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SpO, Sensor

Multisite Reusable

Identification of a substance Identification of a substance Protected against access to

that is contained or present that is not contained or I Pz hazardous parFs with a, finger a!-'d

within the product or present within the product protected against vertlcaIIY falling

packaging. or packaging. water drops when sensor tilted
up to 15°

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

Directions for Use

Indications/Contraindications

The Nellcor™ SpO, Sensor Multisite Reusable, model D-YS, is indicated for use when continuous
noninvasive arterial oxygen saturation and pulse rate monitoring are required for patients
weighing greater than 1 kg.

The SpO, Sensor is applied to the sensor site using Nellcor adhesive wraps, models ADH-A/N
(adult/neonatal) and ADH-P/I (pediatric/infant), or Nellcor disposable foam wraps, models FOAM-
A/N and FOAM-P/I. Nellcor adhesive and disposable foam wraps are intended for single patient
use only. Additionally, the SpO, Sensor can be used with D-YSE (SpO, Ear Sensor) or D-YSPD
(Pediatric SpO, Sensor Reusable)

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N L 4 *
FOAM-A/N * *
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE L 4
D-YSPD *




The SpO, Sensor is contraindicated for use on patients who exhibit allergic reactions to the
pressure-sensitive adhesive on the wraps.

Instructions for Use

Reusable sensors may be used on the same site for a maximum of 4 hours, provided the site is
inspected routinely to ensure skin integrity, correct positioning, and adhesion of the sensor wrap.
Because individual skin condition affects the ability of the skin to tolerate sensor placement, it
may be necessary to change the sensor site more frequently with some patients.

To apply the Sp0, Sensor:
. Remove the small piece of paper backing from the sensor wrap. (1)

2. To secure the wrap to the sensor, push the “button” on the black sensor pad through the
hole, as shown. (2)

3. Remove the remainder of the paper backing. Push the “button” on the white sensor pad
through the remaining hole. (3)

4. The sensor and wrap are now ready to be applied to the patient. Select an appropriate site as
described below. (4)

Note: When placing the SpO, Sensor on a finger or toe, the WHITE sensor pad must be placed on the
NAIL SIDE.

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.

Neonate (1-3 kg): The preferred site is a foot, proximal to the toes with the cable positioned along
the side of the foot. Alternatively, place the sensor around the palm of a hand, with the cable
positioned along the side of the hand.

Infant (3-15 kg): The preferred site is around a great toe with the cable positioned along the side
of the foot.

Pediatric (15-40 kg): The preferred site is around an index finger with the cable positioned along
the medial side of the finger. Alternative sites are around a thumb, finger, or a great toe.

Adult (> 40 kg): The preferred site is around an index finger with the cable positioned along the
medial side of the finger. Alternatively, use a thumb, a smaller finger, or a great toe.

5. Position the sensor so that the electronic components are directly opposite each other and with
the sensor aligned on the side of the foot, toe, or finger so that the cable is positioned along the
appropriate surface (as described in #4 above).

6. Wrap the remaining portion of the adhesive wrap around the site, loosely enough to ensure good
circulation.

7. Plug the sensor into the instrument as described in the instrument operator’s manual, and verify
proper operation.

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

Remove the disposable wrap from the D-YS by peeling it away from the sensor. The sensor may be

surface-cleaned with a solution such as 70% isopropyl alcohol. If low-level disinfection is required, use
a 1:10 bleach solution. Do not use undiluted bleach (5%~5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning
solution other than those recommended here because permanent damage to the sensor could occur.

CAUTION: Do not expose connector pins to cleaning solution as this may damage sensor.
To dlean or disinfect the sensor using the recommended wipe method:

1. Saturate a clean, dry gauze pad with the cleaning solution. Wipe all surfaces of the sensor and the
cable with this gauze pad.

2. Saturate another clean, dry gauze pad with sterile or distilled water. Wipe all surfaces of the
sensor and cable with this gauze pad.

3. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean, dry gauze pad.
To dean or disinfect the sensor using the recommended soak method:

1. Place the sensor in the cleaning solution, such that the sensor head(s) and desired length
of cable are completely immersed.

CAUTION: Do not immerse the connector end of the cable as this may damage the sensor.
2. Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor and cable.
. Soak the sensor and the cable for 10 minutes.
. Remove from cleaning solution.
. Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes.
. Remove from the water.
. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean, dry gauze pad.
WARNINGS

1. Do not use the SpO, 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.

2. If the sensor is misapplied with excessive pressure for prolonged periods, a pressure
injury can occur.

CAUTIONS
. Failure to apply the SpO, Sensor properly may cause incorrect measurements.

2 Using the SpO, Sensor in the presence of bright lights may result in inaccurate
measurements. In such cases, cover the sensor with an opaque material.

3. Reusable sensors must be moved to a new site at least every 4 hours. Because individual skin
condition affects the ability of the skin to tolerate sensor placement, it may be necessary to

change the sensor site more frequently with some patients. If skin integrity changes, move
the sensor to another site.
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4. Use only Nellcor wraps designed for use with this sensor. Do not use tape. Use of additional
tape or various other types of wraps can cause skin damage.

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

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

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

8. As with all medical equipment, carefully route cables to reduce the possibility of patient
entanglement or strangulation.

9. Using excessive force when removing the disposable wrap may damage the sensor.

10. Do not sterilize by irradiation, steam, or ethylene oxide. Such sterilization could damage the
sensor.

11. Do not alter or modify the SpO, Sensor. Alterations or modifications may affect performance
or accuracy.

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

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

If you have questions regarding any of this information, contact Covidien Technical Services
Department, or your local Covidien representative.

Warranty

To obtain information about a warranty, if any, for this product, contact Covidien Technical
Services or your local Covidien representative.

Accuracy Specifications

For the accuracy specification range when used with Nellcor™ monitors, refer to information
provided with the monitor, or (in the U.S.), contact Covidien 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 instruments and instruments containing Nellcor oximetry,
or with instruments licensed to use Nellcor 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
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advanced sensor performance features. Consult individual manufacturers for features and
compatibility of particular instruments and sensor models.

Each manufacturer of Nellcor™-compatible instruments is responsible for determining whether
and under what conditions its instruments are compatible for safe and effective use with each
Nellcor sensor model. This may include different specifications and/or warnings, cautions,

or contraindications. Refer to the instrument operator’s manual or consult manufacturer for
complete instructions for use of this sensor with their Nellcor-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.
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Capteur SpO,

Sites multiples Réutilisable

Identification d'une substance Identification d'une substance Protection contre |'accés a des
qui est contenue ou présente qui n'est pas contenue ni I Pz parties dangereuses avec un doigt
dans le produit ou dans présente dans le produit ou et protection contre la chute

I'emballage. dans I'emballage. verticale de gouttes d'eau lorsque
le capteur estincliné a 15°.

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

Mode d’emploi

Indications/Contre-indications

Le capteur SpO, Nellcor™ pour sites multiples, réutilisable, modéle D-YS, est indiqué lorsqu'un
monitorage en Continu non invasif de la saturation artérielle en oxygene et de la fréquence du
pouls est requis pour des patients pesant plus de 1 kg.

Le capteur SpO, se place sur le site d'application a I'aide de bandes adhésives de fixation Nellcor,
modeles ADH-A/N (adulte/nouveau-né) et ADH-P/I (enfant/nouveau-né), ou de bandes mousses
jetables Nellcor, modéles FOAM-A/N et FOAM-P/I. Les bandes de fixation mousse jetables

et adhésives Nellcor sont destinées a étre utilisées sur un seul patient. De plus, le capteur SpO,
peut étre utilisé avec le modéle D-YSE (capteur oreille SpO,) ou le modéle D-YSPD (capteur
réutilisable enfants SpO,).

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N L 4 L 2
FOAM-A/N * *
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE L 4
D-YSPD *




Le capteur SpO, est contre-indiqué chez les patients sujets a des réactions allergiques a la colle de
contact des bandes de fixation.

Instructions d’utilisation

Les capteurs réutilisables peuvent étre utilisés sur le méme site pendant 4 heures au maximum,
pour autant que le site fasse l'objet d’'un examen de routine pour controéler l'intégrité de la peau,
le placement et 'adhérence de la bande de maintien. Comme |'état de la peau détermine sa
capacité a tolérer le placement du capteur, il peut étre nécessaire de changer le site du capteur
plus fréquemment chez certains patients.

Pour appliquer le capteur Sp0, :
1. Retirer la petite protection de papier sur la bande de maintien du capteur. (1)
2. Afin que la bande soit bien en place sur le capteur, appuyer sur le « bouton » situé sur
le coussinet noir du capteur de sorte qu'il s'insére dans l'orifice comme indiqué. (2)
3. Retirer la protection de papier restante. Appuyer sur le « bouton » situé sur le coussinet blanc
du capteur de sorte qu'il s'insére dans l'orifice restant. (3)
4, Le capteur et la bande de maintien peuvent a présent étre appliqués sur le patient.
Sélectionner un site approprié comme décrit ci-dessous. (4)
Remarque : Lorsque I'on place le capteur SpO, sur un doigt ou un orteil, le tampon du capteur
BLANC doit étre positionné du coté de I'ONGLE.
Remarque : Le capteur doit étre positionné de préférence sur un membre ne portant ni cathéter
artériel, ni brassard a tension, ni voie de perfusion intraveineuse.

Nouveau-né (1 - 3 kg) : Le site préférentiel est le cou-de-pied, le cable longeant le coté

du pied. Le capteur peut également étre enroulé autour de la paume de la main, le cable
longeant alors le c6té de la main.

Nourrisson (3 - 15 kg) : Le site préférentiel est autour du gros orteil, le cable longeant le cété du pied.

Enfant (15 - 40 kg) : Le site préférentiel est autour de l'index, le cable longeant la partie médiane
du doigt. Les sites alternatifs sont autour du pouce, du doigt ou du gros orteil.

Adulte (> 40 kg) : Le site préférentiel est autour de I'index, le cable longeant la partie médiane
du doigt. Les sites alternatifs sont le pouce, un petit doigt ou le gros orteil.

5. Positionner le capteur le long du pied, de l'orteil ou du doigt, de sorte que les diodes se trouvent
directement en face I'une de l'autre et que le cable soit bien orienté le long de la surface appropriée
(comme indiqué dans le paragraphe 4 ci-dessus).

6. Enrouler le restant de la bande adhésive autour du site, sans serrer, de maniére a assurer une bonne
circulation.

7. Introduire la prise du capteur dans l'instrument conformément au manuel d'utilisation et vérifier
son fonctionnement.




Remarque : Sile capteur ne parvient pas a détecter le pouls, cela peut indiquer qu'il est mal
positionné, que le site du capteur est trop épais ou trop fin, trop profondément pigmenté
ou encore trop profondément coloré (par exemple a la suite d'une application de
couleur externe telle que du vernis a ongles, un colorant ou une créme pigmentée) pour
permettre une transmission correcte de la lumiére. Dans ce cas, repositionner le capteur
ou choisir un autre capteur Nellcor et I'appliquer sur un autre site.

Retrait et nettoyage

Retirer la bande jetable du D-YS en la détachant du capteur. La surface du capteur peut étre
nettoyée avec une solution telle que I'alcool isopropylique a 70 %. Si une légere désinfection
est nécessaire, utiliser une solution a moins de 10 % d’agent de blanchiment. Ne pas utiliser
d’agent de blanchiment non dilué (hypochlorite de sodium entre 5 et 5,25 %) ni des produits
de nettoyage autres que ceux recommandés, car ils pourraient endommager irrémédiablement
le capteur.

ATTENTION : Ne pas exposer les broches du connecteur a une solution de nettoyage sous
risque d'’endommager le capteur.

Pour nettoyer ou désinfecter le capteur, 'essuyer en utilisant la méthode recommandée :
1. Saturer un tampon de gaze propre et sec avec la solution de nettoyage. Essuyer toutes les
surfaces du capteur et le cable avec ce tampon de gaze.

2. Saturer un autre tampon de gaze propre et sec avec de l'eau stérile ou distillée. Essuyer
toutes les surfaces du capteur et le cable avec ce tampon de gaze.

3. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un tampon de gaze propre
et sec.
Pour nettoyer ou désinfecter le capteur en utilisant la méthode de trempage recommandée :

1. Placer le capteur dans la solution de nettoyage de sorte que sa ou ses tétes et la longueur
de cable voulue soient complétement immergées.

ATTENTION : Ne pas immerger le connecteur du cable sous risque d'endommager le capteur.
2. Evacuer les bulles d'air en secouant Iégerement le capteur et le cable.
3. Faire tremper le capteur et le cable pendant 10 minutes.
4. Les retirer de la solution de nettoyage.
5

. Mettre le capteur et le cable dans de l'eau stérile ou distillée a température ambiante
pendant 10 minutes.

. Les retirer de l'eau.
7. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un tampon de gaze propre
et sec.
AVERTISSEMENTS
1. Ne pas utiliser le capteur SpO, ni d'autres capteurs oxymétriques durant une IRM.
Le courant passant peut causer des briilures. En outre, le capteur peut altérer la qualité
de I'image et I'unité IRM peut affecter la précision des mesures de I'oxymétre.

o)}
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2.

Une blessure par pression peut se produire si le capteur est mal utilisé avec une
pression excessive sur des périodes prolongées.

PRECAUTIONS

1.
2.

Une mauvaise application du capteur SpO, peut entrainer une inexactitude des mesures.

Utiliser le capteur SpO, en présence de lumiéres brillantes peut causer des mesures
imprécises. Dans ce cas, couvrir le capteur avec un tissu opaque.

. Les capteurs réutilisables doivent étre déplacés sur un nouveau site toutes les 4 heures au

moins. Comme |'état de la peau détermine sa capacité a tolérer le placement du capteur, il
peut étre nécessaire de changer le site du capteur plus fréquemment chez certains patients.
Si lI'aspect de la peau change, déplacer le capteur sur un autre site.

. Utiliser uniquement les bandes de maintien Nellcor prévues pour ce capteur. Ne pas utiliser

de ruban adhésif. L'utilisation de ruban supplémentaire ou d'autres types de bandes risque
d'endommager la peau.

. La présence de colorants intravasculaires ou d'une application de couleur externe telle

que du vernis a ongles, un colorant ou une creme pigmentée peut affecter I'exactitude
des mesures.

. Des mouvements excessifs peuvent compromettre les résultats. Dans ce cas, essayer

de calmer le patient ou changer le site du capteur et en choisir un moins exposé aux
mouvements.

Lorsque le capteur est serré de maniére excessive ou qu'une bande supplémentaire est
utilisée, les pulsations veineuses peuvent entrainer des mesures de saturation inexactes.

. Comme pour tout matériel médical, disposer soigneusement les cables afin d'éviter tout

risque d'emmélement ou de strangulation du patient.

. Pour éviter d'endommager le capteur, retirer la bande jetable sans forcer.
. Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur ou a l'oxyde d'éthylene sous risque

d'endommager le capteur.

. Ne pas altérer ou modifier le capteur SpO,. Toute altération ou modification peut affecter la

performance ou la précision de I'appareil.

. Pour tous avertissements, précautions ou contre-indications supplémentaires en cas

d’utilisation de ce capteur avec des instruments compatibles Nellcor, 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 oxygéne doit étre soigneusement sélectionnée conformément aux
normes cliniques acceptées et en prenant en considération la plage de précision de
l'oxymetre utilisé.

Pour obtenir des renseignements supplémentaires sur cet appareil, contactez le service technique
de la société Covidien ou votre distributeur local.
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Garantie

Pour obtenir des renseignements relatifs a une éventuelle garantie de ce produit, contacter le
Service technique de Covidien ou le représentant Covidien local.

Spécifications relatives a la précision

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

Pour toutes spécifications concernant la précision du capteur en cas d’utilisation avec des
instruments compatibles Nellcor, se reporter au manuel d'utilisation de I'instrument ou contacter
le fabricant.

Utiliser ce capteur uniquement avec des instruments Nellcor et des instruments contenant le
capteur d'oxymeétrie Nellcor ou avec des instruments agréés pour l'utilisation de capteurs Nellcor
(des instruments compatibles Nellcor). Ce capteur intégre la technologie OxiMax™ de Nellcor.
Lorsqu'il est raccordé a un instrument compatible OxiMax, le capteur emploie cette technologie
pour améliorer ses fonctions et performances. Consulter les fabricants de chaque instrument
concernant leurs fonctions et leur éventuelle compatibilité avec des modéles de capteurs.

Ilincombe a chaque fabricant d'instruments compatibles Nellcor™ de déterminer si, et dans
quelles conditions, ses instruments peuvent étre utilisés efficacement et en toute sécurité avec
chaque modeéle de capteur Nellcor. Ces instruments peuvent étre accompagnés de spécifications
et/ou avertissements, précautions et contre-indications spécifiques. Se reporter au manuel
d'utilisation de l'instrument ou consulter le fabricant pour obtenir des renseignements complets
sur l'utilisation de ce capteur avec ses instruments compatibles Nellcor.

Exemplaires supplémentaires d'instructions

Des copies supplémentaires de ces instructions sont disponibles gratuitement aupres de
Covidien ou de ses représentants agréés. De plus, dans le cadre des droits réservés de Covidien,
les acquéreurs de produits obtenus aupres de Covidien ou de ses distributeurs agréés ont
I'autorisation de réaliser des copies supplémentaires de ce mode d'emploi pour un usage
personnel.
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SpO_-Sensor
2
Fiir den Einsatz an mehreren Korperstellen, wiederverwendbar
Identifikation einer Substanz, Identifikation einer Substanz, Geschiitzt gegen Beriihrung
die im Produkt oder in der die im Produkt oder in der P gefahrlicher Teile mit den Fingern
Verpackung enthalten oder Verpackung nicht enthalten I 22 und senkrecht auftreffende
vorhanden ist. oder vorhanden ist. Wassertropfen bei einer Neigung

des Sensors um bis zu 15°.

Dieses Gerdt besteht nicht aus Naturkautschuklatex oder DEHP.

Gebrauchsanweisung

Indikationen/Kontraindikationen

Der Nellcor™ SpO, wiederverwendbare Sensor des Typs D-YS flr den Einsatz an verschiedenen
Korperstellen ist zur Verwendung vorgesehen, wenn eine kontinuierliche, nicht-invasive Uberwachung
der arteriellen Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz bei Patienten mit einem Koérpergewicht
von mehr als 1 kg durchgefiihrt werden soll.

Der SpO, Sensor wird mit Hilfe von Nellcor-Klebebandern an die Anlegestelle befestigt. Folgende
Typen smd erhaltlich: Typ ADH-A/N (fir Erwachsene und Neugeborene) und ADH-P/I (fiir Kinder /
fur Sduglinge und Kleinkinder) oder wegwerfbare Nellcor-Schaumstoffbander, Typ FOAMA/ N und
FOAM-P/I. Die Nellcor-Klebebéander und wegwerfbaren Schaubstoffbander sind ausschlielich fiir
den Gebrauch in einem einzigen Patienten bestimmt. Der SpO, Sensor kann auch mit dem Typ D-YSE
(SpO, Ohrsensor) oder dem Typ D-YSPD (W|ederverwendbarer25p0 Sensor fur Kinder) verwendet werden.

>1-<3 kg 3-40 kg >40 kg
ADH-A/N * .
FOAM-A/N * *
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
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D-YSE L 2

D-YSPD *

Die Benutzung des SpO, Sensors ist bei Patienten, die allergisch auf das druckempfindliche
Klebematerial reagieren, kontraindiziert.

Gebrauchsanweisung

Der Sensor kann maximal 4 Stunden an derselben Stelle platziert bleiben, sofern diese Stelle
regelmaBig auf Hautbeschaffenheit, korrekte Positionierung und Sensorhaftung kontrolliert
wird. Da der individuelle Hautzustand sich auf die Tolerierbarkeit der Sensorplatzierung auswirkt,
kann bei manchen Patienten ein haufigerer Wechsel der Sensoranbringstelle erforderlich sein.

So legen Sie den Sp0, Sensor an:

1. Das kleine Schutzpapier vom Klebestreifen abziehen. (1)

2. Den,Noppen” am schwarzen Sensorpolster durch das Loch driicken, um den Klebestreifen
am Sensor zu fixieren. (2)

3. Das restliche Schutzpapier abziehen. Den ,Noppen” an dem weif3en Sensorpolster durch das
verbleibende Loch driicken. (3)

4. Sensor und Klebestreifen kdnnen nun an einer der nachstehend beschriebenen Messstellen
am Patienten angelegt werden. Wahlen Sie, wie unten beschrieben, eine geeignete
Applikationsstelle aus. (4)

Hinweis: Beim Anlegen des SpO, Sensors an einem Finger muss das WEISSE Sensorenpolster an
der NAGELSEITE liegen.
Hinweis: Der Sensor sollte moglichst nicht an einem Kérperteil angelegt werden, an dem sich
bereits ein arterieller Katheter, eine Blutdruckmanschette oder eine intravaskuldre
Kantle befindet.
Neugeborenes (1-3 kg): Der Sensor wird bevorzugt am Ful3 proximal der Zehen angebracht,
wobei das Kabel an der Seite des Fu3es entlang gefiihrt wird. Wahlweise kann der Sensor an
der Hand angebracht werden, wobei das Kabel an der Seite der Hand entlanggefihrt wird.
Kleinkind (3-15 kg): Der Sensor wird bevorzugt am gro3en Zeh angebracht, wobei das
Kabel an der Seite des FuBes entlang gefiihrt wird.
Kind (15-40 kg): Der Sensor wird bevorzugt am Zeigefinger angebracht, wobei das Kabel
an der medialen Seite des Fingers entlang gefiihrt wird. Wahlweise kann der Sensor am
Daumen, Finger oder der grof3en Zehe angebracht werden.
Erwachsene (> 40 kg): Der Sensor wird bevorzugt am Zeigefinger angebracht, wobei das
Kabel an der medialen Seite des Fingers entlang gefuhrt wird. Wahlweise kann der Sensor
am Daumen, einem kleinen Finger oder der gro3en Zehe angebracht werden.
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5. Den Sensor so anbringen, dass sich die elektronischen Komponenten direkt
gegenuberliegen und der Sensor so an der Seite des FuBles, der Zehe oder des Fingers
ausgerichtet ist, dass das Kabel entlang der entsprechenden Oberflache (wie unter
Punkt 4 beschrieben) gefiihrt wird.

6. Den Uberschissigen Teil des Klebestreifens locker um die Messstelle wickeln, so dass die
Blutzirkulation nicht beeintrachtigt wird.

7. Den Sensor geméf der entsprechenden Gebrauchsanleitung am Messgerat anschlieBen
und die ordnungsgemafe Funktion Gberprifen.

Hinweis: Wenn der Sensor den Puls nicht zuverlassig erfasst, ist er eventuell nicht richtig
angebracht oder das Gewebe ist an der Messstelle méglicherweise zu dick, zu diinn,
zu stark pigmentiert oder stark eingefarbt (z. B. aufgrund duBlerlich aufgetragener
Farbemittel wie etwa Nagellack, Farbstoff oder getonte Hautcreme.) Wenn dies der Fall
ist, muss der Sensor neu positioniert oder ein anderer Nellcor Sensor gewahlt und an
einer anderen Messstelle angebracht werden.

Entfernen und Reinigen

Den Einweg-/Klebestreifen vom D-YS abziehen. Die Oberflache des Sensors sollte mit einer

milden Reinigungslésung, wie beispielsweise 70%igem-Isopropyl-Alkohol, gereinigt werden.

Wenn eine geringe Desinfektion erforderlich ist, eine 1:10 Bleichlosung verwenden. Keine

unverdiinnte Bleiche (5 % bis 5,25 %) oder eine andere als die hier empfohlene Reinigungsldsung

verwenden, da sonst bleibende Schaden am Sensor entstehen kénnen.

VORSICHT: Die Anschlussstifte dirfen nicht mit der Reinigungslosung in Beriihrung kommen,
da der Sensor hierdurch beschadigt werden kann.

Reinigung oder Desinfektion des Sensors mit der empfohlenen Wischmethode:
1. Einen sauberen, trockenen Gazeballen mit der Reinigungslosung tranken. Alle Oberflachen
des Sensors und des Kabels mit diesem Gazeballen abwischen.

2. Einen weiteren, sauberen, trockenen Gazeballen mit sterilem oder destilliertem Wasser
tranken. Alle Oberflachen des Sensors und des Kabels mit diesem Gazeballen abwischen.

3. Den Sensor und das Kabel durch Abwischen aller Oberflachen mit einem sauberen,
trockenen Gazeballen trocknen.
Reinigung oder Desinfektion des Sensors mit der empfohlenen Eintauchmethode:

1. Den Sensor so in die Reinigungslosung legen, dass der Sensorkopf (bzw. die Sensorkopfe)
sowie die gewiinschte Lange des Kabels eingetaucht sind.

