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MAXP

Pediatric SpO, Sensor

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

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

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

Directions for Use

Indications/Contraindications

The Nellcor™ Pediatric SpO, Sensor, model MAXP, is indicated for single patient use when
continuous noninvasive arterial oxygen saturation and pulse rate monitoring are required for
patients weighing between 10 and 50 kg.

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

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

Instructions for Use

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

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

2. Orient the MAXP so the dashed line in the middle of the sensor is centered on the tip of
the digit. Wrap adhesive flaps on non-cable end around the digit. Note that the cable
must be positioned on the top of the hand or foot. F1

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

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

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

To remove the Adhesive Sensor:

1. Peel the tape wrap to gently remove the sensor.

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

WARNINGS

1. Use this sensor only with Nellcor OxiMax™ instruments and instruments containing
Nellcor oximetry, or with instruments licensed to use Nellcor OxiMax sensors
(Nellcor-compatible instruments).




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

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

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

CAUTIONS

1. Inthe event of damage to the sterile packaging, do NOT resterilize. Follow local
governing ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of
sensors.

2. Do not use a damaged sensor or pulse oximetry cable. Do not use a sensor with exposed
optical components.

3. Do notimmerse the sensor in water or cleaning solutions. Do not resterilize. Such

sterilization could damage the sensor and may result in sensor malfunction and/or

erroneous oximetry measurements.

Failure to apply the MAXP properly may cause incorrect measurements.

If the sensor is wrapped too tightly or supplemental tape is applied, venous pulsations

may lead to inaccurate saturation measurements.

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

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

8. Deeply pigmented skin, intravascular dyes or externally applied coloring (such as nail
polish, dye or pigmented cream) may lead to inaccurate measurements.

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

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

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

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

This sensor integrates Nellcor OxiMax technology into its design. When connected to an
OxiMax-enabled instrument, this sensor uses OxiMax technology to provide additional
advanced sensor performance features. Consult individual manufacturers for features and
compatibility of particular instruments and sensor models.

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




Sensor Saturation Accuracy

70 to 100% = 2 digits

70 to 100% = 3 digits with motion

*as tested with PM1000N monitor

Refer to each instrument operator’s manual for clinical testing summary and clinical study
Bland-Altman plots.

Optical Specifications

LED wavelength (Approximate) Output power
Red: 650 to 670 nm 3.0mw

Infrared: 880 to 910 nm 4.0 mW
Wavelength range can be especially useful to clinicians.

Environmental Specifications

Operational temperature range 0°Cto 50°C

Storage temperature range -40°Cto 70°C

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

Additional Copies of Instructions
Additional copies of these Instructions are available at no charge by calling Covidien or

its authorized distributors. Also, permission is hereby granted under Covidien copyrights
to purchasers of products obtained from Covidien or its authorized distributors to make
additional copies of these instructions for use by such purchasers.

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

Capteur SpO, pédiatrique

Identification d'une substance Identification d’une substance qui n'est
contenue ou présente dans le ni contenue ni présente dans le produit
produit ou dans I'emballage. ou dans I'emballage.

Ce dispositif n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel ni avec du DEHP.

Ce produit ne peut pas étre nettoyé ni stérilisé correctement par |'utilisateur pour permettre
sa réutilisation sans risque ; il est donc a usage unique. Toute tentative de nettoyage

ou de stérilisation de ces dispositifs peut entrainer chez le patient des risques de bio-
incompatibilité, d'infection, ou de défaillance du produit.

Mode d’emploi

Indications/Contre-indications

Le capteur SpO,, pédiatrique Nellcor™, modéele MAXP, est indiqué pour une utilisation sur
un seul patient lorsqu’une surveillance continue non invasive de la saturation en oxygéne
artérielle et du pouls est requise pour des patients pesant entre 10 et 50 kg.

Le MAXP est contre-indiqué pour une utilisation chez des patients qui présentent des
réactions allergiques a la bande adhésive.

Remarque: le capteur adhésif est constitué d’un capteur, d’'un cable et de languettes
adhésives enveloppantes.

Mode d’emploi
1. Retirer le film plastique au dos du MAXP et placer les fenétres transparentes (a) sur la face
adhésive. Les fenétres couvrent les composants optiques. [l

L'index est I'emplacement privilégié du MAXP. Sinon, appliquer le capteur sur un pouce
de petite taille, sur le petit doigt ou sur le gros orteil.
Remarque: lors de la sélection d'un site pour le capteur, donner la priorité a une extrémité
sans cathéter artériel, brassard de tensiométre, ni tubulure de perfusion
intravasculaire.

2. Orienter le MAXP de sorte que la ligne pointillée au milieu du capteur soit centrée sur
I'extrémité du doigt. Envelopper I'extrémité non cablée a I'aide de languettes adhésives
autour du doigt. Noter que le cable doit étre positionné sur le dessus de la main ou du
pied. A

3. Plier I'extrémité du cable sur le dessus du doigt afin que les fenétres soient directement
face a face. Envelopper solidement d'adhésif les cotés du doigt.

4. Brancher le MAXP dans I'oxymeétre et vérifier son bon fonctionnement en consultant la
description contenue dans le manuel d'utilisation de 'oxymeétre.

Remarque: sile capteur ne suit pas le pouls de maniére fiable, il est peut-étre mal
positionné ou le site sur lequel il est installé est trop épais, trop fin, trop
pigmenté ou trop coloré (par ex. en raison d'agents de coloration appliqués
par voie externe, comme du vernis a ongles, une teinture ou une créme
pigmentée) pour permettre la transmission de lumiere appropriée. Dans ce cas,
repositionner le capteur ou choisir un autre capteur Nellcor pour I'appliquer sur
un autre site.

Pour retirer le capteur adhésif :

1. Décoller la languette adhésive pour retirer délicatement le capteur.

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




AVERTISSEMENTS

1.

4.

Utiliser ce capteur uniquement avec des instruments Nellcor OxiMax™ et des
instruments pourvus de la fonction oxymétrie Nellcor, ou des instruments agréés
pour l'utilisation de capteurs Nellcor OxiMax (instruments compatibles avec la
technologie Nellcor).

Une lésion par pression peut se produire si le capteur est appliqué de maniére
incorrecte avec une pression excessive sur des périodes prolongées.

Ne pas utiliser le MAXP ou d'autres capteurs d’oxymétrie pendant un examen IRM.
Le courant transmis par conduction peut provoquer des bralures. En outre, le
capteur MAXP peut altérer la qualité de I'image IRM, et I'unité d’IRM peut affecter la
précision des mesures d’oxymétrie.

Comme pour tout matériel médical, mettre soigneusement en place le cablage afin
de réduire les risques d'emmélement ou de strangulation du patient.

MISES EN GARDE

1.

e

Sil'emballage stérile est endommagé, ne PAS restériliser. Respecter tous les réglements
et toutes les instructions de recyclage locaux en matiéere d'élimination ou de recyclage
des capteurs.

Ne pas utiliser de capteur ni de cable d'oxymétrie pulsée endommagés. Ne pas utiliser de
capteur dont les composants optiques sont exposés.

Ne pas immerger dans de I'eau ni dans des solutions de nettoyage. Ne pas restériliser.
Une telle stérilisation pourrait endommager le capteur et avoir pour conséquence un
dysfonctionnement du capteur et/ou des mesures d'oxymétrie erronées.

Une mauvaise application du MAXP peut entrainer des mesures incorrectes.

Si le capteur est enveloppé de maniére trop serrée ou si une bande supplémentaire est
appliquée, les pulsations veineuses peuvent fausser les mesures de saturation.

Bien que le MAXP soit congu pour réduire les effets de la lumiére ambiante, une lumiére
excessive peut affecter la précision des mesures. Dans ce cas, recouvrir le capteur d'un
matériau opaque.

La circulation en aval du site d'application du capteur doit étre controlée régulierement.
Le site doit étre examiné toutes les 8 heures afin de vérifier I'adhérence, la pression de
I'application, l'intégrité de la peau et I'alignement des éléments optiques. Si l'intégrité
de la peau change, déplacer le capteur. Une lésion par pression peut se produire si le
capteur est appliqué de maniére incorrecte avec une pression excessive.

Une peau pigmentée en profondeur, des colorants intravasculaires ou des agents de
coloration appliqués en externe (comme du vernis a ongles, une teinture ou une creme
pigmentée) peuvent altérer la précision des mesures.

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

. Ne pas altérer ni modifier le MAXP. Les altérations ou modifications risqueraient d'affecter

les performances ou la précision du capteur.

. Pour d’autres avertissements, mises en garde ou contre-indications associés a Iutilisation

d'instruments compatibles Nellcor, consulter le manuel d'utilisation de l'instrument ou
contacter le fabricant de l'instrument.

Remarque: des niveaux élevés d'oxygene peuvent prédisposer un nourrisson 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 doit prendre en considération la plage de
précision de l'oxymetre utilisé.

Spécifications relatives a la précision

La conception de ce capteur intégre la technologie Nellcor OxiMax. Lorsqu'il est connecté a
un instrument OxiMax compatible, ce capteur profite de la technologie OxiMax pour fournir
des fonctions avancées supplémentaires. Consulter les fabricants de chaque dispositif

pour connaitre leurs fonctions et leur éventuelle compatibilité avec certains instruments et

modéles de capteurs.




Chaque fabricant d'instrument compatible avec la technologie Nellcor OxiMax est tenu de
fixer les conditions de compatibilité et les parameétres optimaux pour garantir une utilisation
stire et efficace de chaque capteur Nellcor OxiMax. Cela inclut des spécifications et/ou

mises en garde, précautions d'emploi ou contre-indications. Pour obtenir des instructions
complétes sur l'utilisation de ce capteur avec les différents instruments compatibles Nellcor
OxiMax, les avertissements, les mises en garde ou les contre-indications, se référer au manuel
d'utilisation de l'instrument ou consulter le fabricant.

Capteur Saturation Précision

70a 100 % = 2 chiffres

70 a 100 % =+ 3 chiffres avec mouvement
*testé avec le moniteur PM1000N

Pour un résumé des essais cliniques et les courbes Bland-Altman de I’étude clinique, se
reporter au manuel d'utilisation de chaque instrument concerné.

Spécifications optiques

Longueur d'onde des LED (approximative) Puissance de sortie
Rouge : 650 a 670 nm 3,0mwW
Infrarouge : 880 8 910 nm 4,0 mW

La plage de longueurs d'onde peut étre particuliérement utile pour les cliniciens.

Spécifications environnementales

Plage de température de fonctionnement 0°Cas50°C

Plage de température de stockage -40°Ca70°C

Plage d’humidité relative en fonctionnement et de De 15 % 3 95 % sans condensation
stockage

Exemplaires supplémentaires du mode d’emploi

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

Aucune autre utilisation de ce capteur n'est autorisée par Covidien en vertu d'un brevet
quelconque.
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MAXP

Sp0,-Sensor fiir Kinder

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

vorhanden ist.
Dieses Produkt wird nicht mit Naturkautschuklatex oder DEHP hergestellt.
Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht gereinigt und/oder sterilisiert werden, da keine
sichere Wiederverwendung gewahrleistet ware; es dient daher nur zum Einmalgebrauch.

Versuche, diese Produkte zu reinigen oder zu sterilisieren, konnen zu Risiken wie
Bioinkompatibilitat, Infektionen oder Produktausfallen fiir den Patienten fiihren.

Bedienungsanleitung

Indikationen/Kontraindikationen

Der Nellcor™ SpO,-Sensor fir Kinder, Modell MAXP, ist zur Verwendung fiir einen einzigen
Patienten vorgesehen, wenn eine kontinuierliche, nicht invasive Uberwachung der arteriellen
Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz bei Patienten mit einem Korpergewicht zwischen
10 und 50 kg durchgefiihrt werden soll.

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

Hinweis: Der Haftsensor besteht aus einem Sensor, einem Kabel und Klebelaschen zum Wickeln.

Gebrauchsanweisung
1. Entfernen Sie den Kunststoffschutz vom MAXP und lokalisieren Sie die durchsichtigen
Fenster (a) auf der Klebefldche. Die Fenster bedecken optische Komponenten. [l

Zum Anbringen des MAXP sollte vor allem der Zeigefinger benutzt werden. Sie kdnnen
den Sensor auch an einem kleineren Daumen, kleineren Finger oder an der gro3en Zehe
befestigen.
Hinweis: Zum Anlegen des Sensors sollte eine Extremitdt ohne Arterienkatheter,
Blutdruckmanschette oder IV-Infusionsschlauch gewédhlt werden.

2. Richten Sie den MAXP so aus, dass die gestrichelte Linie in der Mitte des Sensors an der
Spitze des Fingers bzw. der Zehe zentriert wird. Wickeln Sie Klebelaschen an dem nicht
mit einem Kabel versehenen Ende um den Finger bzw. die Zehe. Beachten Sie, dass das
Kabel auf der Oberseite der Hand oder des Ful3es positioniert sein muss.

3. Falten Sie das Kabelende tiber die Spitze des Fingers bzw. der Zehe, sodass sich die
Fenster direkt gegentiberliegen. Wickeln Sie die Klebeflache fest um die Seiten des
Fingers bzw. der Zehe. Fl

4. SchlieBen Sie den MAXP an das Oximeter an und priifen Sie die ordnungsgemafe
Funktion gemé&R der Beschreibung in der Bedienungsanleitung des Oximeters.

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

Haftsensor entfernen:

1. Ziehen Sie das Klebeband ab und entfernen Sie den Sensor vorsichtig.

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




WARNHINWEISE

1.

Dieser Sensor ist zur ausschlieBlichen Verwendung mit Nellcor OxiMax™ Geréten
bestimmt, sowie mit Geraten, die Nellcor-Oximetriekomponenten enthalten oder
zur Verwendung mit Nellcor OxiMax-S: en (Nellcor-kompatiblen Geraten)
zugelassen sind.

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

Der MAXP oder sonstige Oximetriesensoren diirfen nicht wahrend MRT-Scans
verwendet werden. Andernfalls besteht die Gefahr von Verbrennungen durch
Induktionsstrome. Der MAXP kann dariiber hi die MRT-Aufnat storen,
wéhrend das MRT-Gerit die G igkeit von Oximetri 1gen beeinflussen
kann.

Wie bei allen medizinischen Geriten sind die Kabel sorgfiltig zu verlegen, sodass
der Patient sich nicht darin verfangen oder strangulieren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Fiir den Fall, dass die sterile Verpackung beschadigt ist, NICHT erneut sterilisieren.
Befolgen Sie bei Entsorgung oder Recycling die lokalen Auflagen und Recycling-Pléane
fur Sensoren.

Verwenden Sie nur einwandfreie Sensoren und Pulsoximetriekabel. Sensoren, deren
optische Komponenten freiliegen, diirfen nicht benutzt werden.

Den Sensor nicht in Wasser oder Reinigungslésungen eintauchen. Nicht erneut
sterilisieren. Durch diese Art der Sterilisierung kann der Sensor beschédigt werden, was
zu einem Ausfall des Sensors und/oder fehlerhaften Oximetriemessungen fiihren kann.
Wenn der MAXP nicht korrekt angelegt wird, konnen fehlerhafte Messungen entstehen.
Wenn der Sensor zu fest gewickelt oder zusatzliches Klebeband angebracht wird, kann
die Venenpulsierung zu falschen Sattigungsmessungen fiihren.

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

Die Durchblutung distal zur Auflagestelle des Sensors sollte regelmafig tiberprift
werden. Die Auflagestelle muss alle 8 Stunden Gberprift werden, um Haftung,
Anlegedruck, Integritét der Haut und korrekte optische Positionierung zu gewahrleisten.
Wenn die Haut Reaktionen zeigt, legen Sie den Sensor an einer anderen Stelle an.

Wenn der Sensor mit tibermaBigem Druck falsch angelegt wird, kann es zu einer
Druckverletzung kommen.

Tief pigmentierte Haut, intravaskuldre Farbstoffe oder duRerlich aufgetragene
Farbemittel (wie Nagellack, Farbemittel oder Tonungscreme bzw. Make-up) kénnen zu
ungenauen Messungen fihren.

UbermiBige Bewegung kann die Leistung beeintrachtigen. Versuchen Sie in solchen
Féllen, den Patienten stillzuhalten, oder platzieren Sie den Sensor an einer anderen Stelle,
die weniger bewegt wird.

. Keine Anderungen oder Modifikationen am MAXP vornehmen. Andernfalls kann die

Funktion oder die Genauigkeit beeintrachtigt werden.

. Zusatzliche Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen bzw. Kontraindikationen zur

Verwendung dieses Sensors mit Nellcor-kompatiblen Gerédten kdnnen Sie der
Bedienungsanleitung des Gerates entnehmen oder beim Geratehersteller erfragen.

Hinweis: Hohe Sauerstoffkonzentrationen kénnen bei Frithgeborenen

Netzhauterkrankungen hervorrufen. Daher muss der obere Grenzwert fir die
Sauerstoffsittigung sorgfaltig in Ubereinstimmung mit den klinischen Standards
und unter Berticksichtigung etwaiger Genauigkeitsschwankungen des verwendeten
Oximeters eingestellt werden.
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Genauigkeitsspezifikationen

In diesem Sensor ist die Nellcor OxiMax-Technologie im Design integriert. Wenn er mit
einem OxiMax-kompatiblen Gerat verbunden wird, bietet dieser Sensor mithilfe der
OxiMax-Technologie zusatzliche fortgeschrittene Sensorfunktionen. Informationen zu den
Funktionen und zur Kompatibilitdt einzelner Gerdte und Sensormodelle erhalten Sie bei dem
jeweiligen Hersteller.

Jeder Hersteller von Nellcor OxiMax-kompatiblen Gerdten hat fur optimale
Kompatibilitdtsbedingungen und -einstellungen fiir seine Gerate zu sorgen, um den
sicheren und wirksamen Einsatz mit den einzelnen Nellcor OxiMax-Sensoren zu erméglichen.
Hierzu zéhlen Spezifikationen und/oder Warnhinweise, Vorsichtsma3nahmen und
Kontraindikationen. Sehen Sie die Bedienungsanleitung des betreffenden Gerates ein, oder
fordern Sie vom Hersteller vollstandige Anweisungen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
oder Kontraindikationen zur Verwendung dieses Sensors mit einem Nellcor OxiMax-
kompatiblen Gerét an.

Genauigkeit der Sensor-Sattigung

70 bis 100 % =+ 2 Ziffern

70 bis 100 % + 3 Ziffern mit Bewegung

*mit einem PM1000N-Uberwachungsgerét getestet

Die klinische Zusammenfassung und die Bland-Altman-Grafiken der klinischen Studie finden
Sie in der Bedienungsanleitung des betreffenden Gerétes.

Optische Spezifikationen

LED-Wellenlidnge (ungefahrer Wert) Ausgangsleistung
Rot: 650 bis 670 nm 3,0mwW
Infrarot: 880 bis 910 nm 4,0 mW

Der Wellenldngenbereich kann besonders nutzlich fir medizinisches Fachpersonal sein.

Umgebungsanforderungen

Betriebstemperaturbereich 0 °C bis 50 °C
Lagertemperaturbereich -40 °C bis 70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit wahrend des Betriebs und 15 % bis 95 % (nicht
der Lagerung kondensierend)

Zusétzliche Anleitungsexemplare

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

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

Sensore SpO, pediatrico

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

Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale o DEHP.

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

Indicazioni per l'uso

Indicazioni/controindicazioni

Il sensore SpO; pediatrico di Nellcor™, modello MAXP, deve essere usato su un singolo
paziente e consente il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione arteriosa di
ossigeno e della frequenza del polso in pazienti con peso compreso fra 10 e 50 kg.

I MAXP & controindicato per |'uso in pazienti che manifestano reazioni allergiche al nastro
adesivo.

Nota: il sensore adesivo & costituito da sensore, cavo e lembi adesivi avvolgibili.

Istruzioni per I'uso
1. Rimuovere la protezione adesiva in plastica dal MAXP e individuare le finestre trasparenti
(a) sul lato adesivo. Le finestre coprono i componenti ottici. [l

Il dito indice ¢ la posizione preferibile per il MAXP. In alternativa é possibile applicare il
sensore sul pollice, un altro dito o I'alluce.

Nota: nel selezionare un sito per il sensore, & opportuno dare la priorita a un'estremita libera
da cateteri arteriosi, manicotti per la misurazione della pressione arteriosa o linee di
infusione endovascolare.

2. Orientare il MAXP in modo che la linea tratteggiata al centro del sensore combaci con il
centro della punta del dito. Avvolgere i lembi adesivi dell'estremita senza cavo intorno al
dito. Il cavo deve essere disposto sul dorso della mano o del piede.

3. Piegare I'estremita del cavo sul dorso del dito in modo che le finestre si trovino
direttamente |'una di fronte all'altra. Applicare I'adesivo, fissandolo ai lati del dito.

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

Nota: se il sensore non traccia il polso in modo affidabile, potrebbe non essere stato
posizionato correttamente, oppure il sito del sensore potrebbe essere troppo spesso,
troppo sottile o molto pigmentato, oppure avere una colorazione molto intensa (per
esempio a causa dell'applicazione esterna di prodotti coloranti come smalto per
unghie, tinture o creme pigmentate) che impedisce I'adeguata trasmissione della
luce. Se si verifica una di queste situazioni, riposizionare il sensore o scegliere un altro
sensore Nellcor da applicare in un punto differente.

Per rimuovere il sensore adesivo:

1. Staccare il lembo del nastro in modo da rimuovere con delicatezza il sensore.

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

1. Questo sensore deve essere utilizzato solo con strumenti Nellcor OxiMax™ che
contengono il sistema di ossimetria Nellcor oppure con strumenti abilitati all'uso
con sensori Nellcor OxiMax (strumenti compatibili con la tecnologia Nellcor).

2. Seapplicato erroneamente con una pressione eccessiva per periodi prolungati, il
sensore puo causare una lesione da pressione.

3. Non utilizzare il MAXP o altri sensori di ossimetria durante la scansione RM. La
corrente condotta puo causare ustioni. Inoltre, il sensore MAXP puo influire
sulla qualita di immagine della RM, e I'apparecchio per la RM puo incidere
negativamente sull'accuratezza delle misurazioni ossimetriche.

4. Come per ogni apparecchiatura per applicazioni mediche, instradare i cavi
con attenzione per evitare che il paziente vi resti impigliato o possa esserne
strangolato.

PRECAUZIONI

1. Incaso di danni alla confezione sterile, NON risterilizzare. Per lo smaltimento o il
riciclaggio dei sensori, attenersi alle disposizioni locali vigenti e alle istruzioni di
riciclaggio.

