor Assurance Alar:
RF radiada 3V/m (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz D =(3,5/V1)(VP) - 150 kHz a 80 MHz

D =(3,5/E1)(VP) - 80 a 800 MHz
D =(7/E1)(VP) - 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima en vatios y D es la distancia
de separacién recomendada en metros.

Como indica un estudio sobre emplazamientos
electromagnéticos, las intensidades de campo de los
transmisores fijos deben ser inferiores a los niveles de
conformidad (V1y E1).

Se pueden producir interferencias si hay cerca equipos con un
transmisor.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS PARA EL SENSOR ASSURANCE ALAR

El sensor Nasal Alar SpO,™ se ha disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los que estén controladas las alteraciones radiadas. Para prevenir
las interferencias electromagnéticas, el comprador o usuario del sensor Assurance Alar debe mantener una distancia minima entre el equipo de
comunicacion por RF portdtil y movil y el sensor Assurance Alar, como se recomienda a continuacion, segun la potencia de salida méaxima del equipo de
comunicacion.

Poténcia maxima de saida Separagdo (m) Separagdo (m) Separagdo (m)

(Watts) 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 Mhz a 2,5 GHz

D =(3,5/V1)(Sqrt P) D =(3,5/E1)(Sqrt P) D = (7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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Potencia de salida maxima Separacion (m) Separacion (m) Separacion (m)
(vatios) 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
D =(3,5/V1)(VP) D =(3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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Kdyttéohjeet

W AsSirance-

Kayttoaiheet
Nasal Alar SpO.™ -nendanturi on tarkoitettu yhden potilaan kdytt6én valtimoveren funktionaalisen happisaturaation
(Sp02) seka sykkeen jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan sellaisten aikuis- ja (vdhintdan 4-vuotiaiden ja yli 15 kg:n
painoisten) lapsipotilaiden nenansiivekkeestd, joiden verenkierto on hyva tai heikko. Anturia voi kdyttaa ammattilaisen
valvonnassa erilaisissa terveydenhoidon ymparistdissa, joissa yhteensopivien pulssioksimetriamonitorien kdytté on
aiheellista.

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa potilailla, jotka painavat alle 15 kg tai ovat alle 4-vuotiaita tai joilla anturi ei pysy paikallaan.

Anturin saa asettaa vain nenansiivekkeen alueelle.

Ei saa kayttaa alueilla, joiden iho tai kudokset ovat vaurioituneet.

Ei saa kayttaa potilailla, joilla nenén tai nenansiivekkeen verenkierto on heikentynyt tai laskimoverekkyys tai turvotus
on kohonnut sairauden vuoksi.

Kayttoohjeet
Nasal Alar Sp02™ -nendanturi on tarkoitettu kaytettavéksi Philips FAST -yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa. Katso
taydellinen luettelo yhteensopivista monitoreista asiakirjasta Current List of Compatible Monitors (Yhteensopivien
monitorien ajankohtainen luettelo).

Anturissa on pieni muovikiinnike ja pehmeit silikonityynyt, joilla anturin saa kiinnitettya paikalleen. Anturi kiinnitetaan
potilaan nenénsiivekkeeseen, joka on potilaan nenéan sivulla oleva ulkoneva alue. Veri kiertda alueella valtimopunoksen
kautta, johon verta kuljettavat ulomman kaulavaltimon viimeinen ja sisemmén kaulavaltimon ensimmainen haara.

Ennen anturin kiinnittdmista tehtidvit toimet
Varmista, etta luet kaikki seuraavassa annetut vakavat varoitukset ja varoitukset huolellisesti.
Anturin tarkistaminen vaurioiden varalta

e Tarkista anturin sisa- ja ulkopuoli ennen kayttoa. Varmista, etta silikonityynyt ja kaapeli ovat tiukasti kiinni
kiinnikkeessa ja pinnat ovat puhtaat.

* Jos anturissa on havaittavissa vaurioita tai muutoksia, sitd ei saa enda kdyttad vaan se on havitettava
asianmukaisesti.

Kiinnityskohdan valmisteleminen

Anturin Kiinnittiminen
1.

@

5.
6.

. Asettele kaapeli kasvoille siten, etta se kulkee posken alaosaa pitkin eikd peitd suuta

e Puhdista nenén sivu aurinkovoiteesta, meikkivoiteesta ja puuterista.

Kaapelin on oltava loysd,
eikd anturiin saa
Kiinnitd anturi asettimella potilaan oikeaan tai vasempaan nenansiivekkeeseen kuvan kohdistua vetoa

mukaisesti.

Huomautus: Suuremman T-muotoisen tyynyn on aina oltava nenin
ulkopuolella.

Irrota asetin mutta sailytd se siltd varalta, ettd anturi on asetettava uudelleen.
Kun olet irrottanut asettimen, tyonna anturi kiinni nenédnsiivekkeeseen.

tai silmid. Pida kaapeli 16ysana ja kiinnita se teipilld sairaalan kdytantojen mukaisesti.
Kaapelin voi tdman lisaksi kiertda potilaan korvan takaa, jotta se pysyy paremmin
paikallaan.

Kiinnita anturi potilasmonitorin kaapeliin.

Varmista, etta monitorissa nakyvat SpO2- ja sykearvot ovat pitdvat paikkansa.

Tarkista anturin Kiinnityskohta ja siirrd anturia sadnnéllisesti
Anturin kiinnityskohta on tarkistettava vahintaan neljan tunnin vélein ja anturi on sijoitettava uudelleen kahdeksan
tunnin valein tai aina tarvittaessa, jos verenkierto on vaarassa heikentya tai iho rikkoutua.

Anturin havittiminen
Anturit on havitettiava sairaalajatteen havittamista koskevien paikallisten lakien mukaisesti.

Pakkausmerkinté6jen selitykset

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva | EC |IIE’| Valtuutettu edustaja Euroopan alueella

[:[i_[ Lue kayttoohjeet ‘
&

Luettelonumero

Kaytto vain ladkarin maarayksesta

Kertakdyttoinen

Erdnumero @

Lampétilarajoitus

é Ei-steriili I

Ay Madri/pussi .- =

Maara pakkauksessa
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Sensor Nasal Alar SpO,™

Mensagens de Aviso / Cuidado

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido dos mesmos.

Este produto é fabricado sem latex de borracha natural.

Uso em tinico paciente somente - ndo esterilize ou reutilize.

Nio limpe o sensor. A limpeza pode danifica-lo.

A vida util do sensor ndo deve exceder 29 dias.

0 reuso pode causar leituras imprecisas e, se o sensor for usado em dois pacientes, hd risco de contaminagao cruzada.

Conecte o sensor apenas aos oximetros especificados na se¢do de Instrugdes de uso.

0 operador é responsavel por verificar a compatibilidade do monitor e do sensor antes de utiliza-los.

0 desempenho néo é garantido quando usado com monitores incompativeis.

Certifique-se de que o local de aplicagdo esteja livre de cremes pigmentados, protetor solar ou p6, pois podem gerar

medidas imprecisas.

e Certifique-se de aplicar o sensor no paciente em um local de aplicagdo adequado, de acordo com as instrugdes
fornecidas. Caso contrario, as medidas poderdo ser incorretas.

e Quando uma mascara facial estiver sendo usada, o cabo fica rente a pele e nio afeta a vedagdo da mascara.

e 0 sensor ndo deve ser usado por mais de 24 horas quando usado com umidificagdo aquecida por meio de uma
mascara.

e Aretencgdo do sensor com acessorios nio aprovados pode resultar em lesio devido a pressdo excessiva.

e Inspecione o lugar de aplicagdo do sensor a cada 4 horas, para garantir o bom estado da pele, o alinhamento éptico
correto e a circulagdo distal do local de aplicagio do sensor.

e Seacirculagdo ou a integridade da pele estiver comprometida, troque o local do sensor no minimo a cada 8 horas
Pacientes com condigdes de pele pré-existentes podem ser mais suscetiveis a danos no tecido.

e Tome cuidado com pacientes com perfusdo inadequada; pode ocorrer erosao da pele e/ou necrose de pressao.

e Durante a baixa perfusao, o local do sensor precisa ser avaliado frequentemente quando a sinais de isquemia do tecido,
o que pode causar necrose de pressao.

e Coloque cuidadosamente os cabos dentro de guias para minimizar as possibilidades de emaranhar ou sufocar o
paciente.

e Este sensor pode apresentar um risco de asfixia; mantenha longe da boca do paciente.

e Apbs periodos prolongados de aplicagdo do sensor em locais com perfusdo insuficiente, a pele do paciente poderia
sofrer queimaduras em ambientes com temperaturas elevadas. Para evitar essa situagdo, examine com frequéncia os
locais de aplicagdo no paciente. O sensor opera sem o risco de ultrapassar 41 °C na pele, se a temperatura inicial da
pele nao exceder 35 °C.

e Os corantes para exames intravasculares ou de hemoglobina disfuncional podem provocar medidas imprecisas.

® Proteja todos os conectores contra contato com qualquer tipo de liquido.

e Nio use o sensor em instalagdes de ressondncia magnética. porque poderdo ocorrer queimaduras ou medidas
imprecisas.

e Asmedidas de oximetria de pulso sdo atribuidas estatisticamente. Dois tercos de todas as medi¢des de oximetria de
pulso devem se situar na precisdo declarada (consulte Especificages de preciséo).

Especificacdes de precisao (bragos)

Faixa de Sp0O2 70-100%: Bragos < 3 Faixa de FC HR 30-240 bpm: + 3bpm

A precisdo da medida de SpO: foi validada durante a ndo movimentagdo em estudos com humanos contra amostras de
sangue arterial medidas com co-oximetro. O sensor Nasal Alar SpO2™ foi validado com os monitores compativeis Philips
FAST SpO: em estudos de dessaturagdo controlados; voluntarios adultos saudaveis entre 70% e 100% de SaO: foram
estudados. As caracteristicas da populagio para aqueles estudados foram:

e Cerca de 50% de pacientes masculinos
e 50% femininos entre 18 e 45 anos.

A tabela abaixo mostra os valores dos Bragos medidos usando o sensor Nasal Alar SpO,™
com os monitores especificados em um estudo clinico.

e Tom da pele: de claro até escuro Tecnologia SpO, 70-100% 90-100% 80-90% 70-80%

Devido ao fato de que as medidas de equipamentos Philips FAST SpO, 21 14 2,0 26

de oximetria de pulso sdo distribuidas

o R . Plotagem de Bland-Altman: Xhale Nasal Alar ALAR A1S with Philips FAST 5,0,
estatisticamente, prevé-se que apenas cerca de dois

Sem movimento, 12 individuos, 1 a 3 de novembro de 2017
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Diretrizes de uso

etr %Asamceaf

0 sensor Nasal Alar SpO2™ é indicado para uso em tinico paciente para monitorizagdo néo invasiva continua de saturagido
funcional do oxigénio de hemoglobina arterial (Sp0:) e frequéncia de pulso da asa nasal de pacientes adultos e pediatricos
(com pelo menos 4 anos de idade ou mais e pesando = 15kg), com perfusio boa ou inadequada. O sensor pode ser usado
em diversos ambientes de saiide onde monitores de oximetria de pulso sdo indicados para uso, sob supervisdo
profissional.

Contraindicacdes
e Naio use em pacientes com menos de 15 kg ou com menos de 4 anos de idade ou quando o sensor néo ficar parado no
lugar.

e Nio use em nenhum local no paciente que nio seja a regido da asa (lateral) do nariz.

e Nao use em locais com tecido comprometido ou pele ndo intacta.

e Nao use em nenhum paciente com uma condi¢do médica que diminua a perfusdo de sangue da asa/nasal ou que
aumente a congestdo ou edema da asa/nasal.

Instrugodes de Uso
0 sensor Nasal Alar Sp0:™ é destinado para uso com oximetros de pulso compativeis com o Philips FAST. Consulte a lista
atual de monitores compativeis para obter a lista completa dos monitores compativeis.

0 sensor incorpora um pequeno clipe de plastico com almofadas de silicone macias para localizar e manter o sensor no
lugar. O sensor é conectado a regido da asa nasal do paciente - a regido carnosa na lateral do nariz. Esse local é abastecido
pelo plexo arterial alimentado pela ultima ramificagdo das artérias carétidas externas e a primeira ramificacdo das
artérias cardtidas internas.

Antes da colocagao de sensores
Vocé deve ler e compreender todas as mensagens de Aviso e Cuidado descritas abaixo.
Verificagcdo de danos no sensor
e Antes de usar, examine a parte interna e externa do sensor. Verifique se as almofadas de silicone e o cabo estdo bem
fixados ao clipe e se as superficies estdo livres de detritos.
e Os sensores que apresentem sinais de danos ou altera¢ido niao devem ser usados e devem ser descartados
usando os procedimentos de descarte adequados.
Prepare o local de aplicagido
e Remova os protetores solares, bases ou pds da lateral do nariz.

O cabo deve ter uma
folga sem tensdo
aplicada ao sensor

Aplicagio do sensor

1. Use o aplicador para posicionar o sensor na asa nasal direita ou esquerda do paciente,
como mostrado.

Nota: A almofada maior em formato de T sempre deve ficar na parte externa do
nariz

2. Remova e mantenha o aplicador para uso ao reposicionar o sensor, se necessario.

3. Assim que o aplicador for removido, empurre o sensor completamente para dentro da
asa.

4. Direcione o cabo pelo rosto, junto a parte inferior da bochecha, ndo encostando na
boca e nos olhos. Sem aplicar tensdo ao sensor, fixe o cabo com fita de acordo com o
protocolo do hospital. O cabo também pode ser direcionado ao redor da orelha do
paciente para fixagdo adicional, se desejado.

5. Plugue o sensor no cabo do monitor do paciente.

6. Verifique se as leituras apropriadas de SpO2 e pulso sdo exibidas no monitor.

Verifique e troque periodicamente o local de aplicaciao
0 local de aplicagdo do sensor deve ser inspecionado pelo menos a cada 4 horas e girado a cada 8 horas, ou conforme
necessario, se a circulagdo ou a integridade da pele for comprometida.

Descarte de sensores
Os sensores devem ser descartados de acordo com as leis locais referentes ao descarte de residuo hospitalar.

Defini¢cées de simbolos na embalagem

‘ Fabricante

Data de validade | EC |REP Representante autorizado na Europa

Consulte as Instrugdes de uso

Numero de catalogo Uso somente sob prescrigdo

Numero de lote @ Néo reuse

Nao estéril I

Quantidade por embalagem . -

Limitacdo de temperatura

Quantidade por caixa
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Vakavat varoitukset / varoitukset
e Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timan laitteen myynnin vain laakareille tai lddkarin maarayksesta.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Vain yhden potilaan kaytt66n - ei saa steriloida tai kdyttaa uudelleen.