VORSICHT: Das mit dem Steckverbinder versehen Ende des Kabels nicht eintauchen, da der
Sensor hierdurch beschadigt werden kann.

2. Luftblasen durch leichtes Bewegen des Sensors und des Kabels entfernen.
3. Den Sensor und das Kabel 10 Minuten lang einweichen.
4. Aus der Reinigungsldsung nehmen.

15



. Den Sensor und das Kabel 10 Minuten in steriles oder destilliertes Wasser mit

Raumtemperatur legen.

. Aus dem Wasser nehmen.
. Den Sensor und das Kabel durch Abwischen aller Oberflachen mit einem sauberen,

trockenen Gazeballen trocknen.

WARNHINWEISE

1

2.

. Der SpO, Sensor oder sonstige Oximetriesensoren diirfen nicht wihrend MRI-Scans

verwendet werden. Andernfalls besteht die Gefahr von Verbrennungen durch
Induktionsstrome. Leitungsstrome konnen Verbrennungen verursachen. AuBerdem
kann der Sensor die Qualitit der Kernspintomographie-Bildgebung beeinflussen, und
der Kernspintomograph kann die Genauigkeit der Oximetermessung storen.

Wenn der Sensor iiber einen ldngeren Zeitraum mit extremem Druck falsch angelegt
wird, kann es zu einer Druckverletzung kommen.

VORSICHTSHINWEISE

1.

2.

Wenn der SpO, Sensor nicht korrekt angelegt wird, kénnen fehlerhafte Messungen
entstehen.

Die Verwendung des SpO, Sensors bei sehr hellem Licht kann zu ungenauen Messungen
fithren. In solchen Fallen ist der Sensor mit lichtundurchlassigem Material abzudecken.

. Bei wiederverwendbaren Sensoren muss die Messstelle alle 4 Stunden gewechselt werden.

Da der individuelle Hautzustand sich auf die Tolerierbarkeit der Sensorplatzierung auswirkt,
kann bei manchen Patienten ein haufigerer Wechsel der Sensoranbringstelle erforderlich
sein. Wenn sich der Zustand der Haut verandert, ist eine andere Messstelle fiir den Sensor
zu wahlen.

. AusschlieBlich die zur Verwendung mit diesem Sensor konzipierten Klebestreifen

verwenden. Kein Klebeband verwenden. Die Verwendung von zuséatzlichem Klebeband oder
verschiedenen anderen Arten von Klebestreifen kann zu Hautschaden fihren.

. Intravaskuldre Farbstoffe oder auBerlich aufgetragene Farbemittel wie etwa Nagellack,

Farbstoff oder getdnte Hautcreme konnen die Genauigkeit der Messgelle beeintrachtigen.

. Durch zu starke Patientenbewegung kann die Leistung des Sensors eingeschrankt werden.

In diesen Féllen versuchen, den Patienten ruhig zu stellen, oder den Sensor an einer besser
geeigneten Stelle anlegen.

Falls der Sensor zu fest angelegt oder zusatzliches Klebeband verwendet wurde, kénnen
Venenpulse zu ungenauen Messergebnissen fiihren.

. Wie bei allen medizinischen Geréaten sind die Patientenkabel sorgfaltig zu verlegen, so dass

der Patient sich nicht darin verfangen oder strangulieren kann.

. Ein gewaltsames Entfernen der Einweg-Klebestreifen kann zu Beschddigungen des Sensors fiihren.
. Nicht durch Bestrahlung, Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren. Durch diese Art der Sterilisierung

kann der Sensor beschadigt werden.
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11. Keine Anderungen oder Modifikationen am SpO, Sensor vornehmen. Hierdurch kann
die Leistung oder Genauigkeit des Sensors beeintrdchtigt werden.

12. Zusétzliche Warnungen, VorsichtsmaBnahmen oder Kontraindikationen fiir die Verwendung
des Sensors mit Nellcor-kompatiblen Geréten finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Gerats oder wenden Sie sich an den Hersteller des Gerates.

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

Wenn Sie Fragen zu diesen Informationen haben, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst von Covidien oder Ihren Covidien-Reprasentanten vor Ort.

Garantie

Auskiinfte zur Produktgarantie erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Covidien oder
Uber Ihren Covidien-Reprasentanten.

Technische Daten

Informationen zu den Genauigkeitsspezifikationen fiir die Verwendung mit Nellcor™ Monitoren
erhalten Sie im Lieferumfang des Monitors, oder (in den USA) kénnen Sie sich an die Technische
Serviceabteilung von Covidien wenden. AuBerhalb der USA wenden Sie sich an ihren 6rtlichen
Covidien-Reprasentanten.

Die Genauigkeit dieses Sensors im spezifizierten Bereich bei Verwendung mit Nellcor-kompatiblen
Gerédten schlagen Sie bitte in der Gebrauchsanweisung des Geréates nach, oder wenden Sie sich
an den Hersteller des Gerates.

Dieser Sensor ist zur ausschlieBlichen Verwendung mit Nellcor Gerdten bestimmt sowie mit Geraten,
die Nellcor Oximetriekomponenten enthalten oder zur Verwendung mit Nellcor Sensoren
(Nellcor-kompatiblen Geraten) zugelassen sind. In diesem Sensor ist die Nellcor OxiMax™ Technologie
integriert. Wird er an ein OxiMax-kompatibles Gerat angeschlossen, nutzt dieser Sensor die OxiMax
Technologie, um zusatzliche fortgeschrittene Sensorfunktionen zu bieten. Informationen zu den
Funktionen und zur Kompatibilitat einzelner Instrumente und Sensormodelle erhalten Sie bei dem
jeweiligen Hersteller.

Jeder Hersteller von Nellcor™ kompatiblen Geraten hat fiir optimale Kompatibilitdtsbedingungen
und -einstellungen fir seine Geréate zu sorgen, um den sicheren und wirksamen Einsatz mit den
einzelnen Nellcor Sensoren zu erméglichen. Hierzu zéhlen Spezifikationen und/oder Warnhinweise,
VorsichtsmaBBnahmen und Kontraindikationen. Die Gebrauchsanweisung des betreffenden Gerates
einsehen, oder vom Hersteller vollstandige Anweisungen zur Verwendung dieses Sensors mit
einem Nellcor-kompatiblen Gerat anfordern.

17



Zusiatzliche 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.
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SpO,-Sensor
Voor bevestiging op meerdere plaatsen Herbruikbaar

Identificatie van een stof die Identificatie van een stof die Beschermd tegen toegang tot
onderdeel uitmaakt van of geen onderdeel uitmaakt van I P gevaarlijke delen met een vinger
aanwezig is in het product of of aanwezig is in het product 22 en beschermd tegen verticaal

de verpakking. of de verpakking. vallende waterdruppels wanneer
. . . de sensor wordt gekanteld tot 15°.
Dit apparaat is niet gemaakt van natuurrubber uit latex of DEHP.

Aanwijzingen voor het gebruik

Indicaties/contra-indicaties

De Nellcor™ SpO,-Sensor voor bevestiging op meerdere plaatsen herbruikbaar, model
D-YS, is bestemd voor gebruik wanneer continue niet-invasieve monitoring van de arteriéle
zuurstofsaturatie en pulsfrequentie vereist is voor patiénten die meer dan 1 kg wegen.

De SpO,-Sensor wordt op de sensorlocatie aangebracht met Nellcor-kleefstrips, model ADH-A/N
(vonassenen/neonaten) of ADH-P/I (pediatrisch/jonge kinderen), of Nellcor- wegwerphouders van
schuim, model FOAMA/ N of FOAM-P/I. Nellcor-kleefstrips en -wegwerphouders van schuim zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. De SpO,-Sensor kan tevens worden gebruikt in
combinatie met de D-YSE (SpO,-Sensor) of D-YSPD (pedlatnsche SpO, -Sensor, herbruikbaar).

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N L 4 L 2
FOAM-A/N * *
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE L 4
D-YSPD *
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Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van de SpO,-Sensor bij patiénten die een
allergische reactie op het drukgevoelige kleefmiddel op de strips vertonen.

Instructies voor het gebruik

De herbruikbare sensor mag op dezelfde plek worden gebruikt voor een periode van maximaal
4 uur mits de huid op de plek regelmatig wordt gecontroleerd op beschadigingen evenals de
juiste positie en fixatie van de sensorpleister. Omdat de conditie van iemands huid van invloed
is op hoe de huid reageert op het plaatsen van een sensor, moet de sensorplek bij sommige
patiénten vaker worden verplaatst.

De Sp0,-Sensor aanbrengen:
1. Verwijder het papierstrookje op de achterkant van het sensorpleister. (1)
2. Om de pleister aan de sensor te bevestigen, duwt u de “knop” van het zwarte sensor-kussen
door het gat, zoals aangegeven. (2)
3. Verwijder de rest van het papier op de achterkant. Duw de “knop” van het witte
sensorkussen door het andere gat. (3)

4. De sensor en pleister zijn nu klaar om bij de patiént te worden aangebracht. Kies een
geschikte plaats zoals hieronder beschreven. (4)

Opmerking: Bij het aanbrengen van de SpO,-Sensor op een vinger of teen moet de WITTE
sensorpad aan de KANT VAN DE NAGEL worden geplaatst.

Opmerking: De sensor dient bij voorkeur aangebracht te worden op een lichaamsdeel
waarop geen arteriéle catheter, bloeddruk manchet of intraveneuze infuuslijn is
aangebracht.

Neonaat (1-3 kg): De voorkeursplaats is op een voet proximaal van de tenen, waarbij
de kabel langs de zijkant van de voet wordt geplaatst. De sensor kan ook rondom een
handpalm worden geplaatst met de kabel langs de zijkant van de hand.

Kleuter (3-15 kg): De voorkeursplaats is rondom een grote teen waarbij de kabel langs
de zijkant van de voet wordt geplaatst.

Kind (15-40 kg): De voorkeursplaats is rondom een wijsvinger waarbij de kabel langs
de mediale kant van de vinger wordt geplaatst. Andere plaatsen zijn rondom een duim,
vinger of grote teen.

Volwassene (> 40 kg): De voorkeursplaats is rondom een wijsvinger waarbij de kabel langs
de mediale kant van de vinger wordt geplaatst. Andere plaatsen zijn rondom een duim, een
dunnere vinger of grote teen.

5. Plaats de sensor zo dat de elektronische componenten zich direct tegenover elkaar bevinden
en de kabel op de juiste manier is gericht langs de voet, teen of vinger (zoals hierboven
beschreven bij 4).

6. Wikkel het overige gedeelte van de pleister rondom de sensorplaats heen, los genoeg voor
een goede circulatie.

7. Steek de sensor in het apparaat zoals beschreven in de gebruikershandleiding, en bevestig
het juist opereren ervan.
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Opmerking: Als de sensor de puls niet op betrouwbare wijze detecteert, kan het zijn dat

hij niet goed aangebracht is of dat de sensorplaats te dik, te dun of te sterk
gepigmenteerd of op een andere manier te diep gekleurd is (bijvoorbeeld

als gevolg van uitwendig aangebrachte kleuring, zoals nagellak, kleurstof, of
pigmentcreme) om een goede lichtdoorlating mogelijk te maken. Indien één van
deze situaties zich voordoet, dient u de sensor te verplaatsen of op een andere
plaats een andere Nellcor-sensor te gebruiken.

Verwijderen en reinigen

Verwijder de wegwerpstrip van de D-YS door deze van de sensor los te trekken. Het oppervlak
van de sensor kan worden gereinigd met een oplossing zoals 70% isopropanol. Als desinfectie
van laag niveau is vereist, gebruikt u een bleekmiddeloplossing van 1:10. Gebruik geen
onverdund bleekmiddel (5%~5,25% natriumhypochloriet) of een andere dan de hier aanbevolen
reinigingsoplossing. Dit kan de sensor onherstelbaar beschadigen.

LET OP: De connectorpinnen mogen niet in aanraking komen met reinigingsmiddelen omdat

deze de sensor kunnen beschadigen.

De sensor reinigen of desinfecteren volgens de aanbevolen methode voor afvegen:

1.

2.

3.

Doordrenk een schoon, droog gaasje met de reinigingsoplossing. Veeg daarmee het oppervilak
van de sensor en de kabel af.

Doordrenk een ander schoon, droog gaasje met steriel of gedestilleerd water. Veeg daarmee
het oppervlak van de sensor en de kabel af.

Droog de sensor en de kabel af door alle oppervlakken af te vegen met een schoon,

droog gaasje.

De sensor reinigen of desinfecteren volgens de aanbevolen methode voor onderdompelen:
1. Leg de sensor zodanig in de reinigingsoplossing dat de sensorkop(pen) en de gewenste

hoeveelheid kabel volledig zijn ondergedompeld.

LET OP: Dompel het kabeluiteinde met de connector niet onder; dit kan de sensor beschadigen.

2.

[e))

Verwijder luchtbellen door de sensor en de kabel voorzichtig te schudden.

3. Laat de sensor en de kabel gedurende 10 minuten weken.
4.
5. Plaats de sensor en de kabel gedurende 10 minuten in steriel of gedestilleerd water op

Haal de sensor en kabel uit de reinigingsoplossing.

kamertemperatuur.

. Haal de sensor en kabel uit het water.
7.

Droog de sensor en de kabel af door alle oppervlakken af te vegen met een schoon, droog gaasje.

WAARSCHUWINGEN

1.

Gebruik de SpO_-Sensor en andere oximetriesensors niet tijdens MRI-scans. Geleide
stroom kan brandwonden veroorzaken. Een geinduceerde stroom kan brandwonden
veroorzaken. Bovendien kan de sensor de MRscan beinvloeden en kan de MRl-installatie
de nauwkeurigheid van de oxymetriemetingen beinvioeden.
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2. Als de sensor verkeerd wordt toegepast met lange perioden van excessieve druk, kan
een drukletsel optreden.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Als de SpO,-Sensor niet correct wordt aangebracht, kan dat incorrecte meetwaarden opleveren.

2. Gebruik van de Sp0O,-Sensor in de aanwezigheid van fel licht kan onnauwkeurige meetwaarden
opleveren. In dat geval dient u de sensor met ondoorzichtig materiaal te bedekken.

3. Sensoren die geschikt zijn voor hergebruik dienen tenminste elke 4 uur op een andere plaats
te worden aangebracht. Omdat de conditie van iemands huid van invloed is op hoe de huid
reageert op het plaatsen van een sensor, moet de sensorplek bij sommige patiénten vaker
worden verplaatst. Als de integriteit van de huid verandert, dient u de sensor op een andere
plaats aan te brengen.

4. Gebruik uitsluitend Nellcor-pleisters ontwikkeld voor gebruik met deze sensor. Gebruik geen
tape. Het gebruik van extra tape of diverse andere soorten pleisters kan de huid beschadigen.

5. Intravasculaire kleurstoffen of uitwendig aangebrachte kleuringen, zoals nagellak, kleurstof
of pigmentcréme, kunnen tot onnauwkeurige metingen leiden.

6. Te sterke bewegingen van de patiént kunnen de werking van de sensor nadelig beinvloeden.
Probeer in dat geval de patiént stil te houden of breng de sensor op een minder beweeglijke
plaats aan.

7 Als de sensor te strak of met extra tape bevestigd is, kunnen veneuze pulsaties tot onnauwkeurige
verzadigingsmetingen leiden.

8. Zoals voor alle medische apparatuur geldt, dient u de kabels zorgvuldig te geleiden om
te voorkomen dat de patiént erin verstrikt raakt of erdoor wordt gewurgd.

9. Als u de wegwerppleister te krachtig verwijdert, kan dit de sensor beschadigen.

10. Niet steriliseren met behulp van bestraling, stoom of ethyleenoxide. Een dergelijke sterilisatie
kan de sensor beschadigen.

11. Breng geen wijzigingen of modificaties aan in de SpO,-Sensor. Wijzigingen of modificaties
kunnen de werking of de nauwkeurigheid nadelig beinvloeden.

12. Voor informatie over extra waarschuwingen of contra-indicaties bij het gebruik van deze
sensor met Nellcor-compatibele instrumenten dient u de gebruiksaanwijzing van het
instrument te raadplegen of contact op te nemen met de fabrikant van het instrument.

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 oxymeter.

Neem contact op met de technische dienst of de plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien als
u vragen hebt met betrekking tot deze informatie.
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Garantie

Voor informatie over een eventuele garantie voor dit product neemt u contact op met de
technische dienst of de plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien.

Nauwkeurigheidsspecificaties

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

Raadpleeg voor een specificatie van het nauwkeurigheidsbereik bij gebruik met Nellcor
compatibele instrumenten de gebruiksaanwijzing van het betreffende instrument of neem
contact op met de fabrikant van het instrument.

Gebruik deze sensor alleen met Nellcor-instrumenten en instrumenten die Nellcor-oxymetrie
bevatten, of met instrumenten die gelicentieerd zijn voor gebruik met Nellcor-sensoren (Nellcor-
compatibele instrumenten). In deze sensor is Nellcor OxiMax™ technologie in het ontwerp
geintegreerd. Als deze sensor is aangesloten op een instrument waarin OxiMax is geintegreerd,
dan gebruikt dit instrument OxiMax-technologie waarmee 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™-compatibele instrumenten is verantwoordelijk voor het bepalen

van de optimale compatibiliteitsomstandigheden en -instellingen voor haar instrumenten ten
einde een veilig en effectief gebruik van elk type Nellcor-sensor mogelijk te maken. Dit kan onder
meer specificaties en/of waarschuwingen, voorzorgsrichtlijnen of contra-indicaties behelzen.
Raadpleeg de gebruikshandleiding bij elk instrument of neem contact op met de fabrikant voor
volledige instructies met betrekking tot het gebruik van deze sensor met een Nellcor-compatibel
instrument.

Extra exemplaren van de instructies

Extra exemplaren van deze instructies zijn gratis verkrijgbaar bij Covidien of zijn 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.
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Sensore SpO,

Multisito Riutilizzabile

Identificazione di una Identificazione di una Protetto contro l'accesso a parti
sostanza contenuta o sostanza non contenuta I P22 pericolose con un dito e contro la
presente all'interno del né presente all'interno del caduta verticale di gocce d'acqua

prodotto o della confezione. prodotto o della confezione. se il sensore & inclinato fino a 15°.
Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale o DEHP.

Istruzioni per l'uso

Indicazioni/controindicazioni

Il Sensore SpO, multisito e riutilizzabile Nellcor™ per la fronte, modello D-YS, ¢ indicato quando e
necessario il momtoragglo continuo non invasivo della saturazione arteriosa dell'ossigeno e della
frequenza del polso in pazienti che pesano piti di 1 kg.

I Sensore SpO, € applicato al sito utilizzando fascette adesive Nellcor, modelli ADH-A/N (adulto/neonatale)
e ADH-P/I (ped|atr|co/per infante), oppure fascette monouso in schiuma Nellcor, modelli FOAMA/

N e FOAM-P/I. Le fascette adesive e riutilizzabili Nellcor sono indicate unicamente per I'uso con un
singolo paziente. Inoltre, il Sensore SpO, pud essere utilizzato con i sensori riutilizzabili D-YSE (SpO,
per orecchio) o D-YSPD (Sensore SpO, ped|atr|co riutilizzabile).

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE *
D-YSPD *
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Il Sensore SpO, & controindicato per I'uso su pazienti che mostrano reazioni allergiche all'adesivo
sensibile alla pressione delle fascette.

Istruzioni per l'uso

E possibile utilizzare i sensori poliuso fino a 4 ore, se il punto di applicazione viene controllato
regolarmente per garantire l'integrita cutanea, se viene cambiato il punto di applicazione e il
nastro adesivo. Le caratteristiche della pelle sono soggettive e ogni paziente tollera in maniera
differente il sensore, puo essere pertanto necessario cambiare il punto di applicazione del sensore
piu di frequente in alcuni pazienti.

Per applicare il Sensore Sp0,:

1.
2.

3.

4.

Rimuovere la parte pil piccola dello strato di carta protettiva dalla fascetta del sensore. (1)
Per fissare la fascetta al sensore, spingere il “bottone” sulla piastra nera del sensore attraverso
il foro, come illustrato. (2)

Rimuovere I'altra parte dello strato di carta. Spingere il “bottone” sulla piastra bianca del
sensore attraverso |'altro foro. (3)

Il sensore e la fascetta sono pronti per essere applicati al paziente. Scegliere il punto di
applicazione come descritto di seguito. (4)

Attenzione: Collocando il Sensore SpO, su un dito della mano o del piede, la piastra BIANCA

deve essere collocata sul LATO DELLUNGHIA

Attenzione: Come punto di applicazione per il sensore, si preferisca un arto privo di catetere

arterioso, bracciale sfigmomanometrico o linea di infusione intravascolare.

Neonati (1-3 kg) Il punto di applicazione migliore € il piede, vicino alle dita, con il cavo
sistemato lungo il lato del piede. In alternativa, sistemare il sensore attorno al palmo della
mano, con il cavo lungo il lato della mano.

Bambini (3-15 kg) Il punto di applicazione migliore & attorno all’alluce con il cavo sistemato
sulla parte centrale del dito.

Pazienti pediatrici (15-40 kg) Il punto migliore € attorno all'indice con il cavo sistemato
sulla parte centrale del dito. Una valida alternativa puo essere attorno al pollice, a un altro
dito o all’alluce.

Pazienti adulti (> 40 kg) Il punto migliore & attorno all'indice con il cavo sistemato sulla
parte centrale del dito. Una valida alternativa puo essere il pollice, un dito piu piccolo o
I'alluce.

. Sistemare il sensore in modo che i componenti elettronici siano contrapposti e che il sensore

sia allineato al lato del piede, delle dita dei piedi o delle mani in modo che il cavo si trovi su
una superficie adeguata (come descritto al precedente punto 4).

. Avvolgere la porzione rimanente di fascetta adesiva attorno al punto di applicazione senza

stringere eccessivamente, per garantire una buona circolazione.

. Inserire il sensore nello strumento come descritto nel manuale di funzionamento dello

strumento e verificare che funzioni correttamente.
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Attenzione: Se il sensore non rileva la frequenza cardiaca in maniera precisa, € possibile che non
sia stato applicato correttamente oppure che il tessuto su cui & applicato é troppo
spesso, sottile, molto pigmentato o colorato (per esempio, a causa di colorazioni
esterne, quali smalto per unghie, tinture o creme pigmentate) per garantire
un‘adeguata trasmissione della luce. Se si verifica una delle seguenti situazioni,
applicare nuovamente il sensore o scegliere un altro sensore Nellcor da applicare in
un punto differente.

Rimozione e pulizia

Rimuovere la fascetta monouso dal sensore D-YS staccandola. E possibile pulire le superfici
esterne del sensore con una soluzione detergente, quale I'alcol isopropilico al 70%. Se non &
necessario disinfettare, usare una soluzione di candeggina con un rapporto di diluizione di 1:10.
Non usare candeggina non diluita (5%~sodio ipoclorito 5,25%) o soluzioni detergenti diverse
da quelle consigliate nelle presenti istruzioni per non causare danni permanenti al sensore.

PRECAUZIONE: Per evitare di danneggiare il sensore, non bagnare i pin del connettore con
soluzione detergente.
Pulizia e disinfezione del sensore secondo il metodo di pulizia consigliato

1. Inumidire una compressa di garza pulita e asciutta di soluzione detergente. Pulire tutte
le superfici del sensore e il cavo.

2. Inumidire unaltra compressa di garza pulita e asciutta di acqua distillata o sterile. Pulire
tutte le superfici del sensore e il cavo.

3. Asciugare il sensore e il cavo con un‘altra compressa di garza asciutta e pulita.

Pulizia e disinfezione del sensore con il metodo di immersione consigliato

1. Collocare il sensore nella soluzione detergente, in modo che la parte superiore del sensore
e la lunghezza desiderata del cavo siano completamente immersi.

ATTENZIONE: non immergere l'estremita del connettore del cavo per evitare di danneggiare
il sensore.

. Eliminare le bolle di aria, scuotendo leggermente il sensore e il cavo.
. Immergerli per 10 minuti.
. Rimuoverli dalla soluzione detergente.
. Mettere il sensore e il cavo in acqua distillata o sterile a temperatura ambiente per 10 minuti.
. Rimuoverli dall'acqua.
7. Asciugare il sensore e il cavo con un’altra compressa di garza asciutta.
AVVERTENZE

1. Non utilizzare il Sensore SpO, o altri sensori di ossimetria durante la scansione di RM.
La corrente condotta puo causare ustioni. E possibile che la corrente condotta determini
ustioni. E possibile, inoltre, che il sensore influisca sulla qualita del'immagine prodotta
dalla RMN e che il funzionamento dell’apparecchio per la RMN riduca la precisione
delle misure ossimetriche.

o b WwWN
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2.

