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Adult Respiratory Sensor
SpO2, RR

Identification of a substance that Do not use if

is contained or present within the package is opened or
product or packaging damaged

Not made with Not made

natural rubber latex with DEHP
Identification of a substance that is Do Not Use
not contained or present within the with MRI
product or packaging

Protected against access to hazardous

I P22 parts with a finger and protected
against vertically falling water drops
when sensor tilted up to 15°

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the
user in order to facilitate safe reuse, and is therefore intended for single
use. Attempts to clean or sterilize these devices may result in bio-
incompatibility, infection or product failure risks to the patient.

This device is not made with natural rubber latex or DEHP.

Directions for Use

Indications/Contraindications

The Nellcor™ Adult Respiratory Sensor, when used in conjunction with

a Nellcor pulse oximeter and the Nellcor Respiration Rate Software, is
indicated for single patient use when continuous noninvasive arterial
oxygen saturation, pulse rate and respiration rate monitoring are required
for adult patients weighing more than 30 kg.

The Nellcor Adult Respiratory Sensor is contraindicated for use on patients
who exhibit allergic reactions to the adhesive tape.

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

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




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

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

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

Note: If the sensor does not track the pulse reliably, it may be incorrectly
positioned, or the sensor site may be too thick, thin, deeply
pigmented, or otherwise deeply colored (for example, as a result of
externally applied coloring such as nail polish, dye, or pigmented
cream) to permit appropriate light transmission. If any of these
situations occurs, reposition the sensor or choose an alternate
Nellcor sensor for use on a different site.

WARNINGS

1. Do not use the Nellcor Adult Respiratory Sensor or other oximetry
sensors during MRI scanning. Conducted current may cause burns.
Also, the sensor may affect the MRl image, and the MRI unit may
affect the accuracy of oximetry measurements.

CAUTIONS

1. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a

physician.

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

. Failure to apply the sensor properly may cause incorrect measurements.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Accuracy Specifications

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

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

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

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

Additional Copies of Instructions

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

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




Capteur de respiration,
SpO,, RR pour adultes

Identification d’'une substance Ne pas utiliser si
contenue ou présente dans le produit I'emballage a été

ou I'emballage ouvert ou endommagé
Ce produit n'est it

- Ce produit n’est pas

pas fait de latex de faitpde phtalates P
caoutchouc naturel
Identification d’une substance qui Ne pas utiliser
n'est ni contenue ni présente dans lors d’une IRM
le produit ou dans I'emballage

Protection contre l'accés a des
parties dangereuses avec un doigt

I P22 et protection contre la chute

verticale de gouttes d'eau lorsque

le capteur est incliné a 15°
Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur
pour permettre sa réutilisation sans risque ; il est donc a usage unique. Une
tentative de nettoyer ou stériliser ces appareils peut entrainer chez le patient
des risques de bio-incompatibilité, d'infection, ou de défaillance du produit.

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

Mode d’emploi

Indications / Contre-indications

L'utilisation du capteur de respiration Nellcor™ pour adulte en association
avec un oxymeétre de pouls Nellcor et le logiciel de fréquence respiratoire
Nellcor est indiquée chez un patient unique lorsqu’une saturation artérielle
en oxygeéne non-invasive, et une surveillance de la fréquence du pouls et de
la respiration sont requises chez des patients adultes pesant plus de 30 kg.

L'utilisation du capteur de respiration Nellcor pour adulte est contre-indiqué
chez les patients qui présentent des réactions allergiques au ruban adhésif.

Mode d’emploi
1. Retirez la feuille de plastique au dos du capteur et repérez les fenétres
transparentes (a) sur la partie adhésive. Les fenétres contiennent les
composants optiques du capteur. (1)
Placez préférentiellement le capteur sur I'index. Si cela n'est pas possible,
appliquez le capteur sur le pouce, I'auriculaire ou le gros orteil.




Remarque : lorsque vous choisissez un emplacement pour placer le

2.

4.

capteur, les extrémités ne comportant pas de cathéter artériel,
de brassard pneumatique, ni de tube a perfusion intraveineuse
doivent étre privilégiées.
Orientez le capteur de sorte que la ligne tiretée au milieu du capteur
soit centrée sur I'extrémité du doigt. Enveloppez I'extrémité non cablée
a l'aide de morceaux de ruban adhésif autour du doigt. Veuillez noter
que le cable doit étre positionné en haut de la main. (2)

. Pliez I'extrémité du cable sur le dessus du doigt afin que les fenétres

soient directement opposées les unes aux autres. Enveloppez
solidement d’adhésif les cotés du doigt. (3)

Branchez le capteur a 'oxymétre et vérifiez qu'il fonctionne
correctement, comme décrit dans le mode d’emploi de 'oxymetre.

Remarque : si le capteur ne parvient pas a suivre le pouls de maniere

fiable, il est peut-étre mal positionné, ou le site de
positionnement du capteur est peut-étre trop épais, trop
mince, ou trop profondément coloré (par exemple, apres
I'application de colorants externes comme du vernis a ongles,
de la teinture, ou de la créme pigmentée) pour permettre une
transmission de la lumiére adaptée. Si l'une de ces situations
survient, repositionnez le capteur ou choisissez un autre
capteur Nellcor a utiliser sur un site différent.

AVERTISSEMENTS

1.

N’utilisez pas le capteur de respiration Nellcor pour adulte ou
d’autres capteurs oxymétriques au cours d’'une IRM. Le courant
transmis par conduction peut causer des brilures. De plus, le
capteur peut affecter I'image IRM, et I'unité IRM peut elle méme
affecter la précision des mesures oxymétriques.

PRECAUTIONS

1.

2.

La loi fédérale limite la vente de ce dispositif par ou sur ordonnance
d’un médecin.

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

. Un mauvais positionnement du capteur peut entrainer des mesures

inexactes.

. Si le capteur est congu pour réduire les effets de la lumiére ambiante,

une lumiére excessive peut causer des mesures inexactes. Dans ce cas,
couvrir le capteur avec un matériau opaque.

. La circulation en aval du site d'application du capteur doit étre

régulierement controlée. Le site doit étre examiné toutes les 8 heures
afin de vérifier 'adhérence, la pression de I'application, 'intégrité de

la peau et I'alignement des éléments optiques. Si I'intégrité de la peau
change, placer le capteur a un autre endroit. Une blessure par pression
peut se produire si le capteur est mal utilisé avec une pression excessive.

. Les colorants intravasculaires ou appliqués par voie externe, tels que le

vernis a ongles ou une créme pigmentée, peuvent causer des mesures
imprécises.




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

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

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

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

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

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

Spécifications de précision

Pour connaitre les spécifications de rayon de précision dans le cas d’'un
usage avec des moniteurs Nellcor, veuillez vous référer aux informations
fournies avec le moniteur, ou contacter le service technique de Covidien. En
dehors des Etats-Unis, s'adresser au représentant local.

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

Utiliser ce capteur uniquement avec des instruments Nellcor OxiMax™

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

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

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

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




Atmungssensor fiir Erwachsene
SpO,, AF

Identifikation einer Substanz, die Bei gedffneter oder
im Produkt oder in der Verpackung beschadigter Verpackung
enthalten oder vorhanden ist nicht verwenden.

Nicht aus Naturlatex Nicht aus DEHP
hergestellt hergestellt
Identifikation einer Substanz, die . :
. - y Nicht mit
im Produkt oder in der Verpackung

\g nicht enthalten oder vorhanden ist @ MRT verwenden.

Geschiitzt gegen Beriihrung

geféhrlicher Teile mit den Fingern
I Pzz und senkrecht auftreffende

Wassertropfen bei einer Neigung

des Sensors um bis zu 15°
Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht gereinigt und/oder sterilisiert
werden, da keine sichere Wiederverwendung gewabhrleistet ware; es dient
daher nur zum Einmalgebrauch. Versuche, diese Produkte zu reinigen
oder zu sterilisieren, konnen zu Bioinkompatibilitats-, Infektions- oder
Produktausfallrisiken flir den Patienten flihren.

Dieses Gerédt besteht nicht aus Naturkautschuklatex oder DEHP.
Bedienungsanleitung

Indikationen/Kontraindikationen

Der Nellcor™-Atmungssensor fiir Erwachsene ist zusammen mit einem
Nellcor-Pulsoximeter und der Nellcor-Atemfrequenzsoftware bei
einmaligem Gebrauch zur durchgehenden, nichtinvasiven Messung
von arterieller Sauerstoffsattigung, Pulsfrequenz und Atemfrequenz von
erwachsenen Patienten mit einem Gewicht Gber 30 kg bestimmt.

Der Einsatz des Nellcor-Atmungssensors fuir Erwachsene ist bei Patienten,
die allergisch auf das verwendete Klebeband reagieren, kontraindiziert.

Gebrauchsanweisung
1. Entfernen Sie den Kunststoffschutz vom Sensor und lokalisieren Sie die
durchsichtigen Fenster (a) am Klebeband. Die Fenster bedecken die
optischen Sensorkomponenten. (1)
Furs Anbringen des Sensors sollte vor allem der Zeigefinger benutzt
werden. Sie konnen den Sensor auch auf einem kleineren Daumen,
kleineren Finger oder auf der grof3en Zehe befestigen.
Hinweis: Zum Anlegen des Sensors sollte eine Extremitat ohne
Arterienkatheter, Blutdruckmanschette oder IV-Infusionsschlauch
gewahlt werden.
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2. Richten Sie den Sensor so aus, dass die gestrichelte Linie in der Mitte
des Sensors an der Spitze des Fingers zentriert wird. Wickeln Sie die
Klebelaschen an dem nicht mit einem Kabel versehenen Ende um den
Finger. Achten Sie darauf, dass das Kabel Gber die
Handoberflache gefiihrt wird. (2)

3. Falten Sie das Kabelende Uber die Spitze des Fingers, so dass sich die
Fenster direkt gegeniiberliegen. Wickeln Sie die Klebeflache fest um
die Seiten des Fingers. (3)

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

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

WARNHINWEISE

1. Verwenden Sie weder den Nellcor-Atmungssensor noch andere
Oximetriesensoren wahrend eines MRT-Scans. Andernfalls besteht
die Gefahr von Verbrennungen durch Induktionsstrome. Der
Sensor kann auch das MRI-Bild stéren, wiahrend die MRI-Einheit
die Genauigkeit der Oximietriemessungen beeinflussen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. GemaR den gesetzlichen Bestimmungen darf dieses Gerat nur an Arzte
oder auf deren Anweisung verkauft werden.

2. Sterilisieren Sie ihn NICHT erneut, falls die sterile Verpackung
beschadigt ist. Befolgen Sie bei Entsorgung oder Recycling die lokalen
Auflagen und Recycling-Pléne fiir Sensoren.

3. Wenn der Sensor nicht korrekt angelegt wird, kdnnen fehlerhafte
Messungen entstehen.

4. Zwar ist der Sensor darauf ausgelegt, die Wirkung des
Umgebungslichts zu kompensieren, doch kann tibermaBig hoher
Lichteinfall zu falschen Messwerten fiihren. Decken Sie den Sensor in
diesem Fall mit lichtundurchldssigem Material ab.

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

6. Intravaskuldre Farbstoffe oder duf3erlich aufgebrachte Farbemittel wie
Nagellack oder Tonungscreme bzw. Make-up kdnnen zu ungenauen
Messungen fihren.
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7. UbermiaBige Bewegung kann die Leistung beeintrachtigen. Versuchen
Sie in solchen Féllen, den Patienten still zu halten oder platzieren Sie
den Sensor an einer anderen Stelle, die weniger bewegt wird.

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

9. Wenn der Sensor zu fest gewickelt oder zusatzliches Klebeband
angebracht wird, kann die Venenpulsierung zu falschen
Sattigungsmessungen fiihren.

10. Keine Anderungen oder Modifikationen am Sensor vornehmen.
Andernfalls konnen die Funktion oder die Genauigkeit beeintrachtigt
werden.

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

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

Genauigkeitsspezifikationen

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

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

Sie der Bedienungsanleitung des Instruments entnehmen oder beim
Gerétehersteller erfragen.

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

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

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

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

Zusatzliche Anweisungsexemplare

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

Jede andere Verwendung dieses Sensors wird von Covidien unter keinem
Patent zugelassen.
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Adembhalingssensor voor
volwassenen SpO_, RR

Identificatie van een stof die onderdeel Niet gebruiken als de
uitmaakt van of aanwezig is in het verpakking geopend
product of de verpakking of beschadigd is

Niet vervaardigd

met natuurlijke

rubberen latex @ Bevat geen DEHP
Identificatie van een stof die geen . X
onderdeel uitmaakt van of aanwezig Niet gebruiken
is in het product of de verpakking. met MRI

Beschermd tegen toegang tot

gevaarlijke delen met een vinger en
I P22 beschermd tegen verticaal vallende

waterdruppels wanneer de sensor

wordt gekanteld tot 15°
Na reiniging en/of sterilisatie door de gebruiker zou dit product ongeschikt
zijn voor hergebruik. Daarom is het bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen
om deze producten te reinigen of te steriliseren kunnen resulteren in bio-
incompatibiliteit, infectie of een mogelijk falend product voor de patiént.

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

Indicaties/Contra-indicaties

Bij gebruik in combinatie met een Nellcor-pulsoxymeter en de Nellcor-
software voor respiratiefrequentie wordt de Nellcor™-ademhalingssensor voor
volwassenen geindiceerd voor gebruik bij één patiént, wanneer continue, niet-
invasieve slagaderlijke zuurstofverzadiging, polsslag en ademhaling bewaakt
dienen te worden bij volwassen patiénten die meer wegen dan 30 kg.

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

Gebruiksaanwijzing
1. Verwijder het plastic achtervel van de sensor en zoek de doorzichtige

vensters (a) op de kleefzijde op. Vensters bedekken de optische
componenten van de sensor. (1)
De wijsvinger is de voorkeurslocatie voor de sensor. In plaats daarvan
kunt u de sensor ook aanbrengen op een kleine duim, een kleine
vinger of een grote teen.

Opmerking: Bij het selecteren van een sensorplaats moet prioriteit worden

gegeven aan een extremiteit die vrij is van een arteriéle
katheter, bloeddrukmanchet of intravasculaire infusielijn.
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2. Breng de sensor zodanig aan dat de streepjeslijn midden op de
sensor midden over de top van de vinger of teen loopt . Wikkel de
kleefvleugels aan het uiteinde zonder kabel rond de vinger of teen. De
kabel dient geplaatst te worden op de bovenkant van de hand. (2)

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik de Nellcor-ademhalingssensor voor volwassenen en
andere oximetriesensoren niet tijdens MRI-scans. Geleide stroom
kan brandwonden veroorzaken. Ook kan de sensor het MRI-beeld
beinvloeden en kan de MRl-installatie de nauwkeurigheid van de
oximetriemetingen beinvioeden.

WAARSCHUWINGEN

1. Op grond van de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

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

3. Als de sensor niet correct wordt aangebracht, kan dat incorrecte
meetwaarden opleveren.

4. Hoewel de sensor zo is ontworpen dat de effecten van omgevingslicht
worden onderdrukt, kan fel licht leiden tot onnauwkeurige
meetwaarden. In zulke omstandigheden moet de sensor met
ondoorzichtig materiaal afgedekt worden.

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

6. Intravasculaire kleurstoffen of extern aangebrachte kleuring, zoals
nagellak, kleurmiddelen of gepigmenteerde créme kunnen leiden tot
inaccurate meetwaarden.

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

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

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

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

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

Nauwkeurigheidsspecificaties

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

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

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

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

Elke fabrikant van Nellcor OxiMax-compatibele instrumenten is,

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

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

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

Om het even welk ander gebruik van deze sensor is niet toegestaan door
Covidien, onder geen enkel octrooi.
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Sensore per la frequenza
respiratoria per adulti SpO_, RR

Identifica una sostanza contenuta o Non utilizzare se la
presente all'interno del prodotto o confezione risulta

della confezione aperta o danneggiata

Non contiene lattice Prodotto senza
di gomma naturale DEHP

Non utiizar
Y con RM

prodotto o della confezione

Protetto contro l'accesso a parti

I P22 pericolose con un dito e contro la
caduta verticale di gocce d'acqua se
il sensore & inclinato fino a 15°

Questo prodotto non pud essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente
dall'utilizzatore per facilitare il riutilizzo sicuro e deve quindi essere
considerato monouso. Eventuali tentativi di pulire o sterilizzare questi
dispositivi possono determinare il rischio di bio-incompatibilita, infezione o
malfunzionamento del prodotto a danno del paziente.

Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale o DEHP.

Indicazioni per l'uso

Indicazioni/controindicazioni

Il sensore per la frequenza respiratoria per adulti Nellcor™, se utilizzato
unitamente ad un pulsossimetro Nellcor e al software per la frequenza
respiratoria Nellcor, & esclusivamente monouso durante il monitoraggio
continuo non invasivo della saturazione arteriosa di ossigeno, della frequenza
del polso e della frequenza respiratoria per pazienti di peso superiore a 30 kg.

L'uso del sensore per la frequenza respiratoria per adulti Nellcor & controindicato
nei pazienti che manifestano reazioni allergiche al nastro adesivo.

Istruzioni per l'uso
1. Rimuovere la protezione adesiva in plastica dal sensore e identificare
le finestre trasparenti (a) sul lato adesivo. Le finestre coprono i
componenti ottici del sensore. (1)
Il sito di posizionamento preferibile ¢ il dito indice. In alternativa,
applicare il sensore al pollice, se piccolo, al mignolo o all'alluce.
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Nota: nella scelta del sito di posizionamento, & preferibile applicarlo ad
un'estremita priva di cateteri arteriosi, bracciali sfigmomanometrici
o linee di infusione intravascolare.

2. Orientare il sensore in modo che la linea tratteggiata al centro di
esso si trovi al centro della punta del dito. Avvolgere i lembi adesivi
dell'estremita senza cavo intorno al dito. Osservare che il cavo deve
essere posizionato sul dorso della mano (2)

3. Piegare il cavo sul dorso del dito in modo che le finestre si trovino
direttamente opposte I'una all'altra. Applicare I'adesivo, fissandolo ai
lati del dito. (3)

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

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

AVVERTENZE

1. Non utilizzare il sensore per la frequenza respiratoria per adulti
Nellcor o altri sensori di saturimetria durante la scansione RM.
La corrente condotta puo causare ustioni. Inoltre, il sensore
puo influenzare I'immagine RM e la stessa unita di RM puo
pregiudicare I'accuratezza delle misurazioni saturimetriche.

NORME PRECAUZIONALI

1. Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita e I'utilizzo di
questo dispositivo soltanto a medici o dietro prescrizione medica.

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

3. Lerrata applicazione del sensore puo determinare letture inesatte delle
misure eseguite.

4. Il sensore e progettato per ridurre gli effetti della luce ambientale,
tuttavia la luce eccessiva puo determinare misure inesatte. In tali casi,
coprire il sensore con materiale opaco.

5. Controllare regolarmente la circolazione distale al sito del sensore.

I sito deve essere ispezionato ogni 8 ore per garantire |'adesione,

la pressione di applicazione, l'integrita della cute e il corretto
allineamento ottico. In presenza di alterazioni dell'integrita della
cute, spostare il sensore su un altro sito. Se il sensore viene applicato
erroneamente con pressione eccessiva, puo causare una lesione da
pressione.

6. Coloranti endovascolari o coloranti applicati esternamente, come
smalto per unghie, coloranti o creme pigmentate, possono portare a
misurazioni imprecise.
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7. Un'eccessiva mobilita puo compromettere le prestazioni. In questi casi
cercare di tenere fermo il paziente o scegliere un sito per il sensore in
cui vi sia meno movimento.

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

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

10. Non alterare né modificare il sensore. Alterazioni o modifiche possono
pregiudicare le prestazioni e la precisione.

11. Per ulteriori avvertenze, avvisi e controindicazioni durante I'utilizzo
di questo sensore con strumenti compatibili con i dispositivi Nellcor,
consultare il manuale dell'operatore dello strumento o il produttore.

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

Dati tecnici sull'accuratezza

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

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

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

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

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

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

Usi di questo sensore diversi da quelli indicati non sono autorizzati da
Covidien con nessun paziente.
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Sensor respiratorio para
adultos SpO_, FR

Identificacién de una sustancia que No lo use si el
contiene o estd presente en el pro- paquete estd abierto
ducto o el envase o estropeado
No se fabrica No se hace con
con latex de DEHP
goma natural
\g Identificacion de una sustancia No usar
no contenida o presente en el
con RM
producto o en el envase.

Protegido contra el acceso a partes
I Pzz peligrosas con un dedo y protegido frente

a caidas de gotas de agua verticales

cuando el sensor se inclina hasta 15°
El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto
para facilitar su reutilizacion segura, por lo tanto, esta indicado para un solo
uso. La limpieza y reutilizacién de estos dispositivos conlleva el riesgo de
bioincompatibilidad con o infeccidn del paciente y fallo del producto.

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

Instrucciones de uso

Indicaciones/Contraindicaciones

El sensor respiratorio para adultos Nellcor™, si se usa con el pulsioximetro
Nellcor y el software Nellcor de frecuencia de respiracion, esta indicado
para su uso en un solo paciente para medir de forma continua y no invasiva
la saturacion arterial de oxigeno, la frecuencia del pulso y la frecuencia
respiratoria en pacientes adultos que pesen mas de 30 kg.

La utilizacién del sensor respiratorio para adultos Nellcor estd contraindicada
en pacientes que muestren reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

Instrucciones de uso
1. Retire el envoltorio de plastico del sensor y localice la parte
transparente (a) de la cara adhesiva. Las ventanas cubren los
componentes épticos del sensor. (1)

La ubicacién mas idénea para colocar el sensor es el dedo indice. También
puede aplicar el sensor en el corazén, el menique o el dedo gordo del pie.
Nota: a la hora de elegir la ubicacion del sensor, deberia concederse prioridad
a una extremidad que no tenga ningun catéter arterial, manguito para
la tension arterial o una sonda de infusion intravascular.
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2.

4.

Oriente el sensor de forma que la linea discontinua del centro del
sensor quede centrada en la punta del dedo. Enrolle el adhesivo en
el extremo sin cable alrededor del dedo. Observe que el cable debe
posicionarse en el dorso de la mano. (2)

. Doble el extremo del cable sobre la parte superior del dedo de forma

que el emisor y el receptor queden directamente enfrentados uno
respecto al otro. Enrolle el adhesivo firmemente alrededor de las caras
del dedo. (3)

Conecte el sensor en el oximetro y compruebe que funciona
correctamente tal como se describe en el Manual del usuario del oximetro.

Nota: si el sensor no toma el pulso de forma fiable, puede que esté colocado

de forma incorrecta, o que el sitio elegido para su ubicacion sea
demasiado grueso, delgado o tenga una pigmentaciéon demasiado
fuerte o un color demasiado intenso (por ejemplo, por la aplicacién
externa de sustancias de color como laca de unas, tinte o crema
coloreada) para permitir la transmision de luz apropiada. Si se da
alguno de los siguientes casos, vuelva a colocar el sensor o elija otro
sensor Nellcor para utilizarlo en un lugar diferente.

ADVERTENCIAS

1.

No utilice el sensor respiratorio para adultos Nellcor ni otros
sensores de oximetria durante una exploracion de resonancia
magnética. El paso de la corriente eléctrica puede causar
quemaduras. Ademas, el sensor puede influir en la imagen de
resonancia magnética y ésta en la precision de las mediciones
oximétricas.

PRECAUCIONES

1.

2.

Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este
dispositivo a médicos o a personas bajo prescripcion facultativa.

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

. Laiincorrecta aplicacion del sensor puede originar mediciones incorrectas.
. Aunque el sensor esta disefado para limitar los efectos de la luz

ambiental, una iluminacién excesiva podria provocar mediciones
incorrectas. En tal caso, cubra el sensor con un material opaco.

. Deberia comprobarse periédicamente la circulacion distal de la

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

. Los colorantes intravasculares o colorantes externos como laca de

ufas, tinte o crema coloreada, pueden producir mediciones imprecisas.

. Un movimiento excesivo puede entorpecer el rendimiento. En tales

casos, intente mantener al paciente inmévil, o cambie la posicién del
sensor a otra con menos movimiento.
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8. No lo sumerja en agua o en soluciones de limpieza. No lo esterilice. La
inmersién o reesterilizacion podrian dafar el sensor.

9. Si el sensor se enrolla demasiado fuerte o si se aplica cinta adicional,
las pulsaciones venosas pueden producir mediciones de saturacion
imprecisas.

10. No altere o modifique el sensor Las alteraciones o modificaciones
podrian afectar al rendimiento o a la precision.

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

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

Especificaciones de precision

Para obtener el rango de especificaciones de precision cuando se utiliza con
monitores Nellcor, consulte la informacién suministrada con el monitor o
poéngase en contacto con el departamento de Servicio Técnico de Covidien.
Fuera de los EE. UU., péngase en contacto con su representante local de
Covidien.