2. Non utilizzare un sensore o un cavo per pulsossimetria danneggiato. Non utilizzare il
sensore se presenta componenti ottici esposti.

3. Nonimmergere il sensore in acqua o in soluzioni detergenti. Non risterilizzare. La

sterilizzazione potrebbe danneggiare il sensore, comprometterne il funzionamento e/o

produrre misurazioni ossimetriche errate.

L'errata applicazione del sensore MAXP puo determinare misurazioni non corrette.

Se il sensore viene avvolto troppo stretto o se si applica altro nastro adesivo, le pulsazioni

venose potrebbero produrre misurazioni inaccurate della saturazione.

6. Anche se il MAXP é stato progettato in modo da ridurre gli effetti della luce ambientale,
la luce eccessiva puo determinare misurazioni inaccurate. In tal caso, coprire il sensore
con materiale opaco.

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

8. Una cute molto pigmentata, coloranti endovascolari o colorazioni applicate
esternamente (come smalto per unghie, tinture o creme colorate) potrebbero produrre
misurazioni inaccurate.

9. Un'eccessiva mobilita puo compromettere le prestazioni. In tal caso, cercare di tenere
fermo il paziente o spostare il sensore in un sito meno mobile.

10. Non alterare né modificare il MAXP. Eventuali alterazioni o modifiche possono influire
sulle prestazioni o sull'accuratezza.

11. Per ulteriori avvertenze, precauzioni o controindicazioni durante |'utilizzo del sensore
con strumenti compatibili con la tecnologia Nellcor, consultare il manuale per I'operatore
dello strumento oppure contattare il relativo produttore.

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

e

Specifiche di accuratezza

Questo sensore integra nel suo design la tecnologia Nellcor OxiMax. Se collegato a uno
strumento abilitato per OxiMax, questo sensore ne utilizza la tecnologia per permettere
ulteriori funzioni con prestazioni avanzate del sensore. Contattare i singoli produttori per
conoscere le caratteristiche e la compatibilita di particolari strumenti e modelli di sensore.

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

Accuratezza del sensore di saturazione
dal 70 al 100% + 2 cifre

dal 70 al 100% =+ 3 cifre con movimento

*in base ai test effettuati con il monitor PM1000N

Consultare il manuale per I'operatore di ciascuno strumento per il riepilogo dei test clinici e
gli schemi Bland-Altman per gli studi clinici.

Specifiche ottiche

Lunghezza d'onda dei LED (approssimativa) Potenza di uscita
Ross0:650 - 670 nm 3,0mwW
Infrarosso: 880 - 910 nm 4,0 mW

L'intervallo di lunghezza d'onda puo essere particolarmente utile per i medici.

Specifiche ambientali

Intervallo di temperatura operativa Da0°Ca50°C

Intervallo temperatura di immagazzinaggio Da-40°Ca70°C

!ntervallo dl uml'dlta relativa operativa e di Dal 15% al 95%, senza condensa
immagazzinaggio

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 acquistati da Covidien o da suoi
distributori autorizzati di fare ulteriori copie delle istruzioni perché possano utilizzarle.

L'uso del sensore in modo diverso da quanto sopra specificato non € autorizzato da Covidien
in base a nessun brevetto.
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es
MAXP

Sensor de SpO, pediatrico

Identificacion de una sustancia Identificacion de una sustancia no
contenida o presente en el contenida ni presente en el producto o
producto o en el envase. en el envase.

Este producto no contiene latex de caucho natural ni dietilexilftalato (DEHP).

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su
reutilizacion segura, por lo tanto, estd indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o
esterilizar estos componentes pueden generar riesgos de bioincompatibilidad, infeccion o
fallo del producto para el paciente.

Instrucciones de uso

Indicaciones/contraindicaciones

El sensor de SpO, Nellcor™ pediatrico, modelo MAXP, esta indicado para uso en un solo
paciente cuando se requiere saturacion de oxigeno arterial atraumatica y monitoreo del
pulso en pacientes que pesan entre 10y 50 kg.

El MAXP esta contraindicado para uso en pacientes que presenten reacciones alérgicas a la
cinta adhesiva.

Nota: El sensor adhesivo consta de sensor, cable y solapas adhesivas de envoltura.

Instrucciones de uso
1. Retire el envoltorio de plastico del MAXP y situe las ventanas transparentes (a) en la cara
adhesiva. Las ventanas cubren los componentes épticos. [l

La ubicacién mas idénea para el MAXP es el dedo indice. Alternativamente, aplique el
sensor en el pulgar si es pequefio, un dedo pequeiio o el dedo gordo del pie.
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.

2. Oriente el MAXP de forma que la linea discontinua del centro del sensor quede centrada
en la yema del dedo. Enrolle las solapas adhesivas en el extremo sin cable alrededor del
dedo. Observe que el cable se debe colocar en el dorso de la mano o el pie. A

3. Doble el extremo del cable sobre la parte superior del dedo de forma que las ventanas
queden directamente una frente a la otra. Enrolle el adhesivo firmemente alrededor de
los lados del dedo. H

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

Nota: Siel sensor no toma el pulso de forma fiable, puede que esté colocado de forma
incorrecta, o que el sitio elegido para su ubicacion sea demasiado grueso, delgado
o tenga una pigmentacion demasiado fuerte o un color demasiado intenso (por
ejemplo, por la aplicacién externa de sustancias de color como laca de uias, tinte o
crema con coloracién) como para permitir la transmisién de luz apropiada. Si ocurre
alguna de esas situaciones, cambie el sensor de lugar o use otro sensor Nellcor que sea
para otro sitio.
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Para retirar el sensor adhesivo:

1.

Retire la envoltura de cinta para extraer el sensor con cuidado.

2. Desconecte el sensor del monitor desenchufandolo del cable de extensién del sensor o
del monitor.

ADVERTENCIAS

1. Useeste sensor solo con instrumentos Nellcor OxiMax™ e instrumentos que
cor de oximetria de Nellcor, o con instrumentos autorizados para
usarse con sensores Nellcor OxiMax (instrumentos compatlbles con Nellcor).

2. Sielsensor se aplica de forma incorrecta con una presion excesiva durante
periodos prolongados, puede producirse una lesion por presion.

3. No utilice el sensor MAXP u otros sensores de oximetria durante una exploracion
mediante RM. El paso de la corriente eléctrica puede causar quemaduras. Ademas,
el sensor MAXP podria afectar laimagen de RM y la unidad de resonancia podria
afectar la precision de las mediciones de oximetria.

4. Aligual que con todos los equipos médicos, coloque con cuidado los cables para

reducir la posibilidad de enredos o estrangulamiento del paciente.

PRECAUCIONES

1.

En caso de que se produzcan darios en el envase estéril, NO lo esterilice de nuevo.
Cumpla las normativas e instrucciones de reciclaje locales sobre la eliminacién o reciclaje
de sensores.

No utilice un sensor ni un cable de pulsioximetria que estén defectuosos. No utilice un
sensor que tenga componentes opticos al descubierto.

No sumerja el sensor en agua ni en ninguna solucién limpiadora. No lo vuelva a
esterilizar. Esta esterilizacion podria danar el sensor y puede provocar un funcionamiento
incorrecto o mediciones erréneas de oximetria.

Si el MAXP no se aplica apropiadamente, las mediciones resultantes podrian ser
incorrectas.

Si el sensor se coloca demasiado apretado o se usa mas cinta adhesiva, las pulsaciones
venosas podrian producir mediciones inexactas de la saturacion.

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

Deberia comprobarse periédicamente la circulacion distal de la ubicacion del sensor.
La ubicacion debe inspeccionarse cada 8 horas para confirmar la correcta adhesion, la
presion de aplicacion, la integridad de la piel y la precision de la alineacion optica. Si
cambia la integridad de la piel, ponga el sensor en otro lugar. Si el sensor se aplica de
forma incorrecta con una presion excesiva, puede producirse una lesion por presion.
Los tintes intravasculares, la piel con pigmentacion fuerte o los colores aplicados
externamente (por ejemplo, esmalte para ufas, tintes o cremas con coloracién) pueden
producir mediciones inexactas.

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

. No altere o modifique el MAXP. Las alteraciones o modificaciones podrian afectar el

ion.

rendimiento o preci

. Para conocer las demés advertencias, precauciones o contraindicaciones cuando use este

sensor con instrumentos compatibles con Nellcor, consulte el manual del usuario del
instrumento o pongase en contacto con el fabricante del instrumento.

Nota: Unos niveles de oxigeno altos pueden predisponer a un nifio prematuro a que

desarrolle 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 esta
utilizando.
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Especificaciones de precision

Este sensor integra la tecnologia Nellcor OxiMax en su disefio. Al conectarlo a un instrumento
apto para su uso con OxiMax, este sensor utiliza la tecnologia OxiMax para proporcionar al
sensor funciones avanzadas adicionales de rendimiento. Consulte a cada fabricante para
determinar las caracteristicas y la compatibilidad de instrumentos y los modelos de sensor

particulares.

Cada fabricante de instrumentos compatibles con Nellcor OxiMax tiene la obligacion de
determinar las condiciones de compatibilidad y los ajustes 6ptimos para sus instrumentos
para facilitar el uso seguro y eficaz de los sensores Nellcor OxiMax. Esto incluye
especificaciones y avisos, advertencias o contraindicaciones. Consulte el manual del usuario
de cada instrumento o consulte al fabricante para obtener las instrucciones completas,
advertencias, precauciones o contraindicaciones sobre el uso de este sensor con su
instrumento compatible con Nellcor OxiMax.

Exactitud de la saturacion del sensor
70a 100 % +2 digitos

70 a 100 % + 3 digitos con movimiento
*segun pruebas con el monitor PM1000N

Consulte el manual del usuario de cada instrumento para obtener el resumen de las pruebas
clinicas y los gréficos Bland-Altman de los estudios clinicos.

Especificaciones 6pticas
Longitud de onda LED (aproximada)
Rojo: 650 a 670 nm

Infrarrojo: 880 a 910 nm

Potencia de salida
3,0mW
4,0 mW

Este intervalo de longitud de onda puede ser especialmente util para los profesionales
sanitarios.

Especificaciones medioambientales
Intervalo de temperatura de funcionamiento

0°Ca50°C
-40°Ca70°C

Intervalo de temperatura de almacenamiento

Intervalo de humedad relativa de funcionamiento y . .,
i 159 % sin condensacion
almacenamiento 5% a 95 % sin condensacio

Copias adicionales de las instrucciones

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

Cualquier otro uso de este sensor no esta autorizado por Covidien en virtud de ninguna

patente.
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p.
MAXP

Sensor de SpO, para uso pediatrico

Identificacdo de substancia Identificagao de substancia que nao
contida ou presente no produto estd contida nem presente dentro do
ou na embalagem. produto ou embalagem.

Este dispositivo nao é feito com latex de borracha natural nem DEHP.

Este produto néo pode ser limpo e/ou esterilizado adequadamente pelo usuario de forma
a permitir uma reutilizacao segura. Por isso, ele é destinado a um Unico uso. Tentativas de
limpar ou esterilizar este dispositivo podem resultar em bioincompatibilidade, infeccao ou
riscos de falha do produto para o paciente.

Instrugoes de uso

Indicag6es/Contraindica¢oes

O sensor de SpO, para uso pediatrico Nellcor™, modelo MAXP, deve ser usado em um unico
paciente quando houver necessidade de monitorar a frequéncia de pulso e a saturacao de
oxigénio arterial de modo continuo e néo invasivo para pacientes com peso entre 10 e 50 kg.

O MAXP nao deve ser usado em pacientes alérgicos a fita adesiva.
Observacao: O sensor adesivo é formado pelo sensor, cabo e abas do adesivo.

Instrucoes de uso
1. Remova a protecéo plastica do MAXP e localize as janelas transparentes (a) do adesivo.
As janelas cobrem os componentes 6pticos. [l

O local mais indicado para aplicacdo do MAXP é um dedo indicador. Ou entéo coloque o
sensor em um polegar, um dedo menor ou um dedao do pé.

Observacao: Ao selecionar o local do sensor, dé prioridade a uma extremidade que nao
tenha cateter arterial, esfigmomanoémetro ou linha de infuséo intravascular.

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

3. Dobre a extremidade do cabo sobre a parte superior do dedo, de modo que as janelas
figuem em posicoes diretamente opostas. Prenda firmemente o adesivo nas laterais do
dedo.H

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

Observacao: Se o sensor nao monitorar o pulso de maneira confiavel, é possivel que esteja
posicionado incorretamente, ou o local de aplicacdo do sensor pode ser muito
espesso, fino ou com pigmentagéo 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 transmisséo
adequada de luz. Se alguma dessas situagdes ocorrer, reposicione o sensor ou
escolha outro sensor Nellcor para ser usado em local diferente.

Para remover o sensor adesivo:

1. Puxe a aba adesiva para remover o sensor delicadamente.

2. Desconecte o sensor do monitor desconectando o sensor do cabo de extenséo ou do
monitor.
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ADVERTENCIAS

1. Utilize este sensor apenas com instrumentos Nellcor OxiMax™ e instrumentos que
contenham o oximetro da Nellcor, ou instrumentos licenciados para uso com os
sensores Nellcor OxiMax (instrumentos compativeis com os da Nellcor).

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

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

4. Como com qualquer equipamento médico, posicione cuidadosamente os cabos
para reduzir as chances de emarant to ou estrangul to do paciente.

CUIDADOS

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

2. Nao utilize um sensor ou cabo para oximetria de pulso danificado. Ndo use um sensor
com componentes opticos expostos.

3. Nao mergulhe o sensor em dgua ou solucdes de limpeza. Nao reesterilize. Essa
esterilizacdo pode danificar o sensor e resultar em mau funcionamento do sensor e/ou
medicdes de oximetria incorretas.

4. Se o sensor MAXP nao for colocado adequadamente, podera resultar em medigdes
incorretas.

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

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

7. Acirculagdo distal no local do sensor deve ser verificada regularmente. O local deve ser
inspecionado a cada 8 horas para verificar a adesao, a presséo de aplicacao, a integridade
da pele e o alinhamento dptico correto. Se a integridade da pele estiver alterada, coloque
o sensor em outro local. Se o sensor for aplicado incorretamente com uma pressao
excessiva, podera haver lesoes.

8. Pele com pigmentacdo profunda, liquidos de contraste de aplicagéo intravascular
ou corantes aplicados externamente (como esmalte de unhas, corantes ou cremes
pigmentados) podem provocar um monitoramento incorreto.

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

10. Nao altere nem modifique o MAXP. As alteragdes ou modificagdes podem prejudicar o
funcionamento ou a preciséo.

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

Observagao: 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
padroes clinicos aceitos e com a faixa de precisao do oximetro utilizado.

Especifica¢des de precisao

Este sensor integra a tecnologia Nellcor OxiMax em seu design. Quando conectado a um
instrumento habilitado para OxiMax, este sensor utiliza a tecnologia OxiMax para fornecer
recursos de desempenho de sensor avancados adicionais. Consulte os respectivos fabricantes
para saber mais sobre os recursos e a compatibilidade de determinados modelos de sensores
e instrumentos.

Cada fabricante de instrumentos compativeis com o OxiMax da Nellcor é responsavel
por determinar as condi¢oes e configuragcdes de compatibilidade ideais para que seus
instrumentos possam ser usados de forma segura e eficaz com cada sensor OxiMax da
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Nellcor. Isso inclui especificagdes e/ou adverténcias, cuidados e contraindicacdes. Consulte o
manual do operador de cada instrumento ou o fabricante para obter instru¢ées completas,
adverténcias, cuidados ou contraindicagdes sobre a utilizacao deste sensor com instrumentos

compativeis com o OxiMax da Nellcor.

Precisao da saturacao do sensor

70 a 100% =+ 2 digitos

70 a 100% =+ 3 digitos com movimento
*conforme testado com o monitor PM1000N

Consulte o resumo dos testes clinicos e os diagramas de Bland-Altman dos estudos clinicos
no manual do operador de cada instrumento.

Especificacoes opticas

Poténcia de saida

Comprimento de onda do LED (aproximado)
Vermelho: 650 a 670 nm 3,0mwW
Infravermelho: 880 a 910 nm 4,0 mW

O intervalo do comprimento de onda pode ser especialmente Util para os médicos.

Especificacdes ambientais

Intervalo de temperatura operacional 0°Ca50°C

Intervalo de temperatura de armazenamento -40°Ca70°C

Intervalo de umidade relativa operacional e de 15% a 95% sem condensacio

armazenamento

Copias adicionais das instrucoes

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

exclusivo dos proprios compradores.
Qualquer outro tipo de uso deste sensor ndo esta autorizado pela Covidien em suas patentes.
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o
MAXP

Pediatrische SpO,-sensor

Identificatie van een stof die deel Identificatie van een stof die geen deel
uitmaakt van of aanwezig is in uitmaakt van en niet aanwezig is in het
het product of de verpakking. product of de verpakking.

Dit hulpmiddel is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex of DEHP.

Dit product kan niet afdoende worden gereinigd en/of gesteriliseerd door de gebruiker om
veilig hergebruik mogelijk te maken en is daarom bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen
tot het reinigen of steriliseren van deze hulpmiddelen kunnen risico’s van biologische
incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de patiént met zich meebrengen.

Gebruiksaanwijzing

Indicaties/contra-indicaties

De Nellcor™ pediatrische SpO5-sensor, model MAXP, is geindiceerd voor gebruik bij één
patiént wanneer continue, niet-invasieve bewaking van de arteriéle zuurstofsaturatie en
polsfrequentie vereist is bij patiénten die tussen de 10 en 50 kg wegen.

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

Opmerking: De kleefsensor bestaat uit de sensor, de kabel en de wikkelkleefvleugels.

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

Een wijsvinger is de voorkeurslocatie voor de MAXP. In plaats daarvan kan de sensor op
een kleine duim, een kleinere vinger of een grote teen worden aangebracht.

Opmerking: Bij de keuze van een sensorplaats moet de voorkeur worden gegeven aan een
extremiteit zonder een arteriéle katheter, bloeddrukmanchet of intravasculaire
infuuslijn.

2. Breng de MAXP zodanig aan dat de streepjeslijn midden op de sensor midden over de
top van de vinger of teen loopt. Wikkel de kleefvleugels aan het uiteinde zonder kabel
rond de vinger of teen. De kabel moet over de bovenkant van de hand of voet lopen.

3. Vouw het kabeluiteinde over de top van de vinger of teen, zodanig dat de vensters recht
tegenover elkaar liggen. Wikkel de kleeftape stevig rond de zijkant van de vinger of
teen.H

4. Sluit de MAXP aan op de oxymeter en controleer of deze correct werkt volgens de
instructies in de bedieningshandleiding van de oxymeter.

Opmerking: Als de sensor de pols niet betrouwbaar registreert, is hij mogelijk verkeerd
geplaatst of is de aanbrengplaats van de sensor misschien te dik, te dun, of te
gepigmenteerd of anderszins te donker gekleurd (bijvoorbeeld door extern
aangebrachte kleuring, zoals nagellak, kleurstof of gepigmenteerde creme) voor
een goede lichtdoorlating. Als een van deze situaties zich voordoet, verplaatst
u de sensor of kiest u een andere Nellcor-sensor voor gebruik op een andere
plaats.

De kleefsensor verwijderen:

1. Trek de wikkeltape los om de sensor voorzichtig te verwijderen.

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

1.

Gebruik deze sensor alleen met Nellcor OxiMax™-instrumenten en instrumenten
die Nellcor-oxymetrie bevatten, of met instrumenten met licentie voor gebruik met
Nellcor OxiMax-sensoren (met Nellcor-compatibele instrumenten).

Als de sensor verkeerd wordt aangebracht met overmatige druk gedurende langere
tijd, kan er drukletsel ontstaan.

Gebruik de MAXP en andere oxymetriesensoren niet tijdens MRI-scans.

Geleide stroom kan brandwonden veroorzaken. Ook kan de MAXP het MRI-

beeld beinvioeden en kan het MRI-apparaat de nauwkeurigheid van de
oxymetriemetingen beinvioeden.

Zoals voor alle medische apparatuur geldt, moet u de kabels zorgvuldig geleiden
om te voorkomen dat de patiént erin verstrikt raakt of erdoor kan stikken.

AANDACHTSPUNTEN

1.

Steriliseer NIET opnieuw bij schade aan de steriele verpakking. Volg de ter plaatse
geldende voorschriften en recyclinginstructies met betrekking tot het afvoeren of
recyclen van sensoren.

Gebruik geen beschadigde sensor of pulsoxymetriekabel. Gebruik geen sensor met
onbedekte optische onderdelen.

De sensor niet onderdompelen in water of reinigingsmiddelen. Niet opnieuw steriliseren.
Door sterilisatie kan de sensor worden beschadigd, met storing van de sensor en/of
onjuiste oxymetriemetingen tot gevolg.

Als de MAXP niet correct wordt aangebracht, kan dat leiden tot onjuiste metingen.

Als de sensor te strak wordt gewikkeld of er extra tape wordt aangebracht, kunnen
veneuze pulsaties tot onjuiste saturatiemetingen leiden.

Hoewel de MAXP is ontworpen om de effecten van omgevingslicht te reduceren, kan
overmatig licht onjuiste meetwaarden veroorzaken. Als dat gebeurt, dekt u de sensor af
met ondoorschijnend materiaal.

De circulatie distaal van de sensorplaats moet regelmatig gecontroleerd worden. De
sensorplaats moet elke 8 uur worden onderzocht om hechting, aanbrengdruk, integriteit
van de huid en de juiste optische uitlijning te controleren. Als zich veranderingen
voordoen in de integriteit van de huid, brengt u de sensor over naar een andere plaats.
Als de sensor verkeerd wordt aangebracht met overmatige druk, kan er drukletsel
ontstaan.

Sterk gepigmenteerde huid, intravasculaire kleurstoffen of uitwendig aangebrachte
kleuring (zoals nagellak, kleurstof of gepigmenteerde créeme) kan leiden tot onjuiste
metingen.

Overmatige beweging kan de prestaties nadelig beinvioeden. In dergelijke situaties
probeert u de patiént stil te houden of kiest u een andere sensorplaats met minder
beweging.

. Breng geen wijzigingen of modificaties aan de MAXP aan. Wijzigingen en modificaties

kunnen nadelige gevolgen hebben voor de prestaties of de nauwkeurigheid.