Se il sensore viene applicato erroneamente con pressione eccessiva per periodi
prolungati, puo causare una lesione da pressione.

PRECAUZIONI

1.

2.

La mancata corretta applicazione del Sensore SpO, per la fronte pu6 causare misurazioni
scorrette.

L'uso del Sensore SpO, in presenza di forti luci puo causare misurazioni imprecise. In tal caso,
coprire il sensore con un panno.

. Il punto di applicazione dei sensori poliuso va cambiato almeno ogni 4 ore. La tolleranza

della pelle al sensore varia da paziente a paziente, puo essere pertanto necessario cambiare
il punto di applicazione del sensore piu di frequente in alcuni pazienti. In presenza di
problemi alla pelle, spostare il sensore in un altro punto.

. Usare soltanto le apposite fascette Nellcor insieme a questo sensore. Non usare nastro adesivo.

Limpiego di nastro adesivo o di fascette differenti puo determinare lesioni cutanee.

. Coloranti intravascolari o colorazioni applicate esternamente, quali smalto per unghie,

tinture o creme pigmentate possono dare luogo a errori di misura.

. Un'eccessiva mobilita del paziente puo compromettere le prestazioni del sensore. In questi

casi, provare a tenere fermo il paziente o spostare il sensore in un punto meno soggetto ai
movimenti.

Se il sensore e troppo stretto o se si utilizza dell’adesivo, le pulsazioni venose possono dare
origine a misurazioni della saturazione imprecise.

. Come per tutte le apparecchiature medicali, sistemare accuratamente tutti i cavi per evitare

che il paziente vi resti impigliato o possa esserne strangolato.

. Non esercitare una forza eccessiva quando si rimuove il sensore per evitare di danneggiarlo.
. Non sterilizzare mediante irradiazione, vapore o ossido di etilene. Questi metodi di

sterilizzazione possono danneggiare il sensore.

. Non alterare né modificare il sensore SpO,. Eventuali alterazioni o modifiche, infatti, possono

incidere sulle prestazioni del sensore e sulla precisione delle misure.

. Per conoscere ulteriori avvertenze, precauzioni o controindicazioni per I'impiego di questo

sensore con strumenti compatibili con quelli Nellcor, consultare il manuale dell'operatore
o contattare il fabbricante dello strumento.

Attenzione: livelli elevati di ossigeno possono predisporre i neonati pre-termine a sviluppare

retinopatie. E necessario, pertanto, impostare correttamente il limite di avviso
superiore per la saturazione dell'ossigeno in conformita agli standard clinici
approvati e valutare il grado di precisione dell'ossimetro usato.

Per domande su una qualunque di queste informazioni, contattare il Servizio di Assistenza
Tecnica Covidien o il rappresentante locale di Covidien.
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Garanzia

Per informazioni su una eventuale garanzia per questo prodotto, contattare I'Assistenza tecnica o
il rappresentante locale di Covidien.

Specifiche relative alla precisione

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

Per le specifiche di precisione di questo sensore durante I'impiego con strumenti compatibili
con le caratteristiche Nellcor, fare riferimento al manuale fornito con il sensore o contattare il
fabbricante dello strumento.

Impiegare questo sensore solo con strumenti Nellcor e strumenti che contengono ossimetri

o con strumenti approvati per I'impiego con i sensori Nellcor (strumenti compatibili con

le caratteristiche Nellcor). Questo sensore integra nel suo particolare design la tecnologia
Nellcor OxiMax™. Quando collegato a uno strumento abilitato OxiMax, questo sensore utilizza
la tecnologia OxiMax per garantire ulteriori prestazioni avanzate. Consultare i singoli fabbricanti
per le caratteristiche specifiche e la compatibilita di particolari strumenti o modelli di sensori.

E responsabilita dei fabbricanti di strumenti compatibili con la tecnologia Nellcor™ determinare
le condizioni di compatibilita ottimali e le impostazioni per un impiego corretto ed efficace

dei sensori, nonché le specifiche e/o avvertenze, precauzioni o controindicazioni. Consultare

il manuale dell'operatore dei singoli strumenti o richiedere al fabbricante la documentazione
completa che riporta le istruzioni, avvertenze, preca'zioni o controindicazioni relative all'uso

di questo sensore con gli strumenti compatibili con Nellcor.

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.
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Sensor de SpO,

Multiemplazamiento Reutilizable

Identificacion de una Identificacion de una Protegido contra el acceso a partes
sustancia contenida o sustancia no contenida o I P peligrosas con un dedo y protegido
presente en el producto presente en el producto 22 frente a caidas de gotas de agua

oenelenvase. oenel envase. verticales cuando el sensor se inclina
. " ; . , hasta 15°.
Este dispositivo no esta fabricado con latex de goma natural o DEHP.

Modo de empleo

Indicaciones/contraindicaciones

El Sensor de SpO, multlemplazamlento reutilizable Nellcor™, modelo D-YS, esta indicado para su
uso cuando se reqwera una vigilancia continua de la saturacion del oxigeno arterial no invasiva y
de la frecuencia de pulso en pacientes que pesen mas de 1 kg.

El Sensor de SpO, se aplica en el lugar del sensor mediante envolturas adhesivas Nellcor, modelos
ADH-A/N (adulto/neonatal) y ADH-P/I (pediatria/bebés), o envolturas de espuma desechables
Nellcor, modelos FOAMA/ N'y FOAM-P/I. Las envolturas adhesivas y de espuma desechables
Nellcor estan disefiadas para un solo uso. Ademas, el Sensor de SpO, se puede utilizar con los
modelos D-YSE (Sensor de SpO, de oreja) o D-YSPD (Sensor de SpO, para pediatria reutilizable).

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE *
D-YSPD *




El Sensor de SpO, esta contraindicado en pacientes que muestren reacciones alérgicas al
adhesivo sensiblé a la presion de las envolturas.

Modo de empleo

Los sensores reutilizables se pueden usar en el mismo sitio por un maximo de 4 horas, siempre y
cuando se inspeccione periddicamente el sitio para asegurar la integridad de la piel, la situacion
correcta y la adhesion de la envoltura. Debido a que el estado de la piel del individuo afecta la
habilidad de la piel de tolerar la situacion del sensor, es posible que sea necesario cambiar el sitio
del sensor con mas frecuencia en algunos pacientes.

Para aplicar el Sensor de Sp0,:

1.
2.

3.

4.

Retire el pequenio pedazo de papel de la envoltura del sensor. (1)

Para asegurar la envoltura al sensor, empuje el “botén” de la almohadilla negra a través
del orificio, como se muestra. (2)

Retire el resto del forro de papel. Empuje el “botén” de la almohadilla blanca del sensor
a través del orificio restante. (3)

El sensor y la envoltura estan listos para ser aplicados al paciente. Seleccione un sitio
apropiado como se describe a continuacion. (4)

Nota: Al colocar el sensor de SpO, en un dedo de la mano o del pie, el electrodo del sensor de

color BLANCO debe colocarse EN EL LADO DE LA UNA.

Nota: Cuando seleccione un sitio para el sensor, se debe dar prioridad a la extremidad que

no tenga un catéter arterial, manguito de esfigmomandmetro o linea de infusién
intravascular.

Neonato (1 a 3 kg): El sitio preferido es el pie, proximal a los dedos, con el cable situado

a lo largo del costado del pie. Alternativamente, coloque el sensor alrededor de la palma
de la mano, con el cable situado sobre el costado de la mano.

Lactante (3 a 15 kg): El sitio preferido es alrededor del dedo grande con el cable situado

a lo largo del costado del pie.

Pediatrico (15 a 40 kg): El sitio preferido es alrededor del dedo indice con el cable situado
a lo largo del costado medial del dedo. Los sitios alternativos son alrededor del pulgar, dedo
o dedo grande del pie.

Adulto (> 40 kg): El sitio preferido es alrededor del dedo indice con el cable situado a lo
largo del costado medial del dedo. Alternativamente se puede usar el pulgar, un dedo mas
pequero o el dedo grande del pie.

. Situe el sensor de manera que los componentes electrénicos estén directamente opuestos

entre siy con el sensor alineado del lado del pie, dedo del pie o dedo para que el cable esté
situado alrededor de la superficie apropiada (como se describe en el no. 4 arriba).

. Envuelva la porcién restante de la envoltura adhesiva alrededor del sitio, con suficiente

soltura para asegurar la buena circulacion.

. Conecte el sensor en el instrumento como se describe en el manual del operador del

instrumento y verifique el funcionamiento correcto.
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Nota: Si el sensor no detecta el pulso correctamente, es posible que no esté bien colocado
o que el sitio del donde ha sido colocado el sensor sea demasiado grueso, delgado,
muy pigmentado, o por algun otro motivo de un color muy oscuro (por ejemplo, a causa
de color aplicado externamente, como esmalte para uias, tinte o crema pigmentada) que
impida la transmision correcta de la luz. Si ocurre alguna de esas situaciones, cambie el
sensor de lugar o use otro sensor Nellcor que sea para otro sitio.

Remocion y limpieza

Retire la envoltura desechable del D-YS despegandolo del sensor. La superficie del sensor se
puede limpiar con una soluciéon como isopropanol al 70%. Si se requiere desinfeccion de bajo
nivel, use una solucién de blanqueador de 1:10. No use cloro sin diluir (hipoclorito de sodio

5%-~5,25%) o ninguna solucién de limpieza aparte de las recomendadas aqui, pues el sensor
se podria dafar irreparablemente.

PRECAUCION: No exponga los pernos del conector a ninguna solucién de limpieza pues eso
podria danar el sensor.

Para limpiar o desinfectar el sensor usando el método de limpieza recomendado:
1. Sature una gasa limpia y seca con la solucién de limpieza. Limpie todas las superficies del
sensor y el cable con la gasa.

2. Sature otra gasa seca y limpia con agua destilada esterilizada. Limpie todas las superficies
del sensor y el cable con la gasa.

3. Seque el sensor y el cable limpiando todas las superficies con una gasa limpia y seca.

Para limpiar o desinfectar el sensor usando el método de remojo recomendado:
1. Coloque el sensor en la solucion de limpieza, de tal forma que la cabeza del sensory la
longitud deseada de cable queden completamente sumergidas.

PRECAUCION: No sumerja el extremo del cable que tiene el conector ya que eso podria dafar
el sensor.

. Expulse las burbujas de aire sacudiendo suavemente el sensor y el cable.

. Remoje el sensor y el cable durante 10 minutos.

. Retire de la solucién de limpieza.

. Coloque el sensor y el cable en agua estéril o destilada a temperatura ambiente durante
10 minutos.

. Retire del agua.
7. Seque el sensor y el cable limpiando todas las superficies con una gasa limpia y seca.

ADVERTENCIAS

1. No utilice el sensor de SpO, u otros sensores de oximetria durante una exploraciéon
de resonancia magnética. El paso de la corriente eléctrica puede causar quemaduras.
La corriente conducida puede causar quemaduras. Ademas, el sensor podria afectar
la imagen del estudio y la unidad de resonancia podria afectar la precision de las
mediciones de oximetria.

b wnN
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2. Si el sensor se aplica de forma incorrecta con una presion excesiva durante periodos
prolongados, puede producirse una lesion por presion.

PRECAUCIONES
1. Sino se aplica correctamente el sensor de SpO,, podrian obtenerse mediciones incorrectas.

2. Eluso del sensor de SpO, en presencia de luces brillantes podria dar lugar a mediciones
inexactas. En esos casos, cubra el sensor con un material opaco.

3. Los sensores reutilizables se deben mover a un nuevo sitio por lo menos cada 4 horas Debido
a que el estado de la piel del individuo afecta la habilidad de la piel de tolerar la situacién del
sensor, es posible que sea necesario cambiar el sitio del sensor con mas frecuencia en algunos
pacientes. Si la integridad de la piel cambia, mueva el sensor a otro sitio.

4. Use soélo envolturas Nellcor disefiadas para usar con este sensor. No use cinta. El uso de mas
cinta o diferentes tipos de envolturas puede causarle dafio a la piel.

5. Los tintes intravasculares o los colores aplicados externamente como el esmalte para ufas
o las cremas pigmentadas pueden producir mediciones inexactas.

6. El movimiento excesivo puede comprometer el rendimiento. En dichos casos, trate de
mantener quieto al paciente o cambie el sensor a un sitio con menos movimiento.

7 Cuando las lengietas del sensor se ponen demasiado apretadas o se usa mas cinta adhesiva,
las pulsaciones venosas podrian producir mediciones inexactas de la saturacién.

8. Aligual que sucede con todos los equipos médicos, debe colocar los cables con cuidado
para reducir la posibilidad de aprisionamiento o estrangulamiento del paciente.

9. El uso de fuerza excesiva al retirar la envoltura desechable podria daiar el sensor.

10. No esterilizar por radiacion, vapor ni 6xido de etileno. Dicha esterilizacién podria dafar
el sensor.

11. No altere ni modifique el sensor de SpO,. Las alteraciones o modificaciones podrian afectar
el rendimiento o precisién.

12. Para conocer las demas advertencias, precauciones o contraindicaciones cuando use este
sensor con instrumentos compatibles con Nellcor, consulte el manual del operador del
instrumento o comuniquese con el fabricante del instrumento.

Nota: Los niveles elevados de oxigeno podrian predisponer al bebé prematuro a la retinopatia.
Por lo tanto, el limite superior de la alarma de saturacion de oxigeno se debe seleccionar
con cuidado de conformidad con las normas médicas aceptadas y teniendo en cuenta el
margen de precision del oximetro que se estd utilizando.

Si tiene alguna duda relativa a esta informacién, péngase en contacto con el Departamento de
servicio técnico de Covidien o su representante local de Covidien.
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Garantia

Para obtener informacién acerca de las garantias pertinentes relacionadas con este producto,
poéngase en contacto con el Departamento de Servicio Técnico de Covidien o bien con su
representante local de Covidien.

Especificaciones de precision

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

Para conocer el margen de especificacion de precision con el uso de instrumentos compatibles
con Nellcor, consulte el manual del operador del instrumento o comuniquese con el fabricante
del instrumento.

Use este sensor Unicamente con instrumentos Nellcor y con instrumentos que contengan
oximetria Nellcor o con instrumentos autorizados para usar sensores Nellcor (instrumentos
compatibles con Nellcor). Este sensor integra la tecnologia Nellcor OxiMax™ en su disefio. Cuando
estd conectado a un instrumento compatible con OxiMax, este sensor usa tecnologia OxiMax
para facilitar caracteristicas avanzadas de rendimiento del sensor. Consulte a cada fabricante para
determinar las caracteristicas y compatibilidad de instrumentos y modelos de sensor particulares.

Cada fabricante de instrumentos compatibles con Nellcor™ es responsable de determinar en
qué situaciones los instrumentos son compatibles para uso seguro y eficaz con cada modelo
de sensor Nellcor. Esto puede incluir diferentes especificaciones y/o advertencias, precauciones
o contraindicaciones. Consulte el manual del operador de cada instrumento o consulte al
fabricante para las instrucciones sobre el uso de este sensor con su instrumento compatible
con Nellcor OxiMax.

Copias adicionales de las instrucciones

Hay copias adicionales de estas instrucciones disponibles de forma gratuita si llama a Covidien
0 a sus distribuidores autorizados. Conforme a los derechos de propiedad de Covidien, por

el presente documento se autoriza a quienes hayan adquirido productos a Covidien o a sus
distribuidores autorizados a hacer copias de estas instrucciones para su uso particular.
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B
SpO,-Sensorn

flerstédllessensor, ateranvandbar

Identifikation av en Identifikation av en Skyddad mot atkomst till farliga
substans som finns eller substans som inte finns eller delar med ett finger och skyddad
forekommer i produkten forekommer i produkten I Pz mot vertikalt fallande vattendroppar

eller forpackningen. eller forpackningen. nér sensor &r vinklad upp till 15°.

Denna enhet &r inte tillverkad av naturgummilatex eller DEHP.

Bruksanvisning

Indikationer/Kontraindikationer

Nellcor™ SpO, flerstéllessensor, ateranvdndbar, modell D-YS, &r indicerad fér anvandning nér
kontinuerlig Roninvasiv arteriell overvakning av blodets syrehalt samt puls kravs hos patienter
som vager mer an 1 kg.

SpO.-Sensorn appliceras pa sensorplatsen med anvandning av Nellcors sjalvhadftande omslag,
modell ADH- A/N (vuxna/nyfédda) och ADH-P/I (barn/spadbarn), eller Nellcors skumomslag for
engangsbruk modeller FOAMA/ N och FOAM-P/I. Nellcors sjalvhaftande omslag och skumomslag
fér engangsbruk dr endast avsedda fér enpatientsbruk. Dessutom kan SpO,-Sensorn anvénds

med D-YSE (SpO,-6ronsensor) eller D-YSPD (pediatrisk ateranvandbar SpO, sensor)

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I
FOAM-P/I
D-YSE L 4
D-YSPD *
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SpO.-Sensorn &r kontraindicerad for patienter som uppvisar allergiska reaktioner pa den
sjélviwéftande tejpen pa omslagen.

Bruksanvisning

Ateranvindbara sensorer kan anvindas pa samma stélle i hogst 4 timmar, under forutsattning
att stdllet inspekteras regelbundet med avseende pa hudstatus, korrekt placering och att
sensorbandet sitter fast ordentligt. Eftersom olika personers hud tolererar sensorn pa olika sétt,
kan sensorn behdva flyttas oftare pa vissa patienter &n pa andra.

S& hér applicerar man Sp0,-Sensorn:
1. Ta av det lilla skyddspapperet fran sensorbandets baksida. (1)

2. Tryck “knappen” pa den svarta sensordynan genom halet for att fasta bandet mot sensorn,
sasom visas i figuren. (2)

3. Ta bort resten av skyddspapperet. Tryck “knappen” pa den vita sensordynan genom det
aterstadende halet. (3)

4. Sensorn och bandet &r nu klara att sattas fast pa patienten. Vélj ett lampligt stalle enligt
beskrivningen nedan. (4)

Obs! Nar du placerar SpO_-sensorn pa ett finger eller en ta maste den VITA sensordynan vara
placerad pa NAGELSIDAN.

Obs! Vid val av placeringsstalle skall i forsta hand en extremitet utan en artarkateter,
blodtrycksmanschett eller intravaskular infusionsslang valjas.

Neonatal (1-3 kg): Det placeringsstédlle som foredras ar foten proximalt om tarna med
kabeln lagd utmed fotens sida. Alternativt kan sensorn sattas runt handflatan med kabeln
lagd utmed handens sida.

Spéadbarn (3-15 kg): Det placeringsstélle som foredras ar runt stortan med kabeln lagd
utmed fotens sida.

Pediatrisk (15-40 kg): Det placeringsstalle som féredras ar runt pekfingret med kabeln lagd
utmed fingrets mediala sida. Alternativa placeringsstéllen ar runt tummen, ett annat finger
eller stortan.

Vuxen (> 40 kg): Det placeringsstélle som foredras ar runt pekfingret med kabeln lagd
utmed fingrets mediala sida. Alternativa placeringsstéllen ar runt tummen, ett mindre finger
eller stortan.

5. Placera sensorn sa att de elektroniska komponenterna ligger mitt emot varandra och med
sensorn inriktad langs fotens, tans eller fingrets sida, sa att kabeln 16per langs en lamplig
yta (se beskrivningen i punkt 4 ovan).

6. Linda resten av fastbandet runt placeringsstallet, tillrackligt 16st for att sakerstélla god
cirkulation.

7. Koppla in sensorn i instrumentet enligt beskrivningen i handboken till instrumentet och
kontrollera att den fungerar korrekt.

Obs! Om sensorn inte kdnner av pulsen med tillrécklig tillforlitlighet kan den vara felaktigt
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pasatt, eller sensorstallet kan ha for tjock eller tunn hud, vara for kraftigt pigmenterad
eller fargad pa annat satt (till exempel av nagellack, fargamnen eller fargad hudkram) sa
att ljuset inte kan tranga igenom. Om nagon av dessa situationer féreligger skall sensorn
placeras om eller en annan Nellcor-sensor viljas for placering pa ett annat stalle.
Borttagning och rengoring
Ta av engangsfastbandet fran D-YS genom att dra av det fran sensorn. Sensorns yta kan rengoras
med 70 % isopropylalkohol. Om en laggradig desinficering 6nskas anvénds en 1:10 [6sning
med hushallsblekmedel. Anvand inte outspatt blekmedel (5 ~ 5,25 % natriumhypoklorit) eller
nagon annan rengéringslésning @n de som rekommenderas, eftersom sensorn da kan skadas
permanent.

VAR FORSIKTIG! Utsitt inte kontaktstiften for rengéringsldsningar; det kan skada sensorn.

Rengoring eller desinfektion av sensorn med den rekommenderade avtorkningesmetoden:
1. Drank in en ren, torr gasvavskompress med rengdringslosningen. Torka av alla sensorns ytor
och kabeln med gasvavskompressen.

2. Drank in en annan ren, torr gasvévskompress med sterilt eller destillerat vatten. Torka av alla
sensorns ytor och kabeln med denna gasvavskompress.

3. Torka sensorn och kabeln torra genom att torka av alla ytor med en ren och torr gasvavskompress.
Rengoring eller desinfektion av sensorn med den rekommenderade blotldggningsmetoden:

1. Lagg sensorn i rengoringslosningen sa att sensorhuvudet(-na) och den 6nskade ldngden
pa kabeln ar helt nedsénkta i I16sningen.

VAR FORSIKTIG! Kabelns kontaktande far inte sdnkas ned eftersom detta kan skada sensorn.
2. Skaka sensorn och kabeln forsiktigt sa att luftbubblor lossnar.
. Lat sensorn och kabeln ligga i blot i 10 minuter.
. Ta upp delarna ur rengdringslésningen.
. Lagg sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter.
. Ta upp delarna ur vattnet.
7. Torka sensorn och kabeln torra genom att torka av alla ytor med en ren och torr gasvdavskompress.
VARNINGAR

1. Anvind inte SpO,-Sensorn eller andra oximetrisensorer under MRI-skanning. Ledande
strom kan orsaka brannskador. Fortledd strom kan orsaka brannskador. Sensorn kan
aven paverka MR-bilden och MR-enheten kan paverka oximetrimatningarnas korrekthet.

2. Om sensorn tillampas felaktigt med for hogt tryck under langre perioder kan en
tryckskada uppkomma.
FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN
1. Underlatenhet att applicera SpO,-sensorn korrekt kan orsaka felaktiga métningar.

2. Anvéndning av SpO,-Sensorn i starkt ljus kan resultera i felaktiga métningar. Tack under
sddana omstandigheter dver sensorn med ett ogenomskinligt material.

o b~ w

36



3. Ateranvindbara sensorer maste flyttas till ett nytt stille minst var 4:e timme. Eftersom olika
personers hud tolererar sensorn pa olika satt, kan sensorn behova flyttas oftare pa vissa
patienter dn pa andra. Om hudens tillstand forsamras skall sensorn flyttas till en annan plats.

4. Anvand endast Nellcor-band som &r avsedda for anvandning med denna sensor. Anvand inte
tejp. Om extra tejp eller andra typer av fastband anvands kan hudskador uppsta.

5. Intravaskuldra fargdmnen eller utvandigt applicerade fargamnen som t.ex. nagellack, farg
eller pigmenterad kram kan medféra felaktiga matvarden.

6. Alltfor kraftiga rorelser kan paverka prestandan. Forsok i sadana situationer att halla
patienten stilla eller flytta sensorn till ett stélle med mindre rorelser.

7 Om sensorbandet sitter for hart eller extra tejp anvands kan vendsa pulsationer ge upphov
till felaktiga syreméttnadsvarden.

8. Som med all medicinsk utrustning skall kablarna placeras sa att risken for att patienten blir
intrasslad eller stryps minskas.

9. Om for stor kraft anvands nar engangsbandet tas av kan sensorn skadas.

10. Far gj steriliseras med stralning, anga eller etylenoxid. Sddana steriliseringsmetoder kan
skada sensorn.

11. Andra eller modifiera inte SpO,-Sensorn. Andringar eller modifieringar kan péaverka
prestandan eller noggrannheten.

12. For ytterligare varningar, forsiktighetsbeaktanden eller kontraindikationer avseende
anvandningen av denna sensor med Nellcor-kompatibla instrument hanvisas till handboken
till instrumentet eller instrumentets tillverkare.