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

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

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

Cada fabricante de instrumentos compatibles con Nellcor OxiMax tiene

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

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

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

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

Cualquier otro uso de este sensor no esté autorizado por Covidien bajo
ninguna patente.
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Respirationssensor for vuxna
SpO,, RR

Identifikation av en substans som finns Far inte anviindas

i eller forekommer i produkten eller om férpackningen &r
forpackningen oppnad eller skadad
Ej tillverkad av Inte tillverkad
naturgummilatex med DEHP
Identifikation av en substans Anvind inte

som inte finns eller forekommer i med MRT

produkten eller férpackningen

Skyddad mot atkomst till farliga delar

I Pzz med ett finger och skyddad mot
vertikalt fallande vattendroppar nar

sensorn vinklas upp till 15°
Den hér produkten kan inte rengdras och/eller steriliseras fullgott av
anvandaren for att garantera saker dteranvandning och ar darfor avsedd for
engangsbruk. Forsok att rengora eller sterilisera dessa enheter kan leda till
bioinkompatibilitet, infektion eller felaktig funktion med risker for patienten.

Denna enhet &r inte tillverkad av naturgummilatex eller DEHP.

Bruksanvisning

Indikationer/Kontraindikationer

Nellcor™ respirationssensor for vuxna, ndr den anvands tillsammans med en
Nellcor pulsoximeter och Nellcor programvara for respirationsfrekvens, ar
avsedd for enpatientsbruk nar kontinuerlig noninvasiv arteriell dvervakning
av blodets syrehalt samt puls kravs hos patienter som vager mer an 30 kg.

Nellcor™ respirationssensor for vuxna ar kontraindicerad for patienter som
uppvisar allergiska reaktioner mot den sjalvhaftande tejpen.

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

Placering pa pekfingret for sensorn &r att foredra. Applicera alternativt
sensorn pa en liten tumme, litet finger eller storta.

Notera: Vid val av en sensorplats skall prioritet ges till en extremitet som
ar fri fran arteriell kateter, blodtrycksmanschett eller intravaskular
infusionskanyl.
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2. Orientera sensorn sa att den streckade linjen i mitten av sensorn ar
centrerad pa fingerspetsen. Linda sjalvhaftande flikar pa danden utan
kabel runt fingret. Observera att kabeln maste placeras pa ovansidan
av handen. (2)

3. Vik kabeln 6ver fingerspetsen sa att fonstren befinner sig direkt mot
varandra. Vira tejpen stadigt runt sidorna pa fingret. (3)

4. Satt fast sensorn i oximetern och verifiera riktig drift som det beskrivs i
oximeterns anvdandarhandbok.

Notera: Om sensorn inte lyckas finna en tillférlitlig puls kan den ha blivit
felaktigt placerad, eller sa kan sensorplatsen vara for tjock, tunn,
djupt pigmenterad eller pa annat satt djupt fargad (exempelvis
som ett resultat av externt applicerad fargning som nagellack, farg
eller pigmenterad kram) for att tillata tillracklig ljustransmission.
Om nagot av detta ar bekréftat placerar du om sensorn eller valjer
en annan Nellcor-sensor for anvandning pa en annan plats.

VARNINGAR

1. Anvénd inte Nellcor respirationssensor for vuxna eller andra
oximetrisensorer vid MRT. Ledande strom kan orsaka brannskador.
Sensorn kan dven paverka MR-bilden och MR-enheten kan paverka
precisionen i oximetrimatningar.

FORSIKTIGHETSVARNINGAR

1. Enligt federal lag far den har produkten endast saljas till eller pa
bestallning av lakare.

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

3. Underlatenhet att applicera sensorn korrekt kan orsaka felaktiga
matningar.

4. Aven om sensorn &r konstruerad sa att det omgivande ljuset inte ska
paverka matvdrdena kan matvardena bli felaktiga vid for starkt ljus. |
sadana fall ska sensorn tackas helt med ogenomskinligt material.

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

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

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

8. Sank inte ner i vatten eller rengdringsvatskor. Far ej omsteriliseras.
Blotlaggning eller omsterilisering kan skada sensorn.

9. Om sensorn ar tejpad for hart eller om ytterligare tejp har anvénts, kan
venosa pulsslag ge felaktiga satureringsvarden.
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10. Andra eller modifiera inte sensorn. Andringar eller modifieringar kan
paverka prestanda eller precision.

11. For ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer
for den har sensorn nar den anvands med Nellcor-kompatibla
instrument hanvisas till anvandarhandboken eller till kontakt med
instrumentets tillverkare.

Notera: Hoga syrenivaer kan predisponera prematura spadbarn for
retinopati. Darfér maste den 6vre larmgréansen for syremattnad
véljas noggrant enligt radande kliniska standarder och med
hénsyn till respektive oximeters noggrannhetsomrade.

Noggrannhetsspecifikationer

Fér noggrannhetsintervall vid anvdndande med Nellcor-monitorer,

se informationen som medfoljer monitorn eller kontakta Covidiens
tekniska serviceavdelning. Utanfér USA kontaktar du din lokala Covidien-
representant.

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

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

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

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

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

Extra kopior av anvisningarna

Ytterligare exemplar av dessa anvisningar kan erhallas kostnadsfritt

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

Anvandning pa annat satt av denna sensor &r inte auktoriserat av Covidien
under nagra patent.
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Respirationssensor til voksne
SpO_, RR

Identifikation af et stof, der er inde- Ma ikke benyttes, hvis
holdt eller til stede i produktet eller emballagen er dbnet
emballagen. eller beskadiget
Ikke fremstillet Ikke fremstillet
af naturligt med DEHP
gummilatex
Identifikation af et stof, der ikke er R
indeholdt i - eller tilstede i produk- Anvend ikke

med MR
tet eller emballagen.

Beskyttet mod adgang til farlige

IPZZ dele med en finger og beskyttet
mod lodret faldende vanddréber,

nar sensoren vippes op til 15°.
Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren
til sikker genanvendelse og er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg
pa at rengere eller sterilisere disse anordninger kan medfere, at patienten
udszettes for bio-inkompatibilitet, infektion eller produktsvigt.

Denne anordning indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.
Betjeningsvejledning

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor™-respirationssensor til voksne er, ndr den anvendes med et
Nellcor-pulsoximeter og Nellcor-respirationsratesoftwaren, indiceret

til enkeltpatientbrug, nar der kraeves kontinuerlig, ikke-invasiv arteriel
oxygenmaetning samt puls- og respirationsrateovervagning pa voksne
patienter, der vejer mere end 30 kg.

Nellcor-respirationssensor til voksne er kontraindiceret til brug pa patienter,
som udviser allergiske reaktioner pa den klaebende tape.

Brugsanvisning
1. Fjern plasticfilmen fra sensoren, og find de gennemsigtige vinduer (a)
pa kleebesiden. Vinduerne daekker sensorens optiske komponenter. (1)
En pegefinger er det foretrukne sted at anbringe sensoren. Sensoren kan
alternativt paseettes en lille tommelfinger, en lille finger eller storetaen.

Bemaerk: | valget af sensorsted skal der gives prioritet til en ekstremitet,
der ikke har pasat et arterielt kateter, en blodtryksmanchet eller
en intravaskulaer infusionsforsyning.
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2. Vend sensoren, saledes at den punkterede linje i midten af sensoren
er centreret pa spidsen af cifferet. Vikl de klaebende snipper pa ikke-
kabelenden rundt om cifferet. Bemaerk, at kablet skal vaere placeret
oven pa handen. (2)

3. Fold kabelenden over toppen pa cifferet, sa vinduerne vender
umiddelbart mod hinanden. Vikl kleebestrimmel fast omkring siderne
af cifferet. (3)

4. Seet sensoren i oximeteret, og tjek, at den fungerer rigtigt som
beskrevet i oximeterets brugsanvisning.

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

ADVARSLER

1. Nellcor-respirationssensor til voksne eller andre oximetri-sensorer
ma ikke anvendes under MR-scanning. Ledning af strem kan give
forbraendinger. Desuden kan sensoren pavirke MR-billedet, og
MR-enheden kan pavirke oximetri-malingernes ngjagtighed.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. I'henhold til geeldende amerikansk lov mé denne anordning kun
saelges af laeger eller pa lzegers ordinering.

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

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

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

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

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

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

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

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

w
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10. Sensoren ma ikke sendres pa nogen made. Andringer kan pavirke
funktionen eller ngjagtigheden.

11. For at se yderligere advarsler, forsigtighedsregler eller
kontraindikationer, nar denne sensor anvendes sammen med
Nellcor-kompatible instrumenter, henvises der til instrumentets
brugsanvisning, eller du kan kontakte fabrikanten af instrumentet.

Bemaerk: Hgje oxygenniveauer kan praedisponere praemature spaedbgrn
for at udvikle retinopati. Derfor skal den @vre alarmgraense
for oxygensaturation omhyggeligt indstilles i henhold
til accepterede kliniske standarder og i betragtning af
ngjagtighedsomradet for det anvendte oximeter.

Nojagtighedsspecifikationer

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

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

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

Producenter af Nellcor OxiMax-kompatible instrumenter er selv

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

Ekstra eksemplarer af betjeningsvejledningen

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

Covidien giver ikke tilladelse til nogen anden brug af denne sensor i
henhold til noget patent.
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Respirasjonssensor for voksne
SpO,, RR

Identifikasjon av en substans som Skal ikke brukes hvis

finnes i produktet eller emballasjen emballasjen er &pnet
eller skadet

Ikke laget av Ikke laget med

naturgummilateks DEHP

Identifikasjon av en substans 2 4

som ikke finnes i produktet eller mzclik'\kberukes

emballasjenen

Beskyttet mot fingertilgang til

I P22 farlige deler og beskyttet mot
vertikalt fallende vanndraper nar

sensoren er dreid opp til 15°

Dette produktet kan ikke rengjares og/eller steriliseres tilstrekkelig av
brukeren til at gjenbruk blir trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk.
Forsgk pa a rengjere eller sterilisere disse enhetene kan fore til
bioinkompatibilitet, infeksjons- eller produktsviktrisiko for pasienten.

Dette apparatet er ikke lagd av naturlig lateksgummi eller DEHP.

Bruksanvisning

Indikasjoner/kontraindikasjoner

Nellcor™ respirasjonssensor for voksne, nar den brukes sammen med et
Nellcor-pulsoksymeter og Nellcor-respirasjonshastighetsprogramvaren,
er tilsiktet for bruk pa én pasient nar det er ngdvendig med
kontinuerlig ikke-invasiv arteriell oksygenmetning, pulshastighets- og
respirasjonshastighetsovervakning for voksne pasienter som veier mer
enn 30 kg.

Nellcor respirasjonssensor for voksne kontraindiseres for bruk pa pasienter
som viser allergiske reaksjoner overfor teipen.

Bruksanvisning
1. Fjern plasten fra baksiden av sensoren, og finn de gjennomsiktige

vinduene (a) pa klebesiden. Vinduene dekker sensorens optiske
komponenter. (1)
Sensoren skal helst plasseres pa pekefingeren. Sensoren kan ogsa
plasseres pa en liten tommelfinger, en liten finger eller storta.

Merk: Ved valg av sensorsted ber det helst velges en ekstremitet uten

arteriekateter, blodtrykksmansjett eller intravaskuleer infusjonsslange.
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2.

3.

4.

Plasser sensoren slik at den stiplede linjen midt i sensoren sentreres over
tuppen av fingeren. Vikle de klebende sidene pa den kabelfrie enden
rundt fingeren. Kabelen ma plasseres pa oversiden av handen. (2)

Legg kabelen over oversiden av fingeren, slik at vinduene plasseres rett
overfor hverandre. Vikle klebesidene sikkert rundt fingeren. (3)

Koble sensoren inn i oksymeteret, og kontroller korrekt funksjon som
beskrevet i oksymeterets brukerhandbok.

Merk: Ungyaktig pulsavlesning kan skyldes feilplassering av sensoren, eller

at sensorstedet er for tykt, tynt, for pigmentert, eller pa annen mate
farget (for eksempel med ytre fargemidler som neglelakk, harfarge
eller brunkrem), slik at lysoverferingen forstyrres. | slike tilfeller skal
sensoren flyttes eller en annen Nellcor-sensor brukes pa et annet sted.

ADVARSLER

1.

lkke bruk Nellcor respirasjonssensor for voksne eller andre
oksymetrisensorer under MR-skanning. Ledet strem kan

gi forbrenninger. Sensoren kan ogsa pavirke MR-bildet, og
MR-enheten kan pavirke ngyaktigheten til oksymetrimalingene.

FORHOLDSREGLER

1.
2.

Federal lov begrenser salg av dette utstyret til eller etter ordre av en lege.
| tilfelle skade pa den sterile emballasjen skal sensoren IKKE steriliseres
pa nytt. Felg lokale regelverk og gjenvinningsinstruksjoner for
kassering eller gjenvinning av sensorer.

. Hvis sensoren ikke er skikkelig festet, kan det fore til malefeil.
. Selv om sensoren er utformet for & redusere virkningene av omgivende

lys, kan kraftig lys medfere ungyaktige malinger. | slike tilfeller skal
sensoren dekkes til med opakt materiale.

. Blodsirkulasjonen distalt for sensorstedet bgr kontrolleres med jevne

mellomrom. Dette stedet bgr inspiseres hver 8. time for a sikre feste,
trykk, hudintegritet og korrekt optisk sammenstilling. Ved hudirritasjon
ber sensoren flyttes. Hvis sensoren plasseres med for mye trykk kan
trykkskade oppsta.

. Intravaskulaere fargemidler eller ytre fargemidler som neglelakk,

harfarge eller brunkrem kan forarsake feilmalinger.

. Overdreven bevegelse kan kompromittere yteevnen. | slike tilfeller ber

pasienten holdes i ro, eller sensoren flyttes til et sted med mindre bevegelse.

. Ma ikke senkes ned i vann eller rengjeringsopplesninger. Ma ikke

steriliseres pa nytt. Foleren kan ta skade hvis den steriliseres pa nytt
eller senkes i vaeske.

. Dersom sensoren forbindes for stramt, eller ekstra teip brukes, kan

vengse pulseringer fore til ungyaktige metningsmalinger.

. Ikke prov a modifisere sensoren. Endringer eller modifikasjoner kan

pavirke ytelsen og ngyaktigheten.

. Hvis du vil ha ytterligere advarsler, forholdsregler eller kontraindikasjoner

ved bruk av denne sensoren med Nellcor-kompatible instrumenter, se
instrumentets brukerhandbok eller kontakt instrumentprodusenten.
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Merk: Hoye oksygennivéer kan fore til utvikling av retinopati hos for tidlig
fadte barn. Den gvre grensen for oksygenmetning skal derfor velges
med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder og i forhold
til det anvendte oksymeterets ngyaktighetsgrad.

Noyaktighetsspesifikasjoner

Naér det gjelder ngyaktighetsspesifikasjoner ved bruk med Nellcor-
monitorer, kan du se informasjonen som fglger med monitoren, eller
kontakt Nellcors Technical Services Department. Utenfor USA kan du ogsa
kontakte den lokale representanten for Covidien.

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

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

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

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

Flere eksemplarer av bruksanvisningen

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

All annen bruk av denne sensoren er ikke godkjent av Covidien under noen
patent.
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Aikuisen hengitysanturi
SpO_, HN (heng.nop.)

Aineen tunniste, jota tuote tai pakkaus Als kiyts, jos
siséltaa tai jota on niissa lasna. pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.
Ei valmistettu Valmistuksessa ei ole
luonnonkumilateksista kaytetty ftalaatteja
Aineen tunniste, jota tuote tai Al kayta
pakkaus ei sisalla tai jota ei ole MRI:n kanssa
niissa lasna. ’

Suojattu estdmaan sormien paasy

IPZZ vaarallisiin osiin ja suojattu pystysuoraan
putoavilta vesipisaroilta, kun anturia
kallistetaan korkeintaan 15°.

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida téta tuotetta riittavasti niin, etta sen
uudelleenkayttd olisi turvallista, ja tasta syysta tuote on kertakayttdinen. Yritykset

puhdistaa tai steriloida naita laitteita saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen,
infektioon, tai tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.

Taman laitteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia tai
ftalaatteja.

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitukset ja vasta-aiheet

Aikuisen Nellcor™-hengitysanturi yhdessa Nellcor-pulssioksimetrin ja Nellcor-
hengitysnopeusohjelmiston kanssa on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella
potilaalla tarvittaessa jatkuvaa ei-invasiivista valtimohappisaturaation ja
pulssi- ja hengitysnopeuden seurantaa yli 30 kg painavilla aikuispotilailla.

Aikuisen Nellcor-hengitysanturi on kontraindikoitu potilailla, joilla on
allergisia reaktioita liimateippiin.

Kayttoohjeet
1. Poista muovitausta anturista ja paikallista lapindkyvat ikkunat (a)
liimapuolella. Ikkunat peittavat anturin optiset osat. (1)
Etusormi on ensisijainen anturin sijoituspaikka. Vaihtoehtoisesti voit
laittaa anturin joko pieneen peukaloon, pikkusormeen tai isovarpaaseen.
Huomautus: anturin paikkaa valittaessa on ensisijaisesti kaytettava
raajaa, jossa ei ole valtimokatetria, verenpainekuffia tai
suonensisdista infuusiolinjaa
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2.

Suuntaa anturi siten, etta anturin keskella oleva katkoviiva on
keskitetty sormen/varpaan kdrjen kanssa. Kaari ei-johdon puoleiset
liimasiivekkeet sormen/varpaan ympirille. Huomaa, etta johto on
sijoitettava kaden ylapuolelle. (2)

. Taivuta johdon paa sormen/varpaan yli siten, ettd ikkunat ovat suoraan

vastakkain. Kaari liimaosuus tiukasti sormen/varpaan sivuille. (3)

. Kytke anturi oksimetriin ja varmista asianmukainen toiminta oksimetrin

kayttdohjeen mukaisesti.

Huomautus: Jos anturi ei seuraa pulssia luotettavasti, se voi olla sijoitettu

vaarin tai anturin paikka voi olla liian paksu, lilan ohut,
voimakkaasti pigmentoitunut tai muuten voimakkaasti
varjaytynyt (esim. ulkoisesti laitetun variaineen, kuten
kynsilakan, vdriaineen tai pigmentoidun voiteen vuoksi), jotta
valo voisi kulkea asianmukaisesti. Ndissa tilanteissa anturi on
sijoitettava toiseen paikkaan tai on kdytettava toista Nellcorin
anturia eri kohdassa.

VAROITUKSET

1.

Ala kéyta aikuisen Nellcor-hengitysanturia tai muita
oksimetriantureita MRI-kuvauksen aikana. Johtunut sahkdvirta voi
aiheuttaa palovammoja. Anturi voi myos vaikuttaa MRI-kuvaan ja
MRI-yksikko saattaa vaikuttaa oksimetrimittausten tarkkuuteen.

HUOMAUTUKSET

1.

2.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
ladkari tai laakarin maardyksesta.

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

. Anturin asettaminen vaarin paikoilleen voi aiheuttaa virheellisia

mittaustuloksia.

. Vaikkakin anturi on suunniteltu véahentamaan ymparoivan valon

vaikutuksia, liiallinen valo voi johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin.
Téllaisissa tapauksissa peitd anturi lapinakymattémalla materiaalilla.

. Distaalinen verenkierto anturiin nahden on tarkistettava

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

. Suonensisdiset varjoaineet tai ulkoisesti kaytetyt variaineet, kuten

kynsilakka, variaine tai pigmentoitu voide voivat johtaa epéatarkkoihin
mittaustuloksiin.

. Liiallinen liike voi huonontaa suorituskykya. Naissa tapauksissa, yrita

pitaa potilas paikallaan tai vaihda anturin paikka toiseen, jossa liike on
vahdisempi.

. Ald upota anturia veteen tai puhdistusaineisiin. Al sterilisoi uudelleen.

Nesteeseen upottaminen tai uudelleensterilointi voi vaurioittaa anturia.

. Jos anturi on kaaritty liian tiukkaan tai kdytetaan lisateippia,

suonentykytys voi johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin.
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10. Anturin muokkaus tai muuttelu on kielletty. Muokkaaminen tai
muuttaminen voi vaikuttaa anturin suorituskykyyn tai tarkkuuteen.

11. Katso lisavaroitukset, huomautukset tai vasta-aiheet koskien taman
anturin kdyttoa yhteensopivien Nellcor-instrumenttien kanssa
instrumentin kdyttdoppaasta tai ota yhteys instrumentin valmistajaan.

Huomautus: Korkea happitaso voi altistaa keskosen myéhemmin
kehittyvalle verkkokalvosairaudelle. Tasta syysta
happisaturaation halytyksen ylaraja on valittava huolellisesti
hyvaksyttyja kliinisid standardeja noudattaen ja kaytossa
olevan oksimetrin tarkkuusvaihteluvéli huomioon ottaen.

Tarkkuustiedot

Katso tarkkuustiedot kdytettdessa anturia Nellcor-monitorien kanssa
monitorin tiedoista tai ota yhteys Covidienin tekniseen osastoon.
Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteys paikalliseen Covidien-edustajaan.

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

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

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

Kayttoohjeiden ylimaaraiset jaljennokset

Ylimaaradiset jaljennokset ndistd ohjeista ovat saatavana veloituksetta
Covidien-yhtiolta tai valtuutetuilta jalleenmyyjilta. Covidien-yhtion
tekijanoikeuksien perusteella annetaan lupa ostajille, jotka ovat ostaneet
tuotteita Covidien-yhtiolta tai valtuutetuilta jakelijoilta tehda lisdkopioita
ndistd ohjeista omaan kdyttoonsa.

Covidien ei anna lupaa téméan anturin minkaanlaiseen muuhun kayttéon
patentteihin perustuen.
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Sensor de Sp02 adulto
SpO,, RR

Identificacdo de uma substancia que Nao utilize se a

esta contida ou presente dentro do embalagem estiver
produto ou embalagem. aberta ou danificada
Nao foi fabricado com Nao é fabricado
latex de borracha natural com DEHP
Identlficagaq de uma substancia Nio utilize
que nao esta contida ou presente

com RM

dentro do produto ou embalagem

Protegido contra acesso com um dedo
I Pzz as pegas perigosas e protegido contra

gotejamento de dgua vertical quando o

sensor estiver inclinado a 15°
Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado adequadamente
pelo usuério de forma a permitir uma reutilizacdo segura. Por isso, ele
é destinado a um Unico uso. Tentativas de limpar ou esterilizar este
dispositivo podem resultar em bioincompatibilidade, infeccdo ou riscos de
falha do produto para o paciente.

Este dispositivo ndo é fabricado com latex de borracha natural ou com DEHP.
Instrucoes de uso

Indica¢oes/Contraindicacoes

O sensor de Sp0O2 adulto Nellcor™, quando usado em conjunto com um
oximetro de pulso Nellcor e o software de frequéncia respiratéria Nellcor,
é indicado para uso em um Unico paciente quando houver necessidade de
monitoramento continuo ndo-invasivo da saturagao do oxigénio arterial,
frequéncia do pulso e frequéncia respiratéria em pacientes adultos com
peso superior a 30 kg.

O sensor de SpO2 adulto Nellcor ndo deve ser usado em pacientes com
alergia a fita adesiva.

Instrugdes de uso
1. Remova a cobertura de plastico do sensor e localize as janelas
transparentes (a) no lado adesivo. Janelas cobrem os componentes
Opticos do sensor. (1)
O local mais indicado para aplicacdo do sensor é um dedo indicador.
Ou entéo, coloque o sensor em um polegar, um dedo pequeno da mao
ou um dedo grande do pé.
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Nota: Ao selecionar um local para o sensor, deve-se dar prioridade a uma

2.

4.

extremidade livre de qualquer cateter arterial, manguito de presséo
sanguinea ou linha de infusdo intravascular.
Oriente o sensor de modo que a linha pontilhada no meio do sensor
esteja centralizada na ponta do dedo. Envolva as abas do adesivo
no dedo, na parte oposta ao cabo. Observe que o cabo deve estar
posicionado na parte superior da mao. (2)

. Dobre a extremidade do cabo sobre a parte superior do dedo, de

modo que as janelas fiquem em posi¢oes diretamente opostas. Prenda
firmemente o adesivo nas laterais do dedo. (3)

Conecte o sensor ao oximetro e verifique o funcionamento correto,
conforme descrito no manual do operador do oximetro.

Nota: Se o sensor ndo monitorar o pulso de maneira confidvel, é possivel

que esteja posicionado incorretamente, ou o local de aplica¢do do
sensor pode ser muito espesso, fino ou com pigmentacdo profunda
(por exemplo, com pigmento escuro e agentes colorantes aplicados
externamente, tais como esmalte de unhas, corantes ou cremes
pigmentados) de maneira a impedir a transmissao adequada de luz.
Se alguma dessas situagdes ocorrer, reposicione o sensor ou escolha
outro sensor Nellcor para ser usado em local diferente.