. Voor aanvullende waarschuwingen, aandachtspunten of contra-indicaties bij het

gebruik van deze sensor met Nellcor-compatibele instrumenten raadpleegt u de
bedieningshandleiding van het instrument of neemt u contact op met de fabrikant van
het instrument.

Opmerking: Hoge zuurstofniveaus kunnen premature kinderen predisponeren

voor het ontwikkelen van retinopathie. De bovenste alarmgrens voor
zuurstofverzadiging moet daarom zorgvuldig worden gekozen in
overeenstemming met de erkende klinische standaarden en rekening houdend
met het nauwkeurigheidsbereik van de gebruikte oxymeter.

Nauwkeurigheidsspecificaties

Nellcor OxiMax-technologie is geintegreerd in het ontwerp van deze sensor. Bij aansluiting
op een instrument waarin OxiMax-technologie is geintegreerd, gebruikt deze sensor OxiMax-
technologie die de sensor aanvullende geavanceerde mogelijkheden biedt. Neem contact
op met de desbetreffende fabrikanten voor de kenmerken en compatibiliteit van specifieke
instrumenten en sensormodellen.
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Elke fabrikant van met Nellcor OxiMax-compatibele instrumenten is verantwoordelijk

voor het bepalen van de optimale compatibiliteitsomstandigheden en -instellingen voor
zijn instrumenten, om te zorgen voor een veilig en effectief gebruik van elke Nellcor
OxiMax-sensor. Het gaat hierbij onder meer om specificaties en/of waarschuwingen,
aandachtspunten of contra-indicaties. Voor volledige instructies, waarschuwingen,
aandachtspunten of contra-indicaties met betrekking tot het gebruik van deze sensor met
een Nellcor OxiMax-compatibel instrument raadpleegt u de bedieningshandleiding van het
desbetreffende instrument of neemt u contact op met de fabrikant.

Nauwkeurigheid saturatie van de sensor
70% tot 100% =+ 2 cijfers

70 tot 100% = 3 cijfers met beweging

*getest met de PM1000N-monitor

Raadpleeg de bedieningshandleiding van het desbetreffende instrument voor een overzicht
van de klinische testen en Bland-Altman-plots uit het klinische onderzoek.

Optische specificaties

Led-golflengte (bij benadering) Uitgangsvermogen
Rood: 650 tot 670 nm 3,0mwW
Infrarood: 880 tot 910 nm 4,0 mwW

Het golflengtebereik kan met name nuttig zijn voor clinici.

Omgevingsspecificaties

Temperatuurbereik voor bedrijf 0° Ctot 50 °C
Temperatuurbereik voor opslag -40°Ctot 70 °C
Bereik relatieve luchtvochtigheid voor bedrijf en 15% tot 95% zonder

condensvorming

opslag

Extra exemplaren van de gebruiksaanwijzing

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

Elk ander gebruik van deze sensor dat door octrooien wordt beschermd, wordt niet
toegestaan door Covidien.
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>
MAXP

Sp0,-sensor for barn

Identifiering av ett &mne som Identifiering av ett &mne som inte finns
finns i eller forekommer i i eller forekommer i produkten eller
produkten eller férpackningen. forpackningen.

Denna enhet ar inte tillverkad av naturgummilatex eller DEHP.

Den hér produkten kan inte rengdras och/eller steriliseras fullgott av anvéndaren for att
garantera saker ateranvandning och ar darfor avsedd for engangsbruk. Forsok att rengora
eller sterilisera dessa enheter utsatter patienten for risker som biologisk oférenlighet,
infektion eller fel pa produkten.

Bruksanvisning

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor™ SpO,-sensor for barn, modell MAXP, ar avsedd for engéngsbruk nér kontinuerlig,
icke-invasiv 6vervakning av arteriell syreméattnad samt puls behdvs for patienter som véager
mellan 10 och 50 kg.

MAXP ar kontraindicerad for anvéandning pa patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot
den sjalvhaftande tejpen.

Obs! Den sjalvhéftande sensorn bestar av sensor, kabel och sjélvhaftande flikar.

Bruksanvisning
1. Tabort skyddsplasten fran MAXP och lokalisera de genomskinliga fonstren (a) pa den
sjalvhaftande sidan. Fénstren tacker de optiska komponenterna. [l
Placering av MAXP pa pekfingret &r att foredra. Applicera alternativt sensorn pa en liten
tumme, litet finger eller storta.
Obs! Nar du valjer sensorstalle bor du prioritera en extremitet som inte har artarkateter,
blodtrycksmanschett eller intravaskular infusionsslang.

2. Rikta MAXP sa att den streckade linjen i mitten av sensorn centreras pa fingertoppen.
Linda sjalvhéftande flikar pa anden utan kabel runt fingret. Observera att kabeln maste
placeras ovanpé handen eller foten. B

3. Vik kabeln 6ver fingertoppen sa att fonstren befinner sig rakt mot varandra. Vira tejpen
stadigt runt sidorna pé fingret. Bl

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

Obs! Om sensorn inte sparar pulsen tillforlitligt kan den ha blivit felaktigt placerad - eller
ocksa kan sensorplatsen vara for tjock, for tunn, eller for djupt pigmenterad eller pa
annat satt djupt fargad (exempelvis som ett resultat av externt applicerad féargning
som nagellack, férg eller pigmenterad kram) for att tillata tillracklig ljustransmission.
Om nagot av detta bekréftas placerar du om sensorn eller véljer en annan Nellcor-
sensor for anvandning pa en annan plats.

Gor sa hér for att ta bort den sjalvhaftande sensorn:

1. Dra bort skyddstejpen for att forsiktigt ta ut sensorn.

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

VARNINGAR
1. Anvénd endast denna sensor med Nellcor OxiMax™-instrument och instrument
innehallande Nellcor-oxi ril p ter eller med instrument som &r

licensierade f6r Nellcor OxiMax-sensorer (Nellcor-kompatibla instrument).
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2. Om sensorn appliceras felaktigt med for hogt tryck under langre perioder kan en
tryckskada uppkomma.

3. Anvéand inte MAXP eller andra oximetrisensorer under MRT-skanning. Ledande
strom kan orsaka brannskador. MAXP kan dven paverka MRT-bilden och MRT-
enheten kan paverka oximetriméatningarnas precision.

4. Som med all medicinsk utrustning ska kablarna dras sa att risken for att patienten
trasslar in sig eller stryps minskas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

2. Anvand inte en skadad sensor eller pulsoximeterkabel. Anvand inte en sensor med
exponerade optiska komponenter.

3. Séankinte ner sensorn i vatten eller rengdringslosningar. Far ej omsteriliseras.

Sadan sterilisering kan skada sensorn och leda till sensorfel och/eller felaktiga
oximetrimatningar.

4. Underlatenhet att applicera MAXP pa ratt satt kan orsaka felaktiga matningar.

5. Om sensorn ar lindad for hart eller extra tejp appliceras kan vendsa pulsationer leda till
felaktiga saturationsmatningar.

6. MAXP &r konstruerad sa att det omgivande ljuset inte ska paverka matvardena, men om
det ar alltfor ljust i rummet kan matvérdena bli felaktiga. | sddana situationer ska sensorn
tackas med ogenomskinligt material.

7. Cirkulation distalt om sensorplatsen ska kontrolleras rutinmdssigt. Platsen maste
inspekteras minst var 8 timme for att kontrollera vidhéftning, applikationstryck,
hudstatus och ratt optisk placering. Om hudstatus férdndras ska sensorn flyttas till en
annan plats. Om sensorn appliceras felaktigt med for hogt tryck kan en tryckskada
uppsta.

8. Starkt pigmenterad hud, intravaskulara fargningar eller externt applicerad fargning (t.ex.
nagellack, farg eller pigmenterad kram) kan leda till felaktiga matningar.

9. Alltfor stor rérelse kan dventyra prestandan. Forsok i sadana fall att halla patienten stilla,
eller byt sensorstalle till ett stélle med mindre rérelse.

10. Andra eller modifiera inte MAXP. Andringar och modifieringar kan paverka prestanda och
noggrannhet.

11. Se anvandarhandboken till instrumentet eller kontakta tillverkaren for ytterligare
varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer vid anvandning av denna sensor i
kombination med Nellcor-kompatibla instrument.

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

den 6vre larmgrénsen for syremattnad valjas noggrant enligt radande kliniska
standarder och med hansyn till respektive oximeters noggrannhetsomrade.

Noggrannhetsspecifikationer

Nellcor OxiMax-teknik &r integrerad i denna sensors design. Nar den &r ansluten till ett
OxiMax-aktiverat instrument anvénder den OxiMax-teknik for att tillhandahalla avancerade
sensorfunktioner. Kontakta respektive tillverkare for de enskilda instrumentens kompatibilitet
med olika sensormodeller.

Varje enskild tillverkare av instrument som &r kompatibla med Nellcor OxiMax ar ansvarig

for att faststalla optimala kompatibilitetsférhallanden och installningar for sina instrument
for att sakerstalla saker och effektiv anvandning med Nellcor OxiMax-sensorer. Detta
inkluderar specifikationer och/eller varningar, forsiktighetsatgarder eller kontraindikationer.
Se respektive instruments anvandarmanual eller kontakta tillverkaren for fullstandiga
anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder eller kontraindikationer avseende anvandningen
av denna sensor med tillverkarens Nellcor OxiMax-kompatibla instrument.
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Sensorsaturation - Noggrannhet

70 till 100 % =2 siffror

70 till 100 % = 3 siffror med rorelse

*testat med PM1000N-monitor

Se anvéndarhandboken for varje instrument for en sammanfattning av klinisk testning och
Bland-Altman-diagram for den kliniska studien.

Optiska specifikationer

LED-vagldangd (ungefarlig) Uteffekt
R6d: 650 till 670 nm 3,0mW
Infraréd: 880 till 910 nm 4,0 mW

Vaglangdsintervall kan vara sarskilt anvéandbara for kliniker.

Miljospecifikationer

Driftstemperaturintervall 0°Ctill 50 °C
Temperaturomrade vid forvaring -40°Ctill 70 °C
Relativ luftfuktighet for drift och forvaring 15 % till 95 %, icke-kondenserande

Ytterligare exemplar av anvisningarna

Ytterligare exemplar av dessa anvisningar kan erhallas kostnadsfritt genom att kontakta
Covidien eller dess auktoriserade aterforsaljare per telefon. Dessutom beviljas harmed
tillstdnd, under Covidiens upphovsritt, for kunder som kopt produkter av Covidien eller
auktoriserade aterforséljare att gora ytterligare exemplar for anvandning av dessa kunder.

Anvédndning pa annat satt av denna sensor &r inte auktoriserat av Covidien under nagra
patent.
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G2
MAXP

Paediatrisk SpO, sensor

Identifikation af et stof, der Identifikation af et stof, som ikke findes
erindeholdt eller til stede i eller ikke er til stede i produktet eller
produktet eller emballagen. emballagen.

Denne anordning indeholder ikke naturligt gummilatex eller DEHP.

Dette produkt kan ikke renggres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker
genanvendelse og er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengere eller
sterilisere disse anordninger kan medfare, at patienten udsaettes for bioinkompatibilitet,
infektion eller produktsvigt.

Brugsanvisning

Indikationer/kontraindikationer
Nellcor™ paediatrisk SpO, sensor, model MAXP, er indiceret til brug pa en enkelt patient, nar
der er behov for kontinuerlig, ikke-invasiv maling af arteriel iltmaetning og pulsfrekvens hos
patienter, der vejer mellem 10 og 50 kg.

MAXP er kontraindiceret til brug pa patienter, der udviser allergiske reaktioner pa den
klzebende tape.

Bemaerk: Den klaebende sensor bestar af sensor, kabel og kleebeflige til pasaetning.

Betjeningsvejledning

1. Fjern plasticfilmen fra MAXP, og find de gennemsigtige vinduer (a) pa klaebesiden.
Vinduerne daekker optiske komponenter. [l
En pegefinger er det foretrukne sted at anbringe MAXP. Ellers kan sensoren saettes pa en
lille tommelfinger, en lille finger eller storetden.

Bemeerk: Ved valg af pasaetningssted skal der gives prioritet til ekstremiteter uden

arteriekateter, blodtryksmanchet og intravaskuleer infusionsslange.

2. Vend MAXP, sa den stiplede linje midt pa sensoren er centreret pa fingerspidsen. Vikl
klzebefligene pa den kabelfri ende rundt om fingeren. Bemaerk, at kablet skal veere
placeret oven pa handen eller foden.

3. Fold kabelenden over fingerens overside, sa vinduerne sidder direkte over for hinanden.
Vikl kleebefligene godt rundt om fingerens sider. &

4. Seet MAXP til i oximeteret, og bekraeft korrekt funktion som beskrevet i brugsanvisningen
til oximeteret.

Bemaerk: Hvis sensoren ikke opfanger pulsen korrekt, er den maske placeret forkert - eller
sensorstedet er maske for tykt, tyndt eller for kraftigt pigmenteret eller pa anden
vis for markfarvet (f.eks. pga. eksternt pafert farvning, sasom neglelak, farvestof
eller pigmenteret creme) til, at der kan slippe lystransmission igennem. Hvis
sadanne situationer forekommer, skal sensoren omplaceres, eller der skal veelges
en anden Nellcor-sensor til placering et andet sted.

Aftagning af den klebende sensor:

1. Treek forsigtigt i tapefligene for at tage sensoren af.

2. Kobl sensoren fra maleren ved at tage sensorens kabel ud af forlaengerkablet eller
monitoren.

ADVARSLER

1. Denne sensor ma kun anvendes sammen med Nellcor OxiMax™ instrumenter og
instrumenter med Nellcor-oximetri, eller sammen med instrumenter med licens til
anvendelse af Nellcor OxiMax-sensorer (Nellcor-kompatible instrumenter).
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2. Hvis sensoren er sat forkert pa, og trykket er for kraftigt i laengerevarende perioder,
kan der forekomme trykskader.

3. MAXP eller andre oximetrisensorer ma ikke anvendes under MR-scanning.
Ledningsbaret strom kan forarsage forbraending. Derudover kan MAXP pavirke MR-
billedet, og MR-scanneren kan pavirke oximetrimalingernes ngjagtighed.

4. Som med alt medicinsk udstyr skal kablerne fores omhyggeligt for at reducere
risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

2. Beskadigede sensorer eller pulsoximetrikabler ma ikke anvendes. Sensorer med blotlagte
optiske komponenter ma ikke anvendes.

3. Sensoren ma ikke laegges i vand eller rengeringsmidler. Sensoren ma ikke resteriliseres.

Sterilisering kan beskadige sensoren og kan resultere i, at den ikke fungerer korrekt, og/

eller at den afgiver fejlagtige oximetrimalinger.

Hvis MAXP ikke placeres korrekt, kan det forarsage ukorrekte malinger.

Hvis sensoren klaebes for stramt pa, eller der anvendes supplerende tape, kan venepuls

medfgre ungjagtige saturationsmalinger.

6. Selvom MAXP er konstrueret til at reducere pavirkning fra det omgivende lys, kan staerkt
lys fordrsage ungjagtige malinger. | sddanne tilfeelde skal sensoren tildaekkes med
uigennemsigtigt materiale.

7. Det skal tjekkes rutinemaessigt, at der er blodcirkulation distalt for sensorstedet. Stedet
skal inspiceres hver 8. time for at sikre, at sensoren sidder fast, at paseetningstrykket er
korrekt, at huden er intakt, og at optikken er korrekt justeret. Hvis huden aendrer karakter,
sa flyt sensoren hen pé et andet sted. Hvis sensoren szettes forkert pa, og trykket er for
kraftigt, kan der forekomme trykskader.

8. Meget meorkt pigmenteret hud, intravaskulzere farvestoffer eller eksternt pafert farve
(f.eks. neglelak, farve eller pigmenteret creme) kan medfere ungjagtige malinger.

9. For kraftig beveaegelse kan forstyrre ydeevnen. Forsgg i sadanne tilfeelde at fa patienten til
at ligge stille, eller placer sensoren et sted med mindre beveegelse.

10. MAXP mé ikke @endres eller modificeres pa nogen made. Andringer eller modifikationer
kan indvirke pa ydeevnen og ngjagtigheden.

11. Yderligere advarsler, forsigtighedsregler og kontraindikationer for brug af denne
sensor med Nellcor-kompatible instrumenter er beskrevet i brugsanvisningen til det
pageeldende instrument. Ellers kan der rettes henvendelse til producenten af det
pageeldende instrument.

Bemazerk: Hgje iltniveauer kan praedisponere preemature spaedbgrn for at udvikle retinopati.
Derfor skal den gvre alarmgraense for iltsaturation omhyggeligt indstilles i henhold
til accepterede kliniske standarder og i betragtning af nejagtighedsomradet for det
anvendte oximeter.

v~

Specifikationer for ngjagtighed

Denne sensor er designet med Nellcor OxiMax-teknologi. Nar denne sensor er forbundet
med et OxiMax-brugbart instrument, benytter den OxiMax-teknologi til ekstra avancerede
malefunktioner. Oplysninger om bestemte instrument- og sensormodellers funktioner og
kompatibilitet fas hos de pageeldende producenter.

Producenter af Nellcor OxiMax-kompatible instrumenter er selv ansvarlige for bestemmelse
af optimale betingelser og indstillinger vedr. kompatibilitet, s deres instrumenter kan
anvendes pa en sikker og effektiv made sammen med hver enkelt Nellcor OxiMax-sensor.
Dette omfatter specifikationer og/eller advarsler, forsigtighedsregler og kontraindikationer.
Der henvises til brugsanvisningen til det pageeldende instrument, eller kontakt producenten
angdende komplette instruktioner, advarsler, forsigtighedsregler og kontraindikationer
vedrgrende brug af denne sensor sammen med producentens Nellcor OxiMax-kompatible
instrument.
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Ngjagtighed af sensorsaturation

70-100 % + 2 cifre

70-100 % + 3 cifre med bevaegelse

*f. test med PM1000N-monitor

Se brugsanvisningen til hvert instrument vedrarende en oversigt over klinisk testning og
Bland-Altman plots fra kliniske studier.

Optiske specifikationer

LED-bglgelaengde (omtrentlig) ud ffekt
Red: 650 til 670 nm 3,0mw
Infrargd: 880 til 910 nm 4,0 mW
Et bolgeleengdeinterval kan iseer vaere nyttigt for klinikere.
Miljemeaessige specifikationer
Driftstemperaturinterval 0°Ctil 50 °C
Opbevaringstemperatur -40°Ctil 70 °C
Relativ luftfugtighed for drift og opbevaring 15 % til 95 % ikke-kondenserende

Ekstra eksemplarer af brugervejledningen

Der kan rekvireres ekstra eksemplarer af denne betjeningsvejledning gratis ved at ringe til
Covidien eller deres autoriserede distributgrer. Desuden gives herved kebere af produkter,
der er kobt fra Covidien eller vores autoriserede forhandlere, tilladelse iflg. Covidien
copyrights til at lave ekstra kopier af denne vejledning til brug for sddanne kobere.

Enhver anden brug af denne sensor er ikke godkendt af Covidien under nogen patenter.
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o__________
MAXP

Sp0,-sensor for barn

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

Dette produktet er ikke laget med naturgummilateks eller DEHP.

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at gjenbruk
blir trygt, og er derfor ment for engangsbruk. Forsek pa a rengjere eller sterilisere dette
utstyret kan fore til risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt for pasienten.

Bruksanvisning

Indikasjoner/kontraindikasjoner

Nellcor™ SpO,-sensor for barn, modell MAXP, er indisert for bruk av én enkelt pasient
nar kontinuerlig non-invasiv overvaking av arteriell oksygenmetning og pulsfrekvens er
nedvendig for pasienter som veier mellom 10 og 50 kg.

MAXP er kontraindisert for bruk pa pasienter som har utvist allergiske reaksjoner overfor
klebeteipen.

Merk: Klebesensoren bestar av sensor, kabel og klebesider for vikling.

Bruksanvisning

1. Fjern plasten fra baksiden av MAXP og finn de gjennomsiktige vinduene (a) pa
klebesiden. Vinduene dekker de optiske komponentene. [l
MAXP skal helst plasseres pa pekefingeren. Sensoren kan ogsa plasseres pa en liten
tommelfinger, en annen liten finger eller storta.

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

2. Plasser MAXP slik at den stiplede linjen midt i sensoren sentreres over tuppen av
fingeren. Vikle klebesidene pa den kabelfrie enden rundt fingeren. Kabelen ma plasseres
pé oversiden av handen eller foten. A

3. Legg kabelen over oversiden av fingeren, slik at vinduene plasseres rett overfor

hverandre. Vikle klebesidene sikkert rundt fingeren.

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

oksymeterets brukerhandbok.

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

Fjerne klebesensoren:

1. Trekk av klebesidene for forsiktig a fjerne sensoren.

2. Koble sensoren fra monitoren ved & koble sensoren fra forlengelseskabelen eller
monitoren.
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ADVARSLER

1. Sensoren skal bare brukes sammen med Nellcor OxiMax™-instrumenter og

instrumenter som inneholder Nellcor-oksymetri, eller med instrumenter som er

lisensiert til a bruke Nellcor OxiMax-sensorer (Nellcor-kompatible instrumenter).

Hvis sensoren plasseres med for mye trykk over lengre tid, kan trykkskade oppsta.

Bruk ikke MAXP eller andre oksymetrisensorer under MR-skanning. Ledet strem

kan gi forbrenninger. MAXP kan ogsa pavirke MR-bildet, og MR-enheten kan

pavirke oksymeterets malengyaktighet.

4. Som med annet medisinsk utstyr skal pasientkabler plasseres slik at risikoen for
pasientinnvikling og -kvelning minimeres.

FORHOLDSREGLER

1. ltilfelle skade pa den sterile emballasjen, skal sensoren IKKE resteriliseres. Fglg lokale
regelverk og gjenvinningsinstruksjoner for kassering eller gjenvinning av sensorer.

2. Brukikke en skadd sensor eller pulsoksymetrikabel. Ikke bruk en sensor med avdekkede
optiske komponenter.

3. Sensoren ma ikke senkes ned i vann eller rengjgringsl@sninger. Ma ikke resteriliseres.

Slik sterilisering kan skade sensoren og fare til sensorsvikt og/eller ungyaktige

oksymetrimalinger.

Hvis MAXP ikke settes riktig pa, kan det fore til malefeil.

Dersom sensoren forbindes for stramt, eller ekstra teip brukes, kan vengse pulseringer

fore til ungyaktige metningsmalinger.