Obs! Hoga syrenivaer kan predisponera prematura spadbarn for retinopati. Darfor maste den

ovre larmgransen for syremattnad véljas noggrant enligt rddande kliniska standarder och
med hansyn till respektive oximeters noggrannhetsomrade.

Om du har fragor betrédffande nagonting i den hér informationen kontaktar du Covidiens tekniska
serviceavdelning eller din lokala Covidien-representant.

Garanti

For information om garanti, om sadan finnes, for den har produkten, kontaktar du Covidiens
tekniska serviceavdelning eller din lokala Covidien-representant.
Noggrannhetsspecifikationer

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

For specifikation avseende sensorns noggrannhetsomrade vid anvandning med Nellcor-
kompatibla instrument hénvisas till handboken till instrumentet eller instrumentets tillverkare.
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Anvand denna sensor endast med Nellcor-instrument och instrument med Nellcor-
oximetrikomponenter eller med instrument som ar licensierade fér Nellcor-sensorer (Nellcor-
kompatibla instrument). Nellcors OxiMax™-teknologi ingdr i denna sensors design. Nar denna
sensor ar ansluten till ett OxiMax-aktiverat instrument, anvander sensorn OxiMax-teknologi
for att tillhandahalla ytterligare avancerade sensorfunktioner. Kontakta respektive tillverkare
for information om de enskilda instrumentens funktioner och kompatibilitet med olika
sensormodeller.

Varje tillverkare av Nellcor™-kompatibla instrument &r ansvarig for att faststélla huruvida och
under vilka forhallanden som instrumentet ar kompatibelt for séker och effektiv anvandning

med olika modeller Nellcor-sensorer. Detta kan inkludera olika specifikationer och/eller varningar,
forsiktighetsbeaktanden eller kontraindikationer. Se respektive instruments handbok eller
kontakta tillverkaren for fullstandig bruksanvisning avseende anvéandning av denna sensor

med tillverkarens Nellcor-kompatibla instrument.

Ytterligare exemplar av anvisningarna

Ytterligare exemplar av dessa anvisningar kan erhallas kostnadsfritt genom att kontakta
Covidien eller dess auktoriserade aterforsaljare per telefon. Tillatelse garanteras dven harmed

i enlighet med Covidiens copyright att inkdpare av produkter erhdllna fran Covidien eller dess
auktoriserade aterforsaljare far gora ytterligare kopior av de har anvisningarna fér anvéndning av
sadana inkopare.
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SpO,-Sensor

Multianbringelse - genbrugbar

Identifikation af et stof, Identifikation af et stof, der Beskyttet mod adgang til farlige
der erindeholdt i - eller ikke er indeholdt i - eller dele med en finger og beskyttet
tilstede i produktet eller tilstede i produktet eller I Pzz mod lodret faldende vanddraber,

emballagen. emballagen. nér sensoren vippes op til 15°.

Denne anordning indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

Brugsanvisning

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor™ SpO, genbrugbare multi- anbrlngellge sensor, model D-YS, er indiceret til engangsbrug,
nar der kraeves kontinuerlig, ikke-invasiv arteriel oxygenmatning og pulsovervagning pa
patienter, der vejer mere end 1 kg.

SpO._-sensoren pasaettes sensorstedet med Nellcor kleebeband, model ADH-A/N (voksen/nyfadt)
og ADH-P/I (bern og smabgrn) eller med Nellcors engangsskumgummibénd, model FOAMA/N
og FOAM-P/I. Nellcors kleebeskumband er udelukkende beregnet til brug pa en patient. Desuden
kan SpO,-sensoren anvendes sammen med D-YSE (SpO, Sensor) eller D-YSPD (paediatrisk SpO,
genbrugbare sensor).

>1-<3 kg 3-40 kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE *
D-YSPD *
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SpO.-sensoren er kontraindiceret til brug pa patienter, der udviser allergiske reaktioner pa det
trykf@lsomme klzebestof pa bandene.

Brugsanvisning

Genanvendelige sensorer kan anvendes pa samme sted i op til 4 timer, forudsat at stedet
undersgges for at sikre hudens integritet, korrekt placering og sensorbandagens kleebeevne.
Da den enkelte patients hudtilstand pavirker hudens evne til at tolerere sensoren, kan det veere
nedvendigt at skifte sensorsted hyppigere hos nogle patienter end hos andre.

Pésatning af Sp0,-sensoren:
1. Fjern det lille stykke bagsidepapir pa sensorbandagen. (1)

2. Fastger bandagen til sensoren ved at trykke “knappen” pa den sorte sensorpude gennem
hullet, som vist pa tegningen. (2)

3. Fastger bandagen til sensoren ved at trykke “knappen” pa den sorte sensorpude gennem
hullet, som vist pa tegningen. (3)

4. Sensoren og bandagen er nu klar til at blive placeret pa patienten. Vaelg et passende sted,
som beskrevet nedenfor. (4)

Bemaerk: Nar SpO,-sensoren anbringes pa en finger eller en t4, skal den HVIDE sensorpude
befinde sig pa den SIDE, hvor NEGLEN er.

Bemaerk: Nar sensorstedet vaelges, ber en ekstremitet, der ikke er forsynet med et arterielt
kateter, en blodtryksmanchet eller en intravaskulzer infusionsslange, prioriteres.

Nyfedte (1-3 kg): Det bedste sted er en fod proksimalt til teeerne med kablet liggende langs
med siden af foden. Alternativt placeres sensoren omkring handfladen med kablet liggende
langs med siden af handen.

Speaedbgrn/smabern (3-15 kg): Det bedste sted er omkring storetden med kablet liggende
langs med siden af foden.

Born (15-40 kg): Det bedste sted er rundt om en pegefinger med kablet placeret langs med
fingerens mediale side. Alternative steder kan vaere rundt om en tommelfinger, en anden
finger eller en storeta.

Voksne (> 40 kg): Det bedste sted er rundt om en pegefinger med kablet placeret langs
med fingerens mediale side. Alternativt kan der bruges en tommelfinger, en mindre finger
eller en storeta.

5. Placér sensoren, sa de elektroniske komponenter er lige over for hinanden, saledes at
sensoren flugter med siden af foden, taen eller fingeren, sa kablet ligger langs med den
pagaeldende flade (som beskrevet i punkt 4 ovenfor).

6. Laeg den resterende del af den selvklaebende bandage omkring stedet, tilstraekkeligt lgst
til at sikre god blodcirkulation.

7. Tilslut sensoren til instrumentet, som beskrevet i brugsanvisningen til instrumentet, og
kontrollér, at den fungerer korrekt.
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Bemaerk: Hvis sensoren ikke registrerer pulsen palideligt, er den maske forkert placeret, eller
sensorstedet kan vaere for tykt, for tyndt, for dybt pigmenteret eller pa anden made
farvet i dybden (det kan f.eks. veere som resultat af en eksternt pafert farvning, sdésom
neglelak, farve eller pigmenteret creme), sa en passende lystransmission ikke er mulig.
Hvis en sadan situation forekommer, skal sensoren omplaceres, eller en anden Nellcor
sensor skal placeres et andet sted.

Aftagning og renggring

Fjern engangsbandagen fra D-YS sensoren ved at treekke den af sensoren. Sensoren kan
overfladerenggres med en oplgsning som f.eks.70 % isopropylalkohol. Hvis der kraeves en lav
desinficeringsgrad, bruges der en 1:10 blegemiddeloplgsning. Der ma ikke bruges ufortyndet

blegemiddel (5 %~5,25 % natriumhypochlorit) eller anden rengeringsoplesning end de her
anbefalede, da dette vil kunne medfere permanent beskadigelse af sensoren.

FORSIGTIG: Stikbenene ma ikke komme i kontakt med rengeringsoplgsningen, da det vil kunne
skade sensoren.

Renggoring eller desinficering af sensoren efter den anbefalede aftgrringsmetode:
1. Veed en ren og gor gazeklud med renggringsoplgsningen. Tor alle flader pa sensoren
og kablet af med denne gazeklud.

2. Vaed en anden ren og ter gazeklud med sterilt eller destilleret vand. Ter alle flader pa
sensoren og kablet af med denne gazeklud.

3. Ter sensoren og kablet ved at terre alle fladerne af med en ren og ter gazeklud.

Rengpring eller desinficering af sensoren efter den anbefalede neddypningsmetode:
1. Anbring sensoren i renggringsoplgsningen séledes, at sensorhovedet eller -hovederne
og den enskede kabellzengde er helt deekket af oplasningen.

FORSIGTIG: Kablets tilslutningsende ma ikke neddyppes, da dette kan skade sensoren.
2. Fjern luftbobler ved at ryste sensoren og kablet forsigtigt.

. Lad sensoren og kablet ligge i blad i 10 minutter.

. Tag begge dele op af renggringsoplgsningen.

. Anbring sensoren og kablet i tempereret, sterilt eller destilleret vand i 10 minutter.

. Tag dem op af vandet.

. Tor sensoren og kablet ved at torre alle fladerne af med en ren og ter gazeklud.

ADVARSLER

1. SpO,-sensoren eller andre oximetrisensorer ma ikke anvendes under MR-scanning.
Ledningsfert strom kan give forbraendinger. Desuden kan sensoren pavirke
MR-billedet, og MR-enheden kan pavirke ngjagtigheden af oxymetrimalingerne.

2. Hvis sensoren anvendes forkert med for hgjt tryk i leengerevarende perioder, kan
trykskader forekomme.

NO Vv bh~w
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FORSIGTIGHEDSREGLER

1

3.

. Hvis SpO,-Sensoren ikke pasattes rigtigt, kan det give forkerte malinger.
2.

Anvendes SpO,-Sensoren i kraftigt lys, kan det resultere i ungjagtige malinger. | sddanne
tilfeelde kan sensoren daekkes med et uigennemskinneligt materiale.

Genanvendelige sensorer skal flyttes til et nyt sted mindst hver 4. time. Da den enkelte
patients hudtilstand pavirker hudens evne til at tolerere sensoren, kan det vaere ngdvendigt
at skifte sensorsted hyppigere hos nogle patienter end hos andre. Hvis hudens tilstand
forringes, skal sensoren flyttes til et andet sted.

. Brug kun Nellcor bandager, der er udformet til brug sammen med denne sensor. Der ma

ikke bruges tape. Brug af ekstra tape eller forskellige andre typer bandager kan forarsage
hudskader.

. Intravaskulaere farver eller eksternt pafert farvning, som f.eks. neglelak, farve eller

pigmenteret creme, kan fore til ungjagtige malinger.

. Overdreven bevagelse kan forringe ydeevnen. | sddanne tilfselde skal man forsege at holde

patienten i ro eller flytte sensoren til et andet sted med mindre bevaegelse.

Hvis sensoren sidder for stramt, eller hvis der anvendes ekstra tape, kan vengse pulsationer
fore til ungjagtige meetningsmalinger.

. Som det er tilfeeldet med alt medicinsk udstyr, skal kablerne fores omhyggeligt for at

reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

. Brug af for megen magt ved fjernelse af engangsbandagen kan skade sensoren.
. Ma ikke steriliseres med straling, damp eller ethylenoxid. Sadan sterilisering kan skade

sensoren.

. Der ma ikke foretages aendringer pa SpO,-sensoren. Andringer eller modificeringer kan

pavirke ydeevnen eller ngjagtigheden.

. Se instrumentoperaterens handbog, eller kontakt instrumentproducenten for at fa yderligere

oplysninger om advarsler, forsigtighedsregler eller kontraindikationer ved brug af denne
sensor sammen med Nellcor-kompatible instrumenter.

Bemeaerk: Hgje iltniveauer kan praedisponere et for tidligt fodt barn for at udvikle retinopati.

Derfor skal den gvre alarmgraense for iltmaetning omhyggeligt indstilles i henhold til
godkendte kliniske standarder og i betragtning af ngjagtighedsomradet for det
anvendte oximeter.

Hvis du har spergsmal til nogen af disse oplysninger, bedes du kontakte Covidens tekniske
serviceafdeling eller din lokale Covidien-repraesentant.
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Garanti

Safremt De ensker oplysninger i et eventuelt garantitilfeelde, bedes De kontakte Covidens
tekniske serviceafdeling.

Nojagtighedspecifikationer

Se de informationer, der folger med monitoren, om specifikationsomradet for ngjagtighed,
nar produktet anvendes sammen med Nellcor™ monitorer. Kontakt Covidiens tekniske
serviceafdeling. Uden for USA kontaktes den stedlige Covidien-repraesentant.

Oplysning om ngjagtighedsspecifikationerne for denne sensor ved brug sammen med Nellcor-
kompatible instrumenter stdr i instrumentoperatgrens handbog eller fas ved at kontakte
instrumentproducenten.

Denne sensor ma kun anvendes sammen med Nellcor instrumenter og instrumenter med Nellcor
oxymetri eller sammen med instrumenter med licens til anvendelse af Nellcor sensorer (Nellcor-
kompatible instrumenter). Denne sensor har indbygget Nellcor OxiMax™ teknologi. Nar denne
sensor er tilsluttet til et OxiMax-aktiveret instrument, benytter den OxiMax teknologi til yderligere
avancerede sensorfunktioner. Oplysning om givne instrument- og sensormodellers funktioner

og kompatibilitet fas hos de pagaeldende producenter.

Producenter af Nellcor™-kompatible instrumenter er selv ansvarlige for at bestemme, om
og under hvilke betingelser deres instrumenter er kompatible og kan anvendes pa en
sikker og effektiv made sammen med hver enkelt Nellcor sensormodel. Dette kan omfatte
forskellige specifikationer og/eller advarsler, forsigtighedsregler og kontraindikationer. Se
instrumentoperatgrens handbog, eller kontakt producenten for at fa komplette anvisninger
i brug af denne sensor sammen med det pagzeldende Nellcor-kompatible instrument.

Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

Ekstra eksemplarer af denne brugsanvisning fas gratis ved at ringe til Covidien eller dennes
autoriserede forhandler. Desuden gives herved kgbere af produkter, der er kobt af Covidien
eller vores autoriserede forhandlere, tilladelse iflg. Covidien copyrights til at lave ekstra kopier af
denne vejledning til brug for sadanne kgbere.
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Sensor de SpO,

Utilizagdo em varios locais Reutilizavel

Identificacdo de uma Identificacdo de uma Protegido contra acesso com um dedo
v substancia que estd contida \g substancia que ndo estd I P as pegas perigosas e protegido contra

ou presente dentro do contida ou presente dentro 2 gotejamento de dgua vertical quando

produto ou embalagem. do produto ou embalagem. 0 sensor estiver inclinado a 15°.

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

Instrucdes de uso

Indicacdes/contra-indicacoes

O sensor de SpO, reutilizavel para utilizagdo em varios locais Nellcor™ modelo D-YS, esté indicado
para utlllzagao quando houver necessidade de monitorizacdo continua ndo invasiva da saturacédo
de oxigénio arterial e da pulsacdo para pacientes com peso superior a 1 kg.

O sensor de SpO, é aplicado ao local do sensor usando adesivos da Nellcor, modelos ADH-A/N
(adulto/recém- nasudo) e ADH-P/I (pediatrico) ou adesivos de espuma descartaveis da Nellcor,
modelos FOAMA/N e FOAM-P/I. As tiras adesivas e de espuma descartaveis da Nellcor sao para
uso em um Unico paciente apenas. Além disso, o sensor de SpO, pode ser utilizado com o D-YSE
(sensor de SpO, de orelha) ou 0 D-YSPD (sensor pediatrico de SpO reutilizavel).

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE *
D-YSPD *
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O sensor de SpO, nao deve ser usado em pacientes alérgicos ao adesivo por presséo.

Instrugoes de uso

Os sensores reutilizaveis podem ser usados no mesmo local por até 4 horas, desde que sejam
inspecionados regularmente para verificar a integridade da pele, o posicionamento correto e

a adesdo do adesivo dos sensores. A colocacdo do sensor sofre interferéncia das condi¢des de
cada pele, por isso, pode ser necessario trocar o local do sensor com mais freqiiéncia em alguns
pacientes.

Para aplicar o sensor de SpO_:
1. Remova a pequena protecdo de papel do adesivo do sensor. (1)

2. Para fixar o adesivo no sensor, pressione o “botdo” na almofada preta do sensor através do
orificio, conforme a ilustragao. (2)

3. Remova o restante da protecao de papel. Pressione o “botdo” na almofada branca do sensor
através do orificio remanescente. (3)

4. O sensor e 0 adesivo estdo prontos para serem aplicados no paciente. Selecione um local
apropriado conforme descrito abaixo. (4)

Observagao: Ao colocar o sensor de SpO, num dedo da mao ou do pé, a almofada BRANCA do
sensor deve ser colocada na UNHA.

Observacao: Ao selecionar o local do sensor, dé prioridade a uma extremidade que ndo tenha
cateter arterial, esfigmomanémetro ou linha de infusdo intravascular.

Recém-nascido (1 a 3 kg): O local mais indicado é o pé, em local préximo aos dedos, com o
cabo posicionado ao longo da lateral do pé. Ou entéo, coloque o sensor na palma da méo,
com o cabo posicionado ao longo da lateral da méo.

Pediatrico (3 a 15 kg): O local mais indicado é o dedao do pé, com o cabo posicionado ao
longo da lateral do pé.

Pediatrico (15 a 40 kg): O local mais indicado é ao redor do dedo indicador, com o cabo
posicionado ao longo da lateral medial do dedo. Os locais alternativos sao ao redor do
polegar, dedo da méo ou dedao do pé.

Adulto (> 40 kg): O local mais indicado é ao redor do dedo indicador, com o cabo
posicionado ao longo da lateral medial do dedo. Ou entéao, use o polegar, um dedo menor
ou o dedéo do pé.

5. Posicione o sensor de modo que os componentes eletrénicos fiquem em posi¢des diretamente
opostas e que o sensor fique alinhado a lateral do pé, dedo do pé ou da méao, para que o cabo
esteja posicionado ao longo da superficie apropriada (conforme descrito na etapa 4, acima).

6. Coloque a parte restante da fita adesiva ao redor do local, de modo confortéavel, para
garantir uma boa circulagao.

7. Conecte o sensor ao instrumento, conforme descrito no manual do operador do instrumento
e verifique o funcionamento adequado.
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Observacao: Se o sensor nao monitorar o pulso de maneira confiavel, é possivel que esteja
posicionado incorretamente, ou o local de aplicagédo do sensor pode ser muito
espesso, fino ou com pigmentacdo profunda (por exemplo, com pigmento escuro
e agentes colorantes aplicados externamente, tais como esmalte de unhas,
corantes ou cremes pigmentados) de maneira a impedir a transmissdo adequada
de luz. Se alguma destas situagdes ocorrer, reposicione o sensor ou escolha outro
sensor Nellcor para ser usado em local diferente.

Remocao e limpeza

Remova o invélucro descartavel do sensor D-YS, puxando-o. A superficie do sensor pode ser

limpa com alcool isopropilico, a 70%. Se for necessaria uma desinfeccdo mais branda, use uma

solucao alvejante de 1:10. Nao use alvejante ndo diluido (com 5% ou com aproximadamente

5,25% de hipoclorito de sédio) ou outra solucao de limpeza que nao as recomendadas aqui,

pois poderao ocorrer danos permanentes ao sensor.

CUIDADO: Néo exponha os pinos do conector a solucao de limpeza, pois podera danificar o sensor.

Para limpar ou desinfetar o sensor, use 0 método com gaze recomendado:

1. Embeba uma gaze seca e limpa com a solugao de limpeza. Limpe todas as superficies do
sensor e do cabo com esta gaze.

2. Embeba outra gaze limpa e seca com agua estéril ou destilada. Limpe todas as superficies
do sensor e do cabo com esta gaze.

3. Seque o sensor e o cabo, passando uma gaze seca e limpa em todas as superficies.

Para limpar ou desinfetar o sensor, use 0 método de imersao recomendado:

1. Mergulhe o sensor na solucdo de limpeza, de modo que os cabecotes do sensor
e o comprimento desejado do cabo estejam completamente imersos.

CUIDADO: Nao mergulhe a extremidade do conector do cabo, pois podera danificar o sensor.
2. Retire as bolhas de ar, balangando levemente o sensor e o cabo.
. Mergulhe o sensor e o cabo por 10 minutos.
. Remova-os da solucdo de limpeza.
. Coloque-os em agua destilada ou estéril em temperatura ambiente por 10 minutos.
. Remova-os da 4dgua.
7. Seque-os, passando uma gaze seca e limpa em todas as superficies.
AVISOS
1. Néo utilize o sensor de SpO, ou outros sensores de oximetria durante um exame
de ressonancia magnética (MRI). A corrente conduzida pode causar queimaduras.
A corrente conduzida 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 medicoes de oximetria.

2. Se o sensor for aplicado incorretamente com uma pressao excessiva por periodos
prolongados, podera haver lesoes.

o b~ w
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CUIDADOS

1.
2.

Nao aplicar o sensor de SpO, adequadamente, pode dar origem a medi¢6es incorrectas.

Usar o sensor de SpO, na presenca de luzes brilhantes pode resultar em medicoes
imprecisas. Nestes casos, cubra o sensor com um material opaco.

. Os sensores reutilizadveis devem ser movidos para um novo local, pelo menos a cada

4 horas. A colocacdo do sensor sofre interferéncia das condi¢es de cada pele, por isso,
pode ser necessario trocar o local do sensor com mais freqiiéncia em alguns pacientes.
Se a integridade da pele estiver alterada, coloque o sensor em outro local.

. Utilize apenas adesivos da Nellcor projetados para uso com este sensor. Nao utilize fitas.

O uso de fitas adicionais ou outros tipos de adesivos pode provocar danos a pele.

. 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 movimentacdo excessiva pode comprometer o funcionamento do sensor. Nestes

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

Se o sensor estiver muito apertado ou com uma fita adicional aplicada, as pulsacdes venosas
podem causar medi¢des de saturagao imprecisas.

. Como com qualquer equipamento médico, posicione cuidadosamente os cabos para reduzir

as chances de emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

. Néo aplique forca excessiva na remocao do adesivo descartavel, pois podera danificar

O sensor.

. Nao esterilize com irradiacao, vapor ou éxido de etileno. Esta esterilizacdo pode danificar

O sensor.

. Nao altere nem modifique o sensor de SpO,. As alteragées ou modificagdes podem afetar

o desempenho ou a precisao.

. Para obter adverténcias, cuidados ou contra-indicagdes 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.

Observacgao: 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 precisdo do oximetro utilizado.

Se tiver qualquer pergunta ou duvida com respeito a estas informacodes, entre em contacto com o
Departamento técnico da Covidien ou com seu representante local da Covidien.
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Garantia

Para obter informagdes sobre a garantia deste produto, se houver, entre em contacto com os Servigos
técnicos da Covidien ou com o representante local da Covidien .

Especificagoes de precisdao

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

Para obter o intervalo de especificagbes 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 da Nellcor e que contenham o oximetro da Nellcor,
ou instrumentos licenciados para uso com os sensores da Nellcor (instrumentos compativeis com
a Nellcor). Este sensor foi projetado com a tecnologia OxiMax™ da Nellcor. Ao ser conectado a um
instrumento ativado com OxiMax, este sensor utiliza a tecnologia OxiMax para oferecer recursos
adicionais de desempenho avangados do sensor. 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 a Nellcor™ é responséavel por determinar as
condigdes em que estes instrumentos sdo compativeis, para que haja uma utilizacdo segura

e eficaz com cada modelo de sensor da Nellcor. Isto inclui especificagdes e/ou adverténcias,
cuidados ou contra-indicagées. Consulte o fabricante ou o manual do operador do instrumento,
para obter instrugées completas sobre o uso deste sensor com os instrumentos compativeis
com a Nellcor.

Copias adicionais das instrugoes

Para obter cépias adicionais destas Instrucdes, livres de encargos, entre em contacto com a
Covidien ou seus distribuidores autorizados. Além disso, é concedida a permissao, pelos direitos
de autor da Covidien, aos compradores dos produtos obtidos junto da Covidien ou dos seus
distribuidores autorizados para realizar copias destas instrucdes, para fins de utilizacdo exclusiva
dos proprios compradores.
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0.
AaTtumk SpO,

YHuBepcanbHbIi, MHOropa3oBoro Ncnosb3oBaHnNA

O603HaueHVe BeLLeCTBa, O603HaueHe BeLLeCTsa, 3alMLYeHO OT KOHTAKTa MasnbLes C
copepxalieroca v He coflepalleroca nunm I Pz onacHbIMU AeTaNAMY 1 3alULLEHO
MPUCYTCTBYIOWENO B U3[eNnN OTCYTCTBYIOLLErO B U3A€IUN OT BEPTUKaNbHO MajjaloLyX Kanesb

16O ynakoBke. 16O ynakoBke. BO/bI NPV HaKJIOHe Kopryca npuéopa
no 15°.