Anturia ei saa puhdistaa. Puhdistaminen saattaa vaurioittaa sita.

Anturin kdyttoika on enintadn 29 paivaa.

Jos anturia kdytetadn uudelleen, sen lukemat eivit valttamatta ole luotettavia. Kaytto kahdella potilaalla taas aiheuttaa

ristikontaminaation vaaran.

Anturin saa liittda ainoastaan kayttoohjeessa mainittuihin oksimetreihin.

Kayttajan vastuulla on tarkistaa monitorin ja anturin yhteensopivuus ennen kayttoa.

Toimintaa ei voida taata yhteensopimattomien monitorien kanssa.

Varmista, etta kiinnityskohdassa ei ole variaineita sisaltdvia voiteita, aurinkovoiteita tai puutereita, koska ne saattavat

vadristaa mittaustuloksia.

e Kiinnit4 anturi potilaassa oikeaan kohtaan annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos ohjeita ei noudateta, mittaukset voivat
olla epatarkkoja.

e Varmista kasvomaskia kaytettdessa, ettd kaapeli kulkee ihonmyotaisesti eika heikenna maskin tiiviytta.

e Anturia saa kdyttda enintaan 24 tuntia, jos potilas hengittad maskin kautta lammitettya ja kostutettua hengitysilmaa.

e Jos anturia kaytetaan muiden kuin hyvaksyttyjen lisdvarusteiden kanssa, liiallinen puristus saattaa aiheuttaa potilaalle
vammoja.

e Tarkista anturin kiinnityskohta neljan tunnin vélein ja varmista ihon kunto, anturin oikea optinen kohdistus seka
riittava verenkierto kiinnityskohtaan nahden distaalisella alueella.

e Vaihda anturin paikkaa kahdeksan tunnin valein, jos verenkierto on vaarassa heikentya tai iho rikkoutua.
Kudosvauriot saattavat olla todennakoisempia potilailla, joilla on olemassa oleva ihosairaus.

e Ole erityisen huolellinen, jos potilaan perfuusio on heikko. Tallaisilla potilailla voi esiintya ihon kulumista ja/tai
painenekroosia.

e Alhaisen perfuusion aikana anturin kiinnityskohtaa on tarkkailtava usein kudosiskemian varalta, joka voi johtaa
painenekroosiin.

e Estd potilaan sotkeutuminen ja kuristuminen kaapeleihin kiinnittdmalla kaapelit huolellisesti.

e Pida anturi poissa potilaan suun ldhettyviltd, koska se saattaa aiheuttaa tukehtumisvaaran.

e Jos lampatila on normaalia korkeampi, potilaan ihoon saattaa tulla palovammoja kohdissa, joissa verenkierto on

heikko. Tarkista anturin kiinnityskohta sadnnéllisesti, jotta véltytadn palovammoilta. Anturin lampétila ei ylité iholla

41 °C:ta, jos thon lampétila on mittauksen alkaessa enintdan 35 °C.

Dyshemoglobiini tai suonensisdiset vériaineet voivat aiheuttaa epéluotettavia mittaustuloksia.

Suojaa kaikki liittimet nesteilta.

Ala kayta anturia magneettikuvaushuoneessa, silla siit voi seurata palovammoja tai mittaustulosten epatarkkuutta.

Pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti. Kahden kolmasosan kaikista pulssioksimetriamittauksista

odotetaan olevan madritetylld tarkkuusalueella. Lisdtietoja on kohdassa Tarkkuustiedot.

Tarkkuustiedot (Arms)
SpO2z-alue 70-100 %: Arms <3 HR-alue 30-240 bpm: +3 bpm

SpO2-mittauksen tarkkuus on validoitu ihmisilla lepotutkimuksissa vertaamalla verindytearvoja CO-oksimetrilla saatuihin
arvoihin. Nasal Alar SpO,™ -nendanturi on validoitu kaytettavéksi Philips FAST SpO: -yhteensopivien monitorien kanssa
kontrolloiduissa  desaturaatiotutkimuksissa. ~ Tutkimushenkil6ind  kaytettiin ~ vapaaehtoisia  aikuisia, joiden
Sa02-saturaatiotaso oli 70-100 %. Tutkimushenkiloiden taustatiedot olivat seuraavat:

e Koehenkildista puolet oli naisia ja puolet on ilmoif Nasal Alar SpO,™ -nenzanturilla ja maaritetyilld
miehia idltadn 18-45 vuotta. itoreilla kliinisessé tutki mitatut A-arvot.
e Thonviri: vaaleasta tummaan SpO,-tekniikka 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80 %
Koska pulssioksimetriamittaukset jakautuvat Philips FAST SpO, 21 1,4 2,0 26
tilastollisesti, todennakoisesti vain kaksi

Bland-Altman-kuvaaja: Xhale Nasal Alar ALAR A1S ja Philips FAST 5,0,
Lepotutkimus, 12 tutkimushenkild, 1-3.11.2017

kolmasosaa pulssioksimetriamittauksista on
verindytteistd tehtyjen CO-oksimetriamittausten ]
+/- Arms -arvojen rajoissa. SpOz-simulaattorin
kaltaisia funktionaalisia testausmenetelmia ei voi .1
kayttda ainoana validointimenetelmdnd SpO:-
arvojen tarkkuuden arvioinnissa. Sykemittauksen
tarkkuustestauksessa  kaytettiin  simulaattoria
viitemenetelmana.

(Sp02 - 5202)
+ o™
p*-
-
8
-

.

Huomautus: Anturissa kiytettyjen valodiodien
aallonpituusalue on 600-1 000 nm ja optinen "
enimmaislahtoteho alle 15 mW. st

Philips FAST S,0, - viite-CO-oksimetri

© 2017 Xhale Assurance, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Regesoinia
65 o iy & 85 a0 % 100
Viite-CO-oksimetri ja Philips FAST 5,0,(Sa02 + Sp02 )/2
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Sahkoturvallisuus ja sihkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)

EMC, vakavat varoitukset / varoitukset
Sahkokayttoisten ladkintalaitteiden sahkomagneettisen yhteensopivuuden osalta on noudatettava erityisia turvatoimia.
Laitteet on asennettava ja otettava kdyttoon ndissd ohjeissa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

e Kannettavat ja langattomat radiotaajuuksia kdyttavat viestintélaitteet voivat hairita sahkokayttoisten
laakintélaitteiden toimintaa.

e Laitteen tai jarjestelman hairiopaastot saattavat lisaantya tai hairionsuojaus saattaa heikentyd, jos kaytetaan muita
kuin madritettyjd lisavarusteita, muuntimia ja/tai kaapeleita lukuun ottamatta valmistajan myymia sisdisten

komponenttien varaosia.

e Laitetta tai jarjestelmaa ei saa kayttaa vierekkain tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa. Jos vierekkainen tai
paallekkainen kaytto on valttimatonti, laitetta tai jarjestelmaa on tarkkailtava ja varmistettava, ettd se toimii
normaalisti kyseisessd kokoonpanossa.

Bezpieczenstwo elektryczne i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC)

Ostrzezenia/przestrogi dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Sprzet elektryczny przeznaczony do uzytku medycznego wymaga specjalnych $rodkéw ostroznosci w odniesieniu do

kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ instalowany oraz uzywany zgodnie z instrukcjami dotyczacymi

EMC podanymi w niniejszych instrukcjach.

e Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzen elektrycznych
przeznaczonych do uzytku medycznego.

e Korzystanie z akcesoridéw, przetwornikéw i/lub przewodéw innych niz wymienione, z wyjatkiem sprzedawanych
przez producenta jako cze$ci zamienne podzespotéw wewnetrznych, moze skutkowa¢é zwigkszong emisja lub
zmniejszong odpornoscia sprzetu lub systemu.

e Sprzet lub system nie powinny by¢ umieszczane obok innych urzadzen ani ustawiane na nich badz pod nimi. Jezeli
zajdzie konieczno$¢ takiego ustawienia, sprzet lub system nalezy monitorowa¢ w celu potwierdzenia prawidtowosci
ich funkcjonowania.

OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS — HAIRIOPAASTOT

Nasal Alar SpO,™ -nendanturi on tarkoitettu kdytettavéksi seuraavien maaritysten mu

sdhkomagr isessa ymparistossa. Asiakkaan tai kayttajan

on varmistettava, ettei Assurance Sensor -anturia kdytetd naistd tiedoista poikkeavassa ymparistossa.

ZALECENIA | DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJA PROMIENIOWANIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO
Czujnik Nasal Alar SpO,™ moze by¢ uzywany w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik czujnika Assurance Sensor
powinien upewnic sie, ze jest on uzywany wtasnie w takich warunkach.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje o czestotliwosciach Grupa 1 Czujnik Nasal Alar SpO,™ wykorzystuje energie RF tylko na potrzeby swoich funkcji wewnetrznych.
radiowych (RF) W zwigzku z tym jego poziom emisji RF jest bardzo niski i jest mato prawdopodobne, aby byt on
CISPR 11 przyczyng zaktdcen odbieranych przez znajdujaca sie w poblizu aparature elektroniczng.
Emisje o czestotliwosciach Klasa B Czujnik Nasal Alar SpO,™ moze by¢ stosowany we wszystkich obiektach, w tym w budynkach
radiowych (RF) mieszkalnych oraz budynkach podtaczonych bezposrednio do publicznej sieci energetycznej niskiego
CISPR 11 napiecia zasilajacej budynki mieszkalne.

Hairiopaastotesti Vaatimus- Sahko ista ymparistoa kosk ohje
tenmukaisuus
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Nasal Alar SpO,™ -nendanturi kdyttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdisessa toiminnassa. Siksi sen
CISPR 11 radiotaajuuspaastét ovat hyvin pienid, eiké se todennakoisesti aiheuta hairiéta Iahella oleviin
sahkolaitteisiin.
Radiotaajuuspéastot Luokka B Nasal Alar SpO,™ -nendanturia voi kdyttaa kotitalouksissa ja laitoksissa, jotka on suoraan kytketty
CISPR 11 julkiseen, asuinrakennuksiin sahkoa syottavaan pienjanniteverkkoon.

OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Nasal Alar SpO,™ -nendanturi on tarkoitettu kdytetta

si seuraavien méa

itysten mukaisessa sdhkomagneettisessa ympdristossa. Asiakkaan tai kdy

on varmistettava, ettei Assurance Sensor -anturia kdytetd néista tiedoista poikkeavassa ymparistssa.

ZALECENIA | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC NA POLE ELEKTROMAGNETYCZNE
Czujnik Nasal Alar SpO,™ moze by¢ uzywany w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik czujnika Assurance Sensor
powinien upewnic sig, ze jest on uzywany wiasnie w takich warunkach.

d

Poziom testu wg Poziom zg; Sci
normy IEC 60601

dowisko elektr

o

Test odpornosci

yczne — wytyczne

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Sahké ista ymparist6a k ohje

Wytadowania elektrostatyczne
|IEC 61000-4-2

6 kV stykowo
+8 kV w powietrzu

6 kV stykowo
+8 kV w powietrzu

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub z ptytek
ceramicznych. Jezeli podtoga pokryta jest tworzywem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

+2 kV dla linii
zasilajacych

+2 kv dla linii
zasilajacych

Szybkozmienne zaktécenia
przej$ciowe

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac jakosci
zasilania w typowym srodowisku szpitalnym.

ESD +6 kV, kosketettaessa +6 kV, kosketettaessa | Lattian pitdisi olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos
IEC 61000-4-2 +8 kV, ilman kautta +8 kV, ilman kautta lattia on valmistettu synteettisesta materiaalista, ilman
suhteellisen kosteuden on oltava véhintdan 30 %.
EFT +2 kV, verkkovirta +2 kV, verkkovirta Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista yritys- tai
IEC 61000-4-4 +1 kV, liitdnnat +1kV, liitdnnat sairaalaympariston tasoa.
Verkkotaajuus — 50/60 Hz 3A/m 3A/m Verkkotaajuisen magneettikentan voimakkuuden on
Magneettikenttd — IEC 61000-4-8 vastattava tavanomaisen yritys- tai sairaalaympariston
mukaista voimakkuutta.
Johtuvat radiotaajuushdiriét 3Vrms (V1) =3Vrms Kannettavien ja langattomien viestintélaitteiden
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz sijoittamisessa Assurance Alar -anturin ldheisyyteen on
noudatettava seuraavassa taulukossa olevia laskettuja
Sateilevat radiotaajuushairiot 3V/m (E1)=3V/m vahimmaiserotusetaisyyksia:

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,5 GHz

D =(3,5/V1)(VP) — 150 kHz — 80 MHz
D =(3,5/E1)(VP) — 80 MHz — 800 MHz
D = (7/E1)(VP) — 800 MHz - 2,5 GHz

Yhtaloissa P on enimmaisteho watteina ja D on suositeltu
erotusetdisyys metreind.

Kiinteiden lahettimien kentdnvoimakkuuksien (mé&aritetaan
sahkomagneettisen kartoituksen perusteella) on oltava
pienempia kuin vaatimustenmukaisuustasot (V1 ja E1).

Hairioita saattaa esiintya ldhettimen sisaltavan laitteen
laheisyydessa.

|IEC 61000-4-4 +1 kV dla linii wejscie/ | +1kV dla linii wejscie/
wyjécie wyjscie
Czestotliwos¢ zasilania — 50/60 Hz 3A/m 3A/m Natezenie pol elektromagnetycznych zasilania sieciowego nie
Pole magnetyczne — IEC 61000-4-8 powinno réznic sie od wystepujacego w typowym srodowisku
szpitalnym.
Przewodzone RF 3Vrms (V1) =3Vrms Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny powinien znajdowac
|IEC 61000-4-6 0d 150 kHz do 80 MHz sie w podanych ponizej odlegtosciach od czujnika Assurance
Alar Sensor:
Wypromieniowane RF 3V/m (E1)=3V/m
|IEC 61000-4-3 0Od 80 MHz do 2,5 GHz D =(3,5/V1)(pierwiastek kwadratowy) — od 150 kHz do 80 MHz

D = (3,5/E1)(pierwiastek kwadratowy) — od 80 MHz do 800 MHz|
D = (7/E1)(pierwiastek kwadratowy) — od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P to moc maksymalna w watach, a D to zalecany odstep
w metrach.

Natezenia pola generowanego przez nadajniki radiowe o
statych czestotliwosciach, okreslone metoda inspekgji lokalnej,
powinny byé nizsze niz poziomy zgodnosci (V1i E1)

Zaktocenia moga wystepowaé w bezposrednim sgsiedztwie
urzadzen wyposazonych w nadajnik.

ASSURANCE ALAR -ANTURIN SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET
Nasal Alar SpO,™ -nendanturi on tarkoitettu kdytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistdssd, jossa sateilyhairiét ovat hallinnassa.