6. Selvom MAXP er utformet for & redusere virkningene av omgivende lys, kan kraftig lys
medfere ungyaktige malinger. | slike tilfeller skal sensoren dekkes til med ugjennomsiktig
materiale.

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

8. Dypt pigmentert hud, intravaskuleere fargestoffer eller ytre fargemidler (som neglelakk,
harfarge eller brunkrem) kan forarsake feilmalinger.

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

10. Ikke prov & modifisere MAXP. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke ytelsen og
noyaktigheten.

11. For ytterligere advarsler, forholdsregler eller kontraindikasjoner ved bruk av denne
sensoren med Nellcor-kompatible instrumenter, se instrumentets brukerhandbok eller
kontakt instrumentprodusenten.

Merk: Hoye oksygennivaer kan fore til utvikling av retinopati hos for tidlig fodte barn. Den

ovre alarmgrensen for oksygenmetning skal derfor velges med omhu i henhold
til aksepterte kliniske standarder og i forhold til det anvendte oksymeterets
neyaktighetsgrad.

whN

v s

Ngyaktighetsspesifikasjoner

Sensoren omfatter Nellcor OxiMax-teknologi. Ved tilkobling til et OxiMax-aktivert instrument
benytter denne sensoren OxiMax-teknologi til flere avanserte sensorfunksjoner. Kontakt

de enkelte produsentene for opplysninger om funksjoner og kompatibilitet for bestemte
instrumenter og sensormodeller.

Hver produsent av Nellcor OxiMax-kompatible instrumenter er ansvarlig for & bestemme
optimale, kompatible forhold og innstillinger for sine instrumenter for sikker og effektiv
bruk av hver Nellcor OxiMax-sensor. Dette omfatter spesifikasjoner og/eller advarsler,
forholdsregler eller kontraindikasjoner. Se hvert instruments brukerhandbok eller
kontakt produsenten for a fa fullstendige anvisninger, advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner for bruk av denne sensoren med produsentens Nellcor OxiMax-
kompatible instrument.
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Metningsngyaktighet for sensor
70 til 100 % = 2 sifre

70 til 100 % =+ 3 sifre med bevegelse
*som testet med PM1000N-monitor

Se sammendrag av klinisk testing og Bland-Altman-plott for klinisk studie i brukerhandboken
for hvert instrument.

Optiske spesifikasjoner
LED-bglgelengde (omtrentlig) Utgangseffekt
Red: 650 til 670 nm 3,0mw
Infrargd: 880 til 910 nm 4,0 mW

Bolgelengdeomradet kan vaere spesielt nyttig for klinikere.

Miljobetingelser
Temperaturomrade for drift

Temperaturomrade for oppbevaring

Relativt fuktighetsomrade for drift og oppbevaring

0°Ctil 50 °C
-40°Ctil 70 °C
15 % til 95 %, ikke-kondenserende

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

All annen bruk av denne sensoren er ikke godkjent av Covidien etter noe patent.
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MAXP

Lapsen SpO,-anturi

Osoitus aineesta, jota tuote tai Osoitus aineesta, jota tuote tai pakkaus
pakkaus sisaltaa tai jota siina ei sisalla tai jota siind ei esiinny.
esiintyy.

Taman laitteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia tai DEHP:ta.

Kéyttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida téta tuotetta riittévasti niin, ettd sen
uudelleenkaytto olisi turvallista, ja tasta syysta tuote on kertakayttoinen. Naiden valineiden
puhdistamis- tai sterilointiyritykset voivat aiheuttaa potilaaseen kohdistuvan biologisen
yhteensopimattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen vaaran.

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitukset ja vasta-aiheet

Lasten Nellcor™ SpO, -anturi, malli MAXP, on tarkoitettu kéytettavéksi yhdelle 10-50 kg
painavalle potilaalle jatkuvaan kajoamattomaan valtimoveren happisaturaation ja
syketaajuuden tarkkailuun.

MAXP on vasta-aiheinen potilaille, joilla esiintyy allergisia reaktioita tarranauhalle.
Huomautus: Tarra-anturi sisdltaa anturin, kaapelin ja kiinni kierrettavat tarraliuskat.

Kayttoohjeet

1. Poista muovitausta MAXP-anturista ja paikanna lapinakyvat ikkunat (a) tarrapuolella.
Ikkunat peittavat optiset komponentit. il
MAXP:n kiinnityskohdaksi suositellaan etusormea. Anturi voidaan vaihtoehtoisesti
kiinnittaa pieneen peukaloon, pienempéaan sormeen tai isovarpaaseen.

Huomautus: Anturin kiinnityskohtaa valittaessa on kdytettava ensisijaisesti raajaa, jossa ei ole
valtimokatetria, verenpainemansettia tai suonensisaista infuusioletkua.

2. Kohdista MAXP siten, ettd anturin keskelld oleva katkoviiva on keskitetty sormen tai
varpaan paahan. Kaari johdottoman paan puoleiset tarraliuskat sormen/varpaan
ymparille. Huomaa, ettd johto tulee sijoittaa kdden tai jalkateran paalle.

3. Taivuta johdonpuoleinen paa sormen/varpaan yli siten, ettd ikkunat ovat suoraan
vastakkaisilla puolilla. Ka&ri tarranauha tiukasti sormen/varpaan sivuille. Bl

4. Kiinnitda MAXP-anturi oksimetriin ja varmista sen asianmukainen toiminta oksimetrin
kayttooppaan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Jos anturi ei mittaa syketta oikein, se voi olla asetettu vaarin paikoilleen tai
mittauskohta voi olla liian paksu, ohut tai lilan pigmenttinen tai muuten varjatty
(esimerkiksi kynsilakalla, vériaineella, vérillisella voiteella tai jollakin muulla
ulkoisella vérjaavalla aineella), jolloin valo ei lapdise ihoa riittavasti. Naissa
tilanteissa anturi on sijoitettava toiseen paikkaan tai valittava eri kohdassa
kaytettava Nellcorin anturi.

Tarra-anturin irrotus:
1. Veda tarra irti ja poista anturi varovasti.
2. Kytke anturi irti monitorista irrottamalla anturin johto jatkojohdosta tai monitorista.

VAROITUKSET

1. Tatd anturia saa kdyttaa ainoastaan Nellcor OxiMax™ -instrumenttien ja Nellcorin
oksimetrin sisédltavien instrumenttien kanssa tai sellaisten instrumenttien kanssa,
joilla on Nellcorin OxiMax-antureiden kayttolisenssi (Nellcor-yhteensopivat
instrumentit).
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2. Liiallinen puristus anturin kiinnityksessa voi aiheuttaa pitkaaikaisessa kaytossa
painevamman.

3. MAXP-anturia tai muita oksimetriantureita ei saa kayttaa MRI-kuvauksen
aikana. Johtunut sahkoévirta voi aiheuttaa palovammoja. Lisaksi MAXP-anturi voi
vaikuttaa mag tik ' tuloksiin ja mag tik laite voi vaikuttaa
oksimetriamittauksen tarkkuuteen.

4. Kuten aina ladketieteellisid laitteita kdytettdaessd, kaapeli on sijoitettava
huolellisesti, jotta potilas ei paase sotkeutumaan tai kuristumaan siihen.

HUOMIOT

1. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, ALA steriloi anturia uudelleen. Haviti tai kierréta
anturit paikallisten maaraysten ja kierratysohjeiden mukaisesti.

2. Al3 kdyta vaurioitunutta anturia tai pulssioksimetriajohtoa. Anturia ei saa kéytta, jos sen
optiset osat ovat nakyvissa.

3. Anturia ei saa upottaa veteen tai puhdistusaineisiin. Ei saa sterilisoida uudelleen.

Uudelleensterilointi voi vaurioittaa anturia ja aiheuttaa anturin toimintahairion ja/tai

aiheuttaa virheellisia oksimetriamittauksia.

Jos MAXP-anturia ei kiinnitetd kunnolla, mittaustulokset voivat olla virheellisia.

Jos anturi kierretaan kiinni liian tiukasti tai kaytetaan lisateippia, laskimosykinta voi

johtaa epatarkkoihin saturaatiomittauksiin.

6. Vaikka MAXP on suunniteltu vahentdamaan ympaériston valon vaikutuksia, liiallinen valo
voi aiheuttaa epatarkkoja mittaustuloksia. Tallaisissa tapauksissa anturialue on peitettava
lapindkymattomalla materiaalilla.

7. Distaalinen verenkierto anturiin ndhden on tarkistettava rutiininomaisesti. Anturin
kiinnityskohta on tarkastettava 8 tunnin valein. Tall6in varmistetaan anturin kiinnitys,
kiinnityspaine, ihon eheys ja optisten komponenttien oikea kohdistus. Jos ihon kunto
heikkenee, siirrd anturi uuteen paikkaan. Jos anturin kiinnittamisessa kaytetaan lilkaa
puristusta, seurauksena voi olla painevamma.

8. Voimakaspigmenttinen iho, suonensisaiset variaineet tai ulkoinen varjays (kuten
kynsilakka, vériaine tai véarillinen voide) voivat johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin.

9. Liiallinen liikke voi huonontaa suorituskykya. Yrita pitaa potilas tallaisissa tilanteissa
paikoillaan tai siirré anturi sellaiseen kohtaan, jossa on véhemman liiketta.

10. Ald muuntele tai modifioi MAXP-anturia. Muutokset tai modifikaatiot voivat vaikuttaa
suorituskykyyn tai tarkkuuteen.

11. Kun kaytat tata anturia Nellcor-yhteensopivien instrumenttien kanssa, ota huomioon
instrumentin kdyttooppaan lisavaroitukset, huomautukset ja vasta-aiheet tai ota yhteys
instrumentin valmistajaan.

Huomautus: Korkeat happitasot voivat altistaa keskosen myohemmin kehittyvalle
verkkokalvosairaudelle. Tasta syysta happisaturaation halytyksen ylaraja on
valittava huolellisesti hyvaksyttyjen kliinisten standardien ja kdytossa olevan
oksimetrin tarkkuusalueen mukaisesti.

v s

Tarkkuustiedot

Témén anturin suunnittelussa on kaytetty Nellcor OxiMax -tekniikkaa. OxiMax-tekniikkaa
sisaltdvaan instrumenttiin liitettyna anturi hyodyntda muita OxiMax-tekniikan tarjoamia
kehittyneitd lisdtoimintoja. Lisatietoja instrumenttien ja anturimallien ominaisuuksista ja
yhteensopivuudesta saa laitteen valmistajalta.

Kaikkien Nellcor OxiMax -yhteensopivien instrumenttien valmistajien vastuulla on maarittaa
instrumenteilleen sellaiset optimaaliset yhteensopivuusolosuhteet ja asetukset, jotka
varmistavat jokaisen Nellcor OxiMax -anturin turvallisen ja tehokkaan kayton. N&ihin
maarityksiin sisdltyvat tekniset tiedot ja/tai varoitukset, huomautukset tai vasta-aiheet. Lue
instrumentin kdyttoopas tai pyyda valmistajalta taydelliset ohjeet, varoitukset, huomautukset
tai vasta-aiheet, jotka koskevat tdmén anturin ja Nellcor OxiMax -yhteensopivan instrumentin
kayttamista yhdessa.
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Anturin saturaatiotarkkuus
70-100 % +2 yksikkoa

70-100 % +3 yksikkoa, jos anturi likkuu
*testattu PM1000N-monitorin kanssa

Katso kliinisten testien yhteenveto ja kliinisen tutkimuksen Bland-Altman-kaaviot kyseisen
instrumentin kdyttooppaasta.

Optiset tiedot
LED-aallonpituus (suunnilleen) Lahtoteho
Punainen: 650-670 nm 3,0mW
Infrapuna: 880-910 nm 4,0 mW

Aallonpituusalueen tiedot voivat olla erityisen hyodyllisia kliinikoille.

Ympadristomaaritykset

Kayttolampatila

Sailytyslampotila

Suhteellinen kosteus kaytt- ja sdilytystiloissa

0°C..50°C
-40-70°C
15-95 %, ei tiivistyva

Kayttoohjeiden lisdakopiot

Naista ohjeista saa veloituksetta lisékopioita soittamalla Covidien-yhtioon tai valtuutetulle
jalleenmyyjalle. Covidien-yhtiolta tai valtuutetuilta jakelijoilta tuotteita hankkineille ostajille
annetaan Covidien-yhtion tekijanoikeuksien perusteella lupa tehda lisédkopioita naista
ohjeista omaan kayttoonsa.

Covidien kieltdad taméan anturin kdyttamisen muihin tarkoituksiin minkaan patentin nojalla.
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MAXP

Matunk SpO, Ana nayneHToB AETCKOro Bo3pacTa

0603HaueHve BelecTsa, O603HaueHe BeLecTsa, He
cofiepXallerocs B Uspenum unm copilepallLerocs B M3aennumn unn
ynakoBke nmbo BXoAsAulero B Ux ynakoBKe 1 He BXOAALero B X coctas.
cocTas.

[laHHOE YyCTPONCTBO 13roToBEeHO 6e3 1CMob30BaHUA HaTypanbHOro natekca u 43rd.

[Monb3oBaTenib He MOXET CBOVIMM CIaMK OCyLLeCTBUTb Haanexaltlyt O4YNCTKY 1 (VIHI/I)
cTepunnsaumnio faHHOro n3fenna Ana ero 6e3onacHoro NOBTOPHOTO NPUMEHEHUA,
MO3TOMY OHO NPeAHa3HaYeHO A OAHOPA30BOrO UCMONb30BaHNA. [TOMbBITKI OYNCTKI UNn
cTepunnsaymn faHHbIX yCTpOI;ICTB MOTYT NOABEPrHyTb NaumeHTa pnckam, CBA3aHHbIM C
61010rMYeCKOi HECOBMECTUMOCTbIO, MHEKLIMEN UK HapyLueHeM GYHKLMOHNPOBaHUA
nspenus.

YKasaHua no npuMmeHeHuno

MNokasaHusa n npoTnBONOKasaHusA

[Latunk Nellcor™ SpO, moaenv MAXP gnisi nauveHToB AeTCKOro Bo3pacTa NpeAHasHaueH ansa
VHAVBKAYaNbHOTO UCMOMb30BaHMA MPW HEMPEPbIBHOM HEMHBAa3WBHOM MOHUTOPUHIE YPOBHA
HacCblLLeHKA apTepranbHoOii KPOBM KNCIIOPOAOM U YacTOTbl Nybca Y NaLMEHTOB C Maccoit
Tena ot 10 go 50 Kr.

Wcnonb3oBaHue fatunkos moaen MAXP npoTrBonoKasaHo naLyMeHTam C annepruyeckumi
peakumAamMy Ha maTepuanbl KNenKkomn NeHTbI.

I'Iplnmeuaume B cocTas kneikoro AaTynKa BXOLAT AaTUUK, Kabenb 1 Knenkre Knanaxbl.

PyKOBOACTBO no NnpuMeHeHuno
Ypanute nnacTukoBoe NokpbiTue ¢ aatunka MAXP 1 Hangute npo3payHble OKHa (a) Ha
Kneswen ctopoHe. OKHa 3awmiaioT ontuyeckne komnoHeHTs!. [l

MpegnoyTnTenbHbIM MecTom pacrnonoxeHusa gatumka MAXP aBnaeTca ykasatenbHbin
nanew. AnbTepHaTUBHBIMI MeCTaMu KperyieHWA jaTurka ABNATCA 60/bLUoN nanely
PYKU, MU3VHEL, pyK 1 60MbLUIOI Nanew Horu.

MpumeyaHue. Mpy BbIGOPe MecTa KpenneHna aaTurka NpeanoyTeHne cnefyeT oThaBaTh
KOHEUHOCTAM 6e3 apTepnanbHOro Katetepa, MaHXeTbl /1A N3MepeHuna
KPOBAHOrO AABNEHVA 11 BHYTPUCOCYANCTON HPY3UOHHON NNHNN.

2. Pacnonoxwute gatunk MAXP Takum 06pa3om, YTo6bl MyHKTMPHAA NMHWA B LIEHTpe
JlaTurKa oKasasiacb Ha KOHuMKe nanbla. ObepHuTe BOKPYr Nanbla KneiKkue KnanaHbi,
pacrnonoXxeHHble Ha TO YacTu jaTuiiKa, K KOTOpOii He MOACOeAVHeH Kabenb. ObpatuTe
BHVIMaHue, 4To Kabesnb JO/MKEH MPOXOANTL MO TbISIbHON CTOPOHE KACTV UV MO CBOAY
cTonbl.

3. [omecTuTe YacTb AaTuMKa C Kabenem Ha BHELLHIOW YacTb ManbLa Takum 06pa3om, YTo6bl
OKHa OKa3anncb TOYHO HaMpoTWB ApYr Apyra. Kpenko obepHuTe Kneiikve KnanaHb
[laTurka BOKPYT nasnblia.

4. BcraBbTe gaTynk MAXP B OKCMMETp 1 NpoBepbTe NPaBUIbHOCTb ero GpyHKLMOHMPOBaHNA
COrNlacHO yKa3aHVAM, NpuBeJeHHbIM B PyKOBOJCTBE OrnepaTopa OKCMeTpa.

MpumeyaHune. Ecnn aTumk Nnoxo perncTpupyeT Nynbc, TO, BO3MOXHO, OH HeMpaBUiIbHO

YCTaHOBJ/IEH UM KOXKa B MeCTe YCTaHOBKM CIMLLIKOM TONICTas, TOHKas,
MIMEET BbIPaKEeHHYI0 MUIMEHTaLMIO MU UHBIM 06Pa30M UHTEHCHBHO
oKpalleHa (Hanpumep, B pesynbTaTe NonajaHua naka Ana HorTei, Kpacku
VNV NATMEHTUPOBAHHbBIX KPEMOB), YTO NPENATCTBYET NPOXOXAEHNIO CBeTa
yepes Koxy. B nofo6Hoit cuTyauumn cnepyet M3MeHNTb NONOXKEHNE AaTurKa
1AM BOCMONb30BaTbCA Apyrum aatuvkom Nellcor, npefHasHaueHHbIM Ans
KpernneHusa Ha 1pyrom yyacTke Tena.
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nOPﬂAOK CHATUA KNenKkoro AaTynKa

1. OCTOPOXHO CHVUMWTE AATYUK, OTAENAA OT KOXW KNelKre KnanaHbl.

2. OTKnouMTe AATUMK OT CUCTEMbBI MOHUTOPUHTA, OTCOeMHWB €ro OT Hee UIun ot
YANUHNTENbHOrO Kabens.

NPEAYNPEXAEHUA

1. A il faTYMK pasp TCA UC Tb TONbKO ¢ o6opyaoBaHuem Nellcor
OxiMax™ nnun o6opyfoBaHEeM, B KOTOPOM UCMONb3YeTCA OKCUMeTprYecKas
TexHonorna Nellcor, unu c o6opyaoBaHnem, NNLEH3NPOBaHHbIM ANA
ncnonb3osBaHna ¢ aatunkamm Nellcor OxiMax (06opyaoBaHnem, COBMECTUMBIM C
nponyxu,wem Nellcor)

2. AaTynKa, Npy KOTOPOM OH OKa3blBaeT C/IMIKOM
6onbmoe Aanneume Ha KOXY B T Te/IbHOTrO nej MOXeT cTaTb
NPUYMHOI TPaBMbl OT CAABANBaHMA.

3. 3anpewaertca ucnonbsosarb AaTunk MAXP nnu gpyrune okcumeTtpuyeckmne
AaTuYMKM BO BpeMs NpoBeAeHNs MarHMTHO-pe3oHaHcHo Tomorpadpum (MPT).
BosHuKatlowmit npy 3TOM 3/1EKTPNYECKNI TOK MOXKET Bbi3BaTb 0Xor. Kpome
Toro, Hanuume aatunka MAXP cnoco6Ho np TN K 1C x MPT, a
MarHMTHO-PE30HaHCHbI TOMOrpagd, B CBOI0 o4epefib, MOXKET CHU3UTb TOYHOCTb
pesynbTaToOB OKCUMETPUN.

4. Kak npu ncnonbsoBaHnu n060ro Apyroro meauLMHCKoOro o6opyaosaHns,

P

ypaTHO npoKnapbiBaiiTe Kabenu, 4To6bl NCKNIOUNTb BOSMOXKHOCTb
3anyTbiBaHUA NaUNeHTa B HUX NI €ro yayLWeHna nMu.
HPEAOCTEPE)KEHVIH

Mpy HapyLeHN LeNoCTHOCTY CTEPUABHOI YNaKOBKM NPOBOAWTL MOBTOPHYIO
crepunuzaumio 3AMPELLAETCA. Mpw yaaneHnmn B oTXofbl nv nepepaboTke AaTYNKOB
cnepyitte Tpe60BaHKAM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA U UHCTPYKLIMAM MO NepepaboTke
OTXOJI0B.

2. He ncnonb3yiiTe noBpeaeHHbIN AaTunK Unu Kabenb. He ncnonbsyite gatumk ¢
He3aLMLLEHHbIMU ONMTUYECKMU KOMMOHEHTaMM.

3. 3anpeluaeTca norpy»atb AaTUVK B BOZl U MOILLME PacTBOPbI. [TOBTOpHaA crepunusaums
3anpetyeHa. Takaa CTEPUIN3aLIMA MOXET Bbl3BaTb NMOBPEXAEHVIE AaTUMKa U CTaTb MPUYKHON
€ro HeCNPaBHOCTM 1 (MNW) NOMYYEHNA OLIMBOYHBIX PE3YNLTAaTOB OKCUMETPUN.

4. HenpasunbHoe KpenneHue gatunka MAXP MOXeT NprBeCTY K UCKaXXeHUIo pe3ynbTaTos
n3MepeHns.

5. [pu cANWKOM NAIOTHOM KpenaeHny AaTurKa Uam Npu NCnosb3oBaHnn JONONHNUTENbHO
NeHTbl MOXET BO3HNKaTb BEHO3HaA Nynbcaliya, CNocobHas NOBANATL Ha TOYHOCTb
M3MepeHNA YPOBHA HaCbILLEHNA KPOBY KNCIIOPOLIOM.

6. HecmoTpA Ha TO, UTO KOHCTPYKLMA AaTurka MAXP no3sonseTt ymeHbWUTb BAAHNE
BHELUHMX UCTOYHMKOB CBeTa Ha NokKa3aHna Npubopa, OueHb APKUIA CBET MOXKET NPUBECTH
K VICKaXeHUIO Pe3ynbTaToB U3MepeHusA. B 3Tom ciyyae cneflyeT HakpbITb faTunk
Henpo3payHbIM MaTepranom.