ALERTAS

1.

Nao utilize o sensor de Sp02 adulto Nellcor ou outros sensores de
oximetria durante um exame de ressonancia magnética. A corrente
induzida pode causar queimaduras. Além disso, o sensor pode afetar
as imagens de ressonancia magnética e a unidade de ressonancia
magnética pode interferir na precisao das medigoes de oximetria.

CUIDADOS

1.

2.

De acordo com a lei federal norte-americana, este produto s6 deve ser
vendido sob prescricdo médica.

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

. Se o sensor ndo for colocado adequadamente, podera resultar em

medicdes incorretas.

. Embora o sensor seja projetado para reduzir os efeitos da luz ambiente,

a incidéncia excessiva de luz pode provocar medi¢des imprecisas.
Nesses casos, cubra o sensor com um material opaco.

. Acirculacéo distal no local do sensor deve ser verificada regularmente.

O local deve ser inspecionado a cada 8 horas para verificar a adesao,

a pressao de aplicacao, a integridade da pele e o alinhamento ptico
correto. Se a integridade da pele estiver alterada, coloque o sensor em
outro local. Se o sensor for aplicado incorretamente com uma pressao
excessiva, podera haver lesoes.

. Liquidos de contraste de aplicacdo intravascular ou corantes aplicados

externamente, tais como esmalte de unhas, corantes ou cremes
pigmentados, podem provocar um monitoramento incorreto.

. A movimentagao excessiva pode comprometer o funcionamento do

sensor. Nesses casos, tente manter o paciente imobilizado ou coloque
o sensor em um local com menos movimento.

. Nao mergulhe o sensor em dgua ou solu¢des de limpeza. Ndo

reesterilize. A imersao ou a reesterilizacdo pode danificar o sensor.
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9. Se o sensor estiver muito apertado ou com uma fita adicional aplicada,
as pulsagdes venosas podem causar medi¢des de saturagdo imprecisas.

10. Nao altere ou modifique o sensor. As alteracées ou modificacdes
podem prejudicar o desempenho ou a precisdo.

11. Para obter adverténcias, cuidados ou contraindicacdes adicionais
ao usar este sensor com os instrumentos compativeis com a Nellcor,
consulte o manual do operador do instrumento ou entre em contato
com o fabricante do instrumento.

Nota: Niveis elevados de oxigénio podem predispor o desenvolvimento
de retinopatia em bebés prematuros. Portanto, o limite maximo
de alarme para a saturacao de oxigénio deve ser cuidadosamente
selecionado, de acordo com os padrdes clinicos aceitos e com a
faixa de precisao do oximetro utilizado.

Especificacdes de precisao

Para obter o intervalo de especificagbes de precisao ao utilizar o sensor com
monitores da Nellcor, consulte as informacdes fornecidas com o monitor ou
entre em contato com o departamento de assisténcia técnica da Covidien.
Fora dos EUA, entre em contato com o representante local da Covidien.

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

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

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

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

Copias adicionais das instru¢oes

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

Qualquer outro tipo de uso deste sensor nao esta autorizado pela Covidien
em quaisquer patentes.
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0|
[NaTuyuK gbiXxaHuAa gns

B3pocnbix SpO, ¢ pyHKuMe
KOHTPOJNA 4acTOTbl AbIXaHUA

O6o3HaueHue BelecTsa, He ncnonb3osatb, ecnn
copepalyeroca unu YMNaKoBKa BCKPbITa Unn
NPUCYTCTBYIOLLErO B U3Aennin noBpexpaeHa.

nn60 ynakoBke.

Mpw n3rotoBneHun
HaTypanbHbIl naTekc
He ucnonbayetca

0603HaueHNe BelLeCTBa, He MCronb30BaTh
He COAIEPKALLErOCA UMK OTCYTCTBYIOLIETO 80 Bpems MPT

B M3aenuu nn6o ynakoBke.

Mpu n3rotosneHun
9T He ncnonbsyetca

[aHHoe n3genue cHabXeHo 3alyMToN OT nonagaHua
I Pzz nanbLieB B ONacHbIe yYacTKK, a Takxke 3aluTon

OT NonajjaHnA BepTVKanbHO NajalolLnx Kanesnb

BO/Ibl NPV HaK/IOHe AaTumKa Ha 15°.

MNonb3oBaTenb He MOXeT CBOUMM CUNaMKn OCyLLEeCTBUTb OYNCTKY 1 (nnn)
cTepunn3salnio JaHHOro UsfenmnAa aAnAa ero 6e30mMacHoro NOBTOPHOIo
npuMmeHeHnA, NO3TOMY 13fenve npeaHasHa4yeHo Ansa oqHopa3oBoro
1Cnosb3oBaHKA. MonbITKM OYNCTUTD UK cTepunn3oBaTb 3Tn yCTpOI?ICTBa moryT
npnBeCTN K BO3HNKHOBEHNIO PUCKOB AJ1A NauUeHTa, CBA3aHHbIX C 6ronornyeckon
HeCOBMeCTUMOCTbIO, I/IH¢VIL|I/IpOBaHVIeM nnn noBpeXxaeHnem n3genuva.

[laHHOE YCTPOIACTBO M3roToBNIEHO 6€3 NCMOJb30BAHUA HAaTYPaNbHOTO
natekca unu 43ro.

YKasaHusa no npuMeHeHuno

anIMEHeHI/Ie, npoTuBonoKasaHnA

[aTtumk abixaHua gns B3pocnbix Nellcor™ npu ncnonb3oBaHny B COMETaHNN
¢ nynbcokcmmetpom Nellcor n nporpammHbiM obecneyeHviem ans
KOHTpONsi YacToThbl AbixaHusA Nellcor npegHasHaueH ans MHAMBULYanbHOro
NPVIMEHEHWA NPY HenpepbIBHOM HEMHBA3VBHOM MOHUTOPVIHIE YPOBHA
HacblLLeHWA apTepuanbHON KPOBY KNCTOPOAOM, YacTOTbl MysfibCa U YacToTbl
[blXaHWA Y B3POCSIbIX MaLMeHTOB ¢ Becom 6onee 30 Kr.

Mcnonb3oBaHue faTumka abixaHua ansa s3pocnbix Nellcor
NPOTNBOMOKAa3aHO 1A NaLMEHTOB C aniepruyeckumm peakuymnamm

Ha Knenkoe BeLecTBO INMNKOW IEHTDI.

YKasaHusa no npumeHeHunw
1. YpanuTe nnactnkosoe NOKpbITHE C AaTynKa N HaIZD.I/ITe npo3payHble

OKOLLKM (a) Ha KnesLeln CTOPOHe. 3a OKOLIKaMM HAaXOAATCA ONTUYeCKne
KOMMOHEHTbI AaTumKa. (1)
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npe,ql'IOLITI/ITEHbeIM MeCTOM PacnoNiIoXeHNA AaTynKa ABNAETCA
yKa3aTeanb||7| naneuy. AJ'IbTepHaTI/IBHbIMI/I MeCTaMun YCTaHOBKW AaTynKa
ABNAOTCA 60NbLLION naney pyku, MUsNHeL pyku nnm 60/1bLION naney
Horu.

Mpumeuanue. Mpu BbiGOpe MeCTa A1 AATUMKA NPEANOUTEHE ClieyeT

2.

4,

OTAaBaTb KOHEUHOCTU 6e3 apTepranbHOro KateTepa,
MaH>eTbl A1 N3MEePEHNA KPOBAHOTO AaBNEHNA UK
BHYTPUCOCYANCTON MHPY3VIOHHOW TUHUN.

PacrnonoxwuTe AaTurK Takum o6pas3om, UTobbl MYyHKTUPHAA NMHUA
nocpeaviHe AaTunka okasanacb no LeHTpy KoHUMKa nanbua. O6epHuTe
BOKPYT Manblia KNnerKkme KnanaHbl, pacrnofioKeHHble Ha TOW YyacTu
[aTumnKa, K KOTOPOW He nofcoeanHeH Kabenb. ObpaTute BHUMaHMe

Ha TO YTO Kabesib JOMKeH NPOXOANTb MO ThISIbHOW CTOPOHE NlafoHN. (2)

. NomecTnTe yacTb AaTumKa C Kabenem Ha naney Taknum 06pa30M, YTOObI

OKHa OKasaNincb HanpoTKB ApYyr Apyra. Kpernko npuxmute Knenkme
KnanaHbl AaTyumka K nanbuy. (3)

MopkniounTe faTuMK K OKCUMETPY 1 YCTaHOBUTE NPaBUIbHBIN PEXUM,
KaK OMnuncaHo B PyKOBOLCTBE K OKCUMETPY.

MpumeuaHue. Ecnn gatumk nnoxo perncTpupyet nynbc, BOSMOXHO, OH

HenpaBuUIbHO YCTaHOBJIEH, OO KOXa B MECTe YCTaHOBKY
C/IVLLKOM TOHKas, TOJCTast, UMeET ry6OoKyo MUIrMeHTaLuIo
WM MHBIM 06Pa3oM OKpallieHa (Hanpumep, B pe3ynbraTe
rionagaHus naka fJisi HorTei, Kpacku Ui NUrMeHTUPOBaHHbIX
KPEMOB), UTO NPENATCTBYET NMPOXOXKAEHMIO CBETA YEPE3 KOXKY.
Ecnm Kakas-n1bo 13 3Tvx NpUYnH UMeeT MeCTo, U3MeHUTe
MoJIOXKeHMe AaTumKa nnm nprkpenute gpyroi gatyumk Nellcor
[J151 UICMOMNb30BaHUsA B PYrom MecTe.

NMPEAYNPEXAEHUA

1.

3anpeujaeTca NCNosib3oBaTb AATUMK AbIXaHUA ANA B3POCIbIX
Nellcor n gpyrue okcumeTpuyeckmne AaTymMKkmn BO BpemMs MarHMTHO-
pe3oHaHcHoi1 Tomorpadum (MPT). BosHuKalowWwmin npn sTom
3NEeKTPUYECKNI TOK MOXKET Bbi3BaTb 0XKOr Koxu. Kpome Toro,
HannuMe AaTymMKa MOXeT MPUBECTU K NCKaXkeHuto pesynbraTtoB MPT,
a MPT, B cBOI0 ouepepb, MOXKET NCKa)KaTb fJaHHble OKCMMETpUn.

NMPEAOCTEPEXEHUA

1.

B cooTBeTCTBUM C defepanbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM, 3TO YCTPONCTBO
MOXET NPOAABATLCA TONbKO MEAVNLMHCKAMI PAaBOTHKAaMM MK MO 1X
3aKasy.

. 3ATPELLAETCA npoBOoAnTb NOBTOPHYIO CTEPUAN3aLMIo Npu

HapyLeHVN LeNoCTHOCTM CTePUIIbHOM ynakoBKU. Mpu yTnnmsaumm
nnn nepepaboTke AaTUNKOB CriefyiiTe TPe6OBaHNAM MECTHOTO
3aKOHOJATeNbCTBA M MHCTPYKLMAM MO NepepaboTke.

. HenpanmbHoe KpensieHne fatvynka MOXKeT NPpUBeCTN K NCKaXKeHUto

pe3ynbraTtoB U3MepPeHUs.

. HecmoTps Ha 1o, uto KOHCTPYKUMA AaTYMKa NO3BONAET YMEHbLINTDb

BIAHNE BHELWHNX NCTOYHNKOB CBETA Ha NOKa3aHWA, O4eHb ﬂpKI/II;I
CBEeT MOXKET NPUBECTU K NCKaXeHNIO pe3ynbTaToB U3MepeHuA. B atom
cnyyae HeO6XOAI/IMO HaKpbITb AaTYNK HENPO3pPaYUHbIM MaTepManom.
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5. Heobxoanmo perynapHoO npoBepATb LUPKYIALMIO KPOBU AUCTaNIbHO
OT MeCTa YCTaHOBKM AlaTumnka. MecTo yCTaHOBKM AaTunka cnepyet
ocmaTpuBaTh Kaxable 8 4acoB, UTOObI NPOBEPUTbL MIOTHOCTb
npwneraHns, AaBneHne NpuKaTua, LesIoCTHOCTb KOXHOMO MOKpoBa
1 NPaBUIbHOCTb PaCNoONOXeHNA ONTUYECKNX KOMMOHEHTOB. [Mpn
obHapyeHUW NoBpeXAeHNN KOXW JaTunK creayeT yCTaHOBUTb
B APYrom mecte. B cnyyae nogaun B JaTYMK U30ObITOYHOTO AaBNeHUA
MO>eT NPOn30NTK TPaBMa.

6. Hanunuve BHYTPUCOCYAUCTbIX KpacuTenein uim nprmMmeHeHme
BHELUHUX KpacALMX BELLEeCTB, TaKMX KaK NaK Ans HOrTel, Kpacka nnm
NMUITMEHTUPOBAHHbIN KPeM, MOXET MPUBECTU K NOJSTyYEHNI0 HEBEPHbIX
nokasaHum.

7. AKTVBHbIE ABVXXEHMA Tak»Ke MOTyT CHU3UTb KauecTBO paboTbl AaTumKa.
B nofo6HbIX cnyyasx noctapanTecb yCNoKOWTb NaLueHTa unm
nepemecTuTe JaTYnK B MeHee NOABVKHOe MeCTo.

8. 3anpelyaeTcs norpyatb AaTuvK B BOLY UM MOIOLIME PACTBOPDI.
[oBTOpHasA cTepunrsauua 3anpeLyeHa. lMorpy>xeHue unm NoBTopHas
CTepUnM3aLmsa MOXeT NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO AaTUMKa.

9. Mpw CAULWKOM NAIOTHOM 3aKpernaeHuy JaTumnka nm npu
MCMOMb30BaHNM [JOMOSIHUTENbHO NeHTbl BEHO3HaA NySbCaLA MOXeT
MOBJSIMATb Ha TOYHOCTb U3MEPEHMA YPOBHA HACbILLEHUA.

10. 3anpeLyaeTca BHOCUTb U3MEHEHUA U MOAEPHM3MPOBATb AATUMK ITO
MOET NPUBECTY K YBENIMUYEHWIO NMOTPELIHOCTY N3MEPEHUI.

11. [InA nonyyeHuns JOMONHUTENbHOW MHOPMALMK O NPeAYNPEXaAeHUsX,
Mepax NPeaoCTOPOXKHOCTY MIIN MPOTUBOMOKA3aHNUAX
K UCMOMb30BaHMI0 AaHHOIO AaTumnKa C ApYrim 06opyaoBaHUEM,
CcoBMecTMMbIM ¢ npoayKumeit Nellcor, cm. MHCTpYKLWio
Mo 3KCnyaTaumm nnm obpatanTtecs K Npon3BoanTeNnio 06opyaoBaHus.

MpumeyaHue. BbiCOKMIT ypOBEHb KNCIOPOAA MOXKET Bbl3BaTb
[lereHepauyio CeTyaTKIN y HeflOHOLWEHHbIX aeTel. [osTomy
BEPXHWIN NOPOT CUrHana TPeBOrn ANA YPOBHA HaCbILLeHWA
KNC/TOPOLOM HEOOXOAMMO BblOMPaTb B COOTBETCTBUN
C NMPVHATBIMY KITMHUYECKUMU CTaHAapTaMm 1 C yYeTom
AMnanasoHa NorpeLHoCT! 3MepPeHnin NCNonb3yemMoro
oKcMmeTpa.

MorpewHocTb N3MepeHunin

[na nonyyeHns nHbopmMaLym 0 TOUHOCTU N3MEPEHUI PN UCMIONb30BaHNN
annapatoB ans moHutopuHra Nellcor cm. faHHble, Npunaraemble

K annapary, unm obpaTtuTech B OTAEN TEXHUYECKOrO 00CyKMBaHWA
komnanum Covidien. Ecnv Bbl HaxoauTecs 3a npeaenamu CLUA,
obpallanTech K MECTHOMY NpefcTaBuTenio komnaHum Covidien.

[lna nonyyeHuna nHbopmMaLm 0 TOUHOCTU N3MEPEHWIA PN UCMOMb30BaHNN
[aHHOrO aTumKa C ApyriM 060pyAoBaHNEM, COBMECTUMbIM C MpoayKuuein
Nellcor, cm. MHCTPYKLMIO NO 3KCMyaTaumm unm obpatainTecs

K MPOU3BOAUTENIO.

MprimeHAlTe 3TOT AaTUMK TONbKO ¢ 06opyaoBaHunem Nellcor
OxiMax™ n o6opypoBaHuem, ncnosnb3ayiolym okcumeTputo Nellcor,
nnu ¢ obopyaoBaHMeM, NMLEH3MPOBaHHbIM ANA NCMONb30BaHNA
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c patunkamu Nellcor OxiMax (o6opyanoBaHuem, coBmecTumbim ¢ Nellcor).
B maHHOM JaTuuke ncrnonb3oBaHa TexHonorus Nellcor OxiMax. Mpwu
NOAKIIoYeHNN K 06opyfoBaHuIo, noaaepKuatoemy OxiMax, sToT
[aTumK ncnonb3yeT TexHonoruno OxiMax, 4To No3BonAeT peann3oBaTb
LonosHUTeNbHble paboune GyHKLMN. [Ina nonyyeHus cBegeHuin

0 GYHKLMAX M COBMECTUMOCTUN KOHKPETHbIX YCTPOWCTB U MOAenen
IaTuVKoB obpaLlaiiTech K NPOV3BOANTENAM YCTPOWCTB.

Kaxpabiii npovisaBoguTenb 060pyAoBaHNsA, COBMECTUMOTO C NpoAyKuuei
Nellcor OxiMax, HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a OnpeaeneHne onTUManbHbIX
napameTpoB dKcnyaTtaumu, obecrneyrsatoLmx 6e3onacHoOCTb

1 3¢ PeKTMBHOCTL NprMeHeHns aaTumkoB Nellcor OxiMax. MapameTpbl
3KCNNyaTaLmm BKNOYaloT B ce6A TeXHNYeCKne XxapakTepucTukm u (1nnm)
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY, MPEeAOCTEPEXKEHNA N MPOTNBOMOKa3aHNA

K NpyMeHeHuio. [1nA nosyyeHuns nonHom nHpopmauuy o npasmnnax
3KCNyaTaLmm, Mepax NpPefoCTOPOXKHOCTY M NPOTBOMOKa3aHUAX

K MPUMEHEHUI0 JaHHOTO AaTurKa ¢ 060pyAoBaHNEM, COBMECTUMbIM

c npoaykuuein Nellcor OxiMax, o6palyantecb K pyKOBOACTBY onepatopa
flaHHOro 060py0BaHNA NN B KOMMaHMIO-NPOV3BOAUTENA.

nopnnox nosiy4yeHnA AONOJIHUTEJIbHbIX 3K3eMNNApoB
WHCTPYKLQMN NO SKCn1lyaTaynun

[lna nonyyeHnA AONONHUTENIbHOTO 3K3eMMNAPa HaCTOALLEN MHCTPYKLNN
obpalyantecs B KomnaHuto Covidien nnu K ee oduumnanbHbIM
omctpubbioTopam. Kpome Toro, komnaHua Covidien npegoctasnset
KoMMaHuaAM, nprobpeTatowmm npogykuuto y Covidien nnu ee
oduLManbHbIX ANCTPUOBIOTOPOB, NPABO KOMMPOBaTb MHCTPYKLN

o 3KCnyaTauuy B pabounx Lensx.

Mcnonb3oBaHne JaHHOTO 4aTumMKa B APYIUX LeNsX 3arnpeLeHo KOMNaHuen
Covidien 1 He NpefycCMOTPEHO KaKMU-IMGO naTeHTamu.
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Czujnik do pomiaru czestosci
oddechu dla dorostych SpO,, RR

Identyfikacja substancj? wclhoc!z;?cej w Nie stosowac, jezeli

skiad PVOd}JktU lub znajdujacej sie w opakowanie zostato wczesniej
opakowaniu otwarte lub uszkodzone

Nie zawiera naturalnego Produkt nie zawiera DEHP
lateksu (ftalanu di(2-etyloheksylu))
Identyfikacja substancji Nie stosowac

niewchodzacej w sktad produktu ani z systemami rezonansu
nieznajdujacej sie w opakowaniu magnetycznego (MRI)

Ochrona przed dostepem palcami do czesci
I P22 niebez_pieczr_\ych i och_rona przed pionowo

opadajacymi kroplami wody w przypadku

nachylenia czujnika pod katem do 15°
Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i/lub wyjatowi¢ niniejszego produktu
w stopniu umozliwiajacym ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego
produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Préby wyczyszczenia
lub wyjatowienia tych urzadzer moga by¢ przyczyna braku biozgodnosci,
infekcji lub groznych dla pacjenta zaburzen dziatania produktu.

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

Sposdéb uzycia

Wskazania/przeciwwskazania

Czujnik do pomiaru czestosci oddechu dla dorostych Nellcor™ stosowany
wraz z pulsoksymetrem Nellcor i oprogramowaniem Nellcor Respiration
Rate (Czgstos¢ oddechow) wskazany jest do uzytku przez jednego pacjenta
w przypadkach, gdy wymagane jest ciagte, nieinwazyjne monitorowanie
nasycenia krwi tetniczej tlenem, czestosci tgtna oraz czgstosci oddechéw u
pacjentéw dorostych o masie ciata powyzej 30 kg.

Czujnik do pomiaru czestosci oddechu dla dorostych Nellcor jest przeciwwskazany
u pacjentdéw wykazujacych reakgje alergiczne na elementy samoprzylepne.

Instrukcja uzytkowania
1. Zdja¢ plastikowy podktad z czujnika i zlokalizowac przezroczyste okienka (a) po
stronie samoprzylepnej. Okienka zakrywaja elementy optyczne czujnika. (1)
Preferowanym miejscem lokalizacji czujnika jest palec wskazujacy.
Czujnik mozna réwniez umiesci¢ na kciuku, matym palcu lub paluchu.
Uwaga: Wybierajac miejsce zatozenia czujnika nalezy wybrac przede
wszystkim koriczyne, na ktérej nie zatozono cewnika tetniczego,
mankietu cisnieniomierza ani urzadzenia do wlewdéw dozylnych.
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2. Czujnik nalezy tak ustawic¢, aby przerywana linia znajdujaca sie na
$rodku czujnika byta wysrodkowana wzgledem czubka palca. Owinac
elementy samoprzylepne czesci bez kabla wokét palca. Nalezy zwréci¢
uwage, ze kabel powinien znajdowac sie u gory,
nad dfonia. (2)

3. Zagig¢ czes¢ z kablem na wierzchu palca, aby okienka znajdowaty sie
naprzeciwko siebie. Owing¢ elementy samoprzylepne wokét palca. (3)

4. Podtaczyc¢ czujnik do pulsoksymetru i sprawdzi¢ prawidtowosc
dziatania, zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w podreczniku
uzytkownika pulsoksymetru.

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

OSTRZEZENIA

1. Nie wolno uzywac¢ czujnika do pomiaru czestosci oddechu dla
dorostych Nellcor ani tez innych czujnikow oksymetrycznych
podczas skanowania technika rezonansu magnetycznego (MRI).
Przewodzony prad moze spowodowac poparzenia. Czujnik moze
réwniez wptynac na jakosc obrazu MRI, a urzadzenie do MRl moze
wplynaé na doktadnosé pomiaréw oksymetrycznych.

PRZESTROGI

1. Przepisy federalne ograniczajg sprzedaz tego urzadzenia do lekarzy lub
na polecenie lekarzy.

2. W razie uszkodzenia opakowania jatowego NIE WOLNO ponownie
sterylizowa¢ czujnika. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw i
zalecen dotyczacych utylizacji i recyklingu czujnikéw.

3. Nieprawidtowe zatozenie czujnika moze skutkowac niedoktadnoscia
pomiardéw.

4. Pomimo faktu, iz czujnik zostat zaprojektowany pod katem redukgji
wptywu oswietlenia otoczenia, nadmierne oswietlenie moze
powodowac niedoktadne pomiary. W takim przypadku nalezy zakry¢
czujnik nieprzezroczystym materiatem.

5. Nalezy regularnie sprawdzac krazenie w miejscu dystalnym w stosunku
do miejsca zatozenia czujnika. Miejsce nalezy sprawdzac co 8 godzin,
w celu zapewnienia wtasciwego przylegania, nacisku, stanu skory oraz
prawidtowosci wyréwnania optycznego. W razie wystapienia zmian
w stanie skory, nalezy przenies¢ czujnik na nowe miejsce. Zatozenie
czujnika z nadmiernym naciskiem moze spowodowac uszkodzenia
tkanek spowodowane uciskiem.