Asiakas tai Assurance Alar -anturin kdyttaja voi estad séhkdmagneettiset hairiot huolehtimalla siitd, ettd radiotaajuuksia kdyttavat langattomat ja
siirrettavat viestintalaitteet ovat alla annettujen suositusten mukaisella, viestintélaitteen enimmaislahtétehon mukaan maaraytyvalla etdisyydelld

Assurance Alar -anturista.

ZALECANE ODLEG£OSCI OD CZUJNIKA ASSURANCE ALAR

Czujnik Nasal Alar SpO,™ musi by¢ uzywany w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym wypromieniowane zaktdcenia o czestotliwosciach radiowych sa
kontrolowane. Klient lub uzytkownik czujnika Assurance Alar Sensor moze zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalny zalecany
odstep pomiedzy przeno$nym a mobilnym sprzetem komunikacji radiowej a czujnikiem Assurance Alar Sensor, odpowiednio do maksymalnej mocy
wyjsciowej aparatury nadawczo-odbiorczej.

Enimmadislahtéteho (W)

Erotusetaisyys (m)
150 kHz — 80 MHz
D =(3,5/V1)(VP)

Erotusetdisyys (m)
80 MHz — 800 MHz
D = (3,5/E1)(VP)

Erotusetdisyys (m)
800 MHz - 2,5 GHz
D = (7/E1)(VP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Maksymalna moc wyjsciowa (Waty) Odstep (m) Odstep (m) Odstep (m)
0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
D =(3,5/V1)(pierwiastek D = (3,5/E1)(pierwiastek D = (7/E1)(pierwiastek kwadratowy)
kwadratowy) kwadratowy)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Nasal Alar SpO,™ -nen&anturi

Kayttéohjeet
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Ostrzezenia/przestrogi

e Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie na zlecenie lekarza.

e  Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy lateksowe;j.

e Tylko do uzytku u jednego pacjenta — nie sterylizowac i nie uzywac ponownie.

e Czujnika nie nalezy czysci¢. Czyszczenie moze go uszkodzic.

e Nie przekracza¢ 29-dniowego okresu uzywania czujnika.

e Ponowne wykorzystanie moze powodowa¢ niewiarygodne odczyty oraz - w przypadku uzycia u dwéch réznych
pacjentéw - stwarzac ryzyko zakazenia krzyzowego.

Czujnik nalezy podiaczac jedynie do pulsoksymetréw okreslonych w odpowiednim rozdziale instrukeji obstugi.
Odpowiedzialno$¢ za potwierdzenie zgodno$ci monitora i czujnika przed ich uzyciem spoczywa na uzytkowniku.
W przypadku uzycia czujnika z niezgodnymi monitorami producent nie gwarantuje poprawnosci pomiaréw.

przeciwstonecznym lub pudréw, ktére moga powodowacé uzyskiwanie niedoktadnych pomiaréw.

e Czujnik nalezy mocowac¢ na odpowiedniej czesci ciata pacjenta, zgodnie z instrukcjami. Nieprzestrzeganie tych zalecen

moze powodowac uzyskiwanie niedoktadnych pomiaréw.

e W przypadku gdy pacjent ma zatozong maske oddechowg przewdd nalezy utozy¢ ptasko na skérze, tak aby nie miat on

wplywu na szczelno$¢ maski.

e W przypadku podawania przez maske nawilzonego i podgrzanego powietrza nie nalezy uzywac¢ czujnika dtuzej niz
przez 24 godziny.

e Mocowanie czujnika za pomoca niezatwierdzonych akcesoriow moze powodowacé obrazenia na skutek zbyt duzego
nacisku.

e Miejsce zamocowania czujnika nalezy kontrolowac co 4 godziny, aby upewnic sie, Ze nie wystapity zmiany skérne oraz

aby sprawdzi¢, czy o$ optyczna czujnika jest ustawiona wtasciwie, a krazenie w czesci potozonej dystalnie od miejsca
zamocowania czujnika nie jest uposledzone.

e W przypadku nieprawidtowego krazenia krwi lub uszkodzenia skory potozenie czujnika nalezy zmienia¢ minimum co
8 godzin. Pacjenci ze schorzeniami skéry moga by¢ bardziej narazeni na jej uszkodzenie.

e Nalezy zachowa¢ szczegblng ostroznosé¢ w przypadku pacjentéw z uposledzona perfuzja, u ktérych moze wystapic¢
erozja skory i/lub martwica uciskowa.

e Podczas niskiej perfuzji miejsce zamocowania czujnika musi by¢ czesto kontrolowane pod katem objawéw
niedokrwienia tkanek, ktére moze doprowadzi¢ do martwicy uciskowej.

e Przewody nalezy poprowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci, aby ograniczy¢ ryzyko zaplatania sie lub uduszenia
pacjenta.

e Czujnik moze stwarzac ryzyko zadtawienia. Nalezy umiesci¢ go z dala od ust pacjenta.

e W podwyzszonej temperaturze i w przypadku dtuzszego stosowania czujnika w miejscach o stabej perfuzji moze dojs¢

do poparzenia skory pacjenta. Aby temu zapobiec, nalezy czesto kontrolowaé miejsce zamocowania czujnika. Ryzyko
przekroczenia temperatury 41°C w kontakcie ze skéra nie wystepuje, jezeli poczatkowa temperatura skéry nie
przekracza 35°C.

Hemoglobinopatie lub barwniki dozylne moga prowadzi¢ do braku doktadnosci pomiaréw.

Wszystkie ztacza nalezy zabezpieczy¢ przed kontaktem z jakimikolwiek ptynami.

Nie stosowa¢ czujnika podczas obrazowania MR. Stwarza to ryzyko oparzen lub zmniejszenia doktadnosci odczytow.
Wyniki pomiaréw pulsoksymetrycznych majq rozktad statystyczny. Zasadniczo dwie trzecie pomiaréow
pulsoksymetrycznych bedzie miesci¢ si¢ w podanym zakresie doktadnosci (patrz Dane techniczne dotyczace
doktadnos$ci pomiaréw).

Dane techniczne dotyczace dokladnosci pomiarow (Arms)

Zakres SpO2 70-100%: Arms < 3 Zakres HR 30-240 bpm: + 3 bpm

Nalezy sie upewni¢, ze miejsce zamocowania czujnika zostato oczyszczone z kreméw koloryzujacych, kreméw z filtrem

Instructions d’utilisation
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Indications d’utilisation
Le capteur Nasal Alar SpO,™ est destiné a étre utilisé sur un seul patient, pour la surveillance continue et non invasive de
la saturation fonctionnelle en oxygene de 'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence de pouls au niveau de I'aile du
nez, chez les patients adultes et enfants (agés de 4 ans ou plus et pesant 15 kg minimum) faiblement ou correctement
perfusés. Le capteur peut étre utilisé dans un grand nombre d’environnements hospitaliers pour lesquels I'utilisation de
moniteurs d’oxymétrie de pouls compatibles est indiquée, sous la supervision d’'un professionnel.

Contre-indications

N'utilisez pas ce capteur sur des patients de moins de 4 ans ou pesant moins de 15 kg ou lorsque le capteur risque de
ne pas rester en place.

N'utilisez pas ce capteur sur un autre site que l'aile (le c6té) du nez du patient.

N'utilisez pas ce capteur sur des sites ou le tissu est endommagé ou qui présentent une lésion cutanée.

N'utilisez pas ce capteur sur un patient présentant une pathologie qui diminue la circulation sanguine au niveau du nez
ou de l'aile du nez, ou qui augmente la congestion veineuse ou le risque d’cedéme sur cette méme zone.

Instructions d’utilisation
Le capteur Nasal Alar SpO.™ doit étre utilisé avec les oxymetres de pouls compatibles Philips FAST. Reportez-vous au
document Current List of Compatible Monitors (Liste actuelle des moniteurs compatibles, en anglais uniquement) pour
connaitre la liste complete des moniteurs compatibles.

Le capteur intégre une petite pince en plastique avec des coussinets en silicone souple, pour le positionner et le maintenir
en place. Le capteur est fixé au niveau de l'aile du nez du patient (région charnue sur le c6té du nez). Ce site est irrigué par
le plexus artériel alimenté par la derniere branche de I'artére carotide externe et la premiére branche de I'artére carotide
interne.

Avant d’appliquer le capteur
Lisez attentivement tous les avertissements et mises en garde figurant ci-apres.
Inspection du capteur

e Avant utilisation, inspectez le capteur, a I'extérieur comme a I'intérieur. Veillez a ce que les coussinets de silicone et
le cable soient bien fixés a la pince et que les surfaces soient exemptes de débris.

e Siun capteur présente le moindre signe de dommage ou d’altération, vous devez cesser de l'utiliser et le mettre au
rebut selon les procédures en vigueur.

Préparation du site d’application

e Retirez les crémes solaires, fonds de teint et poudres appliquées sur le coté du nez.

Mise en place du capteur

1.

. Retirez I'applicateur et conservez-le pour repositionner le capteur le cas échéant.
. Une fois l'applicateur retiré, poussez le capteur pour qu'’il soit entiérement positionné

Utilisez I'applicateur pour positionner le capteur sur l'aile droite ou gauche du nez du
patient, comme illustré.

Remarque : le plus gros coussinet en forme de “T” doit toujours se trouver a
I'extérieur du nez.

Le céble doit rester lache
et aucune tension ne
doit étre exercée sur le

capteur.

sur l'aile du nez.

Doktadno$¢ pomiaru SpO: zostata potwierdzona w badaniach na ludziach pozostajacych w bezruchu przez poré6wnywanie
jego wynikéw z wynikami pomiaru wykonanego za pomocg CO-oksymetru na referencyjnych prébkach krwi tetniczej.
Dziatanie czujnika Nasal Alar SpO.™ ze zgodnymi monitorami SpO: z technologia Philips FAST zostato potwierdzone w
kontrolowanych badaniach obnizonej saturacji, w ktérych wzieli udzial zdrowi dorosli uczestnicy, ktérych poziom

4. Faites passer le cable le long de la partie inférieure de la joue, en veillant a ce qu’il
n’entre pas en contact avec la bouche ni les yeux. Sans appliquer de tension sur le
capteur, fixez le cable avec du ruban adhésif conformément au protocole hospitalier.
Le cable peut également étre positionné autour de I'oreille du patient si une fixation

Czujnik Nasal Alar SpO,™

saturacji wynosit od 70 do100% Sa0O.. Badana

grupa 0sob: Ponizsza tabela przedstawia wartosci A, zmierzone w badaniu klinicznym za pomoca
czujnika Nasal Alar SpO,™ w iuz i i i
e Okoto 50% kobiet i 50% mezczyzn w wieku
18-45 lat Technologia SpO, 70-100% | 90-100% 80-90% 70-80%
e Odcien skéry: od jasnego do ciemnego Philips FAST SpO, 21 14 2,0 26

Wykres Blanda-Altmana: czujnik Nasal Alar Xhale ALAR A1S z technologia Philips FAST 5,0,
Badanie w bezruchu, 12 uczestnikow, 1-3 listopada 2017 r.

Poniewaz pomiary pulsoksymetryczne maja
rozkiad statystyczny, tylko okoto 2/3 pomiaréw
saturacji miesci sie w zakresie +/- Arms uzyskanym
za pomocg CO-oksymetru. Do oceny doktadnosci

g
warto$ci SpO: nie mozna uzywa¢ wylacznie | 7, o
testeréw funkcjonalnych, takich jak symulatory | £ ,
Sp02. Jako metode referencyjng w badaniach | £ ¢ T ¥ .
doktadnos$ci pomiaru czestosci tetna wykorzystano E% ) S e ot g Ha 4 F4 s
symulator. -§g‘ % et & AT ‘. . :
£4 " T ey —i_—f—
i% mo o
£ 2 - - +
Uwaga: dtugosci fal diod elektroluminescencyjnych § . Kby .
zastosowanych w czujniku mieszcza si¢ w zakresie g ‘ . -
600-1000 nm, przy wyjsciowej mocy optycznej S s 5:;
ponizej 15 mW. « —Dmemia
& —(rednia
" -
© 2017 Xhale Assurance, Inc. wszelkie prawa zastrzezone. 5 m 5 =0 8 %0 % w00

Ref. CO-oksymetr i technologia Philips FAST S,0,(Sa02+ Sp02)/2
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5.
6.

Vérification et changement réguliers du site d’application

supplémentaire est souhaitée.
Branchez le capteur sur le cdble du moniteur patient.
Vérifiez que I'écran affiche des valeurs de SpO2 et de pouls appropriées.

Le site d’application du capteur doit étre inspecté au moins toutes les 4 heures et modifié
toutes les 8 heures, ou dés que cela est nécessaire, en cas d’altération de la circulation ou de I'intégrité de la peau.

Mise au rebut du capteur
Les capteurs doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales relatives a la mise au rebut des déchets
hospitaliers.

Définition des symboles figurant sur 'emballage

Suivre les instructions u

e Fabricant
d’utilisation

| Ec |rep]
Numéro de référence
Numéro de lot @

Date limite d’utilisation Représentant autorisé pour I'Europe

Sur prescription uniquement

Ne pas réutiliser

Limites de température

Non stérile I

2 @EEEE

Quantité par sachet g - Quantité par boite

Capteur Nasal Alar SpO,™
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Avertissements et précautions
e Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur demande d’un médecin.

Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Il ne peut étre utilisé que sur un seul patient - vous ne devez pas le stériliser ni le réutiliser.

Vous ne devez jamais nettoyer le capteur. Tout nettoyage serait susceptible de 'endommager.

La durée de vie du capteur ne doit pas dépasser 29 jours.

Toute réutilisation du capteur risque de fausser les mesures. En outre, il existe un risque de contamination croisée en

cas d’utilisation du capteur sur un deuxieme patient.

Raccordez uniquement le capteur aux oxymetres indiqués dans la section Instructions d’utilisation.

Il incombe a I'utilisateur de vérifier la compatibilité entre le capteur et le moniteur avant utilisation.

Les performances ne sont pas garanties en cas d'utilisation avec des moniteurs incompatibles.