7. Heobxoaumo perynapHo NpoBepATb LMPKYNALMIO KPOBU ANCTaNbHO OT MecTa KpeneHua
[laTumnKa. MecTo yCcTaHOBKY laTuuKa CieflyeT ocMaTpyiBaTh Kax/ble 8 4acoB, npoBepAs
HafIeXHOCTb KpenneHna KNenkux KnanaHos, aBfeHne NpuxaTus, LeoCTHOCTb KOXKHOTo
MOKPOBa U NPaBUIbHOCTL PACMONOKEHUA ONTUYECKUX KOMMOHEHTOB. [pu 06HapyKeHWN
MOBPEXAEHNI KOXI AaTUVK CieflyeT 3aKkpenuTb B Apyrom mecte, HenpasuibHoe
KpenneHue aTurka, Npy KOTOPOM OH OKa3blBaeT CINLIKOM 6ONbLIOE [JaBNieHNe Ha KOXY,
MOXET CTaTb NPUYMHOV TPaBMbI OT CIaBIMBaHUA.

8. BblpaKeHHas NUrmeHTaLusa Koxu, NpUMEHeHNe BHYTPUCOCYANCTbIX KpacuTenei
VAN NPUMEHeHVe KPaCALLIMX BELECTB, TaKMX Kak Nak Af1A HOrTel, Kpacka unu
MUIMEHTUPOBAHHbIN KpeM, MOTyT OTPa3nUTbCA Ha TOYHOCTU N3MEPEHUI.

9. AKTUBHble ABUXEHWA NaLjeHTa MOTyT CHU3NTb IKCMyaTaLMOHHble NoKasaTenu aaTumKa.
B nofo6HbIx cnyyasx noctapaiTech OrpaHnYuUTb BUraTeNbHYI0 akTUBHOCTb NaLieHTa
VN 3aKpenuTe AaTuik Ha MeHee NOABMKHON YacTy ero Tena.

10. 3anpellaeTca BHOCUTb U3MEHEHWA B KOHCTPYKLMIO AaTunka MAXP vnu moanduumposath
€ro. 9T0 MOXET yXyALINTb SKCMyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTVKI JaTunKa 1 NPUBECTU K
YBENNYEHUIO NMOrPELLHOCTU N3MEPEHWIA.

11. 3a fONONHUTENbHLIMU NPeayNPeXAeHNAMN U NPeaoCcTePeKeHNAMN OTHOCUTENIbHO
NpUMeHeHIA JaHHOTO [1aTuUNKa, a TakKe VHGOopMaLyeil O NPOTNBOMNOKa3aHNAX K
€ro NpyMeHeHIo Npu ero paboTe ¢ 060pyAOBaHNEM, COBMECTUMbIM C NPOAYKLMei
Nellcor, o6paluaiitecs K pyKOBOACTBY onepaTopa JaHHOro 060pyA0BaHUA UK K €ro
npoussoanTesnio.
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MpumeuaHue. BbiCOKMI ypoBEHb KNCIIOPO/a MOXET Bbi3blBaTb NPepacroNnoXeHHOCTb
K pa3BUTUIO PETUHOMATUN Y HEAOHOLLEHHbIX fjeTel. [103ToMy He06X0AMMO
TIATeNbHO BbIOGUPATH BEPXHMIA NOPOr CUrHana TPeBOr 1A YPOBHA HaCbILeHNA
KMCIOPOAOM B COOTBETCTBUM C MPUHATHIMU KNVHUYECKUMMN CTaHAAPTaMM 1 C
YUETOM AnanasoHa NorpeLHOCT 3MePEHNIA UCMOMb3YeMOro OKCMMeTpa.

TouHOCTb N3MepeHunii

B naHHom patumke ucnonbsyetca texHonorus Nellcor OxiMax. Mpw nogkntoueHnn K
obopyaoBaHwio, NofAepXuBatoLLemy npoaykumio OxiMax, STOT AaTunK NCcnonb3yet
TexHonorunto OxiMax, 4To Mo3BONAET peanu3oBaTb AOMONHUTENbHbIE paboune GpyHKLMM.
,ElJ'Iﬂ nony4veHuna I/IH¢OpMaL|VIVI 0O COBMECTMMOCTU aT4MKa C KOHKPETHbIM 060py/:(05aH|/|eM,
a TakXe O TEXHNYECKNX XapaKTePUCTUKax 4aHHOro O60py,ElOBaHVIﬂ o6pau.|,a|7|Ter Kero
nponssoaunTenio.

Kaxnablih nponssoanTens 06opyaosaHus, coemectmoro ¢ npoaykuveit Nellcor OxiMax,
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpeAeneHne onNTUMabHbIX YCNOBUN 1 MapaMeTpoB,
obecneunBaoLmx 6€30MacHOCTb U 3GGEKTUBHOCTb NPUMEHEHUA KOHKPETHOTO

npatunka Nellcor OxiMax. K HYM OTHOCATCA TEXHUYECKME XapaKTePUCTUKK 1 (Unn)
npeaynpexaeHus, NPefoCTePEKeHNA 1 MPOTUBOMOKa3aHWA K NPUMEHeHM0. [ins nonyyeHus
MOMHOM MHGOPMALMK, COREPKALYEN YKa3aHA MO NPUMEHEHWIO, NPeayNpPeXAeHus,
NpeAoCTEPEXEHNA 1 NPOTBOMOKa3aHUA K MPUMEHEHI0 AaHHOTO AaTuunKa npu ero pabote ¢
obopyaoBaHuem, coBMecTuMbIM ¢ npogykumen Nellcor OxiMax, obpalyaiitech K pyKOBOACTBY
ornepaTtopa fJaHHOro 060PYAOBaHNA UV K €70 NPON3BOAUTENIO.

TOYHOCTb N3MepeHNA AaTYNKOM HacCbILWEeHNA KPOBM KUC/IOPOAOM
70-100 % =+ 2 eguHULbI

70-100 % + 3 eAnHULIbI NPY ABUKEHUAX NaLMeHTa

* CornacHo NcnbITaHWAM C UCMOMb30BaHNEM CUCTEMbI MOHUTOpUHra PM1000N

CBOAKY O KNMHUYECKUX UCMbITaHUAX U Anarpammbl Bnenaa — AntmaHa, nocTpoeHHble
no pesynbTaTam KNMHUYECKOro aHanmsa, CM. B PyKOBO/ICTBE orepaTopa KOHKPETHOro
obopynoBaHua.

Xa PaKTepucTukn ONTNYECKON CMCTEMDI

AnuHa cBeTa, u3ny 0 cBeToauopom (np ) | Bl LHOCTb
KpacHbin: 650-670 Hm 3,0 mBT
NHpakpacHbiin: 880-910 HM 4,0 MBT

ViHdpopmaums no AranasoHam ANVH BOSH MOXKET GbITb OCOGEHHO NONE3HO Ans
MEeAULIMHCKIX PaBOTHUKOB.

YcnoBusA okpyKatoleii cpefbl

[nanasoH pabouel Temnepatypsb OT10 po 50°C

[lnanasoH Temnepatypbl XpaHeHNA OT-40 o 70 °C

[lnana3oH OTHOCUTENbHOW BNaXXHOCTW pabounit v npu | 15-95 %, 6e3 ob6pazoBaHua
XpaHeHun KOHfeHcaTa

nOPﬂAOK nojilyyeHnA AoNOJIHNTE/IbHbIX 3K3eMMIAPOB PYKOBOACTBa No
npUMeHeHuIo

[inA nony4eHnA AOMONHNTENBHOIO SK3eMMNApa HaCTOALLEro PyKOBOACTBa obpallaiiTech

B komnaHuio Covidien nnm k ee opuLmanbHbIM ANCTPUGBLIOTOPaM. Kpome Toro, komnaHwsA
Covidien, nonb3yAcb CBOVM aBTOPCKMM NPaBOM, MPeAOCTABIAET MPaBO NOKynaTenam,
npro6peTalowym npoaykumio y komnarumn Covidien nnu ee opuLmanbHbIX AUCTPUOBIOTOPOB,
KOMMpPOBaTb HacToALee PYKOBOACTBO B LIENAX €ro UCMOMb30BaHMA STUMMW NOKynaTenamm.

Mcnonb3oBaHwe JaHHOTO JaTuMKa B APYrUX LEIAX B pamKax 1toboro nateHTa 3anpeyeHo
komnaxuein Coviden.
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MAXP

Czujnik pediatryczny SpO,

Identyfikacja substancji, ktéra jest Identyfikacja substancji niezawartej
zawarta lub obecna w produkcie i nieobecnej w produkcie lub
lub opakowaniu. opakowaniu.

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

Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic¢ ani wysterylizowac niniejszego produktu w stopniu
umozliwiajacym ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do
uzytku jednorazowego. Préby czyszczenia lub sterylizacji tych urzadzen moga spowodowac
ryzyko biologicznej niezgodnosci, zakazenia pacjenta lub wadliwe dziatanie produktu.

Sposdb uzycia

Wskazania/przeciwwskazania

Model MAXP czujnika pediatrycznego SpO, Nellcor™ jest wskazany do stosowania u
pojedynczego pacjenta w przypadku koniecznosci ciggtego nieinwazyjnego monitorowania
wysycenia tlenem krwi tetniczej i czestosci tetna u pacjentow o masie ciata od 10 do 50 kg.

Czujnik MAXP jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw, u ktérych wystepuja reakcje
alergiczne na taSme samoprzylepna.

Uwaga: Samoprzylepny czujnik sktada sie z czujnika, przewodu i samoprzylepnych
skrzydetek do owiniecia.

Instrukcja uzycia
1. Zdjac plastikowy podktad z czujnika MAXP i zlokalizowa¢ przezroczyste okienka (a) po
stronie samoprzylepnej. Okienka zakrywaja elementy optyczne. [l

Preferowanym miejscem lokalizacji czujnika MAXP jest palec wskazujacy. Alternatywnie
mozna zatozy¢ czujnik na maty kciuk, mniejszy palec lub paluch.

Uwaga: Podczas wybierania miejsca zatozenia czujnika priorytetowo nalezy traktowac
konczyne bez cewnika tetniczego, rekawa do pomiaru cisnienia lub kropléwki
dozylnej.

2. Czujnik MAXP nalezy tak ustawi¢, aby przerywana linia znajdujaca sie na srodku czujnika
byta wysrodkowana wzgledem czubka palca. Owina¢ elementy samoprzylepne czesci
czujnika bez kabla wokét palca. Nalezy zwréci¢ uwage, aby przewdd znajdowat sie na
wierzchu dtoni lub stopy.

3. Zagiac cze$¢ z kablem na wierzchotku palca tak, aby okienka znajdowaty sie
bezposrednio naprzeciwko siebie. Owinac¢ elementy samoprzylepne wokét bokow
palca. H

4. Podtaczyc czujnik MAXP do pulsoksymetru i sprawdzi¢, czy dziata poprawnie, zgodnie
z opisem w podreczniku operatora pulsoksymetru.

Uwaga: Nieprawidtowe pomiary czestosci tetna moga swiadczy¢ o tym, 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. Jesli wystapi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy zmieni¢ miejsce
zatozenia czujnika lub wybrac alternatywny czujnik Nellcor do uzycia w innym
miejscu.

Zdejmowanie samoprzylepnego czujnika:

1. Odklei¢ tasme, aby ostroznie zdja¢ czujnik.

2. Odtaczy¢ czujnik od monitora, wyjmujac wtyczke przewodu czujnika z przedtuzacza lub
monitora.
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OSTRZEZENIA

1.

Niniejszy czujnik moze by¢ uzywany wylacznie z urzadzeniami Nellcor OxiMax™

i urzadzeniami zawierajacymi oksymetr Nellcor lub z urzadzeniami zatwierdzonymi

do stosowania z czujnikami Nellcor OxiMax (urzadzeniami kompatybilnymi

z urzadzeniami Nellcor).

Stosowanie przez dtuzszy czas czujnika z nadmlernym naciskiem moze

d uszkodzenia tkanek sp uciskiem.

Nle wolno uzywac czujnika MAXP anl innych czujnikéw oksymetrycznych podczas

sk ia technika r 1su magnetycznego (MRI). Przewodzony prad moze

spowodowac poparzenia. Czujnik MAXP moze réwniez wptyna¢ na jakos¢ obrazu

RM, a skaner RM moze wptyna¢ na doktadnos¢ pomiaréw pulsoksymetru.

Tak jak w przypadku wszystku‘.h urzadzen medycznych, nalezy prawidtowo utozy¢
, aby iejszyc ryzyko zaplatania lub uduszenia pacjenta.

PRZESTROGI

1.

Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone, NIE sterylizowac ponownie. Postepowac
zgodnie z zarzadzeniami i instrukcjami recyklingu wtadz lokalnych odnos$nie usuwania
lub recyklingu czujnikéw.

Nie wolno uzywac¢ uszkodzonego czujnika lub kabla pulsoksymetru. Nie uzywa¢ czujnika
z odstonietymi komponentami optycznymi.

Nie zanurza¢ czujnika w wodzie lub roztworach czyszczacych. Nie wyjatawia¢ ponownie.
Sterylizacja moze uszkodzi¢ czujnik i spowodowac awarie i (lub) btedne pomiary
pulsoksymetru.

Nieprawidtowe natozenie czujnika MAXP moze by¢ przyczyna niedoktadnych pomiarow.
Jedli czujnik jest owiniety zbyt mocno lub uzyto dodatkowej tasmy, pulsacje zylne moga
spowodowac nieprawidtowe pomiary nasycenia.

Pomimo faktu, iz czujnik MAXP zostat zaprojektowany pod katem redukgji wptywu
oswietlenia otoczenia, nadmierne oswietlenie moze powodowac niedoktadne pomiary.
W takich przypadkach nalezy zakry¢ czujnik nieprzejrzystym materiatem.

Nalezy regularnie sprawdzac krazenie w miejscu dystalnym w stosunku do miejsca
zatozenia czujnika. Miejsce nalezy sprawdzac co 8 godzin, w celu zapewnienia
wiasciwego przylegania, nacisku, stanu skéry oraz prawidtowosci potozenia wzgledem
siebie okienek zakrywajacych elementy optyczne. W razie wystapienia zmian w stanie
skory, nalezy przenies¢ czujnik na nowe miejsce. Jesli czujnik zostanie nieprawidtowo
zatozony z nadmiernym naciskiem, moga powstac obrazenia spowodowane uciskiem.
Skora o duzej zawartosci pigmentu, barwniki wewnatrznaczyniowe lub zewnetrznie
naniesiony barwnik (na przyktad lakier do paznokci, tusz lub krem z pigmentem) moze
spowodowac nieprawidtowe odczyty pomiaréw.

Nadmierny ruch moze pogarszac dziatanie. W takich przypadkach nalezy utrzymac
pacjenta w bezruchu lub zmieni¢ miejsce zatozenia czujnika na takie, ktore jest mniej
poruszane.

. Nie wolno zmienia¢ ani modyfikowa¢ czujnika MAXP. Zmiany lub modyfikacje moga

zaktocic dziatanie czujnika lub doktadnos¢ pomiardw.

. Wiecej informacji dotyczacych ostrzezen, uwag lub przeciwwskazan podczas uzywania

czujnika z urzadzeniami kompatybilnymi z urzadzeniami Nellcor mozna znalez¢
w podreczniku operatora urzadzenia lub uzyskac, kontaktujac sie z producentem
urzadzenia.

Uwaga: Wysoki poziom steZenia tlenu moze sprzyjac rozwojowi retinopatii u wczesniakdw.

Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas ustawiania gérnego limitu
alarmowego wysycenia tlenem zgodnie z przyjetymi normami klinicznymi
i z uwzglednieniem zakresu dokfadnosci stosowanego pulsoksymetru.

Specyfikacje doktadnosci pomiaru

Konstrukcja czujnika wykonana jest w technologii Nellcor OxiMax. Dzieki potaczeniu
zinstrumentem zgodnym z technologia OxiMax, czujnik uzyskuje dodatkowe,
zaawansowane, mozliwosci. Informacje na temat funkgji i zgodnosci poszczegélnych
aparatéw i modeli czujnikéw mozna uzyskac od ich producentéw.
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Kazdy producent urzadzen zgodnych z technologia Nellcor OxiMax jest odpowiedzialny

za okreslenie optymalnych warunkéw oraz ustawien zgodnosci tych instrumentow w celu
zapewnienia bezpiecznego i skutecznego dziatania kazdego czujnika Nellcor OxiMax.

W tym danych technicznych i/lub ostrzezen, przestrég lub przeciwwskazan. Petne instrukcje

i informacje o ostrzezeniach, przestrogach i przeciwwskazaniach stosowania niniejszego
czujnika znajduja sie w odpowiednim podreczniku operatora urzadzenia lub nalezy
skontaktowac sie z producentem urzadzenia kompatybilnego z urzagdzeniem Nellcor OxiMax.

Czujnik Nasycenie Doktadnos¢
od 70 do 100% +2 znaki

od 70 do 100% + 3 znaki przy ruchu
*testowano z monitorem PM1000N

Nalezy skorzystac z odpowiedniego podrecznika operatora urzadzenia, aby uzyskac
informacje o testach klinicznych i wykresach Blanda-Altmana w badaniach klinicznych.

Optyczne parametry techniczne

Dlugosc fal LED (Przyblizona) Moc wyjsciowa
Promieniowanie czerwone: od 650 do 670 nm 3,0mwW
4,0 mW

Podczerwien: od 880 do 910 nm

Zakres dtugosci fal moze by¢ szczegoélnie przydatny dla lekarzy.

Specyfikacje srodowiskowe
Zakres temperatur pracy

od 0°Cdo 50°C

Zakres temperatur przechowywania od -40°C do 70°C

Zakres wilgotnosci wzglednej pracy i przechowywania | od 15% do 95% bez skraplania

Dodatkowe kopie instrukgji

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

Jakiekolwiek inne uzycie czujnika nie jest zatwierdzone przez firme Covidien w ramach

zadnych patentéw.
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Pediatricky senzor SpO,

Oznaceni latky, ktera je obsazena Oznaceni latky, ktera neni obsazena
nebo pfitomna ve vyrobku nebo nebo piitomna ve vyrobku nebo obalu.
obalu.

Tento zdravotnicky prostfedek neni vyroben za pouZiti pfirodniho latexu ani DEHP.

Tento vyrobek je urcen pouze k jednoradzovému poutziti, protoze adekvatni vycisténi a bezpecna
sterilizace nejsou v silach uzivatele. Pokusy o ¢isténi ¢i sterilizaci téchto prostfedkd mohou vést
k ohroZzeni pacienta v disledku biologické inkompatibility, infekce nebo selhéni vyrobku.

Pokyny k pouziti

Indikace a kontraindikace

Pediatricky senzor SpO, Nellcor™, model MAXP, je urcen k poutziti v pfipadé nutnosti trvalého
neinvazivniho monitorovani saturace arterialni krve kyslikem a pulsové frekvence u pacientd
s hmotnosti v rozmezi 10 az 50 kg.

Pouziti senzoru MAXP je kontraindikovano u pacient s alergickymi reakcemi na lepici pasku.

Poznamka: Adhezivni senzor je tvofen senzorem, kabelem a ovinovacimi adhezivnimi
chlopnémi.
Navod k pouziti
1. Ze senzoru MAXP sejméte plastovy kryci material a vyhledejte prihledna okénka (a) na
jeho adhezivni strané. Okénka piekryvaji optické soucasti. il
Doporucenym mistem pro aplikaci senzoru MAXP je ukazovacek. Senzor mizete rovnéz
nasadit na palec, mali¢ek nebo palec u nohy.

Poznamka: Pfi vybéru mista aplikace senzoru volte pfednostné koncetinu bez arterialniho
katétru, bez manzety pro méfeni krevniho tlaku a bez intravaskularni infazni
hadicky.

2. Umistéte senzor MAXP tak, aby byla prerusovana cara ve stfedu senzoru vycentrovéna ke
Spicce prstu. Omotejte adhezivni chlopné na strané senzoru, k niz nevede kabel, okolo
prstu. Kabel musi byt poloZen pres hibet ruky nebo nart nohy.

3. Stranu s kabelem piehnéte pies horni stranu prstu tak, aby byla okénka senzoru proti
sobé. Prilepte adhezivni ¢ast bezpecné po stranach pacientova prstu.

4. Zapojte senzor MAXP do oxymetru a podle pokynt v uzivatelské pfirucce k oxymetru
zkontrolujte spravnost jeho funkce.

Poznamka: Pokud senzor nesleduje puls spolehlivé, mize to byt zplsobeno tim, Ze je

nespravné umistén, nebo ze je kiize v misté aplikace senzoru pfilis silna,

piilis tenka nebo prilis hluboko pigmentovana ¢i jinak do hloubky zbarvena
(napfiklad nasledkem externé aplikovaného barveni lakem na nehty, barvivem
nebo krémem s obsahem pigmentu) a nedovoluje fadny prichod svétla. Jedna-
li se o nékterou z uvedenych situaci, pfemistéte senzor jinam, nebo zvolte jiny
senzor Nellcor uréeny pro pouZziti na jiném misté.

Postup sejmuti adhezivniho senzoru:

1. Senzor sejméte jemnym odloupnutim lepici pasky.

2. Senzor odpojte od monitoru vytazenim senzoru z prodluzovaciho kabelu nebo
z monitoru.
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VAROVANI

1. Senzor pouzivejte pouze s pristroji Nellcor OxiMax™, s pfistroji zalozenymi na
oxymetrech Nellcor nebo s pfistroji, které jsou licencovany pro pouziti se senzory
Nellcor OxiMax (pfistroje kompatibilni s produkty Nellcor).

2. Je-lisenzor nespravné aplikovan za pouziti nadmérného tlaku po del3i dobu, miize
dojit k poranéni zpliisobenému tlakem.

3. Senzor MAXP ani jiné oxymetrické senzory nepouzivejte v prabéhu vysetfovani
magnetickou rezonanci (MR). Prochazejici proud miize zpUsobit popaleniny. Senzor
MAXP miize také nepfiznivé ovlivnit zobrazeni MR a naopak pfistroj MR muze
ovlivnit pfesnost oxymetrického méfeni.

4. Stejné jako u vech zdravotnickych pfistroji vedte kabel bezpeénou cestou, aby se
zabranilo moznosti zapleteni nebo Skrceni pacienta.