[laHHOE YCTPOICTBO M3roTOB/IEHO 6€3 NCMONb30BaHNA HAaTyParbHOro
natekca unm 2ro.

YKasaHusa no ncnosb3oBaHuIo

MokasaHuAa n npoTnBoMNoOKasaHunAa

MHoropazoBbiii yHBepcanbHbii gatunk SpO, Nellcor™ moaenwn D-YS npegHasHaueH ans
1CNONIb30BaHUA NPY HENPEPbIBHOM HEVHBA3VIBHOM MOHUTOPUHIE YPOBHA HacCbILLeHNA
apTepuranbHOM KPOBU KMCJIOPOAOM M YacTOTbl Mysbca Y NauneHToB Becom 6ornee 1 Kr.

Oatunk SpO, 3aKpennAeTca B MecTe YCTaHOBKYM C MOMOLYbIo unKux neHT Nellcor (mogenu
ADH-A/N gna B3pocnbix 1 HOBOpOXKAeHHbIX 1 ADH-P/I pna peteit n petei paHHero
BO3pacTa) unu ogHopasosbix neHT Nellcor 13 BcneHeHHoro matepuana (mogenu FOAM-A/N

1 FOAM-P/I). Iunkune nentbl Nellcor n ogHopa3soBsblie neHTbl Nellcor n3 BcneHeHHoOro
MaTepurana npefHa3HayeHbl TONbKO ANA MHANBUAYaNbHOrO UCnonb3oBaHuA. Kpome Toro,
Aaturk SpO, MOXKHO MCNONb30BATb C AATYMKOM Mogeny D-YSE (ywHbiM gatunkom SpO,)
vnu mofenu D-YSPD (MHOropasosbim neavaTpuyecknm gatumkom Spo,).

>1-<3Kr 3 -40«kr >40 Kr
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 *
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE *
D-YSPD *
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Mcnonb3oBaHue gatumka SpOZ NMPOTMBOMNMOKa3aHOo y NaumneHToB C aiepruyeckumMmm peakymamm Ha
Knenkoe BeLeCTBO INMNKUX NEHT.

WHCTpYKLMN NO NpUMeHeHuIo

Py NOBTOPHOM MCMONb30BaHUV AATUMKI MOXKHO pa3mMellaTb B MPEXHUX MeCTax Ha Nepriop
10 4 yacos. Mpyr 3TOM HEO6XOANMO NEPUOANYECKN KOHTPONMPOBATL COCTOAHUE KOXI B MeCTe
pasmeLLeHna AaTumKa, NPaBuIbHOCTb €ro YCTAHOBKY U NAOTHOCTb NPUAEraHns IMMKO NEHTbI.
Mpu onpeaeneHHbIX 3a60NeBaHNAX KOXKI MOXET Pa3BMBaTbCA peakLWaA B MecTe NpuKpenneHuns
[aTumKa. 3To MOXeT NoTpe6oBaTb 6osee YacTol CMEeHbI MONOXKEHNA AATUMKA HA KOXe.

HanoxeHue gaTumnka Spoz.

1.
2.

3.

4.

YpanuTe HebonbLUyto YacTb GYMaKHOW OCHOBbI NINMKOW NeHTbl AaTumKa. (1)

[inA coepnHeHNA NUNKOW NIEHTbI C AAaTYNKOM BCTaBbTe “KHOMKY” YePHOW roNoBKY

B OTBEPCTNE, KaK MOKa3aHOo Ha pUcyHke. (2)

YpanuTe ocTanbHy YacTb ByMa)KHO OCHOBbI. BcTaBbTe “KHOMKY” 6eN01 ronoBKy Aatumka
BO BTOpoOe oTBepcTme. (3)

Mocne 3Toro AaTuMK v NUMKYIO IEHTY MOXXHO 3aKpenuTb Ha Tesie 60nbHOro. Boibepute
COOTBETCTBYIOLEE MECTO 3aKperneHusA, Kak onuncaHo Hmxe. (4)

Mpumeyuanne. Pacnonaras aatumk SpO, Ha nanbue pykn niv Horu, BEJTYIO ronosky aaTturka

Heobxoanmo 3akpennsaTe Ha CTOPOHE HOT'TA.

npmmeuaume. I'Ipm BbI60pE MecCTa YCTaHOBKM AaTyuKa npefanoyvteHne cneayet otgaBaTtb

KOHeYHoCTAM 6e3 apTepranbHOro KateTepa, MaH»KeTbl 4NA n3MepeHna
KPOBAHOIO AaB/IeHNA UV BHYTPUCOCYANCTON MHPY3NOHHOMN INHUN.

HOBOPO)KAeHHbIe (1-3 Kr). I'Ipe,qnhomeanblM MeCTOM YCTaHOBKWU ABNIAETCA CTOMa B
pa|7|0He nanbLes, Kabenb pacnosiaraeTca BAOJb CTOMbI. B kauectBe anbTepHaTUBbl MOXXHO
YCTaHOBUTb AaTUYMK Ha KUCTU PYKK, Kabesnb B 3TOM cnydae pacnoJsiaraeTca BAOJb PyKW.

Pe6eHok (3-15 Kr). lMpegnoytntenbHbIM MECTOM YCTaHOBKM ABNAETCA 60NbLUIO nanew,
Horu, Kabenb pacnonaraeTca BAO/b GOKOBOIN YacTy CTOMbI.

Pe6eHok (15-40 Kr). lpeanoytnTenbHbIM MECTOM YCTaHOBKM ABNIAETCA YKa3aTesbHbIl naneL,
pyKu, Kabenb pacrnonaraetcsa BAOSIb 60KOBON YacTu nanbua. AbTepPHATUBHBIMK MeCcTaMu
YCTaHOBKMU ABAAIOTCA ApYrue nanbLbl PyKy (BKAoYas 60nbluoi) nnv 6onbluoi nanew Horu.
B3pocnbie (> 40 Kr). [peanoytnTenbHbIM MECTOM YCTaHOBKM ABNAETCA YKa3aTesbHbllA nanew
PyKu, Kabenb pacrnonaraetcsi B4oSib 60KOBOW YacTu nanbua. ANbTEPHATUBHBIMY MeCTaMu
YCTaHOBKM ABNAIOTCA 60MbLUON Nanew pyKu, MU3MHEL, PYKW 1 605bLUIOW nanew, Horu.

. YcTaHOBMTE JaTUMK TaknUM o6pa30M, 4TOObI S/1EKTPOHHbIE€ KOMMNOHEHTbI HaXoAUNUCb Apyr HanNnpoTuBe

[pyra, a cam jaTumK oKasasnca napasnneneH 60KOBOW YacTy CTOMbI UKW Masblia PyKU uiamn Horv. Kabenb
B 3TOM C/ly4yae pacronaraeTcsi B4osb COOTBETCTBYIOLLEN MOBEPXHOCTY (KaK OMMCaHO B MyHKTE 4).

. O6epHVTe OCTaBLLYIOCA YaCTb JINMKON JIEHTbl BOKPYT MeCTa YCTaHOBKM, HO He CIILLKOM

NI0THO, UTOGbI 06eCneunTb CBOGOAHYIO LIMPKYALMIO KPOBU.

. BctaBbre AaTUUK B UHCTPYMEHT COMNacHO NHCTPYKUMAM PYKOBOACTBA onepaTtopa

WHCTPYMEHTa 1 NpaBUIbHOCTb €ro d)yHKLl,I/IOHI/IpOBaHI/IH.
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MpumeyuaHune. Ecny AaTumk Nnoxo pernctpupyeT nynbCcoBble KonebaHusa, To, BO3MOXHO,
VNIN OH HeMNpaBWIbHO YCTAHOBJ/IEH, U/ KOXa B MECTE YCTaHOBKM CIINLLKOM
TOHKasA, TONICTasA, OT/INYAETCA HaNMUYMeM ry60KON NUIrMeHTaL My v oKpalueHa
(B pe3ynbraTe nonagaHWA naka anA HOrTen, Kpacky Uan LUBETHbIX KPeMOB),
YTO NPENATCTBYET NPOXOXKAEHWNIO CBETa Yepes KOXy. Ecnn kakaa-nm6o ns
S3TUX MPUUYUH VMEET MECTO, U3MEHUTE MOJSIOXKEHMNE JaTUrKa WA MpUKpenuTe
anbTepHaTuBHbIN AaTturk Nellcor ana ncnonb3oBaHus B Apyrom MecTe.
YpaneHune n ouncTKa

Ypanute ofgHopasoByto neHTy ¢ D-YS, otaenus ee ot Aatunka. MoBepxHOCTb AaTumKa cnegyet
OUNCTUTb C MOMOLLbIO YNCTALLLEro CPeACTBa, Takoro Kak 70% pacTBop M30NpPONuUIOBOro cnmpTa.
Mpun HeobxoanmocTn cnaboit aesnHdeKLMM Bocnonb3yntecb 10% pacTBopom oTbenvBatens.
He nonb3yiitecb Hepa3BefeHHbIM oT6enusatenem (5%~5,25% rmnoxnopuTomM HaTpuA) Uu

He peKOMeH[0BaHHbIMU 34eCb YNCTALMUMN PACTBOPAMU, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NpuBecTu

K HeyCTpaHMMOMY NOBPEXKAEHNIO AaTUMKA.

BHUMAHME! He fonyckaiiTe KOHTaKTa WTbIPbKOB Pa3beMOB C OUMLLAIOLLNM PAaCTBOPOM,
MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K NMOBPEXAEHMNIO AaTumMKa.

[ina ouncTKM unu fe3uHdeKLMM AaTuMKa NOCPeACTBOM PEKOMEH/YeMOro MeTo/la NpOTUPKM BbINONHUTE

nepylowye AeiicTBuUA.

1. MponuTaiTe YnCTYyIO, CyXyto MapneByto candeTKy YACTAWMM pacTBOpOM. MpoTpurTe 3TON
MapneBoli candeTkol BCe MOBEPXHOCTUN AaTuMKa U Kabenb.

2. MponuTanTte Apyryto YMCTYIo, CyXyto MapneByio candeTKy CTepUSIM30BaHHOW 1nn
OVUCTUANNPOBaHHON BoAoW. NpoTpuTe 31O MapneBoin candeTKol Bce NOBEPXHOCTA
ZaTuviKa 1 Kabenb.

3. C nomoLLblo YMCTON CyXol MapneBoii candeTKkn NPOTPUTe HaCyxo AaTUMK U Kabenb.

[inA ouMCTKM MNK Ae3MH(EKLMM AaTunKa NOCPeACTBOM PEKOMEHYeMOro MeToia NorpyMeHua BbINONHNTe
cnepyloLye AeiicTBuA.
1. MonHocCTblo MOrpy3unTe B pacTBOP rONIOBKYM AaTuriKa U HeOO6XOAMMYI0 ANMHY Kabens.

BHUMAHMUE! He norpyaiTe npncoefuHUTENbHbIA KOHEL, Kabessi, MOCKOSIbKY 3TO MOXeT
NPVBECTN K MOBPEXAEHWIO AaTumKa.

. YaanuTe ny3sblpbKy BO34yX, C/Ierka NnoAsuras Aatumk v kabesb.
. OcTaBbTe Ha 10 MUHYT JaTuVK 1 Kabesnb B pacTBope.
. /I3BneKkuTe gaTumK 13 YncTALLero pacteopa.

. OcTaBbTe Ha 10 MUHYT AaTUMK U Kabenb B CTEPUIM30BaHHON UM ANCTUIIMPOBAHHON Bofe
KOMHaTHOW TemnepaTtypbl.

. VI3Bnekute gatuuk v3 oAbl
7. C nomoLLbto YUCTOW CyXoi MapneBol candeTku MPOTPUTE HaCyxo AaTUMK 1 Kabenb.

b wnN

o
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NPEAYNPEXAEHNA

1.

2.

3anpewjaerca NCnonb3oBaTb AATYMK SpO, n Apyrne oKCUMeTpUYECKNe AATUNKM

BO BPeMA MarHUTOHO-pPe30HaHCHON Tomorpadwm (MPT). Bo3Hukatowumi npun

3TOM 3MeKTPUYeCKMil TOK MOXKET Bbi3BaTb OXKOT KOXKU. Bo3HuKalowuii npu sTom
3/1eKTPNYECKUI TOK MOXKET Bbi3BaTb 0XKOT KoXu. Kpome Toro, Hanuume aaTtumka MoxeTt
npuBecTN K ckakeHuio pesynbratos MPT, a MPT, B cBOI0 o4epefib, MOXKeT NCKa)KaTb
AaHHble OKCMMeTpUWn.

B cJlyyae HenpaBW/ibHOro UCnoJib3o0BaHNA AaTUYnKa C NpMeHeHnem n36bITOYHOrO
AaBJ/IeHNA B TeHUeHne NPpoAoIXKNTENIbHOro neprnoga MoXXeT BO3SHNKHYTb 6ap0'rpasma.

MNPEAOCTEPEXEHMNA

1.

2.

HecobniopeHue npaeun ycTaHOBKM AaTumka SpO, MOXET NPUBECTY K MONYUEHNIO HEBEPHBIX
NoKasaHui.

Mcnonb3oBarue aaturka SpO, B IPUCYTCTBIM UCTOUHVKA APKOTO CBETa MOXET NPUBECTN

K MOJTyYEeHI0 HEBEPHDIX MOKa3aHWii. B 3Tom cnyyae He06XOAUMO HaKpbITb AaTUMK
Hernpo3payHbIM MaTEPUAIOM.

. I'Ip|/| NOBTOPHOM MCMNO/b30BaHUN AaTUYUNK H€O6X0£|,I/IMO yCTaHaB/MBaTb B HOBOM MecCTe

Kax bl yeTbipe Yaca. Mpyv onpeaeneHHbIX 3a601eBaHNAX KOXI MOXKeT Pa3BUBaATbCA
peakums B MecTe NpUKpPenieHns AaTurKka. JTO MOXET NoTpe6oBaTh 6oee YacTon CMeHbI
MOJIOKEHVA AATUMKA HA KOXe. My 06HAPY>KEHMMN KOXKHbIX MOBPEXAEHUIN AaTUNK CeayeT
YCTaHOBWTb B APYromM MecTe.

. Wicnonb3yirte Tonbko nunkue nenTbl Nellcor, pa3paboTtaHHble crnieyuanbHO ANid JaHHOMO

naTtumka. He I/ICFIOJ'Ib3yVITe nnacTblpb. ﬂOI’IOJ’IHI/ITeﬂbHOE ncnonbsoBaHme ﬂeﬁKOﬂﬂaCTblpﬂ
nnn ppyrux MIUNKNX eHT MOXKeT BbI3BaTb NOBPEXAEHNE KOXW.

. Hannuve BHYTPUCOCYONCTbIX Kpacmeneﬁ nnn npuMeHeHmne BHeWHNX KpacAaLlmnx BeLwecTs,

TaKMX KaK flak ANf HOrTel, Kpacka Unm NMUrMeHTVPOBaHHbIN KPeM, MOXKeT OTPa3nTbCA Ha
TOYHOCTU U3MEPEHUN.

. AKTUBHbIE ABUXKEHUA TaKKe MOTYT OTPa3nTbCA Ha KayecTee pa60TbI natumka. B I'IOﬂO6HbIX cnyyvanx

I'IOCTapaIZTECb YyCnokouTb 6051bHOTO MK nepemMmectuTe atTymk B MeHee NoaBMXHOE MeCTo.

npl/l CNNLLKOM NJIOTHOM 3aKpenneHnn JINNKOW NEHTbI AaTunKa v npn ncnonb3oBaHnn
AOMNONIHNTENbHOIO NNacCTblipA BEHO3HAA NyibCaunA MOXKET NOBINATb Ha TOYHOCTb UIMePEHUA
YPOBHSA HacbILWEeHNA.

. Kakns cnyyae noboro Apyroro meanuymnHCKOro 060py}J,OBaHI/Iﬂ, akKypaTtHO npoknagblBanTe

Kabenu, YTobbl NCKNOUNTb BO3MOXHOCTb 3anyTbiBaHUA Unn yayuweHna 6051bHOTO.

. TpumeHeHne Upe3mMepHbIX YCUUIA NPW YAANEHVN JIMMKOW JIEHTbI MOXET NPYBECTA

K noBpeXxaeHuo aatymka.
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10. 3anpeLyaetca cTepunmsaLuysa obnyyeHrem, Napom Unm sTuneHokcugom. NogobHas
CTEPUIM3ALMNA MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO AaTUMKA.

11. 3anpellaeTca BHOCUTb U3MEHEHUA B KOHCTPYKLMIO flaTunka SpO, 1 MoanduLmposaTb ero.
3TN N3MEHEHWA MOTYT NOBAVATb Ha PabOTOCNOCOOHOCTb UM TOUHOCTb U3MEPEHNI [aTumKa.

12. [ns nonyueHns [ononHUTenbHon nHbopmaLmm o npeaynpexneHusx, Mepax
NPeAoCTOPOXKHOCTY MU MPOTMBOMOKA3AHMAX NP UCTOSb30BaHMM AaHHOTO AaTUMKa
C Apyrm o6opyaoBaHmeM, COBMeCTMbIM ¢ npoayKuyen Nellcor, cm. nHcTpykuuio no
3KCMyaTaumm unv obpaLiantecs K NPOU3BOAUTENIO.

MpumeyaHme. BbicoKuii ypoBeHb K1cnopoa cnocobeH Bbi3BaTb ereHepaLuio ceTyaTku
Y HeAOHOLLEHHbIX AeTeln. [T03ToMy BEPXHUIA NOPOr CMrHana TPeBoru Ana
YPOBHSA HACbILLEHWA KUCIIOPOAOM HEOOXOAVMO BbIGMPATb B COOTBETCTBUM C
NPUHATLIMW KNUHUYECKUMU CTaHapTamMy 1 C y4eTOM Avana3oHa NorpeLHocTu
MCMOJIb3yemMOoro oKcuremomeTpa.

Mpy BO3HUKHOBEHWIM BOMPOCOB KacaTesibHO 3ToN nHdopmMaLmm obpataiitecs B Otaen
TexHuyeckoro obcnyxnsaHua Covidien unm K mectHomy npegctasutenio komnaHum Covidien.

FapaHTna

[lnAa nonyyeHnA cBeleHUIN O rapaHTUK, eC/ivi TaKOBas UMeeTCA /1A [JaHHOrO 13fenus, obpaTuTecb
B /Y0y TeXHUYECKoI noafepKku komnaHum Covidien unu B MecTHoe NpesCcTaBUTeNIbCTBO
komnaHum Covidien.

MorpelwHocTb 3MepeHnin

[lna nonyyeHua nHGopmMaLmm o TOUHOCTU U3MEPEHUIA MPU NCMOMb30BaHMM annapaTos

ona moHuTtopuHra Nellcor™ cm. MHCTpyKUKIo K annapaty unu (ecnv Bbl HaxoauTech B CLLA)
obpallanTech B OTAEN TEXHNYECKOro 06cymBaHusa komnaHum Covidien. Eciv Bbl HaxoguTech 3a
npepenamu CLUA, obpaluaiitech K MECTHOMY NpefcTaBuTento Komnanum Covidien.

[ina nonyyeHna nHOPMaLM O TOYHOCTN U3MEPEHWNIA NPU NCMONb30BAHUV AAHHOTO faTuliKa
C Apyrum o6opynoBaHmem, COBMeCTUMbIM ¢ npoaykuuen Nellcor, cm. MHCTpyKumio no
3KCnyaTaLmy unm obpatyaiTeck K MpousBoguTesio.

Wcnonb3yiTe 3TOT 4aTUMK TONBKO € MHCTPyMeHTamu Nellcor 1 MHCTpyMeHTaMu € oKCMeTpueit
Nellcor, unu ¢ MHCTpyMeHTamu, UMeLMI JINLIEH3MIO Ha UCnofb3oBaHue aatumkos Nellcor
(MHCcTpymeHTamu, coBmecTuMbiMU € Nellcor). B saHHOM AaTumKe Ncnosib3oBaHa TEXHONOMMA
Nellcor OxiMax™. Mpwu nogKkntoueHnn K 06opyaoBaHuio, noaaepxusatolemy OxiMax, atot
IaTuvK Ncnonb3yeT TexHonoruto OxiMax, UTo NO3BONIAET pPeann3oBaTh LOMNONHUTENbHbIE
pabouvie pyHKUMKW. [ina nonyyeHUs nHGopmaLum 0 COBMECTUMOCTU AaTumKa C UCMONb3yeMbIM
060pynoBaHMEM, a TaKKe O TEXHUYECKUX XapakTepUCTKax AaHHOro o6opyaoBaHuA
obpallanTecb K Mpoun3BOAUTESTIO.

53



Kaxzbi nponssogmtenb 060pyfoBaHus, COBMECTMMOrO C npogykumen komnaxdum Nellcor™,
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpefenieHne onTUMabHbIX NapameTpPoB SKCNyaTauuu,
obecneymBaoLLmx 6e30MacHOCTb 1 3GGEKTVBHOCTL MPUMEHEHUA KaXKA0 MOLENN AATYNKOB
Nellcor. MapameTpbl 3KcryaTaLmm MOryT BKIIOUaTb C Ce6A TEXHNYECKME XapaKTepucTnkm n/
VN Mepbl NPEeAOCTOPOXXHOCTY, MPEAOCTEPEXEHNA U MPOTUBOMOKA3aHNA K NpuMeHeHuto. [ina
NoNyYeHNA NOAHON NHPOPMALIMM O NMPaBMax SKCMTyaTauum 3Toro AaTumka ¢ 06opyaoBaHvem,
COBMECTVMbIM C NpoayKumeii komnanum Nellcor, obpatyaiTech K pyKoBOACTBY MO SKCyaTaLmm
[laHHOrO 060PYAOBAHVIA UM KOMMNAHNK-NPON3BOANTENIO.

Mopapok nonyvyeHNA AONONIHNTENIbHbIX 3K3eMMAAPOB NHCTPYKLUN NO
3KcnayaTauum

[ins nonyyeHys AOMOSHUTENIbHOIO SK3eMMIsipa 4aHHON UHCTPYKL MY 0BpaLiaiTecs B KOMMaHMIO
Covidien nnu k ee oduumanbHbiM aUCTprbbIOTOPam. Kpome Toro, komnanus Covidien
npeAocTaBnseT KoMnaHuaMm, npruobpeTatolym npoayKuuio y Covidien unu ee oprumanbHbix
OMCTPUBBIOTOPOB, MPABO KOMMPOBATb MHCTPYKLMM MO SKCMTyaTaumnm B paboumx uensx.
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Czujnik saturacji SpO,

Wielomiejscowy, wielorazowy
Identyfikacja substancji Identyfikacja substancji Ochrona przed siegganiem palcami do
wchodzacej w sktad nie wchodzacej w sktad I Pzz niebezpiecznych czesci i ochrona przed
produktu lub znajdujacej produktu ani nie znajdujacej pionowo opadajacymi kroplami wody

sie w opakowaniu. si¢ w opakowaniu. w przypadku nachylenia czujnika pod
katem do 15°.

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

Sposéb uzycia

Wskazania/przeciwwskazania

Wielomiejscowy, wielorazowy czujnik saturacji SpO, Nellcor™, model D-YS, wskazany jest do
uzytku w przypadkach, gdy wymagane jest qu’fe nlelnwazyjne monitorowanie nasycenia krwi
tetniczej tlenem oraz czestosci tetna u pacjentow o masie ciata powyzej 1 kg.

Czujnik saturacji SpO, zakfada si¢ na wybrane miejsce za pomoca samoprzylepnych opakowarn Nellcor,
modele ADH-A/N (dla dorostych/niemowlat) oraz ADH-P/I (dla dzieci/niemowlat), lub jednorazowych
opakowar piankowych Nellcor, modele FOAMA/ N i FOAM-P/I. Opakowania samoprzylepne oraz
jednorazowe opakowania piankowe Nellcor przeznaczone sg do stosowania wytacznie u jednego
pacjenta. Ponadto, czujnik saturacji SpO, Sensor moze by¢ stosowany z czujnikami D-YSE (czujnik
saturacji Sp0O, na ucho) lub D-YSPD pedzatryczny czujnik saturacji SpO,, wielorazowy).

>1-<3kg 3-40 kg >40 kg
ADH-A/N L 2 L 2
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE L 2
D-YSPD *
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Uzywanie czujnika saturacji SpO. jest przeciwwskazane u pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne
na kleje wrazliwe na nacisk znajJujqce sie na opakowaniach.

