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DA —Brugervejledning

Indikationer for brug
Nasal Alar SpO;-sensoren er indiceret til brug pa én patient til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel
iltmaetning af arterielt haemoglobin (Sp0O2) og pulsfrekvens fra den nasale ala hos voksne og paediatriske patienter (som
er mindst 4 ar og vejer 15 kg eller derover), med god eller darlig perfusion. Sensoren kan bruges i en lang reekke miljger i
sundhedssektoren, hvor kompatible pulsoximetrimonitorer er indiceret til brug, under professionel overvigning.
Kontraindikationer
* Ma ikke anvendes pa patienter, som er under 4 ar gamle, vejer mindre end 15 kg eller nar sensoren ikke forbliver pa plads.
¢ Ma ikke anvendes pa nogen anden patientplacering end alar-omradet (naeseflgjene).
* Ma ikke anvendes pa steder med forringet vaev eller ikke-intakt hud.
¢ Ma ikke anvendes pa patienter med sygdomme, som nedsztter nasal/alar blodperfusion eller som gger nasal/alar
vengs tilstopning eller gdemer.
Brugervejledning
Nasal Alar SpO2-sensoren er beregnet til brug sammen med kompatible pulsoximetre. Disse omfatter blandt andet:
Nellcor OxiMax- og Oxisensor II-kompatible monitorer og Philips FAST-kompatible monitorer.

Sensoren indeholder en lille plastclips med blgde silikonepuder til at holde sensoren pa plads. Sensoren sidder fast pa
patientens nasale alar-region - det kgdfulde omrade pa siden af naesen. Dette sted blodforsynes af det arterielle plexus via
den sidste forgrening af arteria carotis eksterna og fgrste forgrening af arteria carotis interna.
Fgr péasaetning af sensoren
Sprg for at laese og forsta alle advarsler og forholdsregler, som angives nedenfor.
Undersgg sensoren for skader
¢ Efterse sensoren udvendig og indvendig, for den anvendes. Sgrg for, at silikonepuderne og kablet er sat godt fast pa
clipsen, og at overfladerne er fri for snavs.
* Enhver sensor, der viser tegn pa beskadigelse eller @endring, ma ikke anvendes og skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale love og regler.
Klarggr pasatningsstedet
¢ Fjern lotion, creme og pudder fra siden af naesen. Hvis patienten har nasogastrisk tube, skal du sikre, at sensoren
ikke anlaegges over tape.
Pasatning af sensoren
1. Brug applikatoren til at placere sensoren pa patientens hgijre eller venstre ala som vist.
Bemark: Den stgrre "T"-formede pude skal altid vaere pa ydersiden af naesen
2. Fjern og gem applikatoren til senere brug, hvis det bliver ngdvendigt at 2endre sensorens

Kablet skal hange Igst,
uden traek pa sensoren

placering.
3. Ndr applikatoren er fjernet, skal sensorenheden skubbes helt ind pé ala. /‘5\\_) /
4. Fgr kablet hen over ansigtet, langs den nederste del af kinden, mens du holder den )
veek fra munden og gjnene. Fastggr kablet med tape i henhold til hospitalets &
procedurer uden at pafgre traek pa sensoren. Kablet kan ogsa fgres yderligere rundt
om patientens gre for ekstra fastggrelse, hvis det gnskes.
5. Saetsensoren ind i monitorpatientkablet.
6. Kontroller, at de korrekte SpO2- og pulsfrekvensaflaesninger vises pa monitoren.
Kontroller og skift pasatningssted med jeevne mellemrum
Pasaetningsstedet skal efterses mindst hver 4. time og skiftes hver 8. time eller efter behov, hvis cirkulationen eller
hudintegriteten forringes. Til patienter med lav perfusion eller andre medicinske tilstande, som vil gge risikoen for
hudnekrose, skal pasatningsstedet efterses mindst hver anden time, og pasaetningsstedet skiftes hver 4. time.
Bortskaffelse af sensoren
Sensorer skal bortskaffes i henhold til lokale love og regler for hospitalsaffald.
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Advarsler

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

¢ Sensoren ma ikke anvendes, hvis visuel inspektion viser tegn pa skader pa sensoren eller kablet.

* Kropsvasker kan fiernes med en fugtig klud eller en spritserviet med forsigtighed, sa sensoren ikke beskadiges.

¢ Produktet ma ikke genbruges pa forskellige patienter. Der er risiko for krydskontaminering.

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

* Sgrg for, at pasatningsstedet er fri for pigmenteret creme, solcreme, pudder og piercinger, som kan forarsage

ungjagtige malinger.

¢ Sprg for at seette sensoren pa patienten pd et korrekt pdsatningssted i henhold til instruktionerne. Overholdes dette

ikke, kan det medfgre ungjagtige malinger.

¢ Sensoren ma ikke bruges i mere end 24 timer, nar den bruges med opvarmet befugtning gennem en maske.

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

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

¢ Denne sensor kan udggre kveelningsfare. Hold den borte fra patientens mund.

¢ Dysfunktionel heemoglobin eller intravaskuleere farvestoffer kan medfgre ungjagtige mélinger.

¢ Brugikke sensoren under MRI-scanning. Overholdes dette ikke, kan det medfgre forbraendinger eller ungjagtige malinger.

OBS

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

¢ Dette produkt er ikke fremstillet med naturgummilatex.

¢ Patientkontakt med en enkelt sensor ma ikke overstige 29 dage.

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

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

* Ydeevnen er ikke er sikret, nir sensoren bruges sammen med inkompatible monitorer.

* Fastholdelse af sensoren med udstyr, der ikke er godkendt, kan resultere i patientskade pga. overdrevet tryk.

* Inspicér sensorens pasatningssted hver 4. time for at sikre hudkvalitet, korrekt optisk justering og cirkulation distalt

for sensorpasaetningsstedet.

¢ Veer forsigtig med patienter med darligt blodomlgb. Der kan forekomme huderosion og/eller tryknekrose.

¢ Under lav perfusion skal pasaetningsstedet vurderes regelmaessigt for tegn pa vaevsiskaemi, som kan medfgre tryknekrose.

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

¢ Beskyt alle konnektorer mod kontakt med veeske.

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

Specifikationer for ngjagtighed (Arms)

SpO2-omrade 70-100 % Arms< 3

HR-omrade 30-240 bpm: + 3 bpm

SpO2-ngjagtigheden er i undersggelser af mennesker i ro blevet valideret op imod en blodprgvereference, der er malt med
et CO-oximeter. Nasal Alar SpO-sensor blev valideret med Nellcor N-600x, N-595 og N-395, GE Dash 3000, Philips
IntelliVue Module Option A01, A02 og A04 samt Datascope Passport 2 pulsoximetre i en Kkontrolleret
desaturationsundersggelse: Frivillige sunde voksne med matningsniveauer mellem 70 % og 100 % SaO: er blevet

undersggt.  Populationskarakteristikker ~ for  disse
undersggelser var som fglger:

¢ Cirka 50 % var kvinder, og 50 % var mend i

alderen fra 18-45

* Hudtone: fra lys til mgrk
Fordi malinger med pulsoximeter-udstyr er underlagt en
statistisk spredning, kan kun ca. 2/3 af alle malinger med
pulsoximeter-udstyret forventes at falde inden for den
+Arms-veerdi, der males af et CO-oximeter. Funktionelle
testere sdsom en SpO2-simulator kan ikke anvendes som
eneste valideringsmetode til at vurdere ngjagtigheden af
SpOz-veerdier. Testen for ngjagtighed af pulsfrekvensen
anvendte en simulator som referencemetode.
Bemark: Bglgeleengdeomraderne for de lysdioder, der bruges i
denne sensor, ligger mellem 600 nm og 1000 nm, og de har en
optisk udgangseffekt p4 mindre end 15 mW.

Nedenstaende tabel viser Ams-vaerdier malt med brug af Nasal Alar SpO,-
sensoren med de angivne monitorer i en klinisk undersggelse.

70-100 % | 90-100 % | 80-90 % | 70-80 %
Nellcor N-600x 18 13 16 2,5
Nellcor N-595 2,1 1,1 1,7 3,0
Nellcor N-395 1,7 0,9 1,4 3,0
Philips IntelliVue Mod A04 1,5 1,0 1,4 2,0
Philips IntelliVue Mod A02 2,2 1,2 2,0 3,2
Philips IntelliVue Mod A01 1,7 1,4 1,8 1,9
DataScope Passport 2 1,7 1,2 1,3 2,5
GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4




Elektrisk sikkerhed og elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

EMC-advarsler/forholdsregler
Elektrisk medicinsk udstyr kraever sarlige forholdsregler vedrgrende EMC, og det skal installeres og tages i brug i

overensstemmelse med de informationer vedrgrende EMC, der gives i denne brugervejledning.

¢ Berbart og mobilt kommunikationsudstyr, der benytter radiobglger (RF), kan pavirke elektrisk medicinsk udstyr.

¢ Brug af tilbehgr, transducere og/eller andre kabler end de angivne, med undtagelse af dem, der saelges af producenten
som udskiftningsdele til interne komponenter, kan resultere i gget elektromagnetisk udstraling eller forringet
elektromagnetisk immunitet for udstyret eller systemet.

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

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLAERING—EMISSIONER
Nasal Alar SpO,-sensoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet herunder. Kunden eller brugeren af sensoren skal sikre, at udstyret

bruges i et sddant miljp.

Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO: Sensor / GE Dash

3000 Non-Motion, 11 Subjects, Oct. 6-10, 2014

Nasal Alar SpO2 Sensor/ GE Dash 3000 - Ref
CO-Oximeter (Sp0z—Sa02z)
~

issil Over af Elektr i iljg
standarder
RF-emissioner Gruppe 1 Nasal Alar SpO_-sensoren benytter kun RF-energi til interne forml. Derfor er dens udstraling af radiobglger (RF)
CISPR 11 meget begraenset og vil sandsynligvis ikke medfgre interferens i elektronisk udstyr i neerheden.
RF-emissioner Klasse B Nasal Alar SpO,-sensoren egner sig til brug i alle bygninger, herunder private hjem, og bygninger, der er
CISPR 11 direkte forbundet til det lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner bygninger, der benyttes til beboelse.

RETNINGSLINJER OG PRODUCENTENS ERKLARING—IMMUNITET
Nasal Alar SpO,-sensoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet herunder. Kunden eller brugeren af sensoren skal sikre, at udstyret

bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601- i Over I Elektr
niveau
ESD + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulvene bgr vaere af tra, beton eller keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 + 8 kV luft + 8KV luft gulvene er daekket med syntetisk materiale, bgr den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.
EFT IEC 61000-4-4 +2kV lysnet +2kV lysnet Hovedstrgmmens kvalitet bgr vaere den, der typisk an-
+1kV1/0 +1kV1/0 vendes i et erhvervs- eller hospitalsmiljg.
Strgmfrekvensmagnetfelt — 50/60 Hz — 3A/m 3A/m Strgmfrekvensmagnetfelter bgr veere pa de niveauer, der er
IEC 61000-4-8 karakteristiske for typiske private hjem eller hospitalsmiljger.
Ledet RF 3Vrms (V1) = 3Vrms Baerbart og mobilt kommunikationsudstyr skal adskilles fra
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz (E1) =3V/m Alar Sensor med mindst de afstande, der er beregnet/vist

Udstrélet RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

nedenfor:

sender.

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

Hvor P er senderens maksimale effekt i watt og d er den
anbefalede adskillelsesafstand i meter.Feltstyrker fra faste
sendere i henhold til en elektromagnetisk pladsun-
dersggelse bgr vaere lavere end overensstem-
melsesniveauet i hvert frekvensomréde (V1 og E1).

Der kan opstd interferens i naerheden af udstyr, der indeholder en

ANBEFALEDE SEPARATIONSAFSTANDE FOR NASAL ALAR SpO,-SENSOREN
Nasal Alar SpO,-sensoren er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, i hvilket udstralende forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Nasal

Alar SpO,-sensoren kan hjalpe med til at undga elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt radio-
kommunikationsudstyr og Nasal Alar SpO,-sensoren som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. udgangseffekt (watt)

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

Separation (m)
80 til 800 MHz
D =(3,5/E1)(kvadratrod P)

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

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO: Sensor/ Datascope
Passport 2 Non-Motion, 11 Subjects, Oct. 6-10, 2014

DE - Gebrauchsanweisung

Indikationen

Der Nasal Alar SpO2 Sensor ist bei Erwachsenen und Kindern (ab 4 Jahren und mit einem Gewicht von > 15 kg) mit guter oder
schwacher Durchblutung zur kontinuierlichen nichtinvasiven Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (Sp02) und der Pulsfrequenz iiber die Nasenfliigel bestimmt. Er ist zur Verwendung bei nur einem Patienten
vorgesehen. Der Sensor kann in zahlreichen medizinischen Umgebungen, in denen kompatible Pulsoxymetrie-Messgerite fiir die
Anwendung indiziert sind, unter Aufsicht von Fachpersonal eingesetzt werden.

Kontraindikationen

* Nicht bei Patienten verwenden, die jiinger als 4 Jahre alt sind oder weniger als 15 kg wiegen, oder wenn der Sensor nicht am

Messort bleibt.

* Nicht an anderen Messorten als den Nasenfliigeln (seitlich an der Nase) des Patienten verwenden.

* Nicht an Messorten mit Gewebebeschadigung oder verletzter Haut verwenden.
* Nicht bei Patienten mit Erkrankungen verwenden, bei denen die Durchblutung der Nase/Nasenfliigel verringert ist bzw. eine
verstirkte vendse Blutstauung oder ein Odem in der Nase/den Nasenfliigeln vorliegt.

Gebrauchsanleitung

Der Nasal Alar SpO: Sensor ist zur Verwendung mit kompatiblen Pulsoxymetern bestimmt. Dazu gehoren Monitore, die mit Nellcor

OxiMax und Oxisensor II oder mit Philips FAST kompatibel sind.

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

wird.

Vor Anbringen des Sensors

Die folgenden Warnungen und Vorsichtshinweise miissen aufmerksam gelesen und vollstandig verstanden werden.
Uberpriifen des Sensors auf Beschiadigungen

* Vor der Verwendung sind die Innen- und Auenseiten des Sensors zu inspizieren. Darauf achten, dass die Silikonpolster und
das Kabel gut am Clip befestigt und die Oberflachen frei von Ablagerungen sind.

* Beschadigte oder veranderte Sensoren diirfen nicht mehr verwendet werden und sind ordnungsgemaf zu entsorgen.

Vorbereiten des Messorts

* Lotionen, Cremes, Puder usw. von der Nasenseite entfernen. Wenn beim Patienten eine nasogastrale Sonde eingefiihrt

wurde, vergewissern Sie sich, dass der Sensor nicht iber dem Klebeband angebracht wird.

Anbringen des Sensors

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

Hinweis: Das grof3ere T-formige Polster muss sich immer aufen an der Nase befinden.

2. Die Positionierungshilfe entfernen und aufbewahren, damit sie bei Bedarf zur
Neupositionierung des Sensors verwendet werden kann.
3. Nach Entfernung der Positionierungshilfe den Sensor ganz auf den Nasenfliigel schieben.

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

5. Den Sensor an das Patientenkabel des Messgerits anschlieffen.
6. Priifen, ob angemessene Sp0O- und Pulsfrequenzwerte am Messgerat angezeigt werden.
Regelmifiiges Kontrollieren und Wechseln des Messorts
Der Messort des Sensors sollte mindestens alle 4 Stunden untersucht und mindestens alle 8 Stunden
bzw. nach Bedarf gewechselt werden, falls Durchblutung oder Hautintegritat beeintrachtigt sind. Bei
Patienten mit Minderdurchblutung oder anderen Erkrankungen, die die Gefahr einer Hautnekrose erhohen, sollte der Messort

mindestens alle 2 Stunden untersucht und alle 4 Stunden gewechselt werden.
Entsorgung von Sensoren

Kabel muss locker hangen,
ohne Zug auf den Sensor
auszuiiben

Bei der Entsorgung der Sensoren sind die geltenden Gesetze zur Entsorgung von Krankenhausabféllen zu beachten.
Definition der Symbole auf der Verpackung
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Bland-Altman-plot: Nasal Alar Sp02- Nasal Alar SpOz-sensor/ Reference CO-oximeter og Nasal | @vre LOA Nedre LOA Middel Regressionslinje
sensor / Datascope Passport 2iro, 11 Datascope Passport 2 - Ref. CO- | Alar Sp0;-sensor / Datascope
forspgspersoner, 6.-10. okt. 2014 oximeter (Sp0z - Sa0z) Passport 2 (Sa0: + Sp02)/2
Bland-Altman-Diagramm: Nasal Alar Sp0; Nasal Alar SpO; Sensor / Referenz-CO-Oxymeterund Nasal | Oberes LOA | UnteresLOA | Mittel Regressions-
Sensor / Datascope Passport 2 ohne Bewegung, | Datascope Passport 2 - Referenz- | Alar SpO; Sensor / Datascope gerade
11 Probanden, 6. bis 10. Oktober 2014 CO-Oxymeter (Sp0; - Sa02) Passport 2 (Sa0z + Sp02)/2
Gréfico de Bland-Altman: Sensor Na- Sensor Nasal Alar Sp0; / Cooximetro de referenciay sensor | Limite de Limite de Media Linea de
sal Alar SpO; / Datascope Passport 2 Sin Datascope Passport 2 - Cooximet- | Nasal Alar Sp0, / Data- concordancia | concordancia regresion
‘movimiento, 11 sujetos, 6-10 oct. 2014 ro de referencia (Sp0;—Sa0z) scope Passport 2 (Sa0; + Sp02)/2 | superior inferior
Bland-Altman-kuvaaja: Nasal Alar SpO; Nasal Alar $p0; -anturi / CO-viiteoksimetri ja Nasal Alar | Ylempi Alempi Keskipaine | Regressiolinja
-anturi / Datascope Passport 2 - lepotutkimus, | Datascope Passport 2 - CO- SpO; -anturi / Datascope yhtenevyys- | yhtenevyysra-
11 tutkimushenkilod, 6-10.10.2014 viiteoksimetri (Sp02—Sa02) Passport 2 (Sa0; + Sp02)/2 raja ja
Graphique de Bland-Altman : Capteur de Capteur de SpO; nasal Alar/ CO-oxymetre de référence et Limite Limite Moyenne Droite de
Sp02 nasal Alar/DataScope Passport 2, Datascope Passport 2 - capteur de SpO; nasal Alar/ d'agrément d’agrément régression
absence de mouvements, 11 sujets, 6- CO-oxymetre de référence Datascope Passport 2 (Sa0; + supérieure inférieure
10 octobre 2014 (SpOz - $a02) Sp02)/2
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar SpO; Nasal Alar Sp0; érzékeld / Referencia CO-oximéter és Nasal | Felsd LOA Als6 LOA Kozépérték | Regressziévonal
érzékeld / Datascope Passport 2 mozdu- Datascope Passport 2 - Ref. CO- | Alar Sp0; érzékel6 / Datascope
latlan, 11 alany, 2014. oktéber 6-10. oximéter (SpOz - Sa0z) Passport 2 (Sa0; + Sp02)/2
Grafico di Bland-Altman: sensore Nasal Sensore Nasal Alar Sp0; / CO-ossimetro di riferimento & Limite di Limite di Media Linea di
Alar Sp0; / Datascope Passport 2 In Datascope Passport 2 - sensore Nasal Alar Sp0; / concordanza | concordanza regressione
assenza di movimento, 11 soggetti, 6-10 CO-ossimetro di riferimento Datascope Passport 2 superiore inferiore
ottobre 2014 (Sp02—Sa02) (Sa0: + Sp02)/2
Bland-Altman 7 2 7 : DataScope Passport 2 DataScope Passport 27 COA %< A—% %5 B DataScope | BUEDFFAH | #EC | TEE [ETTEE
i [l ONasal Alar SpOtz L #HZ2H#RF, #8 | Nasal Alar Sp0ztz 24 - COA 3 Passport 2% ii#i/T]ONasal Alar Sp0z | FHo LI [ o> T IRAE
F114, 201441071 6~10 Y A—ZwBM (Sp0,—Sa02) | L (Sa0:+5p02) /2
Bland-Altman-plot: Nasal Alar SpOz-sensor / | Nasal Alar SpOz-sensor/ Referentie-CO-Oximeteren Nasal | Linker- Linker- Gemiddeld | Regressielijn
Datascope Passport 2 Afwezigheid van Datascope Passport 2 - Ref CO- | Alar Sp0;-sensor / Datascope neusvleugel | neusvleugel
beweging, 11 proefpersonen, 6-10 okt 2014 Oximeter (Sp0z—Sa02) Passport 2 (Sa0z + Sp02)/2 boven onder
Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO0,- Nasal Alar SpOz-probe / Referanse CO-oksymeter Nasal | @vre LOA Nedre LOA Middel Regresjonslinje
probe / Datascope Passport 2 ingen Datascope Passport 2 - ref. CO- | Alar SpO;-probe / Datascope
bevegelse, 11 pasienter, 6-10. okt. 2014 oksymeter (Sp02-Sa0z) Passport 2 (Sa0: + Sp02)/2
Wykres Blanda-Altmana: Czujnik Nasal Czujnik Nasal Alar SpO; / Ref. CO-oksymetr i czujnik Nasal | Gérna Dolna granica | Srednia Linia regresji
Alar Sp0; / pulsoksymetr Passport 2 firmy | pulsoksymetr Passport 2 firmy | Alar SpO: / pulsoksymetr granica zgodnosci
Datascope, 11 6 h | Datascope - ref. CO-oksymetr | Passport 2 firmy Datascope zgodnosci
w bezruchu, 6-10 pazdziernika 2014 r. (SpOz - $a02) (Sa0; + Sp02)/2
Plotagem de Bland-Altman: Sensor de Sp0; | Sensor de SpO; de asa nasal / Oximetro de CO de referénciae | LOA superior | LOAinferior | Média Linha de
de asa nasal / Datascope Passport 2 sem Datascope Passport 2 - sensor de Sp0; de asa nasal / regressio
movimento, 11 pacientes, 6 a 10 de Oximetro de CO de referéncia Datascope Passport 2 (Sa0; +
outubro de 2014 (Sp0z—Sa02) Sp02)/2
Grafic Bland-Altman: Senzor nazal Alar Senzor nazal Alar SpOz/Datascope | Oximetru CO de referingi sisenzor | Limite de Limite de Medie Linia de
Sp0;/Datascope Passport 2 fara miscare, Passport 2 - Oximetru CO de ref. nazal Alar Sp02/Datascope concordanta | concordanta regresie
11 subiecfi, 6-10 oct. 2014 (Sp0z—$a0z) Passport 2 (Sa0z + Sp02)/2 superioare inferioare
I'paduk Briesa-AnbTvana: farank Nasal Alar | Jlatunx Nasal Alar Spo; / KonTponbHblii CO-okcumerp u | Bepxuuit Hukanit Cpenee Junus
Sp0; / Datascope Passport 2, mpy oTcyTCTBUH Datascope Passport 2 - natank Nasal Alar Sp0z / npesen npesen perpeccuu
JABHTATe/IbHOM aKTHBHOCTH, 11 HCTIBITYeMBIX, KOHTPOIbHBIH CO-0KCUMeTp Datascope Passport 2 cornacus cornacus
6-10 okTAGpA 2014 T, (SpO2 - $a02) (Sa0: + Sp02)/2
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0z Nasal Alar SpO; Sensor/ Referenspulsoximeter och Nasal Ovre grans Nedregrins | Medel Regressionslinje
Sensor/Datascope Passport 2 vid vila, Datascope Passport 2 - refer- Alar Sp0; Sensor/Datascope for grad av for grad av
11 forsokspersoner, 6-10 okt 2014 enspulsoximeter (SpOz-Sa02) Passport 2 (Sa0z + Sp02)/2 6verensstam- | 6verensstam-
melse melse
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Warnungen

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

* Den Sensor nicht verwenden, wenn bei der vorherigen Sichtpriifung eine Beschiddigung des Sensors oder Kabels festgestellt wird.

* Korperflissigkeiten konnen mit einem feuchten Tuch oder einem Alkoholtuch entfernt werden, wobei darauf zu achten ist, den

Sensor nicht zu beschadigen.

* Aufgrund des Risikos einer Kreuzkontamination nicht bei anderen Patienten wiederverwenden.

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

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

ungenauen Messwerten fiihren konnen.

* Darauf achten, dass der Sensor gemaf der Anleitung an einem geeigneten Messort angebracht wird. Andernfalls kénnen

Messungenauigkeiten die Folge sein.

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

* Falls Durchblutung oder Hautintegritat beeintrachtigt sind, den Messort des Sensors mindestens alle 8 Stunden wechseln.
Patienten mit bestehenden Hauterkrankungen sind maoglicherweise anfalliger fiir Gewebeschddigungen.

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

* Dieser Sensor kann eine Erstickungsgefahr darstellen. Er ist vom Mund des Patienten fernzuhalten.

* Dyshamoglobin oder intravaskulare Farbstoffe konnen zu ungenauen Messergebnissen fiihren.

* Den Sensor nicht wihrend einer MR-Tomographie einsetzen. Hierdurch kann es zu Verbrennungen und Messungenauigkeiten kommen.

Vorsichtshinweise

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

* Dieses Produkt ist nicht mit Naturlatex hergestellt.

* Derselbe Sensor darf nicht langer als 29 Tage am Patienten verbleiben.

* Bei Verwendung einer Gesichtsmaske darauf achten, dass das Kabel flach an der Haut anliegt und die Abdichtung der Maske

nicht beeintrachtigt.

® Esliegtin der Verantwortung des Anwenders, vor Gebrauch die Kompatibilitiat von Messgerat und Sensor zu priifen.

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

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

* Den Messort alle 4 Stunden tiberpriifen. Auf unversehrtes Aussehen der Haut, korrekte Lage der optischen Elemente und gute

Durchblutung distal des Messorts achten.

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

* Bei Minderdurchblutung muss der Sensormessort regelméfig auf Anzeichen einer Gewebeischdmie untersucht werden, die zu

einer Drucknekrose fiihren kann.

* Beihohen Temperaturen kann es nach langerer Anwendung des Sensors an schlecht durchbluteten Messorten zu Hautverbrennungen

kommen. Um dies zu vermeiden, miissen die Messorte beim Patienten regelméfig kontrolliert werden. Wenn die anfangliche Hauttemperatur
maximal 35 °C betrégt, besteht beim Einsatz dieses Sensors keine Gefahr, dass 41 °C auf der Haut tiberschritten werden.

® Alle Anschliisse vor Kontakt mit Fliissigkeiten schiitzen.

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

Genauigkeitsspezifikationen (Arms)

SpO02-Bereich 70 bis 100%: Ams<3

HF-Bereich 30 bis 240/min: 3 /min

Die SpO:-Genauigkeit wurde in Humanstudien ohne Bewegung im Vergleich zu einer mit einem CO-Oxymeter gemessenen
arteriellen Blutprobe validiert. Der Nasal Alar SpO2 Sensor wurde in einer kontrollierten Entsattigungsstudie mit Nellcor N-600x,
N-595 und N-395, GE Dash 3000, Philips IntelliVue Modulen Option A01, A02 und A04 und Datascope Passport 2 Pulsoxymetern an

gesunden erwachsenen Probanden in einem
Sattigungsbereich von 70 bis 100% SaO: untersucht. Die
Population in diesen Studien hatte folgende Eigenschaften:

* Etwa 50 Prozent weibliche und 50 Prozent mannliche

Probanden im Alter von 18 bis 45 Jahren

* Hautfarbe: hell bis dunkel
Da die Ergebnisse von Pulsoxymeter-Messungen statistisch
verteilt sind, liegen nur etwa zwei Drittel der Pulsoxymeter-
Messungen erwartungsgemaf im + Arms-Bereich des Wertes,
der  von CO-Oxymeter gemessen
Funktionstestgerdte wie z.B. ein SpOz-Simulator kénnen nicht
als alleinige Validierungsmethode zur Beurteilung der
Genauigkeit der SpO;-Werte herangezogen werden. Bei den
Pulsfrequenz-Genauigkeitstests wurde ein Simulator als
Referenzmethode verwendet.

einem wird.

Hinweis: Die Wellenldnge der in diesem Sensor verwendeten
Lichtsender liegt (bei einer optischen Ausgangsleistung von
weniger als 15 mW) zwischen 600 und 1000 nm.

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

mit den ar b bei einer klinischen Studie wurden.
70 bis 90 bis 80 bis 70 bis
100% 100% 90% 80%
Nellcor N-600x 1,8 13 16 2,5
Nellcor N-595 2,1 1,1 1,7 3,0
Nellcor N-395 1,7 0,9 14 3,0
Philips IntelliVue Mod. A04 1,5 1,0 1,4 2,0
Philips IntelliVue Mod. A02 2,2 12 2,0 3,2
Philips IntelliVue Mod. A01 1,7 1,4 1,8 1,9
DataScope Passport 2 1,7 1,2 1,3 2,5
GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4
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Bland-Altman-plot: Nasal Alar Sp02- Nasal Alar Sp02-sensor/ Reference CO-oximeter ogNasal | @vre LOA Nedre LOA Middel Regressionslinje
sensor / Nellcor N-600x i ro, 11 forsgg- Nellcor N-600x - Ref. CO- Alar Sp0;-sensor / Nellcor N-
spersoner, 16.-17. sept. 2014 oximeter (SpOz - Sa02) 600x (Sa0; +Sp02)/2
Bland-Altman-Diagramm: Nasal Alar Sp0; | Nasal Alar SpO; Sensor / Referenz-CO-Oxymeterund Nasal | Oberes LOA Unteres LOA Mittel Regressions-
Sensor / Nellcor N-600x ohne Bewegung, | Nellcor N-600x - Referenz- | Alar Sp0z Sensor / Nellcor N- gerade
11 Probanden, 16. bis 17. September CO-Oxymeter (SpOz-Sa0z) | 600x (Sa0z +Sp02)/2
2014
Gréfico de Bland-Altman: Sensor Na- Sensor Nasal Alar SpOz / Cooximetro de referencia y Limite de Limite de Media Linea de
sal Alar Sp0; / Nellcor N-600x Sin movimien- | Nellcor N-600x - Cooximetrode | sensor Nasal Alar Sp0; / concordancia | concordancia regresion
to, 11 sujetos, 16-17 sept. 2014 referencia (Sp0z—Sa02) Nellcor N-600x (Sa02 +Sp02)/2 | superior inferior
Bland-Altman-kuvaaja: Nasal Alar Sp0; Nasal Alar SpO; -anturi / CO-viiteoksimetri ja Nasal Alar | Ylempi Alempi Keskipaine | Regressiolinja
-anturi / Nellcor N-600x - lepotutkimus, 11 | Nellcor N-600x - CO- Sp0; -anturi / Nellcor N-600x | yhtenevyysraja | yhtenevyysraja
tutkimushenkils, 16-17.9.2014 viiteoksimetri (Sp02—Sa0z) | (SaOz + Sp02)/2
Graphique de Bland-Altman : Capteur de Capteur de SpO2 nasal Alar/ CO-oxymetre de référence et Limite Limite Moyenne Droite de
Sp02 nasal Alar/Nellcor N-600x, absence | Nellcor N-600x — capteur de SpO; nasal Alar/ dagrément dagrément régression
de mouvements, 11 sujets, 16- CO-oxymeétre de référence Nellcor N-600x (Sa02 + supérieure inférieure
17 septembre 2014 (Sp0:2 - Sa0z) Sp02)/2
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0; | Nasal Alar Sp0; érzékels / Referencia CO-oximéter és Nasal | Fels LOA Als6 LOA Kozépé- Regressziévonal
érzékel6 / Nellcor N-600x mozdulatlan, Nellcor N-600x - Ref. CO- Alar Sp0 érzékel6 / Nellcor N- rték
11 alany, 2014, szeptember 16-17. oximéter (SpOz - Sa02) 600x (Sa0; + Sp02)/2
Grafico di Bland-Altman: sensore Nasal Alar Sensore Nasal Alar Sp0; / CO-ossimetro di riferimento & Limite di Limite di Media Linea di
SpO2 / Nellcor N-600x In assenza di movimento, | Nellcor N-600x - CO-ossimetro sensore Nasal Alar SpOz / Nellcor | concordanza concordanza regressione
11 soggetti, 16-17 settembre 2014 diriferimento (Sp0z—Sa02) N-600x (Sa0z + Sp02)/2 superiore inferiore
Bland-Altman 7' - | : Nellcor #N-600x % Nellcor #N-600x % i ONasal | COA 3 2 A — % % %l Nellcor REDFF REDTATR RRSLINE [DEEEES
J# i ONasal Alar SpO;tz > 2255iE, #8 | Alar Sp0Oytz 4 - COA %+ #N-600x % jifi /fl > Nasal Alar RO LB [ o> T Bt
F114, 2014491 16~171 A—% % B (Sp0;—Sa0,) SpOs &z (Sa0 +Sp02) /2
Bland-Altman-plot: Nasal Alar SpOz-sensor / Nasal Alar SpO2-sensor/ Referentie-CO-Oximeter en Nasal | Linker- Linker- Gemiddeld | Regressielijn
Nellcor N-600x Afwezigheid van beweging, Nellcor N-600x - Ref CO- Alar Sp0;-sensor / Nellcor N- neusvleugel neusvleugel
11 proefpersonen, 16-17 sept 2014 Oximeter (Sp0z—Sa0z) 600x (Sa0; +Sp02)/2 boven onder
Bland-Altman Plot: Nasal Alar Sp0;- Nasal Alar SpO;-probe / Referanse CO-oksymeter og Nasal | @vre LOA Nedre LOA Middel Regresjonslinje
probe/ Nellcor N-600x ingen bevegelse, Nellcor N-600x - ref. CO- Alar SpOz-probe / Nellcor N-600x
11 pasienter, 16-17. sept. 2014 oksymeter (Sp02-Sa02) (Sa0; +Sp0s)/2
Wykres Blanda-Altmana: Czujnik Nasal Czujnik Nasal Alar Sp02 / Ref. CO-oksymetr i czujnik Gérnagranica | Dolnagranica | Srednia Linia regresji
Alar $pO; / pulsoksymetr N-600x firmy pulsoksymetr N-600x firmy | Nasal Alar SpO; / pul- zgodnosci zgodnosci
Nellcor, 11 uczestnikéw pozostajacychw | Nellcor - ref. CO-oksymetr soksymetr N-600x firmy
bezruchu, 16-17 wrzesnia 2014 r. (SpO:2 - Sa0z) Nellcor (Sa0; + Sp0)/2
Plotagem de Bland-Altman: Sensor de Sensor de SpOz de asanasal / | Oximetro de CO de referénciae | LOA superior | LOA inferior Média Linha de
SpO:2 de asa nasal / Nellcor N-600x sem Nellcor N-600x - Oximetro de | sensor de SpO2 de asa nasal / regressao
movimento, 11 pacientes, 16 e 17 de CO de referéncia (SpO— Nellcor N-600x (Sa0; +
setembro de 2014 5a02) $p02)/2
Grafic Bland-Altman: Senzor nazal Alar Senzor nazal Alar Sp0z/ Oximetru CO de referinta si Limite de Limite de Medie Linia de regresie
Sp02/Nellcor N-600x fira miscare, 11 Nellcor N 600x - Oximetru CO | senzor nazal Alar SpOz/Nellcor | concordanti concordani
subiecti, 16-17 sept. 2014 de ref. (Sp02—Sa02) N-600x (Sa0; + Sp02)/2 superioare inferioare
paduk Biiensa-AnbTMaHA: JATIHK Jlarunx Nasal Alar SpO; / KonTposbHblii CO-okcumeTp U | Bepxmuii Hikumit Cpensee Junust
Nasal Alar Sp0; / Nellcor N-600x, npu Nellcor N-600x - narunx Nasal Alar Sp0;z / npenen npeaen perpeccun
OTCYTCTBHU ABUraTebHOM aKTHBHOCTH, | KOHTpobHBIi CO-okcumerp | Nellcor N-600x cornacust corniacus
11 ucnbityembix, 16-17 centn6ps 2014 1. | (SpOz - Sa0z) (5202 + Sp02)/2
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0; | Nasal Alar Sp0; Sensor/ Referenspulsoximeter och Gvre gréins for | Nedre gréns for | Medel Regressionslinje
Sensor/Nellcor N-600x vid vila, Nellcor N-600x - refer- Nasal Alar Sp0; Sensor/Nellcor | grad av grad av
11 forsskspersoner, 16-17 sep 2014 enspulsoximeter (Sp0z- N-600x (Sa0; + Sp02)/2 Gverensstim- | dverensstim-
5a02) melse melse




Elektrische Sicherheit und elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV)

EMV-Warnungen/-Vorsichtshinweise

Medizinische elektrische Gerate unterliegen speziellen Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit

(EMV) und miissen gemaf den EMV-Informationen in dieser Gebrauchsanweisung installiert und verwendet werden.

* Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen die Leistung medizinischer elektrischer Gerite beeintrachtigen.

* Die Verwendung von anderen als den angegebenen Zubehorteilen, Sensoren und/oder Kabeln - mit Ausnahme der vom
Hersteller vertriebenen Ersatzteile fiir interne Komponenten - kann zu erh6hten Stéraussendungen oder einer verminderten
Storfestigkeit des Gerats bzw. Systems fiihren.

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

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

Priifung der Stor itd i ise zur hen L
HF-Storaussendungen Gruppe 1 Der Nasal Alar SpO; Sensor nutzt HF-Energie nur fiir interne Funktionen. Die von ihm ausgehenden
CISPR 11 HF-Stéraussendungen sind daher sehr gering; eine Beeintrachtigung in der Nahe befindlicher elektronischer
HF-Storaussendungen Klasse B Der Nasal Alar SpO; Sensor eignet sich fir den Einsatz in allen Rdumlichkeiten einschlieRlich Wohnbereichen
CISPR 11 und Bereichen mit direktem Anschluss an das &ffentliche Nieder retz, das auch Wohngebéude mit
Strom versorgt.

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

Prifung der Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe Konformita i ise zur elektr i L
Elektrostatische Entladung +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen sein. Bei
|IEC 61000-4-2 +8 kV Luft 8 kV Luft einem Bodenbelag aus Kunststoff sollte die relative Luftfeuchtigkeit

mindestens 30% betragen.

Burst (schnelle transiente StérgréBen) +2 kV Netzstrom +2 kV Netzstrom Das Stromnetz sollte den Bestimmungen fir Krankenhaus- oder
|IEC 61000-4-4 +1kV E/A +1kV E/A andere professionelle Umgebungen entsprechen.
Magnetfelder energietechnischer 3A/m 3A/m Magnetfelder energietechnischer Frequenzen sollten den
Frequenzen (50/60 Hz) Bestimmungen fiir Krankenhaus- oder andere professionelle
|IEC 61000-4-8 Umgebungen entsprechen.
Leitungsgefiihrte StérgroBen 3 Veff (V1) = 3 Veff Portable und mobile Kommunikationsgerite dirfen nicht ndher am
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz Alar Sensor verwendet werden, als in dem berechneten, unten
(E1)=3V/m aufgefilhrten Abstand:
Hochfrequente elektromagnetische 3V/m d = (3,5/V1)(VP) — 150 kHz bis 80 MHz
Felder 80 MHz bis 2,5 GHz

d = (3,5/E1)(VP) — 80 MHz bis 800 MHz
d = (7/E1)(VP) — 800 MHz bis 2,5 GHz

|IEC 61000-4-3

Dabei steht ,P“ fiir die maximale Leistung in Watt und ,,d* fiir den
empfohlenen Abstand in Metern.Die bei einer elektromagnetischen
Standortiberpriifung festgestellten Feldstarken fest installierter
Sender mussen unter den Konformitatsstufen (V1 und E1) liegen.
Stérungen konnen in der Nahe von Geréten mit einem Sender
auftreten.

EMPFOHLENE ABSTANDE FUR DEN NASAL ALAR SpO, SENSOR

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

Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO: Sensor / Nellcor
N595 Non-Motion, 10 subjects, Sept. 18-19, 2014
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Bland-Altman-plot: Nasal Alar Sp0;- Nasal Alar Sp0z-sensor/ Reference CO-oximeter og @vre LOA Nedre LOA Middel Regressionslinje
sensor / Nellcor N595 i ro, 10 forspg- Nellcor N595 - Ref. CO- N595 Alar (Sa0; + Sp03)/2
spersoner, 18.-19. sept., 2014 oximeter (SpO; - Sa02)
Bland-Altman-Diagramm: Nasal Alar Nasal Alar Sp0; Sensor / Referenz-CO-Oxymeter und Oberes LOA UnteresLOA | Mittel Regressionsgerade
Sp0; Sensor / Nellcor N595 ohne Nellcor N595 - Referenz-CO- | N595 Alar (Sa0; + Sp02)/2
Bewegung, 10 Probanden, 18. bis Oxymeter (Sp0z - $a02)
19. September 2014
Gréfico de Bland-Altman: Sensor Nasal Alar | Sensor Nasal Alar Sp0z / Cooximetro de referenciay Limite de Limite de Media Linea de regresién
Sp0 / Nellcor N595 Sin movimiento, 10 Nellcor N595 - Cooximetro de | N595 Alar (Sa0; + Sp02)/2 concordancia | concordancia
sujetos, 18-19 sept. 2014 referencia (Sp02—Sa02) superior inferior
Bland-Altman-kuvaaja: Nasal Alar Sp0; | Nasal Alar SpO; -anturi / CO-viiteoksimetri ja N595 Alar | Ylempi Alempi Keskipaine | Regressiolinja
-anturi / Nellcor N595 - lepotutkimus, Nellcor N595 - CO- (Sa0; + $p02)/2 yhtenevyysra- | yhtenevyysra-
10 tutkimushenkiloa, 18-19.9.2014 viiteoksimetri (Sp0;—Sa02) ja ja
Graphique de Bland-Altman : Capteur de | Capteur de SpO; nasal Alar/ CO-oxymetre de référence et Limite Limite Moyenne Droite de régres-
SpO; nasal Alar/Nellcor N-595, absence | Nellcor N-595 - CO-oxymétre | capteur Alar N-595 (Sa0; + d’agrément d'agrément sion
de mouvements, 10 sujets, 18- de référence (SpOz - Sa02) Sp02)/2 supérieure inférieure
19 septembre 2014
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0z | Nasal Alar Sp0; érzékels / Referencia CO-oximéter és Fels6 LOA Als6 LOA Kozépérték | Regressziovonal
érzékel6 / Nellcor N595 mozdulatlan, 10 | Nellcor N595 - Ref. CO- N595 Alar (Sa0; + $p02)/2
alany, 2014. szeptember 18-19. oximéter (SpO: - Sa02)
Grafico di Bland-Altman: sensore Nasal | Sensore Nasal Alar Sp0; / CO-ossimetro di riferimento & | Limite di Limite di Media Linea di
Alar Sp0; / Nellcor N-595 In assenzadi | Nellcor N-595 - CO-ossimetro | N-595 Alar (Sa0; + Sp02)/2 concordanza | concordanza regressione
movimento, 10 soggetti, 18-19 di riferimento (Sp0;—Sa02) superiore inferiore
settembre 2014
Bland-Altman 7'+ : Nellcor #N595% | Nellcor #N595% i ffj (>Nasal COAF o A—F2BMNSIS | BAOTEM | BEOT A Rl [EfEEE
/1] ONasal Alar Sp0z > 22k, # | Alar SpOzt >4 -COA % Alar (Sa0z +Sp0z) /2 o> L RO TR
B#104, 2014429 18~19 A= %BH (Sp0;—Sa0;)
Bland-Altman-plot: Nasal Alar SpOz-sensor / | Nasal Alar SpOz-sensor/ Referentie-CO-Oximeter en Linker- Linker- Gemiddeld | Regressielijn
Nellcor N595 Afiwezigheid van beweging, 10 | Nellcor N595 - Ref CO- N595 Alar (Sa0; + $p02)/2 neusvleugel neusvleugel
proefpersonen, 18-19 sept 2014 Oximeter (Sp02—$a02) boven onder
Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO,- Nasal Alar SpOz-probe / Referanse CO-oksymeter og @vre LOA Nedre LOA Middel Regresjonslinje
probe / Nellcor N595 ingen bevegelse, Nellcor N595 - ref. CO- N595 Alar (Sa0; + Sp02)/2
10 pasienter, 18-19. sept. 2014 oksymeter (Sp02-Sa02)
Wykres Blanda-Altmana: Czujnik Nasal | Czujnik Nasal Alar Sp0 / Ref. CO-oksymetr i pulso- Goérnagranica | Dolnagranica | Srednia Linia regresji
Alar Sp0z / pulsoksymetr N595 firmy pulsoksymetr N595 firmy ksymetr N595 z c: i Sci dnosci
Nellcor, 10 uczestnikow pozostajacych | Nellcor - ref. CO-oksymetr Alar (Sa0; + Sp02)/2
w bezruchu, 18-19 wrzenia 2014 r. (Sp0; - Sa0z)
Plotagem de Bland-Altman: Sensor de Sensor de SpOz de asanasal / | Oximetro de CO de referénciae | LOAsuperior | LOA inferior Média Linha de regressao
SpO0; de asa nasal / Nellcor N595 sem Nellcor N595 - Oximetro de N595 de asa (Sa0z + Sp02)/2
movimento, dez pacientes, 18 e 19 de €O de referéncia (Sp0,—
setembro de 2014 5a07)
Grafic Bland-Altman: Senzor nazal Alar | Senzor nazal SpOz/Nellcor Oximetru CO de referin{a si Limite de Limite de Medie Linia de regresie
Sp02/Nellcor N595 fira miscare, 10 N595 - Oximetru CO de ref. N595 Alar (Sa0; + $p02)/2 concordanta | concordanta
subiecti, 18-19 sept. 2014 (Sp02—Sa02) superioare inferioare
T'paduk Biena-AbTMaHa: AATYHK Jlatuuk Nasal Alar SpO; / KoHTpobHblit CO-okcumeTp M | Bepxuuit Hukamii Cpeptee Jlusus perpeccun
Nasal Alar Sp0; / Nellcor N-595, nput Nellcor N-595 - natank Alar / N-595 npenen npeaen
OTCYTCTBHU ABHATEBHOI KoHTpO/bHbI CO-okcumerp | (Sa0; + Sp02)/2 cornacust cornacust
aKTMBHOCTH, 10 HCTIBITYEMBIX, (Sp0 - Sa02)
18-19 centsiGps 2014 1.
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0z | Nasal Alar SpO; Sensor/ Referenspulsoximeter och Ovre gréns for | Nedre grans Medel Regressionslinje
Sensor/Nellcor N595 vid vila, Nellcor N595 - referenspul- N595 Alar (Sa0; + Sp02)/2 grad av for grad av
10 forsokspersoner, 18-19 sep 2014 soximeter (Sp02-Sa02) Gverensstim- | Gverensstim-
melse melse

Max. Sendeleistung (Watt) Abstand (m) Abstand (m) Abstand (m)
150 kHz bis 80 MHz 80 bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d =(3,5/V1)(vP) d = (3,5/E1)(VP) d=(7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333




EN—Instructions for Use

Indications for Use
The Nasal Alar SpO: Sensor is indicated for single patient use for continuous noninvasive monitoring of
functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0O2) and pulse rate from the nasal ala of adult and
pediatric patients, (at least 4 years and older and weighing > 15kg), who are well or poorly perfused. The sensor
can be used in a variety of healthcare environments where compatible pulse oximetry monitors are indicated for
use, under professional supervision.

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

* Do not use on any patient site other than the alar region (side) of the nose.
* Do not use on sites with compromised tissue or non-intact skin.
¢ Do not use on any patient with a medical condition that decreases nasal/alar blood perfusion or that
increases nasal/alar venous congestion or edema.
Instructions for Use
The Nasal Alar SpO2 Sensor is for use with compatible pulse oximeters. These include: Nellcor OxiMax and
Oxisensor Il compatible monitors and Philips FAST compatible monitors.

The sensor incorporates a small plastic clip with soft silicon pads to hold the sensor properly. The sensor is
attached to the patient’s nasal alar region - the fleshy region at the side of the nose. This site is supplied by the
arterial plexus fed by the last branch of the external and first branch of the internal carotid arteries.
Before Applying the Sensor
Be sure to read and understand all Warnings and Cautions described below.
Inspect Sensor for Damage
* Before using, inspect the sensor inside and outside. Be sure the silicon pads and cable are well affixed to
the clip and that the surfaces are free of any debris.
¢ Any sensor showing signs of damage or alteration must not be used and should be disposed of using
proper disposal procedures.
Prepare Application Site
* Remove lotions, creams and powders from the side of the nose. If patient has nasogastric tube in place,
ensure sensor is not applied over tape.

Applying the Sensor

1. Use the applicator to position the sensor on patient’s right or left ala as shown.
Note: The larger “T” shaped pad should always be on the outside of the nose

2. Remove and retain the applicator for use in repositioning the sensor if needed.

Once the applicator is removed, push the sensor completely onto the ala.

4. Route the cable across the face, along the lower part of the cheek, clear of the
mouth and eye. Without applying tension to the sensor, secure the cable with
tape per hospital protocol. The cable may also be further routed around the
patient’s ear for additional securement if desired.

5. Plug the Sensor into the monitor patient cable.

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

Check and Change Application Site Periodically

The sensor application site should be inspected at least every 4 hours and changed
every 8 hours or as necessary if circulation or skin integrity is compromised. For patients with low perfusion or
other medical conditions that would increase the risk for skin necrosis the site should be inspected at least every
2 hours and application site changed every 4 hours.

Sensor Disposal

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

Definitions of Symbols on Packaging

Cable to be slack with no
tension applied to
sensor

w

. Not made
g R Prescription Use . .
Use-by-Date x only onl with natural Quantity per Box
Y rubber latex
Humidity Quantity per [REF] Catalog For adult and
Limitation = Container - Number pediatric use
Lot Numb /%/ Temperature
ot Number
Consult Limitation f’. X X
[j_i] Instructions for 1'"‘) Single-Patient Use
Onl;
Use X \- y
“ Manufacturer Non-sterile
Protection against dripping water when tilted at 15 Equipment is not to be disposed
degrees of as unsorted municipal waste

Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO: Sensor / Nellcor N-
395 Non-Motion, 11 Subjects, Sept. 22-24, 2014
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Bland-Altman-plot: Nasal Alar Sp02- Nasal Alar Sp0;-sensor/ Reference CO-oximeter Nasal @vre LOA Nedre LOA Middel Regressionslinje
sensor / Nellcor N-395 i ro, 11 Nellcor N-395 - Ref. CO- Alar / Nellcor N-395 (Sa0; +
forsggspersoner, 22.-24. sept. 2014 oximeter (Sp0; - Sa0z) $p02)/2
Bland-Altman-Diagramm: Nasal Alar Nasal Alar Sp0; Sensor / Referenz-CO-Oxymeter Nasal Oberes LOA Unteres LOA | Mittel Regressionsgerade
SpO2 Sensor / Nellcor N-395 ohne Nellcor N-395 - Referenz-CO- Alar SpOz Sensor / Nellcor
Bewegung, 11 Probanden, 22, bis Oxymeter (SpO: - Sa02) N-395 (Sa0; + Sp02)/2
24. September 2014
Gréfico de Bland-Altman: Sensor Sensor Nasal Alar Sp02 / Cooximetro de referencia Limite de Limite de Media Linea de regresion
Nasal Alar Sp0; / Nellcor N-395 Sin Nellcor N-395 - Cooximetro de | sensor Nasal Alar Sp0; / concordancia | concordancia
movimiento, 11 sujetos, 22-24 sept. 2014 | referencia (Sp0z—Sa0z) Nellcor N-395 (Sa0: + Sp02)/2 | superior inferior
Bland-Altman-kuvaaja: Nasal Alar Sp0. | Nasal Alar SpO; -anturi / CO-viiteoksimetri Nasal Alar / | Ylempi Alempi Keski- Regressiolinja
-anturi / Nellcor N-395 - lepotutkimus, | Nellcor N-395 - CO- Nellcor N-395 (Sa0z + Sp0z)/2 | yhtenevyysra- | yhtenevyysra- | paine
11 tutkimushenkilod, 22-24.9.2014 viiteoksimetri (Sp02—Sa02) ja ja
Graphique de Bland-Altman : Capteur Capteur de SpO; nasal Alar/ CO-oxymeétre de référence et Limite Limite Moyenne | Droite de régression
de SpOz nasal Alar/Nellcor N-395, Nellcor N-395 - CO-oxymétre capteur de SpO2 nasal Alar/ d’agrément d’agrément
absence de mouvements, 11 sujets, 22- | de référence (Sp0z - Sa02) Nellcor N-395 (Sa0z + Sp0)/2 | supérieure inférieure
24 septembre 2014
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar SpOz | Nasal Alar SpO: érzékel6 / Referencia CO-oximéter Nasal Felsd LOA Als6 LOA Kozépé- Regressziévonal
érzékel6 / Nellcor N-395 mozdulatlan, Nellcor N-395 - Ref. CO- Alar / Nellcor N-395 (Sa02 + rték
11 alany, 2014. szeptember 22-24. oximéter (SpO; - Sa0z) $p02)/2
Grafico di Bland-Altman: sensore Nasal | Sensore Nasal Alar Sp0; / CO-ossimetro diriferimento & | Limite di Limite di Media Linea di regressione
Alar Sp02 / Nellcor N-395 Inassenzadi | Nellcor N-395 - CO-ossimetro sensore Nasal Alar Sp0: / concordanza concordanza
movimento, 11 soggetti, 22-24 di riferimento (Sp0z—Sa02) Nellcor N-395 (Sa0; + Sp02)/2 | superiore inferiore
settembre 2014
Bland-Altman 7" - |: Nellcor #N-395 Nellcor #N-395 #-jifi /f] ©>)Nasal COAF > A —4 %L Nellcor | EDFFAH EOFFER RRSLINE [ELEC
4 ffl ©>Nasal Alar SpOztz > 42, Alar SpO > - COA 3+ #N-395 % i Ji ®Nasal Alar RO B [ o> T B
WA 1140, 20144791 22~24 1 A= B (Sp0;—Sa02) Sp0xz > (Sa0z +Sp02) /2
Bland-Altman-plot: Nasal Alar SpOz- Nasal Alar SpO2-sensor/ Referentie-CO-Oximeter Nasal Linker- Linker- Gemid- Regressielijn
sensor / Nellcor N-395 Afwezigheid Nellcor N-395 - Ref CO- Alar / Nellcor N-395 (Sa0; + neusvleugel neusvleugel deld
van beweging, 11 proefpersonen, 22-24 | Oximeter (Sp0z—S$a0z) $p02)/2 boven onder
sept 2014
Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpOz- Nasal Alar Sp0;-probe / Referanse CO-oksymeter Nasal | @vre LOA Nedre LOA Middel Regresjonslinje
probe / Nellcor N-395 ingen bevegelse, | Nellcor N-395 - ref. CO- Alar / Nellcor N-395 (Sa0; +
11 pasienter, 22-24. sept. 2014 oksymeter (Sp0z-Sa0z) Sp02)/2
Wykres Blanda-Altmana: Czujnik Nasal | Czujnik Nasal Alar Sp02 / Ref. CO-oksymetr - czujnik Goérnagranica | Dolnagranica | Srednia Linia regresji
Alar Sp0; / p r N-395 firmy N-395 firmy Nasal Alar Sp0; / p T Sci Sci
Nellcor, 11 uczestnikéw pozostajacych | Nellcor - ref. CO-oksymetr N-395 firmy Nellcor (Sa0; +
w bezruchu, 22-24 wrzesnia 2014 r. (SpO2 - Sa02) Sp02)/2
Plotagem de Bland-Altman: Sensor de Sensor de SpO: de asa nasal / Co-oximetro de referéncia de LOA superior LOA inferior Média Linha de regressao
SpO: de asa nasal / Nellcor N-395 sem | Nellcor N-395 - Oximetro de asa nasal / Nellcor N-395 (Sa0z
movimento, 11 pacientes, 22 a 24 de CO de referéncia (Sp0z—Sa0z) | +Sp02)/2
setembro de 2014
Grafic Bland-Altman: Senzor nazal Alar | Senzor nazal Sp0z/Nellcor N- | Oximetru CO de refering4, nazal | Limite de Limite de Medie Linia de regresie
Sp02/Nellcor N-395 fird miscare, 11 395 - Oximetru CO de ref. Alar/Nellcor N-395 (Sa0z + concordantd | concordantd
subiecti, 22-24 sept. 2014 (Sp0z—Sa02) Sp02)/2 superioare inferioare
I'pacpuk Brenja-AnbTMaHa: AaTHHK Jlatunk Nasal Alar Sp0; / Kourponbibiii CO-okcimetp u | Bepxunit Huxinit Cpeamee | Jlunms perpeccun
Nasal Alar Sp0; / Nellcor N-395, npu Nellcor N-395 - saruuk Nasal Alar Sp0 / npegsesn npeen
OTCYTCTBUM /IBUIaTe/IbHOM AKTHBHOCTH, KOHTPOIBHBI# CO-OKCHMETp Nellcor N-395 (Sa0; + Sp02)/2 cornacust cornacust
11 nembityempix, 22-24 centabps 2014r. | (SpOz - Sa02)
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0; | Nasal Alar Sp0; Sensor/ Referenspulsoximeter och Nasal | Ovre grans for | Nedre grans Medel
Sensor/Nellcor N-395 vid vila, Nellcor N-395 - referens- Alar/Nellcor N-395 (Sa0z + grad av for grad av
11 forsokspersoner, 22-24 sep 2014 pulsoximeter (Sp02-Sa0z) Sp02)/2 Gverensstim- | overensstim-
melse melse




asal Alar SpO2 Sensor/ Philips IntelliVue A04 - Ref CO-

Bland-Altman Plot: Nasal Alar Sp0O: Sensor/ Philips
IntelliVue A04 Non-Motion, 11 Subjects, Sept. 16-17, 2014
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Bland-Altman-plot: Nasal Alar Sp02- Nasal Alar Sp0z-sensor/ Reference CO-oximeter og @vre LOA Nedre LOA Middel Regressionslinje
sensor / Philips IntelliVue A04 i ro, 11 Philips IntelliVue A04 - Ref.CO | Philips IntelliVue A04 (Sa02
forsggspersoner, 16.-17. sept. 2014 -oximeter (SpO; - Sa02) +5p02)/2
Bland-Altman-Diagramm: Nasal Alar Sp0; | Nasal Alar SpO Sensor / Referenz-CO-Oxymeterund | Oberes LOA Unteres LOA Mittel Regres-
Sensor / Philips IntelliVue A04 ohne Philips IntelliVue A04 - Philips IntelliVue A04 sionsgerade
Bewegung, 11 Probanden, 16. bis Referenz-CO-Oxymeter (Sp0z - | (Sa0z +Sp02)/2
17. September 2014 5a0;)
Gréfico de Bland-Altman: Sensor Na- Sensor Nasal Alar Sp0: / Cooximetro de referenciay | Limite de Limite de Media Linea de
sal Alar SpO; / Philips IntelliVue A04 Sin Philips IntelliVue A04 - Cooximet- | Philips IntelliVue A04 (Sa0; | concordancia | concordancia regresion
movimiento, 11 sujetos, 16-17 sept. 2014 ro de referencia (Sp0;—Sa0z) +5p02)/2 superior inferior
Bland-Altman-kuvaaja: Nasal Alar Sp0; Nasal Alar Sp0; -anturi / CO-viiteoksimetri ja Philips | Ylempi Alempi Keski- Regressiolinja
-anturi / Philips IntelliVue A04 - lepotutki- | Philips IntelliVue A04 - IntelliVue A4 (Sa02 + yhtenevyysraja | yhtenevyysraja paine
mus, 11 tutkimushenkilod, 16-17.9.2014 CO-viiteoksimetri (Sp0;—Sa0z) | Sp02)/2
Graphique de Bland-Altman : Capteur de Capteur de SpO; nasal Alar/ CO-oxymetre de référence et | Limite Limite Moyenne | Droite de
Sp0 nasal Alar/Philips IntelliVue A04, Philips IntelliVue A04 - Philips IntelliVue A04 dagrément dagrément régression
absence de mouvements, 11 sujets, 16- CO-oxymetre de référence (Sa02 +5p02)/2 supérieure inférieure
17 septembre 2014 (SpO0: - Sa0z)
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0z Nasal Alar Sp0; érzékeld / Referencia CO-oximéter és Fels LOA Als6 LOA Kozépé- | Regresszi6vonal
érzékeld / Philips IntelliVue AO4 mozdulatlan, | Philips IntelliVue A04 - Ref. CO | Philips IntelliVue A04 (Sa0: rték
11 alany, 2014. szeptember 16-17. -oximéter (SpO: - Sa02) +5p02)/2
Grafico di Bland-Altman: sensore Nasal Sensore Nasal Alar Sp0; / CO-ossimetro di riferimento | Limite di Limite di Media Linea di
Alar SpOz / Philips IntelliVue A04 In Philips IntelliVue A04 - & Philips IntelliVue A04 concordanza concordanza regressione
assenza di movimento, 11 soggetti, 16-17 | CO-ossimetro di riferimento (Sa0z +Sp02)/2 superiore inferiore
settembre 2014 (Sp02—Sa02)
Bland-Altman 7 =2 = | Philips IntelliVue | Philips IntelliVue #A04 %31 | COA 3% o A —% % ZH RO IR THMIE | B
#A047% i 1] ONasal Alar Sp0,&2 >4 % | Nasal Alar Sp0xt >4 - €04 | Philips IntelliVue #A04 T > L i
I, P14, 20144591 16~17 YA—Z%BE (Sp0—Sa02) (Sa02 +Sp02) /2
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Warnings

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

Do not use sensor if prior visual inspection reveals sensor or cable damage.

Using care not to damage sensor, bodily fluids may be removed with damp cloth or alcohol wipe.

Do not reuse on different patients; there is a risk of cross-contamination.

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

Make sure application site is clear of pigmented cream, sunscreen, powder, and piercings, which may cause
inaccurate measurements.

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

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

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

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

This sensor may present a choking hazard. Keep clear of patient’s mouth.

Dysfunctional hemoglobin or intravascular dyes can cause inaccurate measurements.

Do not use the sensor during MRI scanning. This may cause burns or inaccurate measurements.

Cautions

Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner.

This product is not manufactured with natural rubber latex.

Patient contact with a single sensor not to exceed 29 days.

When a face mask is being used ensure the cable lays flat against skin and does not affect the seal of the mask.
Operator is responsible for checking the compatibility of the monitor and sensor before use.

Performance is not assured when used with incompatible monitors.

Retention of the sensor with unapproved accessories may result in patient injury due to excessive pressure.
Inspect the sensor application site every 4 hours to ensure skin integrity, correct optical alignment, and
circulation distal to the sensor application site.

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

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

At elevated temperatures, patient skin could be burned after prolonged sensor application at sites that are not
well perfused. To prevent this condition, be sure to check patient application sites frequently. This sensor
operates without risk of exceeding 41°C on the skin if the initial skin temperature does not exceed 35°C.
Protect all connectors from contact with any liquid.

Pulse oximetry measurements are statistically distributed. Two-thirds of all pulse oximetry measurements
can be expected to fall within the stated accuracy (refer to Accuracy Specifications).

Accuracy Specifications (Arms)

SpO2 range 70-100%:  Ams<3 HR range 30-240 bpm: + 3bpm

The SpO: accuracy has been validated during no motion in human studies against arterial blood sample reference
measured with a CO-Oximeter. The Nasal Alar SpO: Sensor was validated with the Nellcor N-600x, N-595, and
N-395; GE Dash 3000, Philips IntelliVue Module Option A01, A02, and A04; and Datascope Passport 2 Pulse
Oximeters in a controlled desaturation study; healthy adult volunteers with saturation levels between 70% and
100% SaO2 were studied. The population characteristics for those studied were:

¢ Approximately 50% female and 50% male
ranging in age from 18-45 The table below shows Arms values measured using the Nasal Alar SpO,
 Skin tone: from light to dark Sensor with the specified monitors in a clinical study.
Due to the fact that pulse oximetry equipment
e s 70-100% | 90-100% | 80-90% | 70-80%
measurements are statistically distributed, only
approximately 2/3 of the pulse oximeter equipment Nellcor N-600x 1.8 13 16 25
measurements can be expected to fall within the +/-
Arms value measured by a CO-Oximeter. Functional Nellcor N-595 | 2.1 11 17 3.0
testers, sucl.l as an SpO: simulator cannot be used as Nellcor N-395 17 09 14 3.0
the sole validation method to assess the accuracy of
SpO: values. The pulse rate accuracy testing used a | Philips IntelliVue Mod A04 15 1.0 1.4 2.0
simulator as reference method.
) " ) Philips IntelliVue Mod A02 2.2 1.2 2.0 3.2
Note: Wavelength ranges for the light emitting diodes
used in this sensor are within 600nm-1000nm, with an Philips IntelliVue Mod A01 1.7 1.4 1.8 1.9
optical output of less than 15mW.
DataScope Passport 2 1.7 1.2 13 2.5
GE Dash 3000 2.2 21 2.2 2.4




Electrical Safety and Electromagnetic Compatibility (EMC)

EMC Warnings / Cautions
Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into
service according to the EMC information provided in these instructions.
¢ Portable and Mobile RF Communications Equipment can affect Medical Electrical Equipment.
¢ The use of accessories, transducers and/or cables other than those specified, with the exception of those sold
by the manufacturer as replacements parts for internal components, may result in increased emissions or
decreased immunity of the equipment or system.

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

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION—EMISSIONS

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

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

buildings used for domestic purposes.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION—IMMUNITY

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

Immunity Test

IEC 60601 Test Level C

e Level Electr ic Envir i e

ESD + 6kV Contact + 6kV Contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors
IEC 61000-4-2 + 8kV Air + 8kV Air are synthetic, the r/h should be at least 30%
EFT + 2kV Mains + 2kV Mains Mains power quality should be that of a typical commer-
IEC 61000-4-4 +1kV I/0Os +1kV I/Os cial or hospital environment.
Power Frequency—50/60Hz 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be that of a
Magnetic Field—IEC 61000-4-8 typical commercial or hospital environment.
Conducted RF 3Vrms (V1) =3Vrms Portable and mobile communication equipment should
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz be separated from the Alar Sensor by no less than the
distances calculated/listed below:
Radiated RF 3V/m (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz t0 2.5 GHz D = (3.5/V1)(Sqrt P) - 150kHz to 80MHz

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

Where P is the max power in watts and D is the recom-
mended separation distance in meters.