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

7. Nadmierne ruchy moga zaktéci¢ dziatanie czujnika. W takich
przypadkach nalezy sprébowac unieruchomic pacjenta badz zmienic
miejsce zatozenia czujnika na mniej ruchliwe.
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8. Nie wolno zanurzac¢ czujnika w wodzie lub roztworach czyszczacych.
Nie wyjatawia¢ ponownie. Takie wyjatawianie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia czujnika.

9. Zbyt sciste owiniecie czujnika lub uzycie dodatkowej tasmy
moze spowodowac wystagpienie pulsacji zylnych, powodujacych
niedokfadno$¢ pomiaréw saturacji.
10. Nie wolno zmienia¢ ani modyfikowac czujnika. Zmiany lub modyfikacje
moga zaktéci¢ dziatanie czujnika lub doktadno$¢ pomiaréw.

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

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

Specyfikacje doktadnosci pomiaru

Dane dotyczace specyfikacji zakreséw doktadnosci przy stosowaniu
monitoréw Nellcor podane sg w publikacji dostarczonej wraz z monitorem,
badz tez mozna uzyskac je z dziatu stuzb technicznych firmy Covidien. Poza
obszarem USA nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem
firmy Covidien.

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

Czujnika nalezy uzywac tylko z urzagdzeniami Nellcor OxiMax™ i urzadzeniami
zawierajacymi technologie pomiarowa Nellcor albo z wyrobami medycznymi,
w ktorych stosowane sg czujniki Nellcor OxiMax (instrumenty zgodne z
urzadzeniami Nellcor). Konstrukcja czujnika wykonana jest w technologii
Nellcor OxiMax. Dzieki potaczeniu z urzadzeniem zgodnym z technologia
OxiMax, czujnik uzyskuje dodatkowe, zaawansowane, mozliwosci. Informacje
na temat funkcji i zgodnosci poszczegdlnych aparatow i modeli czujnikow
mozna uzyskac od ich producentéw.

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

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

Uzycie niniejszego czujnika w jakikolwiek inny sposéb nie jest zatwierdzone
przez firme Covidien w ramach zadnego z patentow.
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Respiracni senzor pro dospélé
pacienty SpO,, RD

Informace o latce, jez je obsazena ¢i Je-li baleni oteviené
pfitomna ve vyrobku nebo v obalu ¢i poskozené, produkt
nepouzivejte.
Neni vyrobeno za pouziti Neni vyrobeno
pfirodniho latexu zDEHP
Inforrvnacevc_) Ith’ce, jez neni Nepouzivejte
obsazena ¢i pfitomna ve FiMRI
vyrobku nebo v obalu. p

Ochrana proti kontaktu prstu
I P22 s nebezpecnymi soucastmi a

ochrana proti padajici vodé,

kdyz je senzor otoc¢en az o0 15°
Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti, protoze adekvatni
vycisténi a bezpecna sterilizace nejsou v silach uzivatele. Pokusy o cisténi ¢i
sterilizaci mohou mit za nasledek biologickou nekompatibilitu, infekci nebo
selhdni vyrobku ohrozeni pacienta.

Toto zafizeni neni vyrobeno za pouziti pfirodniho latexu nebo DEHP.

s

Pokyny k pouziti

Indikace a kontraindikace

Respirac¢ni senzor Nellcor™ pro dospélé pacienty je pfi pouziti s pulznim
oxymetrem Nellcor a programem pro sledovani rychlosti dychani (Nellcor
Respiration Rate Software) indikovéan pro pouziti u jednoho pacienta

v pfipadech, kdy je tfeba kontinualné a neinvazivné sledovat saturaci
tepenné krve kyslikem, tepovou frekvenci a rychlost dychéani u dospélych
pacienti s hmotnosti vyssi nez 30 kg.

Pouziti respira¢niho senzoru Nellcor pro dospélé pacienty je kontraindikovano
u pacientq, u nichz se projevuiji alergické reakce na adhezivni pasku.

Navod k pouziti
1. Ze senzoru sejméte umélohmotny kryci material a vyhledejte
prihledné(d) okénko(a) na jeho adhezivni strané. Okénka zakryvaji
optické soucasti senzoru. (1)
Doporuc¢enym mistem pro aplikaci senzoru je ukazovacek. Senzor
muzete rovnéz nasadit na palec, mali¢ek nebo palec nohy.
Poznamka: Pfi vybéru mista aplikace senzoru je tfeba prednostné vybrat

tu koncetinu, na které neni arterialni katetr, tlakova manzeta
nebo endovaskularni infuzni linka.
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2.

4.

Umistéte senzor tak, aby byla prerusovana cara ve stredu senzoru
vystfedéna se Spickou prstu. Omotejte adhezivni ¢asti na strané senzoru,
k niz nevede kabel, okolo prstu. Kabel musi byt veden pres hibet ruky. (2)

. Stranu s kabelem prehnéte pres horni stranu prstu tak, aby byla okénka

senzoru proti sobé. Pfilepte adhezivni ¢ast bezpecné po stranédch
pacientova prstu. (3)

Senzor pfipojte k oxymetru a zkontrolujte jeho spravnou funkci dle
popisu v nadvodu k obsluze oxymetru.

Poznamka: Nesleduje-li senzor puls spolehlivé, mize to byt zplsobeno

tim, Ze je nespravné umistén nebo ze je pokozka v misté
aplikace senzoru prilis silnd, prilis tenka nebo pfilis hluboko
pigmentovana i jinak do hloubky probarvena (napfiklad
nasledkem externé aplikovaného probarveni lakem na nehty,
barvivem nebo pigmentacnim krémem), coz nedovoluje fadny
prichod svétla. Jedné-li se o nékterou z uvedenych situaci,
pfemistéte senzor jinam nebo zvolte jiny senzor Nellcor uréeny
pro pouziti na jiném misté.

VAROVANI{

1.

Respiracni senzor Nellcor pro dospélé pacienty ani jiné
oxymetrické senzory nepouzivejte pfi vysetfeni magnetickou
rezonanci. Indukovany proud muze zpusobit popaleniny. Senzor
muze ovlivnit snimky MRI a jednotka MRI muze ovlivnit pfesnost
oxymetrického méreni.

UPOZORNENI

1

2.

w

. Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej ¢i objednavéni tohoto zafizeni

pouze na lékafe nebo na pfikaz lékare.

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

. Nespravna aplikace ¢idla mGze vést k nespravnym vysledkdim méfeni.
. Senzor je vyroben tak, aby omezoval vliv okolniho svétla; nadmérné

osvétleni vsak miize zpisobit nepfesné méreni. V takovych piipadech
prekryjte senzor neprlsvitnym materidlem.

. Pravidelné kontrolujte cirkulaci krve distalné od mista aplikace senzoru.

Misto aplikace kontrolujte kazdych 8 hodin, abyste se ujistili o spravném
pfilnuti, aplika¢nim tlaku, neporusenosti klize a spravném zarovnani
optickych soucasti. Pokud se integrita pokozky zméni, presunte senzor
na jiné misto. Je-li senzor nespravné aplikovan za pouziti nadmérného
tlaku, mGze dojit k poranéni zptisobenému tlakem.

. Intravaskularni barviva nebo externé aplikované probarveni, napriklad

lak na nehty, barvivo nebo pigmentacni krém, mohou zpUsobit
nepfesné vysledky méreni.

. Nadmérny pohyb mize ohrozit ¢innost zatizeni. V takovych pfipadech

se snazte udrzet pacienta v klidu nebo pro aplikaci senzoru vyberte
misto, které neni pohybu pacienta tolik vystaveno.

. Senzor neponofujte do vody ani do disticich roztokl. Neprovadéjte

resterilizaci. Ponorenim do kapaliny nebo opétovnou sterilizaci mize
dojit k poskozeni senzoru.
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9. Pokud senzor omotate piilis tésné nebo pouzijte dalsi pasku, mohou
vendzni pulzace vyvolat nespravné vysledky méreni okyslicovani.

10. Neprovadéjte zmény ani Upravy senzoru. Zmény nebo Upravy vyrobku
mohou ovlivnit jeho funkci a presnost.

11. Dalsi varovani, upozornéni a kontraindikace vztahujici se k pouziti
tohoto senzoru v kombinaci s pfistroji kompatibilnimi s produkty
Nellcor naleznete v uzivatelské ptirucce pfistroje nebo se obratte na
vyrobce daného pfistroje.

Poznamka: Vysoka hladina kysliku mize zpusobit, Ze se u predcasné
narozeného ditéte rozvine retinopatie. Proto je tfeba horni
limit kyslikové saturace pro spusténi alarmu peclivé zvolit
v souladu se schvélenymi klinickymi predpisy a se zietelem
na rozsah presnosti pouzivaného oxymetru.

Pfedpokladana presnost

Udaje o rozsahu pfesnosti méfeni pFi pouziti senzoru v kombinaci s monitory
Nellcor naleznete v informacich dodavanych k monitoru, nebo se obratte

na technické sluzby spolecnosti Covidien (USA). Mimo USA se obratte na
mistni zastoupeni firmy Covidien.

Udaje o rozsahu piesnosti méteni pii pouziti senzoru s pfistroji, které jsou
kompatibilni s pristroji spole¢nosti Nellcor, najdete v navodu pro dany
pfistroj nebo u jeho vyrobce.

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

Kazdy vyrobce pfistroji kompatibilnich s produkty Nellcor OxiMax
odpovida za stanoveni optimalnich podminek kompatibility a ur¢eni
nastaveni pfistroje, kterd umoznuji bezpecné a efektivni pouziti kazdého
senzoru Nellcor OxiMax. Jedné se o rlizné technické parametry a varovéni,
upozornéni ¢i kontraindikace. Uplné znéni pokynd, varovani, upozornéni
nebo kontraindikaci tykajicich se pouziti tohoto senzoru v kombinaci

s nékterym pristrojem kompatibilnim s produkty Nellcor OxiMax naleznete
v uzivatelské pirucce prislusného pfistroje.

Dalsi vytisky pokyni

Dalsi vytisky téchto pokynt jsou k dispozici zdarma na vyzadani u
spolec¢nosti Covidien ¢i jejich autorizovanych distributord. Spole¢nost
Covidien rovnéz na zékladé svych autorskych prav udéluje svym
zakaznikim a autorizovanym distributordm povoleni tento navod dale pro
potieby zdkaznikd kopirovat.

Jakékoli jiné pouziti tohoto senzoru neni spole¢nosti Covidien schvaleno.
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Respiracny senzor pre dospelych
SpO,, dychova frekvencia

Oznacenie latky, ktort obsahuje Nepouzivajte, ak je
produkt alebo balenie alebo ktora sa balenie otvorené
v produkte alebo baleni nachadza. alebo poskodené.

Privyrobesa Vyrobené bez
nepouzil prirodny pouzitia DEHP
kaucukovy latex
Oznacenie latky, ktord sa v produkte Nepouzivajte .
alebo baleni nenachadza pri vy3etrovani magnetickou
rezonanciou (MRI).

Chranené pred kontaktom prsta s

IPZZ nebezp_eénymi E_a;t‘_anr}i a chra’ne_ne’

pred zvisle padajucimi kvapkami vody,

ked'je senzor nakloneny do 15°

Pouzivatel neméze primerane viéistit' a sterilizovat tento vyrobok tak, aby
bolo mozné jeho bezpecné opakované pouZzitie, a preto je vyrobok uréeny
len na jedno pouzitie. Pokusy o Cistenie alebo sterilizaciu tychto zariadeni
mozu viest k ohrozeniu pacienta v dosledku biologickej neznasanlivosti,
infekcie alebo zlyhania produktu .

Pri vyrobe tejto pomocky sa nepouzil prirodny kaucukovy latex ani DEHP.

Pokyny na pouzitie

Indikacie a kontraindikacie

Ked sa respira¢ny senzor pre dospelych Nellcor™ pouziva s pulznym
oxymetrom Nellcor a softvérom na dychovu frekvenciu Nellcor, je
indikovany na pouzitie pre jedného pacienta, ked je potrebné kontinudlne
neinvazivne monitorovanie arteridlnej kyslikovej saturacie a dychove;j
frekvencie dospelych pacientov s hmotnostou vac¢sou ako 30 kg.

Respira¢ny senzor pre dospelych Nellcor je kontraindikovany pre pacientov,
ktori vykazuju alergicku reakciu na lepiacu pasku.

Navod na pouzitie
1. Zo senzora odstrante plastovu podlozku a na lepiacej strane vyhladajte
priehladné okienka (a). Okienka zakryvaju optické sucasti senzora. (1)
NajvyhodnejSou polohou pre senzor je ukazovak. Senzor sa méze
umiestnit aj na maly palec, maly prst alebo velky prst na nohe.
Poznamka: Pri vybere miesta pre senzor sa musi uprednostnit poloha
vzdialena od arteridlneho katétra, manzety na meranie
krvného tlaku alebo vedenia intravaskularnej infuzie.
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2. Senzor orientujte tak, aby ciarkovana ciara v strede senzora bola v
strede konceka prsta. Lepiace chlopne na konci bez kablika ovirite
okolo prsta. Upozoriiujeme, ze kdblik musi byt umiestneny na vrchnej
strane ruky. (2)

3. Koniec kabla prehnite cez koncek prsta, aby sa okienka dostali do
polohy presne proti sebe. Lepiace chlopne spolahlivo ovirite okolo
bokov prsta. (3)

4. Senzor zapojte do oxymetra a skontrolujte spravnu funkciu, ako je
opisané v ndvode na obsluhu oxymetra.

Poznamka: Ak senzor nesleduje pulz spolahlivo, mozno nie je spravne
umiestneny alebo miesto, kde je senzor umiestneny, je prilis
hrubé, tenké alebo velmi pigmentované alebo inak tmavo
sfarbené (napriklad v désledku nadmernej aplikacie farbiva,
ako je lak na nechty, licidlo alebo pigmentovany krém) a
neumoznuje spravny prechod svetla. Ak sa vyskytne takato
situdcia, zmerite polohu senzora, vyberte iny senzor Nellcor
alebo pouZite iné miesto.

VYSTRAHY

1. Respiracny senzor pre dospelych Nellcor ani iny oxymetricky
senzor nepouzivajte pocas vySetrovania magnetickou rezonanciou
(MRI). Sprievodny prid méze sposobit popaleniny. Senzor méze
ovplyvnit aj zobrazenie magnetickej rezonancie a jednotka
magnetickej rezonancie moze ovplyvnit oximetrické merania.

UPOZORNENIA

1. Federalne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia len lekarom
alebo na objednévku lekéra.

2. V pripade poskodenia sterilného obalu snimac znovu NESTERILIZUJTE.
Dodrziavajte miestne predpisy a pokyny na recyklaciu, ktoré sa
vztahuju na likvidaciu alebo recyklaciu senzorov.

. Nespravna aplikacia senzora méze spdsobit nespradvne merania.

4. Senzor je konstruovany tak, aby sa redukovali efekty svetla prostredia.
Nadmerné svetlo vsak moze spdsobit nespravne merania. V takych
pripadoch zakryte senzor nepriesvitnym materidlom.

5. Pravidelne sa musi kontrolovat obeh distalne voci senzoru. Miesto sa
musi kontrolovat kazdych 8 hodin, aby sa zarucilo prilepenie, pritlak,
integrite koze a spravne optické nastavenie. Ak sa integrita koze zmeni,
premiestnite senzor na iné miesto. Ak sa senzor nespravne nalozi s
nadmernym pritlakom, méze vzniknut tlakové poranenie.

6. Intravaskuldrne farbiva alebo externe aplikované farbivo, ako je lak na
nechty, li¢idlo alebo pigmentovany krém, mézu spdsobit nespravne
meranie.

7. Nadmerny pohyb pacienta méze ovplyvnovat senzor. V takych
pripadoch sa pokuste udrzat pacienta v pokoji alebo senzor
premiestnite na miesto, ktoré je menej pohyblivé.

8. Senzor neponarajte do vody ani do distiacich roztokov. Neresterilizujte .
Ponorenie do tekutiny alebo opakovana sterilizdcia m6zu senzor poskodit.

w

56



9. Ak sa senzor ovinie prili$ tesne alebo ak sa pouzije doplnkova paska,
venodzna pulzacia moze viest k nespravnym hodnotam saturéacie.

10. Senzor nepozmeniujte a neupravujte. Zmeny a Upravy mézu ovplyvnit
vykonnost alebo presnost.

11. Dalsie vystrahy, varovania a kontraindikacie pri pouzivani tohto senzora
s pristrojmi kompatibilnymi s technolégiou Nellcor nadjdete v ndvode
na obsluhu pristroja alebo sa spojte s vyrobcom pristroja.

Poznamka: Vysoké hodnoty saturacie kyslikom mézu u predcasne
narodenych deti vyvolavat predispoziciu k vzniku retinopatie.
Preto sa musi pozorne nastavit alarm pre hornu hranicu
saturdcie kyslikom v sulade s uznavanymi klinickymi normami
a s ohladom na rozsah presnosti pouzivaného oxymetra.

Udaje o presnosti

Udaje o rozsahu presnosti pri pouzivani s monitormi Nellcor n&jdete medzi
informaciami poskytnutymi s monitorom alebo sa spojte s oddelenim
technickych sluzieb spoloc¢nosti Covidien. Mimo USA sa spojte s miestnym
zastupcom spoloc¢nosti Covidien.

Udaje o rozsahu presnosti merania tohto snimaca v pripade pouzitia v
kombinacii s pristrojmi kompatibilnymi s technolégiou Nellcor najdete v
navode na obsluhu pristroja alebo sa obratte na vyrobcu pristroja.

Tento senzor pouzivajte len s pristrojmi Nellcor OxiMax™, pristrojmi, ktoré
obsahuju oxymetricky systém Nellcor alebo pristrojmi vyuzivajucimi
senzory Nellcor OxiMax na zaklade licencie (pristroje kompatibilné

s technolégiou Nellcor). V konstrukcii tohto senzora je integrovand
technoldgia Nellcor OxiMax. Senzor pripojeny k pristroju, ktory je vhodny
pre technoldgiu OxiMax, vyuziva technoldgiu OxiMax a poskytuje

dalsie rozsirené funkcie senzora. Informacie o funkciach a kompatibilite
jednotlivych pristrojov a modelov snimacov poskytnu prislusni vyrobcovia.

Kazdy vyrobca pristrojov kompatibilnych s technolégiou Nellcor OxiMax
zodpovedd za ur¢enie optimalnych podmienok kompatibility a nastavenia
pristrojov, aby zabezpecovali bezpecné a efektivne pouzivanie kazdého
senzora Nellcor OxiMax. Tato optimalizacia zahima technické podmienky,
vystrahy, varovania a kontraindikacie. Kompletné pokyny, vystrahy,
varovania a kontraindikacie suvisiace s pouzivanim tohto senzora s
pristrojom kompatibilnym s technolégiou Nellcor OxiMax najdete v ndvode
na pouzitie prislusného pristroja alebo sa obratte na vyrobcu.

Dalsie vytlacky navodu

Dalsie kopie tychto ndvodov mézete ziskat bezplatne, ak zatelefonujete do
spolocnosti Covidien alebo splnomocnenym zastupcom. Tymto sa udeluje
aj povolenie v zmysle autorskych prav spolo¢nosti Covidien pre zakaznikov,
ktori vyrobok kupili od spoloc¢nosti Covidien alebo jej splnomocnenych
zastupcov, na zhotovovanie dalsich képii tohto navodu na pouzitie, ktoré
budu pouzivat tito zakaznici.

Spolo¢nost Covidien nepovoluje Ziadne iné pouzitie tohto senzora v rdmci
akychkolvek patentov.
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Dihalni senzor za odrasle
SpO_, RR

Identifikacija snovi, vsebovana ali Ne uporabite, ¢e je

prisotna v izdelku ali embalazi. embalaza odprta ali
poskodovana.

Ni narejeno Ni narejeno iz

iz lateksa iz DEHP

naravnega kavcuka

Navedba snovi, ki ni prisotna ali N L

i . - e uporabljajte
\g vsebovana v izdelku ali embalazi. @ z MRijem.

Zasciteno pred dostopom do

I P22 nevarnih delov s prsti in pred
vertikalno padajocimi vodnimi
kapljami, ko je tipalo nagnjeno do 15°

Tega izdelka ne morete ustrezno ocistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno
uporabo, zato je namenjen le za enkratno uporabo. Ce poskusate ocistiti ali
sterilizirati te pripomocke, lahko pride do bioloske nezdruzljivosti, okuzbe
ali okvare izdelka, kar ogroza bolnika.

Ta naprava ni narejena iz naravnega lateksa iz kav¢uka ali DEHP.

Napotki za uporabo

Indikacije/kontraindikacije

Tipalo dihanja za odrasle Nellcor™ je pri uporabi s pulznim oksimetrom
Nellcor in programsko opremo Nellcor Respiration Rate indicirano za
uporabo za enega bolnika, ¢e so potrebni nenehni neinvazivni nadzor
nasicenosti arterijske krvi s kisikom, hitrosti sr¢nega utripa in hitrost dihanja
pri odraslih bolnikih, ki tehtajo ve¢ kot 30 kg.

Tipalo dihanja za odrasle Nellcor je kontraindicirano za uporabo pri

bolnikih, ki so alergi¢ni na lepilni trak.

Navodila za uporabo

1. Odstranite plasti¢no folijo s tipala in pois¢ite prozorna okna (a) na

lepilni strani. Okna prekrivajo opti¢ne komponente tipala. (1)
Priporocljiva lokacija za namestitev tipala je kazalec. Prav tako lahko
tipalo namestite na majhen palec ali palec na nogi.

Opomba: Ob izbiri mesta tipala je treba dati prednost okoncini, na katero

niso namesceni arterijski kateter, manseta za merjenje pritiska ali
Zilna infuzijska linija.
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2.

3.

4.

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

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

Opomba: Ce tipalo nezanesljivo sledi impulzu, morda ni pravilno

namesceno ali pa je mesto namestitve tipala predebelo,
pretanko, mo¢no pigmentirano ali kako drugace mo¢no
obarvano (npr. kot posledica zunanjega nanosa barve, kot so lak
za nohte, barvilo ali pigmentirana krema), da bi se lahko svetloba
ustrezno prenasala. V taki situaciji tipalo namestite drugam ali pa
izberite drugo tipalo Nellcor za uporabo na drugem mestu.

OPOZORILA

1.

Ne uporabljajte tipala Nellcor Adult Respiratory Sensor ali drugih
tipal oksimetrov med slikanjem z magnetno resonanco. Prevajani
tok lahko povzroci opekline. Tipalo lahko vpliva na slikanje z
magnetno resonanco, enota za slikanje z magnetno resonanco pa
lahko vpliva na to¢nost meritev z oksimetrom.

OPOZORILA

1.

2.

w

Zvezni zakoni dovoljujejo prodajo te naprave zgolj zdravnikom ali na
zdravniski recept.

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

. Napacna namestitev tipala lahko povzroci napacne rezultate meritev.
. Ceprav je tipalo izdelano za zmanjanje ucinkov okoljske svetlobe,

lahko prekomerna svetloba povzroci nenatancne rezultate. V takih
primerih tipalo prekrijte z neprepustnim materialom.

. Redno je treba preverjati krozenje krvi distalno od mesta namestitve

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

. Intravaskularna barvila ali barve, nanesene od zunaj, kot so npr. lak

za nohte, barve ali pigmenitrana krema, lahko povzrocijo neto¢ne
rezultate meritev.

. Prekomerno premikanje lahko negativno vpliva na delovanje tipala.

V tak$nih primerih poskusajte ohraniti bolnika pri miru ali prestavite
tipalo na mesto z manj gibanja.

. Ne potapljajte v vodo ali ¢istilne raztopine. Ne sterilizirajte ponovno. Ce

tipalo potopite ali ponovno sterilizirate, se lahko poskoduje.

. Ce je tipalo pretesno ovito ali ga prilepite z dodatnim trakom, lahko

pulziranje ven vodi do nepravilnih meritev nasi¢enosti.
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10. Ne spreminjajte tipala. Spreminjanje lahko vpliva na njegovo delovanje
ali to¢nost.

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

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

Specifikacija natancnosti

Za razpon specifikacije natancnosti pri uporabi z zasloni Nellcor glejte
informacije, prilozene monitorju, ali se povezite z oddelkom za tehni¢no
sluzbo Covidien. Zunaj ZDA se povezite s svojim lokalnim predstavnikom za
Covidien.