Assurez-vous que le site d’application soit exempt de créme teintée, de créme solaire ou de poudre, car elles peuvent

entrainer des mesures inexactes.

e Assurez-vous d’appliquer le capteur au niveau d’un site d’application approprié sur le patient, conformément aux
instructions fournies. Le non-respect de ces consignes risque d’entrainer des mesures inexactes.

e Lorsqu'un masque est utilisé, vérifiez que le cable repose a plat contre la peau et qu'’il n’en affecte pas I'étanchéité.

e Le capteur ne doit pas étre utilisé pendant plus de 24 heures lorsqu’il est associé a une humidification chauffante par
un masque.

e La fixation du capteur a I'aide d’accessoires non approuvés peut entrainer des dommages corporels pour le patient, en
raison d’'une pression excessive.

e Inspectez le site d’application du capteur toutes les 4 heures afin de vérifier 'intégrité de la peau, rectifier 'alignement
des éléments optiques et observer la circulation a distance du site d’application.

e Silacirculation ou I'intégrité de la peau semble affectée, changez I’emplacement du capteur au moins toutes les
8 heures. Les patients présentant des affections cutanées préexistantes peuvent étre plus vulnérables aux lésions
tissulaires.

e Agissez avec prudence avec les patients faiblement perfusés, de fagon a éviter tout risque d’érosion cutanée et/ou de
nécrose due a la pression.

e En cas de perfusion faible, le site du capteur doit étre réguliérement examiné pour déceler d’éventuels signes
d’ischémie tissulaire risquant d’entrainer une nécrose due a la pression.

e Positionnez correctement les cables afin de ne pas les emmeéler et d’éviter tout risque de strangulation.

e (e capteur peut présenter un risque d’étouffement ; tenez-le a I'écart de la bouche du patient.

e Lorsque la température est élevée, I'application prolongée du capteur sur un site a faible perfusion risque d’entrainer
des brilures pour le patient. Pour éviter cela, vérifiez réguliérement le site d’application. La température de ce capteur
ne dépassera pas 41 °C sur la peau si la température initiale de la peau n’excéde pas 35 °C.

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

e Protégez les connecteurs de tout contact avec quelque liquide que ce soit.

e N'utilisez pas le capteur dans des salles d’IRM. Cela pourrait entrainer des brilures ou fausser la précision des
mesures.

e Les mesures d’oxymétrie de pouls sont exprimées de fagon statistique. On estime que les deux tiers de I'ensemble des
mesures ont la précision mentionnée (reportez-vous a la section Caractéristiques de précision).

Caractéristiques de précision (Arms)
Gamme de mesures de la SpO2 70-100 % : Arms < 3 Gamme de mesures de la FC 30-240 bpm : 3 bpm

La précision de la SpO2 a été validée dans le cadre d’études menées sur 'homme en I'absence de mouvements et basées
sur l'analyse d'un échantillon de sang artériel de référence réalisée a I'aide d'un CO-oxymeétre. Le capteur Nasal Alar
Sp0:™ a été validé avec les moniteurs compatibles Philips FAST SpO. dans des études qui contrdlent la désaturation en
oxygeéne ; les examens ont porté sur des adultes volontaires sains présentant des niveaux de saturation de SaO2 compris
entre 70 % et 100 %. Les caractéristiques des patients pour ces études étaient les suivantes :

e Sexe:environ 50 % d’hommes et 50 % de Le tableau ci-d P les valeurs i (Arms) avec
femmes ; ége :del18a45ans; le capteur Nasal Alar SpO,™ sur les moniteurs indiqués lors d’une étude clinique.
e Couleur de peau: claire a noire. Technologie SpO, 702100% | 902100% | 80a90% 70280 %
Les mesures d’oxymétrie de pouls étant réparties Philips FAST Sp0, 21 14 2,0 2,6

statistiquement, on estime que seuls deux tiers
environ des mesures sont comprises dans la gamme
des valeurs quadratiques moyennes (+/-) indiquées "
par le CO-oxymetre. Les testeurs fonctionnels, tels
que les simulateurs de SpO2, ne peuvent pas étre
utilisés comme seule méthode de validation de la
précision des valeurs de SpO:. Le test de précision
de la fréquence de pouls a utilisé un simulateur
comme méthode de référence.

Graphique de Bland-Altman : Xhale Nasal Alar ALAR A1S avec Philips FAST $,0;
Absence de mouvements, 12 patients, 1er-3 novembre 2017

Remarque : les gammes de longueurs d’onde des
diodes électroluminescentes utilisées avec ce
capteur sont comprises entre 600 nm et 1 000 nm,
avec une puissance en sortie optique inférieure a
15 mW.

.

. imite dagrément
. Supérieure
.

Philips FAST 5,0, - Co-oxymétre de référence
(sp02 - 5202)
e
- '
.‘ "
£

-

I

2017 Xhale Assurance, Inc. Tous droits réservés. orotederégression
&5 n iy &0 a5 a0 95 100
Co-oxymatre de référence et Philips FAST 5,0,(Sa02+5p02)/2
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Przeznaczenie
Czujnik Nasal Alar Sp0O.™ jest przeznaczony do ciggtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenowej
hemoglobiny we krwi tetniczej (Sp0O2) oraz tetna na skrzydetku nosa u oséb dorostych i dzieci (w wieku minimum 4 lat i
masie ciata 2 15 kg) z prawidtowg oraz uposledzong perfuzjg. Czujnik moze by¢ stosowany pod nadzorem przeszkolonego
personelu medycznego w réznych placéwkach opieki zdrowotnej dysponujgcych zgodnymi pulsoksymetrami.

Przeciwwskazania

Nie uzywa¢ w przypadku pacjentéw o masie ciata ponizej 15 kg oraz w wieku ponizej 4 lat, lub w sytuacji, gdy czujnik
nie utrzymuje si¢ na swoim miejscu.

Nie umieszcza¢ w zadnym innym miejscu ciata niz skrzydetko (bok) nosa.

Nie umieszcza¢ na uszkodzonej tkance lub skérze.

Nie uzywa¢ w przypadku pacjentéw, ktérych stan powoduje uposledzenie perfuzji nosa/skrzydetka nosa lub zwieksza
ryzyko zastoju zylnego lub obrzeku.

Instrukcja obstugi
Czujnik Nasal Alar SpO.™ musi by¢ uzywany ze zgodnymi pulsoksymetrami z technologig Philips FAST. Peina lista
zgodnych monitoréw znajduje sie w biezacym zestawieniu.

Czujnik zawiera niewielki klips z tworzywa sztucznego z miekkimi silikonowymi naktadkami stuzacy do utrzymania go w
miejscu pomiaru. Czujnik mocuje sie na skrzydetku nosa pacjenta — miekkiej czeéci z boku nosa. Cze$¢ ta jest
zaopatrywana przez splot tetnic obejmujgcy ostatnig gataz zewnetrznych i pierwsza gataz wewnetrznych tetnic szyjnych.

Przed zamocowaniem czujnika
Nalezy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie wymienione ponizej ostrzezenia i przestrogi.
Sprawdzanie czujnika

e Przed uzyciem sprawdz zewnetrzng powierzchnie oraz wnetrze czujnika. Upewnij sig, ze silikonowe naktadki i
przewdd sa dobrze przymocowane do klipsa, a ich powierzchnie sg czyste.

e Jezeli czujnik wyglada na uszkodzony lub zmieniony, nie nalezy go uzywac. Taki czujnik nalezy usuna¢ zgodnie z
zasadami usuwania odpadéw tego typu (patrz informacje ponizej).

Przygotowanie miejsca pomiaru na ciele pacjenta

e Zetrzyj kremy z filtrem przeciwstonecznym, podktady i pudry z boku nosa.

Mocowanie czujnika

1.

w

5.
6.

Okresowa kontrola miejsca zamocowania czujnika i jego zmiana
Miejsce zastosowania czujnika powinno by¢ kontrolowane minimum co 4 godziny i

. Wyjmij aplikator i zachowaj go na wypadek konieczno$ci zmiany potozenia czujnika.
. Po wyjeciu aplikatora nasun czujnik catkowicie na skrzydetko nosa.
. Poprowadz przewéd wzdtuz dolnej czesci policzka, zachowujac odlegtos$¢ od ust i oka.

Przewdd nie powinien
byé zbytnio naprezony,
tak aby nie wywieraé

wptywu na czujnik.

Za pomoca aplikatora umie$¢ czujnik na prawym lub lewym skrzydetku nosa pacjenta
w przedstawiony sposob.

Uwaga: wieksza nakladka w Kksztalcie litery T powinna zawsze znajdowac si¢ po
zewnetrznej stronie nosa.

Przymocowa¢ przewdd tasma zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu,
starajgc sie nie naprezac czujnika. W razie potrzeby przewéd mozna réwniez owinaé¢
wokot ucha pacjenta. Pozwoli to jeszcze lepiej utrzymac go na miejscu.

Podtacz czujnik do przewodu monitora pacjenta.

Sprawdz, czy odczyty SpO; oraz tetna sa prawidtowo wy$wietlane na monitorze.

zmieniane co 8 godzin lub cze$ciej w przypadkach nieprawidtowej cyrkulacji krwi lub
uszkodzenia skory.

Usuwanie czujnika
Czujnik powinien zosta¢ usuniety zgodnie z lokalnymi przepisami w zakresie usuwania odpadéw szpitalnych.

Zapoznaj sie z instrukcja obstugi ‘ Producent
Termin przydatnosci | EC ||Ep| Autoryzowany px];zuerc:)s;;wlael na terenie
Numer katalogowy E Wydaje sie z przepisu lekarza

Numer partii Nie uzywa¢ ponownie

Z\p> (Bl Bl

Liczba sztuk w opakowaniu . Liczba sztuk w pudetku

Produkt niesterylny I Zakres temperatury
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Elektrisk sikkerhet og elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

EMC-advarsler/-forholdsregler

Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler relatert til EMC, og det ma installeres og brukes i henhold til

EMC-informasjonen som gis i disse instruksjonene.

e Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan ha en innvirkning pa medisinsk elektrisk utstyr.

e Brukav tilbehgr, transdusere og/eller kabler som ikke er spesifisert, med unntak av slikt som selges av produsenten
som reservedeler for innvendige komponenter, kan fgre til gkt utslipp eller redusert immunitet for utstyret eller
systemet.

e Utstyret eller systemet skal ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr. Hvis slik bruk er ngdvendig, ma
utstyret eller systemet observeres for & kontrollere at det fungerer pa riktig mate i den gnskede konfigurasjonen.

VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING — STRALING
Proben Nasal Alar SpO,™ er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Assurance-proben ma
sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

Sécurité électrique et compatibilité électromagnétique (CEM)

Avertissements et précautions pour la CEM

L'utilisation d’appareils électromédicaux nécessite certaines précautions en matiere de CEM. Ces appareils doivent étre

installés et mis en service conformément aux indications de CEM fournies dans ces instructions.

e Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent affecter le bon fonctionnement des appareils
électromédicaux.

e L'utilisation d’accessoires, de capteurs et/ou de cables autres que ceux indiqués, a I'exception de ceux vendus par le
fabricant comme piéces de rechange pour les composants internes, peuvent entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de I'appareil ou du systeme.

e L’appareil ou le systéme ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres appareils ni empilé sur ces derniers. Si cela est
vraiment nécessaire, celui-ci doit étre surveillé pour vérifier que son fonctionnement reste normal dans la
configuration dans laquelle il sera utilisé.

RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT — EMISSIONS
Le capteur Nasal Alar SpO,™ est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du capteur
Assurance doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Stralingstest Samsvar Elektr isk miljg — retningsli
RF-straling Gruppe 1 Proben Nasal Alar SpO,™ bruker bare RF-energi til interne funksjoner. Derfor er RF-stralingen svaert
CISPR 11 lav, og det er ikke sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser pa elektronisk utstyr i naerheten.
RF-straling Klasse B Proben Nasal Alar SpO,™ kan brukes i alle institusjoner, inkludert i hjiemmemiljger og steder med
CISPR 11 lavspenningsnett som ogsa forsyner vanlige husholdninger.

Test d’émissions Conformité Envir électr éti - dations
Emissions RF Groupe 1 Le capteur Nasal Alar SpO,™ utilise I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Par
CISPR 11 conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et peu susceptibles de provoquer des interférences sur

les appareils électroniques situés a proximité.

VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING - IMMUNITET
Proben Nasal Alar SpO,™ er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Assurance-proben ma
sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

Emissions RF Classe B Le capteur Nasal Alar SpO,™ peut étre utilisé dans tout établissement, y compris les domiciles privés
CISPR 11 et ceux directement reliés au réseau public d’alimentation électrique basse tension qui alimente en
énergie les batiments utilisés a des fins domestiques.

RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT — IMMUNITE
Le capteur Nasal Alar SpO,™ est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du capteur
Assurance doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Grad av samsvar Elektromagnetisk miljg — retningslinjer
ESD +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulv bgr vaere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis
|IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft gulvene er syntetiske, skal den relative fuktigheten veere
minst 30 %.
EFT +2 kV nettstrgm +2 kV nettstrgm Nettstrgmforsyningen skal vaere fra offentlig stremnett eller
IEC 61000-4-4 +1kV1/0 +1kV1/0 sykehusets strgmnett.
Strgmfrekvens — 50/60 Hz 3A/m 3A/m Strgmfrekvensmagnetfelt bgr veere pa niva med et typisk

Magnetfelt — IEC 61000-4-8 kommersielt miljg eller sykehusmiljg.

Ledet RF 3Vrms (V1) =3Vrms Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr bgr ha en
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz minsteavstand til Assurance Alar-proben som oppfgrt
nedenfor:
Utstralt RF 3V/m (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz D =(3,5/V1) (Sqrt P) — 150 kHz til 80 MHz

D = (3,5/E1) (Sqrt P) — 80 MHz til 800 MHz
D = (7/E1) (Sqrt P) — 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er maksimal strgm i watt, og D er anbefalt avstand i
meter.

Feltstyrker fra faste sendere, slik det er fastsatt ved en
undersgkelse av elektromagnetisme pa driftsstedet, skal vaere
mindre enn samsvarsnivaet (V1 og E1).

Det kan oppsta forstyrrelser i naerheten av utstyr som
inneholder en sender.

ANBEFALTE AVSTANDER FOR ASSURANCE ALAR-SENSOREN

Proben Nasal Alar SpO,™ er beregnet pa bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av

Assurance Alar-proben kan redusere elektromagnetisk stgy ved & opprettholde en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og Assurance Alar-proben som anbefalt i tabellen nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Test d’'immunité Niveau de test Niveau Environnement électromagnétique —
CEI 60601 de conformité Recommandations
Décharge électrostatique +6 kV au contact +6 kV au contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de
CEl 61000-4-2 +8 kV a l'air +8 kV a l'air céramique. Si les sols sont synthétiques, I'humidité relative
doit étre au minimum de 30 %.
Transitoires électriques rapides en +2 kV secteur +2 kV secteur La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’'un
salves +1kV E/S +1kVE/S environnement hospitalier ou commercial standard.
CEI 61000-4-4
Fréquence du réseau — 50/60 Hz 3A/m 3A/m Les champs magnétiques a la fréquence du réseau doivent
Champ magnétique — CEl 61000-4-8 étre ceux d’un environnement hospitalier ou commercial
typique.
Immunité aux perturbations 3 Veff (V1) =3 Veff Les appareils de communication portables et mobiles doivent
conduites, induites par les champs 150 kHz a 80 MHz étre séparés du capteur Assurance Alar par une distance
radioélectriques supérieure ou égale aux valeurs calculées/indiquées ci-
CEI 61000-4-6 dessous :
Perturbations rayonnées 3V/m (E1)=3V/m D =(3,5/V1)(VP) — 150 kHz & 80 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz D = (3,5/E1)(VP) — 80 MHz a 800 MHz

D = (7/E1)(VP) - 800 MHz a 2,5 GHz

Ou P est la puissance maximale en watts et D la distance de
séparation recommandée en métres.