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

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

RECOMMENDED SEPARATIONS DISTANCES FOR THE NASAL ALAR SpO, SENSOR

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

Max Output Power (Watts)

Separation (m) Separation (m) Separation (m)

150kHz to 80MHz 80 to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
D =(3.5/V1)(Sart P) D = (3.5/E1)(Sqrt P) D = (7/E1)(Sqrt P)
0.01 0.116667 0.116667 0.233333
0.1 0.368932 0.368932 0.737865
1 1.166667 1.166667 2.333333
10 3.689324 3.689324 7.378648
100 11.66667 11.66667 23.33333

Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO: Sensor/ Philips
IntelliVue A02 Non-Motion, 10 Subjects, Sept. 18-19, 2014
6
Y
S
! 2 .
~ .1
S
< - 2
s 2
E} .
>
235 s
3 3
Eqe ¢
2 & . 7
2 = s
Z 2,
= 9
=2 10
g g a4
= =g « 1n
5 F
e — -+ — Upper LOA
=3 — .. —tlowroA | — 5
P 6 Mean
E " RegressionLine | ———
T
) 8
3 z 65 70 75 80 85 90 95 100 \ 7
Reference CO-Oximeter & Philips IntelliVue A02 (Sa02 + Sp02)/2
1 2 3 4 5 6 7
Bland-Altman-plot: Nasal Alar Sp0;- Nasal Alar SpOz-sensor / Reference CO-oximeter og @vre LOA Nedre LOA Middel Regression-
sensor / Philips IntelliVue A02 i ro, 10 Philips IntelliVue A02 - Ref. CO | Philips IntelliVue A02 (Sa0; + slinje
forspgspersoner, 18.-19. sept. 2014 -oximeter (Sp0; - Sa02) Sp02)/2
Bland-Altman-Diagramm: Nasal Alar Sp0; | Nasal Alar SpO; Sensor / Referenz-CO-Oxymeter und Oberes LOA Unteres LOA Mittel Regressions-
Sensor / Philips IntelliVue A02 ohne Philips IntelliVue A02 - Philips IntelliVue A02 (Sa0z + gerade
Bewegung, 10 Probanden, 18. bis Referenz-CO-Oxymeter (SpOz - | Sp02)/2
19. September 2014 $a02)
Grafico de Bland-Altman: Sensor Sensor Nasal Alar Sp0; / Cooximetro de referenciay Lim. Con Lim. Con Media Linea de
Nasal Alar Sp0; / Philips IntelliVue A02 Philips IntelliVue A02 - Philips IntelliVue A02 (Sa0z + | cordancia cordancia inferior regresion
Sin movimiento, 10 sujetos, 18-19 sept. Cooximetro de referencia Sp02)/2 superior
2014 (Sp02—Sa02)
Bland-Altman-kuvaaja: Nasal Alar Sp0z Nasal Alar Sp0; -anturi / CO-viiteoksimetri ja Philips Ylempi Alempi Keski- Regressiolinja
-anturi / Philips IntelliVue A02 - lepotutki- Philips IntelliVue A02 - CO- IntelliVue A02 (Sa0; + yhtenevyysraja yhtenevyysraja paine
mus, 10 tutkimushenkiloé, 18-19.9.2014 viiteoksimetri (Sp0;—Sa02) Sp02)/2
Graphique de Bland-Altman : Capteur de | Capteur de SpOz nasal Alar/ CO-oxymétre de référence et | Limite Limite Moyenne | Droite de
SpO; nasal Alar/Philips IntelliVue A02, Philips IntelliVue A02 - Philips IntelliVue A02 (Sa0z + | d’agrément d'agrément régression
absence de mouvements, 10 sujets, 18- CO-oxymeétre de référence Sp02)/2 supérieure inférieure
19 septembre 2014 (Sp0 - Sa02)
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0, Nasal Alar Sp0; érzékels / Referencia CO-oximéter és Fels6 LOA Als6 LOA Kozépé- | Regressziovo-
érzékeld / Philips IntelliVue A02 mozdu- Philips IntelliVue A02 - Ref. CO | Philips IntelliVue A02 (Sa0; + rték nal
latlan, 10 alany, 2014. szeptember 18-19. -oximéter (SpO; - $a02) Sp02)/2
Grafico di Bland-Altman: sensore Nasal Alar Sensore Nasal Alar Sp0; / Philips CO-ossimetro di riferimento & | Limite di Limite di Media Linea di
Sp0; / Philips IntelliVue A2 In assenza di IntelliVue A0Z - CO-ossimetro di Philips IntelliVue A02 (Sa0z + | concordanza concordanza regressione
‘movimento, 10 soggetti, 18-19 settembre 2014 | riferimento (Sp0z—Sa02) Sp02)/2 superiore inferiore
Bland-Altman 7' - b Philips IntelliVue Philips IntelliVue #A027% i > COAF 2 A—2aBH RUEOFAGE | BREOVAGE TEIMIE | R
#A02 %38/ (ONasal Alar Sp0,z >+ % Nasal Alar SpOztz >4 -C0433 | Philips IntelliVue #A02 (Sa0; | @ LR [2RNVE
B, PER#E104, 20144F9118~19H A—5%BH (Sp0r—$a0,) +Sp02) /2
Bland-Altman-plot: Nasal Alar Sp0;- Nasal Alar SpOz-sensor / Referentie-CO-Oximeter en Linker- Linker- Gemid- | Regressielijn
sensor / Philips IntelliVue A02 Af- Philips IntelliVue A02 - Ref CO- | Philips IntelliVue A0Z (Sa02 + | neusvleugel neusvleugel deld
wezigheid van beweging, 10 proefperso- | Oximeter (Sp0;—Sa0z) Sp02)/2 boven onder
nen, 18-19 sept 2014
Bland-Altman Plot: Nasal Alar SpO,- Nasal Alar SpOz-probe / Philips | Referanse CO-oksymeter og @vre LOA Nedre LOA Middel Regresjon-
probe / Philips IntelliVue A02 ingen IntelliVue A02 - ref. CO- Philips IntelliVue A02 (Sa0z + slinje
bevegelse, 10 pasienter, 18-19. sept. oksymeter (Sp02-Sa02) Sp02)/2
2014
Wykres Blanda-Altmana: Czujnik Nasal Alar | Czujnik Nasal Alar Sp0z / Ref. CO-oksymetr i modut Gorna granica Dolna granica Srednia | Linia regresji
Sp0z / modut IntelliVue firmy Philips, A02, modut IntelliVue firmy Philips, | IntelliVue firmy Philips, A02 zgodnosci zgodnosci
10 uczestnikéw pozostajacych w bezruchu, | A02 - ref. CO-oksymetr (Sa0; + Sp02)/2
18-19 wrzesnia 2014r. (Sp02—Sa02)
Plotagem de Bland-Altman: Sensor de Sensor de SpOz de asanasal / | Oximetro de CO de referéncia | LOA superior LOA inferior Média Linha de
SpO; de asa nasal / Philips IntelliVue A02 | Philips IntelliVue A02 - e Philips IntelliVue A02 (Sa0; regressio
sem movimento, 10 pacientes, 18a 19 de | Oximetro de CO de referéncia | +Sp02)/2
setembro de 2014 (Sp0.—Sa07)
Grafic Bland-Altman: Senzor nazal Alar Senzor nazal Alar SpOz/Philips | Oximetru CO de referint si Limite de Limite de Medie Linia de
Sp02/Philips IntelliVue A02 fara miscare, | IntelliVue A02 - Oximetru CO Philips IntelliVue A02 (Sa0z + | concordana concordanta regresie
10 subiecfi, 18-19 sept. 2014 de ref. (Sp0.—Sa02) Sp02)/2 superioare inferioare
T'padmk Brienia-AbTMana: JaTauK Jlaruuk Nasal Alar SpO; / Kowrponbiibtit CO-okcumerp | Bepxuuii npeaen | Husnmii npesen | Cpeaee | Jluus
Nasal Alar Sp0; / Philips IntelliVue A02,npu | Philips IntelliVue A02 - u Philips IntelliVue A02 cornacus cornacus perpeccuu
OTCYTCTBHH ABMraTeNbHO aKTHBHOCTH, KOHTPObHBI CO-OKCHMETP (Sa0; + Sp02)/2
10 uenbiTyembL, 18-19 centaiGps 2014 1. (Sp0: - $a02)
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0z Nasal Alar Sp0; Sensor/Philips | Referenspulsoximeter och Ovre grans for Nedre grans for Medel Regressions-

Sensor/Philips IntelliVue A02 vid vila,
10 forsokspersoner, 18-19 sep 2014

IntelliVue A02 - referenspuls-
oximeter (Sp02-Sa02)

Philips IntelliVue A02 (Sa0, +
Sp02)/2

grad av dverens-
stimmelse

grad av bverens-
stimmelse

linje




ES: Instrucciones de uso

Indicaciones de uso

El sensor Nasal Alar SpO: esta indicado para uso con un tnico paciente y permite la monitorizacién continua y no invasiva de la
saturacion funcional de oxigeno en la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia de pulso del ala nasal en pacientes adultos y
pediatricos (de 4 afios como minimo y un peso = 15 kg), con perfusién alta o baja. El sensor se puede utilizar, bajo supervisién de
profesionales, en los diversos entornos médicos en los que esta indicado el uso de monitores de pulsioximetria compatibles.

Contraindicaciones

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

su lugar.

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

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

* No utilizar en pacientes con afecciones que reduzcan la perfusién sanguinea nasal/alar o que aumenten el edema o la congestién

venosa nasal/alar.
Instrucciones de uso

El sensor Nasal Alar SpO: se utiliza con pulsioximetros compatibles. Esto incluye: Monitores compatibles con Nellcor OxiMax y
Oxisensor 11, y con el algoritmo Philips FAST SpO2.

El sensor incorpora una pequefa pinza de plastico con almohadillas blandas de silicona para fijarlo correctamente. El sensor se

coloca en la zona alar nasal del paciente (la parte carnosa del lateral de la nariz). Esta zona estd irrigada por el plexo arterial, que a

su vez recibe alimentacién de la dltima rama de las arterias carétidas externas y de la primera rama de las arterias cardtidas

internas.

Antes de aplicar el sensor

Asegtrese de leer y comprender todas las advertencias y precauciones que se describen a continuacién.
Inspeccionar el sensor por posibles dafios

* Antes de utilizarlo, inspeccione la parte interna y externa del sensor. Asegtirese de que el cable y las almohadillas de silicona

estan correctamente sujetos a la pinza y de que no hay residuos en las superficies.

* No utilice sensores con signos de deterioro o dafios. Deséchelos segtin los procedimientos adecuados.

Preparar la zona de aplicacion

® Retire los restos de locion, crema o maquillaje del lateral de la nariz. Si el paciente lleva una sonda nasogastrica, asegtirese de

no aplicar el sensor sobre la cinta.

Aplicar el sensor

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

2. Siesnecesario, retire y conserve el aplicador para usarlo més tarde a la hora de volver a

colocar el sensor.

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

4. Pase el cable por la cara, por la parte inferior de la mejilla y lejos de la boca y del ojo. Fije el

cable con cinta adhesiva de acuerdo con el protocolo del hospital, sin ejercer tension sobre el

sensor. Si lo desea, el recorrido del cable puede continuar por detras de la oreja del paciente
para proporcionar mayor fijacion.
5. Conecte el sensor al cable del monitor de paciente.

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

correctas.

Comprobar y cambiar la zona de aplicacion de forma periédica

La zona de aplicacién del sensor debe comprobarse cada 4 horas como minimo y cambiar su posicién

cada 8 horas, segtin sea necesario, en caso de que la circulacién o el estado de la piel se vean afectados.

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

En caso de pacientes que presenten perfusion baja u otras afecciones que aumenten el riesgo de necrosis en la piel, debe comprobar la
zona al menos cada 2 horas y cambiar la posicién del sensor cada 4 horas.

Desechar el sensor

Los sensores se deben desechar de acuerdo con la normativa local sobre eliminacién de residuos hospitalarios.

Definiciones de los simbolos del embalaje

Fecha de

Rx only

Solo bajo prescripcién

Fabricado sin
latex de caucho

Cantidad por caja

g caducidad médica § 3
4 natural
Limites de Nimero de Para uso en pacientes
Cantidad j
humedad = antidad por cja catdlogo * 1 adultos y pediatricos

Ntimero de lote

Fabricante

[1g

Consultar las
instrucciones de uso

Limites de
temperatura

B s

Sin esterilizar

an

Uso con un tnico
paciente
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SpOz nasal Alar/Philips IntelliVue A01, Philips IntelliVue A01 - capteur de SpOz nasal Alar/ d’agrément d’agrément régression
absence de mouvements, 11 sujets, 22- CO-oxymétre de référence (SpOz - Philips IntelliVue A01 (Sa0; + supérieure inférieure
24 septembre 2014 Sa0) $p02)/2
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0, Nasal Alar Sp0; érzékels / Referencia CO-oximéter Nasal Fels6 LOA Alsé LOA Kozépé- | Regressziévo-
érzékel6 / Philips IntelliVue AO1 mozdulatlan, Philips IntelliVue A01 - Ref. CO- | Alar SpO: érzékeld / Philips rték nal
11 alany, 2014. szeptember 22-24. oximéter (Sp0z - Sa0z) IntelliVue A01 (Sa0; + Sp02)/2
Grafico di Bland-Altman: sensore Nasal Alar Sensore Nasal Alar Sp0 / Philips Co-ossimetro di riferimento & Limite di Limite di Media Linea di
Sp02 / Philips IntelliVue A01 In assenza di IntelliVue A01 - CO-ossimetro di sensore Nasal Alar Sp0; / Philips concordanza | concordanza regressione
‘movimento, 11 soggetti, 22-24 settembre 2014 | riferimento (Sp0;—Sa0z) IntelliVue A01 (Sa0; + Sp0z)/2 superiore inferiore
Bland-Altman 7' - b Philips IntelliVue | Philips IntelliVue #A01 % i ffl > CO7 3 3 A — 4 %218 Philips FEOTAR | THME | ERER
#A017% jifi /i O Nasal Alar Sp0z-tz > 4 %5 Nasal Alar Sp0zz >4 -COA4 %< | IntelliVue #A01 % i /i )Nasal Alar | [ o> LR [HO TR
B, #R# 114, 201449 22~24 1 A—% % B (Sp0;—Sa02) SpO; 2 (Sa0z+Sp02) /2
Bland-Altman-plot: Nasal Alar SpO;-sensor / Nasal Alar SpOz-sensor / Philips | Referentie-CO-Oximeter Nasal Linker- Linker- Gemid- Regressielijn
Philips IntelliVue A01 Afiwezigheid van beweging | IntelliVue A01 - Ref CO- Alar SpOz-sensor/ Philips neusvleugel | neusvleugel deld
11 proefpersonen, 22-24 sept 2014 Oximeter (Sp02—Sa0z) IntelliVue A01 (Sa0z + Sp02)/2 | boven onder
Bland-Altman Plot: Nasal Alar Sp0;-probe / Nasal Alar SpOz-probe / Philips | Referanse CO-oksymeter Nasal @vre LOA Nedre LOA Middel Regresjonslinje
Philips IntelliVue A01 ingen bevegelse, 11 IntelliVue A01 - ref. CO- Alar Sp0O2-probe / Philips
pasienter, 22-24. sept. 2014 oksymeter (Sp0z-Sa0z) IntelliVue A1 (Sa0; + Sp02)/2
Wykres Blanda-Altmana: Czujnik Nasal Alar | Czujnik Nasal Alar Sp0; / modut | Ref. CO-oksymetr - czujnik Nasal | Gérnagranica | Dolnagranica | Srednia | Linia regresji
Sp0; / modut IntelliVue firmy Philips, A01, IntelliVue firmy Philips, A1 - Alar Sp02 / modut IntelliVue zgodnosci 2godnosci
11 uczestnikéw pozostajacych w bezruchu, ref. CO-oksymetr (Sp0;—Sa0;) | firmy Philips, A01 (Sa0; +
22-24 wrzeénia 2014 1. Sp02)/2
Plotagem de Bland-Altman: Sensor de Sp0; | Sensor de SpO; de asa nasal / Oxfmetro de CO de referénciade | LOA superior | LOA inferior Média Linha de
de asa nasal / Philips IntelliVue A01 sem Philips IntelliVue A01 - sensor de SpO; de asa nasal / regressio
movimento, 11 pacientes, 22 a 24 de Oximetro de CO de referéncia Philips IntelliVue A01 (Sa0; +
setembro de 2014 (Sp02—Sa02) Sp02)/2
Grafic Bland-Altman: Senzor nazal Alar Senzor nazal Alar SpO/Philips Oximetru CO de referina, senzor | Limite de Limite de Medie Linia de
Sp02/Philips IntelliVue A01 fira miscare, IntelliVue A01 - Oximetru CO de nazal Alar SpOz/Philips concordanti | concordanta regresie
11 subiecti, 22-24 sept. 2014 ref. (Sp0,—Sa0z) IntelliVue A1 (Sa0; + Sp02)/2 superioare inferioare
I'pa¢mk Brena-Anptvana: aaTamk Nasal Alar Matuuk Nasal Alar Sp02 / KonTtposbHbiit CO-okcumeTp 1 Bepxuuit Hwxuuit Cpeanee Jlunusa
Sp0, / Philips IntelliVue AO1, npu oTcyTcTBHM Philips IntelliVue A01 - narank Nasal Alar Sp0; / npesen npesen perpecciu
JBMIaTe/LHOM AKTHBHOCTH, 11 HCMBITYeMbIX, | KOHTPOAbHBIH CO-OKCHMETp Philips IntelliVue A01 cornacust cornacus
22-24 censbps 2014, (SpO2 - Sa02) (Sa0; + Sp03)/2
Bland-Altman-diagram: Nasal Alar Sp0; Nasal Alar Sp0; Sensor/Philips | Referenspulsoximeter och Nasal | Ovre grins Nedre grans Medel Regression-
Sensor/Philips IntelliVue A01 vid vila, IntelliVue A01 - referenspulsox- | Alar SpO2 Sensor/Philips for grad av for grad av slinje
11 forsokspersoner, 22-24 sep 2014 imeter (Sp0-Sa02) IntelliVue A1 (Sa0; + Sp02)/2 éverensstim- | overensstim-

melse

melse

Proteccién contra los efectos perjudiciales de la entrada de
agua con el dispositivo inclinado hasta 15 grados

El equipo no debe desecharse como
residuo sin clasificar




Advertencias
* Uso con un tnico paciente: no esterilizar ni reutilizar.
* No utilice el sensor si detecta dafos en el cable o en el sensor tras una inspeccién visual.

* Con especial cuidado de no danar el sensor, puede limpiar los liquidos corporales pasando suavemente un pafio hiimedo o una
toallita con alcohol.

* Nolo reutilice con otros pacientes, por riesgo de contaminacién cruzada.
* Conecte el sensor unicamente a los oximetros especificados en la seccién Instrucciones de uso.

® Aseglrese de que en la zona de aplicacién no quedan restos de maquillaje, protector solar o polvos ni pendientes, que puedan
provocar lecturas inexactas.

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

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

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

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

* Este sensor puede suponer un riesgo de ahogramiento. Manténgalo alejado de la boca del paciente.

* Lahemoglobina disfuncional o los tintes intravasculares pueden causar mediciones inexactas.

* No utilice el sensor durante los procedimientos de resonancia magnética. Esto podria provocar quemaduras o mediciones inexactas.

Precauciones

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

® Este producto esta fabricado sin latex de caucho natural.

* Laaplicacién del sensor para un solo uso no debe superar los 29 dias.

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

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

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

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

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

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

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

* Con temperaturas elevadas, la piel del paciente puede sufrir quemaduras si se aplica el sensor de manera prolongada en zonas
sin una perfusién adecuada. Para evitarlo, compruebe la zona de aplicacién con frecuencia. Este sensor funciona sin riesgo de
superar los 41 °C en la piel, siempre que la temperatura inicial de la piel no supere los 35 °C.

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

* Las mediciones de la pulsioximetria estan distribuidas estadisticamente. Dos tercios de las mediciones de pulsioximetria se
encuentran dentro del rango de precisién indicado (consulte la seccién Especificaciones de precision).

Especificaciones de precision (Arms)
Rango de Sp02: 70% a 100%: Arms < 3 Rango de FC: 30 a 240 Ipm: £ 3 Ipm

La precision de SpO: ha sido validada sin movimiento en estudios con seres humanos, en comparacion con referencias de muestras
de sangre arterial medidas con un cooximetro. El sensor Nasal Alar SpO: ha sido validado en un estudio de desaturacién controlada
con los pulsioximetros siguientes: Nellcor N-600x, N-595 y N-395; GE Dash 3000, el médulo Philips IntelliVue opciones A01, A02 y

Elsdkerhet och elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

EMC-varningar och -forsiktighetsatgirder
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk kraver speciella forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC), och maste installeras och tas i drift enligt den EMC-information som ges i den har bruksanvisningen.

Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka elektrisk utrustning for medicinskt bruk.

Anvandning av andra tillbehor, givare eller kablar an de som specificeras, med undantag fér dem som saljs av
tillverkaren som reservdelar for interna komponenter, kan leda till hégre stralning eller simre immunitet hos
utrustningen eller systemet.

Utrustningen eller systemet bor inte anvandas intill eller staplad pa annan utrustning. Om saddan anvandning ar
n6dvindig maste utrustningen eller systemet 6vervakas och bekraftas fungera normalt i den avsedda konfigurationen.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORSAKRAN — STRALNING
Nasal Alar SpO, Sensor &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av givaren ska se till att den

anvands i en sddan miljo.

o] 3 | Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
Radiofrekvent strélning Grupp 1 Nasal Alar SpO; Sensor anvander radiofrekvensenergi endast for den interna funktionen. RF-
CISPR 11 stralningen ar darfor mycket 1ag och orsakar troligtvis inte nagra stérningar i narbeldgen

elektronisk utrustning.

Radiofrekvent stralning Klass B Nasal Alar SpO; Sensor ar lamplig att anvanda i alla typer av lokaler, bl.a. industrilokaler, bostader
CISPR 11 och lokaler som ar direktanslutna till det allmanna lagspanningsnatet som strémférsarjer
bostadshus.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORSAKRAN — IMMUNITET
Nasal Alar SpO; Sensor &dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvindaren av givaren ska se till att den
anvénds i en sadan miljo.

Provning avimmunitet Testniva enligt Over €] Elektr isk milj6 — riktlinjer
1EC 60601 melseniva
ESDIEC 61000-4-2 +6 kV vid kontakt +6 kV vid kontakt Golvet bor vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om
+8 kV i luft +8 kV i luft golvet dr av syntetmaterial ska den relativa fuktigheten vara

minst 30 procent.

EFT IEC 61000-4-4 +2 kV for elnat +2 kV for elnat Natspanningen ska hélla samma kvalitet som i en typisk
+1 kV férin/ut +1 kV férin/ut kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.
Stréomfrekvens — 50/60 Hz 3A/m 3A/m De kraftfrekventa magnetfilten ska vara desamma som fér en
magnetfalt — IEC 61000-4-8 typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
Ledningsbunden RF 3 Vrms150 kHz till (V1)=3Vrms Barbar och mobil kommunikationsutrustning ska hallas pa ett
|IEC 61000-4-6 80 MHz (E1)=3V/m avstand fran Nasal Alar SpO2 Sensor som inte dr mindre &n de
Utstralad RF 3V/m80 MHz till nedan berdknade/angivna avstanden:
IEC 61000-4-3 2,5GHz D = (3,5/V1)(kvadratroten ur P) — 150 kHz till 80 MHz

D = (3,5/E1)(kvadratroten ur P) — 80 MHz till 800 MHz

D = (7/E1)(kvadratroten ur P) — 800 MHz till 2,5 GHz

Dér P &r den hogsta effekten i watt och D &r det rekommen-
derade separationsavstandet i meter.Féltstyrkorna fran fasta
sandare, som faststillts i en elektromagnetisk platsun-
dersokning, ska vara lagre an 6verensstimmelsenivaerna
(V1och E1).

Interferens kan uppsta i ndrheten av utrustning som
innehaller en séndare.

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND FOR NASAL ALAR SpO, SENSOR
Nasal Alar SpO; Sensor &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dér utstralade storningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av Nasal Alar

SpO;

Sensor kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla det rekommenderade minimiavstandet mellan bérbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och Nasal Alar SpO; Sensor i enlighet med kommunikationsutrustningens hégsta uteffekt.

A04; y Datascope Passport 2. Las pruebas se realizaron con En la tabla siguiente se muestran los valores A;,s medidos con el sensor Na-
voluntarios adultos sanos con niveles de entre 70% y 100% sal Alar Sp0,, con los monitores especificados, en un estudio clinico.
de Sa0 La poblacién de estos voluntarios presentaba las
siguientes caracteristicas: 70% a 90%a 80%a 70% a
* Aproximadamente el 50% de las mujeres y el 50% de 100% 100% 90% 80%
los varones tenfan edades comprendidas entre 18 y Nellcor N-600x 18 13 16 25
45 anos.
* Tono de piel: de claro a oscuro. Nellcor N-595 21 11 17 30
Dado que las medidas de los pulsioximetros estan distribuidas
S . Nellcor N-395 1,7 09 1,4 3,0
estadisticamente, cabe esperar que solo 2/3 de dichas
mediciones se encuentren dentro de los valores +/- Arms Médulo Philips IntelliVue 15 1,0 14 2,0
medidos con un cooximetro. Los dispositivos de test funcional, opc. A04
como los simuladores de SpOz, no pueden utilizarse como el ” )
L. , . L, L, Médulo Philips IntelliVue 2,2 1,2 2,0 3,2
unico método de validacién para evaluar la precision de los opc. A02
valores de SpO2. En los tests de precisién de la frecuencia de
pulso se utiliz6 un simulador como método de referencia. Médulo Philips Intellivue 17 14 18 19
. o opc. A01
Nota: Los rangos de longitud de onda de los LED utilizados en este
sensor oscilan entre 600 y 1000 nm, con una potencia de salida DataScope Passport 2 1,7 1,2 13 2,5
optica inferior a 15 mW.
GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4

Hégsta uteffekt (watt) Separation (m) Separation (m) Separation (m)
150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(kvadratroten ur P) D = (3,5/E1)(kvadratroten ur P) D = (7/E1)(kvadratroten ur P)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333




Varningar

Endast for enpatientsbruk - far inte steriliseras eller dteranvandas.

Anvind inte givaren om givar- eller kabelskada patréaffas.

Kroppsvitskor kan tas bort med en fuktig trasa eller en desinficerande servett. laktta forsiktighet for att inte skada
givaren.

Fér inte ateranvandas pa olika patienter, en risk for korskontaminering foreligger.

Anslut bara givaren till oximetrar som anges i avsnittet Bruksanvisning.

Appliceringsstillet ska vara fritt frdn krdm med pigment, solskyddskrim, puder och piercingar eftersom sddant kan
orsaka felaktiga matningar.

Applicera givaren korrekt pa patienten enligt de bifogade anvisningarna. Annars kan méatningarna bli felaktiga.
Givaren far inte anvandas ldngre an 24 timmar nar den anvands med uppvarmd befuktning genom en mask.

Om blodcirkulationen eller huden forsamras ska givarens plats dndras minst var attonde timme. Patienter med redan
befintliga hudproblem I6per storre risk att drabbas av vavnadsskada.

Dra kablarna pd ett sddant satt att det inte finns risk for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Givaren kan utgora en kvavningsrisk. Den ska hallas undan fran patientens mun.

Dysfunktionellt hemoglobin och intravaskulédra fargimnen kan orsaka felaktiga métningar.

Anviand inte givaren vid magnetisk resonanstomografi. Detta kan ge brannskador och felaktiga matvarden.

viktigt

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast saljas av eller pa order av en lakare.

Produkten ar inte tillverkad med naturgummilatex.

Patientkontakt med en givare far inte 6verstiga 29 dagar.

Om en ansiktsmask anvands ska du kontrollera att kabeln ligger platt mot huden och inte paverkar maskens tatning.
Anvandaren ansvarar for att kontrollera kompatibiliteten mellan monitorn och givaren fére anvandning.
Prestandan garanteras inte om en inkompatibel monitor anvands.

Fastsattning av givaren med icke godkinda tillbeh6r kan resultera i patientskada pa grund av alltfor stort tryck.
Kontrollera appliceringsstéllet var fjarde timme: huden ska vara hel, den optiska justeringen ska vara korrekt och
blodcirkulationen distalt om appliceringsstallet ska vara normal.

Var forsiktig om patienten har dalig perfusion: hudsar och trycknekros kan uppsta.

Vid dalig perfusion maste givarstallet kontrolleras ofta. Leta efter tecken pa vavnadsischemi, vilket kan leda till trycknekros.
Vid h6g temperatur kan patientens hud brannskadas om givaren sitter lange pi ett stille med dalig perfusion.
Kontrollera darfor appliceringsstillena ofta. Givaren riskerar inte att 6verstiga 41 °C pa huden om den
inledande hudtemperaturen inte 6verstiger 35 °C.

Kontakterna far inte komma i kontakt med vétska.

Noggrannhetsspecifikationer (Arms)

Sp0z-omrade 70-100 %: Arms< 3 HF-omrade 30-240 slag/min: +3 slag/min

SpO02-vardets noggrannhet har validerats i studier pd ménniska i vila jamfort med varden for referensprover av arteriellt
blod uppmatta med en pulsoximeter. Nasal Alar SpO2 Sensor har validerats med pulsoximetrarna Nellcor N-600x, N-595
och N-395; GE Dash 3000, Philips IntelliVue-modulen med tillvalen A01, A02 och A04 samt Datascope Passport 2 i en

kontrollerad desaturationsstudie

Seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética (EMC)

Advertencias y precauciones sobre EMC
Los equipos electromédicos precisan que se tomen precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética,

y deben instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con la informacién de EMC incluida en estas instrucciones.

* Los equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles pueden afectar a los equipos electromédicos.

* Eluso de accesorios, transductores o cables diferentes a los especificados, excepto los vendidos por el fabricante como piezas de

repuesto para componentes internos, puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del equipo o sistema.

* Elequipo o sistema no debe utilizarse junto a o encima de otros equipos y, en caso de que deba utilizarse de este modo, sera

preciso vigilar que funciona correctamente en la configuracién en que se usara.

GUIA DE ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES
El sensor Nasal Alar SpO; debe utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del sensor debe garantizar que se utiliza en

dichos entornos.

Test de emisi C Guia sobre el entorno electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 El sensor Nasal Alar SpO; solo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de
CISPR 11 RF son muy bajas y no es probable que provoquen interferencias cerca del equipo electrénico.
Emisiones de RF Clase B El sensor Nasal Alar SpO; puede utilizarse en cualquier instalacion, incluido el domicilio del paciente, siempre

CISPR 11

que exista una conexion directa con la red eléctrica de baja tension para uso particular.

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

dichos entornos.

Test de inmunidad

Nivel del test IEC 60601

Nivel de conformidad

Guia sobre el entorno electromagnético

av friska, vuxna

ESD +6 kV (contacto) + 6 kV (contacto) Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas cerdamicas. Si
|EC 61000-4-2 +8kV (aire) +8kV (aire) los suelos son sintéticos, la humedad relativa debera ser al menos
del 30%.
EFT +2kV (red eléctrica) +2KkV (red eléctrica) La calidad de la red eléctrica debe ser la de cualquier entorno
|EC 61000-4-4 +1kV (E/S) +1kV (E/S) comercial u hospitalario.
Campos magnéticos a frecuencia de red 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar a los
(50/60 Hz) niveles tipicos de un entorno comercial u hospitalario.
|IEC 61000-4-8
RF conductiva 3Vrms (V1) =3 Vrms Los equipos de comunicacién portétiles y méviles deben situarse,
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz (E1)=3V/m como minimo, a las distancias calculadas/indicadas a continuacién
del sensor Alar:
RF radiada 3V/m D = (3,5/V1)(VP) - 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

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

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

Donde P es la potencia maxima en vatios y D es la distancia de
separacion recomendada en metros.Como indica un estudio sobre

os electr las intensidades de campo de

los transmisores fijos deben ser inferiores a los niveles de conformi-
dad (V1y E1).

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

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS PARA EL SENSOR NASAL ALAR SpO,
El sensor Nasal Alar SpO; se ha disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los que estén controladas las alteraciones radiadas. Para prevenir las interferen-

cias electromagnéticas, el comprador o usuario del sensor Nasal Alar SpO, debe mantener una distancia minima entre el equipo de comunicacién por RF portatil y mévil y

el sensor Nasal Alar Sp0O,, como se recomienda a continuacién, que dependerd de la potencia de salida méxima del equipo de comunicacién.

Potencia de salida maxima (vatios)

Separacién (m)
150 kHz a 80 MHz
D =(3,5/V1)(VP)

Separacién (m)
80 a 800 MHz
D =(3,5/E1)(VP)

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

frivilliga fﬁrsﬁkspersoner med saturationsnivier mellan | tabellen nedan visas Ams-varden som uppmatts med Nasal Alar SpO, Sensor
70 %och 100 % Sa0z. Den studerade populationen hade med de specificerade monitorerna i en klinisk studie.
foljande egenskaper: 70-100% | 90-100% | 80-90% | 70-80 %
Ungefar halften kvinnor och halften man mellan 18 Nellcor N-600x 18 13 16 25
och 45 ar
¢ Hudfirg: fran ljus till mérk Nellcor N-595 21 11 L7 30
Eftersom pulsoximetrimatningar fordelas statistiskt kan Nellcor N-395 1,7 0,9 14 3,0
bara ca 2/3 av alla pulsoximetrimatningar foérvantas falla
inom +/- Arms-virdet som mits av en pulsoximeter. Philips IntelliVue, L5 10 14 20
. . o : dell A4
Funktionstestare, tex. SpOz-simulatorer, far inte moee
anvandas som enda valideringsmetod for att utvardera Philips IntelliVue, 2,2 1,2 2,0 3,2
SpOz-vardens  noggrannhet. Vid testningen av modell A02
pulsfrekvensens noggrannhet anvindes en simulator Philips IntelliVue, 17 14 18 19
som referensmetod. modell A01
Obs! Vagldngdsomradena for lysdioderna i den har DataScope Passport 2 1,7 1,2 13 25
givaren ligger inom 600-1 000 nm, med en optisk
uteffekt p mindre 4n 15 mW. GE Dash 3000 22 21 22 24

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
01 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333




FI - Kidyttoohjeet

Kiyttoaiheet
Nasal Alar SpOz -nenaanturi on tarkoitettu yhden potilaan kaytt66n valtimoveren funktionaalisen happisaturaation (Sp0Oz)
seka sykkeen jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan sellaisten aikuispotilaisten ja (vdhintddn 4-vuotiaiden ja = 15 kgin
painoisten) lapsipotilaiden nenénsiivekkeestd, joiden verenkierto on hyva tai heikko. Anturia voi kayttda ammattilaisen
valvonnassa erilaisissa terveydenhoidon ymparistoissd, joissa pulssioksimetriamonitorien kdytt6 on aiheellista.
Vasta-aiheet
* Eisaakayttaa potilailla, jotka painavat alle 15 kg tai ovat alle 4-vuotiaita tai joilla anturi ei pysy paikallaan.
* Anturin saa asettaa vain nenénsiivekkeen alueelle.
¢ Eisaa kayttaa alueilla, joiden iho tai kudokset ovat vaurioituneet.
* Eisaa kayttaa potilailla, joilla nendn tai nenansiivekkeen verenkierto on heikentynyt tai laskimoverekkyys tai turvotus
on kohonnut sairauden vuoksi.
Kiyttoopas
Nasal Alar SpO:2 -anturi on tarkoitettu kdytettavaksi yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa. Naita ovat seuraavat:
Nellcor OxiMax- ja Oxisensor II -yhteensopivat monitorit ja Philips FAST -yhteensopivat monitorit.