Instrukcja stosowania

Wielorazowe czujniki mozna stosowa¢ w tym samym miejscu na ciele przez maksymalnie

4 godziny, pod warunkiem przeprowadzania rutynowych badan skéry w tym miejscu oraz
kontroli pozycji i przylegania czujnika. Poniewaz osobniczy stan skéry ma wptyw na zdolnos¢
tolerancji zatozonego czujnika, w przypadku niektérych pacjentéw konieczna moze by¢ czestsza
zmiana miejsca natozenia czujnika.

Aby zatozy¢ czujnik saturacji Sp0,:
1. Zdejmij maty kawatek papieru z tytu podkfadki czujnika. (1)

2. Zeby przymocowa¢ podkfadke do czujnika, nacisnij,,przycisk” na czarnej podktadce czujnika
przez otwor w pokazany sposéb. (2)

3. Zdejmij pozostaty czes¢ papieru. Nacisnij,przycisk” na biatej podktadce czujnika przez
pozostaty otwér. (3)

4. Czujnik i podkfadka sa teraz gotowe do zatozenia pacjentowi. Wybierz odpowiednie miejsce
w sposob opisany ponizej. (4)

Uwaga: W przypadku zaktadania czujnika saturacji SpO, na palec u reki lub nogi, BIALA
podktadka czujnika musi zosta¢ umieszczona PO STRONIE PAZNOKCIA
Uwaga: Przy wybieraniu miejsca zatozenia czujnika, pierwszenstwo ma konczyna bez
zatozonego cewnika tetniczego, mankietu pomiaru ci$nienia lub srédnaczyniowego
przewodu infuzyjnego.
Noworodek (1-3 kg): Preferowanym miejscem zatozenia jest stopa proksymalnie do palcéw,
z przewodem utozonym wzdtuz boku stopy. Alternatywnie mozna réwniez umiesci¢ czujnik
wokot dioni, z przewodem utozonym wzdtuz boku reki.
Niemowle (3-15 kg): Preferowanym miejscem zatozenia jest wokot palucha, z przewodem
utozonym wzdtuz boku stopy.
Dziecko (15-40 kg): Preferowanym miejscem zatozenia jest palec wskazujacy, z przewodem
utozonym wzdtuz przysrodkowego boku palca. Alternatywne miejsca sa zlokalizowane
wokot kciuka, palca lub palucha.
Dorosty (> 40 kg): Preferowanym miejscem zatozenia jest palec wskazujacy, z przewodem
utozonym wzdtuz przysrodkowego boku palca. Alternatywnie mozna uzy¢ kciuka, matego
palca lub palucha.

5. Umies¢ czujnik w taki sposéb, zeby podzespoty elektroniczne znajdowaty sie naprzeciwko
siebie, a czujnik byt utozony z boku stopy, palca u nogi lub reki w taki sposéb, zeby przewdéd
byt poprowadzony po odpowiedniej powierzchni (co opisano w punkcie nr 4 powyzej).

6. Owinac¢ pozostaty czes¢ samoprzylepnej podktadki wokoét miejsca zatozenia, wystarczajgco
luzno, zeby pozwoli¢ na dobre ukrwienie.

7. Podfaczy¢ czujnik do urzadzenia w sposéb opisany w instrukcji obstugi sprzetu i sprawdzic,
czy dziata on prawidtowo.
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Uwaga: Nieprawidtowe pomiary czestosci tetna moga swiadczy¢, ze czujnik jest Zle zatozony
albo miejsce zatozenia jest zbyt grube, cienkie, ma zbyt gteboka pigmentacje lub jest
w inny sposéb zabarwione (na przyktad wskutek natozenia barwnika lub kremu z
pigmentem) i uniemozliwia to prawidtowe przenikanie swiatta. W takich sytuacjach
nalezy zmienic potozenie czujnika lub zastosowac inny czujnik firmy Nellcor
przeznaczony do uzytku w innym miejscu na powierzchni ciata.

Zdejmowanie i mycie

Zdjac jednorazowg podktadke z czujnika D-YS przez odciggniecie jej od czujnika. Czujnik mozna czyscic
zewnetrznie przez przemywanie go roztworem 70 % alkoholu izopropylowego. Jezeli wymagana jest
dezynfekcja niskiego poziomu, nalezy uzy¢ roztworu wybielacza i wody zmieszanych w stosunku 1:10. Nie

wolno uzywac nierozciericzonego wybielacza (5 % ~ 5,25 % podchlorynu sodu) oraz wszelkich srodkéw
czyszczacych poza tutaj zalecanymi, poniewaz moga one spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.

UWAGA: Nie wolno wystawia¢ stykdéw ztgczy na dziatanie roztworéw srodkéw czyszczacych,
poniewaz takie dziatanie moze spowodowac uszkodzenie czujnika.

W celu oczyszczenia lub zdezynfekowania czujnika przy uzyciu zalecanej metody przecierania:
1. Nasycic¢ czysty suchy wacik gazowy roztworem srodka czyszczacego. Przetrze¢ tym gazikiem
wszystkie powierzchnie czujnika i przewodu.

2. Nasyci¢ kolejny czysty suchy gazik woda jatowa lub destylowana. Przetrze¢ tym gazikiem wszystkie
powierzchnie czujnika i przewodu.

3. Osuszy¢ czujnik i przewdd przez przetarcie wszystkich powierzchni suchym gazikiem.

W celu oczyszczenia lub zdezynfekowania czujnika przy uzyciu zalecanej metody nasigkania:
1. Umiesci¢ czujnik w roztworze Srodka czyszczacego w taki sposob, zeby gtowica (gtowice)
czujnika oraz wymagana dtugosc¢ przewodu byly zupetnie zanurzone.

UWAGA: Nie wolno zanurza¢ korica przewodu ze ztgczem, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie czujnika.

. Usunac¢ babelki powietrza przez delikatne potrzasniecie czujnikiem i przewodem.
. Pozostawi¢ czujnik i przewod w zanurzeniu przez 10 minut.
. Wyja¢ z zanurzenia.
. Umiesci¢ czujnik i przewdd w wodzie jatowej lub destylowanej o temperaturze pokojowej
na okres 10 minut.
. Wyjac¢ z wody.
7. Osuszy¢ czujnik i przewod przez przetarcie wszystkich powierzchni suchym gazikiem.
OSTRZEZENIA
1. Nie wolno uzywac czujnika saturacji SpO,, ani tez innych czujnikéw oksymetrycznych
podczas skanowania technika rezonansu magnetycznego (MRI). Wzbudzony prad
moze spowodowac poparzenia. Wzbudzony prad moze powodowac poparzenia.
Czujnik moze réwniez zakldcic¢ obraz MRI, a urzadzenie MRI moze zakioci¢ doktadnos¢
pomiaréw oksymetru.

b wnN

&)}
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2.

Stosowanie przez dtuzszy czas czujnika z nadmiernym naciskiem moze spowodowac
uszkodzenia tkanek spowodowane uciskiem.

PRZESTROGI

1.
2.

3.

Niewtasciwe zatozenie czujnika saturacji SpO, moze by¢ przyczyna nieprawidtowych pomiaréw.
Uzywanie czujnika saturacji SpO, przy jasnym oswietleniu moze spowodowac nieprawidtowe
pomiary. W takim przypadku nalezy zakry¢ czujnik nieprzezroczystym materiatem.

Czujniki wielorazowe musza by¢ przenoszone w nowe miejsca przynajmniej raz na

4 godziny. Poniewaz osobniczy stan skéry ma wptyw na zdolnos¢ tolerancji zatozonego
czujnika, w przypadku niektérych pacjentéw konieczna moze by¢ czestsza zmiana miejsca
natozenia czujnika. W razie wystapienia zmian w stanie skdry, nalezy przenies¢ czujnik w
nowe miejsce.

. Nalezy stosowac wylacznie podktadki Nellcor przeznaczone do stosowania z tym czujnikiem.

Nie wolno stosowac tasm. Uzycie dodatkowej tasmy lub réznych innych opakowan moze
spowodowac uszkodzenia skory.

. Barwniki srodnaczyniowe lub zewnetrznie natozone srodki koloryzujace takie, jak lakier do

paznokci, barwnik lub krem pigmentujacy moga skutkowa¢ niedoktadnoscia pomiaréw.

. Nadmierna ruchliwos¢ moze zaktéci¢ dziatanie czujnika. W takich przypadkach nalezy

uspokoi¢ pacjenta albo zmieni¢ miejsce natozenia czujnika, na miejsce wykazujace mniejsza
ruchliwos¢.

Zbyt mocne opakowanie czujnika lub uzycie dodatkowej tasmy moze spowodowac
wystapienie pulsacji zylnych powodujacych niedoktadnos¢ pomiaréw saturacji.

. Tak jak w przypadku wszystkich urzadzen medycznych, nalezy prawidtowo utozyc

okablowanie, aby zmniejszy¢ ryzyko zaplatania lub uduszenia.

. Stosowanie nadmiernej sity przy zdejmowaniu jednorazowej podkfadki moze uszkodzic¢

czujnik.

. Produktu nie wolno wyjatawia¢ parowo, tlenkiem etylenu lub przez naswietlanie. Takie

wyjatawianie moze spowodowac uszkodzenie czujnika.

. Nie wolno zmieniac ani modyfikowac czujnika saturacji SpO,. Zmiany lub modyfikacje moga

zaktéci¢ dziatanie czujnika lub doktadno$¢ pomiaréw.

. Dodatkowe ostrzezenia, przestrogi i przeciwwskazania dotyczace uzywania niniejszego

czujnika z instrumentami zgodnymi z urzadzeniami firmy Nellcor zawiera instrukcja obstugi
danego instrumentu lub mozna je uzyskac od producenta danego instrumentu.

Uwaga: Wysoki poziom tlenu moze prowadzi¢ do rozwiniecia retinopatii u wczesniakdw.

Dlatego tez gérny limit alarmu dla saturacji tlenem musi zosta¢ ostroznie dobrany
zgodnie z przyjetymi normami klinicznymi oraz rozwazywszy zakres dokfadnosci
uzywanego pulsoksymetru.

W razie pytan dotyczacych niniejszych informacji nalezy skontaktowac sie z dziatem stuzb
technicznych firmy Covidien lub miejscowym przedstawicielem firmy Covidien.

63



Gwarancja

Informacje na temat gwarancji na ten produkt, jesli taka obowiazuje, sa dostepne w dziale stuzb
technicznych firmy Covidien lub u miejscowego przedstawiciela firmy Covidien.

Parametry doktadnosci pomiaru

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

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

Czujnika nalezy uzywac tylko z aparaturg firmy Nellcor i zawierajaca pulsoksymetr firmy Nellcor
albo z aparatura, w ktorej stosowane sg czujniki firmy Nellcor (aparaturg zgodna z urzadzeniami
firmy Nellcor). Konstrukcja czujnika wykonana jest w technologii OxiMax™ firmy Nellcor.
Czujnik, po podtaczeniu do aparatury obstugujacej technologie OxiMax, zapewnia dodatkowe
zaawansowane funkcje eksploatacyjne. Informacje na temat funkcji i zgodnosci poszczegdlnych
aparatéw i modeli czujnikéw mozna uzyskac od ich producentéw.

Kazdy producent aparatury zgodnej z urzadzeniami firmy Nellcor™ odpowiada za wskazanie
warunkéw, w ktérych jego aparatura moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowana z
poszczegdlnymi czujnikami firmy Nellcor. Informacje te moga mie¢ postac¢ danych technicznych
i/lub ostrzezen, przestrog lub przeciwskazan. Petne instrukcje uzycia tego czujnika ze zgodna
aparatura zawiera jej instrukcja obstugi lub mozna je uzyskac od jej producenta.

Dodatkowe kopie instrukgji

Dodatkowe kopie tej instrukcji dostepne sa bezptatnie w firmie Covidien lub u jej
autoryzowanych dystrybutoréw. Takze, stosownie do praw autorskich udzielanych przez firme
Covidien, nabywcom produktéw od firmy Covidien lub jej autoryzowanych dystrybutorow
przyznane zostaje prawo sporzadzania dodatkowych kopii niniejszych instrukcji do
wykorzystania przez nabywcoéw.
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.
Senzor SpO,

Vicebodovy, opakovatelné pouzitelny

Informace o latce, jez je Informace o latce, jez neni Ochrana proti kontaktu prstu
obsazena ¢i pfitomna ve obsazena ¢i pfitomna ve IP s nebezpe¢nymi ¢astmi a ochrana proti
vyrobku nebo v obalu. vyrobku nebo v obalu. 22 kapajici vodé, v piipadé, ze je senzor

otocen azo 15°.
Toto zafizeni neni vyrobeno za pouziti pfirodniho latexu nebo DEHP.

Pokyny k pouziti

Indikace/Kontraindikace

Vicebodovy opakovatelné pouzitelny senzor SpO, Nellcor™, model D-YS, je urcen k pouziti v
pfipadé nutnosti trvalého neinvazivniho monitorovani arterialniho okysli¢eni a tepové frekvence
u pacientl s hmotnosti vétsi nez 1 kg.

Senzor SpO, se aplikuje na misto adhezivnimi pasky Nellcor, modely ADH-A/N (pro dospélé/
novorozence) a ADH-P/I (pro déti/kojence), nebOJednorazovyml pénovymi pasky Nellcor -
modely FOAMA/ N a FOAM-P/I. Adhezivni jednorazové pénové pasky Nellcor jsou uréeny k pouZiti
pouze u Jednoho pacienta. Senzor SpO, Ize navic pouzit se zafizenim D-YSE (u$ni senzor SpO, )
nebo se zafizenim D-YSPD (opakovatelne poutzitelny Senzor SpO, pro détské pacienty).

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N L 4 *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I L 4
FOAM-P/I *
D-YSE L 4
D-YSPD *
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Senzor SpO, je kontraindikovan u pacient( vykazujicich alergické reakce na tlakovou adhezivni
latku nebo na pasky cidla.

Navod k pouziti

Cidla k opakovanému pouziti se mohou na tomtéz misté ponechat nejdéle 4 hodiny za predpokladu,
Ze je misto pravidelné kontrolovano, aby se zajistila integrita pokozky, spravné umisténi cidla a pfilnuti
jeho naplasti. Stav pokozky ovliviuje toleranci pokozky na umisténi cidla; proto je u nékterych pacientd
nutné ménit misto aplikace Cidla ¢astéji.

Nasazeni Senzoru Sp0,:
1. Odstrante maly kousek kryciho papirku z naplasti ¢idla. (1)

2. Naplast zajistéte na cidlo tak, Ze protlacite ,knoflik” na ¢erné podlozce ¢idla skrz otvor v
naplasti, jak je zobrazeno. (2)

3. Odstranite zbytek kryciho papirku. Protlacte ,.knoflik” na bilé podlozce ¢idla skrz zbyvajici
otvor. (3)
4. Nyni je mozné cidlo s néplasti aplikovat pacientovi. Zvolte pfislusné misto aplikace, jak je
popsano nize. (4)
Poznamka: P¥i umistovani Senzoru SpO, na prst ruky ¢ nohy musi byt BILA ploska senzoru
umisténa NA STRANE NEHTﬁJ,

Poznamka: Pii vybéru mista aplikace cidla je tfeba prednostné vybrat tu koncetinu, na které
neni arteridlni katetr, tlakovd manzeta nebo endovaskularni infuzni linka.

Novorozenci (1-3 kg): Preferované misto aplikace je na noze, proximalné k prstim, s
kabelem umisténym podél nohy lateralné. Alternativné je mozné umistit ¢idlo okolo dlané s
kabelem umisténym podél ruky lateralné.

Kojenci (3-15 kg): Preferované misto aplikace je okolo palce na noze, s kabelem umisténym
podél nohy lateralné.

Déti (15-40 kg): Preferované misto aplikace je okolo ukazovéacku na ruce, s kabelem
umisténym podél prstu medialné. Alternativné je mozna aplikace okolo palce nebo
nékterého z prstd na ruce, pfipadné okolo palce na noze.

Dospéli (> 40 kg): Preferované misto aplikace je okolo ukazovacku na ruce, s kabelem
umisténym podél prstu medialné. Alternativné aplikujte okolo palce nebo mali¢ku na ruce,
pfipadné okolo palce na noze.

5. Cidlo umistéte tak, aby elektronické komponenty byly pfimo naproti sobé. Cidlo na misté
aplikace (na noze nebo na prstu na ruce nebo na noze) orientujte tak, aby byl kabel umistén
podél prislusné plochy (jak je popsano vyse v bodé 4).

6. Zbyvajici ¢ast naplasti obtoc¢te okolo mista aplikace dostate¢né volné, abyste neomezili
pratok krve.

7. Cidlo pfipojte k pfistroji, jak je popsano v navodu k obsluze pristroje, a zkontrolujte spravnou funkci.
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Poznamka: Pokud cidlo spolehlivé neméfi pulz, mlze byt nespravné umisténo, popiipadé je
kize v misté jeho aplikace pfilis silna, tenka, hluboce pigmentovana nebo jinak
hloubkové zbarvena (napfiklad v dusledku pfitomnosti externé aplikovanych barviv,
jako je lak na nehty, barvivo nebo pigmentovany krém), a tudiz maze znemoziiovat
adekvatni priinik svétla. Pokud nastane jakakoli z téchto situaci, pfemistéte ¢idlo
nebo zvolte jiné ¢idlo Nellcor (k aplikaci na jiné misto).

Odstranéni a cisténi

Sloupnutim smérem od ¢idla odstrante jednorazovou néplast z ¢idla D-YS. Povrch ¢idla ocistéte

roztokem, jako je napt. 70% izopropylalkohol. Pokud je potfebna nizkourovrova dezinfekce,

pouzijte 5% roztok chlornanu sodného v fedéni 1:10. Nepouzivejte nefedény roztok (5%-5,25%

chlornan sodny) ani jiné cistici prostfedky nez ty, které jsou zde doporuceny, protoze by mohlo

dojit k trvalému poskozeni ¢idla.

POZOR: Vyvody konektoru se nesmi vystavovat plsobeni cisticiho roztoku; mohlo by se

poskodit cidlo.

Doporuceny postup cisténi nebo dezinfekce cidla otiranim:

1. Cisty suchy gazovy polstarek navihéete ¢isticim roztokem. Timto gazovym polstarkem otfete
vsechny plochy ¢idla a kabel.

2. Navlhcete dalsi Cisty suchy gazovy polstarek sterilni nebo destilovanou vodou. Otfete
vsechny plochy ¢idla a kabel timto gadzovym polstarkem.

3. Cidlo a kabel osuste tak, ze otfete viechny plochy &istym suchym gazovym polstarkem.
Doporuceny postup isténi nebo dezinfekce ¢idla namacenim:

1. Cidlo umistéte do ¢isticiho prostiedku - hlavice ¢idla a pozadovana délka
kabelu musi byt zcela ponofeny.

POZOR: Konec kabelu s konektorem se nesmi ponofit, mohlo by se poskodit ¢idlo.
2. Uvolnéte vzduchové bublinky jemnym protiepanim ¢idla a kabelu.
. Cidlo a kabel nechte namo¢ené po dobu 10 minut.
. Vyjméte je z ¢isticiho roztoku.
. Na 10 minut umistéte ¢idlo a kabel do sterilni nebo destilované vody pii pokojové teploté.
. Vyjméte je z vody.
7. Cidlo a kabel osuste tak, Ze otfete véechny plochy ¢istym suchym gézovym polstatkem.
VAROVANI
1. Senzor SpO, ani jiné oxymetrické senzory nepouzivejte v prilbéhu vysetieni MR
skenerem. Indukovany proud muze zplsobit popaleniny. Elektricky proud miize
zpusobit popaleniny. Cidlo také muize ovlivnit snimky MRI a jednotka MRI miize
ovlivnit pfesnost oxymetrie.

2. Je-li senzor nespravné aplikovan za pouziti nadmérného tlaku po del$i dobu, miize
dojit k poranéni zpisobenému tlakem.

o b~ w

67



UPOZORNENI

1

. Zanedbani spravného umisténi Senzoru SpO, miize zp(sobit nespravné méfeni.
2.

Pouziti Senzoru SpO, pfi silném osvétleni mGze vyvolat nepfesné vysledky méfeni. V téchto
pfipadech prikryjte ¢idlo neprisvitnym materidlem.

. Cidla k opakovanému pouziti se musi pfesunout na jiné (nové) misto aplikace nejméné

kazdé 4 hodiny. Stav pokozky ovliviiuje toleranci pokozky na umisténi cidla; proto je u
nékterych pacientl nutné ménit misto aplikace cidla castéji. Pokud se zméni integrita
pokozky, presurite ¢idlo na jiné misto aplikace.

. Pouzivejte pouze néplasti Nellcor, které jsou urceny k pouZziti s timto ¢idlem. Nepouzivejte

paskové naplasti. Pouziti paskovych nebo rliznych jinych typl naplasti mdze zpusobit
poskozeni pokozky.

. Pfitomnost intravaskuldrnich barviv nebo externé aplikovanych barey, jako je lak na nehty,

barvivo nebo pigmentovany krém, mlize zpGsobit nepfesnost méreni.

. Nadmérny pohyb muze ohrozit funkci ¢idla. V téchto piipadech se pokuste pacienta udrzet v

klidu nebo presurite misto aplikace ¢idla na méné pohyblivé misto.
Pokud je ¢idlo ptilepeno pfilis tésné nebo pokud jste je pripevnili dalsi paskovou naplasti,
muze v disledku pulzace cév dojit k nepresnému méreni saturace.

. Stejné jako u ostatniho Iékaiského vybaveni i zde peclivé dbejte na spravné vedeni kabeld,

aby se snizilo riziko zapleteni nebo pfiskrceni pacienta.

. Pouziti nadmérné sily pii odstranovani jednorazové naplasti mize poskodit cidlo.
. Nesterilizujte ozafenim, v parnim sterilizatoru ani etylenoxidem. Sterilizace tohoto typu mtize

poskodit cidlo.

. Senzor SpO, neupravujte a nepozménujte. Zmeény nebo modifikace mohou ovlivnit funkci

nebo presnost vyrobku.

. Dalsi varovani, upozornéni a kontraindikace pro pouziti tohoto cidla s pfistroji

kompatibilnimi se zatizenim Nellcor najdete v navodu k obsluze pfistroje nebo je na
pozadani poskytne vyrobce.

Poznamka: Vysoka uroven kysliku muze u predcasné narozeného ditéte zplisobit predispozici pro

rozvoj retinopatie. Proto je nutné horni mez vystrazného signalu saturace kyslikem peclivé
zvolit podle prijatych klinickych norem a s ohledem na rozsah presnosti pouzivaného
oxymetru.

Mate-li dotazy tykajici se nékteré z uvedenych informaci, obratte se na technické sluzby spole¢nosti
Covidien (Covidien's Technical Services Department) nebo na mistniho zastupce spole¢nosti Covidien.

Zaruka

Informace o zaruce (pokud existuje) k vyrobku ziskate na oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
Covidien nebo u mistniho zastupce spole¢nosti Covidien.
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Pfedpokladana presnost

Udaje o pfesnosti méfeni pfi pouziti Senzoru v kombinaci s monitory Nellcor™ naleznete v
informacich dodavanych k monitoru, nebo se (v USA), obratte na technické sluzby spole¢nosti
Covidien. Mimo USA kontaktujte mistni zastoupeni firmy Covidien.

Informace o rozsahu predpokladané presnosti tohoto ¢idla s pfistroji kompatibilnimi se zafizenim
Nellcor najdete v ndvodu k obsluze pfistroje nebo je na pozadani poskytne vyrobce.

Toto c¢idlo pouzivejte vyhradné s pfistroji spolecnosti Nellcor a oxymetrickymi pfistroji Nellcor,
pfipadné s pfistroji, které jsou schvaleny k pouZziti s ¢idly Nellcor (pfistroje kompatibilni se
zatizenim Nellcor).

Konstrukce tohoto ¢idla obsahuje technologi OxiMax™ spole¢nosti Nellcor. Po pfipojeni k
zafizeni podporujicimu technologi OxiMax pouziva toto ¢idlo technologii OxiMax k zajisténi
dalsich pokrocilych funkci. Informace o funkcich konkrétnich pfisdtrojd a model( ¢idel a o jejich
kompatibilité zadejte u vyrobce.