UPOZORNENI

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

2. Nepouzivejte poskozeny senzor ani kabel pulzniho oxymetru. Nepouzivejte senzor, jehoz
optické komponenty jsou odkryté.

3. Senzor neponofujte do vody ani do ¢isticich roztokd. Neprovadéjte resterilizaci.

Resterilizace by mohla senzor poskodit a vést k naruseni jeho funkce a/nebo

nespravnym vysledkiim oxymetrického méreni.

Pokud senzor MAXP nenasadite spravné, mize to vést k nespravnym vysledk(im méreni.

Pokud senzor omotate pfilis tésné nebo pouZzijete dalsi pasku, mohou vendzni pulzace

vést k nepresnym vysledkim méfeni saturace kyslikem.

6. Senzor MAXP je vyroben tak, aby omezoval vliv okolniho svétla; nadmérné osvétleni
mUize zpUsobit nepfesné méfeni.V takovych piipadech piekryjte senzor neprisvitnym
materialem.

7. Pravidelné kontrolujte cirkulaci krve distalné od mista aplikace senzoru. Misto aplikace
kontrolujte kazdych 8 hodin, abyste se ujistili o spravném pfilnuti, aplika¢nim tlaku,
neporusenosti kiize a spravném vyrovnani optickych soucasti. Pokud bude kize
porusena, presurite senzor na jiné misto. Je-li senzor nespravné aplikovén za pouziti
nadmérného tlaku, mtze dojit k poranéni zptisobenému tlakem.

8. Hluboce pigmentovana kuze, intravaskularni barviva nebo externé aplikovana barviva
(napfiklad lak na nehty, barvivo nebo krém s obsahem pigmentu) mohou vést
k nepresnym vysledkiim méfeni.

9. Nadmérny pohyb muze zhorsit funkénost tohoto prostredku. V takovych pfipadech
se snazte udrzet pacienta v klidu, nebo pro aplikaci senzoru vyberte misto, které je
pohybem pacienta méné postizeno.

10. Neprovadéjte zadné zmény ani Upravy senzoru MAXP. Zmény nebo Upravy mohou
ovlivnit jeho funkcnost nebo presnost.

11. Dalsi varovani, upozornéni a kontraindikace vztahujici se k pouziti tohoto senzoru
v kombinaci s pfistroji kompatibilnimi s produkty Nellcor najdete v uzivatelské pfiru¢ce
k doty¢nému pfistroji, nebo se obratte na vyrobce pfistroje.

Poznamka: Vysoky obsah kysliku v krvi mGze byt u pfedc¢asné narozeného ditéte
predisponujicim faktorem retinopatie. Proto je tfeba horni limit alarmu pro
saturaci kyslikem peclivé zvolit v souladu se schvalenymi klinickymi standardy
a s ohledem na rozsah presnosti pouzivaného oxymetru.

Specifikace presnosti

Soucasti senzoru je technologie Nellcor OxiMax. Pri pfipojenti k pfistroji kompatibilnimu

s technologii OxiMax vyuziva tento senzor technologii OxiMax k poskytovéni dalsich
rozsitenych funkci senzoru. Udaje o funkcich a kompatibilité jednotlivych pfistrojd a modelG
senzoru si vyzadejte u doty¢nych vyrobcd.

v s

Kazdy vyrobce pfistroji kompatibilnich s produkty Nellcor OxiMax zodpovida za stanoveni
optimalnich podminek kompatibility a nastaveni pfistroje, které umoznuji bezpecné

a efektivni pouziti kazdého senzoru Nellcor OxiMax. Jedna se o rGizné technické parametry
a/nebo varovéni, upozornéni & kontraindikace. UpIné znéni pokyndl, varovéni, upozornéni
nebo kontraindikaci tykajicich se pouziti tohoto senzoru v kombinaci s nékterym pfistrojem
kompatibilnim s produkty Nellcor OxiMax najdete v uzivatelské pfirucce k doty¢nému pfistroji.
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Pfesnost hodnot saturace kyslikem naméienych senzorem
70 az 100 % =2 cislice

70 az 100 % =3 cislice pfi pohybu

*pii testovani za pouziti monitoru PM1000N

Souhrn klinického testovani a Bland-Altmanovy grafy z klinickych studii najdete v uzivatelské
prirucce k pfislusnému pfistroji.

Optické parametry

Vinova délka LED (pfiblizné) Vystupni vykon
Cervené zéfeni: 650 az 670 nm 3,0mw
Infracervené zareni: 880 az 910 nm 4,0mw

Rozsah vinovych délek mlze byt pro Iékare zvlasté uzitecny.

Pozadavky na prostiedi
Rozsah provoznich teplot
Rozsah skladovacich teplot

Rozsah'provoznlch a skladovacich hodnot relativni 15 a2 95 %, bez kondenzace
vlhkosti vzduchu

0°Caz50°C
-40°Caz70°C

Dalsi vytisky navodu

Dalsi vytisky tohoto navodu jsou k dispozici zdarma na vyzadani u spole¢nosti Covidien ¢i
jejich autorizovanych distributord. Spole¢nost Covidien rovnéz na zakladé svych autorskych
prav udéluje svym zakaznikim a autorizovanym distributordm povoleni tento navod dale pro

potieby zdkaznikd kopirovat.
Jakékoli jiné pouZiti tohoto senzoru neni firmou Covidien na zakladé zadného patentu
povoleno.
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Senzor SpO,, za otroke

Navedba snovi, ki jih izdelek ali Navedba snovi, ki jih izdelek ali
embalaza vsebuje. embalaza ne vsebuje.

Ta pripomocek ni narejen iz naravnega lateksa iz kavcuka ali DEHP.

Tega izdelka ni mogoce ustrezno ocistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato
je namenjen le za enkratno uporabo. Poskusi ¢is¢enja ali steriliziranja teh pripomockov
lahko povzrocijo biolosko nezdruzljivost, okuzbo ali nevarnost za bolnika zaradi okvare
pripomocka.

Navodila za uporabo

Indikacije/kontraindikacije

Senzor SpO; Nellcor™ za otroke, model MAXP, se uporablja pri enem bolniku, kadar je
potreben neprekinjen zunanji nadzor arterijske nasicenosti s kisikom in sr¢nega utripa pri
bolnikih, ki tehtajo med 10 in 50 kg.

Senzor MAXP je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih, ki imajo alergijske reakcije na
samolepilni trak.

Opomba: Samolepilni senzor vklju¢uje senzor, kabel in ovijalna samolepilna krilca.

Navodila za uporabo
1. Odstranite plasti¢no folijo s senzorja MAXP in poiscite prozorna okenca (a) na lepilni
strani. Okenci pokrivata opti¢ne dele. [l

Priporocljivo mesto za namestitev senzorja MAXP je kazalec na roki. Senzor lahko
namesto na kazalec namestite na majhen palec, manjsi prst ali nozni palec.

Opomba: Ko izbirate mesto za namestitev senzorja, morate dati prednost okon¢ini, na
kateri ni namescenega arterijskega katetra, mansete za merjenje krvnega tlaka ali
intravaskularne infuzije.

2. Senzor MAXP usmerite tako, da bo ¢rtkana ¢rta, ki je na sredini senzorja, na sredini prstne
konice. Samolepilna krilca konca, kjer ni kabla, ovijte okoli prsta. Upostevajte, da mora
biti kabel na vrhu dlani ali stopala. F

3. Konec kabla prepognite preko prstne konice, tako da bosta okenci neposredno eno proti
drugemu. Samolepilni trak tesno ovijte okoli strani prsta.

4. Senzor MAXP priklopite v oksimeter in preverite pravilno delovanje, kot je opisano
v priro¢niku za upravljavce oksimetra.

Opomba: Ce senzor ne zaznava utripa natanéno, je morda nepravilno namescen-ali je
mesto, na katerem je senzor namescen, predebelo, pretanko, mocno pigmentirano
ali drugace pobarvano (npr. lak za nohte, barvilo ali pigmentirana krema) in ne
prepusca ustrezne svetlobe. Da odpravite to tezavo, namestite senzor na drugo
mesto ali izberite drug senzor Nellcor za uporabo na drugem mestu.

Za odstranitev samolepilnega senzorja:

1. Ovoj iz traku odvijte in nezno odstranite senzor.

2. Senzor odklopite z monitorja, tako da ga odklopite s podaljska ali monitorja.
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OPOZORILA

1.

Ta senzor uporabljajte samo z instrumenti Nellcor OxiMax™ ali instrumenti, ki
vsebujejo oksimetrijo Nellcor oziroma instrumenti, licenciranimi za uporabo
senzorjev Nellcor OxiMax (instrumenti, zdruzljivi z izdelki Nellcor).

Ce je senzor dlje ¢asa napa¢no $cen s pr nim pritisk lahko pride do
poskodbe zaradi pritiska.

Senzorja MAXP ali drugih senzorjev za oksimetre ne uporabljajte med
magnetnoresnonancnim slikanjem. Prevajani tok lahko povzroci opekline. Senzor
MAXP lahko prav tako vpliva na magnetnoresonan¢no sliko, enota za magnetno
resonan¢no slikanje pa lahko vpliva na to¢nost oksimetri¢nih meritev.

Kot pri vsaki medicinski opremi tudi tu pazljivo namestite vse kable in tako
zmanjsajte moznost, da bi se bolniki vanje zapletli ali se z njimi celo zadusili.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.

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

Ne uporabljajte poskodovanega senzorja ali kabla za pulzno oksimetrijo. Ne uporabljajte
senzorja z izpostavljenimi opti¢nimi komponentami.

Ne potapljajte senzorja v vodo ali Cistilne raztopine. Ne sterilizirajte ponovno. Taka
sterilizacija lahko poskoduje senzor in povzroci nepravilno delovanje senzorja in/ali
napacne oksimetricne meritve.

Nepravilna namestitev senzorja MAXP lahko povzroci netocne meritve.

Ce se senzor pretesno ovije ali se uporabi dodaten samolepilni trak, lahko pulziranje

v venah povzroci neto¢ne meritve nasi¢enosti.

Ceprav je senzor MAXP izdelan za zmanjianje ucinkov okoljske svetlobe, lahko
prekomerna svetloba povzroci netocne rezultate. V takih primerih pokrijte senzor

z neprozornim blagom.

Redno je treba preverjati krozenje krvi distalno od mesta namestitve senzorja. Mesto
je treba pregledati vsakih 8 ur, da zagotovite ustrezno lepljenje, pritisk nanosa,
neposkodovanost koze in pravilno opti¢no naravnanost. Ce pride do poskodbe koze,
senzor premaknite na drugo mesto. Ce je senzor napa¢no namescen s prekomernim
pritiskom, lahko pride do poskodbe zaradi pritiska.

Mocno pigmentirana koza, intravaskularna barvila ali nanesene barve, kot so lak za
nohte, barvilo ali pigmentacijska krema, lahko povzrocijo neto¢ne meritve.
Prekomerno premikanje lahko negativno vpliva na delovanje senzorja. V takih primerih
poskusite ohraniti bolnika v mirujo¢em polozaju ali pa senzor premestite na mesto, kjer
je manj premikanja.

. Ne spreminjajte senzorja MAXP. Spremembe ali prilagoditve lahko vplivajo na

ucinkovitost ali tocnost.

. Za dodatna opozorila, previdnostne ukrepe ali kontraindikacije pri uporabi senzorja

z instrumenti, zdruzljivimi z izdelki Nellcor, glejte priro¢nik za upravljavce za instrument
ali pa stopite v stik z izdelovalcem instrumenta.

Opomba: Visoke ravni kisika lahko povzrocijo razvoj retinopatije pri dojenckih. Zaradi

tega je treba zgornjo mejo alarma za nasicenost kisika previdno izbrati
v skladu s sprejetimi klini¢nimi standardi in ob upostevanju razpona natan¢nosti
uporabljanega oksimetra.

Specifikacije toénosti

To senzor ima integrirano tehnologijo Nellcor OxiMax. Pri povezavi z instrumentom, ki

dela s tehnologijo OxiMax, uporablja ta senzor tehnologijo OxiMax za dodatne napredne
lastnosti senzorja. Posvetujte se s posameznim proizvajalcem glede funkcij in kompatibilnosti
dolocenih instrumentov in modelov senzorja.
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Vsak proizvajalec instrumentov, zdruZljivih z Nellcor OxiMax, je odgovoren za dolocitev
optimalnih pogojev zdruzljivosti in nastavitev svojih instrumentov, da se zagotovi varna
in u¢inkovita uporaba vsakega senzorja Nellcor OxiMax. To vklju¢uje specifikacije in/

ali opozorila, previdnostne ukrepe ali kontraindikacije. Za celotna navodila, opozorila,
previdnostne ukrepe ali kontraindikacije pri uporabi senzorja z njihovimi zdruzljivimi
instrumenti Nellcor OxiMax glejte vse prirocnike za upravljavce ali pa se posvetujte
zizdelovalcem.

Tocnost meritve nasi¢enosti s senzorjem

od 70 do 100 % + 2 stevki

od 70 do 100 % + 3 Stevke ob premikanju

*testirano z monitorjem PM1000N

Za povzetek klini¢nega preskusanja in grafe klini¢ne studije Bland-Altman glejte priro¢nik za
upravljavce za vsak instrument posebej.

Opticne specifikacije

Valovna dolzina svetlece diode (priblizna) Izhodna mo¢
Rdeca: od 650 do 670 nm 3,0mwW
Infrardec¢a: od 880 do 910 nm 4,0 mW

Razpon valovne dolzine je lahko $e posebej uporaben za klini¢ne zdravstvene delavce.

Specifikacije okolja

Razpon delovnih temperatur od 0 do 50°C

Razpon temperatur shranjevanja od -40do 70 °C

Razpon relativne vlaznosti za uporabo in shranjevanje |od 15 do 95 %, brez kondenzacije

Dodatni izvodi navodil

Izvodi teh navodil so na voljo brezplacno, ¢e poklicete Covidien ali pooblas¢enega
distributerja. S tem se kupcem proizvoda Covidien ali pooblas¢enim distributerjem izreka
dovoljenje do avtorskih pravic druzbe Covidien za dodatno kopiranje teh navodil, ki jih
uporabljajo kupci.

Druzba Covidien ne odobrava nobene druge uporabe tega senzorja pri nobenem bolniku.
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gyermekgydgydszati SpO, érzékeld

Olyan anyag jelzése, amelyet Olyan anyag jelzése, amelyet sem
atermék vagy a csomagolas atermék, sem a csomagolas nem
tartalmaz, vagy amely azokban tartalmaz, és az azokban nincs jelen.

jelen van.
Ez az eszkdz természetes gumilatex és DEHP felhasznélasa nélkil készult.

Ezt a terméket a felhasznélé nem tudja megfelel6en tisztitani és/vagy sterilizalni

a biztonsagos Ujrafelhasznélas megkonnyitése céljabol, ezért kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgal. Ezen eszkoz tisztitasanak vagy sterilizalasénak megkisérlése
bioldgiai inkompatibilitas, fert6zés, illetve a termék meghibasodasanak kockazatat
eredményezheti a beteg szdmara.

Hasznalati utasitas

Javallatok / ellenjavallatok

A Nellcor™ gyartmanyu, MAXP modellli gyermekgydgyaszati SpO, érzékel6 egyetlen
betegen torténé hasznalatra javallott olyankor, amikor az artérias vér oxigéntelitettsége és
a pulzusszam folyamatos, nem invaziv megfigyelésére van sziikség 10 kg és 50 kg kozotti
testsulyd betegeken.

A MAXP modell(i érzékel6 hasznalata ellenjavallott olyan betegeken, akik a ragasztdszalaggal
szemben allergias reakciot mutatnak.

Megjegyzés: A ragasztds érzékel6 az érzékel6bdl, egy kabelbdl és ragasztos szarnyakbol all.

Hasznalati utasitasok
1. Tavolitsa el a MAXP modellii érzékel6 mlanyag hatlapjat, és keresse meg az atlatszé
ablakokat (a) a ragasztos oldalon. Az ablakok optikai komponenseket fednek. Il

A MAXP modell(i érzékel6t legcélszer(ibb a mutatéujjra felhelyezni. Emellett
felhelyezhet6 kis méret(i hiivelykujjra vagy kisebb ujjra, illetve a nagylabujjra is.

Megjegyzés: Az érzékel6 helyének kivalasztasakor elényben kell részesiteni az olyan
végtagokat, amelyek(b)en nincs artérias katéter, vérnyomasméré mandzsetta
vagy intravaszkuldris infuzis vezeték.

2. Ugy allitsa be a MAXP modell(i érzékel6t, hogy az érzékels kdzepén lévé szaggatott vonal
az ujjbegy kdzepén legyen. Hajtsa a kabel nélkili végen |évé ragasztds szarnyakat az ujj
koré. Ne feledje: a kdbelnek a kézfejre vagy a labfejre kell kertilnie.

3. Hajtsa vissza a kabeles véget az ujj felett Gigy, hogy az ablakok kézvetlentil egymassal
szemben legyenek. Szilard rogzitést biztositva hajtsa a ragasztos szarnyakat az ujj két
oldala kéré. H

4. Csatlakoztassa a MAXP modell(i érzékel6t az oximéterhez, és ellenérizze megfeleld
muikodését az oximéter kezel6i kézikonyvében ismertetettek alapjan.

Megjegyzés: Ha az érzékel6 nem koveti megbizhatéan a pulzust, akkor lehet, hogy rosszul
van pozicionélva, vagy az érzékelés helyén a bor tul vastag vagy tul vékony,
erésen pigmentalt, esetleg valami mas miatt erésen elszinezédatt (példaul
kilséleg alkalmazott szinezék miatt, mint amilyen a kéromlakk, a festék vagy
a pigmentalt krém), és ez nem teszi lehet6vé a fény megfelel6 atjutasat.

A fentiek el6fordulasa esetén helyezze &t az érzékel6t, vagy valasszon masfajta
Nellcor érzékel6t mas testtajon torténé hasznalatra.

A ragasztos érzékeld eltavolitasa:

1. Azérzékel6 gyengéden torténd eltavolitdsahoz huzza le a ragasztoszalagot.

2. Csatlakoztassa le az érzékel6t a monitorrol; ehhez vélassza le a hosszabbito kabelrdl vagy
a monitorrdl.
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WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

1. Az erzekelot klzarolag Nellcor X|Max"‘I késziilékekkel és Nellcor oximetrias
tech kel alja, illetve olyan késziilékekkel,
amelyek engedelyezve vannak Nellcor OxiMax érzékel6kkel valé
hasznalatra(Nellcor-kompatibilis késziilékek).

2. Atulzottan nagy nyomast gyakorl6, szorosan felhelyezett érzékel6 hosszu ideig
tarté hasznalata nyomas okozta sériilést kelthet.

3. Ne hasznalja a MAXP modellii eszkdzt vagy mas oximetrias érzékel6t MRI vizsgalat
soran! A vezetett aram égési sériiléseket okozhat. Ezenkiviil a MAXP modellii
érzékel6 befolyasolhatja a magneses rezonancias képet, és az MRI késziilék
befolyasolhatja az oximetrias mérések pontossagat.

4. Mint minden mas orvosi berendezés esetében, itt is iigyeljen a vezetékek megfelelé
elvezetésére, nehogy a beteg beléjiik gabalyodjon, illetve nehogy fojté szoritas
alakuljon ki.

+FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

1. Ha a steril csomagolas megsériilt, NE sterilizalja Ujra a csomag tartalmat! Az érzékelSk
artalmatlanitasa vagy ujrahasznositasa soran be kell tartani a vonatkozo helyi
rendeleteket és Ujrahasznositasi utasitasokat.

2. Ne hasznaljon sériilt érzékel6t vagy pulzoximetrids kabelt! Ne hasznaljon olyan érzékel6t,
amelyen az optikai komponensek fedetlenek!

3. Ne meritse az érzékel6t vizbe vagy tisztitdoldatokbal! Ne sterilizalja Gjral Az ilyen
sterilizalas karosithatja az érzékel6t, és az érzékelé miikodési hibajat okozhatja, illetve
hibas oximetrids méréseket eredményezhet.

4. A MAXP modellG érzékel6 nem megfelelé felhelyezése helytelen mérési eredményeket
okozhat.

5. Haazérzékel6 tul szorosan van rogzitve, vagy ha plusz ragasztészalagot hasznalnak,
akkor a vénas pulzélas pontatlan telitettségi értékeket eredményezhet.

6. Béara MAXP modellG érzékel6 a kialakitasa szerint csokkenti a kornyezo fény hatésat, a tul
erds fény pontatlan mérési eredményekhez vezethet. llyen esetben takarja le az érzékel6t
tlatszatlan anyaggal.

7. Rutinszer(en ellendrizni kell az érzékel6hoz képest disztélis keringést. Nyolcéranként
meg kell vizsgalni az érzékel6 alatti bért, hogy megfelel6-e a tapadas, a felhelyezési
nyomas, a bér épsége és az optikai illeszkedés. Ha a bér dllapota megvaltozik, helyezze
at az érzékel6t. Az érzékel6 tulzott nyomast gyakorlo, szoros felhelyezése nyomas okozta
sériilést kelthet.

8. Azerbsen pigmentalt bér, az intravaszkularis festékek és a kilséleg alkalmazott
szinezékek (példaul koromlakk, festék vagy pigmentalt krém) pontatlan mérési
eredményeket okozhatnak.

9. Atulzott mozgas ronthatja a teljesitményt. llyen esetben prébalja mozdulatlanul tartani
a beteget, vagy valasszon olyan helyet az érzékel6 szamara, ahol kevesebb mozgas
varhato.

10. Ne véltoztassa meg, illetve ne modositsa a MAXP modell(i érzékel6t! A véltoztatasok,
modositasok befolyasolhatjék az eszkoz teljesitményét vagy pontossagat.

11. Az érzékel6 Nellcor-kompatibilis késziilékekkel valé hasznalatéra vonatkozo tovabbi
Vigyazat” és,Figyelem” szint(i figyelmeztetéseket és ellenjavallatokat olvassa el az adott
készulék kezel6i kézikonyvében, vagy forduljon annak gyartojahoz.

Megjegyzés: A magas oxigénszint korasziilotteknél retinopathia kialakulaséhoz vezethet.
Ezért a véroxigénszint felsd riasztasi hatarértékét kortiltekintéen kell
kivélasztani, az elfogadott klinikai normaknak megfelelen, tovabba az
alkalmazott oximéter pontossagi tartomanyanak figyelembevételével.