Anturissa on pieni muovikiinnike ja pehmeit silikonityynyt, joilla sensorin saa kiinnitettya paikalleen. Anturi kiinnitetaan
potilaan nenénsiivekkeeseen, joka on potilaan nenéan sivulla oleva ulkoneva alue. Veri kiertaa alueella valtimopunoksen
kautta, johon verta kuljettavat ulomman kaulavaltimon viimeinen ja sisemmén kaulavaltimon ensimmainen haara.
Ennen anturin Kiinnittdmista tehtivat toimet
Varmista, ettd luet kaikki seuraavassa annetut varoitukset huolellisesti.
Anturin tarkistaminen vaurioiden varalta
¢ Tarkista anturin sisa- ja ulkopuoli ennen kdyttdd. Varmista, ettd silikonityynyt ja kaapeli ovat tiukasti kiinni

kiinnikkeess4 ja pinnat ovat puhtaat.
* Jos anturissa on havaittavissa vaurioita tai muutoksia, sita ei saa enda kayttaa vaan se on havitettava
asianmukaisesti.
Kiinnityskohdan valmisteleminen
* Puhdista nendn sivu voiteista ja puutereista. Jos potilaalla on nend-mahaletku, 4la kiinnita sensoria teipin paalle.

Anturin Kiinnittiminen
1. Kiinnitd anturi asettimella potilaan oikeaan tai vasempaan nenénsiivekkeeseen kuvan mukaisesti.
Huomautus: Suuremman T-muotoisen tyynyn on aina oltava nenin ulkopuolella.

2. Irrota asetin mutta siilyt4 se silta varalta, ettd anturi on asetettava uudelleen. Kaapelin on oltava 6ysill3,

eiké anturiin saa kohdistua

Kun olet irrottanut asettimen, tydnni anturi kiinni nenansiivekkeeseen. vetoa.
4. Asettele kaapeli kasvoille siten, etta se kulkee posken alaosaa pitkin eika peita suuta tai

silmia. Pida kaapeli 1oysina ja kiinnita se teipilla sairaalan kédytintojen mukaisesti. ‘\J

Kaapelin voi timan lisaksi kierta4 potilaan korvan takaa, jotta se pysyy paremmin

paikallaan. &/

5. Kiinniti anturi potilasmonitorin kaapeliin.
6. Varmista, ettd monitorissa nakyvat SpO:- ja sykearvot p:
Tarkista anturin kiinnityskohta ja siirra anturia sadnnéllisesti
Anturin kiinnityskohta on tarkastettava vahintdan 4 tunnin valein. Paikkaa on vaihdettava
8 tunnin vélein tai tarvittaessa, jos verenkierto hairiintyy tai ihossa ilmenee muutoksia. Jos
potilaan perfuusio on vahdista tai hanelld on muita sairauksia, jotka voivat lisita ihonekroosin riskig, kiinnityskohta on

at paikkansa.

tarkastettava vihintdén 2 tunnin vilein ja paikkaa on vaihdettava 4 tunnin vélein.

Anturin havittiminen
i sairaalajitteen havittimista koskevien paikallisten lakien mukaisesti.

Anturit on havitetta
Pakkausmerkintdjen selitykset

g Viimeinen R)( only Kaytto vain laakarin Ei sisalla Maara
kayttopaiva maarayksesta luonnonkumilateksia pakkauksessa
Aikuis- ja

Luettelonumero L
lapsipotilaille

% Kosteusrajoitus Maara
~ : E pakkauksessa
I Valmistaja

. . s f Laitetta ei saa havittaa
Suojattu tippuvalta vedeltd, kun laite on 15 asteen B
lajittelemattoman
kulmassa

yhdyskuntajatteen mukana

Eranumero Lampétilarajoitus

/ lli') Kertakiyttoinen

[:[i] Lue kiyttoohjeet
Ei-steriili \-

B~ B | X

SV - Bruksanvisning

Anviandningsindikationer
Nasal Alar SpO: Sensor &r indicerad for enpatientsbruk for kontinuerlig noninvasiv 6vervakning av hemoglobinets
funktionella syreméttnad i arteriellt blod (Sp02) och pulsfrekvens via nasvingen pa vuxna och barn (minst 4 ar med en
vikt pd = 15 kg) med god eller dalig perfusion. Givaren kan anviandas under professionell 6vervakning i en mangd olika
vardmiljéer dar kompatibla pulsoximetrimonitorer 4r indicerade for anvandning.

Kontraindikationer
* Anvind inte pa patienter som dr yngre an 4 ar eller vager mindre dn 15 kg, eller nar givaren inte sitter ordentligt pa plats.
* Anvand inte pa ett annat stélle pd patienten dn nasvingen (nasans sida).
* Anvind inte pa stillen med forsdmrad vavnad eller hud som inte ar hel.
* Anvand inte pa patienter med ett medicinskt tillstdnd som minskar blodperfusionen i nasvingen/nasan eller 6kar

hyperemi eller 6dem i ndsvingen/nésan.

Bruksanvisning
Nasal Alar SpO2 Sensor ska anvandas med en kompatibel pulsoximeter. Dessa ar bland annat: Nellcor OxiMax- och
Oxisensor II-kompatibla monitorer och Philips FAST-kompatibla monitorer.

Givaren hélls fast av en liten plastklimma med mjuka silikondynor. Givaren sitts fast pa patientens nisvinge, den kéttiga
delen pa sidan av nésan. Stéllet forsorjs med blod av Kiesselbachs plexus via den sista grenen av den yttre halsartiren och
den forsta grenen av den inre halsartaren.
Innan du fister givaren
Las och forsta alla varningar och forsiktighetsatgérder som beskrivs nedan.
Kontrollera att givaren inte dr skadad
* Givaren ska inspekteras pa bade insida och utsida innan den anvénds. Silikondynorna och kabeln ska sitta fast
ordentligt i klamman och ytorna ska vara fria fran smuts.
* Om givaren ser ut att ha skadats eller manipulerats far den inte anvindas, utan ska kasseras enligt limpliga rutiner
for bortskaffande.
Forbereda appliceringsstillet
* Tvitta bort kram och puder fran nasans sida. Givaren far inte appliceras 6ver tejpen om patienten anviander en

nasogastrisk sond.

Applicera givaren
1. Placera givaren med hjélp av applikatorn pa patientens hogra eller vanstra nasvinge sasom Kabeln far inte strickas s
visas. att givaren utsitts for

Obs! Den storre "T-formade” dynan ska alltid sitta pa ndsans utsida. spénning

2. Avldgsna och spara applikatorn, givaren kanske behdver ompositioneras senare.
3. Nir applikatorn har avlagsnats trycker du fast givaren helt pa nisvingen. =
4. Led kabeln over ansiktet ldngs den nedre delen av kinden pa avstand fran mun och /‘5\ J
ogon. Satt fast kabeln med tejp enligt sjukhusets protokoll utan att givaren utsatts for &
spanning. Kabeln kan ledas runt patientens ora for att sitta annu sékrare.
5. Anslut givaren till monitorpatientkabeln.
6. Kontrollera att rimliga SpO2- och pulsfrekvensviarden visas pd monitorn.
Kontrollera och byt appliceringsstille regelbundet
Givarappliceringsomradet ska inspekteras minst var 4:e timme och bytas var 8:e timme eller
vid behov om blodcirkulationen eller huden ar paverkad. For patienter med 1ag perfusion eller andra medicinska tillstand
som kan 6ka risken for hudnekros ska omradet inspekteras minst varannan timme och bytas var 4:e timme.
Kassering av givare
Givaren ska kasseras enligt nationella féreskrifter for bortskaffande av sjukhusavfall.
Definitioner av symboler pa forpackningen

Ej tillverkad av
naturgummilatex

Endast pa
ordination av ldkare

Luftfuktighets- Antal per For anvandning av
% P = . B Katalognummer

et begransning forpackning vuxna och barn
Temperatur-

begransnin,
& ¢ / l'm) Endast

enpatientsbruk

Antal per lada

g Utgéngsdatum RK only

A

Partinummer

13 i
bruksanvisningen

Icke-steril

B> |=s

M Tillverkare

Utrustni far inte sld
Skyddad mot droppande vatten i 15 graders lutning E\/ rustningen far inte siangas

bland osorterat hushallsavfall




JeKTpHyecKkas 6e30acCHOCTDb M 3/IeKTPOMarHMTHasA COBMecTUMOocTh (AMC)

IpeaocTepexxenys U npeaynpexaeHus, Kacaoumuecs IMC
Me/IMLIHHCKOE 3JIeKTPHYecKoe 060py/joBaHKe TpeGyeT co6II0/ieH sl 0COGBIX Mep NPeoCTOPOKHOCTH B OTHOLEHHH IMC U J0/DKHO

YCTaHABJIMBATBCS U BBOAUTBCS B 3KCILIYaTALMIO B COOTBETCTBUH €O CBeJleHUsIMU 06 IMC, MpHUBeJleHHbIMH B HACTOSI e MHCTPYKLUH 110

3KCIUIyaTalMu.

® TlopTaTHBHBbIE U MOGUJIbHBIE YCTPOHCTBA Pa/IHOCBA3H MOTYT OKa3bIBaTh BIUSAHME HA PaGOTy MeUIMHCKOTO 3JIEKTPUIECKOTr0

06OpyAOBaHHUSL.

Hcnosib3oBaHMe NPUHA//IEKHOCTEH, JaATYMKOB H/HJIM KaGeJle, OTIMYHBIX OT yKa3aHHbIX, 3 HCK/II0YeHHeM NPHOGpPeTaeMbIX y

NMPOU3BOJMTEIS B KaUeCTBe 3aMacHBIX leTajlel /s BHYTPeHHUX KOMIIOHEHTOB, MOXXET IPUBECTH K YBeJMYeHHIO YPOBHEH U3JydeH sl HIN
CHM)XEHUIO TOMEeXO0YCTOHYUBOCTH 060PY0BAaHMSI UJIU CUCTEMBI.

® 0G6opy/joBaHHe HJIK CHCTEMY He CJIe/lyeT HCI0JIb30BaTh PSIZIOM C APYTHM 0GOPY/AC WIH B

it cTolike. Eciv Takoro

pasMellieHHs He U36exaThb, cle/lyeT NPOBeCTH HabJI0leHHe 32 pa6oToi 060Py/0BaHUS HJIU CHCTEMBI, YTOGBI YI0CTOBEPUTLCS B UX

HOPMaJIbHOM QYHKIIMOHMPOBAHHH B 3THX YCJIOBUSAX.

PEKOMEHAAUMU U nec

Aarunk Nasal Alar SpO; np ann s HWTHOI
SKCAYATaUMIO B TaKWX YCAOBMAX.

Vi HWe. 3aKasHMK WM NONb30BATEIb AATHMKA ACTIKEH OBECTIENHTD ero

Ha y C HUTHanA
PagMouacToTHOE M3nyeHme Tpynna 1 PaanouacToTHas aHeprus TonbKO ANA yTpe yHKUMit paTunka Nasal Alar SpO,. Takum
CISPR 11 06pa3som, ypoBeHb PaaNOHACTOTHOTO M3NYHeHHA O4eHb HU3OK 1 BPAZ 1M MOXKET BbI3BaTb KakMe-MG0 nomexy B pabote
HaXOAALLErOCA PAZOM APYTOTO SEKTPOHHOTO 0GOPYA0BaHUA.
PajouacToTHOe M3nyeHme Knacc B [Darunk Nasal Alar SpO, npuroaeH AnA SKCMAYaTaLMK B NloGbIX NOMELLEHNAX, BKIOUAA KUNble NOMELLIeHHA 1 MOMeLLIeHNs,
CISPR 11 K cetAm o6uero ana

HKANbIX 32HUE.

PEKOMEHAALMM U 3AABNEHUE NPOWU3BOAMUTENA: YCTOMYUBOCTb K INEKTPOMATHUTHBIM MOMEXAM

Aarunk Nasal Alar SpO; np ann s HWTHOI
SKCAYATaUMIO B TaKWX YCAOBMAX.

Vi HWe. 3aKasHMK WM NONbI0BATEIb AATHMKA ACTIKEH OBECTIENHTD ero

i yposeHb,
IEC 60601

Yposerb

HUTHARA

SnekTpocTaTuaeckuii paspsa (3CP) +6 KB (KOHTaKT)

6 KB (KOHTaKT)

MBI AOMKHbI BbITb ACPEBAHHbIMM, BETOHHBIMU WA MOKPbIT!

IEC 61000-4-2 +8 KB (B03ayX) +8 KB (803yX) KEPaMUYECKOH NAMTKOM. ECAN NOAbI U3FOTOBAEHbI M3 CUHTETMHECKOTO
, OTHOCUTENbHAA AomKkHa He meHee 30%.
Pe3kue nepenazbl/BbI6pOChI HaNPAKeHNA +2 kB (ceTb) +2 kB (cetb) cet 3, AOMKHbI OTBEYATb
IEC 61000-4-4 +1kB (i ) | 18 KC it cetn
PUECKWX 3AaHNI UK y it
MarHuTHO NONE NPOMBILL/IEHHON YaCTOTbI 3A/m 3A/m XapaKTepUCTUKN MarHUTHOTO NONIA NPOMBILINEHHOM HCTOTb AOMKHbI
(50/60 ru) COOTBETCTBOBATS 3HAYEHUAM, TUMNUHBIM ANR KOMMEPHECKHX 3AaHHI Mamn
IEC 61000-4-8 MEAMLIMHCKIX yUpeKaeHHiA.
KonayktusHoe PY-uanyyerne 3Bcp. KB, (V1) =3B cp. k. P mexay " YcTpoii cBAzN U
IEC 61000-4-6 OT 150 K A0 80 My (E1)=38B/m patunkom Nasal Alar SpO2 OMKHO BbiTb He MEHbLUE PaccuTaHHOro/
PaayouacToTHoe nanydeHme 3B/m YKa3aHHOTO HiKe:
IEC 61000-4-3 0780 My A0 2,5 My,

D = (3,5/V1)(VP); o1 150 KTy 40 80 My,
D = (3,5/E1)(VP); o7 80 My 40 800 My
D = (7/E1)(VP); o7 800 My 40 2,5 T,

FA€ «P» — MaKCHMA/IbHAA MOWHOCTb 8 BT, a «D» — peKoMeHayembiii
NPOCTPHCTBEHHbIM PAsHOC B MeTpaX. HanpAeHHOCTb nons,

o P , no

B8 mMecTe

[AoMKHa BbiTh HUKe, Yem yposeHb cooTeetcTaus (V1 u E1).

Vakavat varoitukset

Vain yhden potilaan kdyttoon - ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen.

Ala kayti anturia, jos havaitset vaurioita anturissa tai kaapelissa.

Kehon eritteet voi pyyhkia pois kostutetulla liinalla tai desinfiointipyyhkeelld. Varo vahingoittamasta anturia.
Ei saa kayttaa uudelleen toisella potilaalla, koska se aiheuttaa ristikontaminaation vaaran.

Anturin saa liittd4 ainoastaan kayttéohjeessa mainittuihin oksimetreihin.

Varmista, ett? kiinnityskohdassa ei ole variaineita siséltavii voiteita, aurinkovoiteita, puutereita tai lavistyksid, koska

ne saattavat vaaristda mittaustuloksia.

Kiinniti anturi potilaassa oikeaan kohtaan annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos ohjeita ei noudateta, mittaukset voivat

olla epatarkkoja.

Anturia saa kiyttd4 enintddn 24 tuntia, jos potilas hengittd4 maskin kautta limmitetty4 ja kostutettua hengitysilmaa.
Vaihda anturin paikkaa kahdeksan tunnin vilein, jos verenkierto on vaarassa heikenty tai iho rikkoutua.
Kudosvauriot saattavat olla todennékéisempi4 potilailla, joilla on olemassa oleva ihosairaus.

Esta potilaan sotkeutuminen ja kuristuminen potilaskaapeleihin kiinnittamalla kaapelit huolellisesti.

Anturi saattaa aiheuttaa tukehtumisvaaran. Pid4 se poissa potilaan suun lihettyvilta.

Dyshemoglobiini tai suonensisdiset vériaineet voivat aiheuttaa epaluotettavia mittaustuloksia.

Al kiyti anturia magneettikuvauksen aikana, silla siiti voi seurata palovammoja tai mittaustulosten epatarkkuutta.
Varoitukset

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain lddkareille tai ladkarin maarayksesta.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.
Yksi anturi voi olla kosketuksissa potilaaseen enintdan 29 paivaa.

Varmista kasvomaskia kaytettdessd, ettd kaapeli kulkee ihonmyétaisesti eikd heikennd maskin tiiviytta.

Kayttajan vastuulla on tarkistaa monitorin ja anturin yhteensopivuus ennen kayttoa.

Toimintaa ei voida taata yhteensopimattomien monitorien kanssa.

Jos anturia kdytetadn muiden kuin hyvéksyttyjen lisdvarusteiden kanssa, liiallinen puristus saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.

Tarkista anturin kiinnityskohta neljan tunnin vélein ja varmista ihon kunto, anturin oikea optinen kohdistus seka

riittava verenkierto kiinnityskohtaan nahden distaalisella alueella.

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

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

Jos lampétila on normaalia korkeampi, potilaan ihoon saattaa tulla palovammoja kohdissa, joissa perfuusio ei ole hyva.
Tarkista anturin kiinnityskohta saannollisesti, jotta valtytaan palovammoilta. Timén anturin lampétila ei ylita iholla

41 °C:n lampétilaa, jos ihon lampoétila on mittauksen alkaessa enintdén 35 °C.

Suojaa kaikki liittimet nesteilta.

Pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti. Kahden kolmasosan kaikista pulssioksimetriamittauksista

odotetaan olevan madritetylla tarkkuusalueella. Lisatietoja on kohdassa Tarkkuustiedot.

Tarkkuustiedot (Arms)

Sp0z-alue 70-100 %: Arms< 3 HR-alue 30-240 bpm: + 3 bpm

SpOz-mittauksen tarkkuus on validoitu ihmisilla lepotutkimuksissa vertaamalla verindytearvoja CO-oksimetrilla saatuihin
arvoihin. Nasal Alar SpO: -anturi on validoitu kontrolloiduissa desaturaatiotutkimuksissa seuraavilla oksimetreilla:
Nellcor N-600x, N-595 ja N-395, GE Dash 3000, Philips IntelliVue Module Option A01, A02 ja A04 sekd Datascope Passport
2 Pulse. Tutkimushenkil6ind kaytettiin terveitd vapaaehtoisia aikuisia, joiden SaO:zsaturaatiotaso oli 70-100 %.

B6UaM 8 KoTopom P , moryT

BO3HWKaTb NOMEX.

PEKOMEH/YEMbIi IPOCTPAHCTBEHHBII PASHOC L1l IATYMKA NASAL ALAR SpO;
[Dlatunk Nasal Alar SpO; np A e 8 HUTHOI c ypoBHem usny

NOMeX. 3aKa3uMK UK NoNB30BATENb AATUMKA

Nasal Alar SpO; 8 COCTOAHMM M36€KaTb HAEKTPOMATHUTHBIX TOMEX, mexay " M6 it W AaTunKoM
Nasal Alar Sp0; 8 cooTseTCTBMM ¢ e 11 C y4eTom maKc: i i conzm.
MaKcuManbHan BbIXOAHAA MOWHOCTD (BT) PasHoc (m) PasHoc (m) PasHoc (m)
0T 150 Kl'y A0 80 My 0780 A0 800 My 07800 My 20 2,5 My
D = (3,5/V1)(VP) D = (3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Tutkimushenkildiden taustatiedot olivat seuraavat: . - .
Seuraavassa taulukossa on ilmoitettu Nasal Alar SpO, -nendanturilla ja
¢ Koehenkildistd puolet oli naisia ja puolet miehid madritetyilla monitoreilla kliinisessa tutkimuksessa mitatut Ays-arvot.
ialtaan 18-45 vuotta.
. 70-100% | 90-100% | 80-90 % | 70-80 %
¢ Thonvdri: vaaleasta tummaan
Koska pulssioksimetriamittaukset jakautuvat Nellcor N-600x 18 13 16 25
tilastollisesti, todennidkéisesti vain kaksi kolmasosaa Nellcor N-595 21 11 17 30
pulssioksimetriamittauksista on verindytteista tehtyjen
CO-oksimetriamittausten +/- Arms -arvojen rajoissa. Nellcor N-395 7 0.9 14 3,0
SpO2-simulaattorin kaltaisia funktionaalisia Philips IntelliVue Mod A04 15 10 14 20
testausmenetelmid ~ ei  voi  kiyttdd  ainoana
validointimenetelmana SpOz-arvojen  tarkkuuden | Philips IntelliVue Mod A02 22 12 2,0 3.2
arvioinnissa.  Sykemittauksen  tarkkuustestauksessa | phjlips Intellivue Mod A01 17 14 1,8 1,9
kaytettiin simulaattoria viitemenetelmana.
DataScope Passport 2 1,7 1,2 1,3 2,5
Huomautus: Anturissa kdytettyjen valodiodien aallonpituusalue on
600-1 000 nm ja optinen enimmaisldhtoteho alle 15 mW. GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4




Sahkoturvallisuus ja sihkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

EMC, vakavat varoitukset / varoitukset
Sahkokayttoisten ladkintalaitteiden sdahkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta on noudatettava erityisia turvatoimia.
Laitteet on asennettava ja otettava kdyttd6n ndissi ohjeissa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja langattomat radiotaajuuksia kdyttavat viestintalaitteet voivat hairita sahkokayttoisten
laakintalaitteiden toimintaa.

Laitteen tai jarjestelman hiiriopaastot saattavat lisddnty4 tai hiiriénsuojaus saattaa heikenty4, jos kdytetidn muita
kuin mééritettyji lisivarusteita, muuntimia ja/tai kaapeleita, lukuun ottamatta valmistajan myymié sisdisten
komponenttien varaosia.

Laitetta tai jarjestelma3 ei saa kdyttad vierekkain tai pallekkdin muiden laitteiden kanssa. Jos vierekkiinen tai
paallekkdinen kayttd on valttimatont, laitetta tai jarjestelma on tarkkailtava ja varmistettava, etté se toimii
normaalisti kyseisessi kokoonpanossa.

OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS — HAIRIOPAASTOT
Nasal Alar SpO; -anturi on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien maaritysten mukaisessa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai kayttdjan on

varmistettava, ettd laitteen kayttoymparist6 on kuvatun kaltainen.

Hairiopaastotesti Vaatimus- ahko! ista ymparistoa kosk ohje
tenmukaisuus
Radiotaajuuspéastot Ryhméa 1 Nasal Alar SpO; -anturi kdytt4a radiotaajuusenergiaa vain sisdisessa toiminnassa. Siksi sen radio-
CISPR 11 taajuuspaastot ovat hyvin pienid, eikd se todennakoisesti aiheuta hairiotd ldhella oleviin sahkolaitteisiin.
Radiotaajuuspéastot Luokka B Nasal Alar SpO; -anturia voi kayttda kotitalouksissa ja laitoksissa, jotka on suoraan kytketty julkiseen,
CISPR 11 asuinrakennuksiin sahkoa syottavaan pienjanniteverkkoon.

OHJEET JA VALMISTAJAN VAKUUTUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO
Nasal Alar SpO; -anturi on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien maaritysten mukaisessa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai kayttdjan on

varmistettava, ettd laitteen kayttoymparist6 on kuvatun kaltainen.

Hairionsietotesti IEC 60601 -testif dhko ista ympdristoa koskeva ohje
taso
ESD +6 kV, kosketettaessa 16 kV, kosketettaessa | Lattian pitdisi olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos
|EC 61000-4-2 +8 kV, ilman kautta +8 kV, ilman kautta lattia on valmistettu synteettisestad materiaalista, ilman

suhteellisen kosteuden on oltava véhintdan 30 %.

EFT IEC 61000-4-4 + 2 kV, verkkovirta + 2 kV, verkkovirta Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista yritys- tai
+1kV, liitdnnat +1KkV, liitannat sairaalaympariston tasoa.
Verkkotaajuus — 50/60 Hz 3A/m 3A/m Verkkotaajuisen magneettikentan voimakkuuden on vastattava
Magneettikentta — IEC 61000-4-8 tavanomaisen yritys- tai sairaalaympariston mukaista voimakkuutta.
Johtuvat radiotaajuushdiriét 3Vrms (V1)=3Vrms Kannettavien ja langattomien viestintélaitteiden sijoittamisessa
|EC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz (E1)=3V/m anturin ldheisyyteen on noudatettava seuraavassa taulukossa
Siteilevat radiotaajuushairiot 3V/m olevia laskettuja vahimmaiserotusetaisyyksia:

|EC 61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz D =(3,5/V1)(P:n nelidjuuri) — 150 kHz — 80 MHz
D =(3,5/E1)(P:n nel uri) — 80 MHz — 800 MHz
D = (7/E1)(P:n neligjuuri) — 800 MHz — 2,5 GHz

Yhtéloissa P on enimmaisteho watteina ja D on suositeltu
erotusetdisyys metreind.Kiinteiden lahettimien
kentanvoimakkuuksien (maaritetadn sahkomagneettisen
kartoituksen perusteella) on oltava pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustasot (V1 ja E1).

Hairi6ita saattaa esiintya ldhettimen siséltavan laitteen
ldheisyydessa.

NASAL ALAR SpO, -ANTURIN SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET
Nasal Alar SpO; -anturi on tarkoitettu kdytettavaksi sathkomagneettisessa ymparistossa, jossa sateilyhairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai Nasal Alar SpO,

-anturin kdyttaja voi estaa sahkomagneettiset hairiét huolehtimalla siitd, ettd radiotaajuuksia kdyttavat langattomat ja siirrettavat viestintélaitteet ovat
suositusten mukaisella, viestintalaitteen enimmadisldhtétehon mukaan maaraytyvalla etdisyydelld anturista.

Enimmaislahtoteho (W) Erotusetaisyys (m) Erotusetaisyys (m) Erotusetaisyys (m)
150 kHz - 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(P:n neli6juuri) D = (3,5/E1)(P:n nelidjuuri) D = (7/E1)(P:n nelidjuuri)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

IlpeaocTepexxeHus

®  ToJIbKO /ISl HH/MBH/yaJIbHOTO N0JIb30BaHKsl. He CTepHIN3YiiTe U He HCIIOJIB3YHTe TOBTOPHO.

®  He ucnosib3yiiTe JaT4MK, €C/IM BO BpeMsl IPe/IBapUTE/ILHONO BU3YaIbHOr0 0CMOTpA 0GHAPYKEHO NOBPEX/IeHHe JaT4HKa I KabeJisl.

®  BHOJIOrHYecKHe XHUAKOCTH MOXKHO YAAIATh C IOMOILbIO BAKHON TKAHU WM Ca/IpeTKH, CMOYeHHON CIUPTOM; IPU 3TOM HEOGXOAUMO
COBJII0/ATh OCTOPOKHOCTD BO H36eXkKaHHe MOBPEeX/IeHNs JaTUMKa.

* He ucnosb3yiiTe NOBTOPHO /1 APYTHX MALHEHTOB BO H36exaHKe PUCKa ePeKPECTHOTO 3apaXkeH .

® TlojcoeiMHSANRTE JATYUK TOJBKO K OKCMMeTPaM, yKa3aHHbIM B COOTBETCTBYIOLEM pa3/ie/ie HHCTPYKIMH 10 SKCIJIyaTalHH.

® YGeauTeck, YTO B MECTe HaJIOXKeHHUsl OTCYTCTBYIOT MPOKOJIbI, @ TAKXKe OCTaTKH COJIHIE3alUTHOrO CPe/ICTBA, My/Ipbl M KpeMa,
Co/lepXalllero MUIMeHTbI, TOCKOJIbKY OHM MOTYT MPUBECTH K HETOUHBIM pe3y/ibTaTaM H3MepeHHUH.

® HakJsa/JpiBaiiTe JaTYMK HA IPaBHJIbHBIN y4acTOK Ha TeJle ALMeHTa B COOTBETCTBHH C [IPe/l0CTaBIeHHBIMHI HHCTPYKLUSAMH. B IPOTHBHOM
CcJlyyae BO3MOXHO MOJIy4eHHe HETOYHBIX Pe3y/IbTaToB U3MePEeHHH,

® JIaT4MK He CJIe/lyeT HCI0/Ib30BaTh G0iee 24 4aCOB B C/lydae BEHTUIISALUH C yBIOKHEHHEM U 10JJ0TPEBOM.

® Ec/iM CyuiecTByeT ONaCHOCTb HapyLIeHHs! KPOBOOGPAILEHHs! WK LeJIOCTHOCTH KOXH, MEHsIITe MECTO HaJIOXKEHHsl ATYMKA HE Pexe YyeM
Kaxk/(ble 8 yacoB. [/isi ALMEHTOB C 3a60JIEBAHUAMHU KOXH MOXET CYIeCTBOBATh 60JIee BbICOKAs BEPOATHOCTb MOBPEX/|EHUSA TKaHe.

® PacnosaraiiTe Kabesi TaKMM 06pa30M, YTOGbI HCK/TIOYHTh BO3MOXKHOCTb OGBUTHS HJIH Y/yllIeHHs MallHeHTa.

® JlaTYMK MOXKET Mpe/ICTaBAATh ONacHOCTb y/yuibs. He pa3Melnaiite B 061acTv pTa naiueHTa.

®  /lucreMorio6UH MM BHYTPHCOCY/AMCThIe KOHTPACTHbBIE BELeCTBA TaKXe MOIYT IPUBECTH K HETOYHOCTH H3MepPeHHH.

® He ucro/ib3yiiTe JaTYKK BO BpeMsi potielyp MPT. 3To MOXeT NPUBECTH K 0)KOT'aM MJIM K HETOYHOCTH U3MEPeHHH.

INpeaynpexenus

®  denepabHbliii 3aKoH C LlITaToB AMepHKH pasp T TP JIaHHOTO YCTPOHCTBA TOJILKO Bpa4yaM MJIM 10 3aKasy Bpayeii.

® /laHHOe M3/ie/iiie U3TOTOBJIEHO 6€3 MPUMeHeHHs HaTyPalbHOTr0 Kay4yKOBOTO JlaTeKca.

® MakcuMasbHast NPO/I0/DKUTE/IbHOCTh HaJIOXEeHHs IaTYMKa He J{0JDKHA PeBblaTh 29 JAHeH.

® B wIyyae HCNIOJIb30BaHHsl JIMLIEBOI MaCKH y6eAUTeCh, YTO KaGeJlb POBHO NPUJIEraeT K KOXe U He HapyLIaeT repPMEeTHYHOCTb MaCKH.

® Tlosb30BaTeb HECET OTBETCTBEHHOCTD 33 [IPOBEPKY COBMECTHMOCTH MOHHTOPA M AATUHMKA I1ePe/| UX HCII0/Ib30BaHHEM.

® CoxpaHeHHe pab04KX XapaKTEPHCTUK B CJIy4ae UCIO0Ib30BaHHsI C HECOBMECTUMBIMH MOHHTOPAMH He rapaHTHPYeTCs.

®  QuKcanus JaTYHKA C IOMOILbI0 HeoJ06PEHHBIX TPUHA//IEXHOCTeH MOXET MPUBECTH K TPaBMe MaljieHTa BC/Ie/ICTBHE YPe3MEPHOT0 JJaB/IeHHs.

® TIlpoBepsiiTe MeCTO Ha/IOXKEHHs JATIMKA Kax/ible 4 4aca, YTO6bI y6eJUThCSA B 11eJIOCTHOCTH KOXH, TPAaBHJIbHOM PacroJIoKeHHH
ONTHYECKHX 3JIEMEHTOB 1 HOPMaJIbHOM KPOBOOGpAILleHHHU JUCTaIbHee MeCTa HaJIOXKeH s JaTdnKa.

® CobumioiaiiTe 0CTOPOKHOCTD MPH HCMOJIb30BaHUH B YCIOBUAX MJIOXOH Mepdy3nH, MOCKOIbKY C/laBJIMBaHHe MOXKET BbI3BaTh 3PO3HI0
H/WIH OMePTBEHHE KOXKH.