Kazdy vyrobce pfistroji kompatibilnich se zafizenim Nellcor™ zodpovida za urceni toho, zda a za
jakych podminek je pristroj kompatibilni s jednotlivymi modely ¢idel spole¢nosti Nellcor a zda
je jeho poutziti s zafizenim Nellcor bezpecné a efektivni. Tyto pristroje mohou mit také odlisna
technicka data a/nebo varovani, upozornéni nebo kontraidikace. Kompletni ndvod k pouziti
tohoto ¢idla v kombinaci s pfistrojem kompatibilnim se zafizenim spole¢nosti Nellcor hledejte v
navodu k obsluze pfistroje nebo je Zadejte u vyrobce kompatibilniho pfistroje.

Dalsi vytisky instrukci

Dalsi vytisky téchto pokyn jsou k dispozici zdarma na vyzadani u spole¢nosti Covidien ¢i jejich
autorizovanych distributor(. Spole¢nost Covidien rovnéz na zakladé svych autorskych prav udéluje
svym zakaznikdim a autorizovanym distributorlim povoleni tento navod déle pro potieby zakaznikl
kopirovat.
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SpO, Erzékel6

Tobbhelyzetii, tobbszor hasznalatos

Atermékben vagy A termékben vagy A veszélyes alkatrészek ujjal vald
v csomagolasban foglalt \g csomagolasban nem I Pz megérintése ellen és az érzékeld 15°-0s

vagy taldlhaté anyag foglalt és abban megdontése esetén fliggblegesen

azonositasa. nem talalhat6 anyag hull6 vizeseppek ellen védett.

azonositasa.
Ennek a készlléknek a gydrtasa sordn természetes gumilatex vagy DEHP nem kertilt felhasznalasra.

Hasznalati utasitas

Javallatok/Ellenjavallatok

A D-YS tipusu Nellcor™ SpO, érzékeld hasznalata akkor javallott, amikor folyamatos noninvaziv
artérias oxigénszaturaciora &sa pulzusfrekvencia monitorozasra van sziikség 1 kg-nal nagyobb
testtomegl betegeknél.

Az SpO, érzékel6t az érzékelési helyhez Nellcor tapadé szalag (modell: ADH-A/N (feln6tt/djsz(il6tt)
és ADH-P/I (gyermek/csecsemd), vagy Nellcor eldobhaté habszalag (modell: FOAMA/ N és
FOAM-P/I) rogziti. A Nellcor tapadé és eldobhaté habszalagok egy betegnél haszndlhatok fel. Az
SpO, érzékels tovabba a D-YSE (SpO, Fiil érzékeld) vagy a D-YSPD (Gyermekgydgyészati SpO,
tobbszor hasznalatos érzékel6) modellekkel hasznalhato.

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE *
D-YSPD *
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Az SpO, érzékel6 alkalmazasa ellenjavallt olyan betegeken, aki allergias reakciot mutatnak a
szalagokon [év6 nyomds-érzékeny tapaddkra.

Hasznalati utasitas

Az Ujbdl felhasznalhato érzékel6k egy helyen maximum 4 6ran keresztll hasznalhatok, ha
a hely rendszeres vizsgalata a bér integritasanak, a helyes pozicionalasnak és az érzékel
szalag tapadasanak ellendrzésére biztositott. Mivel az egyéni bértipus befolyasolja a bor
azon képességét, hogy meddig viseli el az érzékel6k elhelyezését, néhany beteg esetén
sziikség lehet az érzékel6 hely gyakoribb valtoztatasara.

Az Sp0, érzékeld alkalmazasa:
1. Tavolitsa el az érzékelé szalagrdl a kis papirhatlapot. (1)
2. A szalag érzékel6hoz torténd rogzitéséhez nyomja meg a “gombot” a fekete érzékeld parnan
a lyukon keresztiil, az abranak megfeleléen. (2)
3. Tavolitsa el a papirhatlap maradék részét. Nyomja meg a “gombot” a fehér érzékel6pérnan a
fennmaradé lyukon keresztil. (3)
4. Az érzékeld és a szalag ezutan rogzithetd a beteghez. Vélasszon egy megfelel6 helyet a
kévetkez6kben leirtak szerint. (4)
Megjegyzés: Ha az SpO, érzékel6t kéz- vagy labuijjra helyezik, akkor a FEHER érzékel6parnanak a KOROM
FELOLI OLDALON kell lennie.
Megjegyzés: Az érzékeld helyének kivélasztasanal elényben kell részesiteni azt a végtagot, amelyen
nincs artérias kandl, vérnyomasméré mandzsetta vagy intravascularis infuzids szerelék.
Ujsziilott (1-3 kg): Az ajanlott hely a lab labujjaktol proximalisan elhelyezkedd része; a
kabelt a Iab oldala mentén kell elhelyezni. Alternativaként helyezze az érzékel6t a tenyér
koré; a kabelt a kéz oldala mentén kell elhelyezni.

Csecsemé (3-15 kg): Az ajanlott hely az 6regujj; a kdbelt a Idb oldala mentén kell elhelyezni.
Gyermek (15-40 kg): Az ajanlott hely a mutatéujj; a kdbelt az ujj medialis oldala mentén kell
elhelyezni. Alternativ hely a hiivelykujj, egyéb ujj vagy az 6regujj.
Felnétt (> 40 kg): Az ajanlott hely a mutatéujj; a kdbelt az ujj medialis oldala mentén kell
elhelyezni. Alternativ helyként a hivelykujj, egy kisebb ujj vagy az 6regujj hasznalhaté.

5. Ugy helyezze el az érzékelét, hogy az elektronikus részek pontosan egymassal szemben
legyenek, és az érzékeld a lab, ill. lab- vagy kézujj oldala mentén helyezkedjen el, igy a kabel
a megfelel6 fellilet mellett futhat (a #4 pontban leirtak szerint).

6. Tekerje a tapad6 szalag fennmarado részét a hely koré, elég lazén ahhoz, hogy a megfelelé
vérkeringés fennmaradjon.

7. Csatlakoztassa az érzékel6t a mUiszerbe a miszer hasznalati utasitasa alapjan, és ellendrizze a
megfelelé mikodést.
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Megjegyzés: Ha az érzékelé nem kdveti megbizhatdan a pulzust, akkor lehet, hogy nincs megfelel6en
pozicionalva — vagy az érzékelés helye tul vastag, vékony ill. erésen pigmentalt,
esetleg mas miatt elszinezédott (pl. kulséleg alkalmazott festék miatt, mint amilyen a
koromfesték, szinezék vagy pigmentalt krém), és nem teszi lehetévé a fény megfeleld
atjutasat. Ez esetben pozicionalja Gjra az érzékel6t, vagy véalasszon egy masik Nellcor
érzékel6t, melyet mas helyen alkalmaz.

Eltavolitas és tisztitas

Tavolitsa el az eldobhaté szalagot a D-YS érzékel6rél, lehantva azt rola. Az érzékel6 fellete

70%-os izopropil-alkohol oldattal tisztithaté meg. Ha alacsony szintd fertétlenitésre van

sziikség, alkalmazzon 1:10 ardnyu hipé-oldatot. Ne hasznaljon higitatlan hipot (5%-5,25%

natrium-hipokloritot) vagy az itt ajanlottakon kivil barmilyen mas tisztitdszert, mert az érzékelé

maradanddan kérosodhat.

FIGYELEM: A csatlakozotiik nem érintkezhetnek a tisztitdoldattal, mert az érzékel6 karosodhat.

Az érzékeld tisztitasa vagy fertétlenitése az ajanlott torlési modszerrel:

1. Itasson &t egy tiszta, széraz gézlapot tisztitooldattal. Tordlje le az érzékeld és a kabel 8sszes
felliletét a gézlappal.

2. Itasson at egy masik, tiszta, szaraz gézlapot steril vagy desztillalt vizzel. Torélje le az érzékeld
és a kdbel Osszes felliletét a gézlappal.

3. Egy tiszta, szaraz gézlappal torolje szarazra az érzékel6 és a kdbel 6sszes felliletét.

Az érzékeld tisztitasa vagy fertétlenitése az ajanlott aztatasos modszerrel:

1. Helyezze az érzékelét a tisztitdoldatba gy, hogy az érzékelé fej(ek) és a kivant kabelhossz
teljesen elmerdljon.

FIGYELEM: Ne meritse bele a kabel csatlakozé végét, mert ez karosithatja az érzékel6t.

2. Lokje ki a légbuborékokat az érzékeld és a kabel dvatos razasaval.
. Aztassa az érzékel6t és a kabelt 10 percen at.
. Tavolitsa el a tisztitdoldatbol.
. Helyezze az érzékel6t és a kdbelt szobahémérsékletd steril vagy desztillalt vizbe 10 percre.
. Tavolitsa el a vizbdl.

7. Egy tiszta, szaraz gézlappal torolje szarazra az érzékeld és a kabel dsszes felliletét.
FIGYELMEZTETESEK

1. Ne hasznalja az SpO, érzékelét vagy mas oximetriai érzékel6t MRI vizsgalat soran.
A vezetett aram ege5| sériiléseket okozhat. Tovabba az érzékel6 befolyasolhatja az MRI
képet, és az MRI egység befolyasolhatja az oximetriai mérések pontossagat.

2. Az érzékel6 tulzott nyomassal torténé tartos helytelen hasznalata esetén nyomasi
sériilés fordulhat eld.

o b~ w
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FIGYELEM

1

3.

. Az SpO, érzékel6 nem megfelel6 felhelyezése pontatlan mérést eredményezhet.
2.

Az SpO, érzékel6 nagy fényeré mellett vald alkalmazasa pontatlan mérési eredményeket
okozhat. llyen esetben takarja le az érzékel6t atlatszatlan anyaggal.

Az Ujbdl felhasznalhatd érzékeldket 4 6ranként Uj helyre kell tenni. Mivel az egyéni bértipus
befolyasolja a bér azon képességét, hogy meddig viseli el az érzékelSk elhelyezését, néhany
beteg esetén sziikség lehet az érzékel6 hely gyakoribb valtoztatdsara. Ha megvaltozik a bér
integritasa, helyezze at az érzékel6t.

. Az érzékel6vel kizardlag Nellcor szalagokat hasznaljon. Ne hasznéljon mas szalagot. Tovabbi

szalag vagy kulonféle tipusu szalagok hasznalata megsértheti a bort.

. Az intravascularis festékek vagy kivulrél alkalmazott szinezés, pl. koromfesték, szinezék vagy

pigmentalt krém pontatlan mérésekhez vezethet.

. A tllzott mozgds ronthatja a teljesitményt. llyen esetben a beteg prébéljon nyugodtan

maradni, vagy helyezze 4t az érzékel6t kisebb mozgésu helyre.

Az érzékeld tul szoros rogzitésekor vagy kiegészitd szalag alkalmazésa estén a vénas pulzacio
pontatlan szaturacié-méréshez vezethet.

. Mint minden mas orvosi eszkdz esetében, korlltekintéen jarjon el a vezeték elhelyezésekor a

hurkolédas vagy strangulacié eléfordulasanak megel6zése érdekében.

. Az eldobhat¢ szalag eltavolitdsakor tulzott erd alkalmazésa kdrosithatja az érzékel6t.
. Ne sterilizalja besugdrzéssal, g6zzel vagy etilén-oxiddal. Az ilyen médon végzett sterilizalds

karosithatja az érzékel6t.

. Az SpO, érzékeldt ne valtoztassa meg és ne modositsal A véltoztatas vagy modositas

befolyasolhatja a teljesitményt vagy pontossagot.

. Az érzékel6 Nellcor-kompatibilis eszkozokkel torténd hasznalataval kapcsolatos tovabbi

figyelmeztetéseket és ellenjavallatokat keresse az eszkoz kezel6i Gtmutatdjaban, vagy lépjen
kapcsolatba az eszkdz gyartojaval.

Megjegyzés: A magas oxigénszint koraszlottekben retinopathia kialakuldsara hajlamosithat.

Ezért az oxigénszaturacio felsé riasztdsi hatarat az elfogadott klinikai szabvanyoknak
megfeleléen és az alkalmazott oximéter pontossagi tartomanyat figyelembe véve,
gondosan kell megvalasztani.

A tajékoztatoban taldlhaté tudnivaldkkal kapcsolatos kérdéseivel forduljon a Covidien mdszaki
ligyfélszolgalatahoz vagy a Covidien helyi képvisel6jéhez.
Szavatossag

A termékkel kapcsolatos barmilyen szavatossagi informacidért kérjik, forduljon a Covidien
M(iszaki Szolgéalatahoz vagy a helyi Covidien képviselethez.
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Pontossagi specifikaciok

Ha a késziiléket Nellcor™ megfigyel6eszkozzel hasznalja egyiitt, akkor a méréspontossagra
vonatkozé adatokkal kapcsolatban tanulmanyozza a megfigyel6eszkézh6z mellékelt adatokat, vagy
(az Egyesiilt Allamokban) lépjen kapcsolatba a Covidien Mdszaki Ugyfélszolgélataval. Az Egyesiilt
Allamokon kiviil forduljon a helyi Covidien képviselethez.

Az érzékel6 Nellcor-kompatibilis eszkozokkel torténd hasznélataval kapcsolatos pontossagi
specifikacié tartomanyokat keresse az eszkoz kezel6i utmutatdjaban, vagy lépjen kapcsolatba az
eszkoz gyartojaval.

Az érzékel6t kizarolag Nellcor eszkozokkel és Nellcor oximetriai eszkdzoket tartalmazd berendezésekkel
egyitt haszndlja, illetve olyan berendezésekkel, amelyek engedéllyel hasznélnak Nellcor érzékeléket
(Nellcor-kompatibilis berendezések). Ebbe az érzékel6ben Nellcor OxiMax™ technolégia van
beépitve. Ha egy OxiMax-technoldgiara képes berendezéshez csatlakoztatjak, akkor az érzékeld

az OxiMax technologiat alkalmazva fejlett kiegészité érzékel6 teljesitményre képes. Az egyes
készlilékek és az érzékelé modellek funkcidinak és kompatibilitasi adatainak megszerzéséhez lépjen
kapcsolatba a berendezések gyartoival.

A Nellcor™-kompatibilis berendezések gyartdi felel6sek annak meghatérozasaért, hogy
berendezéseik milyen feltételek mellett kompatibilisek az egyes Nellcor érzékelé6 modellekkel
torténd biztonsadgos és hatasos hasznalatra. Ezek a meghatarozasok tartalmazhatnak kiilonb6z6
specifikaciokat és/vagy figyelmeztetéseket ill. ellenjavallatokat. Az érzékel6 Nellcor-kompatibilis
berendezéssel torténo hasznalataval kapcsolatos 6sszes hasznalati utasitas hozzaférhet6 a
berendezés kezel6i utmutatdjaban vagy a gyarténal.

Utasitasok tovabbi példanyai

Az utasitasok tovabbi mésolatait ingyen szerezheti be a Covidien tél vagy annak hivatalos
forgalmazojatol. Tovabba a Covidien cég, szerzéi jogai alapjan ezennel felruhdzza a Covidien
termékek vasarléit illetve meghatalmazott forgalmazoit a hasznalati utasitasok vasarlok szamara
torténd sokszorositasara valo joggal.
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AwcOntipag SpO,

Emavaypnoionotcipog, ToOANAmAWY GnUEiwv

Emonpavon ouoiag Emonpavon ouoiag mou
IO TIEPIEXETAL 1 Eival Sev mepiéxetal ) Sev ivat
mapoloa 0To TPOIGY mapoVoa 0To TTPOIOV 1 TN

1} TN ouoKevaoia. ouokevaoia.

MNpootacia and mpoogyyion emkivéuvwy

I P22 onpeiwv pe SakTula kat mpootacia and
KABeTn piYn otayovidiwv vepou 6tav o
alednTrpag yeipel £wg 15°.

AuTti n ouokeun Sev gival @Tiaypévn amd euotkd eEAaoTiko Aaté€ i DEHP

(OBaNikdC S1(2-a1Buloggulo) e0TEPQC).

Od8nyie¢ xpriong

Evéeieig/Avtevdeielg

O emavaypnOIUOTTOIOUUEVOG mcenrnpac TOAAMAWV onuelwv ecpapuovr]c SpO, tn¢ Nellcor™,
povtélo D-YS, evdeikvutal yla xprion OTav amaiTeital CUVEXHG AVA{LOKTN nqpqxo)\ouenon Tou
KOPEOHOU Tou 0§UYOVOU OTO APTNPIAKO aipia Kal Tou KapdiakoU pubpou og acBeveig pe Bapog
peyaAUTepo amod 1 kg.

O aiebnmpag SpO, epapuoéleTal otnv Tomobeaia alobnTrpa pe KOANTIKA naplTu)\lyuaTa

¢ Nellcor, uovrs)\a ADH-A/N (evnhikwv/ veoyvwv) kat ADH-P/I (maibatpikd/ Bpepikd) iy pe
avalwotpa appwdn meptrtuAiypata tng Nellcor, povtéha FOAMA/ N kat FOAM-P/I. Ta avaAwotpa
Kat appwsén nsplTu)\lypqra ¢ Nellcor mpoopifovtat yia xprion oe évav aoeavn poévo. Emmiéoy,
o aweBnTrpag SpO, propei va xpnotpomnoindei pe Tov D-YSE (auobntripag autiot SpO, ) ry ue Tov
D-YSPD (enqvqxpnmuonomcluoc nadlatpikog alobntrpag Spo,).

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 *
ADH-P/I L 2
FOAM-P/I *
D-YSE L 4
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D-YSPD *

O aieBntipac SpO, avtevdeikvutat ya Xpron o€ acBeveic mou eKSNAWVOUV AANEPYIKES
avtidpdoelg otTnv euouoenm oTNV MEoN KOANTIK EMPAVELQ TWV TTEPITUALYLATWV.

Odnyisc xpriong

OL eMavaypPnoIUOTIOIOVHEVOL AloBNTAPEG UITOPOoUV va XpnotpomoinBoulv oto iSlo onueio yia
uéylotn Sidpkela 4 wpwy, dedopévou OTL N mepLoxr Ba eEAEyXeTal avd TOKTA SlaoTAUATA WG TIPOG
™V akepadTNTA Tou SE€PUATOC, TN OWOTH B£0N Kal TNV TPOOKOAANON TNE Taviag Tou alotntrpa.
Emeidn n katdotaon tou Sépuatog tou Kabe acBevoug emnpeddel Tn duvatdtnta avoyrig Tou
S€ppatog yia Tnv TomoBETnon alodnTrpa, eVvOEXETAl va Eival amapaitnTn n cuxvotepn allayn
B¢on¢ Tou alONTHPa OE OpIopEVOUG AODEVEIC.

Nava epappéoete Tov aieBntipa Spo,;:

1. AQAIPEOTE TO MIKPO KOPUATL XAPTIVNG emévduong amd tnv tawvia Tou aiodntrpa. (1)

2. Na va ao@alioeTe TNV Tavia otov alodntrpa, WONOoTE TO “KOUUTI” TTOU UTTAPXEL TTAVW OTO
HaUPO TUAKA TOU AloBNTAPA HéCA OTNV OTTH, OTIWG PAiVETAL OTNV EIKOVA. (2)

3. A@aip£€oTe TO UTTONOITTO TNG XAPTIVNG Mévouong. QBROTE TO “Koupri” Tou UTTAPXEL TTAVW OTO
AoTPO TUNHA TOL ALoBNTAPA PECA OTO UTIOAOLTTO TNG OTTNG. (3)

4. O aloOntipag kat n Tawvia givat mMéov €tolpa yla e@apuoyr otov acBeviy. EmAé€te éva
KATtdA\nAo oneio, 6mwg meptypdeetal mo Katw. (4)

Inueiwon: Otav TonoBeteite Tov aloenrnpa SpO, oe éva daktulo xeplov 1 modiov, To AEYKO
eniBepa aloOnTApa Mpénet va TomoBeteital otnv MAEYPA TOY NYXIOY.

Inpeiwon: Otav emAEYETE £va ONUEio EQAPHOYIE TOU AloONTAPA, TIPETTEL VA SWOETE
mpoTtEPAIOTNTA O€ AKpa oTa omoia Sev €xel TOMOOETNOEl apTNPLAKOG KABETNPAG,
TEPIXELPISA THiEONC TOU A{UATOG 1) EVOAYYEIQKH YPAUUN £€YXUONG.

Neoyvo (1-3 kg): To mpoTtipwpevo onueio givat to modi, kovtd ota ddxtula Tou modlov

UE TO KAAWSIO TOTTOOETNUEVO KATA PNKOG TNG TTAAIVIG TTAEUPAG Tou TTOS100. EVOANOKTIKA,
TOTOOETAOTE TOV AloONTAPA YUPW ATTO TNV TTAAAUN TOU £VOG XEPLOV, HE TO KAAWSI0
TOMOBETNHEVO KATA HAKOG TNG TTAQTIVAG TTAEUPAG TOU XEPLOU.

Neoyvo (3-15 kg): To TpoTIHWHEVO ONEio gival yOpw amd To peydlo Sdaxtulo tou modiol
UE TO KAAWS10 TOMOBETNUEVO KATA MAKOG TNG TIAAIVAG TTAEUPACG TOU TTOSI0V.

Madatpikog acOevig (15-40 kg): To MPOTIHWUEVO ONUEiO gival yOpw armd To SeikTn YE TO
KAAWS10 TOTMOBETNHEVO KATA MAKOG TNG HEONG TIAEUPAG TOU SAKTUAOU. EVAANAKTIKA onpeia
gival yOpw armo Tov avTixelpa, éva AANO SAKTUAO TOU XEPLOU 1 TO HEYANO SAKTUNO

Tou modiov.
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EviAikag (> 40 kg): To mpoTipwpevo onueio gival yopw amé to Sgiktn pe To KaAwdio
TOTOBETNUEVO KATA HAKOG TNG MEONG TTAEUPAG TOU SAKTUAOU. EVAANAKTIKA XPNOIUOTIOINOTE
TOV AVTIXELPQ, TO PIKPS SAKTUAO TOU XEPLOU A TO peydho SAkTulo Tou modiov.

5. TomoBeToTE TOV AlOONTHPA £TOL WOTE TA NAEKTPOVIKA HEPN Va €ival akpIBWE amévavTl To
£va amo To AA\O Kal 0 aloONTAPAG EVBVYPAUMICUEVOG HE TNV TTAAIVE) TTAEUPA TOU TTOSI0V, TOU
SaktUuAou Tou oS0V 1) Tou SAKTUAOU TOU XEPLIOU WOTE TO KAAWSI0 va gival TomoBeTnuévo
KATA PKOG TNG KATAANNANG EMPAVELAG (OTTWG TTEPLYPAPETAL 0TO onpeio No 4 1o mavw).

6. TUAI€TE TO UTTOAOITTIO TUNHA TNG AUTOKOAANTNG Taviag YOpw amod To onueEio, apKeTd xahapd
WOTE va gival KaAr} N KUKAogopia.

7. XuvdéoTe Tov aloBNTAPa OTO OPYaAVo OTIWG TTEPLYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XPriong Tou
opydavou Kal emainBeloTe OTI ival owoTr N Aettoupyia.

Inpeiwon: Av o ailodntripag 6e Aappavel Tig o@uEelg pe alomoTia, evEExeTal va pnv ivat
owoTd TOmoBEeTNUEVOG—T) TO onpeio TomoBETnong Tou aloOnTtrpa evoéxeTal va
eivat 1dlaitepa peyarou maxoug i 1Slaitepa XpWHATIOPEVO 1 va @Epel AANNoU gidoug
UEYAAN TTOCATNTA XPWOTIKWV (T1.X. AOYW EEWTEPIKAG EQAPHOYNE XPWOTIKWV OTIWG
Bepvikt vuxiwy, Baen 1 KPEUEG), WOTE va EMTPEMEL KATAANAN HETAS00N TOU PWTOC.
S& OTOLASATTIOTE AMO AUTEG TIG TIEPUTTWOELS, EMAVATOMOOETAOTE Tov aloOnTpa iy
emMAEETE évav evalakTiko alodntripa Nellcor yia xprion o dAAo onpeio.

A@aipeon kat KaBapiouog

A@alp€oTe TNV AvaAWaoIun Tavia amod tov D-YS tpafwvtag tnv amald and tov aiodntripa. H

eM@Avela Tou alodOnTipa pumopei va kabapiletal okoumifovtag pe SIAAUHA, OTIWG LOOTIPOTTUAIKH

aAkoOAn 70%. Edv amatteitat amoAvpavon xapnAou emmédou, xpnotpomotjote Sidhupa xAwpiou

1:10. Mn xpnotpormoleite adtaAuto YAwpP1o (5%~5,25% urmoxAwPIWSEG VATPLO) 1} OTTOLOSHTIOTE

Stdhupa kabaptlopol AANo ard AuTA TTOU CLUVICTWVTAL OTO TTAPOV, Ylati UTmopEi va TTPOKANO«&i

uéviun BAGRN otov alodntripa.