Pontossagi jellemzok

Az érzékel kialakitasa integralja a Nellcor OxiMax technoldgiat. Ha az érzékel6t olyan
muszerhez csatlakoztatjak, amely képes az OxiMax technoldgiaval miikodni, akkor az
érzékel6 az OxiMax technolégiat alkalmazva tovabbi magas szintt funkciokat nyujt. Az egyes
miiszerek és érzékeld-modellek jellemzdivel és kompatibilitaséval kapcsolatban forduljon az
adott késziilék gyartdjahoz.
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Az OxiMax technologiaval m(ikodo Nellcor érzékelSk biztonsagos és hatékony alkalmazasa
érdekében az OxiMax technolégiaval kompatibilis 0sszes késziilék gyartojanak feladatat
képezi hogy meghatarozzak a készulékekre vonatkozé optimalis kompatibilitasi
korllményeket és bedllitasokat. Ebbe beleértendék a m(iszaki jellemz6k és/vagy a,Vigyézat”
és,Figyelem” szintti figyelmeztetések, valamint az ellenjavallatok is. Az érzékelének

a Nellcor OxiMax technoldgiajaval kompatibilis készllékkel egyiitt torténd hasznalatara
vonatkozo teljes kord utmutatasért, Vigyazat” és ,Figyelem” szint( figyelmeztetésekért vagy
ellenjavallatokeért tekintse at az egyes készulékek kezel6i kézikonyvét, illetve forduljon

a gyartéhoz.

Az érzékel6 altal jelzett telitettség pontossaga

A 70-100 % tartomanyon belll +2 szamjegy

A 70-100 % tartomanyon beliil, mozgas mellett, +£3 szamjegy
*A PM1000N modellti monitorral tortént tesztelés alapjan.

A klinikai tesztelés 6sszefoglaldjat és a klinikai vizsgalat Bland-Altman grafikonjait lasd az
egyes készlilékek kezel6i kézikonyvében.

Optikai jellemzok

LED hullamt (hozzévetéleg ) Kimené teljesitmény
Véros: 650-670 nm 3,0mW
Infravoros: 880-910 nm 4,0 mwW

A hulldmhossztartomany kiilonésen hasznos lehet a klinikusok szdméra.

Kornyezeti el6irasok

Uzemi hémérsékleti tartomany

Tarolasi hémérsékleti tartomény

A relativ paratartalom lizemi és térolasi tartomanya

0 °C-tol 50 °C-ig
-40 °C-t6l 70 °C-ig
15-95 %, nem kicsapodd

A jelen hasznalati utasitas tovabbi példanyai

A jelen hasznalati utasitas tovabbi példanyait ingyenesen rendelheti meg a Covidien
vallalattél vagy hivatalos forgalmazoéitdl telefonon. Ezen tilmenden a Covidien vallalat szerzéi
jogai alapjan ezennel engedélyezi a hasznalati utasitas tovabbi masolatainak készitését
azoknak az ligyfeleknek, akik termékiiket a Covidien cégtél vagy hivatalos forgalmazaitol
vasaroltak meg.

A Covidien cég az érzékel6 semmiféle mas felhasznalasat nem engedélyezi, semmiféle
szabadalom égisze alatt.
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Nadiatpikdég aieOntripag SpO,

Avayvwpion ouciag mou Avayvwplon ouaciag mou Sev mepiExeTal
TIEPIEXETAL I QVIXVEVETAL OTO 1 8ev avixvevETal 0TO TTPOIOV I 0TN
TIPOIGV 1) 0TN CUCKELATIA. ouoKevaoia.
AuTH ) CUOKEUN SEV €ival KATAOKEUAGUEVN HE GUOIKO ENAOTIKO AATEE 1} @BaNIKo Si-(2-
atBuhog§ulo) eotépa (DEHP).

To mpoidv autd dev umopei va kabaploTei i/Kal va amooTelpwOEl EMAPKWE amod Tov XprRoTn,
WoTe va e§ac@alileTal N ac@alrg EMavaypnolomnoincr Tou, Kat CUVETIWG TTpoopiletat yia
pia xprion. NMpoondbeieg Kabapiopov 1} AMOOTEIPWONG AUTWY TWV CUCKEVWY UTTOPE( va
B¢oouv ot kivduvo Tov aoBevr) Myw Bloloyikrig acupBatotntag, Aoipwéng r aotoyiag Tou
TPoidvTOG.

0dnyieg xpriong

Evéeieig/Avrevdeieig

O maidlatpikog aedntrpag SpO, Nellcor™, povtédo MAXP, evSeikvutal yia xprion o€ évav
HOvo aoBevr 6Tav amatTeital ouVeXNG, KN EMEPBATIKY TTapakoAouBNon Tou KOPECHOU
0&UYOVOU OTO aPTNPLAKO AiUa Kal TG CUXVOTNTAG OQUYLWY Yia acBeVveic pe Bapog petadl
10 kat 50 kg.

To MAXP avtevdeikvutal yla xprion o€ aoBeveic mou mapouctalouv aAEPYIKEG avTISPAOELG
OTNV QUTOKOANNTN Tawvia.

Inpeiwon: O autokdAANTOG aloONnTpPag amoTeAeital amd Tov alodnTAPa, éva KaAwsio Kat
QUTOKONNTA TITEPUYLA TTEPITUNIENG.

Odnyiec xpriong

1. A@aipéoTe To MAaoTIKO KaAuppa amd To MAXP kat evtomiote Ta Sidgava mapdbupa (a)

TNV AUTOKONNTN TAELPA. Ta Tapabupa kalumtouy ornrtikd e€aptipata. Il
H mpotipwpevn Béon yia to MAXP givat to Sdxtulo Seiktng. EVOANAKTIKG, epapudoTe Tov
alobnTripa o€ PIKPS avTiXelpa, HIKPOTEPO SAXTUAO 1} 0TO peydAo SaxTulo Tou modiou.
Inpeiwon: Katda tnv emioyr onpeiou TomoBéTnong Tou alodntripa, gival TPOTIMOTEPO Va
XPnotgomolnBei akpo 6mou Sev UTIAPXEL APTNPIOKOC KABETHPAC, TTEPIXEIPIda
THECOUETPOU 1} YPAUHN EVEAYYEIOKNAG EyXUONG.
2. TMpooavatoliote To MAXP €101 WOTE N SIOKEKOUPEVN YPAPUN OTO HéCO Tou alodntripa
va BpiokeTal 0To KéVTpo Tou dkpou Tou SaxTUAou. TUAIETE Ta auToKOAANTA TTEPLYLA
TOU AKPOU XwPig KAAWSI0 YUpW amd To SAXTUAO. ZNUEIWOTE 0TI TO KAAWSIO TIPEMEL va
TomoBeteiTal 0To MAvw PEPOC TOU XEPLOU 1} Tou oS0V,

3. Avadim\@oTe To Akpo pe KaAwdio mavw amd 1o SAXTUMo, £T01 WOTE Ta Mapdbupa va
Bpebouv akpiBwg amévavti To éva amod to AANo. TUNETE TO AUTOKOMNNTO KOAA yUpw amd
TI MAEUPEG Tou SaxTuAou.

4. Yuvdéote To MAXP oTo 0§UpETpO Kal emPBePaioTe TV opbN) AstToupyia, OTTwG
TIEQIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XEIPIOHOU TOU OEUUETPOU.

Tnpeiwon: Av o atloBntrpag dev mapakolouBei Tov 0QUYHO e a&lomioTia, UmopEi va unv
gival owotd TomoBeTnpévog — 1 To onpeio TomoBETnong Tou aloOnTrpa prmopsi
va givat ToAU Trax v, ToAU AemTo 1} TOAU BAPPEVO 1 va EXEL XPWHATIOTE] £VTova HE
GM\o TPOTO (Y. AOYW EEWTEPIKNG EQAPHOYNE XPWHATOG OTTWE BEPVIKI VUXIWY,
Baen 1 Kpéua e XpwHa) Kat Sgv EMTPEMEL TNV KATAANNAN HETASO0N TOU QWTOC.
S € omoladNMOTE amd AUTEC TIG TTEPUTTWOELS, TOMOOETNOTE TOoV AloBntrpa o AANo
onpeio ) emAé§Te évav evalakTiké aiobntrpa Nellcor yia xprion o€ dANo onpeio.
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MNa va apaipéceTe Tov autokoAANTo atcOnTipa:

1. AQaIPEOTE TIPOOEKTIKA TOV AloBNTrpa EEKOADWVTAG Ta AUTOKOANTA TTITEPLYIA.

2. AmoouvdéoTte Tov alobntrpa anoé To POVITop apalpwvTag Tov alotntrpa and 1o KaAwsdio
TIPOEKTAONG 1} TO HOVITOP.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. Xpnowomotgite autdv Tov atodntiipa pévo pe 6pyava Nellcor OxiMax™ kat 6pyava
mou urrootnpilouv tnv texvoloyia o§upetpiag Nellcor 1j pe dpyava mou SraBétouv
adeia xpriong atcOntriipwv Nellcor OxiMax (6pyava cupBatd pe Tnv Texvoloyia
Nellcor).

2. Avo aieBntipag dev éxel TomoBeTnOei cwoTd Kat ackeitat umepBoAikn mrigon yia
TIAPATETANEVO XPOVIKG S140TNHA, HITOPEi va TPOKANBEi TPAVNATIONOG and TV
migon.

3. Mn xpnotwpomnotsite to MAXP 1} GAAoug aiagOnTripeg o§upetpiag katd tn Sidpkeia
GAPWONG HAYVNTIKIG TOpoypa@iac. To ayopHeVOo NAEKTPIKO peURA HMOPEI Va
npokaléasl eykavpara. Emiong, o MAXP pmopei va ennpedost tTnv a oVIon
HAYVNTIKNG TOHOYPAPiag Kal O HAayVNTIKOG TOHOYPAPOG UITOPEI VA EMNPEACEL TNV
aKpiBela TWV HETPHOEWV OEUHETPIaC.

4. 'OnwC yla OAEG TIG LATPIKEG CUCKEUEG, TAKTOMOIOTE OAd TA KAAWSIO IPOCEKTIKA,
WOTE va peiwBei n mOavotnta mayid 16 1} oTpayyaAiGpHoU Tou acOevoUG HE Ta
KaAwdia.

EMIZHMANZEIZ MPOXOXHX

1. Xemepimtwon @Bopdg oTnv amooTelpwpévn cuokevaoia, MHN emavVamOOTEIPWVETE.
TnpeiTe TIC TOTKEG KpaTIKEG SIATAEELS Kal TIG 08NYiEG aVAKUKAWONG OXETIKA PE TNV
andéppudn 1 TNV avakUKAWGON Twv AlodNTRpwv.

2. Mn xpnotporoleite alobntripa ri KAAWS10 MAOAUIKNG 0SUHETPIAC TTou €xel uTooTei {nutd.
Mn xpnotpomoleite aloONTrpa pe eKTEOEIUEVA OTITIKG E§apTrHATAL.

3. Mnv epPubilete Tov ailobnmpa oe vepd 1) o Stahvpata kabapiopou. Mnv

EMOVATTOOTEIPWVETE. TETO0UL €idoug amooTteipwon Ba umopovoe va mPoKaAEoEL {npid

oTov aloOnTAPa Kat prmopei va odnyroel oe SuoAeitoupyia Tou aloOnTApa i/Kat og

AavOaopéveg HeTPoELG O§UUETPIAG.

Av 10 MAXP 8gv epappooTei owoTd, umopei va mpokAnBouv A\avBaopéveg LETPOEL.

Av 0 a1eONTAPAG TUNXTEL TTOAUY OQIXTA 1} EQAPHOOTEI CUMMANPWHATIKN Tavia, ot PAEPRIKEG

OQUEEIG UMTOPEl va 08Ny oouV 08 avakpIBEiG LETPHOELS KOPEGHOU.

6. TMapotito MAXP éxel oxeSlaoTel yia va ENATTWVEL TIG EMSPATELG TOU QWTICHOU
TEPIBANOVTOG, 0 EVTOVOC PWTIOHOG UTTOPEL VA TIPOKANEDEL AVAKPIBEIG HETPAOELG. Y€
QUTEG TIG TIEPITTTWOELS, KAAUTITETE TOV aloONTrpa pE adtd@avo LAIKO.

7. H Kukhogopia TepIPePIKA TOu onpeiou TomoBEtnong Tou aloBntrpa Ba mpémet va
eNéyxeTal TAKTIKA. To onueio TomoBétnong Ba mpémel va emBswpeital KABe 8 WPEC yla
va emPBeBaiwveral n mPoakOANON, N EQAPHOYN THECNG, N AKEPAIOTNTA TOU S€PUATog
Kal n owoTr eUBVYPAUHION TWV OTITIKWY EEAPTNHUATWY. AV N AKEPAIOTNTA TOU S€PUATOC
HeTaBANOE(, peTaKIVAOTE Tov aloBnTtripa o€ AAo onpeio. Av o alobntripag Sev éxel
TomoBeTNOEl CWOTA KAt AOKE(TaL UTTEPBOAIKN TTiECN, UITOPE( VOl TTPOKANBEL TPAUUATIOHOG
ano Ty mieon.

8. To moAU Bappévo S€ppa, Ot EVOAYYEIAKEG XPWOTIKEG I N EEWTEPIKT EPAPHOYN XPWHATOG
(6mwg Bepvikt vUXIWY, Bagr 1 KpEUa pe XPWHA) MTTOPE( va 08nyroouv oe avakpiPeiq
HETPNOEIG.

9. Ot £VTOVEG KIVIOELG TOU aoBEVOUG UTTOPE( va EMNPEACOLV ApVNTIKA TNV anddoon. X
QUTEG TIG TIEPITTTWOELS, TTPOOTIAONOTE VA KPATAOETE TOV AoBeVr akivnTo 1) va aldgete To
onueio TomoB£tnong Tou aloOnTrPa, EMAEYOVTaG £Va ONUEIO TIOU KIVEITaL AiyOTEQPO.

10. Mnv aAotivete Kat unv tpororoleite 1o MAXP. Ot aAOIWGELS I} TPOTIOTIOINCELG UTOPET
Vva ennpedcouy TNV anodoaon f TV akpipela.

11. TNa emmAéov TPOEISOTIOINCELG, EMONUAVOEIG TTPOCOXNG I AVTEVOEIEEIS KATA TN XPrion
auToU Tou aloBnTpa pe dpyava cupPBatd pe Texvoloyia Nellcor, avatpééte oto
EYXEIPISIO XEIPIOMOU TOU OPYAVOU 1 EMKOWVWVHAOTE HE TOV KATAOKEVAGTH TOU OPYAvVOU.

v s
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Inpeiwon: Ta vPnia emimeda o§uyovou pmopei va mpodlaBéTouv €va TPowPo Veoyvo otnv
gupavion apeIBAnoTpoeidondbelac. Emopévwe, To avwTaTto OpLo GuUVAYEPHOU Yla
TOV KOPEOPO 0§UYOVOU TIPETTEL VAL EMAEYETAL TTPOCEKTIKA CUMPWVA PE ATOSEKTA
KAWVIKG ipoTuTa Kat Tpémet va AapBavetal umon To eVPog TG akpifelag tou
0&UUETPOU TTOU XPNOIHOTIOLEITAL.

Mpodiaypagéc akpifeiag

O oxedlaopdg autoL Tou alodntrpa Baciletal otnv texvoloyia Nellcor OxiMax. Otav
ouvdéetal og dpyavo pe Suvatotnta OxiMax, autdg o alednTrpag xpnotpomolei TNV
Texvoloyia OxiMax yia va mapéxel mpOoBeTeg, mponypéveg SuvatoTnTeG amddoong
alodNTPa. ZUPBOUNEUTEITE TOV EKAOTOTE KATAOKEVAOTH Ya TIC SUVATOTNTEG KAL TN
ouUPATOTNTA CUYKEKPIHEVWY OPYAVWY KAl LOVTENWY aloBNTrpwv.

K&Be kataokevaoTng opyavwy oupBatwv pe Tnv texvoloyia Nellcor OxiMax @épel tnv
£uBUVN va kaBopioel Tmoleg eivat ot BENTIOTEG CUVONKEC Kat PUBLICELG cUPBATOTNTAG YIa

T OPYAVA KATAOKEUNG TOU, WOTE VA TIAPEXETAL AOPANIG KAl ATMOTENECHATIKN XPrion KABe
aoBntipa Nellcor OxiMax. Autd mepihapBavel mpodiaypagég ry/Kat TPOEISOTOINOELS,
EMONPAVOELG TIPOOOXNG I} avTeVSEiEelC. AvaTpéte 0TO eyXElPidIo XEIPIOHOU KABE opydvou
1) OUUBOUAEUTEITE TOV KATAOKEVAOTH Yla AR PELG 08NYiES, TPOEISOTIOINTELG, EMONHUAVOELG
TIPOCOXNG I AVTEVSEIEEIG OXETIKA LE TN XPrion autol Tou alebntripa pe Ta oupPatd pe
texvohoyia Nellcor OxiMax 6pyava KataoKeung Tou.

Akpifela Kopeopov alcOnTipa

70 £wg 100% *2 Ynepia

70 éwg 100% £3 Yneia pe KivnTIKOTNTA
*OMwG SOKIPMAOTNKE UE To povitop PMT1000N

Avatpé€Te 0To eYXEIPISIO XEIPIOHOU KABE 0pydvou yia cuvoyn Twv KAIVIKWY SOKIHWY Kat
Staypdppata Bland-Altman KAVIKOV HEAETWV.

OmnTiIkéG Mpodiaypagég

Mnkog kbpatog LED (katd mpocéyyion) loxug e€680v
EpuBpo: 650 £wg 670 nm 3,0mwW
YnépuBpo: 880 €wg 910 nm 4,0 mW

To €0POG HIKOUG KUMATOG UITOPED va pavei 18laitepa XprioIHo og KAMVIKOUG EMayYEAUATIEG
vyeiag.

NepiBallovTikég mpodiaypagég

EUpog Beppokpaaiag Aertoupyiag 0°C éwg 50 °C

EUpog Beppokpaciag eUAagNg -40 °C éwg 70 °C

EUpog OxeTIKNG UYpaoiag yia Aettoupyia kat pUAagn 15% wg 95%, Xwpic oupITUKVWON

EmmAéov avtiypaga odnytwv

Emm\éov avtiypaga twv odnytwv autiv Siatibevtal Swpedv av kaéoete Ty Covidien iy
Toug egouaioSotnuévouc Stavoueig Tng. Emiong, Sia tou mapdvtog mapéxetal Adela, cUpPWVA
He Ta Sikaipata mepi MVeUHATIKNAG I8lokTnaiag Tng Covidien, 0Toug ayopaoTég mpoidvTwy
ané v Covidien fj amd Toug e€ouaiodotnuévoug Slavopeic TNG yia T Snuovpyia emmiéov
AVTIYPAPWY TWV 08NYILV QUTWV yla XPron amd Toug ev Adyw ayopaoTEG.

Omoladnmote AAAN xperon autol Tou alodntripa dev €xel eykplBei amd v Covidien pe kavéva
Simwpa evpeotTeyviag.
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Pediyatrik SpO, Sensérii

Uriin iginde veya ambalajda Uriin icinde veya ambalajda
bulunan veya mevcut olan bir bulunmayan veya mevcut olmayan bir
maddenin tanimi. maddenin tanimi.

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

Bu irlin, kullanici tarafindan tekrar gtivenle kullanilabilecek sekilde yeterince
temizlenemediginden ve/veya sterilize edilemediginden tek kullanimliktir. Bu cihazlari
temizlemeye veya sterilize etmeye calismak biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya triintin
bozulmasi nedeniyle hasta icin risk olusturur.

Kullanma Talimatlari

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar
Nellcor™ Pediyatrik SpO, Sensorli, model MAXP, 10 ile 50 kg arasindaki hastalarda invaziv olmayan
arteriyel oksijen satlirasyonu ve nabiz hizinin tek hastada stirekli izlenmesi icin endikedir.

MAXP'nin yapiskan banda alerjik reaksiyon gosteren hastalarda kullanilmasi kontrendikedir.

Not: Yapiskan sensor; sensor, kablo ve sargi yapiskan kanatgiklarindan olusur.

Kullanma Talimatlan
1. MAXP'den plastik arka seridi ¢ikarin ve yapiskan kisimdaki seffaf agikliklari (a) bulun.
Acikliklar optik bilegenleri érter. @l

isaret parmag tercih edilen MAXP bélgesidir. Alternatif olarak, sensérii basparmak, serce
parmagi veya ayak basparmagina uygulayin.

Not: Bir sensor bolgesi secerken, arteriyel kateter, tansiyon mansonu ya da intravaskuler

inflzyon hatti olmayan bir kol tercih edilmelidir.

2. MAXP'yi sensor ortasindaki kesikli ¢izgi, parmagin ug kismina gelecek sekilde yonlendirin.
Kablosuz ucun yapiskan kanatgiklarini parmagin etrafina sarin. Kablonun el veya ayagin
Ustiine yerlestirilmesinin sart olduguna dikkat edin.

3. Kablo ucunu, acikliklar karsi karsiya gelecek sekilde parmagin Usttine katlayin. Yapiskani
parmagdin yan kisimlari etrafina iyice sarin.

4. MAXP fisini oksimetreye takin ve oksimetre calistirma el kitabinda agiklandigi gibi dogru
sekilde calistigini kontrol edin.

Not: Sensor nabzi gerektigi gibi izlemiyorsa, yanlis yerlestirilmis olabilir veya sensér
bolgesi (6rnegin, oje, boya veya pigmentli krem gibi harici kullanilan renklendiriciler
nedeniyle) uygun isik iletimine izin vermek icin ¢cok kalin, cok koyu pigmentli ya da
cok koyu renkli olabilir. Bu durumlardan biri olusursa, sensérii yeniden yerlestirin veya
farkli bir bélgede kullaniimast icin baska bir Nellcor sensorii segin.

Yapiskan Sensorii cikarmak igin:

1. Sensorii yavasca cikarmak icin yapiskan kanatgigi soyun.

2. Sensor figini uzatma kablosundan veya monitorden cekerek sensériin monitorle
baglantisini kesin.

UYARILAR

1. Busensorii yalnizca Nellcor OxiMax™ cihazlari ve Nellcor oksimetresinin yer aldigi
cihazlarla veya Nellcor OxiMax sensorlerini kullanma lisansi olan cihazlarla (Nellcor
uyumlu cihazlar) birlikte kullanin.