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

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

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

ali kontraindikacije. Glejte navodila za uporabo vsakega instrumenta ali

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

Dodatne kopije teh navodil

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

V nobenem patentu Covidien ni odobril drugacne uporabe tega tipala.
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Felnott Ilégzésmonitorozo
érzékeld SpO,, RR (légzésszam)

A termékbe vagy a csomagolasba Tilos felhasznélni, ha
foglalt vagy abban talalhaté anyag a csomagolas kinyilt
azonositasa. vagy megsériilt
Gyartasa soran természetes Nem tartalmaz
gumilatex nem kertilt DEHP-t
felhasznalasra

A termékbe és a csomagolasba Ne hasznalja

nem foglalt és abban nem talalhato MRI késziilékkel!
anyag azonositasa. ’

A veszélyes alkatrészek ujjal valo
I P22 megérintése ellen és az érzékel6 15°-o0s

megddntése esetén fliggblegesen

hullé vizcseppek ellen védett.
Ezt a terméket a felhasznalé nem tudja megfeleléen tisztitani és/vagy
sterilizalni a biztonsagos ujrafelhasznalds megkdnnyitése céljabal,
ezért kizarélag egyszer hasznélatos. Ezen eszkdzok tisztitdsanak vagy
sterilizalasanak megkisérlése bioldgiai inkompatibilitas, fertézés, vagy a
termék meghibdsodasanak kockéazatat eredményezheti a paciensnél.
Ennek a késziiléknek a gyartasa soran természetes gumilatex vagy DEHP
nem kerdlt felhasznalasra.

Hasznalati utasitas

Javallatok/Ellenjavallatok

A Nellcor™ felnétt Iégzésmonitorozo érzékeld, ha a Nellcor pulzoximéterrel
és a Nellcor Légzésszam figyeld szoftverrel haszndljak egydtt, egyetlen
paciensen torténd igény szerinti alkalmazasra javallott, 30 kg-nal

nagyobb testtomegu felnétt paciensek folyamatos nem invaziv artérias
oxigénszaturacidjanak, pulzusszamanak és légzésszamdanak monitorozasara.
A Nellcor felnétt Iégzésmonitorozo érzékelé alkalmazasa ellenjavallt olyan
pacienseknél, akiknél a ragasztoszalag allergids reakciot valt ki.

Hasznalati utasitas
1. Tavolitsa el a mlianyag hatlapot az érzékel6rdl, és azonositsa a két
perforaciot (a) a ragasztos oldalon. A perforaciok az érzékeld optikai
részeit fedik. (1)
Az érzékel6 felhelyezése szamara a mutatoujj a legmegfelelébb.
Egyéb esetben az érzékeld a hiivelykujjra, a kisujjra és a nagylabujjra is
felhelyezheté.
Megjegyzés: Az érzékel6 helyének kivalasztasanal el6nyben kell részesiteni
azt a végtagot, amelyen nincs artérias kandl, vérnyomasmérd
mandzsetta és intravascularis infuzids szerelék.
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2. Allitsa be Ugy az érzékel6t, hogy az érzékel6 kdzepén 1évé szaggatott
vonal a mutatoéujj hegyének kdzepével essen egybe. Hajtsa ra az
érzékeld kabel nélkili, ragasztds szarnyat a mutatéuijjra. Ne felejtse, a
kabelnek a kézfejre kell keriilnie. (2)

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

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

Megjegyzés: Ha az érzékelé nem kdveti megbizhatdan a pulzust, akkor
lehet, hogy nincs megfeleléen pozicionalva, vagy az érzékelés
helye tul vastag vagy vékony, erésen pigmentalt, esetleg mas
miatt elszinezodott (pl. killséleg alkalmazott festék miatt,
mint amilyen a kéromfesték, a szinezék vagy a pigmentalt
krém), és nem teszi lehet6vé a fény megfelel6 atjutasat. Ha
a fenti helyzetek valamelyike el6all, helyezze at az érzékel6t
vagy valasszon egy masik Nellcor érzékel6t, amelyet mas
helyen helyezhet el.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ne hasznalja a Nellcor feln6tt Iégzésmonitorozo érzékelot vagy
mas oximetriai érzékel6t az MRI vizsgalat soran. A vezetett aram
égési sériiléseket okozhat. Tovabba az érzékel6 befolyasolhatja
az MRI felvételt, és az MRI egység befolyasolhatja az oximetriai
mérések pontossagat.

OVINTEZKEDESEK

1. A szOvetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal,
vagy orvosi rendelvényre forgalmazhaté.

2. A steril csomagolas megsériilése esetén NE sterilizalja Gjra a csomag
tartalmat. Az alkatrészek megsemmisitését vagy Ujrahasznositasat a
vonatkozd helyi el6irdsok figyelembevételével kell elvégezni.

3. Ha helytelenill helyezi fel az érzékel6t, hibasak lehetnek a mérések.

4. Bér az érzékeld csokkenti a kdrnyezé fény hatasat, a tulzott fény
pontatlan méréseket eredményezhet. llyen esetben takarja le az
érzékel6t nem atlatszé anyaggal.

5. Rutinszerlen ellenérizni kell az érzékel6hoz képest disztalis keringést.
8-oranként meg kell vizsgélni az érzékel6 alatti bért, hogy megfelel6-e
a tapadas, a bor integritasa és az optikai illeszkedés. Ha a bor allapota
megvaltozik, helyezze at az érzékel6t. Az érzékel6 tulzott nyomassal
torténd helytelen hasznalata esetén nyomasi sériilés fordulhat el6.

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

7. A tulzott mozgas ronthatja a teljesitményt. llyen esetben a paciens
prébaljon nyugodtan maradni, vagy helyezze &t az érzékel6t kisebb
mozgasu helyre.
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8. Ne meritse az érzékel6t vizbe vagy tisztitooldatokba. Tilos Ujrasterilizalni.
A bemerités és az Ujrasterilizalas karosithatja az érzékel6t.

9. Az érzékel6 tul szoros rogzitésekor vagy kiegészit6 szalag alkalmazasa
estén a vénas pulzacié pontatlan szaturacidméréshez vezethet.

10. Ne vdltoztassa meg vagy modositsa a érzékelt. Az atalakitasok és
modositasok hatdssal lehetnek a készlilék teljesitményére, illetve a
mérések pontossagara.

11. Az érzékeld Nellcor-kompatibilis eszkozokkel torténé hasznalataval
kapcsolatos tovabbi figyelmeztetéseket és ellenjavallatokat keresse
az eszkoz kezel6i utmutatojaban, vagy Iépjen kapcsolatba az eszkdz
gyartéjaval.

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

A mérés pontossagaval kapcsolatos adatok

Ha a késziiléket Nellcor megfigyel6eszkozzel hasznalja egyitt, akkor a
méréspontossagra vonatkozé adatokkal kapcsolatban tanulmanyozza
a megfigyel6eszkdzh6z mellékelt adatokat, vagy lépjen kapcsolatba

a Covidien Miiszaki Ugyfélszolgalataval. Az Egyesiilt Allamokon kiviil
forduljon a helyi Covidien képviselethez.

Az érzékelének a Nellcor-kompatibilis berendezésekkel torténd
hasznalatara vonatkoz6é mérési pontossagi tartomannyal kapcsolatban
olvassa el a készllék hasznalati utmutatojat, vagy lépjen kapcsolatba a
készulék gyartojaval.

Az érzékel6t kizarolag Nellcor OxiMax™ késziilékekkel és Nellcor oximetrids
részegységekbdl allé berendezésekkel hasznalja egyditt, vagy olyan mas
készilékekkel, amelyeknek Nellcor OxiMax érzékelSkkel valé hasznalata
engedélyezett (Nellcor-kompatibilis késziilékek). Az érzékeld a Nellcor
OxiMax technolégiat magaban foglalja. Ha egy OxiMax technolégidra képes
berendezéshez csatlakoztatjak, akkor az érzékel6 az OxiMax technoldgiat
alkalmazva tovabbi specidlis érzékels-funkciok elvegzesere is képes.
Erdeklédjon az egyes gyartoknal az egyes eszkozok és érzékelStipusok
kompatibilitasaval és funkcioival kapcsolatban.

Minden Nellcor OxiMax-kompatibilis késztlék gyartdja felel6s az

optimalis kompatibilitasi korilmények, és a készllék beallitasainak
meghatdrozasaért, hogy ezaltal biztonsagosan és hatékonyan lehessen
hasznalni a Nellcor OxiMax érzékel6t. Ebbe beleértend6k a muszaki
jellemz&k és/vagy figyelmeztetések, évintézkedések vagy ellenjavallatok.
Ha az érzékel6t Nellcor OxiMax-kompatibilis készllékekkel egyttt hasznélja,
olvassa el az egyes késziilékek kezeloi kézikonyvét, vagy vegye fel a
kapcsolatot a gyartdval a teljes korl utasitasokkal, figyelmeztetésekkel,
ovintézkedésekkel és ellenjavallatokkal kapcsolatban.

63



Az utasitasok tovabbi masolatai

Az utasitasok tovabbi mésolatait ingyen szerezheti be a Covidientdl
vagy annak hivatalos forgalmazéjatol. Tovabba a Covidien cég, szerz6i
jogai alapjan ezennel felruhazza a Covidien termékek vasarloit, illetve
meghatalmazott forgalmazoit a hasznalati utasitasok vasarlok szamara
torténd sokszorositasara valo joggal.

A jelen érzékeld barmilyen, ettdl eltéré felhasznalasat a Covidien egy
szabadalma sem engedélyezi.
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el ..
AvanveuoTikag ailodntipag evniikwv
Sp0,, AvanveuoTikog Pubudg

Emorjpavon ouciag mou 1_'_r£p|éx£'rm MnV XPNOIHOTIOIEITE €4V N
n €lvalmapouoa oTo mpolov N tn OuoKevaoia £xel avolxTei
OuoKevacia £xelumooTel {nuid

Aev givat pTiaypévo amd Agv kataokevaletat
(PUOIKO ENAOTIKO NaTéE and DEHP

Emorpavon ougiag mou dev Mnv to xpnqmuonomeite
miepiéxetal iy Sev eivat mapovoa 0To HE payvnTikn

TIPOI6V 1} TN CLUOKEVAGia Topoypagia

MNpootacia amd mpoaoéyylon emKivouvwy
I Pzz onueiwv pe SAKTLAA Kal TpooTaadia and

KABeTN piYn otayovidiwv vepoL 6tav o

aodnTpag yeipet éwg 15°.
To mpoidv auto Sev pmopei va KabBaploTei i/Kal va amooTelpwOei emapKwg
amd tov XpoTn, wote va e§ao@alifeTal N ao@aAfig EMAVOANTITIKN
XPNON TOU Kal EMOPEVWG, TTPoopileTal yia pia Xprion pévo. Ot anomelpeg
KaBaPIoHOU i} ATTOCTEIPWONG TWV CUCKEUWY AUTWV UITOPEL va 08nyRoouv
o€ BloacupPatdtnta, péAuvon i kKivdUvoug yia Tov acBevr) Adyw aotoxiag
TOU MPOIOVTOG.

AuTti n ouokeun Sev gival @Tiaypévn amd eUOikd eEAaoTiko Aaté€ i DEHP
(®BaAIKOC S1(2-atBulog&ulo) e0TEPAC).

Odnyisc xpriong

Evdsifeic/avtevdeifeig

O avanveuoTikog aledntripag evnAikwv Nellcor™, étav xpnotpomnoleital oe
ouvduacouo e To MOAUIKO o&UETPOo Nellcor Kal To AOYIGHIKS avamVEUOTIKOU
pubuou Nellcor, evdeikvutal yia xprion amo évav pévo acBevr) 6tav anarteital
N OUVEXNG KN EMEUPATIKA TTAPAKOAOVUONGN TOU KOPEGHOU apTNPIAKOU
0&UYOVOU, TWV KAPSIOKWY TIOAUWY KAl TOU AVATTVEUOTIKOU puBpol o
eviiAikeg aoBeveic mou (uyilouv mepioooTtepo amd 30 kg.

O avamveuoTikog aodntripag evnhikwy Nellcor avtevSeikvutal yia Toug
a0Beveig Tou TTapouctalouv AANEPYIKES AVTIOPATELG OTNV AUTOKOANTN Talvid.

Odnyiec xpong
1. A@alpéoTe TO MAACTIKO OTHPLyHa amd Tov aloONnTripa Kal EVIOTIoTE
Ta Stagavn mapdbupa (a) oTnv autokOAANTN MAeupd. Ta mapdBupa
KaAUTITOUV Ta oTTikA e€apTripata Tou atedntripa. (1)
‘Evag Seiktng SakTuAou gival n mpoTIMWHEVN B€on yia Tov alodntrpa.
EvaA\OKTIKG, TOTTOBETAOTE TOV aloONTHPA OE éva PIKPO AVTIXELPQ,
UKo 8AKTUAO 1y peydho SAkTulo Tou Todiov.
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Inpeiwon: Otav emAéyeTe éva onueio epappoyrig Tou aledntripa,
TIPETEL VO SWOETE TIPOTEPAIOTNTA O AKPA OTA OTToia SV ExEl
TormoBeTNBel apTnplakdg KaBetripag, mepixelpida mieong Tou
aipatog ) voayyelakn ypaupr €yxuong.

2. MNpooavatoAioTe Tov aloONTPa £T01 WOTE N SIOKEKOUUEVN YPAUUNA
01N péon Tou aloBNTrpa va BpioKeTal 0TO KEVTPO TOU AKPOU TOU
SaktuAou. TUNiETe KOANTIKA TTTEPUYIA YUPW aTTO TO SAKTUAO OTO AKPO
070 omoio Sev BpiokeTal To KAAWSI0. ZNUEIWOTE &TL TO KAAWSI0 TTPETEL
va tomoBeteital mavw amo To xépL. (2)

3. AIMA\WOTE TO AKPO Tou KaAWSiou TTAVW armmé To SAKTUAO £TOL WOTE Ta
mapdbupa va gival akpIPwe amévavti To éva amod 1o dANo. Ac@ahioTe
TUAiyovTag KOANTIKNA Tavia YOpw amo TIG TAEUPEG TOou SakTtuAou. (3)

4, Tuvdéote Tov AloONTAPA 0TO OEUUETPO Kal EMAANBEVOTE TN CWOTH
Aertoupyia, dmwg meptypd@eTal 0To gyXelpidlo Aettoupyiag Tou
o&upétpou.

Inpeiwon: Av o alodntpag dev Aappavel Tig ogigelg pe alomortia,
€VOEXETAL VA LNV EiVal CWOTA TOTOBETNUEVOC 1} TO ONnpEio
TOTOBETNONG TOU AloONTHPA EVEEKETAL VA EXEL HEYENO
TIAXOG, VA €ival AETTTO, £VTOVA KEXPWOUEVO 1) SIOPOPETIKA va
PEPEL AN €iboug peydAn TOCOTNTA XPWOTIKWY (LY. AOyw
£EWTEPIKAG EQAPHOYAG XPWOTIKWY OTTWG BEPVIKI VUXIWVY,

Baeng i éyxpwHNng KPEUAC), WOTE VA PNV EMITPETEL TNV
KOTAMNAN HETAS00N TOU PWTOG. Z€ OTTOIASATIOTE ATTO AUTEG TIG
TEPUTTWOELG, EMAVATOTIOOETAOTE TOV AloONTAPA 1 EMAEETE évav
eval\akTiké aioBntrpa Nellcor yia xprion og dA\o onueio.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. MnV XpNOIHOTIOLEITE TOV AVATIVEUGTIKO atoOntriipa evnAikwv
Nellcor i aGAAoug o§upeTpIKOUC aloONTHPEG KaTA T Sidpkela
GAPWONG HE HAYVNTIKO GUVTOVIOUO. To TapEXOEVO NAEKTPIKO
PEVpA EVOEXETAL Va TTPpOKaAEDEL eykavpata. Emiong, o aieOntripag
EVOEXETAL VA EMNPEAGEL TNV EIKOVA TNG HAYVNTIKIG TOpOypa@iag
Kal N Hovada HayvnTIKNG Topoypaiag EVEEXETAL VA EMNPEACEL TV
opBoTnTa TWV HETPICEWV OEUNETPIAG.

MPOOYAAZEIZ

1. H Opoomovdiakr NopoBeoia twv H.M.A. meplopilel Tnv mwAnon tng
OUOKEUNG AUTAG HOVOo amd 1aTpd 1 KATOTIV EVTOAG LaTPOU.

2. Te mepintwon @OopdAg oTNV amooTelpwévn cuokeuaoia, MHN
ATTOOTEIPWVETE €K VEOU. TNPEITE TIC TOTIKES KUPBEPVNTIKES S1OTAEELS Kal
TIG 08NYIEG AVOKUKAWGONG OXETIKA HE TNV amdpppn 1 TNV avakUKAwon
Twv alodnTipwv.

3. H kakn epappoyn Tou aloOntripa evdéxetal va odnynoel o€
E0QONUEVEC PETPNOELG.

4. Av Kal 0 aloBNTAPaG £XEl OXESIOOTEL yla VO ENATTWVEL TIG EMITTTWOELG
TOU TTEPIBANOVTOC PWTAC, TO UTIEPPBOANIKO PWE UITOPEL VA TIPOKANEDEL
AVAKPIPBEIC LETPNOELC. € QUTEC TIG TIEPIMTWOELG, KAAUTITETE TOV
aloOnTrpa pe éva adlagaveég UAIKO.
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5. Oa mPEMEL va eEAEYXETAL TOKTIKA N KUKAOQOpPIa TTEPIPEPIKA TNG BEong
Tou avamnvevotrpa. H B6éon Ba mpénel va emBewpeital KOs 8 wPeC yia
va e€a0@ANIOTEl N TPOOPUON, N EPAPUOYH TIEEONC, N AKEPALOTNTA TOU
Sépuatog, kat owoTn otk euBuypdupon. Av aAdgel n akepatdTnTa
TOU S€PUATOC, METAKIVAOTE TOV alobntrpa o€ Ao onpeio. Edv o
aleBntripag Sev éxel TomoBeTnBei cwotd Adyw uTTEPPOAIKAG TTieoNC,
umopei va mpokAnBei TpAUUATIONOG amnd TV Tieon.

6. EvOayyelakég XpwOoTIKEG I} xpwHaTA TTOU @apuolovTal eEWTEPIKA,
Omw¢ Bepvikt yla ta vOxLa, Bageg i KpEUA PE XPWOTIKEG OUOTIES,
evOEXETAL VO 0ONYHOOUV O€ EOQANUEVEG UETPNOELG.

7. OtumepBONKEG LETAKIVAOELG EVOEXETAL VA ETTNPEACOUV TNV amddoon.
J€ AUTEG TIC TIEPITITWOELG, TTPOOTIAONOTE VA KPATHOETE TOV A0Bevh
0T1aBepd 1 aANa&te T B€on Tou aleBNTpa o€ pia pe Aiyotepn Kivnon.

8. Mnv spPantilete o vepod i} StaAbpata kabaplopov. Mnv
enmavanootelpwvete. H eyfdmntion A n amooteipwon evoéxetal va
mipokaléoel BAAPN otov alednTripa.

9. Edv o aioOntrpag Tuliyetal oAl o@ixtd i epapudletal
OUMMANPWUATIKY Tavia, ol AEBIKEG OPIEEIG vOEXETAL VO 0ONyHRCOULV
o€ avakplBeic HETPrioELG KopeTHOU.

10. Mnv enepPaivete otov AloBNTrPA KAl PNV TOV TPOTOTOLEITE. Ot
AANOLWOELG 1} TPOTIOTIOINOELG EVOEXETAL VA EMTNPEATOLV TNV anddoon i
™v akpipela.

11. Na mepaitépw MPOEISOMOINTELS, TPOPUAAEELS Kal avTeVOEiEelg yia
TN XPron autou Tou alodntripa pe opyava cuppatd pe to Nellcor,
avatpEETe 0TO EYXELPISIO XEIPLOTH TOU OPYAVOU 1 ETIKOIVWVHOTE UE TOV
KOTAOKEUAOTH TOU £V AOYW OpYAVouL.

Inpeiwon: Ta vPnhd emineda o§uyovou pmopei va odnyrioouv otnv

nmpodidbeon yia avantuén aueiBAnotposidondbelag oe éva
TPOWPO PPEPoc. EMopévig, To avwTtato 0plo GUVAYEPHOU Yia
TOV KOPEOUS Tou 0§UYOVOU TIPETIEL VA EMAEYETAL TIPOCEKTIKA
OUUPWVA PE Ta amoSeKTA KAVIKA TIpdTUTIA Kal AapBdvovTtag
urTOYN TO €VPOG AKPIPELAG TOU OEUUETPOU TTOU XPNOLUOTTOLEITAL.

MNpodiaypagéc akpiBeiag

la 10 €0POG TWV TTPOSIAYPAPWV AKPIBEING KATA TN XPrioN HE Hovitop
Nellcor, avarpsETs OTIG TANPOPOPIEG TIOU TTAPEKOVTAL IE TO MOVITOP 1
ETKOWVWVAOTE WE To TpRua Texvikwy Yrinpeowwv g Covidien. EKTO¢ Twv
H.M.A., emkowvwvrioTe pe Tov Tomkd avtimpoowro tng Covidien.

lNa 1o epog TWV MPOSIAYPAPWV AKPIREING AUTOU TOU alodNTHPA EPOCOV
XPNolUoTmoleiTal pe dpyava cupBatd pe autd tng Nellcor, avatpééte oto
EYXELPISIO XPrIONG TOU OPYAVOU I ETTIKOIVWVIOTE [E TOV KATAOKELAOTH TOU
opydavou.

Xpnotporoleite autov Tov alodntripa povo pe épyava Nellcor OxiMax™

Kat 6pyava mou meptéxouv o&upetpo Nellcor i pe dpyava mou Stabétouv
adela xpriong atodntripwv Nellcor OxiMax (6pyava cupfatd pe Nellcor). O
0oxeS1001O¢ auToL Tou alodntpa Baciletal oTnv texvohoyia OxiMax Tng
Nellcor. Otav cuvdéeTal pe éva Opyavo UE evepyoTiolnuévn TN AEiToupyia
OxiMax, o aloOntrpag autdg xpnotpomolei Tnv texvoloyia OxiMax yia Tnv
TaPOoXH EMIMAEOV TIPONYUEVWY XAPAKTNPLOTIKWY amodoong Tou alodntripa.
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JupBovAeUTEITE TOV KABE KAOTAOKEVAOTH YA TIG AEITOUPYIEG KAl TN
oLPBATATNTA CUYKEKPIPEVWY OPYAVWY KAl HOVTEAWV aloBnTrpwv.

Kd&Be kataokevaoTrig opydvwy cupfatwv pe to Nellcor OxiMax @épet

TNV €BUVN va kKaBopioel TTOLEG gival ot BEATIOTEG CUVONKEG Kal PUOUITELG
oupRaTdTNTAG Yla Ta 6PYaVA KATAOKEUNG TOU, WOTE Va YIVETAL A0QAANG

KOl ATTOTEAEOUATIKA Xprion He KaBe aiobntpa Nellcor OxiMax. Autd
nephapBdvel S1apopeg mpodlaypapég fi/Kat TTPOEISOTOINOELG, UTIEVOUIOELS
1 avtevoei€elg. Avatpé€te oTo gyxelpidlo xpriong kabe opydvou n
OUMBOUAEUTEITE TOV KATOOKEUAOTH Yid TTARPELG 0ONYIES, TTPOEISOTTOINTEIG
Kat TPOPUAAEELG OXETIKA UE TN XPrjon autoL Tou atodnTtripa pe ta cupPatd
ue toug atodnTripeg Nellcor OxiMax dpyava KataoKeung Tou.

MNpo6oOeTa avtiypapa odnyuwv

EmmAéov avtiypaga twv odnylwv avtwy dtatiBevtal Swpedv
emKovwvwvTag pe tnv Covidien 1) Toug e§ouciodotnuévoug Slavopeig

™¢. Emiong, mapéxetat ia Tou mapdvtog ddela cUMPWVA PE Ta SIKawpata
nepi Mveupatikig dloktnaoiag tg Covidien og ayopaoTég mPoidvVTwy TTou
AapPdvovtar amé tnv Covidien rj Toug e§ouciodotnuévouc Slavopeic Tng,
yla T Snuioupyia emmAéov avTlypd@wy Twv 0dnylwy auTwv yia xprion and
TETOIOUG OYOPAOTEG.

Anayopevetal ano tnv Covidien omotadnmote AAAn xprion autol Tou
aedntpa Bacet omoloudnoTe SIMAWUATOG EVPECITEXVIAC.
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Yetiskin Solunum Sensorii
SpO_, SH

Uriin icinde veya flmbalajda mevcut Eger ambalaj acik
bulunan maddenin tanimi veya hasarlysa
kullanmayin.

Dogal kauguk §

lateks ile DEHPile

iiretilmenistir retilmemistir

bulumimayan racdenin MG ile
ulunmayan maddenin tanimi. Kullanmayin

Tehlikeli parcalara parmakla erisime ve

IPZZ 15° egimli oldugunda dikey gelen su
damlalarina karsi korumalidir.

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

Bu cihaz dogal kauguk lateksten ya da DEHP'ten retilmemistir.