L'intensité des champs électromagnétiques émis par des
émetteurs fixes, telle que déterminée par une étude
électromagnétique menée sur site, doit étre inférieure aux
niveaux de conformité (V1 et E1).

Des interférences peuvent se produire a proximité des
appareils contenant un émetteur.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES POUR LE CAPTEUR ASSURANCE ALAR

Le capteur Nasal Alar SpO,™ est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique au sein duquel les perturbations des fréquences
rayonnées sont controlées. Le client ou l'utilisateur du capteur Assurance Alar peut éviter la production d’interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale conforme aux recommandations ci-dessous entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le capteur, selon la
puissance maximale en sortie des appareils de communication.

Maksimal utgangseffekt (watt) Avstand (m) Avstand (m) Avstand (m)
150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
D =(3,5/V1) (Sqrt P) D =(3,5/E1) (Sqrt P) D = (7/E1) (Sqrt P)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Nasal Alar SpO,™-probe Retningslinjer for bruk 10358_6

Puissance maximale en sortie Séparation (m) Séparation (m) Séparation (m)
(Watts) 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(VP) D = (3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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Haszndlati utmutato

Az érzékeld felhelyezése

W AsSirance-

Az orrcimpéhoz val6 Sp0;™ érzékel6t egy betegen valé hasznalatra tervezték az artérias vér oxigéntelitettségének (Sp02)

Alkalmazasi teriilet

4 éves és tobb mint 15 kg) betegek orrcimpajanal. Az érzékeld szamos egészségligyi kornyezetben hasznalhatd, ahol
szakért6i feliigyelet alatt kompatibilis pulzoximetrias monitorokat hasznalnak.

Ellenjavallatok

e Ne alkalmazza 15 kg-nal kisebb testtomegii vagy 4 évnél fiatalabb betegeken, vagy ha az érzékeld nem rogziil a helyén.

e Ne hasznadlja a beteg orrcimpéjan (orranak oldalan) kiviil més teriileten.

e Ne hasznalja nem egészséges vagy sériilt borfelileten.

e Ne hasznalja olyan betegen, akinek egészségi allapota miatt gyenge a vérkeringése az orr teriiletén, vagy vénas pangas
vagy 6déma alakulhat ki ott.

Hasznalati utmutaté

Az orrcimpahoz val6 Sp0O2™ érzékel6 a Philips FAST kompatibilis pulzoximéterekkel hasznalatos. Az 6sszes kompatibilis
monitor listajat a kompatibilis monitorok aktualis listaja alatt talalja.

Az érzékeld része egy kis miianyag csipesz puha szilikon parnakkal, hogy az érzékelé a megfelelé helyen rogzithetd
legyen. Az érzékel6t a beteg orrcimpajara kell rogziteni (az orr oldalan 1évé hutsos részre). Ennek a teriiletnek a
vérellatasarol az arterialis plexus gondoskodik, amelyet a kiils6 carotis artériak utols6 aga és a belsé carotis artériak els6
aga taplal.

P

Az érzékel6 felerdsitése el6tti teenddk

Olvassa el figyelmesen és értelmezze az alabb felsorolt figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket.
Az érzékel6 szemrevételezése
e Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nincs-e sériilés az érzékel6 kiilsején vagy belsején. Gy6z6djon meg rola, hogy a
szilikon parnak és a kabelek megfelel6en rogziilnek a csipeszhez, és hogy a feliiletek mentesek minden
szennyez6déstol.
e Az az érzékeld, amelyen karosodas vagy sériilés jelei lathatok, nem hasznalhaté tovabb betegek monitorozasahoz,
azt az el6irt médon selejtezze le.
Alkalmazasi hely elkészitése
e Tavolitsa el a naptejet, az alapozot és a ptidert az orr oldalairél.
A kabelnek lazanak kell
lennie, és nem okozhat
fesziilést az érzékel6n

>

1. Az applikator hasznalataval igazitsa az érzékel6t a beteg jobb vagy bal orrcimpéjara
az abran lathat6 médon.

Megjegyzés: A nagyobb, ,T” alaku parnat mindig az orr Kiilsejére kell helyezni

2. Téavolitsa el és 6rizze meg az applikatort, ha sziikségessé valna az érzékeld
athelyezése.

3. Az applikator eltavolitasa utan nyomja az érzékel6t az orrcimpara.

4. Vezesse el a kdbelt a beteg arca el6tt, az orca alsé része mentén, a szdjat és a szemet
szabadon hagyva. Anélkiil, hogy nyomast fejtene ki az érzékelGre, ragasztészalaggal
rogzitse a kabelt a kérhazi szabalyzatnak megfeleléen. A kabelt a beteg fiile koriil is
elvezetheti a még biztosabb rogzitéshez.

5. Dugja be az érzékel6t a monitor betegkabelébe.

6. Gy6z6djon meg rola, hogy az SpO: és a pulzusszam értékei megjelennek a monitoron.

Az érzékeldk felhelyezési helyét rendszeresen ellendrizze és valtoztassa

Az érzékel§ felhelyezésének helyét legalabb 4 6ranként ellenérizni kell, és 8 6ranként sziikség szerint el kell forgatni, ha
hatdssal van a vérkeringésre vagy a bor feliiletére.

Az érzékel 6Kk leselejtezése

Az érzékel6ket a korhazi hulladék artalmatlanitasara vonatkozé helyi torvényeknek megfelelden kell elvégezni.

A csomagolason 1év6 szimbélumok meghatarozasai

Lasd a haszndlati utmutatdt ‘ Gyarto

Lejarati datum | EC |REP

Katal6gusszam

Megbizott eurdpai képviselet

Csak orvosi rendelvényre
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Advarsler/forholdsregler

I henhold til amerikansk fgderal lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller etter forordning av en lege.

Produktet inneholder ikke naturgummilateks.

Skal bare brukes pa én pasient - skal ikke steriliseres eller brukes pa nytt.

Proben skal ikke rengjgres. Den kan ta skade av det.

Probens levetid er 29 dager.

Gjenbruk kan fgre til ungyaktige malinger, og det er risiko for krysskontaminering hvis proben brukes pa to

forskjellige pasienter.

Proben skal bare kobles til oksimetrene som er spesifisert i delen Bruksanvisning.

Brukeren er ansvarlig for & kontrollere kompatibiliteten til monitoren og proben fgr bruk.

Ytelsen kan pavirkes ved bruk av inkompatible monitorer.

Sprg for at malestedet er fritt for krem med pigmenter, solkrem eller pudder, ettersom disse kan fgre til ungyaktige

malinger.

e Pass pa at du plasserer proben pa et passende malested, i henhold til instruksjonene som er gitt. Hvis ikke kan det gi
ungyaktige malinger.

e Hvis det brukes en ansiktsmaske, ma kabelen ligge flatt mot huden og ikke hindre maskens forsegling.

e Proben ma ikke brukes lengre enn 24 timer nar den brukes i kombinasjon med en maske som tilfgrer oppvarmet
fukting.

e Hvis du bruker tilbehgr som ikke er godkjent, til 4 feste proben, kan det fgre til pasientskade pa grunn av for mye
trykk.

e Undersgk stedet der proben er festet, hver fjerde time for a kontrollere at huden er intakt, de optiske komponentene
er plassert riktig og blodsirkulasjonen distalt for probestedet er god.

e Huvis blodsirkulasjonen er darlig eller det er fare for skade pd huden, ma plasseringen av proben byttes hver dttende

time. Pasienter som har eksisterende hudsykdommer, kan vare ekstra utsatt for skade pa huden.

Veer forsiktig med pasienter som har lav perfusjon. Overfladiske sar eller nekrose kan forekomme.

Ved lav perfusjon ma probestedet vurderes jevnlig for tegn pd iskemi, som kan fgre til nekrose.

Legg kablene med omhu slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i dem eller fi dem rundt halsen.

Proben kan utgjgre en kvelningsfare. Hold den unna pasientens munn.

Ved unormalt hgye temperaturer kan pasientens hud fa brannskader ved lengre tids bruk av proben pa steder med lav

perfusjon. Unnga dette ved a kontrollere malestedene pa pasienten ofte. Det er ingen fare for at noen av de oppferte

probene overskrider 41 °C pa huden sa lenge den opprinnelige hudtemperaturen ikke overskrider 35 °C.

Dysfunksjonelt hemoglobin eller intravaskulzere fargestoffer kan forarsake ungyaktige malinger.

Sprg for kontaktene ikke kommer i kontakt med vaeske.

Ikke bruk proben i nzerheten av MR-utstyr. Dette kan fgre til brannsar eller ungyaktige malinger.

Pulsoksymetrimalinger varierer statistisk sett. To tredjedeler av alle pulsoksymetrimalinger kan forventes & ligge

innenfor den oppgitte ngyaktigheten. (se Ngyaktighetsspesifikasjoner).

Ngyaktighetsspesifikasjoner (Arms)

SpOz-omrade 70-100 %: Arms <3~ HR-omrdade 30-240 bpm: +3 bpm

Ngyaktigheten for SpO: er validert i humane studier med ingen bevegelse mot en arteriell blodprgve malt med et CO-
oksymeter. Proben Nasal Alar SpO.™ ble validert med kompatible Philips FAST SpOz-monitorer i kontrollerte studier med
redusert metning. Friske, frivillige voksne forsgkspersoner med metningsnivaer mellom 70 og 100 % SaO: ble undersgkt.
Populasjonens egenskaper for de som ble undersgkt, var:

e (Ca.50 % kvinner og 50 % menn i alderen Tabellen nedenfor viser Agys-verdiene som ble mélt med proben Nasal Alar SpO,™ med
18-45 ar de spesifiserte monitorene i en klinisk studie.
e hudfarge: fra lys til mgrk SpO,-teknologi 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80 %
Siden malinger som er utfgrt med Philips FAST SpO, 2,1 1,4 2,0 2,6

pulsoksymetriutstyr, varierer statistisk sett,
forventes kun to tredjedeler av disse malingene &
ligge innenfor + ARMS-verdien som males med et 1w
CO-oksymeter. Funksjonelle testere, som en SpOa-
simulator, kan ikke brukes som den eneste .
valideringsmetoden for & vurdere ngyaktigheten til
SpOz-verdiene. En simulator ble brukt som
referansemetode for testing av ngyaktighet av
hjertefrekvens.

Bland-Altman-graf: Xhale Nasal Alar ALAR A1S med Philips FAST 5,0,
Ingen bevegelse, 12 forsgkspersoner, 1.-3. november 2017

(5p02-5a02)
e

Merk: Bglgelengdeomradene for lysdiodene som
brukes i denne proben, er mellom 600 nm og
1000 nm, med en optisk utgang pd mindre enn
15 mW.

5 ure LA

Philips FAST 5,0, - referanse-CO-oksymeter

Nedre LOA
& e Miidide |
Regresjonsiinie
65 o iy & 85 a0 95 100
Referanse-CO-oksymeter og Philips FAST 5,0%(Sa02+ $p02 )/2
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Indikasioner for bruk

Proben Nasal Alar SpO;™ er indikert for bruk pa én pasient for kontinuerlig ikke-invasiv overvdking av funksjonell
oksygenmetning av arteriell hemoglobin (Sp0O2) samt hjertefrekvens i nesevingen hos voksne og barn (minst 4 ar gamle
og som veier over 15 kg) med normal eller lav perfusjon. Proben kan brukes i flere ulike helsemiljger hvor kompatible
pulsoksimetrimalere er indikert for bruk, med tilsyn fra lege.

Retningslinjer for bruk

Kontraindikasjoner
e Proben skal ikke brukes pa pasienter som veier mindre enn 15 kg, eller som er under 4 ar gamle, eller hvis proben ikke
holder seg pa plass.

e Proben skal ikke brukes pa noe annet sted enn pa nesevingen (pa siden av nesen).

e Proben skal ikke brukes pd noe sted hvor huden er skadet eller er i fare for a bli skadet.

e Proben skal ikke brukes pa en pasient som har en medisinsk tilstand som reduserer blodperfusjon eller gker vengs
kongestion eller gdem i nesen/nesevingen.

Bruksanvisning
Proben Nasal Alar SpO2™ brukes sammen med kompatible Philips FAST pulsoksimetre. Du finner en fullstendig liste over
kompatible monitorer i den gjeldende listen over kompatible motorer.

Proben har en liten plastklemme med myke silikonputer som brukes til & feste proben pa riktig sted. Proben festes til
pasientens nesevinge - det myke omradet pa siden av nesen. Dette stedet far blodtilfgrsel fra det arterielle plexus, som far
tilfgrsel fra den siste grenen i den ytre halsarterien og den fgrste grenen i den indre halsarterien.

For du fester proben
Sgrg for a lese og forsta alle advarslene og forholdsreglene som beskrives nedenfor.
Kontroller om proben er skadet
e Fgr du bruker en probe, ma du kontrollere utsiden og innsiden av den. Kontroller at silikonputene og kabelen er
godt festet til klemmen, og at alle overflater er fri for smuss.
e Hvis proben virker skadet eller gdelagt, ma den ikke brukes, men avhendes i henhold til avdelingens retningslinjer.
Klargjgre malestedet
e Fjern eventuell solkrem eller sminke fra siden av nesen.

Feste proben

1. Brukapplikatoren til & plassere proben pa pasientens hgyre eller venstre nesevinge, som vist.
Merk: Den store T-formede puten skal alltid vaere pa utsiden av nesen.
2. Fjern applikatoren, og ta vare pa den i tilfelle proben ma posisjoneres pa nytt senere.

. Nar applikatoren er fjernet, skyver du proben helt inn pa nesevingen.

4. Legg kabelen langs den nedre delen av kinnet. Unngd munnen og gynene. Fest
kabelen med teip i henhold til sykehusets retningslinjer. Ikke legg trykk pa sensoren
mens du gjgr dette. Kabelen kan legges rundt pasientens gre for ekstra feste, om
ngdvendig.

5. Plugg proben inn i monitorens pasientkabel.

6. Kontroller at korrekte SpO2- og hjertefrekvensmalinger vises pa monitoren.

Kabelen skal vaere slakk,
og proben skal ikke
pafgres trykk.

w

Kontroller og endre mélested jevnlig
Probens malested skal kontrolleres minst hver fjerde time og endres hver attende time
eller ved behov hvis blodsirkulasjonen eller hudkvaliteten er utsatt.

Avhende proben

Prober skal avhendes i henhold til lokalt regelverk for avhending av medisinsk avfall.