MPOXOXH: Mnv ekBétete TI¢ akideg Tou cUVOETHOU Og SidAupa kKaBapIopoU, apou 1ol
evdéxetal va mpokAnBei BAAPN otov atobnTripa.

Nava kaBapicete i} va amoAupdvete Tov aeOnTipa XpnotpomoldvTac T 6uVIcT@pevn pédodo kabapiopoi:
1. Epmotiote pua kaBapn, oteyvr yala pe to Stdhupa kabapiopou. Mepdote ONEG TIG EMQPAVEIEG
TOU AIoONTAPA Kal Tou KaAwSiou pe autod To eniBepa yalag.
2. Epmotiote AA\N Wia kabapr, oteyvr yala pe OTEIpo i aneoTaypévo vepo. Mepdote ONeC TIG
EMEAVELEG TOU AI0ONTHPA KAl TOU KOAwSiou pe auto To emibepa yalag.

3. ZTEYVWOTE TOV aIoONTAPA Kal To KOAWSI0, TEPVWVTAG ONEC TIG EMIPAVELEC e €va KaBapo,
oteyvo emibepa yalag.

Ma va kaBapioete 1} va amoAupdveTe Tov agOnTiipa XpNGIHOMOLOVTAG TN GUVICTOHEV péBodo eppdmTiong:
1. TomoBetroTe Tov aloBnTtripa péca oTo StaAupa KaBaplopoy, £T0L WOTe va £xouv BubloTei
TENEIWG N KEPAAN (1) Ol KEPANEG) TOU aIoONTAPA KAl 600 PNKOG Tou KoAwdiou BENETE.

MPOXOXH: Mn BuBilete T0 dKpo TOU CUVEETHOUL Tou Kahwdiou S16Tt autd evdéxetal va
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npokaléoel BAAPN otov alodnTrpa.

. AQaIp£oTe TIC PUOANISEC 0€Pa AVAKIVWVTAG ATTAAA TOV aloBNTARPA Kal To KAAWSI0.

. BuBiote Tov aiobntripa kat 1o KaAwdio yia 10 Aemta.

. Apaipéote amd to didhupa kabapiopov.

. TommoBetnoTe ToV AloBNnTPa Kal To KAAWSI0 yia 10 AeMTA O€ OTEIPO 1y ATECTAYUEVO VEPO

BOeppokpaoiag dwuatiou.

. BydAte Ta amé to vepd.
. ZTEYVWOTE ToV aloBNnTrpa Kal To KAAWSI0, TTEPVWVTAG ONEG TIC EMIPAVELEG UE Eva KaBaPO,

oteyvo emiBepa yalac.

NPOEIAONOIHZEIX

1.

2.

Mn xpnotporoigite Tov argOntripa SpO, i GAAOUC 0EURETPIKOUC ALCONTAPEC KaTA

N S1GpPKEL GAPWONG HE HAYVNTIKG GUVTOVIOHO. To MapEXOUEVO NAEKTPIKG peda
egvéxetal va mpokaléael eykavpara. Emiong, o aiodntipag evééxetal va ennpedcel Tnv
£1KOVA PAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU Kdl I Hovada HAayvNTIKOU CUVTOVIOHOU EVOEXETAL Va
EMNPEACEL TNV AKPIPELA TWV OEUUETPIKWV HETPHOEWV.

Edv o aicOntripag dev éxe1 TomoOeTnOei cwotd Adyw unepBoMKAG Tmieon, yia
TIAPATETANEVO XPOVIKO S1AGTNHA, UITOPEi VA TPOKANOEI TPAUHATIGHOC amo TNV Tigon.

MPOOYNAZEIX

1

3.

. Edv bev epapuooete owotd Tov aiobntipa SpO, evbéxetal va mpokAnBolv un opBég HETPAOELG.
2.

H xprion Tou awebntripa SpO, apousia EVIoVw GUTWY eVEEXETA EXEl WG ATTOTEAEGHA HN
0pBEC LETPNOELG. T€ QUTEG TIC TIEPITTWOELG, KAANUTITETE TOV AloONTHPA HE £va adlagaveég UAIKO.

Ol emavayPNOIUOTOIOVUEVOL ALCONTHPES TTPETIEL VA LETAKIVOUVTAL O€ VEO ONUEI0
TOUAAXIOTOV KABE 4 WpeC. Emeldn n Katdotaon Tou §€ppatog Tou Kabe aoBevolg emnpeddet
™ SuvatdtnTa avoxng Tou S€PHATog yla Tnv Tomobétnon aledntripa, evééxetal va gival
anmapaitnTn n cuxvotepn aAayn B€ong Tou aloONnTpa o€ oplopévoug aobeveic. Av aldadel
N OKEPALOTNTA TOU SEPUATOC, LETAKIVAOTE TOV aloBNTrRpa o€ GANO onueio.

. Xpnotpomorjote povov tawvieg Nellcor mou €xouv oxeSlaoTel yla xprion pe auTtov Tov

aloOntrpa. Mn xpnotpomoleite dAou TtUmou Talvia. H xprion mpocBetng taviag n
AMWV EI6WV AUTOKOANTWVY TAVIWV UIMOPE( va TIPOKANECEL SEPUATIKESG BAABEC.

. EvOayyelakég XpwOTIKEG 1) XpWHATA TIoU EQappolovTal eEwTePIKA, OTwG BepVikt yia Ta vixla,

Bagég i} KpEPa HE XPWOTIKEG OUOiEg, EVOEXETAL va 08NYOOLV OE ECQANUEVEC LETPNOELG.

. H umepBoNikn kivnon evdéxetal va emnpedoel TN amddoon. & TETOLEG TTEPUTTWOELS,

npoomadnote va dlatnpnoeTe akivnto Tov acBevi i aAA&Te To onpeio Tou aleOntipa
emA&yovtag GAo onueio omou n kivnon Ba givat Aiyotepn.
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7 'Otav o atodNTripag TUAIYETAL TTOAY CQIXTA 1) EQAPHUOETAL CUUTTANPWUATIKI TaLvia,
ol PAEPIKES OPUEELC evOEXETAL va 08NYNOOLV OE AVAKPIBEIC LETPNOEIC KOPEGHOU.

8. ‘Onwg yla k&Be 1atpiko e€ApTnUa, SIEVOETAOTE MPOCEKTIKA Ta KAAWSIA Y1 VA PEIWOETE TNV
mOavotnta PmepdEPATOG 1 OTPAYYAAIOUOU Tou acBev).

9. H xpnon unepBoAikig SVvaung Otav agalpeite TNV avalwolun Tavia evoéxetal va
mpokaAéoel BAARN otov aeBntpa.

10. Mnv amooTElpWVETE e AKTIVOBOAIQ, atuo 1) 0&giblo Tou aiBuleviou. Autou Tou €idoug
n anooTeipwon evééxetal va mpokahéoel BAGRN otov alobntrpa.

11. Mn petaBaiete kat punv tporomoleite Tov alobntrpa SpO,. Ot aANOIDOELG 1 TPOTTIOTIOINOELG
evdéxetal va emnpedoouv Tnv anddoon 1 Tnv akpifela.

12. TNa emm\éov mpoeldomolnoelg, MPo@UAAEeLS 1y avtevdeifelg dTav o alodnTripag
xpnotpomoleital pe dpyava ocupfatd pe avtd tng Nellcor, avatpé€te oto gyxelpidio xpriong
TOU OPYAVOU N EMIKOIVWVAOTE PE TOV KATAOKEUAOTH TOU OPYAVOU.

Inpeiwon: Ta uPnhd emimeda ofuyovou evoéxeTal va dSnuloupyouv o€ éva TPOwPo BPEPog
v mpodidbeon va avantuéel ap@iBAnotposidondbela. Emopévwg, To Avw 6plo
OUVAYEPHOU VIO TOV KOPECHO 0EUYOVOU TIPETIEL VA EMAEYETAL TIPOCEKTIKA CUMPWVA
HE amodekTd KAVIKA deSopéva kat va Aapfavetal umdyn To eUPOC TNG aKpiBelag Tou
oupEéTpou TToU XpnolpomoleiTal.

Av €XETE QTTOPIEG OXETIKA HE AUTEG TIG TANPOPOPIEG, EMKOIVWVAOTE HE TO TUAHA TEXVIKWV
Ynnpeowwv ¢ Covidien i pe Tov Tomkd avtimpocwrno tng Covidien.

Eyyonon
lMa va AaPete TANPOPOPIEG OXETIKA LE TNV £yyUNON, £QV UTTAPXEL, Y10 AUTO TO TIPOIOV, EMIKOIVWVNOTE
ue Tig Texvikég Ynnpeoieg tng Covidien ) e Tov Tomikd avtimpoowmno tng Covidien.

Mpodiaypaég akpifeiag

lNa 1o gVpo¢ Twv Mpodlaypagwv akpiBeiag katd tn xprion pe povitop tng Nellcor™, avatpé€te oTig
TTANPOPOPIEG TTOUL TIAPEXOVTAL LE TO HovITop 1 (0TI H.IM.A.) emKkovwvAoTe pe To Tupa TEXVIKWY
Yrnpeowwv tn¢ Covidien. EKTOC Twv H.MLA., EMKOIVWVAOTE e Tov TomKO avTtimpdowro tng Covidien.

lNa 1o €0pog TWV MPOSIAYPAPWV AKPIBEING AUTOU TOU aAIoBNTAPA EQOCOV XPNOIOTIOIETAL
ue dpyava cupPatd pe autd Tng Nellcor, avatpé€te oTo eyxelpidio xpriong Tou opyavou
1} EMKOIVWVIOTE JIE TOV KATAOKEVAOTH TOU OpYAvou.

XPNOIUOTIOIEITE AUTOV TOV AloBNnTHPa povo pe 6pyava Nellcor kal dpyava mou TepIEXouV 0EUUETPO
Nellcor fj pe dpyava mou SaBétouv ddeia xpriong atodntpwv tng Nellcor (6pyava ocupPatd pe autd
¢ Nellcor). O oxedlaopog autol tou aioOntripa Baciletal otnv texvohoyia OxiMax™ tng Nellcor.
‘Otav ouvdebei og dpyavo pe Suvatdtnta OxiMax, autog o aloOnTrpag XPNOIHOTOLEl TNV TEXVOAOyia
OxiMax yia va mapéxel mpooBeTeg Aettoupyieg mponyuévng anddoong alodntripa. ZupBouleuTteite
TOV KABOE KATAOKELAOTH Y1a TIG AEITOUPYIEC KAl TN CUMBATOTNTA CUYKEKPIUEVWV OPYAVWY KAl
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HOVTEAWV aloONTrpwv.

Kd&Be kataokevaotrg opyavwv ocupfatwy pe tn Nellcor™ @épet tnv uBuvn va kabopioel av kat und
TTOLEG OUVONKEG Ta OpYava KATAOKEUNG TOU gival GUUBATA ylo ACQAAN KAl ATTOTEAECHUATIKY XPr 0N ME
70 K&Be povtého aodntripa Nellcor. Auto pmopei va mepihapBavel Siagpopeg mpodiaypapeg kat/

1 TPOEISOTIOINCELG, UTTEVOUHIOELG 1) avTevSei&elq. AvaTpEETe OTO EYXELPISIO XPHONG TOL OPYAvoU

1] CUMBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH Yo TIARPELG 08NnYieg OXETIKA UE TN XPH 0N TOU aloBnTrpa He To
oupParto pe Nellcor 6pyavo.

TUpTANPWHATIKA avTiypa®a odnyiwv

EmmAéov avtiypaga twv odnyiwv autwv SiatiBevtal Swpedv emkovwvwvtag pe tn Covidien n
Toug e€ouailodotnuévouc Siavopeic Tng. Emiong, mapéxetal Sia Tou mapdvTog ddela cupPwva
HeE Ta Sikalwpata mepi mveupatikig Idloktnoiag g Covidien o€ ayopaoTég MPOIdVTWY Tou
AapPdvovtar amé tn Covidien 1} Toug e§ouciodotnuévoug SlavopEic TG, yia Tn dnuioupyia
EMMA£0OV QVTIYPAQWY TWV 08NYLWV AUTWV Yl XPrion amd TETOLOUG AyOPAOTEG.
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SpO, Sensoru

Multisite Tekrar Kullanilabilir

Uriin iginde veya ambalajda Uriin iginde veya ambalajda Tehlikeli parcalara parmakla
bulunan veya mevcut bulunmayan veya mevcut IP erisime ve sensor 15°'ye kadar
maddenin tanimi. olmayan maddenin tanimi. 2 yana yatirildiginda dikey diisen su

damlalarina karsi korumalidir.

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

Kullanma Yonergeleri

Endikasyonlar/Kontraendikasyonlar

Nellcor™ SpO, Sensérii Multisite Tekrar Kullanilabilir, model D-YS, 1 kg'nin (izerindeki hastalarda
stirekli nabiz ve invazif olmayan arteryel oksijen sattirasyonunun izlenmesi gerektiginde kullanilr.

SpO, Sensorii Nellcor yapiskan sargilar, ADH-A/N (yetiskin/neonatal) ve ADH-P/I (yetiskin/
bebek) modelleri veya Nellcor tek kullanimlik kopuk sargilar, FOAMA/ N ve FOAM-P/I modelleri
kullanilarak sensér boélgesine uygulanir. Nellcor yapiskan ve tek kullanimlik sargilar sadece

tek hastada kullanilmak icindir. Ayrica, SpO, Senséri D-YSE (SpO, Kulak Sensérii) veya D-YSPD
(Pediyatrik SpO, Sensérii Tekrar Kullanilabilir) ile kullanilabilir.

>1-<3kg 3-40kg >40 kg
ADH-A/N * *
FOAM-A/N L 4 L 2
ADH-P/I *
FOAM-P/I *
D-YSE *
D-YSPD *
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SpO, Sensori, bant lizerindeki basinca duyarli yapistiriciya alerjik reaksiyon gosteren hastalarda
kullanildiginda kontrendikedir.

Kullanim talimatlari

Sensor, en cok 4 saat ayni bolgede kullanilabilir; cilt buttinlesmesi, dogru konum ve sensérin
yapismasini saglamak icin bdlgenin rutin olarak incelenmesi gerekir. Sensor yerlesimini tolere
etmek icin tek tek cilt kosullar 6zelligini etkilediginden, bazi hastalarda sensor yerinin daha sik
degistirilmesi gerekebilir.

SpO, Sensdrii'nii uygulamak igin:

1. Sensor bandindan kiiglk kagit parcasini ¢ikarin. (1)

2. Sarglyi sensore sabitlemek icin, gosterildigi gibi siyah sensor pedi Gizerindeki “digmeyi”
delige dogru itin. (2)

3. Kagit kalintisini ¢ikarin. Beyaz sensor pedi tizerindeki “digmeyi” kalan delige dogru itin. (3)

4. Sensor ve sargi artik hastaya tekrar uygulanmak icin hazirdir. Asagida tanimlandidi gibi
uygun bir yer secin. (4)

Not: SpO, Sensorl'ni bir parmak veya ayak parmagdina yerlestirirken, BEYAZ sensor pedi
TIRNAK TARAFINA yerlestirilmelidir.
Not: Bir sensor bolgesi secerken, arteryel kateter, tansiyon mansonu ya da intravaskuler
infizyon hatti olmayan bir kol tercih edilmelidir.
Neonat (1-3 kg): Tercih edilen yer ayaklardir, kablo ayak yanindan gecirilerek yerlestirmek
suretiyle ve ayak parmaklarina yakin olacak sekilde konumlandirilir. Alternatif olarak, sensori
kabloyu elin yan kismindan gegirerek avug ici gevresine yerlestirin.
Bebek (3-15 kg): Tercih edilen yer ayak bagparmadinin cevresidir, kablo ayak yanindan gecirilir.
Pediatrik hastalar (15-40 kg): Tercih edilen yer isaret parmaginin gevresidir, kablo parmagin
orta kismindan gegirilir. Alternatif yerler basparmak, parmak veya ayak basparmadgidir.
Yetiskin (> 40 kg): Tercih edilen yer isaret parmaginin ¢evresidir, kablo parmagin orta kismindan
gegirilir. Alternatif olarak, bagparmak, serce parmagi veya ayak bagparmadini kullanin.

5. Sensorl elektronik parcalar karsi karsiya gelecek sekilde ve sensor ayagin, ayak parmaginin
veya el parmaginin yan kismi ile ayni hizaya gelecek sekilde konumlandirin; béylece kablo
uygun ylizeye yerlestirilmis olur (Ustte #4'te tanimlandigi gibi).

6. Yapiskan sarginin kalan kismini, dolasimin iyi olmasi icin gevsek sekilde bolge gcevresine sarin.

7. Sensori cihazin kullanim el kitabinda tanimlandigi gibi cihaza takin ve gerektigi gibi
calistigindan emin olun.

Not: Sensor nabzi gerektigi gibi izlemiyorsa, yanls yerlestirilmis olabilir; sensor bolgesi
cok kalin; cok koyu pigmentli veya uygun isik iletimine izin vermek icin ¢ok koyu renkli
olabilir (6rnegin, oje, boya veya pigmentli krem gibi harici kullanilan renklendiriciler).
Bu kosullardan biri olusursa, sensoru yeniden yerlestirin veya farkli bir bolgede
kullanilmasi i¢in baska bir Nellcor senséri segin.
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Cikarma ve Temizleme

Tek kullanimlik sargiyi sensor lizerinden soyarak D-YS lizerinden ¢ikarin. Sensor ylizeyi %70
izopropil alkol gibi bir sollisyon ile temizlenmis olabilir. Eger duistik seviyeli bir dezenfeksiyon
gerekiyorsa, 1:10 agartici ¢ozeltisi kullanin. Sensorde kalici hasarlara neden olabileceginden
seyreltilmemis agartici (%5-5,25 sodyum hipokloriir) ya da burada 6nerilen disinda herhangi
bir temizleme ¢ozeltisi kullanmayin.

DIKKAT: Sensore zarar verebileceginden konektor pimlerini, temizleme ¢ozeltisine maruz birakmayin.

Tavsiye edilen silme yontemini kullanarak sensorii temizlemek veya dezenfekte etmek icin:
1. Temiz, kuru bir gazl beze, temizleme ¢ozeltisini iyice emdirin. Sensor ve kablonun tim
ylizeylerini bu gazli bezle silin.

2. Baska bir temiz, kuru gazl beze, steril ya da distile suyu iyice emdirin. Sensor ve kablonun
tlm yuzeylerini bu gazh bezle silin.

3. Tum ylzeylerini temiz, kuru bir gazl bezle silerek senséri ve kabloyu kurutun.

Tavsiye edilen islatma yontemini kullanarak algilayiciyl temizlemek veya dezenfekte etmek igin:

1. Sensor basi (baslari) ve kablo tamamen i1slanana kadar sensorii temizleme sollsyonu icinde
tutun.

DIKKAT: Sensore zarar verebileceginden kablonun konektor ucunu suyla temas ettirmeyin.
2. Sensor ve kabloyu hafifce sallayarak hava kabarciklarini giderin.

. Sensor ve kabloyu 10 dakika streyle suda birakin.

. Temizleme sollisyonundan ¢ikarin.

. Sensor ve kabloyu 10 dakika sireyle steril ve aritiimis su icinde birakin.

. Sudan c¢ikarin.
7. Tam yuzeylerini temiz, kuru bir gazli bezle silerek sensérii ve kabloyu kurutun.

UYARILAR

1. SpO, Sensorii'nii veya bagka oksimetre sensdrlerini MRG taramasi sirasinda kullanmayin.
iletifen akim yaniklara neden olabilir. Kullanilan akim yaniklara neden olabilir.
Ayrica, sensor MRI goriintiisiinii, MRI birimi de oksimetre dl¢iimlerinin dogrulugunu
etkileyebilir.

2. Sensore uzun siireli yogun bir baski yanlis uygulanirsa, bir basing hasari olusabilir.
DIKKAT NOTLARI
1. SpO, Sensérii'nii dogru yerlestirmemek hatali Slciimlere neden olabilir.

2. SpO, Sensodri'niin parlak isiklar altinda kullanilmasi hatali 6lglimlere neden olabilir. Bu tir
durumlarda, sensori, opak bir malzeme ile kaplayin.

o b~ w
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3. Tekrar kullanilabilir sensorler, en az her 4 saatte bir yeni bir bélgeye tasinmalidir. Sensér
yerlesimini tolere etmek icin tek tek cilt kosullar 6zelligini etkilediginden, bazi hastalarda
sensor yerinin daha sik degistirilmesi gerekebilir. Ciltte bozulmalar meydana geldiginde
sensorl baska bir yere tasiyin.

4. Sadece bu sensorde kullaniimak tizere tasarlanmis olan Nellcor sargilari kullanin. Bant
kullanmayin. Ek bant veya farkl tiirden sargi kullanimi cilde zarar verebilir.

5. Intravaskiiler boyalar, oje ya da pigmentli kremler gibi harici renklendirici maddeler,
olclimlerin yanlis olmasina neden olabilir.

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

7 Sensor cok siki sarildiginda veya yardimci bant kullanildiginda, venéz nabiz atislari, yanhs
satlirasyon Olciimlerine neden olabilir.

8. TUm tibbi araglarda oldugu gibi, hastaya dolasip bogulma tehlikesi olusturmamasi icin
kablolari 6zenle yerlestirin.

9. Tek kullanimlik sargiyi ¢ikarirken fazla gtic kullanmak sensére zarar verebilir.

10. Radyasyon, buhar ya da etilen oksit ile sterilize etmeyin. Bu tiir bir sterilizasyon sensore zarar

verebilir.

11. SpO, Senséri'nde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Her tiirli degisiklik ve

modifikasyon performans veya dogrulugu etkileyebilir.

12. Nellcor uyumlu cihazlarla kullanildiginda bu sensér ile ilgili uyarilar ve kontraendiksiyonlar

icin cihaz kullanim el kitabini inceleyin veya cihaz Ureticisiyle temas kurun.

Not: Oksijen seviyesinin yliksek olmasi premature bir bebekte retinopati olusmasina neden
olabilir. Bu durumda, oksijen satlirasyonu icin st alarm siniri, kullanilan oksimetrenin
dogrulugunu goz online alarak ve kabul edilmis klinik standartlara uyarak dikkatli bir
sekilde secilmelidir.

Bu bilgiler hakkinda sorulariniz varsa, Covidien Teknik Servis Departmani veya yerel Covidien
temsilcinizi arayin.

Garanti

Bu Uriinlin, varsa garantisi hakkinda bilgi almak icin Covidien Teknik Servis Departmani veya yerel
Covidien temsilcinizi arayin.

Dogruluk Degerleri

Nellcor™ monitorleri ile kullanildiginda dogruluk spesifikasyon araligi icin monitorle saglanan
bilgileri inceleyin veya (A.B.D.de) Covidien Teknik Servis Departmant ile irtibat kurun. A.B.D.
disinda, yerel Covidien temsilcinizle irtibat kurun.

Nellcor uyumlu cihazlarla kullanildiginda bu algilayicinin dogruluk belirtimleri araligi icin cihaz
isletim el kitabini inceleyin veya cihaz Ureticisiyle gorusun.
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Bu sensori yalnizca Nellcor cihazlari ve Nellcor oksimetresinin yer aldigi cihazlarla veya Nellcor
cihazlarini kullanma lisansi olan cihazlarla (Nellcor uyumlu cihazlar) birlikte kullanin. Bu sensor
Nellcor OxiMax™ teknolojisine sahiptir. OxiMax teknolojisine sahip bir cihaza baglandiginda,
bu sensor gelismis ek sensor performansi 6zellikleri saglamak icin OxiMax teknolojisini kullanir.
Belli cihaz ve modellerin 6zellik ve uyumlulugu icin tek tek treticileri inceleyin.

Nellcor™ uyumlu cihazlarin Ureticileri hangi kosullar altinda cihazlarinin glivenlige uygun
oldugunu ve Nellcor sensér modelleriyle tek tek etkin kullanimlarini belirtmekle sorumludur.
Bunlar arasinda farkli belirtimler ve/veya uyarilar, dikkat notlari ve kontraendikasyonlar vardir.
Bu sensoriin Nellcor uyumlu cihazinizla kullanimi hakkinda eksiksiz talimatlar icin cihazin isletim
el kitabini inceleyin veya ureticiyle gorisun.

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalari, ticretsiz olarak Covidien veya yetkili dagiticilarindan telefonla istenebilir.
Ayrica burada Covidien telif haklari altinda, Covidien veya yetkili distribttorlerinden elde edilen
Urlinleri satin alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullaniimak tizere bu talimatin ek kopyalarinin
yapilmasi icin izin verilir.
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