Kullanim Talimatlari

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Nellcor™ Yetiskin Solunum Sensoéri bir Nellcor nabiz oksimetresi ve Nellcor
Solunum Hizi Yazilimi ile birlikte kullanildiginda 30 kg tizerindeki yetiskin
hastalarda surrekli noninvaziv oksijen satlirasyonu, nabiz hizi ve solunum
hizi izlenmesi gerektiginde tek hasta kullanimi icin endikedir.

Nellcor Yetiskin Solunum Sensériiniin yapiskan banda alerjik reaksiyonlar
gosteren hastalarda kullaniimasi kontrendikedir.

Kullanma Talimatlari
1. Sensorden plastik destegi cikarin ve seffaf pencereleri (a) yapiskan
kisma yerlestirin. Pencereler sensoriin optik bilesenlerini orter (1)
isaret parmag tercih edilen sensér bélgesidir. Alternatif olarak, senséri
basparmak, serce parmadi veya ayak basparmagina uygulayin.
Not: Bir sensor sahasi secerken, arteriyel kateter, tansiyon mansonu ya da
intravaskdler inflizyon hatti olmayan bir ekstremite tercih edilmelidir.
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2.

3.

4.

Not:

Sensori sensor ortasindaki kesik ¢izgi sayinin u¢ kismina gelecek
sekilde yonlendirin. Kablosuz ucun yapiskan kanatgiklarini parmagin
etrafina sarin. Kabloyu elin Ustline yerlestirmeye dikkat edin. (2)

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

Sensor nabzi gerektigi gibi izlemiyorsa, yanlis yerlestirilmis olabilir;
sensor bolgesi cok kalin; cok koyu pigmentli veya uygun isik
iletimine izin vermek icin cok koyu renkli olabilir (6rnegin, oje, boya
veya pigmentli krem gibi harici kullanilan renklendiriciler). Boyle
bir durumda, sensori yeniden yerlestirin veya farkli bir bolgede
kullaniimasi icin baska bir Nellcor sensori segin.

UYARILAR

1.

Nellcor Yetiskin Solunum Sensériinii veya baska oksimetre
sensorlerini MRG taramasi sirasinda kullanmayiniz. lletilen akim
yaniklara neden olabilir. Ayrica, sensor MRI goriintiisiinii, MRI
birimi de oksimetre dl¢iimlerinin dogrulugunu etkileyebilir.

ONLEMLER

1.

2.

Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Steril paketin hasar gérmesi halinde yeniden sterilize ETMEYIN.
Sensorlerin atilmasi veya geri dontisimd igin yurdrlikteki yerel
kanunlara ve geri dontsim talimatlarina uyun.

. Sensoriin diizgiin uygulanmamasi yanlis 6l¢imlere neden olabilir.
. Sensor ortamdaki isiklarin etkisini azaltacak sekilde tasarlanmis olmasina

karsin, ortamda guicli aydinlatma olmasi dl¢timlerin yanlis cikmasina
neden olabilir. Bu tiir durumlarda, sensori, opak bir malzeme ile kaplayin.

. Sensoriin distalindeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bolge

her 8 saatte bir yapiskanlik, uygulama baskisi, cilt bittinlugl ve dogru
optik hizalama agilarindan kontrol edilmelidir. Cilt buttnligu bozulursa
sensori baska bir yere tastyin. Sensor yogun bir baski ile yanlis
uygulanmissa, bir basing hasari olusabilir.

. intravaskiiler boyalar veya oje, boya ya da pigmentli kremler gibi harici

renklendirici maddeler, hatali 6lgciimlere neden olabilir.

. Fazla hareket edilmesi performansi diistrebilir. Boyle durumlarda,

hastayi sabit durumda tutmaya calisin veya sensorin yerini daha az
hareket eden bir yer ile degistirin.

. Suya veya temizlik maddesine batirmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Suya

batirmak veya tekrar sterilize etmek sensére zarar verebilir.

. Sensor ¢ok siki sarildiginda veya yardimci bant kullanildiginda, venéz

nabiz atiglari hatali sattirasyon dlciimlerine neden olabilir.

. Sensor Uzerinde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Degisiklik veya

modifikasyonlar performans veya dogrulugu etkileyebilir.

. Nellcor uyumlu cihazlarla kullanildiginda bu sensoér ile ilgili uyarilar ve

kontrendikasyonlar icin cihaz kullanim el kitabini inceleyin veya cihaz
Ureticisiyle temas kurun.
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Not: Oksijen seviyesinin yiksek olmasi premattre bir bebekte retinopati
olusmasina neden olabilir. Bu nedenle, oksijen satlirasyonu icin st
alarm siniri, kullanilan oksimetrenin dogruluk araligini géz 6niine
alarak ve kabul edilmis klinik standartlara uyarak dikkatli bir sekilde
secilmelidir.

Dogruluk Spesifikasyonlari

Nellcor monitérleri ile kullanildiginda dogruluk spesifikasyon araligi icin
monitdrle saglanan bilgileri inceleyin veya Covidien’s Technical Services
Department (Covidien Teknik Servis Departmani) ile irtibat kurun. A.B.D.
disinda, yerel Covidien temsilcinizle irtibat kurunuz.

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

Bu sensori yalnizca Nellcor OxiMax™ cihazlari ve Nellcor oksimetresinin

yer aldigi cihazlarla veya Nellcor OxiMax sensorlerini kullanma lisansi

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

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

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

Talimat Ek Kopyalari

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

Bu sensoriin herhangi bir patent altinda farkli kullanimlarina Covidien
tarafindan yetki verilmez.
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PecnupatopeH ceH30p 3a Bb3paCTHN
nauymneHTn SpO,, ANXaTenHa YecToTa

WaeHTndnumpaHe Ha Bewectso, He usnonssgaiite, ako
KOETO Ce CbibpiKa U MPUCHCTBA B OnaKoBKaTa e OTBOpeHa
npopayKTa Ui onakoBKarta. 1A noBpeaeHa.

He e nponsseaeHo He chabpska

C ecTecTBeH KayuyKoB DEHPA P

natekc

peHTudmumpaHe Ha BelecTso, [la He ce usnonssa
KOETO He ce Cbibpia uimn CAMP

He e HanuLe B NpoAyKTa 1nu

onakoBKaTa

3awuTeH cpelly JOCTbM 10 OnacHu
I P22 4aCTU C NPBLCTU U 3aLUTEH CpeLly

BepTUKaNHO nagalm Kanku Boga,

KOraTo CEeH30pbT € HakNoHeH Ao 15°
To3n ApPOAYKT HE MOXe fia 6'b,Ele B AOCTaTb4Ha CTerneH novyncrteH n/vinun
cTepunusnpaH ot n0Tpe6|/|Ten;|, TaKa 4ye fia ce ynecHu 6e3onacHo MOBTOPHO
M3N0si3BaHe, N Mopajn ToBa € NpefHasHa4vyeH 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a.
OnuTnTe 3a NOYNCTBaAHE UK cTepunmn3npaHe Ha tes3un yCTpOVICTBa MOXe Aa
gosenat oo 6uonornyHa HeCbBMECTUMOCT, I/IHd)eKLl,I/IFI NN Hen3npaBHOCT
Ha NpoAyKTa, KOUTO Ca PUCKOBK 3a NauneHTa.

ToBa yCTPONCTBO He e 1N3PpaboTeHO OT ecTeCTBEH KayuyKoB natekc unu DEHP.

YKasaHus 3a ynotpe6a

MNokasaHus 3a ynotpeb6a/llpoTnBonoKasaHusa

PecnupaTopHuAT ceH30p 3a Bb3pacTHU naumeHTy Nellcor™, koraTo ce
13rnon3ea B KOM6UHaLuusa ¢ nync okcumeTbp Nellcor n codptyep 3a oTumtaHe
Ha fuxatenHa yectoTa Nellcor, e nokasaH 3a ynotpeba camo npu efuH
NawLMeHT, KoraTo € HeobXOANM HenpPeKbCHAT HEVHBA3MBEH MOHUTOPUHT Ha
apTepmanHaTta KUCnopoaHa caTypauusa, NyncoBaTta YectoTa 1 AMxaTtenHarta
yecToTa Npw Bb3pacTHU naumneHTn ¢ Terno Hag 30 kg.

PecnnpatopHUAT ceH30p 3a Bb3pacTHy nauveHTu Nellcor e
MPOTMBOMOKAa3aH 3a ynotpeba npy naymeHTn, KOMTo MMaT JaHHU 3a
anepruyHN peakumm KbM 3anensaiyaTa feHTa.

YkasaHus 3a ynorpe6a
1. OTcTpaHeTe NIacTMacoBOTO MOKPUTHE OT CEH30pa U HamepeTe
npo3payHuA(npo3payHmTe) Npo3opeL(npo3opyeTa) Bbpxy
3anenBaLyaTa NoBbpPXHOCT. [Ipo3opyueTaTa NOKPYBAT ONTUYHUTE
KOMMOHEHTU Ha ceH3opa. (1)
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3a npegnounTaHe e CEH30PBT Aa Ce MOCTaBA BbpXy NoKasanew Ha
pbKa. KaTo apyra Bb3MOXHOCT, MOCTaBeTe CEH30pa BbPXY MaibK
nanew, ManbK NPbCT WM FONAM NPbCT Ha Kpak.

3a6enexka: Korato nsbupare MACTo 3a NOCTaBAHE Ha CEH30p, C
npuopuTeT TpabBa Aa 6bae KPalHWK, Ha KONTO HAMA
apTepuaneH KaTeTbp, MaHLUIET 38 KPbBHO HassiraHe unu
MHTpaBacKynapHa nHOy3noHHa IMHUA.

2. TNocTaBeTe ceH30pa Taka, Ye NyHKTMPaHaTa IMHWA B CpeaaTta Ha
ceH3opa Aa O6bAe B LieHTbpa Ha BbpXa Ha MpbCTa. YBuiiTe 3anensalymrte
MOBBPXHOCTU Ha Kpasi 6e3 Kaben okono npbcTa. O6bpHeTe BHUMaHNE, ye
KabensT TpAGBa Aa Ob/e Pa3noNoXKeH Ha ropHaTa CTpaHa Ha pbKarta. (2)

3. MNperbHeTe Kpas Ha kKabena Ha Bbpxa Ha NPbCTa, Taka Ye Npo3opyeTaTta
na 6baaT HEeMoCPeACTBEHO €AHO CPeLLy ApYro. YBuiTe 3anensaiure
MOBbPXHOCTY OKOJIO CTPaHWTE Ha NpbCTa. (3)

4. BkntoyeTe CEH30pa B OKCMMETbPA 1 Ce yBepeTe, ye paboTu NpasusiHo,
KaKTO e OMICaHO B PbKOBOACTBOTO 3a ONepaTopa Ha OKCMMeTbpa.

3ab6enexKa: AKO CEH30PbT He OTUMTA HALEXKAHO Mysca, NprUYMHaTa MOXe
[la e B TOBA, Ye TO € HeMpaBUIHO MOCTaBeH UK MACTOTO
Ha MocTaBsiHe MOXe Aia e TBbpfe Aebeno, TBbpAe TbHKO, C
ObnboKa NUrMeHTauUws, WA No APYr HAUYMH MITBTHO OLIBETEHO
(Hanpumep B pe3ynTaT Ha BbHLUHO MpuiaraHe Ha ouBeTABaHe
KaTo NaKmpaHe Ha HOKbT, 605 NN KPeM C NMUTMEHT) 1 Aa
He N03BOJIABA LOCTaTbYHO NPEMMHABAHE Ha CBET/IMHA.
AKO ce MoJlyum HAKOA OT FOPHUTE CUTYaLUn, NPOMeHeTe
MECTOMOJOXXEHNETO Ha CEH30Pa NN n3bepeTe ApYr CEH30p
Nellcor 3a ynotpeba Ha pa3nnyHoO MACTO.

NPEAYMPEXAEHUA

1. He n3nonsBaiiTe pecnupaTopHus CEH30pP 3a Bb3pacTHU NaLieHTn
Ha Nellcor nnu apyru ceHsopm 3a oKcuMeTpuUA No Bpeme Ha
ckaHupaHe c AMP. [poBefeHOTO eneKTPNYECTBO MoXe Aa
NpUYMHU n3rapaHuA. Cbllo TaKa, CEH30PBT MOXe Aa nosnuse
Bbpxy AMP nso6paxeHmneTo, a anaparsbT 3a AMP moxe fa
noBnuse BbpXy NPeL3HOCTTa Ha OKCMMETPUYHUTE OTUMTAHUA.

MPEANA3HUN MEPKU

1. ®epepanHoto 3akoHogaTenctso Ha CALL orpaHnuasa npopax6aTa Ha
TOBa M3/enve OT MK MO HapeXAaHe Ha nekap.

2. B cnyvan Ha noBpefa Ha cTepunHaTa onakoBka, HE ctepunusnparite
noBTOpHO u3genueto. Cnaspalite HapesobuUTe 1 yKasaHUATa 3a
peumnKnMpaHe Ha MECTHUTE BNACTW MO OTHOLUEHKE Ha U3XBbPJIAHE U
peumKnupaHe Ha ceHsopuTe.

3. AKO He NpuUNoXwuTe CeH3opa NPaBUIHO, TOBa MOXe Aa AoBefe 10
HenpaBWIHW OTYMTaHNA.

4. Bbnpeku ye ceH30pBT € NPOEKTUPaH fa HamasiABa Bb3AeNCTBNETO Ha
CBeT/IMHaTa B NMOMeLLEeHNeTo, MpeKoMepHaTa CBeT/IMHa MOXe [ja AoBeje
710 HENPaBUIHW OTYMNTaHKA. B TakmnBa ciyyan, NoKpuiiTe ceHsopa ¢
Hernpo3spayeH mMatepuart.
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5. KpbBOOGpaLieHMeTo AMCTaNHO OT CeH30pa TPsAbBa Aa ce NpoBepsBa
PYTUHHO. LIeHTbp BT TpAGBa fa 6bAe UHCMEKTMPaH Ha BCekM 8 yaca,
3a la rapaHTMpare npunensaHe, HATUCK Ha NpKIaraHeTo, LUANOCT Ha
KoXaTa 1 NpaBuIHO ONTVYHO NMOAPaBHsBaHe. AKO LeNocTTa Ha Koxara
Ce NPOMEHM, MPeMeCTETe CEeH30Pa Ha APYro MACTO. AKO CEH30PbT €
HEMpPaBWIHO NOCTaBEH C MPEKOMEPEH HATUCK, MOXeE a Bb3HMKHE
HapaHsBaHe NMopaaw HaTucK.

6. MHTpaBaCKyJ’IapHI/ITe KOHTPaCTHW BeLWweCTBa U BbHLUHO MPUIOXEHOTO
OoLuBeTABaHE KaTo JlaK BbpPXYy HOKTH, 605 nnn Kpem C NUrMeHT, MoraT fa
goseaart Ao HenpaBUTHU OTYUTAHUA.

7. TIpeKOMepHOTO ABMKEHVE MOXeE Aa KOMMNPOMETHpa paboTaTta Ha
ceH3opa. B TakmBa cnyyan, onuTanTe ce fja HakapaTte nayMeHTa aa He
ce OBVXKW, UK MPOMEHETE MECTOMOJIOKEHMETO Ha CEH30pPa C TaKoBa C
MO-MaJIKo [BUXKEHNE.

8. He notansiite ceH3opa BbB BOAA N B MOUMCTBALUM pa3TBOpU. [la He
Ce CTepVNN3vpa NOBTOPHO. MOTanNsAHETO B TEYHOCTW UV NOBTOPHATa
cTepunu3aums 6vixa MOrnv Aa NOBPEAAT CeH3opa.

9. Ako CeH30pbT 61>,qe YBUT TBbpAE CTErHATO UK Ce€ NPUOXKN
OONb/IHUTENHA 3anenBalla jieHTa, BEeHO3HUTe nyncaunn morat Aa
poseaart Ao HenpaBuiIHO N3MepBaHe Ha caTypaunATa.

10. He npomeHsainTe n He mognouumparite ceHsopa. MpomeHn nnm
MoaudmKaumm moraT fja MOBAUSAAT BbpPXy paboTaTa nnv npeunsHocTTa.

11. 3a JOMbAHUTENHW NPeaynNpPeXaeHs, NPeAnasHy MePKX Unn
NPOTMBOMOKa3aHUs, KOraTo U3Mon3BaTe TO3W CEH30P C MHCTPYMEHTH,
cbBMecTUMY ¢ Te3n Ha Nellcor, BUxKTe pbKOBOACTBOTO 3a ornepaTtopa Ha
VHCTPYMEHTa WK Ce CBbPXKeTe C NPOV3BOANTENA My.

3abenexka: Bucoku HMBa Ha KMCopoa MoraT ia 6bAaT npesnocTaBka
3a pa3BUTME Ha PETVHOMATUA NPV NPEXAEBPEMEHHO
poneHun 6ebeTa. Nopagw ToBa ropHaTa anapmeHa rpaHuua
3a KMCIIOpOfHa oKcuaauusa Tpsibea fa 6bje BHUMaTeHO
noabpaHa B CbOTBETCTBUE C Bb3MPUETUTE KAVHUYHM
CTaHAAPTN 1 CbOBPA3HO MPAHNLMTE Ha NPELV3HOCT Ha
OKCMMETDbPa, KOWUTO ce 13Mon3Ba.

Cneundunkauymm 3a npeLnsHoOCT

3a AvanasoHa Ha cneyuduKaLumTe 3a NPELU3HOCT NPY N3MNoJ3BaHe C
MoHwuTOpM Ha Nellcor BuxTe MHopmaLmATa, NpeaocTaBeHa C MOHUTOPA
WM Ce CBBPIKETE C OTAENa 3a TeXHMYecKko obcnyxBaHe Ha Covidien. Ako ce
Hamupate n3BbH CALLL, cBbpxETe ce C MecTHUA NpefcTaBuTen Ha Covidien.

3a guanasoHa Ha cneundukaymnTe 3a NPeLr3HOCT Ha TO3M CEH30P Npu
N3Mon3BaHe C MHCTPYMEHTU, CbBMeCTUMY € ypeam Ha Nellcor, BuxTe
PBbKOBOACTBOTO 3a OMepaTopa Ha MHCTPYMEHTA UM Ce CBbPXKETe C
Npov3BOANTENA HAa MHCTPYMEHTA.

M3non3BaiTe T031 ceH3op camo ¢ MHcTpymeHTn Nellcor OxiMax™ n
MNHCTPYMEHTU, ChbprKaluy okcumeTpus Ha Nellcor, unu ¢ uHcTpymeHTn,
nuueHsmpaHn aa nsnonssat ceHsopu Nellcor OxiMax (MHCTPyMeHTH,
cbBMmecTumMu ¢ ypeau Nellcor). To3n ceH30p e NpoeKTrpaH ¢ BrpageHa
TexHonorusa Nellcor OxiMax. Korato 6bae cBbp3aH € MHCTPYMEHT C onuys
3a OxiMax, To3u ceH3op n3non3ea TexHonorna OxiMax, 3a Aa npefocTaBun
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[OMbIIHUTENHN PAabOTHY XapaKTePUCTUKIM Ha CeH30p C HanpeAHana
TexHonorvA. KoHcynTupaiite ce C OTAENHMTE MPOU3BOAUTENN 3a PabOTHNTE
XapaKTePUCTUKM N CbBMECTUMOCTTa Ha KOHKPETHU MHCTPYMEHTU 1 MOAeni
Ha ceH3opu.

Bcekun nponssoanTen Ha MHCTPYMeHT, CbBMecTuM ¢ ypean Nellcor
OxiMax, e 0TroBOpeH 3a onpeaenaHe Ha yCNoBUATa M HACTPOMKUTE 3a
OnTYMasiHa CbBMECTVMMOCT 3a HErOBUsi UHCTPYMEHT, Taka Ye fia ce ocurypu
6e3onacHa v epekTrBHa ynoTpeba Ha Bceku eauH ceHsop Nellcor OxiMax.
ToBa BKftoUBa crieyudurKaLym n/wnm npesynpexaeHns, npeanasHm
MepPKU Unn NPOTNBOMNOKa3aHus. KoHcynTupamnTe ce ¢ pbKOBOLCTBOTO

3a ornepaTopa Ha BCeKN UHCTPYMEHT W C MPON3BOAUTENA 3a MbJHUTE
yKasaHus, npefynpexmneHuns, npeanasHy MepKu niv NpoTrBoroKasaHua
Mo OTHOLLEHMe Ha ynoTpebaTa Ha TO3U CEH30P C TeXHWS MHCTPYMEHT,
cbBmecTum ¢ Nellcor OxiMax.

JonbnHUTESIHN KONMA Ha YKa3aHuATa

[OMbAHNTENHY eK3eMNAAPY Ha Te3W yKa3aHWA MoraT Aa ce rnosyuat
6e3nnatHo npu obaxaaHe Ha Covidien 1M Ha yMbIHOMOLLEHUTE UM
anctpmbytopu. ChLo Taka, paspelleHre nog aBTopcKoTo NPaBo Ha
Covidience ce npefocTaBs Ha KynyBaunTe Ha NPOAYKTUTE, 3aKyrneHu oT
Covidien nnu ot yrbiiHOMOLLeHNTE OT dpripmMaTa UCTPUGYTOpY, Aa C
MPaBAT AOMbAHUTENTHM KOMUA Ha Te31 MHCTPYKUMI 33 cobcTBEHa ynoTpeba.

Bcaka gpyra ynotpe6a Ha To31 ceH3op He e oTopm3anpara ot Covidien nog,
KaKBUTO 11 Aa GUNO naTeHTU.
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Senzor respirator pentru adulti
SpO_, RR

Identificarea unei substante care este A nu se folosi daca
continutd sau prezentd in produs sau ambalajul este
ambalaj deschis sau deteriorat
Nu este confectionat Nu este produs

cu latex de cauciuc cu DEHP

natural

Identificarea unei substante care Nu utilizati

nu este continuta sau prezentd in cwIRM

produs sau in ambalajul acestuia

Protejat impotriva accesului cu degetul la
I Pzz partile componente periculoase si protejat

impotriva curgerii picaturilor de apa cand

senzorul este inclinat la mai putin de 15°
Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat corespunzdtor de cdtre
utilizator pentru a face posibila refolosirea sa in siguranta; deci acesta este
un produs de unica folosinta. Incercarile de a curata sau resteriliza aceste
dispozitive pot avea ca rezultat bioincompatibilitatea, infectarea pacientului
sau riscul ca produsul sa se defecteze in cazul acestuia.

Acest dispozitiv si nu este fabricat cu latex din cauciuc natural sau DEHP.

Indrumari de utilizare

Indicatii/Contraindicatii

Senzorul respirator pentru adulti Nellcor™, atunci cand se utilizeazd cu un
puls-oximetru Nellcor si cu un software de frecventa a respiratiei Nellcor,
este destinat utilizarii pentru un singur pacient cand intervine necesitatea
monitorizarii saturatiei de oxigen arteriale non-invazive, a frecventei
pulsului si a respiratiei pentru pacientii adulti care cantaresc peste 30 kg.

Senzorul respirator pentru adulti Nellcor este contraindicat pentru utilizarea
pe pacienti care prezinta reactii alergice la banda adeziva.

Instructiuni de utilizare
1. Indepértati invelisul inferior din plastic de pe senzor si asezati ferestrele
(a) transparente pe partea adeziva. Ferestrele acopera componentele
optice ale senzorului. (1)
Amplasarea preferatd a senzorului este la degetul aratdtor. Alternativ, aplicati
senzorul la un deget mare subtire, deget mic sau deget mare de la picior.
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Nota: Cand alegeti locatia senzorului, trebuie sa se acorde prioritate unei
extremitati care nu prezinta un cateter arterial, manseta de tensiune
sau linie de infuzie intravasculara.

2. Orientati senzorul astfel incat linia hasuratd din mijlocul acestuia sa fie
centrata pe varful degetului. Infasurati marginile adezive pe capatul
fara cablu, in jurul degetului. Aveti in vedere cd acest cablu trebuie
pozitionat la partea superioard a mainii. (2)

3. Pliati capatul cablului peste partea superioara a degetului, astfel incat
ferestrele sa fie direct opuse una fata de cealalta. Infasurati banda
adeziva in mod sigur in jurul partilor laterale ale degetului. (3)

4. Introduceti senzorul in oximetru si verificati functionarea corectd, asa
cum este descris in manualul de utilizare a oximetrului.

Nota: Daca senzorul nu detecteaza pulsul in mod fiabil, poate fi pozitionat
incorect sau locul de amplasare a senzorului poate fi prea gros,
subtire, puternic pigmentat sau puternic colorat in alt mod (de
exemplu, ca rezultat al unei colorari aplicate extern, precum
lac de unghii, vopsea sau crema pigmentatd) pentru a permite
transmiterea adecvata a luminii. Daca apare una din aceste situatii,
repozitionati senzorul sau alegeti un senzor alternativ Nellcor pentru
utilizarea intr-un loc diferit.