Forklaringer pa symboler pa emballasjen

[:[i_[ Se medfplgende instruksjoner d Produsent
Brukes innen | EC |ReR|

=
Katalognummer E

Godkjent EU-representant

Kun bruk med resept

@ Partinummer @ Ikke til gjenbruk
é Ikke-steril I Temperaturgrenser
AN Antall per veske T Antall per eske
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Figyelmeztetések/6vintézkedések
o Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez a késziilék kizarélag orvos altal vagy orvosi megrendelésre
értékesithetd.
Természetes gumilatexet nem tartalmaz.
Csak egy betegnél hasznalhat6 - ne sterilizalja és ne hasznalja Gjbol.
Ne tisztitsa az érzékel6t. A tisztitas karosithatja azt.
Az érzékeld élettartama legfeljebb 29 nap.
Az Gjboli hasznalat megbizhatatlan eredményeket adhat, valamint, ha az érzékel6t két betegnél is hasznaltak, fennall a
keresztfert6zés kockazata.
Az érzékel6t csak a Hasznalati itmutatéban megadott oximéterekhez szabad csatlakoztatni.
A kezel6 felelssége a monitor és az érzékelé kompatibilitasanak ellendrzése a hasznalat el6tt.
A nem kompatibilis monitor hasznélata mellett nem garantalhat6 a megfelel§ teljesitmény.
Gy6z6djon meg rola, hogy a felerdsités helye pigmentalt krémt6l, naptejtél és pidertdl mentes, mivel ezek pontatlan
mérést eredményezhetnek.
Ugyeljen ra, hogy megfelels felhelyezési teriileten helyezze el az érzékel6t a betegen, az utasitidsoknak megfelelden.
Ellenkezg esetben pontatlan mérési eredményeket kaphat.
Arcmaszk hasznalata esetén ellendrizze, hogy a kabel felfekszik a borre, és nincs hatassal a maszk szigetelésére.
Az érzékel6t nem szabad 24 6ranal hosszabb ideig hasznalni f(itott parasité6 maszkkal egytitt.
Az érzékel6 nem jovahagyott eszkozokkel val6 felfogatasa a tilzott nyomas miatt a beteg sériilését okozhatja.
4 6ranként ellendrizze az érzékeld felerésitési helyének kornyékét, hogy nem észlelhetdk-e borelvaltozasok, az
érzékeld optikai elemei nem mozdultak-e el a helyiikrdl, illetve hogy az érzékeld helyéhez képest disztalisan
elfogadhatd-e a vérkeringés.
e Haabérkeringés vagy a bor épsége sériil, legalabb 8 6ranként valtoztasson az érzékeld helyzetén. A mar fennallé
bérelvaltozassal rendelkezd betegek esetén fokozott a bérszovet karosodasanak kockazata.

szovetkarosodasnak a kockazata.
e Alacsony perfiizié esetén az érzékeld kornyékét gyakran kell ellenérizni a szévetek ischaemidjanak nyomait keresve,
ami szévetkarosodast okozhat.
e Gondosan rendezze el ab kdbeleket, nehogy belegabalyodjon a beteg, vagy megfulladjon téle.
o Az érzékel6 fulladasveszélyes lehet; tartsa tavol a beteg szajatol.
e Magas hdmérséklet esetén a beteg bére égési sériilést szenvedhet, ha az érzékel6t hosszabb ideig rossz vérellatasu
teriileten hagyjak. Ennek elkeriilése érdekében gyakran ellendrizze az érzékeld felhelyezési teriiletét. Az érzékeld
miikodése soran nem 4ll fenn az a veszély, hogy a bér hdmérséklete 41 °C f61é emelkedik, ha a bor felhelyezés el6tti
hémeérséklete nem haladta meg a 35 °C-ot.
Diszfunkcionalis hemoglobin és a vérbe fecskendezett festékanyag esetén csékkenhet a mérés pontossaga.
Ugyeljen arra, hogy semelyik csatlakozéra ne keriiljon semmilyen folyadék.
Az érzékel6t tilos MRI 1étesitményben hasznalni! Ez égési sériilést és pontatlan mérési eredményt okozhat.
A pulzoximetrias mérések eredményei statisztikai szérast mutatnak. A mért értékek legalabb kétharmada esik a
megadott pontossagi tartomanyon beliilre (lasd a Pontosséagi adatok c. részt alabb).

Pontossagi adatok (Arms)

SpO: tartomanya: 70-100%: Arms < 3 HR tartomanya: 30-240 bpm: + 3 bpm

Az Sp0Oz-mérés pontossagat mozdulatlan allapotban végzett human vizsgalatokban igazoltdk artérias CO-oximetrids
referenciaeljarassal. Az orrcimpdahoz valé SpO.™ érzékeldt a Philips FAST SpO2 kompatibilis monitorokhoz hitelesitették
kontrollalt deszaturacids vizsgalatok soran, egészséges felndtt onkéntesekkel, 70% és 100% kozotti SaO, szaturacids
szinten. A vizsgalatokban a populacié megoszlasa az alabbi volt:

o 18 és 45 év kozotti felndttek, koriilbeliil Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalat sordn, a megadott monitorral egyiitt hasznalt
9

50-50%-ban nék és férfiak: orrcimpa valé SpO,™ é &vel mért A,;-értékeket mutatja.
5
e Bérszin: vildgostsl a sotétig SpO; technolégia 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80%
Mivel a pulzoximetrids mérések eredményei Philips FAST Sp0, 21 14 20 26

statisztikailag  szérnak, varhatéan csak a
pulzoximetrids mérések kétharmada esik a CO-
oximéteres méréssel meghatirozott +/- Arms

Bland-Altman-diagram: Xhale orrcimpahoz valé ALAR A1S és Philips FAST 5,0,
Mozdulatlan, 12 alany, 2017. november 1-3.

értéktartomanyba.  Ellen6rz6  berendezésekkel s
(példaul SpO2-szimulatorral) nem hatdrozhaté meg . .1
a SpOz-értékek mérési pontossaga. A : !

pulzusszammérési pontossag ellendrzése
referenciamddszerként szimulatort hasznalt.

(sp02-5a02)
e

Megjegyzés: Az érzékel6ben hasznalt fénykibocsatd
diédak a 600-1000 nm kozotti

hullamhossztartomanyban {izemelnek, leadott
optikai teljesitménytiik pedig 15 mW alatti. & Felss Lo

Als6 LOA

Philips FAST $,0; - Ref. CO-oximéter

& ——Ko26pértek

© 2017 Xhale Assurance, Inc. Minden jog fenntartva. 10 o
65 n iy & a5 a0 95 100

Referencia CO-oximéter és Philips FAST $,0,(Sa02+ Sp02 /2
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Elektromos biztonsag és elektromagneses osszeférhetéség (EMC)

EMC figyelmeztetések/ovintézkedések

A gybgyaszati elektronikus berendezések specialis 6vintézkedéseket igényelnek az elektromagneses 6sszeférhetdséggel
kapcsolatban, tovabba lizembe helyezésiik és javitasuk csak a jelen itmutatéban talalhat6 elektromagneses

OsszeférhetGségi leiras alapjan végezhetd

e Ahordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak az elektromos orvosi

berendezések miikodését

e A megadottaktdl eltérd tartozékok, transzducerek és/vagy kabelek alkalmazasa (a gyarto altal a bels alkatrészek
cseréjére arusitott transzducerek és/vagy kabelek kivételével) a rendszer megnovekedett kibocsatasat vagy csokkent

zavartlirését eredményezheti

e Ne hasznalja a berendezést vagy rendszert egymasra vagy szorosan egymas mellé helyezve mas berendezéssel, illetve
ha ez elkeriilhetetlen, forditson kilon figyelmet a berendezés vagy a rendszer normalis miikodésére a hasznalni kivant

konfiguraciéban.

UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA - KIBOCSATAS

Az orrcimpéhoz valé SpO,™ érzékel6t az alabb megadott elektromagneses kdrnyezetben térténd alkalmazasra tervezték. Az Assurance érzékeld

vasarléjanak vagy felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziiléket csak ilyen kornyezetben miikodtessék

Elektrische veiligheid en elektromagnetische compabiliteit (EMC)

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen EMC

Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC. Deze apparatuur moet

worden geinstalleerd en in gebruik genomen volgens de EMC-informatie in deze instructies

e Draagbare en mobiele radiofrequente communicatieapparatuur kan invloed hebben op medische elektrische

apparatuur

e Het gebruik van andere accessoires, transducers en/of kabels dan gespecificeerd kan leiden tot verhoogde emissie of
vermindering van de immuniteit van de apparatuur of het systeem. Dit geldt niet voor de door de fabrikant verkochte

vervangende onderdelen voor interne componenten

e De apparatuur of het systeem mag niet worden gebruikt vlak naast of gestapeld op andere apparatuur. Als dergelijk
gebruik noodzakelijk is, dient de apparatuur of het systeem te worden geobserveerd om te controleren of deze/dit

normaal functioneert in de configuratie waarin deze/dit wordt gebruikt.

Kibocsatasi teszt Megfelelség

Elektroma kornyezet — Gt

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — EMISSIES

De Nasal Alar SpO,™-sensor is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de Assurance

Sensor dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt

Radiofrekvencias kibocsatas 1-es csoport Az orrcimpahoz valé SpO,™ érzékeld csak a belsé miikodéséhez hasznal radidfrekvencias energiat. Az
CISPR 11 RF kibocsatdsa ezért nagyon alacsony és nem okoz interferencidkat a kozeli elektronikus
késztilékekben.
Radiofrekvencias kibocsatas B osztaly Az orrcimpahoz valé SpO,™ érzékel6 a maganhaztartasokban és az azokat tapldlé alacsony
CISPR 11 feszultségl kozhaldzatokra kapcsolt egyéb intézményeken belil is alkalmazhatd.

UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA - IMMUNITAS
Az orrcimpahoz valé SpO,™ érzékel6t az aldbb megadott elektromagneses kornyezetben torténd alkalmazdsra tervezték. Az Assurance érzékelé
vésarldjanak vagy felhaszndldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziléket csak ilyen kérnyezetben miikdtessék

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving — richtlijnen
RF-emissies Groep 1 De Nasal Alar SpO,™-sensor gebruikt RF-energie uitsluitend voor de interne functies. Daarom zijn de
CISPR 11 RF-emissies ervan zeer laag en zullen deze waarschijnlijk geen interferentie veroorzaken bij
elektronische apparatuur in de buurt.
RF-emissies Klasse B De Nasal Alar SpO,™-sensor is geschikt voor gebruik bij alle installaties, inclusief woonhuisinstallaties
CISPR 11 en installaties die direct zijn aangesloten op het openbare stroomnet met een openbaar
laagspanningsnet dat gebouwen die voor woondoeleinden worden gebruikt van stroom voorziet.

Immunitasi teszt

IEC 60601 i gfelels

égi szint | Elektr

koérnyezet — utmutaté

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — IMMUNITEIT
De Nasal Alar SpO,™-sensor is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de Assurance
Sensor dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt

Immuniteitstest

IEC 60601-
testniveau

Conformiteitsniveau | Elektromagnetische omgeving — richtlijnen

Elektrostatische ontlading
|IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact
+8kV lucht

6 kV contact
+8kV lucht

Vloeren van hout, beton of keramische tegels. Bij
synthetische vloerbedekking moet de relatieve vochtigheid
minstens 30% zijn

Spanningsfluctuaties/pieken

+ 2 kV netstroom + 2 kV netstroom

De kwaliteit van de netvoeding moet die van een kantoor- of

ESD +6 kV érintkez6 +6 kV érintkezé A padlézatnak fabol, betonbdl vagy keramiabdl kell lennie. Ha
IEC 61000-4-2 +8 kV levegén at +8 kV levegén at a padlézatot szintetikus anyag boritja, a relativ
pératartalomnak legaldbb 30%-osnak kell lennie.
EFT + 2 kV halozati +2kV haldzati A tapellatas minéségének a szokasos kereskedelmi vagy
IEC 61000-4-4 tapellatas tapellatas kérhazi kornyezetnek kell megfelelnie.
+1kVI/0 +1kVI/0
Halozati frekvencia — 50/60 Hz 3A/m 3A/m A halozati frekvencias magneses térnek a szokdsos
Mégneses mez6 — IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy korhazi kérnyezetnek kell megfelelnie.
Vezetett RF 3Vrms (V1) =3Vrms A hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikacios
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz eszkdzoket az alabbi szamitasok szerinti tavolsagokban kell
tartani az Assurance orrcimpahoz valé érzékel6tél:
Sugérzott RF 3V/m (E1) =3V/m

|IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,5 GHz

kell lennie (V1 és E1).

interferenciat:

D = (3,5/V1)(Sqrt P) — 150 kHz és 80 MHz kézétt
D = (3,5/E1)(Sart P) — 80 MHz és 800 MHz kozbtt
D = (7/E1)(Sqrt P) — 800 MHz és 2,5 GHz kézott

Ahol a P a maximalis teljesitmény wattban megadva, a D
pedig az ajanlott elvalasztd tavolsag méterben megadva.

A telepitett radiéfrekvencids adokbol szarmazo, és a helyi

elektromagneses mérések alapjan megallapitott térerének a
az egyes frekvenciatartomanyokban elfogadhato szint alatt

Az addval felszerelt berendezések kdzelsége is okozhat

AJANLOTT ELVALASZTO TAVOLSAGOK AZ ASSURANCE ORRCIMPAHOZ VALO ERZEKELGHOZ
Az orrcimpéhoz valé SpO,™ érzékel6t olyan elektromégneses kérnyezetben valé hasznalatra tervezték, amelyben a sugarzott radidfrekvencids zavarokat

szabalyozzdk. Az Assurance orrcimpahoz valo érzékel6 tulajdonosa vagy felhaszndlo

ja megel6zheti a hordozhat6 és mobil radidfrekvencias

telekommunikacios eszk6z6k (addk) és az Assurance orrcimpahoz vald érzékel6 kozotti interferenciat azzal, hogy betartja az alabb ajanlott, az adé
maximalis kimend teljesitményének megfelel6 minimalis izolacids tavolsagot.

IEC 61000-4-4 +1kV1/Os +1kV1/Os ziekenhuisomgeving zijn.
Netspanning — 50/60 Hz 3A/m 3A/m Magnetische velden van netspanningsleidingen moeten die
Magnetisch veld — IEC 61000-4-8 van een gebruikelijke commerciéle of zorgomgeving zijn.
Geleide RF 3Vrms (V1) =3Vrms Draagbare en mobiele communicatieapparatuur mag niet
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz minder dan de onderstaande/berekende afstanden zijn
verwijderd van de Assurance Alar-sensor.
Uitgestraalde RF 3V/m (E1)=3V/m

|IEC 61000-4-3

80 MHz tot 2,5 GHz

D = (3,5/V1)(VP) - 150 kHz tot 80 MHz
D = (3,5/E1)(VP) - 80 MHz tot 800 MHz
D = (7/E1)(VP) - 800 MHz tot 2,5 GHz

Met P als maximaal vermogen in watt en D als aanbevolen
scheidingsafstand in meters.