®  Ilpu HU3KO# nepdy3nn HEOBXOAUMO Yallie TPOBEPSIThH MECTO HAJIOKEHHs JATYMKA HAa HAJIMYKe IPU3HAKOB HIIEMUH TKaHeH, KoTopast
MOXeT NPUBECTH K OMEPTBEHUIO KOXKH BCJIe/ICTBHE C/AaBIHBAHHUS.

® Ec/M JaTYMK B TeYEHHE JUINTEILHOr0 BpeMeHH HaJIoXKeH Ha 06J1acThb ¢ HeJ0CTaTOYHOM nepdy3ueii NPH NOBLILIEHHO TeMIepaType, 3T0
MO3KET MPUBECTH K 0KOTY KOXKHM MauueHTa, Bo u3bexanue aTOro yaile npoBepsiiiTe MecTa HajloXeHHUs JaTuMKa y naiuenTa. Eciu
MCXO/IHas TeMIepaTypa KoXH He npesbliaeT 35 °C, Ip1 3KCIUIyaTalMK JaHHOTO JIATYMKa OTCYTCTBYET ONMAacCHOCThb Harpesa KOXH /10
TeMrepaTypsl Bbiie 41 °C.

® He gomyckaiiTe KOHTaKTa Pa3beMoB C KUAKOCTDIO.

® M3mepeHHs, BbITIOJIHAEMbIE C TOMOLIbIO My/IbCOKCHMETPA, OAYHHSAIOTCS ONpe/ie/IeHHOM CTaTHCTHYEeCKO# 3aKOHOMePHOCTH. MOXHO
OXM/JaTh, YTO JiBE TPETH BCEX Pe3y/IbTATOB My/IbCOKCHMETPHYECKHX H3MEPEeHHH NONaJyT B Ipe/ieibl yKa3aHHOH MOrpelHOCTH
u3MepeHHuii (CM. pas/ies1, NOCBSILEHHbIH XapaKTepUCTHKAM MOrPeIIHOCTH).

XapaKTepUCTHKHU NOrpeIHOCTH (Arms)
B ananasone sHayenuit Sp02 70-100%: Arms <3 B ananasone sHauenuit YCC 30-240 ya./muH: £3 ya./MuH

MorpemHocTb usMepeHuit SpO2 oleHMBaIach B MCCeJJOBAHUAX C y4acTHeM JioJei (IpU OTCYTCTBUHM [BUraTeNbHOH aKTUBHOCTH) IMyTeM
CpaBHeHHsl C pe3y/bTaTaMH KOHTPOJIbHbIX W3MEPEHHMH, BBINOJHEHHBIX Ha 06paslax apTepuHasbHOH KpoBH ¢ momombio CO-okcuMeTpa.
Mposepka aaTymka Nasal Alar SpO; BbIMOMHAJNACL C UCMOJB30BaHUMEM my/bcokcuMeTpoB Nellcor N-600x, N-595 u N-395, GE Dash 3000,
Datascope Passport 2, a Takke mogyseii Philips IntelliVue (omumu A01, A02 u A04) B KOHTPOJIMPYEMBIX HCC/IeJOBaHHUAX JecaTypaluu.

B ucciejoBaHMAX NPUHHMANM y4acTHe 3J0pOBble B3pOC/bIE
B AJaHHOIi TaBAMLLE YKa3aHbI 3HAUEHNA Ams, U3MEPEHHBIE BO BPEMSA KAMHUECKOTO
J106pOBOJIbIbI, YPOBEHb HAChIleHHs Sa0z KOTOPBIX COCTABJIAI OT
. MCCNeA0BaHMA € UCNONb30BaHMeM AaTumMKa Nasal Alar SpO; COBMECTHO ¢ yKasaHHbIMM
70 10 100%. XapakTepuCTHKH IPYMIbI HCTIBITYeMbIX: MOHMTOpaMH.
® IMpu6ausutesbHo 50% xeHIuH u 50% MyX4HH B Bo3pacTe
70-100% 90-100% 80-90% 70-80%
oT 18 1o 45 sert.
®  OTTEHOK KOXHM: OT CBETJIOrO 0 TEMHOTO. Nellcor N-600x 18 13 16 25
TockonbKy ~ AaHHble  M3MEpEeHWH, BbINOJHAEMbIX €  MOMOLIBIO Nellcor N-595 21 11 17 30
MyJIbCOKCUMETPa,  MOJAYMHSIOTCS  ONpe/ie/IeHHOH  CTaTMCTHYecKoi
3aKOHOMEPHOCTH, MOKHO OXKH/ATh, YTO TOJIBKO MPHUOJIH3UTENbHO /jBe Nellcor N-395 17 09 L4 30
TPeTH J/@HHBIX TAaKWX W3MepeHWH Oy/AyT nonajaThb B NpeAesbl Mogayab Philips IntelliVue 15 10 14 20
Cpe/IHEKBA/[PaTHYHOrO  OTKJIOHEHHs (+/- Arms) OT 3HaueHus, (onuws A04)
u3MepeHHoro ¢ nomotupio CO-okcumerpa. TOYHOCTH i Sp0:
Mogynb Philips IntelliVue 2,2 1,2 2,0 32
HeJlb3sl OLEHWBATH C IMOMOUIbI0 (PYHKIUMOHAJLHOIO —Tecrepa, B ) A02)
onuyua
YaCTHOCTH cHMyJisitopa SpOz, B KauecTBe €JMHCTBEHHOTO MeTO/a
npoBepKH. CHMyJISTOP UCII0JIb30BAJICS B KAa4ecTBe ITAJIOHHOTO MeTo/a Mogaysb Philips IntelliVue 17 14 18 1,9
TIPH UCCJIE/{0BAHNH TIOTPELIHOCTH U3MEPEHHs] YaCTOTh IyJIbCa. (onywa A01)
Mpumeyanue. [lManasoH AJHH BOJIH, H3/y4aeMbIX HCIO/Ib3YEeMbIMU B Datascope Passport 2 17 12 13 25
JlaTYMKe CBeTOANOAaMH, coctaBisieT 600-1000 HM, a BbIxoHas
onTHYecKasi MOLHOCTL — MeHee 15 MBT. GE Dash 3000 2,2 21 22 2,4




RU — UHCTpYKIMA N0 3KCIIyaTallMU

IokasaHusa K NpUMEHEeHHUI0
Jaruuk Nasal Alar SpO: npejHasHaueH /Uil MH/AMBH/YaJbHOTO I0JIb30BaHMs NPHU HEOGXOJAMMOCTH HENpPEepbIBHOrO HEMHBA3MBHOIO
MOHHTOpPHHTa YHKIMOHAIBHOIO HACBILEHHs reMOrJIo6HHA apTepHalbHOM KPOBH KUCI0PoAOM (SpOz) M 4acTOTHI My/ibCa Y B3POC/ABIX U
JeTell (B Bo3pacTe 4 JieT M CcTaplle ¥ C Maccoi Teja 215 Kr) B ycJOBHsX Xopolleil WM II0Xoi nepdysuu. JlaT4MK ycTaHaBJIMBAeTCs Ha
KpbL/Ibsl HOCA. JIaTYMK MOXET UCII0/Ib30BAThCS B PA3/IMYHBIX CHTYALUAX IPY 0Ka3aHUH MeUIIMHCKON MOMOLIU C NPUMEHEHHEeM COBMEeCTHMbIX
My/IbCOKCHMETPHYECKHX MOHUTOPOB 110/} KOHTPOJIEM Me/IHIIMHCKOTO MepCcoHaJa.

l'lpo1'usonoxa3annﬂ
® He ucnonb3yiiTe JaTYMK A5 NALMEHTOB MJaJIile 4 JIET WK ¢ Maccoi Tesla MeHee 15 K, a Takke B C/Iydae, eC/li JaTYHK He y/aeTcs

3aKPENHUTh J0/KHBIM 06Pa3oM.

He Hak/1a/ibIBaiiTe JaTYMK HU Ha KaKO# PYroH y4yacToK, KpoMe 06/1aCTH KpblJIbeB HOCA MallHeHTa.

® He HakJa/bIBaiiTe JATYKMK Ha YYAaCTKH C HE3/{0POBOH TKAHbIO HJIH NIOBPEXAEHHON KOXedl.

He ucnosb3yiiTe 1si NaLeHTOB € 3a60/1€BaHUSAMH, COIPOBOXK/JAEMBIMH CHIDKEHHEM Nepdy3uH B 06/1aCTH HOCA HJIK KPbLIbeB HOCA W

TOBbILIEHHEM PUCKA 3aCTOSI BEHO3HOW KPOBH HJIH OTEYHOCTH B 3THX 06JIACTSX.

HHCTPYKIHA N0 3KCIUTyaTalluu
Jaruuk Nasal Alar SpO, npesiHa3HaueH /i/1g UCMOIb30BAaHUSA C COBMECTHMBIMU MyIbCOKCHMeTpaMH. Cl0/la OTHOCATCA MOHUTOPBI,
nozafepxuBatouue TexHosoruu Nellcor OxiMax u Oxisensor II, a Takke MOHUTOpBI, oA epxkHuBatolye TexHosoruio Philips FAST.

JIaTYMK COCTOMT M3 HeGOJbUIOH MNIACTMacCOBOW KJMICHI C MATKMMH CHIMKOHOBBIMHM MOJYIIEYKAaMH, KOTOPble MO3BOJSIOT HaJEXKHO
3aKpenuTh JaTYMK. laTYMK NPUKpPENJIAeTcs K KPbLIbAM HOCA NaljMeHTa — 06JIacTsIM MATKOH TKaHH 10 0GeMM CTOPOHAaM Hoca. ITOT y4acToK
CHaBaeTcsi KPOBbIO U3 ApTePHa/IbHOTO CIJIETeHH s, B KOTOPOe NMOCTYNaeT KPOBb U3 NOoC/Ie/{Hel BETBH HApY»HOM COHHOM apTepuH U nepBoi
BETBU BHyTPeHHe# COHHOM apTepuH.

l'[epe;( HaJIOXK€eHHuEeM JaTYuKa
06s13aTesIbHO H3yYHTE BCE PEeAOCTEPEKEHUs U IPeyNPexAeHH s, IPUBE/eHHbIE HIXKe.
OCMOTp AaTYHKA HA OTCYTCTBHE MOBPEXAEHHI

* [lepes ucnosb30BaHHEM OCMOTPHUTE JATYHK BHYTPH H CHApYKH. Y6eAUTeCh, YTO CHJIMKOHOBbBIE MOAYIIeYKH U Kabeslb HaleXXHO

MOJCOeJMHEHBI K KJIMIICE U Ha II0BePXHOCTAX JaTuMKa OTCYTCTBYIOT MHOPO/IHbIE BelllecTBa.

3anpemuiaeTcst KCMOJIb30BATh JATYHUK, HMEIOLMH IPU3HAKH MOBPEXK/eHUs WiK AedpopMannu. Takol JaTYMK HEO6XOAUMO
YTUIU3UPOBATh, UCI0JIB3YA COOTBETCTBYIOLHE NTPOLeAYpPhL.
IMoaroToBKa MecTa HaJIOXKEHHUs

®  VYjanuTe oCTaTKHM JIOCbOHA, KpeMa U Iy/ipbl ¢ GOKOBBIX CTOPOH Hoca. Ec/iM naljeHTy yCcTaHOBJIEH Ha30racTpaibHbIH 301/, He

HaKJIa/ibIBaliTe JaTYMK MOBEPX K/IeHKoi JeHThI.
HasnoxeHue aaTynKa
1. Hcnonb3yiiTe anmnauKaTop, 4To6bl NOMECTUTh JaTYMK Ha PaBOe WJIM JIeBOe KPbLJIO HOCA, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKe.
Tpumeyanue. Bosiee kpynHas T-o6pasHas nojyneyka BCer/ja J0/HKHa pacnosiaraThCs CHapy»H Hoca.

2. YjanuTe anijMKaTOP U COXPAHUTE ero AJisl NI0CIe/yIOLIEro HCI0/Ib30BAHUS [IPH CMeHe MecTa KaGenb aonmen Guito
3aguKcuposan c806oaHo,

HaJIOXKeHHs JlaTurKa.
6e3 HaTAeHUA

3. Y/aJMB anIIMKaTop, HaileHbTe JATYNK Ha KPbIJIO HOCA /{0 yIopa.

4. YioxuTe Kabesib Ha JIMLE NALMEHTa B/0JIb HWXKHEH YacTH IeKH, u3berasi 06J1acTi pra u rias. Usberas
HaTsDKeHHs, 3aQUKCHPYHTe Kabesib C IOMOLbIO KJIEHKO# JIEHTbI B COOTBETCTBHH C IIPOTOKOJIOM -
MeJMLMHCKOro yupex/AeHust. [IpH kelaHnH Jyist 60JIbIIeH HaJe)KHOCTH MOXKHO 3aBECTH KabeJib 33 yX0 / J
nanueHTa. /

5. TlojcoeMHNTE JAaTYHK K Kabeslio MalMeHTa, COeAHHEHHOMY C MOHHTOPOM. =

6. YGesuTech, YTO HA MOHUTOPE OTOGPaKAIOTCSA COOTBETCTBYIOIIME NoKa3aHHs SPO2 M YaCTOThI MyJibca,

Hepuoguqecxaﬁ npoBepKa U CMeéHa MeCTa HaJIOXKeHUA

Heo6x0/iMMO NPOBEPATL MECTO HAJIOKEHHsI JATYHKA He Pexe YeM Ka/ible 4 4aca U MeHsTb MecTo

HaJI0XEeHUs! KaXk/{ble 8 4acoB HJIK [0 Mepe HeOOXOAUMOCTH, eC/IH BO3HUKAET ONACHOCTh HapyLIEHHs

KPOBOOGPALIEeHHs! WM L{eJIOCTHOCTH KOXKH. Y NALHEHTOB C HU3KO#H nepdy3ueil Wi ApyruMu

HapyIeHHsIMH, I0BbILIAIOLMMH PUCK Pa3BUTHsI HEKPO3a KOXKH, HEO6XOANUMO POBEPSITH MECTO

HaJIOXKEeHHUs! He pexe YeM Kax/ible 2 yaca i MeHSITb ero Kax/ble 4 yaca.

YTunusanus JaTYUKa

YTUIM3anus JaTYMKOB JOJIKHA OCYLIECTBIATHCS B COOTBETCTBUM C TPE6OBAHUSMU MECTHOTO 3aKOHO/IATe/IbCTBA K YTUIN3ALMN 60/ IbHHYHBIX

OTXO/I0B.

Onpeaenemrm CHMMBOJIOB Ha YIIaKOBKe

HsroTosJieHo 6e3

TonbKO 10 NpUMeHeHHs
g Cpox roiHOCTH R only Ha3HAYEHHIO HaTypaJIbHOr0 Konmuectso B KopoGke
x Bpaya Kay4yKOBOTO
JaTekca

% OrpaHuyeHus 1o . KosnyecTso B Homep no Jinst B3poCIIbIX
~ BJIQXKHOCTH KOHTeiiHepe KaTajiory NaLMeHTOB U JleTei

TemnepaTypHbie

Homep naptuu
CM. HHCTPYKIUIO

TOJIb30BaHUsA

Pr| @ | A

orpaHHyeHHs ( . Tonbko ans
1 HH/IMBH/yalbHOTO
110 3KCIIyaTalim
TMpoussoauTens k—

HecrepuibHo

0Gopysi0BaHHe He NO/VIeKUT yTHAM3ALHMH
3ammTa OT Kanesb BO/bl IPU HaksoHe 15 rpaaycos
BMeCTe C GbITOBbIMH OTX0JIAMH

FR - Manuel d’utilisation

Indications d’utilisation
Le capteur de SpO: nasal Alar est destiné a étre utilisé sur un seul patient, pour la surveillance continue et non invasive de la
saturation fonctionnelle en oxygéne de 'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence de pouls au niveau de l'aile du nez, chez
les patients adultes et pédiatriques (dgés de 4 ans ou plus et pesant 15 kg ou plus) faiblement ou correctement perfusés. Le capteur
peut étre utilisé dans un grand nombre d’environnements hospitaliers pour lesquels I'utilisation de moniteurs d’oxymétrie de pouls
compatibles est indiquée, sous la supervision d’un professionnel.
Contre-indications
* Nutilisez pas ce capteur sur des patients de moins de 4 ans ou pesant moins de 15 kg, ou lorsque le capteur risque de ne pas
rester en place.
* Nutilisez pas ce capteur sur un autre site que 'aile (le c6té) du nez du patient.
* Nutilisez pas ce capteur sur des sites ou le tissu est endommagé ou qui présentent une lésion cutanée.
® Nutilisez pas ce capteur sur un patient présentant une pathologie qui diminue la circulation sanguine au niveau du nez ou de
I'aile du nez, ou qui augmente la congestion veineuse ou le risque d’cedeme sur cette méme zone.
Instructions d’utilisation
Le capteur de SpO: nasal Alar doit étre utilisé avec des oxymetres de pouls compatibles. Voici quelques exemples d’oxymeétres
compatibles avec les mémes moniteurs : Nellcor OxiMax, Oxisensor II et Philips FAST.

Le capteur intégre une petite pince en plastique avec des coussinets en silicone souple permettant de le maintenir correctement en
place. Le capteur est fixé au niveau de l'aile du nez du patient (région charnue sur le c6té du nez). Ce site est irrigué par le plexus
artériel alimenté par la derniere branche de I'artére carotide externe et la premiére branche de I'artére carotide interne.
Avant d’appliquer le capteur
Lisez attentivement tous les avertissements et mises en garde figurant ci-apres.
Inspection du capteur
* Avant utilisation, inspectez le capteur, a I'extérieur comme a 'intérieur. Veillez a ce que les coussinets de silicone et le cible
soient bien fixés a la pince et que les surfaces soient exemptes de débris.
® Siun capteur présente le moindre signe de dommage ou d’altération, vous devez cesser de I'utiliser et le mettre au rebut
selon les procédures en vigueur.
Préparation du site d’application
® Retirez les lotions, cremes et poudres appliquées sur le c6té du nez. Si le patient porte une sonde nasogastrique, assurez-
vous de ne pas appliquer le capteur sur la bande adhésive.
Mise en place du capteur
1. Utilisez 'applicateur pour positionner le capteur sur l'aile droite ou gauche du nez du patient, comme illustré.
Remarque : le plus gros coussinet en forme de “T” doit toujours se trouver a I'extérieur du nez.
2. Retirez l'applicateur et conservez-le pour repositionner le capteur le cas échéant. Le cable doit rester lache et
3. Une fois I'applicateur retiré, poussez le capteur pour qu'il soit entiérement positionné sur l'aile aucune tension ne doit étre
exercée sur le capteur.
du nez.
4. Faites passer le cable le long de la partie inférieure de la joue, en veillant a ce qu'il n’entre pas en
contact avec la bouche ni les yeux. Sans appliquer de tension sur le capteur, fixez le cable avec du “ J
ruban adhésif conformément au protocole hospitalier. Le cable peut également étre positionné autour /
de l'oreille du patient si une fixation supplémentaire est souhaitée. =
5. Branchez le capteur sur le cdble du moniteur patient.
6. Vérifiez que I'écran affiche des valeurs de SpO: et de fréquence de pouls appropriées.
Vérification et changement réguliers du site d’application
Le site d’application du capteur doit étre inspecté au moins toutes les 4 heures et modifié toutes les
8 heures, ou dés que cela est nécessaire, en cas d’altération de la circulation ou de l'intégrité de la
peau. Pour les patients présentant une faible perfusion ou toute autre pathologie susceptible
d’accroitre les risques de nécrose cutanée, le site d’application doit étre inspecté au moins toutes les 2 heures et modifié toutes les
4 heures.
Mise au rebut du capteur
Les capteurs doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales relatives a la mise au rebut des déchets hospitaliers.

Définition des symboles figurant sur 'emballage
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“ Fabricant Non stérile
Protection contre les chutes de gouttes d’eau lorsque E\/ Ne pas jeter I'équipement parmi les
I'appareil est incliné de 15° déchets ménagers non triés




Avertissements

I ne peut étre utilisé que sur un seul patient - vous ne devez pas le stériliser ni le réutiliser.
N'utilisez pas le capteur si, lors d’une inspection visuelle préalable, vous remarquez des signes de détérioration au niveau du
cible ou du capteur.

En prenant bien soin de ne pas endommager le capteur, éliminez les fluides corporels a I'aide d’une lingette imprégnée d’alcool
ou d’un chiffon humide.

Ne réutilisez pas le capteur sur un autre patient en raison du risque de contamination croisée.
Raccordez uniquement le capteur aux oxymetres indiqués dans la section Instructions d’utilisation.

Assurez-vous que le site d’application soit exempt de créme teintée, de créme solaire, de poudre ou de piercings, car ceux-ci peuvent
entrainer des mesures inexactes.

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

Le capteur ne doit pas étre utilisé pendant plus de 24 heures lorsqu'il est associé a une humidification chauffante par un masque.
Sila circulation ou I'intégrité de la peau semble affectée, changez I'emplacement du capteur au moins toutes les 8 heures. Les
patients présentant des affections cutanées préexistantes peuvent étre plus vulnérables aux lésions tissulaires.

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

Ce capteur peut présenter un risque d’étouffement. Tenez-le a I'écart de la bouche du patient.

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

N’utilisez pas le capteur lors d’'un examen IRM. Cela pourrait entrainer des briilures ou fausser la précision des mesures.

Mises en garde

Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur demande d’'un médecin.

Ce produit est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

La durée de contact entre le patient et un capteur monopatient ne doit pas dépasser 29 jours.

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

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

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

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

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

Agissez avec prudence avec les patients faiblement perfusés, de fagon a éviter tout risque d’érosion cutanée et/ou de nécrose due ala pression.
En cas de perfusion faible, le site du capteur doit étre régulierement examiné pour déceler d’éventuels signes d’ischémie
tissulaire risquant d’entrainer une nécrose due a la pression.

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

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

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

Caractéristique de précision (Arms)

Gamme de mesures de la Sp02 70-100 % : Arms < 3 Gamme de mesures de la FC 30-240 bpm : +3 bpm

La précision de la SpO2 a été validée dans le cadre d’études menées sur 'homme en I'absence de mouvements et basées sur l'analyse d'un
échantillon de sang artériel de référence réalisée a 'aide d'un CO-oxymetre. Le capteur de SpOz nasal Alar a été validé avec les oxymétres de

Siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Avertismente/atentionari EMC
Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale referitoare la CEM si trebuie sa fie instalate si puse in functiune in
conformitate cu informatiile CEM furnizate in aceste instructiuni.

* Echipamentele de comunicatii RF portabile i mobile pot afecta echipamentele electrice medicale.

® Utilizarea altor accesorii, traductoare si/sau cabluri decat cele specificate, cu exceptia celor comercializate de producator ca

piese de schimb pentru componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea emisiilor sau scaderea nivelului de rezistentd al
echipamentului sau sistemului.

* Echipamentul sau sistemul nu trebuie utilizat 1dngd sau pe alte echipamente, iar daca utilizarea in acest fel este necesara,

echipamentul sau sistemul trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care se va utiliza.

RECOMANDARI §I DECLARATIA PRODUCATORULUI—EMISII
Senzorul nazal Alar SpO; este destinat pentru utilizarea in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul senzorului trebuie sa se asigure ca senzorul
este utilizat intr-un astfel de mediu

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic — Ghidare

Emisii RF Grup 1 Senzorul nazal Alar SpO; utilizeaza energie RF numai pentru functionalitatea sa interna. Prin urmare, emisiile RF
CISPR 11 ale acestuia sunt foarte scazute si nu prezintd pericolul de a provoca interferenta cu echipamentele electronice
din apropiere.

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

RECOMANDARI §I DECLARATIA PRODUCATORULUI—IMUNITATE
Senzorul nazal Alar SpO; este destinat pentru utilizarea in mediile electromagnetice specificate mai jos. Clientul sau utilizatorul senzorului trebuie sé se asigure ca senzorul
este utilizat intr-un astfel de mediu

Test de imunitate Nivel de testare IEC Nivel de conformitate Mediul electromagnetic — Ghidare

60601
ESD + 6 kV contact +6 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi de ceramica. Daca
|IEC 61000-4-2 +8kV aer +8kV aer podelele sunt acoperite cu materiale sintetice, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%
EFT + 2 kV reteaua de + 2 kV reteaua de Calitatea electrica a retelei trebuie s3 fie cea specifica pentru un
|IEC 61000-4-4 alimentare alimentare mediu comercial si/sau spitalicesc tipic.

+ 1KV intrari/iegiri + 1KV intréri/iegiri

Campul magnetic la frecventa de retea — 3A/m 3A/m Campurile magnetice la frecventa de retea trebuie sa fie la niveluri
50/60Hz — IEC 61000-4-8 caracteristice pentru o locatie tipica dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc.
RF condusd 3Vrms (V1) =3Vrms Echipamentele de comunicatii portabile si mobile trebuie separate
|IEC 61000-4-6 de la 150 kHz la 80 MHz (E1)=3V/m de senzorul Alar, cel putin la distantele calculate/listate mai jos:
D =(3,5/V1)(Sqrt P) - 150 kHz - 80 MHz
RF radiate 3V/m D =(3,5/E1)(Sqrt P) - 80 Hz - 800 MH
|EC 61000-4-3 de la 80 MHz [a 2,5 GHz = (3,5/E1)(Sart P) - 80 Hz - z

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

Unde P este puterea maxima in watji, iar D este distanta de separare
recomandata in metri.Intensitatile campului la transmitatorii ficsi,
dupa cum sunt determinate de un studiu de locatie electromag-
neticd, trebuie sé fie mai scazute decat nivelurile de conformitate

(V1siE1)

un transmitdtor:

DISTANTE DE SEPARARE RECOMANDATE PENTRU SENZORUL NAZAL ALAR SpO,

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

Pot apdrea interferente in vecindtatea echipamentului care contine

Putere maxima de iesire (wati) Separare (m)
de la 150 kHz la 80 MHz

D =(3,5/V1)(Sqrt P)

Separare (m)
de la 80 la 800 MHz
D =(3,5/E1)(Sqrt P)

Separare (m)
de la 800 MHz la 2,5 GHz
D =(7/E1)(Sqrt P)

pouls Nellcor N-600x, N-595 et N-395, le moniteur patient GE R i R .
. R K Le tableau ci-dessous présente les valeurs quadratiques moyennes (Ar;) mesurées avec le

Dash 3000, le module Phlllps IntelliVue options A01, AOZ et AD4 et capteur de SpO; nasal Alar sur les moniteurs indiqués lors d’une étude clinique.
T'oxymetre de pouls Datascope Passport 2 lors d'une étude
controlée sur la désaturation. Les examens ont porté sur des 702100% | 903100% | 80290% | 70480%
adultes volontaires sains présentant des niveaux de saturation de Nellcor N-600x 18 13 16 25
Sa0z compris entre 70 % et 100 %. Les caractéristiques des
patients pour ces études étaient les suivantes : Nellcor N-595 21 1L L7 30

* Sexe : environ 50 % d’hommes et 50 % de femmes ; Nellcor N-395 1,7 0,9 1,4 3,0

4ge:de18a45ans;
® Couleur de peau : claire a noire. Module Philips L5 10 14 20
’ P . L . IntelliVue option A04

Les mesures doxymétrie de pouls étant réparties
statistiquement, on estime que seuls deux tiers environ des Module Philips 2,2 1,2 2,0 3,2
mesures sont comprises dans la gamme des valeurs quadratiques IntelliVue option A02
moyennes (+/-) indiquées par le CO-oxymetre. Les testeurs Module Philips 17 14 18 19
fonctionnels, tels que les simulateurs de SpOz, ne peuvent pas étre IntelliVue option A01
utilisés comme seule méthode de validation de la précision des
valeurs de SpOs. Le test de précision de la fréquence de pouls a PataScope Passport 2 L7 12 L3 25
utilisé un simulateur comme méthode de référence. GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4

Remarque : les gammes de longueurs d’onde des diodes

électroluminescentes utilisées avec ce capteur sont comprises entre 600 nm et 1 000 nm, avec une puissance en sortie optique inférieure a 15 mW.

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333




Avertismente
® Utilizare pentru un singur pacient - a nu se steriliza sau reutiliza.
® Nu utilizati senzorul daca la inspectia vizuald anterioara se constata deteriorarea acestuia sau a cablului.

® Cu grija, pentru a nu deteriora senzorul, lichidele corporale pot fi indepartate cu ajutorul unei lavete umede sau al unui servetel
imbibat cu alcool.

* Anu se reutiliza pe diferiti pacienti; existd riscul contamindrii incrucisate.
* Conectati senzorul numai la oximetrele specificate in sectiunea Instructiuni de utilizare.

® Asigurati-va ca locul de aplicare nu contine crema pigmentatd, crema de protectie solard, pudra si piercing-uri, ceea ce poate
duce la masuratori inexacte.

®  Asigurati-vi ca aplicati senzorul pe pacient intr-un loc de aplicare corespunzitor, conform instructiunilor furnizate. in caz
contrar, ar putea obtine mdsurdri eronate.

* Senzorul nu trebuie utilizat pentru mai mult de 24 ore atunci cand se utilizeazi cu umidificarea incalzita printr-o masca.

® Dacd integritatea pielii sau circulatia sunt compromise, schimbati locatia senzorului cel putin o datd la 8 ore. Pacientii care au
afectiuni pre-existente ale pielii pot fi mai susceptibili la deteriorarea esuturilor.

¢ TIntindeti cablurile pentru pacient cu atentie, pentru a reduce posibilitatea de infisurare sau strangulare a pacientului.

® Acest senzor poate prezenta un risc de sufocare. Tineti gura pacientului inchisa.

* Hemoglobina disfunctionald sau colorantii intravasculari pot cauza masuratori incorecte.

® Nu utilizati acest senzor in timpul scandrii MRI. Aceasta poate cauza arsuri sau masuratori incorecte.

Precautii

® Legislatia federala (a Statelor Unite) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cadtre sau la comanda unui profesionist din
domeniul medical.

® Acest produs nu este fabricat cu cauciuc natural (latex).

* Contactul pacientului cu un singur senzor nu trebuie sa depaseasca 29 zile.

* (Cand se utilizeaza o masca de fatd, asigurati-va ca ati amplasat cablul lipit pe piele si ca acesta nu afecteaza etansarea mastii.

® Operatorul este responsabil cu verificarea compatibilitdtii monitorului si a senzorului inainte de utilizare.

* Performanta nu este asigurata atunci cand se utilizeazd impreuna cu monitoare incompatibile.

* Fixarea senzorului cu accesorii neaprobate poate duce la vitimarea pacientului ca urmare a presiunii excesive.

* Examinati zona de aplicare a senzorului la fiecare 4 ore, pentru a va asigura cd pielea pacientului este in stare bung, cd alinierea
opticd este corectd si ca circulatia este distala fata de locul de aplicare.

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

* In cazul perfuziei scazute, locul senzorului trebuie si fie evaluat frecvent pentru semne de ischemie a tesutului, ce poate duce la
necrozd de presiune.

* Latemperaturi ridicate, pielea pacientului poate suferi arsuri daca senzorul este aplicat pe perioade indelungate in zone
insuficient irigate. Pentru prevenirea unor astfel de situatii, verificati frecvent zonele in care s-au aplicat senzorii. Acest senzor
functioneaza fard riscul de depasire a temperaturii de 41 °C pe piele, dacd temperatura cutanata initiala nu depaseste 35 °C.

* Protejati toti conectorii impotriva contactului cu lichidele.

® Masuratorile de pulsoximetrie sunt furnizate pe baza unei statistici. Se poate estima cad doua treimi din toate mdsuratorile de
pulsoximetrie se vor incadra in intervalul de precizie declarat (consultati Specificatii referitoare la precizie).

Specificatii de precizie (Arms)
Intervalul SpO2 70-100%: Interval frecventa cardiacd Arms< 3 30-240 bpm: + 3bpm

Precizia SpO: a fost validata in studii pe subiecti umani, in conditii fara miscare, pe baza unei probe de referintd de sange arterial,
masuratd cu un oximetru CO. Senzorul nazal Alar SpO: a fost validat cu Nellcor N-600x, N-595 si N-395; GE Dash 3000, optiunea
pentru modulul Philips Intellivue A01, A02 si A04; si pulsoximetre Datascope Passport 2 intr-unui studiu privind desaturarea

Sécurité électrique et compatibilité électromagnétique (CEM)

Avertissements et précautions pour la CEM

L’utilisation d’appareils électromédicaux nécessite certaines précautions en matiére de CEM. Ces appareils doivent étre installés et

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

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

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

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

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

Test d’émissions Conformité i électr étique —
Emissions RF Groupe 1 Le capteur de SpO; nasal Alar utilise I'énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses
CISPR 11 émissions RF sont trés faibles et peu susceptibles de provoquer des interférences sur les appareils électroniques

situés a proximité.

Emissions RF Classe B Le capteur de SpO, nasal Alar peut étre utilisé dans tout établi: 1t, y compris les iciles privés et ceux
CISPR 11 directement reliés au réseau public d’alimentation électrique basse tension qui alimente en énergie les
batiments utilisés a des fins domestiques.

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

controlatd; s-au studiat voluntari aduli sandtosi, cu niveluri | Tabelul de mai jos prezints valorile A msurate cu un senzor nazal Alar SpO; cu
de saturatie cuprinse intre 70% si 100% SaOz. Pentru aceste | monitoarele specificate intr-un studiu clinic.