AVERTISMENTE

1. Nu utilizati senzorul respirator pentru adulti Nellcor sau alti
senzori pentru oximetrie in timpul scanarii IRM. Curentul condus
poate cauza arsuri. De asemenea, senzorul poate influenta
imaginea IRM si unitatea IRM poate influenta precizia masurarilor
prin oximetrie.

PRECAUTII

1. Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la recomandarea unui medic.

2. Tn eventualitatea deteriordrii ambalajului steril, NU resterilizati.
Respectati regulamentele autoritatilor locale si instructiunile de
reciclare privind aruncarea sau reciclarea senzorilor.

. In cazul in care nu amplasati senzorul corect, pot rezulta masurari incorecte.

4. In timp ce senzorul este destinat reducerii efectelor luminii ambientale,
lumina excesiva poate cauza masurari inexacte. In astfel de cazuri,
acoperiti senzorul cu material opac.

5. Circulatia in directie distala fata de locul de amplasare a senzorului
trebuie verificata in mod regulat. Locul trebuie inspectat la fiecare 8 ore
pentru a verifica adezivitatea, presiunea de aplicare, integritatea pielii si
alinierea corecta a componentelor optice. Daca se modifica integritatea
pielii, mutati senzorul in alt loc. Daca senzorul nu este aplicat corect, cu
presiune prea mare, pot aparea leziuni de presiune.

6. Substanta de contrast intravasculara sau colorarea aplicata extern,
precum lac de unghii, vopsea sau crema pigmentata poate cauza
masurdri inexacte.

7. Miscarea excesiva poate compromite performanta. In astfel de cazuri,
incercati sd mentineti pacientul nemiscat sau sa modificati locul
senzorului intr-unul cu mai putina miscare.

w
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8. Nuimersati in apa sau in solutii de curatare. A nu se resteriliza.
Imersarea sau resterilizarea poate deteriora senzorul.

9. Daca senzorul este infasurat prea strans sau se aplica banda adeziva
suplimentarg, pulsatiile venelor pot cauza masurari inexacte ale saturatiei.

10. Nu modificati senzorul. Modificérile pot afecta performanta sau precizia.

11. Pentru avertismente, precautii sau contraindicatii suplimentare cand
utilizati senzorul cu instrumente compatibile Nellcor, consultati
manualul de utilizare a instrumentului sau contactati producatorul
instrumentului.

Nota: Nivelurile inalte de oxigen pot predispune un bebelus prematur la
dezvoltarea retinopatiei. Prin urmare, limita de alarma superioara
pentru saturatia de oxigen trebuie selectatd cu grija in conformitate
cu standarde clinice acceptate si luand in considerare domeniul de
precizie al oximetrului utilizat.

Specificatii privind precizia

Pentru domeniul de specificatii privind precizia, cand se utilizeaza cu
monitoare Nellcor, consultati informatiile livrate impreuna cu monitorul
sau contactati Departamentul de servicii tehnice Covidien. In afara S.U.A,,
contactati reprezentantul dvs. local Covidien.

Pentru domeniul de specificatii privind precizia acestui senzor cand se
utilizeaza cu instrumente compatibile Nellcor, consultati manualul de
utilizare a instrumentului sau contactati producatorul instrumentului.

Utilizati acest senzor numai cu instrumentele Nellcor OxiMax™ si
instrumentele care contin oximetrie Nellcor sau cu instrumente aprobate
pentru a utiliza senzori Nellcor OxiMax (instrumente compatibile Nellcor).
Acest senzor include tehnologia Nellcor OxiMax in modelul sau. Cand este
conectat la un instrument activ OxiMax, acest senzor utilizeaza tehnologia
OxiMax pentru a oferi caracteristici avansate, suplimentare, de performanta
a senzorului. Consultati producatorii individuali pentru caracteristici si
compatibilitatea unor instrumente speciale si modele de senzori.

Fiecare producator de instrumente compatibile Nellcor OxiMax este
responsabil pentru determinarea conditiilor optime de compatibilitate si

a setarilor pentru instrumentele sale pentru a asigura utilizarea sigura si
eficienta a fiecarui senzor Nellcor OxiMax. Acest lucru include specificatii si/
sau avertismente, precautii sau contraindicatii. Consultati fiecare manual de
utilizare a instrumentului sau contactati producatorul pentru instructiuni,
avertismente, precautii sau contraindicatii complete pentru utilizarea
acestui senzor cu instrumentul sdu compatibil Nellcor OxiMax.

Copii aditionale ale instructiunilor

Copiile aditionale ale acestui set de instructiuni sunt disponibile gratuit
daca sunati compania Covidien sau distribuitorii sai autorizati. De
asemenea, in conformitate cu drepturile de autor, Covidien acorda
permisiunea cumparatorilor de produse obtinute prin Covidien sau prin
distribuitorii sai autorizati ca acestia sa realizeze copii suplimentare ale
acestor instructiuni, care sa fie folosite de catre acesti cumparatori.

Orice alta utilizare a acestui senzor nu este autorizata de Covidien prin
niciun alt brevet.
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Taiskasvanu hingamisandur
SpO_, RR

Kaesolevas tootes vGi pakendis Arge kasutage, kui
sisalduva aine madratlus pakend on avatud véi
vigastatud.
Pole tehtud . X
looduslikust Valmistamisel
kummilateksist pole kasutatud
DEHP-d
Aine maaratlus, mida kaesolev
toode voi pakend ei sisalda Arge kasutage
koos MRI-ga

Kaitstud juurdepads ohtlikele
I P22 osadele sormede eest ja kaitstud

langeva vee piiskade eest, kui
andur on kallutatud kuni 15°

Seda toodet pole kasutajal voimalik ohutuks korduskasutamiseks
ettendhtud viisil puhastada ja/vdi steriliseerida ning seetdttu on toode ette
nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Selliste seadmete puhastamine
voi steriliseerimine voib kaasa tuua bioloogilise mittetihilduvuse,
infektsiooni voi ohustada patsienti toote rikke tottu.

Selle seadme valmistamiseks ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit ega
DEHP-d.

Kasutusjuhised

Nadidustused/vastundidustused

Taiskasvanu hingamisandur Nellcor™, kui seda kasutatakse koos Nellcori
pulssoksiimeetri ja Nellcori hingamissageduse tarkvaraga, on ette ndhtud
kasutamiseks ihel patsiendil, kui on vajalik pidev mitteinvasiivse arteriaalse
hapniku saturatsiooni, pulsisageduse ja hingamissageduse jalgimine
taiskasvanud patsiendil kaaluga ule 30 kg.

Nellcori tdiskasvanu hingamisandur on vastundidustatud patsientidele,
kellel on allergilised reaktsioonid kleeplindi suhtes.
Kasutusjuhised

1. Eemaldage andurilt imbritsev plastikpakend ja leidke liimikiljelt
labipaistvad aknad (a). Aknad katavad anduri optilisi komponente. (1)

Parimaks anduri asukohaks on nimetissorm. Anduri véib paigaldada ka
poidlale, vaikesele sormele voi keskmisele sdrmele.
Markus. Anduri paigalduskoha valikul tuleb eelistada jaset, kus pole arteriaalset
kateetrit, vererbhumansetti voi intravaskulaarset infusioonitoru.
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2. Orienteerige andur nii, et kriipsjoon anduri keskel jadks sormeotsa
keskele. Mahkige anduri kaablita poole liimilapatsid tmber sdrme.
Jalgige, et kaabel jadks kde peale. (2)

3. Voltige kaabliga anduri pool imber sdrme nii, et anduri aknad jaaksid
tapselt Uksteise vastu. Suruge liimipinnad kindlalt vastu sérme kiilgi. (3)

4. Uhendage anduri pistik oksiimeetriga ja kontrollige selle 6iget
toOtamist vastavalt okstimeetri kasutusjuhendile.

Markus. Kui andur ei jalgi pulssi usaldusvaarselt, siis voib see olla valesti
paigaldatud véi on anduri paigalduskoht liiga paks, 6huke,
tugevasti pigmenteerunud véi muul viisil varvitud (nt kaetud
valjastpoolt kiitinelaki, kiitinevarvi véi pigmenteeriva kreemiga), mis
takistab valguse ldbiminekut sérmest ettendhtud maéral. Ukskoik
millise kirjeldatud olukorra tekkimisel paigutage andur teise kohta
voi valige moni teine Nellcori andur kasutamiseks muus kohas.

HOIATUSED

1. Arge kasutage Nellcori tiiskasvanu hingamisandurit ega muid
oksiimeetriaandureid MRI-skaneerimise ajal. Juhtivusvool voib
pohjustada péletusi. Andur voib mojutada ka MRI-kujutist ja MRI-
seade omakorda halvendada oksiimeetriliste mo6tmiste tapsust.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Foderaalseaduste kohaselt voib kdesolevat seadet miitia vaid arst voi
arsti tellimusel.

2. Steriilse pakendi kahjustuste korral ARGE resteriliseerige seadet.
Andurite havitamisel ja taaskaitlusel jargige kehtivat seadusandlust ja
taaskaitlusjuhiseid.

3. Anduri vale paigaldamine vdib pdhjustada ebadigeid méotmisi.

4. Kuigi andur on konstrueeritud nii, et see véahendab Umbritseva
keskkonna valguse méju, voib tilemaarane valgus péhjustada
ebatdpseid mootmisi. Sellisel juhul katke andur labipaistmatu
materjaliga.

5. Korraparaselt tuleb kontrollida vereringet kaugmistest kohtadest
anduri paigalduskohani. Anduri asukohta tuleb kontrollida iga
8 tunni tagant, et veenduda diges kinnituses, piisavas surves,
naha terviklikuses ja korrektses optilises asendis. Naha seisukorra
muutumisel paigutage andur teise kohta. Kui andur on valesti
paigaldatud, siis tekib liigne surve, mis voib péhjustada vigastusi.

6. Intravaskulaarsed varvained véi valine varvimine, nagu kiunelaki,
kiiGinevarvi voi pigmenteeriva kreemiga katmine, voib péhjustada
ebatdpseid moéotmisi.

7. Ulemaérane liilkumine véib halvendada siisteemi tédnaitajaid. Sellisel
juhul paluge patsiendil olla liikumatu voi paigutage andur teise vdhem
liikuvasse kohta.

8. Arge pange vette voi puhastuslahustesse. Arge resteriliseerige.
Vedelikku asetamine voi resteriliseerimine vdivad kahjustada andurit.

9. Kui andur on mahitud liiga tihedalt voi kasutatakse taiendavat
kleeplinti, vivad venoossed pulsatsioonid péhjustada ebatadpseid
saturatsioonimootmisi.
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10. Arge muutke ega modifitseerige andurit. Muutmine véi
modifitseerimine voib mojutada stisteemi téonditajaid voi tapsust.

11. Taiendavaid hoiatusi, ettevaatusabindusid voi vastunaidustusi
kirjeldatud anduri kasutamisel koos Nellcoriga Gihilduvate
modteriistadega lugege mddteriista kasutusjuhendit voi podrduge
mddteriista tootja poole.

Markus. Kérged hapnikutasemed véivad enneaegsel lapsel luua
eelsoodumuse retinopaatia tekkeks. Seetottu tuleb hapniku
saturatsiooni Ulemise haire piir valida hoolikalt vastavalt
aktsepteeritud kliinilistele standarditele ja votta arvesse
kasutatava oksiimeetri tapsust.

Tapsuse tehnilised andmed

Andmed tehnilise tapsuse kohta anduri kasutamisel koos Nellcori
monitoridega lugege monitoriga kaasasolevat dokumentatsiooni voi
poorduge Covidieni tehnilise teeninduse osakonda. Véljaspool USAd
poorduge kohaliku Covidieni esindaja poole.

Andmed tehnilise tapsuse kohta anduri kasutamisel koos Nellcori
monitoridega Uhilduvate mdéteriistadega lugege mooteriista
kasutusjuhendit voi podrduge médteriista tootja poole.

™

Kasutage kdesolevat andurit ainult koos médteriistadega Nellcor OxiMax
ja modteriistadega, mis kasutavad Nellcori okslimeetriastisteemi, voi
modteriistadega, millel on luba kasutada andureid Nellcor OxiMax
(Nellcoriga Ghilduvad mééteriistad). See andur ihendab Nellcori
OxiMax'i tehnoloogia oma konstruktsiooni téttu tervikuks. Uhendatuna
modteriistaga, kus on lubatud OxiMax'i kasutamine, kasutab andur
OxiMax'i tehnoloogiat, et rakendada tdiendavalt anduri taiustatud
talitlusfunktsioone. Konsulteerige eraldi iga tootjaga, et saada teavet
vastavate moédteriistade ja andurimudelite omaduste ja Gihilduvuse kohta.

Koik Nellcori OxiMax'iga tihilduvate moéteriistade tootjad vastutavad
oma mobteriistade optimaalse UGhilduvuse ja seadistuste maaramise eest,
et tagada iga Nellcori OxiMax'i anduri ohutu ja efektiivne kasutamine.

See holmab tehnilisi andmeid ja/voi hoiatusi, ettevaatusabindusid voi
vastunaidustusi. Tdielike juhendite, hoiatuste, ettevaatusabinéude voi
vastundidustuste saamiseks anduri kasutamisel nende Nellcori OxiMax'iga
Uhilduvate mooteriistadega lugege iga mooteriista kasutusjuhendit voi
konsulteerige mdéteriista tootjaga.

Kasutusjuhendi lisaeksemplarid

Kdesoleva kasutusjuhendi tasuta lisakoopiate hankimiseks helistage
Covidieni véi selle volitatud edasimuijatele. Lisaks sellele (vastavalt
Covidienile kuuluvale autoridigusele) lubatakse kdesolevaga toodete
ostjatel, kes on omandanud need Covidienilt voi selle volitatud
edasimudjatelt, teha kdesolevast kasutusjuhendist oma tarbeks
lisakoopiaid.

Kaesoleva anduri tikskdik milline muu kasutamine pole Covidieni poolt
lubatud séltumata tikskoik millise patendi omamisest.
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Suaugusiyjy kvepavimo jutiklis
SpO, ir kvépavimo dazniui matuoti

Informacija apie medziaga, kurios Nenaudoti, jeigu
yra arba galima aptikti gaminyje arba pakuoté atidaryta
pakuotéje. arba pazeista

Pagaminta nenaudojant E:?\aarl?cﬁ:nt

nataralios gumos latekso DEHP

Informacija apie medziaga, Nenaudoti

kurios néra arba negalima aptikti Su magnetinio rezonanso
gaminyje arba pakuotéje. lranga

Apsaugota, kad pirstais nebuty galima
I P22 pasiekti kenksmingy medziagy ir apsaugota

nuo vertikaliai krintanciy vandens lasy, kai

jutiklis paverstas ne daugiau 15°
Sio gaminio nejmanoma tinkamai i$valyti ir (arba) sterilizuoti, kad
ji baty saugu naudoti pakartotinai, todél jis skirtas vienkartiniam
naudojimui. Bandant valyti arba sterilizuoti Siuos gaminius, dél biologinio
nesuderinamumo, infekcijy arba neveikimo, jie gali sukelti rizikg pacientui.

Sis jrenginys néra pagamintas i$ nataralios gumos latekso ar DEHP.

Naudojimo instrukcijos

Indikacijos/kontraindikacijos

Nellcor™ suaugusiyjy kvépavimo jutiklis, naudojamas kartu su,,Nellcor”
pulsoksimetru ir,Nellcor” kvépavimo daznio programine jranga, yra
skirtas naudoti vienam pacientui, kai reikia nuolat neinvaziniu badu
stebéti deguonies saturacija arterijose, pulso daznj ir kvépavimo daznj
suaugusiems pacientams, kuriy kino masé didesné nei 30 kg.

,Nellcor” suaugusiyjy kvépavimo jutiklio negalima naudoti pacientams,
kuriems lipni juostelé sukelia alerginiy reakcijy.

Naudojimo instrukcijos
1. Nupléskite plastiking dengiamaja plévele nuo uzpakalinés sensoriaus
pusés ir raskite permatomus langelius (a) lipniojoje puséje. Langeliai
dengia jutiklio optinius elementus. (1)
Sensoriy geriausiai tvirtinti ant smiliaus. Kitos vietos: sensoriy galima
tvirtinti ant smulkios rankos nykscio, mazojo rankos pirsto arba kojos
nykscio.
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Pastaba. Parenkant vieta jutikliui tvirtinti pirmenybe reikia skirti galtnei,
i kuria nejvesti arteriniai kateteriai arba intravaskulinés infuzijos
linijos ir ant kurios neuzdéta kraujospddzio matavimo manzeté.

pirsto virsanés centre. Lipniaisiais sparneliais, esanciais gale, prie kurio
nepritvirtintas kabelis, apgaubkite pirsta. Atkreipkite démesj, kad
kabelis turi bati plastakos virSuje. (2)

3. Uzlenkite gala su kabeliu ant pirsto virsaus, kad langeliai baty tiesiai
vienas pries kitg. Tvirtai priklijuokite lipdukus pirsto Sonuose. (3)

4. Jjunkite jutiklj j oksimetra ir patikrinkite, ar prietaisai gerai veikia pagal
oksimetro operatoriaus vadova.

Pastaba. Jeigu jutiklis nepatikimai fiksuoja pulsa gali bati, kad jutiklis
netinkamai uzdétas, kad jutiklio uzdéjimo vieta per stora, per
plona, per stipriai pigmentuota arba pernelyg tamsios spalvos dél
kity priezasciy (pvz., dél iSoriskai naudojamy dazymo priemoniy:
nagy lako, dazikliy arba pigmentinio kremo) ir todél laidumas
viesai yra nepakankamas. Bet kuriuo i$ minéty atvejy pakeiskite
jutiklio uzdéjimo vietg arba pasirinkite kita ,Nellcor” jutiklj, skirta
naudoti kitoje vietoje.

ISPEJIMAI

1. Nenaudokite ,Nellcor” suaugusiyjy kvépavimo jutiklio arba kity
oksimetrijos jutikliy MRV skenavimo metu. Skleidziamoji srové
gali nudeginti. Be to, jutiklis gali turéti neigiamos jtakos MRT
vaizdo kokybei, o MRT jrenginys gali neigiamai veikti oksimetrijos
matavimy tiksluma.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Federaliniai jstatymai leidzia parduoti $j prietaisa tik gydytojams arba jy
uzsakymu.
2. NEGALIMA sterilizuoti pakartotinai, jeigu pazeista sterilioji pakuoté.
Vadovaukités vietos valdzios potvarkiais ir antrinio perdirbimo
instrukcijomis, susijusiais su jutikliy iSmetimu arba perdavimu
antriniam perdirbimui.
. Neteisingai uzdéjus jutiklj rodmenys gali bati neteisingi.
4. Nors jutiklis suprojektuotas taip, kad aplinkos 3viesos poveikis bty
minimalus, nuo pernelyg stiprios sviesos rodmenys gali bati netikslGs.
Tokiais atvejais uzdenkite jutiklj nepermatomu audeklu.

5. Periodiskai tikrinkite kraujotakg distaliai nuo jutiklio uzdéjimo vietos.
Uzdéjimo vieta turi bati apzitrima kas 8 val., patikrinant prilipima,
uzdéjimo spaudima, ar nepazeista oda ir optiskai jvertinant jutiklio
padétj. Pastebéje odos pazeidimy perkelkite jutiklj j kita vieta. Jei
jutiklis neteisingai uzspaustas naudojant didel;j slégj, gali atsirasti su
spaudimu susijusiy pazeidimy.

6. Dél tamsiy medziagy kraujagyslése arba isoriskai naudojamy dazymo
priemoniy (pvz., nagy lako, dazikliy arba pigmentinio kremo) rodmenys
gali bati netikslas.

7. Stiprus judéjimas gali neigiamai veikti funkcionaluma. Tokiais atvejais
pasistenkite uztikrinti, kad pacientas nejudéty arba uzdékite jutiklj
maziau judancioje vietoje.

w
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8. Nejmerkite j vandenj arba skystus valiklius. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Pamerkus j skystj arba pakartotinai sterilizuojant galima pazeisti jutiklj.

9. Pernelyg stipriai uzspaudus jutiklj arba naudojant papildoma juostele
galima gauti netikslius saturacijos rodmenis dél veny pulsacijos.

10. Nekeiskite arba nemodifikuokite jutiklio. Pakeitimai arba modifikacijos
gali turéti neigiamos jtakos funkcionalumui arba tikslumui.

11. Papildomus $io jutiklio naudojimo su instrumentais, kuriuos galima
naudoti kartu su,Nellcor”, jspéjimus, atsargumo priemones arba
kontraindikacijas Zr. atitinkamo instrumento operatoriaus vadove arba
kreipkités j instrumento gamintoja.

Pastaba. Pernelyg didelis deguonies kiekis neisnesiotiems kadikiams gali
paskatinti retinopatijos issivystyma, todél, vadovaujantis priimtais
klinikiniais standartais ir atsizvelgiant j naudojamo oksimetro
tikslumo diapazonag, reikia atidziai nustatyti deguonies saturacijos
pavojaus signalo virsutine riba.

Tikslumo specifikacijos

Jeigu naudojate su,Nellcor” monitoriais, tikslumo specifikacijos diapazong zr.
su monitoriumi tiekiamoje informacijoje arba kreipkités j,Covidien” techninio
aptarnavimo departamenta. Uz JAV riby kreipkités j vietos,,Covidien” atstovybe.

Tikslumo specifikacijy diapazong naudojant su instrumentais, kuriuos
galima naudoti kartu su,,Nellcor”, Zr. atitinkamo instrumento operatoriaus
vadove arba kreipkités j instrumento gamintoja.

Naudokite §j jutiklj tik su,Nellcor” OxiMax™ instrumentais ir instrumentais,
kuriuose yra,Nellcor” oksimetrijos komponentas arba su instrumentais, kuriems
suteikta,,Nellcor” OxiMax jutikliy naudojimo licencija (instrumentai, kuriuos
galima naudoti su,Nellcor”). Siame jutiklyje integruota,Nellcor OxiMax"
technologija. Prijungtas prie instrumento, kuriame veiksni OxiMax funkcija,

Sis jutiklis OxiMax technologijos budu pateikia papildomas ispléstines jutimo
funkcijas. Dél konkreciy funkcijy ir tam tikry modeliy jutikliy galimybés naudoti
su konkreciais instrumentais teiraukités atitinkamy gamintojy.

Visi instrumenty, kuriuos galima naudoti kartu su,,Nellcor OxiMax’, gamintojai
yra atsakingi uz optimaliy naudojimo kartu salygy ir savo instrumento
parametry nustatyma, kuriems esant uztikrinamas saugus ir veiksmingas
kiekvieno ,Nellcor OxiMax" jutiklio naudojimas. Tai yra specifikacijos ir (arba)
jspéjimai, atsargumo priemonés arba kontraindikacijos. Zr. atitinkamo
instrumento operatoriaus vadove arba kreipkités j gamintoja, kad pateikty
iSsamias instrukcijas, jspéjimus, atsargumo priemones arba kontraindikacijas,
susijusius su sio jutiklio naudojimo kartus su atitinkamo gamintojo
instrumentu, kurj galima naudoti kartu su,Nellcor OxiMax".

Papildomos instrukcijy kopijos

Papildomas 3iy instrukcijy kopijas galite nemokamai jsigyti paskambine j
bendrove,,Covidien” arba jos jgaliotiesiems platintojams. Pagal ,Covidien”
autoriaus teises pirkéjams, jsigijusiems gaminius i$ bendroveés,,Covidien”
arba jos jgaliotyjy platintojy, taip pat suteikiamas leidimas pasidaryti
papildomy iy instrukcijy kopijy, skirty naudoti Siems pirkéjams.

Bendrové,Covidien” pagal jokj patentg nesuteikia teisés naudoti Sio jutiklio
bet kuriai kitai paskirciai.
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Elposanas sensors
pieaugusajiem SpO,_, RR

Produkta vai iepakojuma iek|autas vai Nelietot, ja
klatesosas vielas identificésana iepakojums ir atvérts

vai bojats

Nav izgatavots

no dabiska gumijas Nesatur DEHP
lateksa

Produkta vai iepakojuma Nelietot
neieklautas vai klat neeso3as vielas

. P, ar MRI
identificésana

Aizsargats pret pieklasanu bistamam
I P22 dalam ar pirkstiem un aizsargats

pret kritosiem Gdens pilieniem, kad

sensors noliekts lidz 15°
So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drosai
atkartotai lietoSanai, tapéc tas ir paredzéts vienai lietosanas reizei.
Meéginajumi iztirit vai sterilizét 3is ierices var izraisit pacientam biologiskas
nesaderibas, infekcijas vai produkta kladu riskus.