De veldsterkte van vaste zenders, zoals vastgesteld tijdens
een elektromagnetisch locatieonderzoek, moet lager zijn dan
de compliantieniveaus (V1 en E1)

Interferentie kan optreden in de nabijheid van apparatuur
met een transmitter.

AANBEVOLEN VERWIJDERINGSAFSTANDEN VOOR DE ASSURANCE ALAR-SENSOR

De Nasal Alar SpO,™-sensor is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde storing onder controle is. De klant of
gebruiker van de Assurance Alar-sensor kan helpen elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimumafstand aan te houden tussen
draagbare en mobiele radiofrequente communicatieapparatuur en de Assurance Alar-sensor, zoals hierna wordt aanbevolen in overeenstemming met het
maximale outputvermogen van de communicatieapparatuur.

Max. kimen6 teljesitmény (watt) Ajanlott tavolsag (m) Ajanlott tavolsag (m) Ajanlott tavolsag (m)
150 kHz — 80 MHz 80— 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
D =(3,5/V1)(Sqrt P) D = (3,5/E1)(Sqrt P) D = (7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Orrcimpéhoz valé SpO,™ érzékels

Hasznélati Gtmutaté

10358_6

Maximaal outputvermogen Afstand (m) Afstand (m) Afstand (m)
(watt) 150 kHz tot 80 MHz 80 tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(VP) D = (3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
Nasal Alar SpO,™-sensor Gebruiksaanwijzing 10358_6




Nasal Alar SpO,™-sensor

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit apparaat hier uitsluitend aan of in opdracht van een

bevoegd arts worden verkocht.

Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex.

Alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént - niet steriliseren of hergebruiken.

Reinig de sensor niet. Reiniging kan de sensor beschadigen.

De levensduur van de sensor is maximaal 29 dagen.

Hergebruik kan zorgen voor onbetrouwbare meetwaarden. Ook bestaat er risico op kruisbesmetting bij gebruik bij

meerdere patiénten.

Sluit de sensor alleen aan op de oximeters die in de gebruiksaanwijzing worden gespecificeerd.

De operator is verantwoordelijk voor het controleren van de compatibiliteit van de monitor en sensor voorafgaand

aan gebruik.

e Een goede werking kan niet worden gegarandeerd bij het gebruik van incompatibele monitoren.

e Zorg dat de meetplaats vrij is van gepigmenteerde créme, zonnebrandcréme of poeder. Deze kunnen onnauwkeurige
metingen opleveren.

e Zorgdat de sensor volgens de bijgevoegde instructies op de juiste meetplek wordt geplaatst. Het niet in acht nemen
van deze instructies kan onnauwkeurige metingen opleveren.

e Als een gezichtsmasker wordt gebruikt, moet de kabel plat op de huid liggen. De kabel mag geen invloed hebben op de
afdekking van het masker.

e De sensor mag niet langer dan 24 uur worden gebruikt als via een masker verwarmde luchtbevochtiging wordt
toegepast.

e Als de sensor met niet-goedgekeurde accessoires wordt vastgezet, kan overmatige druk letsel veroorzaken bij de
patiént.

e Controleer de meetplek van de sensor elke vier uur om integriteit van de huid, correcte optische uitlijning en circulatie

distaal van de sensormeetplek te garanderen.
e Verander de locatie van de sensor minstens elke acht uur als de circulatie of integriteit van de huid is aangetast.
Patiénten met bestaande huidaandoeningen zijn mogelijk gevoeliger voor weefselbeschadiging.
e Wees voorzichtig bij patiénten met slechte doorbloeding; bij hen kan huiderosie en/of druknecrose optreden.
e Bij lage doorbloeding moet de meetplek regelmatig worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie. Dit kan
leiden tot druknecrose.
e De kabels moet zorgvuldig worden geleid om het risico dat de patiént in de kabels verstrikt raakt te verminderen.
e Zorgdat de sensor niet in de buurt komt van de mond van de patiént, omdat deze een verstikkingsgevaar kan vormen.
Bij hoge temperaturen kan de huid van de patiént verbranden bij langdurige toepassing van de sensor op plaatsen die
slecht doorbloed zijn. Controleer de plaatsen waar een sensor is aangebracht regelmatig om dit te voorkomen. Deze
sensor overstijgt de 41 °C op de huid niet als de begintemperatuur van de huid lager is dan 35 °C.
Slecht functionerende hemoglobine of intravasculaire kleurstoffen kunnen onnauwkeurige metingen opleveren.
Zorg dat de connectoren niet met vloeistoffen in aanraking komen.
Gebruik de sensor niet in MRI-instellingen. Dit kan brandwonden of onnauwkeurige metingen opleveren.
Pulsoximetriemetingen kennen een statistische verdeling. Twee derde van alle pulsoximetriemetingen valt naar
verwachting binnen de vermelde nauwkeurigheidsmarges (raadpleeg de nauwkeurigheidsspecificaties).

Nauwkeurigheidsspecificaties (Arms)

SpO2-bereik 70-100%: Arms < 3 HR-bereik 30-240 bpm: + 3 bpm

De SpOz-nauwkeurigheid is gevalideerd tijdens afwezigheid van beweging in humane studies door vergelijking met
arteriéle bloedmonsters met als referentie een CO-oximeter. De Nasal Alar SpO:™-sensor is gevalideerd met de
compatibele Philips FAST SpOz-monitoren in gecontroleerde desaturatieonderzoeken. Hierin werden gezonde volwassen
vrijwilligers met saturatielevels tussen de 70 en 100% SaO: onderzocht. De populatiekenmerken van de onderzochte

mensen waren:

In de tabel hi worden de A;ms d die door de Nasal Alar Sp0O,™-
° Ongeveer 50% vrouwen en 50% mannen in sensor met de gespecificeerde monitoren zijn gemeten tijdens een klinische studie.

de leeftijd van 18-45 jaar -
$pO;-technologie 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80%

e Huidskleur: van licht tot donker

Philips FAST SpO, 2,1 14 2,0 2,6

Omdat metingen van pulsoximeters statistisch
worden gedistribueerd, kan van slechts twee derde
van de metingen van de pulsoximeters worden ]
verwacht dat ze binnen de +/- Arms-waarde vallen
die door een CO-oximeter wordt gemeten. .1
Functionele testers, zoals een SpO:-simulator,
kunnen niet worden gebruikt als enige
validatiemethode om SpO-waarden te beoordelen.
In de test voor polsfrequentienauwkeurigheid werd
een simulator gebruikt als referentiemethode.

Bland-Altman-plot: Xhale Nasal Alar ALAR A1S met Philips FAST 5,0,
id van beweging, 12 1-3 november 2017

(sp02 - $202)
e
]

.

Philips FAST 5,0, - Ref CO-Oximeter

N.B.: Het golflengtebereik van de in deze sensor
gebruikte leds ligt tussen de 600 nm en 1000 nm,
met een optische output van minder dan 15 mW.

5 Hogere LOA

Lagere LOA
& ——Gemiddeld

Regressielijn
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Istruzioni per I'uso

%Asamceaf

Indicazioni di utilizzo
Il sensore Nasal Alar SpO.™ e destinato all'uso su un solo paziente per il monitoraggio continuo non invasivo della
saturazione funzionale dell'ossigeno nell'emoglobina arteriosa (Sp0z) e della frequenza del polso dall'ala nasale di
pazienti adulti e pediatrici (di almeno 4 anni e di peso pari o superiore a 15 kg) con perfusione adeguata o scarsa. Il
sensore puo essere utilizzato dietro supervisione del personale sanitario in strutture sanitarie in cui si utilizzano monitor
per pulsossimetria compatibili.

Controindicazioni

Non utilizzare su pazienti di peso inferiore a 15 kg o di eta inferiore a 4 anni o se sussiste il rischio che il sensore non
resti in posizione.

Non utilizzare in sedi di applicazione diverse dalla regione alare (laterale) del naso.

Non utilizzare in sedi di applicazione con tessuto compromesso o cute non integra.

Non utilizzare su pazienti con condizioni mediche che riducono la perfusione sanguigna nasale/alare o aumentano
I'edema o la congestione venosa nasale/alare.

Istruzioni d'uso
11 sensore Nasal Alar SpO2™ deve essere utilizzato con pulsossimetri compatibili con la tecnologia Philips FAST-SpO2. Per
un elenco completo dei monitor compatibili, fare riferimento al documento Current List of Compatible Monitors.

1l sensore e dotato di una piccola molletta in plastica con morbidi cuscinetti in silicone per fissare e mantenere il sensore
in posizione. Il sensore viene applicato alla regione alare del naso del paziente, ovvero la parte di tessuto molle ai lati del
naso. L'afflusso di sangue in questa regione e regolato dal plesso arterioso alimentato dall'ultimo ramo dell'arteria
carotide esterna e dal primo ramo dell'arteria carotide interna.

Operazioni preliminari all'applicazione del sensore
Leggere con attenzione tutte le avvertenze e le precauzioni indicate di seguito.
Verifica dell'integrita del sensore

e Prima di utilizzare il sensore, ispezionarne le parti interne ed esterne. Assicurarsi che i cuscinetti in silicone e i cavi
siano ben fissati alla molletta e che le superfici non siano sporche.

e Non utilizzare sensori che presentino segni di danneggiamento o alterazioni, ma smaltirli in conformita alle
procedure previste.

Preparazione della sede di applicazione

e Rimuovere creme solari, fondotinta e/o cipria dai lati del naso.

Applicazione del sensore
1

Controllo e spostamento periodico del sensore in un altro punto di
applicazione

. Rimuovere I'applicatore e conservarlo per riposizionare il sensore qualora

. Una volta rimosso l'applicatore, spingere il sensore completamente sull'ala nasale.
. Disporre il cavo lungo il viso, facendolo passare in corrispondenza della parte

. Collegare il sensore al cavo paziente del monitor.
. Verificare che sul monitor vengano visualizzati valori di SpO2 e frequenza del polso

. Utilizzare I'applicatore per posizionare il sensore sull'ala nasale destra o sinistra del paziente, come illustrato.

Il cavo deve essere
allentato e non
esercitare tensione sul

sensore

Nota: il cuscinetto piu grande a forma di "T" deve sempre trovarsi all'esterno
del naso.

necessario.

inferiore della guancia, lontano dalla bocca e dagli occhi. Fissare il cavo con un cerotto
come indicato dal protocollo ospedaliero, facendo attenzione a non esercitare una
tensione eccessiva sul sensore. Se necessario, € possibile far passare il cavo dietro
I'orecchio del paziente per assicurarne un fissaggio migliore.

corretti.

Ispezionare il punto di applicazione del sensore ogni 4 ore e cambiarlo ogni 8 ore o pill frequentemente se la circolazione
o l'integrita della cute sono compromesse.

Smaltimento dei sensori
I sensori devono essere smaltiti in conformita alle normative locali vigenti in materia di smaltimento dei rifiuti
ospedalieri.

Definizione dei simboli sulla confezione

Consultare le Istruzioni d'uso ‘ Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Utilizzare entro | ER E’l

Numero di catalogo Iy Solo su prescrizione medica

H

Non riutilizzare

Non sterile

[1sl
Y
@ Numero di lotto

Quantita per scatola

I Limitazione di temperatura

ANE Quantita per confezione L]

Sensore Nasal Alar SpO,™
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Avvertenze e precauzioni

e Lalegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

e Questo prodotto non é fabbricato con lattice di gomma naturale.

e Destinato all'uso su un solo paziente - non sterilizzare, né riutilizzare.

e Non pulire il sensore onde evitare di danneggiarlo.

e Il sensore non puo essere utilizzato per pit di 29 giorni.

e Il riutilizzo del sensore puo causare letture inattendibili; inoltre, se il sensore viene utilizzato su due pazienti, sussiste

il rischio di contaminazione crociata.

Collegare il sensore esclusivamente agli ossimetri specificati nella sezione Istruzioni d'uso.

E responsabilita dell'operatore verificare la compatibilita tra monitor e sensore prima del loro utilizzo.

L'utilizzo di monitor non compatibili pudé compromettere le prestazioni.

Assicurarsi che sul punto di applicazione non siano presenti creme pigmentate, creme solari o cipria, onde evitare

misurazioni inaccurate.

e Assicurarsi di applicare il sensore su un punto di applicazione appropriato per il paziente, secondo le istruzioni fornite.
In caso contrario, le misurazioni possono risultare imprecise.

e Se si utilizza una maschera facciale, assicurarsi che il cavo aderisca alla cute senza compromettere la tenuta della
maschera.

e Se utilizzato con umidificazione riscaldata attraverso una maschersa, il sensore non dovra essere utilizzato per piu di
24 ore.

e L'utilizzo di accessori per il fissaggio del sensore non approvati puo esercitare una pressione eccessiva, provocando
lesioni al paziente.

e Ispezionare il punto di applicazione del sensore ogni 4 ore per controllare I'integrita cutanea, il corretto allineamento
degli elementi ottici e la circolazione distale rispetto al punto di applicazione del sensore.

e Selacircolazione o l'integrita cutanea risulta compromessa, cambiare il punto di applicazione del sensore almeno ogni
8 ore. I pazienti con condizioni cutanee preesistenti possono essere maggiormente esposti al danneggiamento dei

>\/<
. . » YA o
Instructies voor gebruik A\ASQ.MCE
Indicaties voor gebruik
De Nasal Alar SpO;™-sensor is bedoeld voor gebruik bij één patiént voor continue, niet-invasieve bewaking van de
functionele zuurstofsaturatie van arteriéle hemoglobine (Sp0Oz) en polsfrequentie van de neusvleugel van volwassen en
pediatrische patiénten (ouder dan vier jaar en zwaarder dan vijftien kilo) met goede of slechte doorbloeding. De sensor
kan onder toezicht van een professionele zorgverlener worden gebruikt in verschillende zorgomgevingen waar
compatibele pulsoximetriemonitoren worden gebruikt.

Contra-indicaties
e Niet gebruiken bij patiénten die minder dan vijftien kilo wegen of jonger zijn dan vier jaar, of wanneer de sensor niet
goed blijft zitten.
e Niet gebruiken op andere delen van de patiént dan de neusvleugel.
e Niet gebruiken op aangetast weefsel of beschadigde huid.
e Niet gebruiken bij patiénten met een medische aandoening die de perfusie in de neus(vleugel) verlaagt, of veneuze
stuwing of een oedeem dat de perfusie in de neus(vleugel) verhoogt.