2. Sensore yanhs bicimde uzun siireli yogun bir baski uygulanirsa, bir basing hasari
olusabilir.
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3. MRG taramasi sirasinda MAXP veya baska bir oksimetre sensorii kull
iletilen akim yaniklara neden olabilir. Ayrica MAXP, MRG gériintiisiinii etklleyeblllr,
MRG iinitesi de oksimetre olgumlermln dogrulugunu etkileyebilir.
4. Tium tibbi ekiy larda oldugu gi 1 dol veya bogul lasihg
azaltmak icin kablolan dikkatlice yonlendmn

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

1. Steril paketin hasar gérmesi halinde yeniden sterilize ETMEYIN. Sensérlerin atiimasi veya
geri donlstimu icin yurrliikteki yerel kanunlara ve geri dontsiim talimatlarina uyun.

2. Hasarli bir sensor veya puls oksimetre kablosu kullanmayin. Optik bilesenleri agikta olan
bir sensori kullanmayin.

3. Sensorii suya veya temizlik soltisyonlarina batirmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Bu tir
sterilizasyon sensore zarar verebilir ve sensor arizalanmasina ve/veya hatali oksimetre
olctimlerine neden olabilir.

4.  MAXP Urtintintin dizglin uygulanmamasi yanlhs dlgtimlere neden olabilir.

Sensor ¢ok siki sarildiginda veya yardimci bant kullanildiginda, venéz nabiz atislari, yanlis

satuirasyon olctimlerine neden olabilir.

6. MAXP ortamdaki 1siklarin etkisini azaltacak sekilde tasarlanmis olmasina karsin, ortamda
asir aydinlatma olmasi yanlis 6l¢imlere neden olabilir. Bu tir durumlarda, sensort, opak
bir malzeme ile kaplayin.

7. Sensor bolgesinin distalindeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bolge her
8 saatte bir yapiskanlik, uygulama baskisi, cilt blttnlagu ve dogru optik hizalama
acilarindan kontrol edilmelidir. Cilt butiinligu degisirse sensorii baska bir bolgeye tasiyin.
Sensoére yanlis bicimde yogun bir baski uygulanirsa, bir basing hasari olusabilir.

8. Cok pigmentli cilt, intravaskdiler boyalar veya harici renklendirici maddeler (oje, boya ya
da pigmentli krem gibi) hatali 6lcimlere neden olabilir.

9. Fazla hareket edilmesi performansi distirebilir. Bu durumlarda, hastayi sabit durumda
tutmaya calisin veya sensor bolgesini daha az hareket eden bir yer ile degistirin.

10. MAXP Uzerinde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Her turli degisiklik veya
modifikasyon performans veya dogrulugu etkileyebilir.

11. Nellcor uyumlu cihazlarla kullanildiginda bu sensor ile ilgili uyarilar, dikkat edilecek
noktalar ve kontrendikasyonlar icin cihaz calistirma kilavuzunu inceleyin veya cihaz
Ureticisiyle temas kurun.

Not: Oksijen seviyesinin ytiksek olmasi prematre bir bebekte retinopati olusmasina
yatkinlik olusturabilir. Bu durumda, oksijen sattirasyonu icin tst alarm siniri, kullanilan
oksimetrenin dogrulugunu géz 6ntine alarak ve kabul edilmis klinik standartlara
uyarak dikkatli bir sekilde secilmelidir.

w

Dogruluk Spesifikasyonlari

Bu sensor tasarimina Nellcor OxiMax teknolojisi entegre edilmistir. OxiMax ile calisan bir
cihaza baglandiginda, bu sensér ek gelismis sensor performansi ézellikleri saglamak icin
OxiMax teknolojisini kullanir. Ozel cihaz ve sensér modellerinin ézellikleri ve uyumlulugu icin
ilgili Greticilere basvurun.

Nellcor OxiMax uyumlu cihazlarinin treticileri, her bir Nellcor OxiMax sensértintin giivenli

ve etkili bicimde kullaniimasi icin en iyi uyumluluk kosullarini ve alet ayarlarini belirlemekle
yukimltddrler. Bunlar arasinda teknik 6zellikler ve/veya uyarilar, dikkat edilecek noktalar veya
kontrendikasyonlar bulunur. Bu sensériin Nellcor OxiMax uyumlu cihazla kullanimi hakkinda
eksiksiz talimatlar icin cihazin calistirma kilavuzunu inceleyin veya tireticiye basvurarak tim
talimatlari, uyarilari, dikkat edilecek noktalari ya da kontrendikasyonlari 6grenin.
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Sensor Satiirasyon Dogrulugu

%70 - %100 £2 hane

%70 - %100 +3 hane, hareketli

*PM1000N monitoriiyle test edildigi sekilde

Klinik test 6zeti ve klinik calisma Bland-Altman plotlari icin her cihazin calistirma kilavuzuna
bakin.

Optik Ozellikler

LED dalga boyu (Yaklasik) Cikas giicii
Kirmizi: 650 ila 670 nm 3,0mwW
Kizil6tesi: 880 ila 910 nm 4,0 mW

Dalga boyu araligi klinisyenler icin 6zellikle yararli olabilir.

Gevresel Ozellikler

Calistirma sicakhgr araligi 0°Cila50°C
Saklama sicakhgi araligi -40°Cila70°C
Calistirma ve Saklama Bagil nem aralig %15 ila %95 yogusmasiz

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatlarin ek kopyalari, ticretsiz olarak Covidien veya yetkili dagiticilarindan

telefonla istenebilir. Ayrica burada Covidien telif haklari altinda, Covidien veya yetkili
distribltorlerinden elde edilen Grtinleri satin alanlara, bu satin alanlar tarafindan kullaniimak
tizere bu kullanma talimatlarinin ek kopyalarinin yapilmasi igin izin verilir.

Bu sensoriin herhangi bir baska kullanimina Covidien tarafindan herhangi bir patent altinda
yetki verilmez.
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en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne de: Mit
Ethylenoxid sterilisiert. it: Sterilizzato con ossido di etilene es: Esterilizado
con oxido de etileno pt: Esterilizado com dxido de etileno nl: Gesteriliseerd
met ethyleenoxide sv: Steriliserad med etylenoxid da: Steriliseret med
ethylenoxid no: Sterilisert med etylenoksid fi: Steriloitu eteenioksidilla

ru: CrepunmsosaHo stuneHokcuaom zh: IREZ LK E pl: Sterylizowany
przy uzyciu tlenku etylenu cs: Sterilizovano ethylenoxidem sl: Sterilizirano
z etilenoksidom hu: Etilén-oxiddal sterilizalva el: Amootelpwpévo pe o&gidlo
Tou atBuleviou tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

en: Not made with natural rubber latex fr: Fabrication sans latex de
caoutchouc naturel de: Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt

it: Non contiene lattice di gomma naturale es: No fabricado con latex

de caucho natural pt: Ndo é fabricado com latex de borracha natural

nl: Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex sv: Ej tillverkad

med naturgummilatex da: Indeholder ikke naturligt gummilatex

no: Ikke laget med naturgummilateks fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia ru: M3rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHWA HaTypanbHOro
natekca zh: REKARIML.  pl: Nie zawiera naturalnego lateksu cs: Neni
vyrobeno za pouziti pfirodniho latexu sl: Ni narejeno iz lateksa iz naravnega
kavcuka hu: Természetes gumilatex felhasznalasa nélkil késziilt el: Aev
£{val KATAOKEVAOUEVO PE PUOIKO ENaoTIKO AaTég tr: Dogal kauguk lateks ile
tretilmemistir

en: Single use fr: Usage unique de: Zur einmaligen Verwendung

it: Monouso es: Un solo uso pt: Uso tnico nl: Eenmalig gebruik sv: Endast
for engéngsbruk da: Til engangsbrug no: Til engangsbruk fi: Kertakayttoon
ru: [ina opHokpaTHoro npumererus zh: — R I4E(# A pl: Jednorazowego
uzytku cs: Pro jednorazové pouziti sl: Za enkratno uporabo hu: Egyszeri
hasznalatra szolgalo eszkoz el: Miag xpriong tr: Tek kullanimhiktir

ONLY

en: Prescription only device fr: Dispositif sur prescription uniquement

de: Verschreibungspflichtiges Gerdt it: Dispositivo da utilizzare solo su
prescrizione medica es: Aparato de venta exclusiva con receta pt: Aparelho
vendido somente sob prescricdo médica nl: Hulpmiddel dat alleen op
medisch voorschrift verkrijgbaar is sv: Enhet endast enligt ordination

da: Receptpligtigt udstyr no: Reseptpliktig utstyr fi: Laite vain ladkarin
madardyksesta ru: YCTpoicTBO OTMycKaeTCs TOMbKO Mo peLenTy Bpaya

zh: BB EIFIZE pl: Produkt wydawany wylacznie na recepte cs: Zafizeni
pouze na predpis sl: Pripomocek je na voljo samo na recept hu: Kizérélag
orvosi rendelvényre kaphaté eszkdz el: Zuokeur yia xprion pHOvo e laTpIkn
ouvtayn tr: Receteye tabi cihaz

DEHP

en: Not made with DEHP fr: Fabrication sans DEPH de: Nicht mit DEHP
hergestellt it: Prodotto senza DEHP es: No fabricado con DEHP pt: Nao é
fabricado com DEHP nl: Niet vervaardigd met DEHP sv: Inte tillverkad av
DEHP da: Indeholder ikke DEHP no: Ikke laget med DEHP fi: Valmistuksessa
ei ole kdytetty DEHP:td ru: VsrotosneHo 6e3 ncrnonbsosanus 3D zh: <
& DEHP pl: Produkt nie zawiera DEHP (ftalanu di(2-etyloheksylu)). cs: Neni
vyrobeno za pouziti DEHP sl: Ni izdelano z DEHP hu: DEHP felhasznalasa
nélkil készllt el: Aev ival kataokevaouévo pe DEHP tr: DEHP ile
Gretilmemistir
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en: Do not use if package is opened or damaged fr: Ne pas utiliser

si 'emballage a été ouvert ou endommagé de: Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden it: Non utilizzare se la confezione
risulta aperta o danneggiata es: No utilice este dispositivo si el envase

estd abierto o dafiado pt: Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada nl: Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is
sv: Far ej anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad da: M ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget no: Skal ikke brukes
hvis emballasjen er apnet eller skadet fi: Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu
tai vaurioitunut ru: He ucnonb3yiite nsgenve, ecnv ynakoBka BCKpbiTa Uamn
nospexnaeHa zh: WIRBLECFTHEIRIA , iB2(EF pl: Nie stosowad, jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone cs: Pokud je baleni oteviené
nebo poskozené, produkt nepouzivejte sl: Ne uporabite, ce je embalaza
odprta ali poskodovana hu: Tilos felhasznalni, ha a csomagolast kinyitottak,
vagy ha az megsériilt! el: Mn xpnotpomnolgite av n cuckevaoia éxel avolxTei
urnooTei {npid tr: Ambalaj agiimis ya da zarar gérmiisse kullanmayin

en: Consult instructions for use fr: Consulter le mode d’emploi de: Siehe
Gebrauchsanweisung it: Consultare le istruzioni per |'uso es: Consulte

las instrucciones de uso pt: Consultar as instrugdes de uso nl: Raadpleeg

de gebruiksaanwijzing sv: Konsultera bruksanvisningen da: Se
betjeningsvejledningen no: Les bruksanvisningen fi: Lue kayttdohjeet

ru: O3HaKOMbTeCh C PyKOBOACTBOM Mo npumeHeHuio zh: Z[53{sEFF AR

pl: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia cs: Prectéte si navod k pouZiti sl: Preberite
navodila za uporabo hu: Olvassa el a hasznélati utasitast el: ZupBoulevteite
TG 0dnyieg xpriong tr: Kullanma talimatina bakin

en: Follow instructions for use fr: Suivre le mode d’emploi

de: Gebrauchsanweisung befolgen it: Seguire le istruzioni per I'uso

es: Siga las instrucciones de uso pt: Seguir as instrugdes de uso

nl: Volg de gebruiksaanwijzing sv: Folj bruksanvisningen da: Felg
betjeningsvejledningen no: Falg bruksanvisningen fi: Noudata
kayttdohjeita ru: Cneayitte pykosoacTsy no npumeHeHuio zh: JBF{EMAR
BA pl: Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia es: Dodrzujte navod k pouziti
sl: Upostevajte navodila za uporabo hu: Kévesse a hasznélati utasitast

el: AkohouBroTe TIc 0dnyieg xpriong tr: Kullanma talimatina uyun

en: Humidity limitation fr: Limitation de I'humidité

de: Feuchtigkeitsbeschrankung it: Limiti di umidita es: Limitacion

de humedad pt: Limite de umidade nl: Luchtvochtigheidslimieten

sv: Fuktighetsgréns da: Fugtighedsbegraensning no: Fuktighetsgrenser

fi: Kosteusrajoitus ru: OrpaHuuerne no gonyctumoi snaxHoctu zh: ;B
PR pl: Ograniczenie wilgotnosci cs: Omezeni vihkosti sl: Omejitve vlage
hu: Paratartalomra vonatkozo korlatozasok hatélya alatt ll el: Meplopiopog
vypaoiag tr: Nem siniri

en: Storage Temperature limitation fr: Plage de température

de stockage de: Lagertemperatur-Grenzwerte it: Limiti della

temperatura di immagazzinaggio es: Limitacion de temperatura

de almacenamiento pt: Limite de temperatura de armazenamento

nl: Opslagtemperatuurlimieten sv: Temperaturgréns for forvaring

da: Begransninger for opbevaringstemperatur no: Temperaturgrenser
for oppbevaring fi: Sailytyslampétila ru: OrpaHuueHue no Temnepatype
xpaHenus zh: {ETZREERE] pl: Graniczne temperatury przechowywania
cs: Teplotni omezeni pfi skladovani sl: Omejitev temperature shranjevanja
hu: Tarolasi hémérsékleti értékekre vonatkozo korlatozasok hatélya alatt all
el: Meplopiopodg Beppokpaciag puAadng tr: Saklama Sicakhgr siniri
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en: WEEE proper waste disposal for electrical and electronic equipment

fr: WEEE Mise au rebut appropriée des déchets d'équipements électriques
et électroniques de: WEEE - ordnungsgeméfe Entsorgung von Elektro-
und Elektronik-Altgeréten it: Smaltimento secondo le disposizioni

RAEE previste per apparecchiature elettriche ed elettroniche es: Norma
WEEE sobre eliminacién adecuada de residuos de aparatos eléctricos y
electronicos pt: WEEE Descarte de residuos correto para equipamento
elétrico e eletronico nl: AEEA correcte afvoer van afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur sv: WEEE korrekt hantering av kasserad elektrisk
och elektronisk utrustning da: WEEE - Korrekt bortskaffelse af affald fra
elektrisk og elektronisk udstyr no: WEEE - Direktiv 2012/19/EU, riktig
avhending for elektrisk og elektronisk utstyr fi: Asianmukainen sahko- ja
elektroniikkalaiteromun (WEEE) havitys ru: Hagnexawm o6pasom yaanaite
B OTXO/bl OTPabGOTaHHOE INEeKTPUUECKOE 1 INEKTPOHHOE 060pyAOBaHMe
cornacHo upekTnse WEEE zh: WEEE FBS N EE FIR B IEFVINIZEAIE
pl: WEEE - utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
zgodnie z przepisami cs: Smérnice WEEE o spravné likvidaci elektrickych

a elektronickych spotfebicti sl: Ustrezno odstranjevanje odpadne elektricne
in elektronske opreme skladno z OEEO hu: WEEE - Az elektromos és
elektronikus berendezések artalmatlanitasardl szolé irdnyelv szerint
artalmatlanitando el: Op6r) anmdppn Twv amoBARTWY NAEKTPIKOU Kat
NAEKTPOVIKOU £€0TAIOHOU KaTA TNV 0dnyia AHHE tr: Elektrikli ve elektronik
ekipman icin atiklarin WEEE uyarinca atilmasi

P22

en: Protected against access to hazardous parts with a finger and

protected against vertically falling water drops when sensor tilted up to
15°. fr: Protection contre |'accés a des parties dangereuses avec un doigt

et protection contre la chute verticale de gouttes d'eau lorsque le capteur
estincliné a 15°. de: Geschiitzt gegen Beriihrung geféhrlicher Teile mit

den Fingern und senkrecht auftreffende Wassertropfen bei einer Neigung
des Sensors um bis zu 15° it: Protetto contro I'accesso a parti pericolose
con un dito e contro la caduta verticale di gocce d'acqua se il sensore &
inclinato fino a 15°. es: Protegido contra el acceso a partes peligrosas con
un dedo y protegido frente a caidas de gotas de agua verticales cuando el
sensor se inclina hasta 15°. pt: Protegido contra acesso com um dedo as
pecas perigosas e protegido contra gotejamento vertical de dgua quando
o sensor estiver inclinado a até 15°. nl: Beschermd tegen toegang tot
gevaarlijke delen met een vinger en beschermd tegen verticaal vallende
waterdruppels wanneer de sensor wordt gekanteld tot 15°. sv: Skyddad
mot atkomst till farliga delar med ett finger och skyddad mot vertikalt
fallande vattendroppar nar sensorn &r vinklad upp till 15°. da: Beskyttet
mod adgang til farlige dele med en finger og beskyttet mod lodret faldende
vanddréber, nér sensoren vippes op til 15°. no: Beskyttet mot fingertilgang
til farlige deler og beskyttet mot vertikalt fallende vanndréper nar sensoren
er vinklet opptil 15°. fi: Estetty sormien paasy vaarallisiin osiin ja suojattu
pystysuunnassa putoavia vesipisaroita vastaan, kun anturia kallistetaan
enintddn 15°. ru: 3aLuMiLeHo OT KOHTaKTa NnanbLeB C ONacHbIMU AeTanaMn 1
3aLYMLLEHO OT BEPTUKa/IbHO MaJaoLMX Karesib BOAbI NPU HaKMOHe faTunka
£0 15°. zh: DI SFIEIEREIORMG | LURFEIERER IR EIX 15° BIF5LEE
EiFEER97KRHN pl: Ochrona przed dostgepem palca do niebezpiecznych
czesci i ochrona przed pionowo opadajgcymi kroplami wody w przypadku
nachylenia czujnika pod katem do 15°. es: Ochrana proti kontaktu prstu

s nebezpecnymi ¢astmi a ochrana proti kapajici vodé, v pfipadé, ze je
senzor naklonény az o 15°. sl: Zasciteno pred dostopanjem do nevarnih
delov s prstom in proti navpic¢no padajocim deznim kapljicam, ko je senzor
nagnjen do 15°. hu: A veszélyes alkatrészek ujjal valé megérintése ellen
védett, és az érzékel6 legfeljebb 15°-0s megdontése esetén a fliggblegesen
hullé vizcseppek ellen védett. el: Mpootacia and mpocBaon pe SaxTulo oe
£Mkivouva e€apTrpaTa Kal TPooTasia amd KATakopu@n MTWon otayovidiwv
vePOUL OTav o alodBnTrpag Ppedei oe kKhion £wg 15°. tr: Tehlikeli parcalara
parmakla erigsime ve sensor 15°'ye kadar yana yatirildiginda dikey diisen su
damlalarina karsi korumalidir.
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en: CE-Conformité Européene authorization mark. 0123-notified body

fr: CE-Marque d'autorisation Conformité Européenne. 0123-organisme notifié
de: CE-Zulassungszeichen. 0123-benannte Stelle it: Marchio di autorizzazione
CE-Conformité Européenne. Organismo accreditato 0123 es: CE-Marca

de autorizacién de conformidad europea. Organismo homologado 0123

pt: Marca de autorizacdo CE - Conformité Européene 0123-6rgao notificado
nl: CE-markering 0123 - aangemelde instantie sv: CE-Conformité Européene
produktmarkning. 0123-anmalt organ da: CE-maerke. 0123-bemyndiget
organ no: Europeisk CE-samsvarsmerking, teknisk kontrollorgan 0123

fi: CE-merkinta. 0123-ilmoitettu laitos ru: 3Hak cOOTBETCTBMA €BPONENCKUM
craHgaptam (CE). 0123 — yrnonHOMOYeHHbI opraH no ceptudpukauum zh: CE-
B EMASERGRIC,  0123-22541K pl: Oznakowanie CE-Conformité
Européene. 0123-Jednostka Notyfikowana cs: Oznaceni CE-Conformité
Européenne. 0123-notifikovana osoba sl: Oznaka CE-Conformité Européene.
0123-priglaseni organ hu: CE —,Conformité Européenne” megfelel6ségi
jelolés. 0123 - tanusitasi szervezet el: £jpavon adelodotnong CE-Conformité
Européene. Kowvomoinpévog opyaviopog 0123 tr: CE-Conformité Européene
onay isareti. 0123-onayli kurum

en: REF Catalogue number fr: REF Numéro de référence de: REF-
Artikelnummer it: Numero di catalogo REF es: REF Nimero de catidlogo

pt: REF nimero de catélogo nl: REF-catalogusnummer sv: REF
katalognummer da: REF katalognummer no: REF Katalognummer fi: REF,
tuotenumero ru: KatanoxHbivt Homep (REF) zh: REF BRRS pl: REF. numer
katalogowy cs: REF katalogové &islo sl: REF kataloska stevilka hu: REF.
katalégusszam el: Ap1Buo¢ katahoyou (REF) tr: REF Katalog numarasi

en: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller it: Produttore es: Fabricante
pt: Fabricante nl: Fabrikant sv: Tillverkare da: Producent no: Produsent
fi: Valmistaja ru: NMpoussoantens zh: #iEE pl: Producent cs: Vyrobce
sl: Izdelovalec hu: Gyarté el: Kataokevaotrg tr: Uretici

en: Use by date fr: Date de péremption de: Verfallsdatum it: Utilizzare entro
es: Fecha de caducidad pt: Data de validade nl: Uiterste gebruiksdatum

sv: Anvands fore da: Sidste anvendelsesdato no: Brukes innen fi: Viimeinen
kéyttopaiva ru: [lata ucteueHns cpoka roaHoctu zh: {FEFREARR pl: Data
waznosci ¢s: Datum konce pouzitelnosti sl: Uporabiti do dne hu: Lejarati idé
el: Huepopnvia Ajéng tr: Son kullanma tarihi
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Single use

DEHP
Not made
with DEHP

Follow
instructions
for use

158°F
70°C
-40°F
-40°C

Temperature
limitation

¢

0123

Not made
with natural
rubber latex

Rx

ONLY

Consult
instructions
for use

95%

~

15%
Humidity
limitation

1P22
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