Siierice nav izgatavota no dabiga lateksa vai di(2-ethilheksil)ftalata (DEHP).
LietoSanas noteikumi

Indikacijas/Kontrindikacijas

Nellcor™ Elposanas sensors pieaugusajiem, lietojot komplekta ar Nellcor
pulsa oksiometru un Nellcor Elposanas frekvences programmu, ir paredzéts
vienam pacientm ar svaru virs 30 kg, kam nepieciesama ilgstosa neinvaziva
arteriala skabela piesatinajuma, pulsa un elposanas frekvences uzraudziba.

Nellcor elposanas sensoram pieaugusajiem ir veikta kontrindikaciju
parbaude attieciba uz pacientiem ar alergisku reakciju pret limlentém.

Lietosanas instrukcijas
1. Nonemiet sensora plastikata pamatni un novietojiet caurspidigos lodzinus
(a) uz lipigas puses. Lodzini ir virs sensora optiskajam komponentém. (1)
leteicams sensoru likt uz raditajpirksta. Sensoru var lietot ari uz rokas
ikska, maza pirkstina vai kajas ikska.
Piezime. |zvéloties sensora novietojumu, prieksroka jadod ekstremitatei,
uz kuras nav arterialais katetrs, asinsspiediena aproce vai
intravaskulara infazijas sistéma.
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2.

3.

Pavérsiet sensoru t3, lai raustita linija ta vida batu novietota uz pirksta
gala. Aplokiet briva gala lipigos atlokus apkart pirkstam. levérojiet, ka
vadam jabut novietotam rokas augspuseé. (2)

Parlokiet vada galu pari pirksta galam t3, lai lodzini batu tiesi preti
viens otram. Kartigi pielokiet lipeklus pie pirksta saniem. (3)

4. lespraudiet sensoru oksimetra un parliecinieties, ka tas darbojas pareizi,

ka aprakstits oksimetra operatora rokasgramata.

Piezime. Ja sensors pulsu neskaita ticami, tas var bat novietots nepareizi

vai vieta, kur novietots sensors, var bat par biezu, par planu, dzili
pigmentéta vai citadi dzili iekrasota (pieméram, krasas, nagu lakas,
krasvielas vai p|gmenteta kréma uzklasanas rezultata), kas pielauj
pienacigu gaismas caurlaidibu. Sada situacija parvietojiet sensoru
vai izvélieties alternativu Nellcor sensoru lietosanai cita vieta.

BRIDINAJUMI

1.

Elposanas sensoru pieaugusajiem vai citus oksimetrijas sensorus
nedrikst izmantot MRI skenésanas laika. Vadita strava var izraisit
apdegumus. Sensors var ietekmét ari MRI attélu, un MRl ierice var
ietekmét oksimetrijas mérijumu precizitati.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

1.

2.

Federalais likums atlauj So ierici pardot tikai tad, ja ir arsta rikojums vai
pasutijums.

Sterila iepakojuma bojajuma gadijuma nedrikst veikt atkartotu
sterilizaciju. Attieciba uz sensoru likvidéSanu vai parstradi ievérojiet
vietéjas varas rikojumus un parstrades noteikumus.

. Sensora klGdaina uzliksana var izsaukt nepareizus mérijumus.
. Ta ka sensors ir izstradats ta, lai tas novérstu samazinatu apgaismojuma

ietekmi, parmérigs apgaismojums var izsaukt neprecizus mérjjumus.
Sados gaduumos parklajiet sensoru ar necaurspidigu materialu.

. Sensora vieta ir regulari japarbauda distala cirkulacija. Vieta ir

japarbauda ik péc 8 stundam, lai nodrosinatu salipi, adas veselumu un
pareizu optisko pielagojumu. Ja adas integritate mainas, parvietojiet
sensoru cita vieta. Ja sensors tiek nepareizi izmantots ar parmeérigu
spiedienu, tas var radit traumas.

. Intravaskulara krasviela vai aréji uzklats krasojums, pieméram, nagu

laka, krasviela vai pigmentéts kréms var izraisit neprecizus mérjjumus.

. Strauja kustiba var ietekmét rezultatus. Sados gadijumos méginiet noturét

pacientu nekustigu vai parvietojiet sensoru uz vietu, kur ir mazaka kustiba.

. Nepielaujiet iegremdésanu tdent vai tirisanas skidruma. Nesterilizét

atkartoti. lemérksana vai atkartota sterilizacija var sabojat sensoru.

. Ja sensors ir piespiests par stipru vai ir pievienota papildu lente,

nepareizu radijumu var izraisit venoza pulsacija.

. Nemainiet un neparveidojiet sensoru. Nomaina vai parveidosana var

ietekmét radijuma precizitati.

. Papildu bridinajumus, piesardzibas pazinojumus vai kontrindikacijas

attieciba uz $i sensora lietosanu kopa ar Nellcor savietojamam iekartam
skatiet iekartas operatora rokasgramata vai sazinieties ar iekartas
razotaju.
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Piezime. Augsts skabekl]a limenis priekslaikus dzimusam bérnam var
veicinat retinopatijas attistibu. Tapéc rpigi jaizrauga skabekla
piesatinatibas bridinajuma robeza, saskana ar kliniskajiem
standartiem un nemot véra izmantota oksimetra precizitates
diapazonu.

Precizitates parametri

Attieciba uz precizitates parametru diapazonu, izmantojot Nellcor
monitorus, skatiet informaciju, kas sniegta ar 3o iekartu, vai sazinieties ar
Covidien Tehniskas apkalpes nodalu. Arpus ASV sazinieties ar savu vietéjo
Covidien parstavi.

Attieciba uz 31 sensora precizitates parametru diapazonu, lietojot to kopa ar
Nellcor savietojamam iekartam, skatiet So iekartu operatora rokasgramatu
vai sazinieties ar iekartu razotaju.

Lietojiet S0 sensoru tikai ar Nellcor OxiMax™ iekartam un iekartam, kas
ietver Nellcor oksimetriju, vai iekartam, kas sertificétas lietosanai ar Nellcor
OxiMax sensoriem. ST sensora dizaina ir ietverta Nellcor OxiMax tehnologija.
Ja Sis sensors ir savienots ar iekartu, kurai iespéjota OxiMax tehnologija, tas
izmanto OxiMax tehnologiju, sniedzot papildu uzlabotas sensora darbibas
iespéjas. Attieciba uz atseviskam iekartu un sensoru modelu iespéjam un
savietojamibu sazinieties ar attiecigajiem razotajiem.

Katrs Nellcor OxiMax savietojamas iekartas razotajs ir atbildigs par
optimalas savietojamibas apstaklu un iekartu iestatijumu noteiksanu, kas
nodrosina drosu un efektivu katra Nellcor OxiMax sensora pielietojumu.
Tas ietver specifikacijas un/vai bridinajumus, piesardzibas pazinojumus,
ka ari kontrindikacijas. Attieciba uz i sensora lietosanu kopa ar Nellcor
savietojamo iekartu pilnigus noradijumus, bridinajumus, piesardzibas
pazinojumus un kontrindikacijas skatiet katras iekartas operatora
rokasgramta vai sazinieties ar razotaju.

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir pieejamas bez maksas, sazinoties ar
Covidien vai ta autorizétajiem izplatitajiem. Ar So Covidien vai ta autorizéto
izplatitaju piegadato produktu pircéjiem saskana ar Covidien autortiesibam
tiek izsniegta ari atlauja izgatavot 3o instrukciju papildu kopijas $o pircéju
lietosanas vajadzibam.

Jebkurs cits $i sensora pielietojums nav atlauts saskana ar Covidien patentu.
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Respiratorni senzor za odrasle
SpO,, brzina respiracije (RR)

Odredivanje supstance koja se Ne koristiti ako je
nalazi ili je prisutna unutar proizvoda pakovanje otvoreno
ili pakovanja ili osteceno
Nije napravljeno sa
@prirodnim gumenim @ Ne sadrzi DEHP
lateksom
\g Odredivanje supstance koja se @ Ne koristite
ne nalazi ili nije prisutna unutar
N L ] sa MRI
proizvoda ili pakovanja

Zasticeno od pristupa prstiju

IPZZ opasnim delovima i od kapi vode
koje padaju vertikalno kada je
senzor nakrenut do 15°

Korisnik ne moze adekvatno da ocisti i/ili sterilide ovaj proizvod kako bi
obezbedio bezbednu ponovnu upotrebu pa je on zato namenjen za jednokratnu
upotrebu. Pokusaji da se ovi proizvodi ociste ili sterilisu mogu dovesti do rizika po
pacijenta zbog bioloske nekompatibilnosti, infekcije ili kvara proizvoda.

Ovaj uredaj ne sadrzi prirodni gumeni lateks ili DEHP.
Uputstva za upotrebu

Indikacije/kontraindikacije

Nellcor™ respiratorni senzor za odrasle, kada se koristi sa Nellcor pulsnim

oksimetrom i Nellcor softverom za brzinu respiracije, indikovan je za

upotrebu za jednog pacijenta kada je potrebno neprestano neinvazivno

pracenje zasicenosti kiseonika u arteriji, brzine impulsa i brzine respiracije

kod odraslih pacijenata tezih od 30 kg.

Nellcor respiratorni senzor za odrasle kontraindikovan je za upotrebu kod

pacijenta koji pokazuju alergijske reakcije na lepljivu traku.

Uputstva za upotrebu

1. Skinite plasti¢nu poledinu sa senzora i locirajte providne prozore (a) na

lepljivoj strani. Prozori pokrivaju opti¢ke komponente senzora. (1)
Najbolje mesto za senzor je kaziprst. Opciono, stavite senzor na palac,
mali prst ili prst na nozi.

Napomena: Kada birate mesto za senzor prioritet treba da imaju
ekstremiteti u kojima se ne nalazi arterijski kateter, manzetne
za krvni pritisak ili intravaskularna linija za infuziju.
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2.

3.

4.

Usmerite senzor tako da je crtica na sredini senzora centrirana na vrhu
prsta. Obmotajte lepljiva krilca na kraju bez kabla oko prsta. Imajte u
vidu da se kabl mora postaviti na gornjem delu ruke. (2)

Savijte kraj kabla preko vrha prsta tako da se otvori nalaze direktno
jedan naspram drugog. Obmotajte lepljivi deo oko prsta. (3)
Prikljucite senzor u oksimetar i potvrdite pravilan rad prema opisu u
uputstvu za rukovanje oksimetrom.

Napomena: Ako senzor ne prati pouzdano puls, moguce je da je

nepravilno pozicioniran ili je lokacija senzora predebela,
tanka, duboko pigmentisana ili na neki drugi nacin duboko
obojena da dopusti odgovarajuci prenos svetlosti (na primer,
kao rezultat boje koja je naneta spolja kao sto je lak za nokte,
boja ili pigmentisana krema) Ako se pojavi bilo koja od ovih
situacija, ponovo postavite senzor ili odaberite drugi Nellcor
senzor za upotrebu na drugom mestu.

UPOZORENJA

1.

Ne koristite Nellcor respiratorni senzor za odrasle ili druge
oksimetrijske senzore tokom MRI snimanja. Sprovedena struja moze
izazvati opekotine. Takode, senzor moze da uti¢e na MRI snimak, a
MRI jedinica moze da utic¢e na ta¢nost oksimetrijskih merenja.

OPREZI

1.

2.

Federalnim zakonom je prodaja ovog uredaja ogranic¢ena na prodaju
od strane lekara ili na njegov nalog.

U slucaju oStecenja sterilnog pakovanja, NE vrsite ponovnu sterilizaciju.
Pratite lokalne vodece propise i uputstva za recikliranje u pogledu
odlaganja i recikliranja senzora.

. Ukoliko senzor ne postavite pravilno, mogu se prouzrokovati netacni

rezultati merenja.

. Posto je senzor konstruisan da smaniji uticaje ambijentalnog svetla,

prevelika koli¢ina svetla moze da dovede do netac¢nih rezultata merenja.
U takvim slucajevima, prekrijte senzor neprovidnim materijalom.

. Cirkulaciju distalno od senzora treba stalno proveravati. Lokacija se

mora proveravati na svakih 8 sati kako bi se osiguralo prianjanje,
pritisak prilikom postavljanja, neostecenost koze i pravilno opti¢ko
poravnanje. Ako se integritet koze promeni, pomerite senzor na drugu
lokaciju. Ako se senzor pogresno postavi uz primenu prekomernog
pritiska, moze da dode do povrede usled pritiska.

. Intravaskularne boje ili boje koje su nanete spolja kao $to su lak za

nokte, boja ili pigmentisana krema mogu da dovedu do netac¢nih
rezultata merenja.

. Prekomerno pomeranje moze da ugrozi rad. U takvim slucajevima,

pokusajte da smirite pacijenta ili promenite lokaciju senzora na neku
drugu sa manje pokreta.

. Ne potapajte ga u vodu ili rastvore za Cis¢enje. Ne vrsite ponovnu

sterilizaciju. Potapanje ili ponovna sterilizacija mogu da ostete senzor.

. Ako je senzor suvise ¢vrsto umotan ili je naneta dopunska traka, venske

pulsacije mogu da dovedu do netacnih rezultata merenja zasi¢enosti
krvi kiseonikom.

. Ne menjajete i ne modifikujte senzor. Promene ili modifikacije mogu da

uticu na ucinak ili preciznost.
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11. Za dodatna upozorenja, opreze ili kontaindikacije prilikom upotrebe
senzora sa Nellcor kompatibilnim instrumentima, pogledajte priru¢nik
za rukovaoca instrumentom ili kontaktirajte proizvodaca instrumenta.

Napomena: Visoki nivoi kiseonika mogu da izazovu predispoziciju kod prerano
rodenih beba za razvoj retinopatije. Stoga, gornje ogranicenje za
alarm za nivo zasic¢enosti kiseonikom mora biti pazljivo odabrano
u skladu sa prihva¢enim bolni¢kim standardima i uzimajuci u
obzir opseg preciznosti oksimetra koji se koristi.

Specifikacije za preciznost

Za opseg specifikacija o preciznosti kada se koristi sa Nellcor monitorima,
pogledajte informacije koje su date uz monitor ili kontaktirajte odeljenje
za tehnicki servis Covidien-a. Van SAD kontaktirajte svog lokalnog
predstavnika kompanije Covidien.

Za opseg i specifikaciju preciznosti ovog senzora kada se koristi sa
Nellcor kompatibilnim instrumentima, pogledajte uputstvo za rukovanje
instrumentom ili kontaktirajte proizvodaca instrumenta.

Koristite ovaj senzor samo sa Nellcor OxiMax™ instrumentima i instrumentima
koji sadrze Nellcor oksimetar ili sa instrumentima koji su licencirani da koriste
Nellcor OxiMax senzore (instrumente kompatibilne sa Nellcor opremom). Ovaj
senzor integrise Nellcor OxiMax tehnologiju u svoj dizajn. Kada se prikljuci sa
instrumentom koji sadrzi OxiMax, ovaj senzor koristi OxiMax tehnologiju kako
bi pruzio dodatne napredne mogucnosti za radni ucinak senzora. Konsultujte
se sa pojedinacnim proizvodacima u vezi sa karakteristikama i kompatibilnos¢u
odredenih instrumenata i modela senzora.

Svaki proizvodac instrumenta koji je kompatibilan sa OxiMax-om
odgovoran je za odredivanje optimalnih uslova kompatibilnosti i postavki
za svoje instrumente kako bi pruzio bezbednu i delotvornu upotrebu
svakog OxiMax senzora. U to se ubrajaju specifikacije odnosno upozorenja,
oprezi ili kontraindikacije. Pogledajte uputstvo za rukovanje za svaki
instrument ili konsultujte proizvodace za potpuna uputstva, upozorenja,
opreze ili kontaindikacije o upotrebi ovog senzora sa njihovim Nellcor
OxiMax kompatibilnim instrumentom.

Dodatni primerci uputstava

Dodatni primerci ovim uputstava dostupni su bez dodatnih troskova
pozivanjem kompanije Covidien ili njenih ovlaséenih distributera. Takode,
ovim je data dozvola prema vlasni¢kim pravima kompanije Covidien

za kupce proizvoda koji su dobijeni od kompanije Covidien ili njenih
ovlascenih distributera da naprave dodatne primerke ovih uputstava koje
ce ti kupci koristiti.

Svaka druga upotreba ovih senzora nije dozvoljena od strane kompanije
Covidien prema bilo kom patentu.

93



Senzor za disanje za odrasle
pacijente SpO,, brzina disanja

Identifikacija tvari koje su dio proiz- Ne koristiti ako je
voda ili pakiranja paket otvoren ili
ostecen

Nije nacinjen - .

ocj prirodr{e ggagaclnje od

lateks gume -a

Identifikacija tvari koje nisu sastavni Nemojte upotrebljavati
dio proizvoda ili pakiranja s MRI-om

Zasticeno od pristupa opasnim

I P22 dijelovima s prstom i zasticena od
vertikalnog pada kapljica vode
kada je senzor nagnutdo 15 °

Ovaj proizvod korisnik ne moze primjereno ocistiti i/ili sterilizirati kako bi se
omogucdila sigurna ponovna uporaba te je stoga namijenjen za jednokratnu
uporabu. Pokusaji ¢is¢enja ili sterilizacije ovih uredaja mogu rezultirati
bioinkompatibilnos¢u, infekcijom ili zatajenjem proizvoda $to predstavlja
rizik za pacijenta.

Ovaj uredaj nije nacinjen od prirodne lateks gume ili DEHP-a.

Smjernice za uporabu

Indikacije/Kontraindikacije

Senzor za disanje za odrasle pacijente Nellcor™ u kombinaciji s pulsnim
oksimetrom Nellcor i softverom za odredivanje brzine disanja Nellcor
namijenjen je za uporabu na jednom pacijentu u slucaju potrebe za
nadzorom neinvazivnog zasi¢enja kisikom arterija, brzine pulsa i brzine
disanja na odraslim pacijentima tezim od 30 kg.

Senzor za disanje za odrasle pacijente Nellcor kontraindiciran je za uporabu
kod pacijenata koji su alergicni na flastere.

Upute za uporabu
1. Uklonite plasti¢ni omot sa senzora i odredite polozaj prozirnih prozorcica
na ljepljivoj strani. Prozorci¢ pokriva opticke komponente senzora. (1)
Senzor je najbolje postaviti na kaziprst. Senzor se moze postaviti i na
palac ruke, mali prst ili nozni palac.
Biljeska: Prilikom odabira mjesta postavljanja senzora dajte prioritet udu
bez arterijskog katetera, manzete tlakomjera ili intravaskularne
infuzije.
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2.

4,

Usmijerite senzor tako da se isprekidana linija u sredini senzora nalazi

u sredistu vrha prsta. Omotajte ljepljive preklope na zavrietak uredaja
bez kabela oko prsta. Imajte na umu da kabel mora biti postavljen na

vrh ruke. (2)

. Smotajte zavrietak kabela preko vrha prsta tako da su prozorcici

smjesteni izravno, jedan preko puta drugog. Cvrsto omotajte ljepljive
vrpce oko prsta. (3)

Ukljucite senzor u oksimetar te provjerite radi li ispravno kako je to
opisano u priru¢niku za rad oksimetra.

Biljeska: Ako senzor nije pouzdan u pracenju pulsa moguce je da je

netoc¢no postavljen ili da je mjesto na kojem je postavljen senzor
pretanko ili predebelo, jako pigmentirano ili obojeno na bilo koji
drugi nacin kao rezultat vanjske primjene boje (kao $to je lak za
nokte, boja za kosu ili pigmentirana krema) kako bi se omogucio
odgovarajudi prijenos svjetlosti. U tim slucajevima premjestite
senzor ili odaberite drugi Nellcorov senzor na drugom mjestu.

UPOZORENJA

1.

Ne upotrebljavajte senzor za odrasle pacijente tvrtke Nellcor ili
druge senzore za oksimetriju tijekom MR snimanja. Provodna
struja moze uzrokovati opekline. Takoder, senzor moze utjecati
na MR snimke, a uredaj za MR snimanje moze utjecati na to¢nost
mjerenja oksimetra.

MJERE OPREZA

1

2.

w

. Savezni zakoni ogranicavaju prodaju ovog uredaja lije¢nicima ili na

njihov nalog.

U slucaju ostecenja sterilnog omota, NEMOJTE ponovno sterilizirati.
Pridrzavajte se lokalnih odredbi i uputa o recikliranju u vezi odlaganja
ili recikliranja senzora.

. Ako se senzor ne postavi na ispravan nacin, mjerenja ce biti netoc¢na.
. Dok je senzor osmisljen za redukciju ucinaka sobnog svjetla,

prekomjerno svjetlo moze uzrokovati neto¢na mjerenja. U takvim
slucajevima pokrijte senzor neprozirnim materijalom.

. Potreban je rutinski nadzor krvotoka distalno od senzora. Mjesto na

kojem je postavljen senzor mora se pregledavati svakih 8 sati kako
bi se osiguralo prianjanje, pritisak, integritet koze i pravilno opticko
poravnanje. U slu¢aju promjene integriteta koze pomaknite senzor
na drugo mjesto. Ako se senzor pogresno upotrijebi uz primjenu
prekomjernog tlaka, moze do¢i do ozljede.

. Intravaskularne boje ili vanjski primijenjene boje kao $to su lak za

nokte, boja za kosu ili pigmentirana krema mogu uzrokovati neto¢na
mjerenja.

. Prekomjerni pokreti mogu ugroziti rad uredaja. U takvim sluc¢ajevima

pokusajte umiriti pacijenta ili premjestiti senzor na neki mirniji dio
tijela.

. Ne umacite uredaj u vodu ili otopinu za ¢is¢enje. Nemojte ponovno

sterilizirati. Umakanje ili ponovna sterilizacija mogu ostetiti senzor.
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9. Ako je senzor precvrsto omotan ili ako primjenjujete dodatni flaster,
moze dodi do venske pulsacije koja uzrokuje neto¢na mjerenja
zasicenja.

10. Ne mijenjajte senzor. Promjene ili zamjene senzora mogu utjecati na
njegov rad ili to¢nost.

11. Za dodatna upozorenja, mjere opreza ili kontraindikacije prilikom
uporabe ovog senzora s instrumentima kompatibilnim sa senzorima
tvrtke Nellcor, proucite radni priru¢nik ili se obratite proizvodacu
instrumenta.

Biljeska: Visoke razine kisika mogu preduvjetovati razvoj retinopatije u
nedonosceta. Stoga se gornji limit alarma za zasicenje kisikom
mora pozorno odabrati u skladu s prihvacenim klinickim
standardima i uzimajudi u obzir raspon to¢nosti upotrijebljenog
oksimetra.

Specifikacije preciznosti

Za raspon specifikacija to¢nosti prilikom uporabe monitora proucite informacije
prilozene uz monitor ili se obratite Tehnickoj sluzbi tvrtke Covidien. Izvan SAD-
a, obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Covidien.

Za raspon specifikacija to¢nosti ovog senzora u kombinaciji s instrumentima
koji su kompatibilni s Nellcorovim proucite radni priru¢nik proizvodaca ili se
obratite samom proizvodacu.

Upotrijebite ovaj senzor samo s instrumentima Nellcor OxiMax™ i
instrumentima koji sadrze oksimetar Nellcor ili s instrumentima koji

su odobreni za uporabu sa senzorima Nellcor OxiMax (instrumenti
kompatibilni s instrumentima tvrtke Nellcor). Ovaj senzor ima ugradenu
tehnologiju Nellcor OxiMax. Dok je spojen na instrument koji omogucava
rad uredaja OxiMax, ovaj senzor koristi tehnologiju OxiMax koja

mu omogucava napredne karakteristike rada senzora. Za svojstva i
kompatibilnost pojedinih instrumenata i modela senzora obratite se
njihovim proizvodacima.

Proizvodac svakog uredaja kompatibilnog s uredajem Nellcor OxiMax
odgovoran je za odredivanje optimalnih uvjeta kompatibilnosti i postavki
za njegove instrumente za osiguravanje sigurne i u¢inkovite uporabe
senzora Nellcor OxiMax. To ukljucuje specifikacije i/ili upozorenja, mjere
opreza ili kontraindikacije. Proucite radni priru¢nik svakog instrumenta

ili se obratite proizvodacu kako biste dobili potpune upute, upozorenja,
mjere opreza ili kontraindikacije za uporabu ovog senzora s kompatibilnim
instrumentima tvrtke Nellcor.

Dodatni primjerci priru¢nika

Dodatne kopije ovih uputa mozete dobiti besplatno ako nazovete tvrtku
Covidien ili njezine ovlastene predstavnike. Tvrtka Covidien takoder jam¢i
kupcima ovog proizvoda preko svojih autorskih prava mogucnost dodatnih
kopija ovih uputa za uporabu pod uvjetom da su kupili proizvod od tvrtke
Covidien ili njezinih ovlastenih predstavnika.

Tvrtka Covidien nije patentom zastitila nikakvu drugu uporabu ovog senzora.
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