Gebruiksaanwijzing
De Nasal Alar SpO2™-sensor kan worden gebruikt met compatibele pulsoximeters van Philips FAST. Een volledige lijst van
compatibele monitoren is te vinden in de Current List of Compatible Monitors (Meest recente lijst met compatibele
monitoren).

tessuti.

e Prestare particolare attenzione ai pazienti con scarsa perfusione onde evitare l'erosione cutanea e/o la necrosi da

De sensor bevat uit een plastic clipje met siliconen elektroden om deze te plaatsen en op zijn plaats te houden. De sensor
wordt vastgemaakt aan de neusvleugel van de patiént - het vlezige gedeelte aan de zijkant van de neus. De laatste
vertakking van de externe en de eerste vertakking van de interne halsslagader leiden naar het arteriaal netwerk, dat de

compressione.

e In caso di scarsa perfusione, € necessario controllare frequentemente il punto di applicazione del sensore per
escludere segni di ischemia dei tessuti, che puo provocare necrosi da compressione.

e Disporre accuratamente i cavi per ridurre il rischio di aggrovigliamento o strangolamento.

e Il sensore puo rappresentare un rischio di soffocamento; tenere lontano dalla bocca del paziente.

e In presenza di temperature elevate, la cute del paziente potrebbe riportare ustioni in caso di applicazione prolungata
del sensore in punti caratterizzati da scarsa perfusione. Al fine di evitare questa situazione, controllare
frequentemente il punto di applicazione. Questo sensore puo essere utilizzato senza il rischio di superare i 41 °C sulla
cute se la temperatura cutanea iniziale non superai 35 °C.

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

e Proteggere i connettori dal contatto con i liquidi.

e Non utilizzare il sensore in ambienti di risonanza magnetica, perché potrebbero generarsi ustioni o misurazioni
imprecise.

e Le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite statisticamente. I due terzi di tutte le misurazioni del pulsossimetro
rientrano generalmente nei valori di precisione dichiarati (vedere la sezione Specifiche di precisione).

Specifiche di precisione (Arms)

Intervallo SpO2 70-100%: Arms < 3 Intervallo FC 30-240 bpm: #3 bpm

La precisione del parametro SpO: ¢ stata convalidata in studi condotti sull'uomo, in assenza di movimento, mediante
confronto con un campione di riferimento di sangue arterioso misurato con un CO-ossimetro. Il sensore Nasal Alar SpO2™
& stato convalidato per l'utilizzo con monitor compatibili con la tecnologia Philips FAST-SpO: in studi controllati sulla
desaturazione; sono stati analizzati campioni prelevati da volontari adulti sani con livelli di saturazione compresi tra
i1 70 e il 100% di SaOz2. Le caratteristiche della popolazione reclutata per questi studi erano le seguenti:

e C(Circail 50% di donne e il 50% di uomini, di La tabella di seguito mostra i valori A misurati in uno studio clinico utilizzando il
eta compresa trai18 e i45 anni sensore Nasal Alar SpO,™ con i monitor specificati.
e Colore della cute: da chiara a scura Tecnologia SpO, 70-100% 90-100% 80-90% 70-80%
Poiché le misurazioni di un pulsossimetro sono Philips FAST-SpO, 21 14 2,0 2,6

distribuite statisticamente, si prevede che solo i 2/3
circa di esse rientrino nel valore di +/- Arms

Grafico di Bland-Altman: Xhale Nasal Alar ALAR A1S con Philips FAST-5,0,
In assenza di movimento, 12 soggetti, 1-3 Novembre 2017

misurato da un CO-ossimetro. Per valutare la w
precisione dei valori di SpOz, non & possibile
utilizzare come unico metodo di validazione tester #

funzionali quali i simulatori di SpOz. I test di
precisione della frequenza del polso sono stati
effettuati utilizzando un simulatore come metodo di
riferimento.

(sp02 - $202)
e

Nota: la gamma della lunghezza d'onda degli
indicatori LED impiegata in questo sensore &
compresa tra 600 e 1000 nm, con una potenza del
segnale ottico in uscita inferiore a 15 mW.

Philips FAST-SpO2 - CO-ossimetro di riferimento

© 2017 Xhale Assurance, Inc. Tutti i diritti riservati. 0
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neusvleugel van bloed voorziet.

Voorafgaand aan het aanbrengen van de sensor
Zorg dat u alle beschreven waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen leest en begrijpt.
De sensor controleren op beschadigingen
e Controleer voor gebruik zowel de binnen- als buitenkant van de sensor. Zorg dat de siliconen elektroden en de
kabel goed vastzitten aan het clipje en er geen vuil op de oppervlakken zit.
e Sensoren die tekenen van schade of aanpassingen vertonen, mogen niet meer worden gebruikt. Voer deze sensoren
af en neem daarbij de juiste procedures voor afvalverwerking in acht.
Meetplek klaarmaken
e Verwijder zonnebrandcréme, foundation en poeder van de zijkant van de neus.

De sensor aanbrengen

1. Gebruik de applicator om de sensor op de linker- of rechterneusvleugel van de patiént
te plaatsen, zoals hier wordt weergegeven.

N.B.: De grotere elektrode in de vorm van een 'T' moet altijd aan de buitenkant
van de neus worden bevestigd.

2. Verwijder en bewaar de applicator voor het geval dat de sensor opnieuw moet
worden gepositioneerd.

3. Druk de sensor volledig op de neusvleugel zodra de applicator is verwijderd.

4. Leid de kabel over het gezicht, langs de onderkant van de wang. Houd de mond en
ogen vrij. Zet de kabel vast met tape zonder druk te zetten op de sensor, volgens het
ziekenhuisprotocol. De kabel kan indien gewenst om het oor van de patiént worden
geleid om deze beter vast te zetten.

5. Sluit de sensor aan op de patiéntkabel van de monitor.

6. Controleer of de juiste meetwaarden voor SpO2 en polsfrequentie worden
weergegeven op de monitor.

Kabel staat niet onder
spanning en er wordt
geen druk uitgeoefend
op de sensor

Meetplek regelmatig controleren en wijzigen
De meetplek dient minstens elke vier uur te worden gecontroleerd en elke acht uur te worden gewisseld, of indien nodig
als de circulatie of integriteit van de huid is aangetast.

Sensoren afvoeren
Sensoren moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke richtlijnen met betrekking tot het afvoeren van
ziekenhuisafval.

Raadpleeg ]
de gebruiksaanwijzing u Fabrikant
Uiterste gebruiksdatum | EC |RE| Gemachtigd EU-vertegenwoordiger

Catalogusnummer E
Partijnummer @

Niet-steriel I

Hoeveelheid per draagtasje . -

Uitsluitend op recept

Niet hergebruiken

Temperatuurbegrenzing

Z | E A E

Hoeveelheid per doos
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Sicurezza elettrica e compatibilita elettromagnetica (EMC)

Avvertenze e precauzioni per la EMC

Le apparecchiature elettromedicali richiedono I'adozione di speciali misure relativamente alle emissioni

elettromagnetiche e devono essere installate e messe in funzione in conformita a quanto indicato nelle specifiche EMC

fornite in questo documento.

e I dispositivi di comunicazione portatili e mobili a radiofrequenza (RF) possono influire sul funzionamento delle
apparecchiature elettromedicali.

e L'utilizzo di accessori, trasduttori e/o cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione di quelli venduti dal fabbricante
come parti di ricambio per i componenti interni, puod determinare un aumento delle emissioni o una riduzione della
protezione dell'apparecchiatura o del sistema dalle interferenze.

e L'apparecchiatura o il sistema non deve essere utilizzato in prossimita o in sovrapposizione ad altre apparecchiature.
Se non é possibile adottare queste precauzioni, & opportuno verificarne il corretto funzionamento nella configurazione
utilizzata.

HA RSV EBETOBHEEE-BEISI v
Nasal Alar Sp0,™ Sensor (&, RIZHET 2 EMIBR TOFEAZBAME LTULVET, Assurance Sensor AT (&, XOFERBECHEASL
TWBHIEERRBLTIEEL,

INDICAZIONI E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE
Il sensore Nasal Alar SpO,™ & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del sensore Assurance deve
assicurarsi che sia utilizzato in tali ambienti.

IsyyaviEiR | avISA7YR MR (CRAS Sia8t
BRAKIIvYay JIL—71 Nasal Alar Sp0,™ Sensor [&. REBHEEEICDABRK I RILF—2FERALTVES,
CISPR 11 Lizhi> T, BAKRII v a v EERBICELS, EEOBEFRENERKICL 2 TFHERT
ABTNEHYERA,
BAKIIvYay 95AB Nasal Alar SpO,™ Sensor (&, —fMIHERE. BLUVREATREMET ILREBEEERF Y
CISPR 11 OV ICEEERSN TV SREVEECTATORENTOFERISEL TLET,

HA RSV EBBETDEEEE-BHA S1=T 4
Nasal Alar SpO,™ Sensor (&, RICHET 2 EMIRH CTOFEAEZBME LTULET, Assurance Sensor AT . XROFERBRECHEASH
TR EERRBLTIEEW,

Test sulle emissioni Conformita Indicazioni per I'ambiente elettromagnetico
Emissioni RF Gruppo 1 Il sensore Nasal Alar SpO,™ utilizza energia in radiofrequenza solo per il funzionamento interno.
CISPR 11 Pertanto, le sue emissioni RF sono estremamente ridotte ed & improbabile che siano in grado di
provocare interferenze alle apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B Il sensore Nasal Alar SpO,™ é adatto all'uso in tutte le strutture, compresi gli edifici residenziali e
CISPR 11 quelli collegati direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici adibiti
ad uso residenziale.

INDICAZIONI E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA
Il sensore Nasal Alar SpO,™ & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del sensore Assurance deve
assicurarsi che sia utilizzato in tali ambienti.

Test di immunita Livello di test Livello di conformita | Indicazioni per I'ambiente elettromagnetico
1EC 60601
ESD 6 kV a contatto 16 kV a contatto | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle in
IEC 61000-4-2 +8 kV in aria +8 kV in aria ceramica. Se i pavimenti sono in materiale sintetico, I'umidita

relativa deve essere pari ad almeno il 30%.

ASa=T4RR IEC60601FBEL AL | avTSA7UR | BRERHNICMT S5t
LR
ESD +6kv (FEARME) +6kv (FEARME) KOMEIX, K#, avoU—b, FEESIIVI4
IEC 61000-4-2 +8kV (RHME) +8kV (RHME) ALTHDZ &, REBHMTHLEE, BEFEER
30%LULETHD L,
EFT £2kv (XER) 2kv (EER) FERICIE, —ROTEARRE-IHRRRETERS
IEC 61000-4-4 1kv (AHA) *1kV (AHH) hPBEREERTHL,
EIRE KK (50/60 Hz) 3A/m 3A/m ERARBHAG. —ROTERREE - (IRRRED
BSR4 S 1 =7 1 —IEC61000-4-8 HWRALALTHD L.
ERERBUZEHE 3Vrms (V1) =3 Vrms BHEEOE/NA LD E DOBIEHERE Assurance
IEC 61000-4-6 150 kHz~80 MHz Alar Sensor A5 D75 < & B RICEEBOFH Sh =Rt
TR C &
AT ERHSR 3V/m (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz~2.5 GHz D = (3.5/V1)(V P) - 150 kHz~80 MHz

D = (3.5/E1)(V P) - 80 MHz~800 MHz
D = (7/E1)(V P) - 800 MHz~2.5 GHz

CCTIE. PIERAHA (Tv b)) | DIFHELEFRREIEAE
(A=HFL) &

BEE ShicfE#Ic &k 2ERBEG. ERBREORT
ISH>T, AV TSATURLANL (VIS &UEL) K
THHENRETT,

EEBENE T IRBOEETE. TES/RETEEZ
naHYEY,

EFT +2 kV per linee +2 kV per linee La rete elettrica deve essere di tipo adatto a un ambiente
IEC 61000-4-4 di alimentazione di alimentazione commerciale o ospedaliero.
+1 kV per linee +1 kV per linee
di ingresso/uscita di ingresso/uscita
Campo magnetico alla frequenza 3A/m 3A/m I livelli dei campi magnetici alla frequenza di rete devono

di rete (50/60 Hz) - IEC 61000-4-8 essere quelli standard di un ambiente adibito a uso

commerciale o ospedaliero.

Assurance Alar Sensor () #3% Bt 2R M

Nasal Alar SpO,™ Sensor (&, BSTBHIKICL 2HENERIN TV I EHIRETOEAZBEME LTLVET, Assurance Alar Sensor Z{EA7 %
B, EHEBEOCENM BB LEBRR RF) ERESEDIBEERBE. TORBORKHANBANICS C TRISTT RAEFEREERE 1+
Assurance Alar Sensor B L THERAT S &Ick Y. BREFHEMLETEES,

RF condotta 3Vrms (V1) =3 Vrms L'utente dovra assicurarsi che sia mantenuta una distanza
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz minima tra le apparecchiature di comunicazione portatili e
mobili e il sensore Assurance Alar secondo le indicazioni
RF irradiate 3V/m (E1)=3V/m fornite di seguito:
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz

D = (3,5/V1)(VP) - da 150 kHz a 80 MHz
D = (3,5/E1)(VP) - da 80 MHz a 800 MHz
D = (7/E1)(VP) - da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P & la potenza massima espressa in watte D & la
distanza di separazione raccomandata espressa in metri.

Le intensita di campo irradiate da trasmettitori fissi, stabilite
da un esame elettromagnetico del sito, devono essere
inferiori ai livelli di conformita (V1 ed E1).

E possibile riscontrare interferenze in prossimita di
apparecchiature dotate di un trasmettitore.

DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE PER IL SENSORE ASSURANCE ALAR

Il sensore Nasal Alar SpO,™ & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da radiofrequenze irradiate sono controllati. Per prevenire
le interferenze elettromagnetiche, il cliente o |'utilizzatore del sensore Assurance Alar deve mantenere una distanza minima tra il sensore e gli apparecchi
di comunicazione in radiofrequenza portatili o mobili, come consigliato di seguito, in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchio di
comunicazione.

BRHAEA (Tv k) FREERESE (A — FJL) FsEmEEE (A — kL) FsEmEEE (A — kL)
150kHz~80MHz 80~800 MHz 800 MHz~2.5 GHz
D= (3.5/V1)(VP) D = (3.5/E1)(V P) D = (7/E1)(V P)
0.01 0.116667 0.116667 0.233333
0.1 0.368932 0.368932 0.737865
1 1.166667 1.166667 2.333333
10 3.689324 3.689324 7.378648
100 11.66667 11.66667 23.33333

Nasal Alar SpO,™ Sensor Z—HP—=HA R 10358_6

Potenza massima in uscita (Watt) Distanza di separazione (m) Distanza di separazione (m) Distanza di separazione (m)
Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(VP) D = (3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
Sensore Nasal Alar SpO,™ Istruzioni per 'uso 10358_6
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