Test d’immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité i é éti -
Décharge électrostatique 16 kV au contact 16 kV au contact Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de
CEI 61000-4-2 +8 kV a l'air +8 kV a l'air céramique. Si les sols sont synthétiques, I’humidité relative doit étre
au minimum de 30 %.
Transitoires électriques rapides en salves +2 kV secteur +2 kV secteur La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’un envi-
CEl 61000-4-4 +1 kV E/S +1 kV E/S ronnement hospitalier ou commercial standard.
Fréquence du réseau — Champ 3A/m 3A/m Les champs magnétiques a la fréquence du réseau doivent étre
magnétique de 50/60 Hz ceux d’un environnement hospitalier ou commercial typique.
— CEI 61000-4-8
Immunité aux perturbations conduites, 3 Veff (V1) = 3 Veff Les appareils de communication portables et mobiles doivent étre
induites par les champs radioélectriques 150 kHz a 80 MHz séparés du capteur de SpO2 nasal Alar par une distance supérieure
CEI 61000-4-6 ou égale aux valeurs calculées/indiquées ci-dessous :
D = (3,5/V1)(VP) — 150 kHz a 80 MHz
Perturbations rayonnées 3V/m (E1)=3V/m D= (3,5/EL(VP) — 80 MHz & 800 MH
CEI 61000-4-3 80 MHz 3 2,5 GHz = (3,5/E1)(vP) - za o

D = (7/E1)(VP) — 800 MHz 4 2,5 GHz

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

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

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

studii, caracteristicile populatiei au fost:

. . s « . A 70-100% 90-100% 80-90% 70-80%
® Aproximativ 50% femei si 50% barbati, cu vérste i

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES POUR LE CAPTEUR DE SpO, NASAL ALAR

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

cuprinse intre 18 5i 45 de ani Nellcor N-600x 1,8 13 16 25
* Culoarea pielii: de la culoarea albd la culoarea neagra
Datorita faptului ca madsurdrile efectuate cu aparate de Nellcor N-595 21 1 L7 30
pulsoximetrie sunt clasificate pe baze statistice, se presupune Nellcor N-395 1,7 0,9 14 30
cd numai 2/3 dintre acestea se pot incadra in limitele valorii
+/- Arms misurate cu un oximetru CO. Testerele functionale, Philips IntelliVue Mod A04 15 10 14 20
precum un simulator SpOz, nu se pot utiliza ca metoda de Philips Intellivue Mod A02 22 12 20 32
validare unicd pentru evaluarea preciziei valorilor SpOa.
Pentru testarea preciziei frecventei pulsului s-a utilizat un Philips IntelliVue Mod A01 1,7 1,4 1,8 1,9
simulator ca metoda de referinta.
DataScope Passport 2 1,7 1,2 1,3 2,5

Nota: Intervalul lungimii de unda a diodelor electroluminescente
folosite la acesti senzori este de 600-1000 nm, cu o iesire optica mai GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 24

micd de 15 mW.

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




HU - Hasznalati utmutato

Alkalmazasi teriilet
A Nasal Alar SpO; érzékelGt egy betegen val6 hasznalatra tervezték az artérias vér oxigéntelitettségének (Sp0O2) és a pulzusszamnak

betegek orrcimpajan. Az érzékel szamos egészségiigyi kornyezetben hasznalhatd, ahol szakértdi feliigyelet alatt kompatibilis
pulzoximetrids monitorokat hasznélnak.
Ellenjavallatok
* Ne alkalmazza 15 kg-ndl kisebb testsulyt vagy 4 évnél fiatalabb betegeken, vagy ha az érzékel6 nem rogziil a helyén.
* Ne hasznalja a beteg orrcimpajan (orranak oldalan) kiviil mas teriileten.
* Ne hasznalja nem egészséges vagy sériilt borfeliileten.
* Ne hasznalja olyan betegen, akinek egészségi allapota miatt gyenge a vérkeringése az orr tertiletén, vagy vénas pangas vagy
6déma alakulhat ki ott.
Hasznalati itmutat6
A Nasal Alar SpO2 érzékel6 kompatibilis pulzoximéterekkel hasznalatos. Ezek a kovetkezdk: Nellcor OxiMax és Oxisensor Il
kompatibilis monitorok és Philips FAST kompatibilis monitorok.

Az érzékel6 része egy kis miianyag csipesz puha szilikon parnakkal, hogy az érzékel6 a megfelel6 helyen rogzithet legyen. Az
érzékeldt a beteg orrcimpajara kell rogziteni (az orr oldalan 1évé hiisos részre). Ennek a teriiletnek a vérellatasardl az arterialis
plexus gondoskodik, amelyet a kiils6 carotis artéridk utolsé aga és a bels6 carotis artériak elsé aga taplal.
Az érzékelo felerésitése el6tti teend6k
Olvassa el figyelmesen és értelmezze az alabb felsorolt figyelmeztetéseket és vintézkedéseket.
Az érzékeld szemrevételezése
* Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nincs-e sériilés az érzékeld kiilsején vagy belsején. Gy6z6djon meg réla, hogy a szilikon
parnak és a kabelek megfelel6en rogziilnek a csipeszhez, és hogy a feliiletek mentesek minden szennyezédéstél.
* Azolyan érzékeld, amelyen kdrosodas vagy sériilés jelei lathatok, nem hasznalhat6 tovabb betegek monitorozasahoz, és azt
az el6irt médon le kell selejtezni.
Alkal ssi hely elékészité

* Tavolitsa el a testapol6t, a krémet és a ptidert az orr oldalairdl. Ha a betegbe nasogastricus szonda van vezetve, ligyeljen arra,

hogy az érzékelGt ne helyezze a ragasztdszalagra.

Az érzékelo felhelyezése
1. Azapplikator hasznélataval igazitsa az érzékelGt a beteg jobb vagy bal orrcimpdjara az abran lathaté médon.
Megjegyzés: A nagyobb, ,T” alaki parnat mindig az orr kiilsejére kell helyezni
2. Tavolitsa el és Grizze meg az applikatort, ha sziikségessé valna az érzékel6 athelyezése.
Az applikator eltavolitdsa utan nyomja az érzékeldt az orrcimpara.
4. Vezesse el a kdbelt a beteg arca el6tt, az orca alsé része mentén, a szdjat és a szemet szabadon
hagyva. Anélkiil, hogy nyomast fejtene ki az érzékeldre, ragasztdszalaggal rogzitse a kabelt a

koérhazi szabalyzatnak megfelelden. A kabelt a beteg fiile kortil is elvezetheti a még biztosabb ~
rogzitéshez. /‘5\ J

A kédbelnek lazanak kell
lennie, és nem okozhat
fesziilést az érzékeln

@

5. Csatlakoztassa az érzékel6t a monitor betegkabelébe.
6. Gy6z6djon meg réla, hogy az SpO: és a pulzusszam értékei megjelennek a monitoron.

A felhelyezési hely rendszeresen ellenérzése és az érzékel6 helyének valtoztatiasa

Az érzékel6 felhelyezési teriiletét legalabb 4 6ranként ellendrizni kell. Az érzékel6t 8 oranként, illetve

keringési vagy bérprobléma észlelése esetén at kell helyezni. Az alacsony perfuzids, illetve az egyéb, a

bérnecrosis kockazatat novels betegségben szenved§ paciensek esetén a tertiletet legalabb 2 6ranként

kell ellendrizni, az érzékeldt pedig 4 6ranként kell athelyezni.

Az érzékeldk leselejtezése

Az érzékelSk leselejtezését a korhazi hulladék artalmatlanitasara vonatkozo helyi torvényeknek megfelelGen kell elvégezni.
A csomagolason 1évé szimbélumok meghatarozasai

Mennyiség egy

Csak orvosi . Nem természetes
g dobozban

Lejarati datum RTRK)
) ! Rx only rendelvényre X/ latexszel késziilt

Pératartalomra L Felnétt és gyermek
tkozé Dobozonkénti Katalé . * 1 betegeknél valé
vonatkoz6 . atalogusszam etegeknél valo
B darabszam
korlatozas alkalmazasra
Homérsékleti

Cikkszam L,
korlatozas
Lésd a hasznalati ﬂ Csak egy betegen
[:[i] atmutatét 1 Im) hasznalhat6
I Gyart6 A@ Nem steril \_

A késziiléket nem szabad nem szelektiv
lakossagi hulladékként elhelyezni

Vizcseppek elleni védelem 15°-0s dontés esetén

RO - Instructiuni de utilizare

Instructiuni de utilizare
Senzorul nazal Alar SpO: este indicat pentru utilizarea cu un singur pacient, in scopul monitorizarii continue neinvazive a saturatiei
functionale cu oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului de la aripa nazala a pacientilor adulti si copii (cel putin
de 4 ani si care au peste > 15 kg greutate), cu perfuzie buna sau slaba. Senzorul poate fi utilizat intr-o varietate de medii medicale in
care se indica utilizarea monitoarelor de pulsoximetrie compatibile, sub supravegherea profesionistilor.
Contraindicatii
* Anu se utiliza pentru pacientii mai mici de 4 ani, care au mai putin de 15 kg in greutate sau atunci cand senzorul nu raméane
fixat.
* Anu se utiliza in nicio alta pozitie pe pacient decat in regiunea alara (laterald) a nasului.
® Anuse utiliza in regiunile cu fesut compromis sau cu piele care nu este intactd.
* Anuse utiliza pentru pacientii care au conditii medicale ce scad perfuzia cu singe in zona nazald/alara sau care cresc congestia
venoasd sau edemul in regiunea nazald/alara.
Instructiuni de utilizare
Senzorul nazal Alar SpO; este destinat utilizarii cu pulsoximetre compatibile. Acestea includ cazuri ca: Monitoarele compatibile
Nellcor OxiMax si Oxisensor II si monitoarele compatibile Philips FAST.

Senzorul include o clema de plastic de mici dimensiuni cu suporturi de silicon moi pentru mentinerea corespunzatoare a senzorului.
Senzorul este atasat la regiunea alara nazald a pacientului - regiunea cdrnoasa de pe partea laterala a nasului. Acest loc este
alimentat de plexul arterial, prin ultima ramura a arterei carotide externe si de prima ramurd a arterei carotide interne.
inainte de a aplica senzorul
Asigurati-va ca cititi si inelegeti toate avertismentele si atentiondrile descrise mai jos.
Examinarea senzorilor in vederea depistarii eventualelor deteriorari
¢ Tnainte de utilizare, examinafi interiorul si exteriorul senzorului. Asigurati-va ca suporturile moi din silicon si cablul sunt
fixate bine pe clema si ca suprafetele nu prezintd impuritati.
* Nu trebuie folosit niciun senzor care prezinta semne de deteriorare sau alterare, iar acesta trebuie eliminat urmand
procedurile corecte pentru casare.
Pregatirea locului de aplicare
¢ Indepartati orice lotiuni, creme si pudre de pe partea laterala a nasului. Daci pacientul are un tub nasograstric instalat,
asigurati-va ca senzorul nu este aplicat peste banda adeziva.
Aplicarea senzorului
1. Utilizati aplicatorul pentru pozitionarea senzorului pe aripa dreaptd sau stanga a nasului, conform ilustratiei.
Nota: Suportul mai mare in forma de , T” trebuie si fie intotdeauna pe partea exterioara a nasului
2. Scoateti si pastrati aplicatorul pentru utilizare la repozitionarea senzorului, daca este necesar. Cablul trebuie s3 fie slbit,
3. Dupad scoaterea aplicatorului, impingeti senzorul complet pe aripa nasului. fara tensiune aplicata pe
4. Intindeti cablul pe fat3, de-a lungul partii inferioare a obrazului, la distanta de guri si de ochi. senzor
Fdra a aplica tensiune pe senzor, securizati cablul cu banda adeziva, conform protocolului

~
spitalului. De asemenea, cablul poate fi intins in plus in jurul urechii pacientului, pentru fixare J
suplimentara, daca este necesar. )

5. Conectati senzorul la cablul pacientului de pe monitor.

6. Verificati dacd pe monitor se afiseaza valorile corecte SpO: si ale frecventei pulsului.
Verificati si schimbati periodic locul de aplicare
Locul de aplicare a senzorului trebuie inspectat cel putin la fiecare 4 ore si modificate la fiecare 8 ore,
sau dupa cum este necesar, in cazul in care circulatia sau integritatea pielii este compromisa. Pentru
pacientii cu perfuzie scazuta sau cu alte conditii medicale care ar creste riscul de necroza a pielii, locul
de aplicare trebuie inspectat cel putin la fiecare 2 ore si schimbat la fiecare 4 ore.
Casarea senzorilor
Senzorii trebuie eliminati in conformitate cu legile locale referitoare la eliminarea deseurilor spitalicesti.
Definitiile simbolurilor de pe ambalaje

Nu este fabricat
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Data expirarii yx only

a

cu latex din Cantitate per cutie

medicului

cauciuc natural

Limita de Cantitate per Numdrul de Pentru utilizare pentru
umiditate = container catalog adulti si copii

Limita de

Numir lot

temperatura ﬂ
[:[i] Cititi instructiunile de Utilizare pentru un
utilizare Im

singur pacient

Nesteril

“ Producdtor

B | =

Echipamentul nu trebuie eliminat ca
deseu municipal nesortat

Protectie impotriva picaturilor de apa cind este inclinat la 15
grade




Seguranca elétrica e compatibilidade eletromagnética (EMC)

Avisos e adverténcias de EMC
Os equipamentos eletromédicos requerem cuidados especiais quanto a EMC e devem ser instalados e colocados em funcionamento

de acordo com as informagdes correspondentes fornecidas nestas instrugdes.

* Equipamentos de comunica¢des de RF podem afetar equipamentos eletromédicos.

® 0 uso de acessorios, transdutores e/ou cabos que nao os especificados, com excegao dos vendidos pelo fabricante como pegas de

reposigdo para componentes internos, pode resultar em mais emissdes ou menos imunidade do equipamento ou do sistema.

DIRETRIZ E DECLARAGCAO DO FABRICANTE-EMISSOES
0 sensor de SpO, de asa nasal deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O proprietério ou usuario do sensor deve garantir que o equipamento

serd usado em ambientes como os descritos

Teste de

eletr ico-Ori

Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1 0 sensor de SpO; de asa nasal usa apenas energia de RF para seu funcionamento interno. portanto, as

eletronicos nas proximidades.

emissdes de RF serdo muito baixas e é improvavel que provoquem interferéncia nos equipamentos

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe B 0 sensor de SpO; de asa nasal é adequado para o uso em qualquer tipo de ambiente, inclusive doméstico, e

naqueles diretamente conectados a rede publica de energia de baixa voltagem que abastece edificios usados
para fins residenciais.

DIRETRIZ E DECLARACAO DO FABRICANTE-EMISSOES-IMUNIDADE
0 sensor de SpO, de asa nasal deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O proprietério ou usuario do sensor deve garantir que o equipamento

serd usado em ambientes como os descritos

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

ESDIEC 61000-4-2

16kV de contatot 8kV no
ar

16kV de contato
+8kV no ar

Os assoalhos devem ser de madeira, concreto ou de ceramica. Se
os assoalhos forem sintéticos, a umidade relativa deverd ser de
pelo menos 30%

EFT IEC 61000-4-4

+ 2kV na rede elétrica

+ 2kV na rede elétrica

A qualidade da rede elétrica deveria ser a normal para ambientes

+1kV E/Ss +1kV E/Ss comerciais ou hospitalares.
Frequéncia elétrica — 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da frequéncia elétrica devem ter niveis
Campo magnético 50/60Hz caracteristicos de um ambiente domiciliar ou hospitalar tipico.
— IEC 61000-4-8
RF conduzidalEC 61000-4-6 3Vrms (V1) =3Vrms Os equipamentos portateis e de comunicagdo mével deverdo
150 kHz a 80 MHz (E1)=3V/m estar separados do sensor de asas nasais a distancias ndo

RF irradiadalEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

menores que as calculadas/listadas a seguir:

D = (3,5/V1)(Sqrt P) - 150kHz a 8OMHz

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

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

Onde P é a poténcia maxima em watts e D é a distancia de
separagdo recomendada, em metros.Poténcias do campo de
transmissores fixos, conforme determinado por uma pesquisa
eletromagnética no centro, devem ser menores que os niveis de
conformidade (V1 e E1)

Pode ocorrer interferéncia na proximidade do equipamento que
contém um transmissor.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS PARA O SENSOR DE SPO, DE ASA NASAL
0 sensor de SpO; de asa nasal deve ser usado em ambientes eletromagnéticos em que exista um controle dos disturbios irradiados. O proprietario ou usuario do sensor

de SpO, de asa nasal pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos méveis e portdteis de comunicagdo por RF

e o sensor de SpO; de asa nasal, segundo recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagdo.

Poténcia maxima de saida (Watts)

Separagdo (m)
150 kHz a 80 MHz

D =(3,5/V1)(Sqrt P)

Separagdo (m)
80 Mhz a 800 MHz
D =(3,5/E1)(Sqrt P)

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

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
01 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Figyelmeztetések

® (Csak egy betegnél hasznalhat6 - ne sterilizdlja és ne hasznalja ujbél.

* Ne haszndlja az érzékel6t, ha a megtekintés soran sériilést észlel rajta vagy a kdbelen.

* Atestnedvek eltavolitisdhoz hasznaljon nedves vagy alkoholos torl6kendét, és ligyeljen ra, hogy az érzékel6ben ne tegyen kart.

* Ne hasznalja 4jbél masik betegen; fennall a keresztfert6zés kockazata.

® Az érzékel6t csak a Hasznalati itmutatoban megadott oximéterekhez szabad csatlakoztatni.

*  Gy6z6djon meg rola, hogy a felerésités helye pigmentalt krémt6l, naptejtdl és ptidertdl, valamint piercingektdl mentes, mivel
ezek pontatlan mérést eredményezhetnek.

¢ Ugyeljen r4, hogy megfelel6 felhelyezési teriileten helyezze el az érzékeldt a betegen, az utasitasoknak megfeleléen. Ellenkezd
esetben pontatlan mérési eredményeket kaphat.

® Az érzékel6t nem szabad 24 6ranél hosszabb ideig hasznalni fiitott parasité maszkkal egyiitt.

® Haakeringés vagy a b6r épsége sértil, legalabb 8 éranként valtoztasson az érzékeld helyzetén. A mar fennallé bérelvaltozassal
rendelkezd betegek esetén fokozott a bérszovet karosodasanak kockazata.

* Gondosan rendezze el a kdbeleket, nehogy belegabalyodjon a beteg, vagy megfulladjon téle.

® Az érzékel6 fulladasveszélyes lehet. Tartsa tavol a beteg szajatol.

* Diszfunkciondlis hemoglobin és a vérbe fecskendezett festékanyag esetén csokkenhet a mérés pontossaga.

* Az érzékeldt tilos magneses rezonancias képalkotas (MRI-vizsgalat) kozben hasznalni! Ez égési sériilést és pontatlan mérési
eredményt okozhat.

Ovintézkedések

® Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez a késziilék kizarélag orvos éltal vagy orvosi megrendelésre értékesithetd.

* Természetes gumilatexet nem tartalmaz.

® Az érzékeld legfeljebb 29 napig lehet érintkezésben a beteg borével.

® Arcmaszk hasznélata esetén ellendrizze, hogy a kabel felfekszik a bérre, és nincs hatdssal a maszk szigetelésére.

* Akezelg felel6ssége a monitor és az érzékel kompatibilitdsanak ellen6rzése a hasznalat eltt.

* Nem kompatibilis monitor hasznalata mellett nem garantalhaté a megfelelé miikodés.

® Az érzékel6 nem jévahagyott eszkozokkel valé felfogatasa a tilzott nyomas miatt a beteg sériilését okozhatja.

® 4 6ranként ellendrizze az érzékeld felerdsitési helyének kornyékét, hogy nem észlelheték-e borelvaltozasok, az érzékeld optikai
elemei nem mozdultak-e el a helyiikrdl, illetve hogy az érzékeld helyéhez képest disztalisan elfogadhat6-e a vérkeringés.

® Jarjon el koriiltekintGen a rossz vérkeringésii betegek esetében; fennall a bér erézi6janak és/vagy a szovetkarosodasnak a kockazata.

® Alacsony perfuzio esetén az érzékeld kornyékét gyakran kell ellendrizni a szovetek ischaemidjanak nyomait keresve, ami
szovetkarosodast okozhat.

® Magas hdmérséklet esetén a beteg bdre égési sériilést szenvedhet, ha az érzékel6t hosszabb ideig rossz vérellatasu teriileten hagyjak.
Ennek elkertilése érdekében gyakran ellenérizze az érzékeld felhelyezési tertiletét. Az érzékelé miikodése soran nem all fenn az a veszély,
hogy a b6r hémérséklete 41 °C f6lé emelkedik, ha a bor felhelyezés el6tti hémérséklete nem haladta meg a 35 °C-ot.

¢ Ugyeljen arra, hogy semelyik csatlakozéra ne keriiljon semmilyen folyadék.

* A pulzoximetrids mérések eredményei statisztikai szérast mutatnak. A mért értékek legalabb kétharmada esik a megadott
pontossagi tartomanyon beliilre (I4sd a Pontossagi adatok c. részt alabb).

Pontossagi adatok (Arms)

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

Az SpOz-mérés pontossdgat mozdulatlan Aallapotban végzett human vizsgalatokban igazoltdk artérids CO-oximetrids
referenciaeljarassal. A Nasal Alar SpO2 érzékel6t a Nellcor N-600x, N-595 és N-395; a GE Dash 3000, a Philips IntelliVue Module

Option A01, A02 és A04; valamint a Datascope Passport 2 | a;alabbi téblazat a Klinikai vizsgélat soran, a megadott monitorral egyiitt hasznalt
pulzoximéterekhez hitelesitették kontrollalt deszaturacids Nasal Alar SpO, érzékel6vel mért A.-értékeket mutatja.
vizsgalatok soran; egészséges felnétt onkéntesekkel, 70% és
100% kozotti SaOz szaturacids szinten. A vizsgalatokban a 70-100% | 90-100% | 80-90% | 70-80%
populécié megoszlasa az alabbi volt: Nellcor N-600x 18 13 16 25
® 18 és 45 év kozotti felndttek, koriilbelil 50-50%-ban
nék és férfiak; Nellcor N-595 2,1 11 17 3,0
® Borszin: vilagostol a sotétig. Nellcor N-395 1,7 0,9 14 3,0
Mivel a pulzoximetrids mérések eredményei statisztikailag Philips IntelliVue Mod A04 15 1,0 14 2,0
szérnak, varhatéan csak a pulzoximetrids mérések
kétharmada esik a CO-oximéteres méréssel meghatarozott +/- Philips IntelliVue Mod A02 22 12 2,0 32
Arms értéktartomanyba. Ellendrzé berendezésekkel (példaul Philips Intellivue Mod A01 17 14 18 19
SpO2-szimulatorral) nem hatirozhaté6 meg az SpO:-értékek
mérési  pontossaga. A  pulzusszammérési  pontossag DataScope Passport 2 17 12 13 25
ellendrzése referenciamédszerként szimulatort hasznalt.
GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4

Megjegyzés: Az érzékeldben hasznalt fénykibocsaté diodak a 600-
1000 nm kozotti hulldimhossztartomanyban tizemelnek, leadott optikai teljesitményiik pedig 15 mW alatti.



Elektromos biztonsag és elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC)

EMC figyelmeztetések/6vintézkedések

A gyégyaszati elektronikus berendezések specidlis 6vintézkedéseket igényelnek az elektromagneses 6sszeférhet6séggel

kapcsolatban, tovabba tizembe helyezésiik és javitasuk csak a jelen itmutatéban taldlhaté elektromagneses osszeférhet6ségi leiras

alapjan végezhetd.

* Ahordozhaté és mobil radi6frekvencias (RF) kommunikacids berendezések befolyasolhatjak az elektromos orvosi berendezések miikodését.

* A megadottaktol eltérd tartozékok, transzducerek és/vagy kibelek alkalmazasa (a gyarto altal a belsé alkatrészek cseréjére arusitott
transzducerek és/vagy kabelek kivételével) a rendszer megnévekedett kibocsatasat vagy csokkent zavartiirését eredményezheti.

® Ne haszndlja a berendezést vagy rendszert egymasra vagy szorosan egymas mellé helyezve més berendezéssel, illetve ha ez
elkeriilhetetlen, forditson kiilon figyelmet a berendezés vagy a rendszer normalis miikodésére a hasznalni kivant konfiguraciéban.

UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA - KIBOCSATAS
A Nasal Alar SpO; érzékel6t az aldbb megadott elektromagneses kérnyezetben torténd alkalmazasra tervezték. Az érzékeld vasarlojanak vagy felhasznaldjanak gondoskod-
nia kell arrdl, hogy a késziiléket csak ilyen kérnyezetben mikodtessék

Kibocsatasi teszt MegfelelGség Elektrom3, kérnyezet — G )
RF-kibocsatas 1-es csoport A Nasal Alar SpO; érzékel6 csak a bels6 miikdéséhez haszndl radifrekvencias energidt. Az RF kibocsatasa ezért
CISPR 11 nagyon alacsony és nem okoz interferencidkat a kozeli elektronikus késziilékekben.
RF-kibocsatas B osztély A Nasal Alar SpO; érzékel6 a maganhaztartasokban és az azokat taplald alacsony fesziiltségi kozhaldzatokra
CISPR 11 kapcsolt egyéb intézmé beliil is 6

UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA - IMMUNITAS
A Nasal Alar SpO; érzékel6t az aldbb megadott elektromagneses kérnyezetben torténd alkalmazasra tervezték. Az érzékeld vasarlojanak vagy felhasznaldjanak gondoskod-
nia kell arrdl, hogy a késziiléket csak ilyen kérnyezetben mikodtessék

Immunitasi teszt |IEC 60601 i 5ségi szint kérnyezet — Gtmutaté
ESDIEC 61000-4-2 16 kV érintkezé +6 kV érintkezé A padldzatnak fabdl, betonbdl vagy keramiabdl kell lennie. Ha a
+8 kV levegdn at +8 kV levegdn &t padldzatot szintetikus anyag boritja, a relativ paratartalomnak

legalabb 30%-osnak kell lennie.

EFT IEC 61000-4-4 42 kV halézati tapellatas £2 kV halézati A hélézati fesziiltség minGségének el kell érnie a normal kereskedelmi
+1kVI/0 tapellatas vagy kérhazi kérnyezetben elvarhato fesziiltség minéségét.
+1kV1/0
Téapéram frekvencidja (50/60 Hz), 3A/m 3A/m A halézati frekvencids magneses térnek a szokasos kereskedelmi vagy

magneses tér, IEC 61000-4-8 korhazi kornyezetnek kell megfelelnie.

Vezetett RF 3Vrms (V1) =3 Vrms A hordozhat6 és mobil radidfrekvencids kommunikaciés eszkézoket az
|EC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz (E1)=3V/m aldbbi szamitasok szerinti tdvolsagokban kell tartani az orrcimpahoz
Sugarzott RF 3V/m valé érzékel6tél:
|IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz

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

Ahol a P a maximalis teljesitmény wattban megadva, a D pedig az

Avisos

® Apenas para uso de um Unico paciente. Nao esterilize nem reutilize.

* Nd&o use o sensor, caso uma inspe¢do visual revele danos ao cabo ou ao sensor.

* Tomando cuidado para nio danificar o sensor, os fluidos corpéreos podem ser removidos com um pano imido ou com élcool.

* Ndo reutilize em pacientes diferentes. H4 um risco de contaminagao cruzada.

* Conecte o0 sensor apenas aos oximetros especificados na se¢do Instrugdes de uso.

® Certifique-se de que o local de aplicagdo ndo tenha creme pigmentado, protetor solar, p6 e piercings, o que pode causar
medi¢des imprecisas.

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

* 0 sensor ndo devera ser usado por mais de 24 horas quando usado com umidificagdo aquecida por uma méscara.

® Seacirculagdo ou integridade da pele forem comprometidas, mude o local do sensor no minimo a cada oito horas. Os pacientes
com problemas de pele pré-existentes podem ser mais suscetiveis a dano no tecido.

* Organize cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de o paciente se prender ou se estrangular.

* Este sensor pode apresentar risco de engasgar. Deixe-o longe da boca do paciente.

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

* Nd&o use o sensor durante exames de ressonancia magnética. porque poderdo ocorrer queimaduras ou medidas imprecisas.

Cuidado

® Asleis federais norte-americanas restringem a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido de um médico.

* Este produto ndo é fabricado com latex de borracha natural.

* 0 contato do paciente com um tnico sensor ndo deve passar de 29 dias.

® Quando uma mascara facial estiver sendo usada, certifique-se de que o cabo fique plano em relagao a pele e ndo afete a vedagdo
da mascara.

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

® 0 desempenho nio é garantido quando usado com monitores incompativeis.

* Aretengdo do sensor com acessorios ndo aprovados pode resultar em lesdo ao paciente devido a pressdo excessiva.

Inspecione o lugar de aplica¢do do sensor a cada 4 horas, para garantir a integridade da pele, o alinhamento éptico correto e a

circulagido distal do local em que o sensor esta colocado.

Tenha cuidado com pacientes com perfusio deficiente; erosdo da pele e/ou necrose por pressao podem ocorrer.

* Durante baixa perfusio, o local do sensor precisa ser avaliado frequentemente em busca de sinais de isquemia do tecido, que
pode levar a necrose por pressao.

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

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

* Asmedidas de oximetria de pulso sdo atribuidas estatisticamente. Dois ter¢os de todas as medigdes de oximetria de pulso devem
se situar na precisdo declarada (consulte Especificagdes de precisao).

Especificagdes de precisao (Arms)

Intervalo de SpO: entre 70% e 100%: Intervalo de Arms< 3 HR entre 30 a 240 bpm: + 3bpm

ajanlott elvalaszto tavolsag méterben megadva.A telepitett
radiofrekvencias adokbdl szarmazd, és a helyi elektromagneses
meérések alapjan megallapitott térerének az egyes frekvenciatarto-

A precisdo de SpO: foi validada em situagdes sem movimento em estudos com humanos com relagdo a amostras de sangue arterial
medidas com co-oximetro. O sensor de SpO2 de asa nasal foi validado com os oximetros de pulso Nellcor N-600x, N-595 e N-395; GE
Dash 3000, Philips IntelliVue, opgdes de médulo A01, A02 e A04 e Datascope Passport 2 em um estudo de dessaturagdo controlada.

manyokban elfogadhatd szint alatt kell lennie (V1 és E1).

Az addval felszerelt berendezések kozelsége is okozhat interferenciat.

AJANLOTT ELVALASZTO TAVOLSAGOK A NASAL ALAR SpO, ERZEKELGHOZ
A Nasal Alar SpO; érzékel6t olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték, amelyben a sugarzott radi6frekvencias zavarokat szabalyozzak. A Nasal Alar
SpO; érzékeld tulajdonosa vagy felhaszndléja megel6zheti a hordozhaté és mobil radidfrekvencids telekommunikacios eszkdzok (adok) és a Nasal Alar SpO; érzékeld

kozotti interferenciat azzal, hogy betartja az alabb ajanlott, az adé imalis kimeng teljesitmé inimalis izolacids ta
Max. kimeneti teljesitmény (watt) Elkiilénités (m) Elkiilénités (m) Elkiilénités (m)
150 kHz és 80 MHz kozott 80 és 800 MHz kozott 800 MHz - 2,5 GHz
D =(3,5/V1)(Sqrt P) D = (3,5/E1)(Sqrt P) D = (7/E1)(Sqrt P)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Voluntarios adultos sauddveis com niveis de saturagdo entre
P A tabel i t I de A/ medid d de SpO,d
70% e 100% de SaO: foram estudados. As caracteristicas da abela a seguir mostra os vaores de Am, medicos usan ?Osensm € 5p0de
- . . asa nasal com os monitores especificados em um estudo clinico.
populagdo de pacientes eram as seguintes:

® Cerca de 50% de pacientes masculinos e 50% 70% 2 100% | 90% a 100% | 80% a 90% | 70% a 80%

femininos entre 18 e 45 anos.

* Tom da pele: de claro até escuro Nellcor N-600x 18 13 16 25
Como as medidas de equipamentos de oximetria de pulso sdo Nellcor N-595 21 11 17 30
distribuidas estatisticamente, prevé-se que apenas cerca de
dois tergos das medidas desses equipamentos estardo dentro Nellcor N-395 17 0,9 14 3,0
dos valores de +/- Arms medidos por um co-oximetro.

Testadores funcionais, como um simulador de SpO: ndo Philips IntelliVue “:g: 15 10 14 20
podem ser usados como o tinico método de validagdo para
avaliar a precisdo de valores de SpO:. O teste da precisdo da | Philips IntelliVue Mod 2,2 1,2 2,0 32
frequéncia de pulso usou um simulador como método de A02
referéncia. Philips IntelliVue Mod 17 14 18 19
Observagdo: As faixas de comprimento de onda relacionadas aos A01
diodos de emissao fle lluz usadros rfevsse.sens.or estdo entre 600 nm e DataScope Passport 2 17 12 13 25
1.000 nm, com poténcia de saida dtica inferior a 15 mW.

GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4




PT-BR - Instrucoes de uso IT—Istruzioni d'uso

Indicazioni di utilizzo
1l sensore Nasal Alar SpO: & destinato all'uso su un solo paziente per il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione
funzionale dell'ossigeno nell'emoglobina arteriosa (Sp0:) e della frequenza del polso dall'ala nasale di pazienti adulti e pediatrici (di
almeno 4 anni e di peso pari o superiore a 15 kg) con perfusione adeguata o scarsa. Il sensore puo essere utilizzato dietro
supervisione del personale sanitario in strutture sanitarie in cui si utilizzano monitor per pulsossimetria compatibili.
Controindicazioni

Indicagoes de uso
0 sensor de SpO2 de asa nasal é indicado para o uso em um tnico paciente para monitoramento nao invasivo continuo da saturagao
do oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp0O2) e da frequéncia de pulso da asa nasal de pacientes adultos e pediatricos (pelo
menos 4 anos ou mais e peso> 15kg) com boa perfusido ou perfusdo deficiente. O sensor pode ser usado em uma variedade de
ambientes de cuidados de satide nos quais monitores de oximetria de pulso compativeis sdo indicados, sob supervisdo profissional.
Contraindica¢des
* Non utilizzare su pazienti di eta inferiore a 4 anni, di peso inferiore a 15 kg o se sussiste il rischio che il sensore non resti in
posizione.
* Non utilizzare in sedi di applicazione diverse dalla regione alare (laterale) del naso.
® Non utilizzare in sedi di applicazione con tessuto compromesso o cute non integra.
* Non utilizzare su pazienti con condizioni mediche che riducono la perfusione sanguigna nasale/alare o aumentano lI'edema o la
congestione venosa nasale/alare.
Istruzioni d'uso
Il sensore Nasal Alar SpO: deve essere utilizzato con pulsossimetri compatibili, fra cui: monitor compatibili con le tecnologie Nellcor

* Néo use em pacientes de menos de 4 anos, com peso menor que 15 kg ou quando o sensor nao ficar no lugar.
* Nao use em nenhum lugar no paciente que nao seja a regido das asas (lateral) do nariz.
® Néo use em locais com tecido comprometido ou pele ndo intacta.
* Né&o use em nenhum paciente com um problema médico que reduza a perfusdo sanguinea nasal/das asas nasais ou que aumente
a congestdo venosa ou edema nasal/das asas nasais.
Instrugdes de uso
0 sensor de SpO: de asa nasal deve ser usado com oximetros de pulso compativeis. Por exemplo: Monitores compativeis com

Nellcor OxiMax e Oxisensor Il e monitores compativeis com Philips FAST.
OxiMax e Oxisensor II e monitor compatibili con la tecnologia Philips FAST-Sp02.

0 sensor incorpora um pequeno clipe de plastico com adesivos de silicone para prender o sensor adequadamente. O sensor é preso N X X X X o . o ) ) . X
1l sensore & dotato di una piccola molletta in plastica con morbidi cuscinetti in silicone per fissare il sensore in modo appropriato. Il

a regido das asas nasais do paciente, a regido mais carnuda do nariz. O sangue nesse local vem pelo plexo arterial, alimentado pelo . A K ) R o , X
sensore viene applicato alla regione alare del naso del paziente, ovvero la parte di tessuto molle ai lati del naso. L'afflusso di sangue

ultimo ramo das artérias carétidas externas e pelo primeiro ramo das artérias carétidas internas. X X N A X o X X R )
. in questa regione e regolato dal plesso arterioso alimentato dall'ultimo ramo dell'arteria carotide esterna e dal primo ramo
Antes da colocacao de sensores ) ’ L
dell'arteria carotide interna.

Vocé deve ler e compreender todos os avisos e adverténcias listados abaixo. . I . N . .
Operazioni preliminari all'applicazione del sensore

Verificacao de danos no sensor . . . .
Leggere con attenzione tutte le avvertenze e le precauzioni indicate di seguito.

* Antes de usar, examine as partes interna e externa do sensor. Certifique-se de que os adesivos de silicone e os cabos estejam Verifica dell'integrita del sensore
resos no clipe e que as superficies estejam sem detritos. . R . . . L . . . . s . .
p peeq p ) ® Prima di utilizzare il sensore, ispezionarne le parti interne ed esterne. Assicurarsi che i cuscinetti in silicone e i cavi siano ben
* Os sensores que apresentarem sinais de danos ou altera¢do ndo devem ser usados e deverio ser descartados com os fissati alla molletta e che le superfici non siano sporche.
rocedimentos de descarte adequados. . . . o . - o s
P d * Non utilizzare sensori che presentino segni di danneggiamento o alterazioni, ma smaltirli in conformita alle procedure

Prepare o local de aplicagdo

previste.
* Remova logdes, cremes e pos do local do nariz. Se o paciente tiver um tubo nasogastrico, certifique-se de que o sensor nao Preparazione della sede di applicazione
seja aplicado sobre a fita. . - - - . R . . . . .
jaap * Rimuovere lozioni, creme e/o cipria dai lati del naso. Se al paziente & stato applicato un sondino nasogastrico, assicurarsi che

Aplicagao do sensor
1. Use o aplicador para posicionar o sensor na asa nasal direita ou esquerda do paciente, como mostrado.
Observagio: O adesivo maior em forma de "T” deve sempre estar na parte externa do nariz

il sensore non venga applicato sul cerotto.

Applicazione del sensore
Il cavo deve essere

2. Remova e retenha o aplicador para uso no reposicionamento do sensor, se necessario. Cabo com folga, sem 1. Utilizzare I'applicatore per posizionare il sensore sull'ala nasale destra o sinistra del paziente, come allontato e non
. . . . & i illustrato.
3. Depois de o aplicador ter sido removido, empurre o sensor completamente na asa nasal. tensdo aplicada a0 ) ) N . ) esercitare tensione sul
i K sensor Nota: il cuscinetto piu grande a forma di "T" deve sempre trovarsi all'esterno del naso.
4. Passe o cabo pelo rosto, ao longo da parte inferior da bochecha, longe da boca e do olho. Sem . . . L . . sensore
K - ] . 2. Rimuovere l'applicatore e conservarlo per riposizionare il sensore qualora necessario.
aplicar tensdo no sensor, prenda o cabo com fita, de acordo com o protocolo do hospital. O cabo . . . . . ,
; . ) N o . =y 3. Unavolta rimosso l'applicatore, spingere il sensore completamente sull'ala nasale. =y
também pode ser colocado atras da orelha do paciente para uma fixagao adicional, se desejado. f . . oo . . . . f
J 4. Disporre il cavo lungo il viso, facendolo passare in corrispondenza della parte inferiore della J
5. Conecte o sensor ao cabo do paciente do monitor. / guancia, lontano dalla bocca e dagli occhi. Fissare il cavo con un cerotto come indicato dal /
6. Verifique se as leituras adequadas de SpO2 e de frequéncia de pulso estdo exibidas no monitor. o protocollo ospedaliero, facendo attenzione a non esercitare una tensione eccessiva sul sensore. -
Verifique e mude o local de aplicagido periodicamente Se necessario, & possibile far passare il cavo dietro I'orecchio del paziente per assicurarne un
0 local de aplicagdo do sensor deve ser inspecionado pelo menos a cada 4 horas e trocado a cada fissaggio migliore.
8 horas ou conforme necessério se a circulagdo do sangue ou a integridade da pele forem ) 5. Collegare il sensore al cavo adattatore del monitor.
comprometidas. Para pacientes com baixa perfusao ou outras condi¢des médicas que aumentariam o 6. Verificare che sul monitor vengano visualizzati valori di SpO: e frequenza del polso corretti.
risco de necrose cutanea, o local deve ser inspecionado pelo menos a cada 2 horas e o local da Controllo e spostamento periodico del sensore in un altro punto di applicazione
aplicagdo deve ser alterado a cada 4 horas. Ispezionare il punto di applicazione del sensore almeno ogni 4 ore e cambiarlo ogni 8 ore o pitl frequentemente se la circolazione o
Descarte de sensores l'integrita della cute & compromessa. In pazienti con scarsa perfusione o altre condizioni mediche associate a un aumento del rischio di
Os sensores devem ser descartados de acordo com as leis locais de descarte de residuos hospitalares. necrosi cutanea, ispezionare il punto di applicazione almeno ogni 2 ore e cambiarlo ogni 4 ore.
Defini¢des dos simbolos da embalagem Smaltimento dei sensori

I sensori devono essere smaltiti in conformita alle normative locali vigenti in materia di smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

Definizione dei simboli sulla confezione

Fabricado sem Non fabbricato

. Uso somente sob . . . E it
E Data de validade RK only prescricio latex de borracha Quantidade por caixa Utilizzare entro RK only Solo su pr;‘scrlzwne \b con lattice di Quantita per scatola
j i medica j i
natural gomma naturale

Limite de Quantidade por Ntmero de Para uso adulto e Quantita per Numero di Per uso su pazienti

) - . , o Limiti di umidita . : A o

umidade recipiente catalogo pediatrico @ @ confezione catalogo adulti e pediatrici

Limite de Limiti di

Numero di lotto

Numero de lote

temperatura
2 ) Destinato all'uso su un

solo paziente

temperatura
Consulte as Instrugdes - Uso em um tnico Consultare le
de Uso 1 w paciente Istruzioni d'uso

B> |

B> | ==

“ Fabricante Nao estéril - M Fabbricante Non sterile
Protegdo contra gotejamento de 4gua quando inclinado a 15 0 equipamento nio deve ser descartado Protezione da caduta di gocce d'acqua con inclinazione Non smaltire il dispositivo con i rifiuti
graus como resfduo municipal nio classificado di 15 gradi urbani indifferenziati




Avvertenze

Destinato all'uso su un solo paziente - non sterilizzare, né riutilizzare.

Non utilizzare il sensore se all'ispezione visiva il sensore o il cavo risulta danneggiato.

I fluidi corporei possono essere rimossi con un panno inumidito o una salvietta imbevuta di alcol, prestando attenzione a non
danneggiare il sensore.

Non riutilizzare su pazienti diversi per evitare il rischio di contaminazione crociata.

Collegare il sensore esclusivamente agli ossimetri specificati nella sezione Istruzioni d'uso.

Assicurarsi che sul punto di applicazione non siano presenti creme pigmentate, creme solari, cipria e/o piercing, onde evitare
misurazioni inaccurate.

Assicurarsi di applicare il sensore su un punto di applicazione appropriato per il paziente, secondo le istruzioni fornite. In caso
contrario, le misurazioni possono risultare imprecise.

Se utilizzato con umidificazione riscaldata attraverso una maschera, il sensore non dovra essere utilizzato per piu di 24 ore.

Se la circolazione o l'integrita cutanea risulta compromessa, cambiare il punto di applicazione del sensore almeno ogni 8 ore. |
pazienti con condizioni cutanee preesistenti possono essere maggiormente esposti al danneggiamento dei tessuti.

Disporre accuratamente i cavi per ridurre il rischio di aggrovigliamento o strangolamento.

1l sensore puo rappresentare un rischio di soffocamento. Tenere lontano dalla bocca del paziente.

La presenza di disemoglobine o coloranti intravascolari puo dar luogo a errori di misurazione.

Non utilizzare il sensore durante gli esami di risonanza magnetica, perché potrebbero generarsi ustioni o misurazioni imprecise.

Precauzioni

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Questo prodotto non é fabbricato con lattice di gomma naturale.

Uno stesso sensore non deve rimanere a contatto con il paziente per piu di 29 giorni.

Se si utilizza una maschera facciale, assicurarsi che il cavo aderisca alla cute senza compromettere la tenuta della maschera.
E responsabilita dell'operatore verificare la compatibilita tra monitor e sensore prima del loro utilizzo.

L'utilizzo di monitor non compatibili pud compromettere le prestazioni.

L'utilizzo di accessori per il fissaggio del sensore non approvati puo esercitare una pressione eccessiva, provocando lesioni al paziente.

Ispezionare il punto di applicazione del sensore ogni 4 ore per controllare I'integrita cutanea, il corretto allineamento degli
elementi ottici e la circolazione distale rispetto al punto di applicazione del sensore.

Prestare particolare attenzione ai pazienti con scarsa perfusione onde evitare I'erosione cutanea e/o la necrosi da compressione.

In caso di scarsa perfusione, & necessario controllare frequentemente il punto di applicazione del sensore per escludere segni di
ischemia dei tessuti, che puo provocare necrosi da compressione.

In presenza di temperature elevate, la cute del paziente potrebbe riportare ustioni in caso di applicazione prolungata del sensore in punti
caratterizzati da scarsa perfusione. Al fine di evitare questa situazione, controllare frequentemente il punto di applicazione. Questo
sensore puo essere utilizzato senza il rischio di superare i 41 °C sulla cute se la temperatura cutanea iniziale non superai 35 °C.
Proteggere i connettori dal contatto con i liquidi.

Le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite statisticamente. I due terzi di tutte le misurazioni del pulsossimetro rientrano
generalmente nei valori di precisione dichiarati (vedere la sezione Specifiche di precisione).

Specifiche di precisione (Arms)

Intervallo Sp02 70-100%: Arms < 3 Intervallo FC 30-240 bpm: +3 bpm

La precisione del parametro SpO; & stata convalidata in studi condotti sull'uomo, in assenza di movimento, mediante confronto con un

campione di riferimento di sangue arterioso misurato con un CO-ossimetro. Il sensore Nasal Alar SpO: ¢ stato convalidato per I'utilizzo con
Nellcor N-600x, N-595 e N-395, GE Dash 3000, il modulo Philips IntelliVue nelle opzioni A01, AO2 e A04 e pulsossimetri Datascope Passport 2,

Bezpieczenstwo elektryczne i kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC)

Ostrzezenia/przestrogi dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
Sprzet elektryczny przeznaczony do uzytku medycznego wymaga zachowania specjalnych $rodkéw ostroznos$ci w odniesieniu do
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ instalowany oraz uzywany zgodnie z instrukcjami dotyczacymi EMC
podanymi w niniejszych instrukcjach.

* Przeno$ny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej moze mie¢ wpltyw na dziatanie urzadzen elektrycznych przeznaczonych do

uzytku medycznego.

* Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i/lub przewodéw innych niz wymienione, z wyjatkiem sprzedawanych przez

producenta jako cze$ci zamienne podzespotéw wewnetrznych, moze skutkowac zwiekszona emisja lub zmniejszong
odpornoscia sprzetu lub systemu.

® Sprzetlub system nie powinny by¢ umieszczane obok innych urzadzen ani ustawiane na nich badz pod nimi. Jezeli zajdzie konieczno$¢

takiego ustawienia, sprzet lub system nalezy monitorowa¢ w celu potwierdzenia prawidtowos

ich funkcjonowania.

ZALECENIA | DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJA PROMIENIOWANIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO
Czujnik Nasal Alar SpO; przeznaczony jest do stosowania w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik czujnika powinien upewni¢

sig, ze jest on uzywany wtasnie w takich warunkach.

Test emisji Zgodnosé elektr — wyty
Emisje o czestotliwosciach Grupa 1 Czujnik Nasal Alar SpO, wykorzystuje energie RF tylko na potrzeby swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku z
radiowych (RF) tym jego poziom emisji RF jest bardzo niski i jest mato prawdopodobne, aby byt on przyczyna zaktécen od-
CISPR 11 bieranych przez znajdujgca sie w poblizu aparature elektroniczna.
Emisje o czestotliwosciach Klasa B Czujnik Nasal Alar SpO, moze by¢ stosowany we wszystkich obiektach, w tym w budynkach mieszkalnych oraz
radiowych (RF) budynkach podtaczonych bezposrednio do publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia zasilajacej budynki
CISPR 11 mieszkalne.

ZALECENIA | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC NA POLE ELEKTROMAGNETYCZNE
Czujnik Nasal Alar SpO; przeznaczony jest do stosowania w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik czujnika powinien upewni¢

sig, ze jest on uzywany wtasnie w takich warunkach.

Test odpornosci

Poziom testu wg normy
IEC 60601

Poziom

Wytadowania elektrostatyczne
|IEC 61000-4-2

6 kV stykowo
18 kV w powietrzu

16 kV stykowo
18 kV w powietrzu

Podtoga powinna by¢ drewniana, betonowa lub z ptytek ceramicz-
nych. Jezeli podtoga pokryta jest tworzywem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic¢ co najmniej 30%.

y i zaktécenia pr

+2 kV dla linii zasilajgcych

+2 kV dla linii zasilajacych

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé jakosci zasilania w

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

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

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

Natezenia pola generowanego przez nadajniki radiowe o statych
czestotliwosciach, okreslone metoda inspekcji lokalnej, powinny by¢
nizsze niz poziomy zgodnosci (V1iE1)

Zaktocenia moga wystepowac w bezposrednim sasiedztwie

ZALECANE ODLEGLOSCI OD CZUINIKA NASAL ALAR SpO,

Czujnik Nasal Alar SpO; przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektr

nym, w ktorym wypr

iao iwosciach radiowych sg

kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik czujnika Nasal Alar SpO, moze przyczynic sie do unikniecia zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie podanego ponizej

in uno studio controllato sulla desaturazione condotto su adulti | |5 tapella di seguito mostra i valori Ay misurati in uno studio clinico utilizzando il
volontari sani con livelli di saturazione compresi tra il 70 e il 100% sensore Nasal Alar SpO;, con i monitor specificati.
di Sa02. Le caratteristiche della popolazione reclutata per questi

. . 70-100% | 90-100% | 80-90% 70-80%
studi erano le seguenti:

® Circa il 50% di donne e il 50% di uomini, di eta Nellcor N-600x 1,8 1,3 16 2,5

compresatrail8ei45anni

* Colore della cute: da chiara a scura Nellcor N-595 2t 1 17 30
Poiché le misurazioni di un pulsossimetro sono distribuite Nellcor N-395 17 09 14 30
statisticamente, si prevede che solo i 2/3 circa di esse
rientrino nel valore di +/- Arms misurato da un CO-ossimetro. | Modulo Philips IntelliVue opz. A04 1,5 1,0 14 2,0
Per valutare la precisione dei valori di SpO2, non & possibile
utilizzare come unico metodo di validazione tester funzionali | Modulo Philips IntelliVue opz. A02 22 12 20 32
quali i simulatori di SpO2. I test di precisione della frequenza ™ )

i . . Modulo Philips IntelliVue opz. AO1 1,7 14 18 1,9

del polso sono stati effettuati utilizzando un simulatore come
metodo di riferimento. DataScope Passport 2 1,7 1,2 1,3 2,5
Nota: la gamma della lunghezza d'onda degli indicatori LED
impiegata in questo sensore é compresa tra 600 e 1000 nm, con una GE Dash 3000 2.2 21 22 24

potenza del segnale ottico in uscita inferiore a 15 mW.

minimalnego zalecanego odstepu pomiedzy przenosnym i r sprzetem ji radiowej a Nasal Alar SpO;, z uwzglednieniem maksymalnej mocy
wyjéciowej aparatury nadawczo-odbiorczej.
Maksymalna moc wyjsciowa (W) Odstep (m) Odstep (m) Odstep (m)
od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
D =(3,5/V1)(pierwiastek kwadratowy) D =(3,5/E1)(pierwiastek D = (7/E1)(pierwiastek kwadratowy)
kwadratowy)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
01 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333




Ostrzezenia

* Tylko do uzytku u jednego pacjenta — nie sterylizowac i nie uzywa¢ ponownie.

* Nie uzywa¢ czujnika, jesli podczas kontroli wzrokowej zauwazono uszkodzenie czujnika lub jego przewodu.

* Plyny ustrojowe mozna usuwac za pomocg wilgotnej Sciereczki lub wacika nasaczonego alkoholem, uwazajac aby nie uszkodzi¢ czujnika.
* Nie stosowac¢ wielokrotnie u réznych pacjentéw z uwagi na ryzyko zakazenia krzyzowego.

® Czujnik nalezy podtacza¢ jedynie do pulsoksymetréw okreslonych w odpowiednim rozdziale instrukcji obstugi.

® Nalezy si¢ upewni¢, ze w miejscu zamocowania czujnika nie ma kolczykéw i Ze zostato ono oczyszczone z kreméw koloryzujacych,
kreméw z filtrem przeciwstonecznym lub pudréw, ktére mogg powodowac uzyskiwanie niedoktadnych pomiaréw.

® Czujnik nalezy mocowa¢ na odpowiedniej czeéci ciata pacjenta, zgodnie z instrukcjami. Nieprzestrzeganie tych zaleceft moze
powodowac uzyskiwanie niedoktadnych pomiaréw.

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

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

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

® Czujnik moze stwarza¢ ryzyko zadtawienia. Nalezy trzymac go z dala od ust pacjenta.

* Hemoglobinopatie lub barwniki dozylne moga prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytow.

* Nie stosowa¢ czujnika podczas obrazowania MR. Stwarza to ryzyko oparzen lub zmniejszenia doktadnosci odczytéw.

Przestrogi

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

* Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy lateksowej.

* Jeden czujnik mozna stosowac u pacjenta nie dtuzej niz przez 29 dni.

* W przypadku gdy pacjent ma zatozong maske oddechowa, przewdd nalezy utozy¢ ptasko na skérze, tak aby nie miat on wptywu
na szczelno$¢ maski.

* Odpowiedzialno$¢ za potwierdzenie zgodno$ci monitora i czujnika przed ich uzyciem spoczywa na uzytkowniku.

* W przypadku uzycia czujnika z niezgodnymi monitorami producent nie gwarantuje poprawnos$ci pomiaréw.

* Mocowanie czujnika za pomoca niezatwierdzonych akcesoriéw moze powodowa¢ obrazenia na skutek zbyt duzego nacisku.

® Miejsce zamocowania czujnika nalezy kontrolowac¢ co 4 godziny, aby upewnic sig, ze nie wystapily zmiany skérne oraz aby
sprawdzi¢, czy o$ optyczna czujnika jest ustawiona wtasciwie, a krazenie w cze$ci potozonej dystalnie od miejsca zamocowania
czujnika nie jest upos$ledzone.

® Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z uposledzona perfuzja, u ktérych moze dojs¢ do erozji skéry i/

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

* W podwyzszonej temperaturze i w przypadku diuzszego stosowania czujnika w miejscach o stabej perfuzji moze doj$¢ do

poparzenia skéry pacjenta. Aby temu zapobiec, nalezy czesto kontrolowaé miejsce zamocowania czujnika. Ryzyko przekroczenia

temperatury 41°C w kontakcie ze skérg nie wystepuje, jezeli poczatkowa temperatura skéry nie przekracza 35°C.

* Wszystkie zlgcza nalezy zabezpieczy¢ przed kontaktem z jakimikolwiek ptynami.

*  Wyniki pomiaréw pulsoksymetrycznych maja rozktad statystyczny. Zasadniczo dwie trzecie pomiaréw pulsoksymetrycznych
bedzie miescic¢ si¢ w podanym zakresie doktadnosci (patrz Dane techniczne dotyczace doktadnosci pomiaréw).

Dane techniczne dotyczace dokladno$ci pomiar6w (Arms)

Zakres Sp02 70-100%: Arms< 3 Zakres HR 30-240 bpm: +3 bpm

Doktadno$¢ pomiaru SpO: zostata potwierdzona w badaniach na ludziach pozostajacych w bezruchu przez poréwnywanie ich
wynikéw z wynikami pomiaréw wykonanych za pomocg CO-oksymetru na referencyjnych prébkach krwi tetniczej. Dziatanie

Sicurezza elettrica e compatibilita elettromagnetica (EMC)

Avvertenze e precauzioni per la EMC
Gli apparecchi elettromedicali richiedono 1'adozione di speciali misure relativamente alle emissioni elettromagnetiche e devono

essere installate e messe in funzione in conformita a quanto indicato nelle specifiche EMC fornite in questo documento.

I dispositivi di comunicazione portatili e mobili a radiofrequenza (RF) possono influire sul funzionamento degli apparecchi elettromedicali.
L'utilizzo di accessori, trasduttori e/o cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione di quelli venduti dal fabbricante come parti
di ricambio per i componenti interni, pu6 determinare un aumento delle emissioni o una riduzione della protezione degli
apparecchi o del sistema dalle interferenze.

L'apparecchiatura o il sistema non deve essere utilizzato in prossimita o in sovrapposizione ad altre apparecchiature. Se non e
possibile adottare queste precauzioni, € opportuno verificarne il corretto funzionamento nella configurazione utilizzata.

INDICAZIONI E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE
Il sensore Nasal Alar SpO; & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del sensore deve assicurarsi che sia utilizzato in

tali ambienti.
Test sulle emissioni Conformita icazioni per |
Emissioni RF Gruppo 1 Il sensore Nasal Alar SpO; utilizza energia in radiofrequenza solo per il funzionamento interno. Pertanto, le sue
CISPR 11 emissioni RF sono estremamente ridotte ed & improbabile che siano in grado di provocare interferenze agli
apparecchi elettronici posti nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B Il sensore Nasal Alar SpO; € adatto all'uso in tutte le strutture, compresi gli edifici residenziali e quelli collegati
CISPR 11 direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici adibiti ad uso residenziale.

INDICAZIONI E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA
Il sensore Nasal Alar SpO; & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del sensore deve assicurarsi che sia utilizzato in

tali ambienti.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita icazioni per I

ESD +6 kV a contatto 16 kV a contatto | pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle in

czujnika Nasal Alar SpO: ze zgodnymi pulsoksymetrami

|EC 61000-4-2 +8 kV in aria +8 kV in aria ceramica. Se i pavimenti sono in materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere pari ad almeno il 30%.
EFT +2 kV per linee di +2 kV per linee di La rete elettrica deve essere di tipo adatto a un ambiente
|IEC 61000-4-4 alimentazione alimentazione commerciale o ospedaliero.
+1 kV per linee di +1 kV per linee di
ingresso/uscita ingresso/uscita
Campi magnetici alla frequenza di rete 3A/m 3A/m | livelli dei campi magnetici alla frequenza di rete devono essere
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 quelli standard di un ambiente adibito a uso commerciale o
ospedaliero.
RF condotta 3Vrms (V1) =3 Vrms L'utente dovra assicurarsi che sia mantenuta una distanza minima
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz (E1)=3V/m tra le apparecchiature di comunicazione portatili e mobili e il
RF irradiata 3V/m sensore Nasal Alar SpO2 secondo le indicazioni fornite di seguito:
|IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz

D =(3,5/V1)(VP) - da 150 kHz a 80 MHz

D = (3,5/E1)(VP) - da 80 MHz a 800 MHz

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

dove P & la potenza massima espressa in watt e D & la distanza di
separazione raccomandata espressa in metri.

Le intensita di campo irradiate da trasmettitori fissi, stabilite da un
esame elettromagnetico del sito, devono essere inferiori ai livelli di
conformita (V1 ed E1).

E possibile riscontrare interferenze in prossimita di apparecchiature
dotate di un trasmettitore.

DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE PER IL SENSORE NASAL ALAR SpO,
Il sensore Nasal Alar SpO; & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da radiofrequenze irradiate sono controllati. Per prevenire le interferenze

elettromagnetiche, il cliente o I'utilizzatore del sensore Nasal Alar SpO, deve mantenere una distanza minima tra il sensore Nasal Alar SpO; e gli apparecchi di

comunicazione in radiofrequenza portatili o mobili, come consigliato di seguito, in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchio di comunicazione.

Potenza massima in uscita (Watt)

Distanza di separazione (m)
Da 80 a 800 MHz
D = (3,5/E1)(VP)

Distanza di separazione (m)
Da 800 MHz a 2,5 GHz
D = (7/E1)(VP)

Distanza di separazione (m)
Da 150 kHz a 80 MHz
D =(3,5/V1)(VP)

N-600x, N-595 i N-395 firmy Nellcor, Dash 3000 firmy GE, W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci A, zmierzone w badaniu klinicznym za
modutami IntelliVue firmy Philips, opcja A01, A02 i A04, oraz pomocg czujnika Nasal Alar SpO, w potaczeniu z okreslonymi monitorami.
pulsoksymetrami Datascope Passport 2 zostato potwierdzone 70-100% | 90-100% | 80-90% | 70-80%
w badaniu kontrolowanej desaturacji, w ktérym wzieli udziat
zdrowi doro$li ochotnicy, u ktérych poziom saturacji wynosit N-600x firmy Nellcor 18 13 16 25
migdzy 70% a 100% SaO2. Badana grupa oséb: N-595 firmy Nellcor 2,1 1,1 1,7 3,0
* okoto 50% kobiet i 50% mezczyzn w wieku 18-45 lat N-395 firmy Nellcor 17 09 14 30
® odcien skéry: od jasnego do ciemnego
Modut IntelliVue firmy Philips, 1,5 1,0 1,4 2,0
Poniewaz pomiary pulsoksymetryczne maja rozktad A04
statystyczny, tylko okoto 2/3 pomiaréw saturacji miesci si¢ w
zakresie +/- Arms uzyskanym za pomocg CO-oksymetru. Do | Modut IntelliVue firmy Philips, 22 12 20 32
oceny doktadnosci wartoéci SpO: nie mozna uzywac A02
wylacznie testeréw funkcjonalnych, takich jak symulatory | Modut Intellivue firmy Philips, 1,7 1,4 18 1,9
SpO2. Jako metode referencyjng w badaniach doktadnosci A01
pomiaru czestosci tetna wykorzystano symulator. DataScope Passport 2 17 12 13 25
Uwaga: dtugosci fal diod elektroluminescencyjnych zastosowanych
w czujniku mieszcza sie w zakresie 600-1000 nm, przy wyj$ciowej Dash 3000 firmy GE 2,2 21 2,2 24

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
01 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

mocy optycznej ponizej 15 mW.
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PL — Instrukcja obstugi

Wskazania do stosowania
Czujnik Nasal Alar SpO2 stuzy do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenowej hemoglobiny we krwi
tetniczej (SpO2z) oraz tetna na skrzydetku nosa u 0séb dorostych i dzieci (w wieku minimum 4 lat i o masie ciata 2 15 kg) z
prawidtowg oraz uposledzona perfuzja; czujnik jest przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta. Czujnik moze by¢ stosowany pod
nadzorem przeszkolonego personelu medycznego w réznych placowkach opieki zdrowotnej dysponujacych zgodnymi
pulsoksymetrami.
Przeciwwskazania
* Nie uzywac u pacjentéw w wieku ponizej 4 lat oraz o masie ciata ponizej 15 kg lub w sytuacji, gdy czujnik nie utrzymuje sie na
swoim miejscu.
® Czujnik umieszczaé wytacznie na skrzydetku (boku) nosa.
* Nie umieszcza¢ na uszkodzonej tkance lub skérze.
® Nie uzywac w przypadku pacjentéw, ktérych stan powoduje uposledzenie perfuzji w obrebie nosa/skrzydetka nosa lub
zwigksza ryzyko zastoju zylnego lub obrzeku.
Instrukcja obstugi
Czujnik Nasal Alar SpO2 musi by¢ uzywany ze zgodnymi pulsoksymetrami. Obejmuja one: zgodne monitory z technologig Nellcor
OxiMax i Oxisensor II oraz zgodne monitory z technologig Philips FAST.
Czujnik zawiera niewielki klips z tworzywa sztucznego z miekkimi silikonowymi naktadkami stuzacy do utrzymania go w miejscu
pomiaru. Czujnik mocuje si¢ na skrzydetku nosa pacjenta — migkkiej czesci z boku nosa. Czeé¢ ta jest zaopatrywana przez splot
tetnic obejmujacy ostatnig gataz zewnetrznych i pierwsza gataZ wewnetrznych tetnic szyjnych.
Przed zamocowaniem czujnika
Nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem wszystkie wymienione ponizej ostrzezenia i przestrogi.
Sprawdzanie czujnika
* Przed uzyciem sprawdz zewnetrzng powierzchnie oraz wnetrze czujnika. Upewnij sie, ze silikonowe naktadki i przewdd sa
dobrze przymocowane do klipsa, a ich powierzchnie sg czyste.
* Jezeli czujnik wyglada na uszkodzony lub zmieniony, nie nalezy go uzywac. Taki czujnik nalezy usuna¢ zgodnie z zasadami
usuwania odpad6éw tego typu.
Przygotowanie miejsca pomiaru na ciele pacjenta
* Usun balsamy, kremy i pudry z boku nosa. Jesli pacjent ma zatozona sonde nosowo-zotadkows, nie nalezy naktada¢ czujnika
na utrzymujgcg ja w miejscu tasme.
Mocowanie czujnika
1. Zapomoca aplikatora umie$¢ czujnik na prawym lub lewym skrzydetku nosa pacjenta w przedstawiony sposéb.
Uwaga: wigksza nakladka w ksztalcie litery T powinna zawsze znajdowac sie po
zewnetrznej stronie nosa.
2. Wyjaé aplikator i zachowa¢ na wypadek koniecznos$ci zmiany potozenia czujnika.
Po wyjeciu aplikatora nasung¢ czujnik catkowicie na skrzydetko nosa.

4. Poprowadzi¢ przew6d wzdtuz dolnej czgéci policzka, zachowujgc odlegto$¢ od ust i oka. /5_)

Przymocowac przewéd tasma zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu, starajgc sig nie
naprezac czujnika. W razie potrzeby przewdéd mozna réwniez owina¢ wokét ucha pacjenta.

Przewéd nie powinien by¢
zbytnio naciagniety, aby nie
naprezaé zbytnio czujnika

@

Pozwoli to jeszcze lepiej utrzymac go na miejscu.

5. Podtaczy¢ czujnik do przewodu monitora pacjenta.

6. Sprawdzi¢, czy odczyty SpO; oraz tetna sa prawidtowo wy$wietlane na monitorze.
Okresowa kontrola miejsca zamocowania czujnika i jego zmiana
Miejsce zastosowania czujnika powinno by¢ kontrolowane minimum co 4 godziny i zmieniane co
8 godzin lub czesciej w przypadkach nieprawidtowej cyrkulacji krwi lub uszkodzenia skéry.
W przypadku pacjentéw z niska perfuzjg lub innymi problemami, ktére zwigkszajg ryzyko wystgpienia martwicy skory, miejsce
zamocowania powinno by¢ kontrolowane minimum co 2 godziny i zmieniane co 4 godziny.
Usuwanie czujnika
Czujnik powinien zosta¢ usuniety zgodnie z lokalnymi przepisami w zakresie usuwania odpadéw szpitalnych.

Opis symboli na opakowaniu
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Ochrona przed kroplami wody padajacymi na obudowe pod ﬁ

katem 15° wzgledem potozenia normalnego




Elsikkerhet og elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Advarsler/forholdsregler knyttet til EMC

Elektromedisinsk utstyr krever spesielle forholdsregler i forhold til elektromagnetisk kompatibilitet, og det ma installeres

og brukes i henhold til informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet i denne brukerhédndboken.

* Beerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr kan pavirke elektromedisinsk utstyr.

¢ Brukav tilbehgr, transdusere og/eller andre kabler enn de som stdr spesifisert, med unntak av de som selges av
produsenten som erstatningsdeler for interne komponenter, kan resultere i gkt straling eller redusert immunitet for

utstyret eller systemet.

¢ Utstyret eller systemet bgr ikke brukes ved siden av eller oppd annet utstyr. Hvis det allikevel er ngdvendig, ma
utstyret eller systemet kontrolleres for a sikre normal drift i den konfigurasjonen det skal brukes i.

VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING — STRALING
Nasal Alar SpO,-proben er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av proben ma sgrge for at den

brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektr isk miljp — lii
RF-stralingCISPR 11 Gruppe 1 Nasal Alar SpO,-proben bruker RF-energi kun til interne funksjoner. Derfor er RF-stralingen sveert lav,
og det er ikke sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser pa elektronisk utstyr i neerheten.
RF-stralingCISPR 11 Klasse B Nasal Alar SpO,-proben kan brukes i alle institusjoner, inkludert i hjemmemiljger og pa steder
tilkoblet lavspenningsnett som ogsa forsyner vanlige husholdninger.

VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING — IMMUNITET
Nasal Alar SpO,-proben er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av proben ma sgrge for at den

brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Grad av samsvar

Elektr isk miljp —

ESDIEC 61000-4-2

16 kV kontakt

+8 kV luft

46 kV kontakt

+8 kV luft

Gulv bgr vaere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis
gulvet er syntetisk, bgr r.f. vaere minst 30 %

EFT IEC 61000-4-4

+2 kV strgmnett

2 kV strgmnett

Kvaliteten pa nettstrgmforsyningen skal vre tilsvarende
strgmnettet i forretningsbygg- eller sykehusmiljg.

+1kVI/U +1kVI/U
Magnetisk felt fra nettstrgmfrekvens 3A/m 3A/m Strgmfrekvensmagnetfelt bgr vaere pa niva med et typisk
—50/60 Hz — IEC 61000-4-8 forretningsbygg eller sykehusmiljg.
Ledet RF 3Vrms (V1)=3Vrms Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr skal vaere atskilt fra
|IEC 61000-4-6Utstralt RF 150 kHz til 80 MHz (E1)=3V/m Alar-proben ikke mindre enn avstandene som er beregnet/
IEC 61000-4-3 3V/m oppfegrt nedenfor:

80 MHz til 2,5 GHz

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

Der P er maksimal effekt i watt, og D er den anbefalte
avstanden i meter.

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik det er fastsatt ved en
elektromagnetisk stedsundersgkelse, skal vaere mindre enn
samsvarsniviene (V1 og E1)

Stpy kan oppstd i narheten av utstyr som inneholder en
sender.

ANBEFALTE AVSTANDER FOR NASAL ALAR SpO,-PROBEN
Nasal Alar SpO,-proben er beregnet pd bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte radioforstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av Nasal Alar

SpO,-proben kan redusere elektromagnetisk forstyrrelse ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr
og Nasal Alar SpO,-proben som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Maks. utgangseffekt (W)

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

Avstand (m)
80 til 800 MHz
D = (3,5/E1) (Sqrt P)

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

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

7-=3
[=]

o HBFIZ R DML - ERESCFHERZ Lgn TS,
e FHIOBREMTE U EE 7 — 7 AV OBHNRED HNTHEE, B RS LR T ZE N,
¢ BOLVIMENITNA—NIALTDTx2y bT 4 v aT, U EHERISERVE D ICER LN ERIRE

HEM- TSN,

o RFEREOfEBRMEN D DT, BIOBFEITHMEH LN TSN,
o BUE MEMAB OB TIRESNIEAF U A—ZIZORERE L T IZE0,

o BSRIMLICAE A U — A ABET RO, ST —|
BonnBThnid ) £,

ET AN TWRWI & AR L T 728V, IEMEZARNEMRA

o AT, B UHTIE LW IBALICEAT LTSSV, IELWIMLICER Lewv & EfERIERASE L0

BENRDHY T,

¢ A Zil UCOMBIMESRZ AT 25803, o224 282 THA LanTl2En,
o FRBRCESICREN L LN LA, e & LRI S ITEF MM A LT L TS0,
T IS D b 2 BE L, MR LZ IR < Ao TV D RN H Y £,

¢ T—TNAREBHFIHKEESTZY . B

EENTHED T RV K S 1T,
¢ KEUPICKVEREAFI R ZTBINANRHY £, BEOIICALRNEIIZLTLEE,

¢ BEAE 0 URMENOBREROFEIC L - T, EfZAEEIMFONLVBZARD Y 7,
¢ MRIAF ¥ ifE o P2l LARNTLEEn, BMEORKRE o720 | MEMAREMIZ/RDBZANRH Y 7,

TR

o ARUE, BERIERICIT 2 TR OEREFHFICK2EMEZAME LTHET,

o ARFIZONWTE, ZORETRICTRATLT T v 7 A& EHL TV EEA,
¢ Bk YR BFITHAR L TODHIMA29R ZBARNE I LTS,
¢ TAZEMALTODHEAF. =7 AZIUIH LTRSS L5 ihbt, =227 OBHAEICEEL2VnE 512l T

<TZENY,

¢ FRVL—ZOFEITBNT, EAANCE=FB IO P OERMEZHER LTS,

o HHMORNE=Z LR LIRS,

PERBIIRAE S AL ER A

FAER L Cr—7 VAR L T ES W,

¢ RBESNTOARNT 78 H ) EHAL TP 2ET L, BEOHPMDY |, BEORGIZSRBDEBENIH Y T,
o LY OREFEEAL A AT SRR LT, BICRE D R0 RO & Z AT T ey, B O A O

FEERNER 0L 9 hEFER L ET,
o R R B IR TR

VETT, RO IENRIEAIC K S BBESE Z 2 BN H Y T,

o ERREROSAE, FATAL ORI OIS RO DHEIHERR L T IES W, EHIC K BN Z 2B Eh A H Y £,
o RENMWEEIE, RS RIFTRVENICE Y 2 RIFMEE T2 & BESMEEZAS BLTABHY £F, 20X

TRRIR A B < T2 diz,

At o BRI LTORRECA1°CA M 2 D fERtEiEd 0 8 A,
¢ BTOIAXRY ZITITRER BRI I LTS,
¢ SOV AF XA N ORERITHE A0 A 2w LE T, IEMARED35 023 ROMEFRENICE v E T

( THARREE ) 228) .

AARFEEE (Arms)

SpO2fiifH70~100% : Ams < 3

SpO:DREFEIL, FEIRFER ((KEh72 L OIREE) 128U\ TCOA ¥ o A — & THIE L 7= BRI L HER K 2 FI VT

Nasal Alar SpOytz i i, WEHEAIFIE (Sa0z) 7370%~
100% 0 [ O 72 e N OIRER I /1 &%t G & LTeT 4 3
Fab—a VHERBRIZI ) T, Nellcor (N-600x, N-
595, N-395) . GE Dash 3000, Philips IntelliVue ¥ = —
Jb (#A01, #A02, #A04) . 33 X U'Datascope Passport 2%
FAWTHRIESNE Lz, B REM ORIk o &
BYTT,

* BLIKI50%. FHn18~455%

o KEOt LW E~IEFICENG
POV A F T A — BAE O PERIIFEF I 22504 2ok T
W, MEBOKIZF D20 HNCOAF v A — 2 TRIE L=+
ArmsfEOFEFANIZE ENET . SpOLDHEE DFFAIIZSpO;2
VR ab—H DX IEEET AY — R ORFEESIEE L
THAT S Z LIETEEHA, I OMHEORRICIZY
Ty LU AFELELTY R a LRSS TOET,
AL - A YT ST 23O O I R AEPHIX600 nm~
1000 nm, Yt:H /7115 mWATE T,

HR#iH30~240 bpm : =3 bpm

Y ORATL A BT = v 7 LTLTES W, SR BRI O KFIRA35°CLU T OEA 13,

FEL72HDTY,

WDFIE, Nasal Alar SpO, &z o4 & H5TE DR 4 61 L 72 BRI BR ©
HE STz Al 2R LTVET,

70~100% | 90~100% | 80~90% | 70~80%

Nellcor N-600x 18 13 16 25

Nellcor N-595 2.1 11 17 3.0

Nellcor N-395 17 0.9 14 3.0

Philips IntelliVueE ¥ = —/v 15 1.0 14 2.0
#A04

Philips IntelliVue® ¥ = —V 2.2 1.2 2.0 3.2
#A02

Philips Intellivue® 22—V 17 14 1.8 19
#A01

DataScope Passport 2 1.7 1.2 13 25

GE Dash 3000 2.2 2.1 2.2 2.4
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D =(3.5/V1)(V P) D =(3.5/E1)(VP) D =(7/E1)(V P)
0.01 0.116667 0.116667 0.233333
0.1 0.368932 0.368932 0.737865
1 1.166667 1166667 2333333
10 3.689324 3.689324 7.378648
100 11.66667 11.66667 2333333

Advarsler

¢ Bruk pa kun én pasient - ikke steriliser eller bruk pa nytt.

* Proben ma ikke brukes hvis visuell inspeksjon avdekker skade pé probe eller kabel.

¢ Kroppsvasker kan fjernes med en fuktig klut eller en tgrkeserviett innsatt med alkohol. Pass pa & ikke skade proben
nar du gjgr dette.

* Ma ikke gjenbrukes pé forskjellige pasienter pa grunn av fare for smitteoverfgring.

* Proben skal bare koples til oksymetere angitt i delen som omhandler veiledning for bruk.

¢ Kontroller at pigmentkrem, solkrem, pulver og piercinger, som kan fgre til ungyaktige malinger, er fjernet fra
malestedet.

* Pass pa at du fester proben pa riktig mélested pa pasienten, i henhold til instruksjonene. Hvis du ikke gjgr dette, kan
det gi ungyaktige malinger.

* Proben skal ikke brukes i mer enn 24 timer nar den brukes med luftfukting med varme gjennom en maske.

* Huvis sirkulasjonen eller hudkvaliteten pavirkes, md du endre probeposisjonen minst hver 8. time. Pasienter med pre-
eksisterende hudtilstander kan vaere mer utsatt for vevskade.

* Legg pasientkablene med omhu, slik at pasienten ikke vikler seg inn i dem eller far dem rundt halsen.

¢ Proben kan utgjgre en kvelningsrisiko. Sgrg for god avstand fra pasientens munn.

¢ Dysfunksjonelt hemoglobin eller intravaskulzre fargestoffer kan forarsake ungyaktige malinger.

¢ Ikke bruk proben under MR-skanning. Dette kan fgre til brannsar eller ungyaktige malinger.

OBS!

¢ [ henhold til amerikansk lovgivning kan dette apparatet bare selges av eller etter forordning av en lege.

* Dette produktet inneholder ikke naturgummilateks.

¢ Pasientkontakt med én probe skal ikke overskride 29 dager.

e Nar en ansiktsmaske brukes, ma du sgrge for at kabelen ligger flatt mot huden og pavirker ikke forseglingen til masken.

* Operatgren er ansvarlig for a kontrollere kompatibiliteten til skjermen og proben fgr bruk.

* Ytelsen er ikke sikret ved bruk av skjermer som ikke er kompatible.

¢ Oppbevaring av proben med ikke-godkjent tilbehgr kan resultere i skade pa pasienten pa grunn av for hgyt trykk.

¢ Undersgk stedet der proben er festet hver 4. time for & kontrollere at huden er intakt, at de optiske komponentene er
plassert riktig, og at sirkulasjonen distalt for mélestedet til proben er god.

¢ Ver forsiktig med pasienter som har darlig sirkulasjon; hudskade og/eller trykksér kan forekomme.

¢ Ved lav sirkulasjon ma probens malested sjekkes regelmessig for tegn til veviskemi, som kan fgre til trykksar.

¢ Ved hgye temperaturer kan pasientens hud fa brannskader ved lengre tids bruk av proben pa steder med lav
perfusjon. Unnga dette ved a kontrollere malestedene pa pasienten ofte. Proben overstiger ikke 41 °C pa huden hvis
temperaturen pa huden ikke overstiger 35 °C i utgangspunktet.

¢ Sgrg for at kontaktene ikke kommer i kontakt med vaeske.

¢ Pulsoksymetrimalinger varierer statistisk sett. To tredjedeler av alle pulsoksymetrimalinger kan forventes 4 ligge
innenfor den oppgitte ngyaktigheten (se ngyaktighetsspesifikasjoner nedenfor).

Ngyaktighetsspesifikasjoner (Arms)

Sp02-omrade 70-100 %: Arms< 3 HR-omrade pa 30-240 slag/min: +3 slag/min

Sp0z-malingens ngyaktighet er kontrollert i personstudier uten bevegelser der arterielle referanseblodprgver er malt
med et CO-oksymeter. Nasal Alar SpOz-probe ble validert med Nellcor N-600-x, N-595 og N-395; GE Dash 3000, Philips
IntelliVue-modulalternativ A01, A02 og A04; og Datascope Passport 2 pulsoksymetere i en kontrollert metningsstudie;
friske voksne frivillige med metningsnivaer mellom 70 og

100 % Sa02 var med i studien. Populasjonens egenskaper | Tabellen nedenfor viser Ays-verdier mélt ved bruk av Nasal Alar SpO,-proben

for de som deltok i studien: med oppgitte monitorer i en klinisk studie.

¢ Ca.50 % kvinner og 50 % menn i alderen 18-45 ar 70-100 % | 90-100% | 80-90% | 70-80 %

¢ hudfarge: fra lys til mgrk

Siden malinger som er utfgrt med pulsoksymetriutstyr, Nellcor N-600x 18 13 16 %5

varierer statistisk sett, forventes kun to tredjedeler av Nellcor N-595 2,1 1,1 1,7 3,0

disse malingene & ligge innenfor *-verdien som males
. Nellcor N-395 1,7 0,9 1,4 3,0
med et CO-oksymeter. Funksjonstestutstyr, for eksempel

en SpO:-simulator, kan ikke brukes som eneste | Philips IntelliVue Mod A04 15 1,0 1,4 2,0

valideringsmetode for & vurdere ngyaktigheten til SpO2-

Philips IntelliVue Mod A02 2,2 1,2 2,0 3,2
verdier. Det ble brukt en simulator som referansemetode, P
for & teste ngyaktigheten av pulsfrekvensen. Philips IntelliVue Mod A01 1,7 1,4 1,8 1,9
Merk: Bglgelengdeomradene for lysdiodene som brukes i DataScope Passport 2 17 12 13 2,5
denne proben, er mellom 600 nm og 1000 nm, med en optisk GE Dash 3000 22 21 22 24

utgangseffekt pd mindre enn 15 mW.



(NO) Brukerhandbok

Indikasjoner for bruk
Nasal Alar SpO:-proben brukes til én pasient for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell arteriell
oksygenmetning i arterielt hemoglobin (SpOz) samt pulsfrekvens fra nesevinger hos voksne og pediatriske pasienter,
(4 ar og eldre og vekt = 15 kg), med god eller darlig sirkulasjon. Proben kan brukes i en rekke sykehusmiljger hvor
kompatible pulsoksymetriskjermer er indikert for bruk, under profesjonell veiledning.

Kontraindikasjoner
* Proben skal ikke brukes pa pasienter under 4 ar som veier mindre enn 15 kg, eller nar proben ikke vil sitte pa plass.
* Ikke bruk proben pd et annet mélested enn i vingeregionen (sidevingen) pa nesen.
* Ikke bruk proben pé steder med skadet vev eller hud som ikke er intakt.
* Ikke bruk proben pd noen pasienter med en medisinsk tilstand som reduserer blodsirkulasjon i nasal/vinge-regionen,

eller som gker nasal/alar vengs opphopning eller gdem.

Bruksanvisning
Nasal Alar SpO2-proben skal brukes med kompatible pulsoksymetere. Disse omfatter: Skjermer som er kompatible med
Nellcor OxiMax og Oxisensor Il og Philips FAST.

Proben inneholder en liten plastklemme med myke silikonputer for & holde proben riktig pa plass. Proben er festet til
pasientens nesevingeregion - den Kjgttfulle regionen pa siden av nesen. Stedet er forsynt av en arteriefletning av den
siste eksterne grenen og den fgrste interne grenen av halspulsaren.

For du fester proben

Sgrg for a lese og forsta alle advarslene som er beskrevet nedenfor.

Kontroller om proben er skadet
¢ Fgr du bruker proben ma du kontrollere utsiden og innsiden av den. Kontroller at silikonputene og kabelen er godt

festet til klemmen, og at overflatene er frie for smuss.
* Hvis en probe viser tegn pa skade eller er gdelagt, ma den ikke brukes, og du ma i stedet avhende den i henhold til
avdelingens retningslinjer.

Gjor malestedet Klart
* Fjern lotion, kremer og pulver fra siden av nesen. Hvis pasienten har et nasogastrisk rgr, ma du kontrollere at

proben ikke er festet over bandet.
Feste proben

1. Bruk applikatoren til & plassere proben pa pasientens hgyre eller venstre nesevinge (ala) som vist.

Merk: Den store «T»-formede elektroden skal alltid vaere pa utsiden av nesen

2. Fjern og oppbevar applikatoren for bruk til & omplassere proben hvis ngdvendig.

3. Nar applikatoren er fjernet, skyver du den helt inn pd nesevingen.

4. Fgr kabelen tvers over ansiktet, langs nedre del av kinnet, unna munn og gyne. Fest ~
kabelen med band i henhold til sykehusets rutiner uten & stramme proben. Kabelen kan /‘5\ J
ogsa legges rundt pasientens gre for ekstra feste hvis gnskelig. 2 ,‘

5. Koble proben til pasientkabelen til skjermen.

6. Bekreft at korrekte verdier for SpO2 og pulsfrekvens vises pa skjermen.

Kontroller og endre malestedet regelmessig

Probeapplikasjonsstedet ma undersgkes minst hver 4. time og skiftes hver 8. time eller etter
behov, avhengig av om sirkulasjonen eller hudintegriteten har blitt pavirket negativt. For
pasienter med lav perfusjon eller andre medisinske tilstander som gker risikoen for nekrose,
skal stedet undersgkes minst annenhver time, og applikasjonsstedet skal skiftes hver 4. time.
Avhende proben

Proben skal avhendes i henhold til lokale retningslinjer for handtering av sykehusavfall.

Definisjoner av symboler pia emballasjen

Kabelen er slakk uten at
proben utsettes for
stramming

Inneholder ikke

E Brukes innen RK only Kun bruk med resept @ naturgummi Antall per eske
(lateks)
For bruk pa voksne o
Fuktighetsgrenser = Antall per beholder Katalognummer * 1 pediatrisie pasientel‘g
Partinummer Temperaturgrenser

“ Produsent

Beskyttelse mot dryppende vann ved 15 graders skranende
stilling

Se medfglgende

[ji] instruksjoner

’ 1"”) Kun til engangsbruk
Ikke-steril \_

B |==

Utstyret skal ikke avhendes sammen
med usortert kommunalt avfall

NL—Gebruiksaanwijzing

Indicaties voor gebruik
De Nasal Alar SpOz-sensor is bedoeld voor gebruik bij één patiént voor continue, niet-invasieve bewaking van de functionele
zuurstofsaturatie van arteriéle hemoglobine (SpOz)en polsfrequentie van de neusvleugel van volwassen en pediatrische patiénten (vier
jaar of ouder en vijftien kilo of zwaarder) met goede of slechte doorbloeding. De sensor kan onder toezicht van een professionele
zorgverlener worden gebruikt in verschillende zorgomgevingen waar compatibele pulsoximetriemonitoren worden gebruikt.

Contra-indicaties
* Niet gebruiken bij patiénten die jonger zijn dan vier jaar of minder dan vijftien kilo wegen, of wanneer de sensor niet goed blijft
zitten.
* Niet gebruiken op andere delen van de patiént dan de neusvleugel.
* Niet gebruiken op aangetast weefsel of beschadigde huid.
* Niet gebruiken bij patiénten met een medische aandoening die de perfusie in de neus(vleugel) verlaagt, of met veneuze stuwing
of een oedeem dat de perfusie in de neus(vleugel) verhoogt.
Gebruiksaanwijzing
De Nasal Alar SpOz-sensor kan worden gebruikt met compatibele pulsoximeters. Het betreft: Nellcor OxiMax- en Oxisensor II-
compatibele monitors Philips FAST-compatibele monitors.
De sensor bevat een plastic clipje met zachte siliconen pads om de sensor op zijn plaats te houden. De sensor wordt vastgemaakt
aan de neusvleugel van de patiént - het vlezige gedeelte aan de zijkant van de neus. De laatste vertakking van de externe en de
eerste vertakking van de interne halsslagader leiden naar het arteriaal netwerk, dat de neusvleugel van bloed voorziet.
Voorafgaand aan het aanbrengen van de sensor
Zorg dat u alle hieronder beschreven waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen leest en begrijpt.
De sensor controleren op beschadigingen
* Controleer voor gebruik zowel de binnen- als de buitenkant van de sensor. Zorg dat de siliconen pads en de kabel goed
vastzitten aan het clipje en er geen vuil op de oppervlakken zit.
* Sensoren die tekenen van schade of aanpassingen vertonen, mogen niet meer worden gebruikt. Voer deze sensoren af en
neem daarbij de juiste procedures voor afvalverwerking in acht.
Meetplek klaarmaken
* Verwijder zonnebrandcréme, foundation en poeder van de zijkant van de neus. Plaats de sensor niet over de tape als er een
nasogastrische slang is aangebracht.
De sensor aanbrengen
1. Gebruik de applicator om de sensor op de linker- of rechterneusvleugel van de patiént te plaatsen, zoals weergegeven.
N.B.: De grotere elektrode in de vorm van een 'T' moet altijd aan de buitenkant van de neus worden bevestigd.

2. Verwijder en bewaar de applicator voor het geval dat de sensor opnieuw moet worden Kabel moet slap hangen,

gepositioneerd. zonder spanning op de
3. Druk de sensor volledig op de neusvleugel zodra de applicator is verwijderd. sensor
4. Leid de kabel over het gezicht, langs de onderkant van de wang. Houd de mond en ogen vrij. Zet

de kabel vast met tape zonder druk te zetten op de sensor, volgens het ziekenhuisprotocol. De /‘§\\J /

kabel kan indien gewenst om het oor van de patiént worden geleid om deze beter vast te zetten. /

Sluit de sensor aan op de patiéntkabel van de monitor.
6. Controleer of de juiste meetwaarden voor SpO: en polsfrequentie worden weergegeven op de
monitor.
Meetplek regelmatig controleren en wijzigen
De meetplek van de sensor moet minimaal iedere 4 uur worden geinspecteerd. Verplaats de sensor
minimaal iedere 8 uur, of zo vaak als nodig is voor de circulatie of integriteit van de huid. Bij patiénten met
lage perfusie of andere medische aandoeningen die het risico van huidnecrose vergroten, moet de meetplek
ten minste iedere 2 uur worden geinspecteerd en moet de sensor iedere 4 uur worden verplaatst.
Sensoren afvoeren
Sensoren moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke richtlijnen met betrekking tot het afvoeren van ziekenhuisafval.

Definities van symbolen op verpakking
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gebruiksaanwijzing gebruik
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Waarschuwingen

* Voor gebruik bij één patiént - niet steriliseren of hergebruiken.

® Gebruik de sensor niet indien er tijdens visuele inspectie beschadigingen aan de sensor of kabel worden opgemerkt.

* Lichaamsvocht kan met een vochtige doek of een alcoholdoekje worden verwijderd. Let op dat de sensor hierbij niet wordt beschadigd.
* Hergebruik de sensor niet bij andere patiénten. Er bestaat een risico van kruisbesmetting.

® Sluit de sensor alleen aan op de oximeters die in de gebruiksaanwijzing worden gespecificeerd.

® Zorgdat de meetplek vrij is van gepigmenteerde créme, zonnebrandcréme, poeder en piercings. Deze kunnen onnauwkeurige
metingen opleveren.

® Zorgdat de sensor volgens de geleverde instructies op de juiste meetplek wordt geplaatst. Het niet in acht nemen van deze
instructies kan onnauwkeurige metingen opleveren.

* De sensor mag niet langer dan 24 uur worden gebruikt als via een masker verwarmde luchtbevochtiging wordt toegepast.

* Verander de locatie van de sensor minstens elke acht uur als de circulatie of integriteit van de huid is aangetast. Patiénten met
bestaande huidaandoeningen zijn mogelijk gevoeliger voor weefselbeschadiging.

* De route van kabels moet zorgvuldig worden gepland, om de kans dat de patiént in kabels verstrikt raakt of door kabels wordt
verstikt, te reduceren.

* Deze sensor kan verstikkingsgevaar opleveren. Zorg dat de sensor niet in de buurt komt van de mond van de patiént.

® Slecht functionerende hemoglobine of intravasculaire kleurstoffen kunnen onnauwkeurige metingen opleveren.

® Gebruik een sensor niet tijdens MRI-onderzoek. Dit kan brandwonden of onnauwkeurige metingen opleveren.

Aandachtspunten

* Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit apparaat hier uitsluitend aan of in opdracht van een bevoegd arts
worden verkocht.

* Dit product is niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex.

* Een sensor mag niet langer dan 29 dagen in contact zijn met de patiént.

* Als een gezichtsmasker wordt gebruikt, moet de kabel plat op de huid liggen. De kabel mag geen invloed hebben op de
aansluiting van het masker.

* De operator is verantwoordelijk voor het controleren van de compatibiliteit van de monitor en sensor voorafgaand aan gebruik.

* Bij gebruik van incompatibele monitors kunnen prestaties niet worden gegarandeerd.

* Hetbevestigen van de sensor met niet-goedgekeurde accessoires kan leiden tot lichamelijk letsel bij de patiént vanwege
overmatige druk.

* Inspecteer de meetplek elke 4 uur om integriteit van de huid, correcte optische uitlijning en circulatie distaal van de
sensormeetplek te garanderen.

® Wees voorzichtig bij patiénten met slechte doorbloeding; bij hen kan huiderosie en/of druknecrose optreden.

* Bijlage doorbloeding moet de meetplek regelmatig worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie, dat kan leiden tot
druknecrose.

* Bij hoge temperaturen kan de huid van de patiént verbranden bij langdurige toepassing van de sensor op plaatsen die slecht
doorbloed zijn. Controleer de plaatsen waar een sensor is aangebracht regelmatig om dit te voorkomen. Deze sensor werken
zonder risico van overschrijding van 41 °C op de huid, zolang de aanvankelijke huidtemperatuur onder 35 °C blijft.

® Zorgervoor dat connectoren niet met een vloeistof in aanraking komen.

* Pulsoximetriemetingen kennen een statistische verdeling. Twee derde van alle pulsoximetriemetingen valt naar verwachting
binnen de vermelde nauwkeurigheidsmarges (raadpleeg de nauwkeurigheidsspecificaties).

Nauwkeurigheidsspecificaties (Arms)

SpOz-bereik 70-100%: Arms< 3 HR-bereik 30-240 spm: *+ 3 spm
De SpOz-nauwkeurigheid is gevalideerd tijdens afwezigheid van beweging in humane studies door vergelijking met arteriéle
bloedmonsters met als referentie een CO-oximeter. De Nasal Alar SpO-sensor is gevalideerd met de Nellcor N-600x, N-595 en N-395,

GE Dash 3000, Philips IntelliVue-moduleoptie A01, A02 en A04, en Datascope Passport 2 pulsoximeters in gecontroleerde

Elektrische veiligheid en elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen EMC
Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC. Deze apparatuur moet worden
geinstalleerd en in gebruik worden genomen volgens de EMC-informatie in deze instructies.
* Draagbare en mobiele radiofrequente communicatieapparatuur kan invloed hebben op medische elektrische apparatuur.
® Het gebruik van andere accessoires, transducers en/of kabels dan gespecificeerd kan leiden tot verhoogde emissie of
vermindering van de immuniteit van de apparatuur of het systeem. Dit geldt niet voor de door de fabrikant verkochte
vervangende onderdelen voor interne componenten.
* De apparatuur of het systeem mag niet worden gebruikt vlak naast of gestapeld op andere apparatuur. Als dergelijk gebruik
noodzakelijk is, dient de apparatuur of het systeem te worden geobserveerd om te controleren of deze/dit normaal functioneert
in de configuratie waarin deze/dit wordt gebruikt.

RICHTLIUNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — EMISSIES
De Nasal Alar SpO_-sensor is bedoeld voor gebruik in de hieronder 1 elektr i geving. De klant of de gebruiker van de sensor dient ervoor te

zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit Elektr d ing —
RF-emissies Groep 1 De Nasal Alar SpO,-sensor gebruikt RF-energie uitsluitend voor de interne functies. Daarom zijn de RF-emissies
CISPR 11 zeer laag en zullen deze waarschijnlijk geen storing veroorzaken bij elektronische apparatuur in de buurt.
RF-emissies Klasse B De Nasal Alar SpO,-sensor is geschikt voor gebruik bij alle i ies, inclusief isi ies en
CISPR 11 installaties die direct zijn aangesloten op het openbare stroomnet met een openbaar laagspanningsnet dat
gebouwen die voor woondoeleinden worden gebruikt van stroom voorziet.

RICHTLUNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — IMMUNITEIT
De Nasal Alar SpO,-sensor is bedoeld voor gebruik in de hieronder 1 elektr
zorgen dat deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

. De klant of de gebruiker van de sensor dient ervoor te

Immuniteitstest IEC 60601 i Conformiteitsni Elekt isch ing —
ESD +6 kV contact +6 kV contact Vloeren van hout, beton of keramische tegels. Bij synthetische
|EC 61000-4-2 +8 kV lucht +8 kV lucht vloerbedekking moet de relatieve vochtigheid minstens 30% zijn
EFT IEC 61000-4-4 +2 kV netstroom +2 kV netstroom De kwaliteit van de netvoeding moet die van een commerciéle of
+1kVI/Os +1kV1/0Os ziekenhuisomgeving zijn.
Spanningsfrequentie—50/60Hz 3A/m 3A/m Magnetische velden van netspanningsleidingen moeten die van een

Magnetisch veld—IEC 61000-4-8 gebruikelijke commerciéle of zorgomgeving zijn.

Geleide RF 3Vrms (V1) =3 Vrms Draagbare en mobiele communicatieapparatuur mag niet minder
|IEC 61000-4-6Uitgestraalde RF 150 kHz tot 80 MHz (E1)=3V/m dan de onderstaande/berekende afstanden zijn verwijderd van de
IEC 61000-4-3 3V/m Alar-sensor.
80 MHz tot 2,5 GHz D = (3,5/V1)(VP) - 150 kHz tot 80 MHz

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

Met P als maximaal vermogen in watt en D als aanbevolen in acht te
nemen afstand in meters.De veldsterkte van vaste zenders, zoals
tijdens een elektr i locati zoek, moet

lager zijn dan de compliantieniveaus (V1 en E1)

Interferentie kan optreden in de nabijheid van apparatuur met een
transmitter.

desaturatieonderzoeken. Hierin werden gezonde volwassen | In de tabel hieronder worden de A,-waarden weergegeven die door de Nasal Alar SpO,-
vrijwilligers met saturatielevels tussen de 70 en 100% SaO: | sensor met de gespecificeerde monitoren zijn gemeten tijdens een klinische studie.

onderzocht. De populatiekenmerken van de onderzochte

70-100% 90-100% 80-90% 70-80%
mensen waren:

AANBEVOLEN IN ACHT TE NEMEN AFSTANDEN VOOR DE NASAL ALAR SpO,-SENSOR

De Nasal Alar SpO,-sensor is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde storingen worden beheerst. De klant of gebruiker van de
Nasal Alar SpO,-sensor kan helpen elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimumafstand aan te houden tussen portable en mobiele RF-
communicatieapparatuur en de Nasal Alar ,-sensor zoals hierna wordt aanbevolen in over ing met de i output aan energie van de

communicatieapparatuur.

* Ongeveer 50% vrouwen en 50% mannen in de leeftijd Nellcor N-600x 1,8 1,3 1,6 2,5
van 18-45 jaar
Nellcor N-595 2,1 1,1 1,7 3,0
* Huidskleur: van licht tot donker
Omdat metingen van pulsoximeters statistisch worden Nellcor N-395 1,7 09 14 3,0
gedistribueerd, kan van slechts twee derde van de metingen van
Philips IntelliVvue Mod A04 15 1,0 1,4 2,0

de pulsoximeters worden verwacht dat ze binnen de +/- Arms-

waarde vallen die door een CO-oximeter wordt gemeten. Philips IntelliVue Mod A02 2,2 1,2 2,0 3,2

Functionele testers, zoals een SpO;-simulator, kunnen niet worden

Maximaal outputvermogen (watt) Afstand (m) Afstand (m) Afstand (m)
150 kHz tot 80 MHz 80 tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
D = (3,5/V1)(VP) D = (3,5/E1)(VP) D = (7/E1)(VP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

- . - Philips Intellivue Mod A01 1,7 14 18 19
gebruikt als enige validatiemethode om SpOz-waarden te ilips IntelliVue Mod AD . ’ , .
beoordelen. In de test voor polsfrequentienauwkeurigheid werd DataScope Passport 2 17 12 13 25
een simulator gebruikt als referentiemethode.

GE Dash 3000 2,2 2,1 2,2 2,4

N.B.: Het golflengtebereik van de in deze sensor gebruikte leds ligt

tussen de 600 nm en 1000 nm, met een optische output van minder dan 15 mW.




