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Product Overview

Three series of Philips reusable SpO, sensors offer monitoring capability
for a broad range of patient types as shown in the table below. Reference
Specifications later in this IFU for sensor accuracy.

A-Series Sensors: For use with any Philips/Agilent/HP instrument that
lists them as an accessory. Refer to your instrument’s Instructions for
Use for A-Series sensor compatibility information.

B-Series Sensors: For use with the same Philips/Agilent/HP
instruments that list A-Series M1191A and M1191AL sensors as
compatible accessories; i.e. M1191B can replace M1191A and
M1191BL can replace M1191AL.

Special Edition A-Series Sensors (AN-Series): For use with Philips
brand OxiMax® compatible instruments M1020B or M3001A, Option
A02. Also for use with the same Philips/Agilent/HP instruments that list
A-Series sensors as compatible accessories. Each Special Edition A-
Series sensor can replace its similarly numbered A-series sensor; i.e.
M1191ANL can replace M1191AL; M1192AN can replace M1192A;
M1193AN can replace M1193A; M1194AN can replace M1194A; and
M1195AN can replace M1195A.

2Special
A-Series | B-Series Edition Adult Pediatric Infant Neonate
Sensors | Sensors A-Series

Sensors Finger | Ear | Finger | Ear | Sfinger | Toe | 3jand | Foot
M1191A | M1191B N/A v
IM1191AL | 'M1191BL | "M191ANL |
M1192A N/A M1192AN v
M1193A N/A M1193AN v 4
M1194A N/A M1194AN 4 v
M1195A N/A M1195AN v v

'These sensors have a Longer 3m (versus standard 2m) attached cable.
2These sensors extend compatibility to Philips brand OxiMax® compatible instruments.
3preferred application sites for M1193A and M1195A sensors.




Intended Use

Philips reusable SpO, sensors are for multi-patient use, when continuous
non-invasive arterial oxygen saturation and pulse rate monitoring are
required.

Accessories Supplied with Sensors
* M1627A Adult Wristband: Supplied only with adult finger sensors to
secure sensor cable to back of adult patient’s hand and wrist.

* Instructions for Use: Describes sensor models, patient applications,
Warnings against improper use, and specifications.

Accessories Available for Separate Purchase

* M1940A Adapter Cable: 8-pin (round female) to 12-pin (round male)
adapter cable. Adapts 8-pin sensor connector to 12-pin instrument jack.
Extends sensor cable length by 2m. DO NOT USE with M1191AL,
M1191ANL, M1191BL sensors.

* M1941A Extension Cable: 8-pin (round female) to 8-pin (round male)
extension cable. Extends sensor cable length by 2m. DO NOT USE with
MI191AL, M1191ANL, M1191BL sensors.

Definition of Product Symbols

A+ & &

Adult Pediatric Adult Finger Infant/Neo Hand | Adult/Pediatric Ear
d W & | |
Infant Neonate (Neo) Pediatric/Infant Infant Toe Infant/Neo Foot
Finger
°F
°C
A Ry only Vi/ a
°c
Caution, See Prescription Storage Contains
Documentation Use Only Temp no Latex




Warnings

+ These sensors are for use only with Philips/Agilent/HP instruments.
Before using, verify the combination of instrument/sensor is specified in
the instrument’s user documentation (e.g. Instructions for Use);
otherwise patient injury may result.

+ Pulse oximetry measurements are statistically distributed. Two-thirds of
all pulse oximetry measurements can be expected to fall within the
stated accuracy (refer to Specifications later in this IFU for stated sensor
accuracy).

» Connect the sensor only to the SpO, connection or the SpO, adapter
cable of the oximeter.

* Do not reuse the sensor on a different patient until it has been
disinfected. The sensor can be reused on the same patient for the
patient’s entire stay.

» Atelevated ambient temperatures, patient skin could be severely burned
after prolonged sensor application at sites that are not well perfused. To
prevent this condition, be sure to check patient application sites
frequently. All listed sensors operate without risk of exceeding 41° C on
the skin if the initial skin temperature does not exceed 35° C.

* Be sure to apply the sensor to the patient at the preferred or alternative
application site, while following application instructions provided later
in this document. Failure to do so can cause inaccurate measurements.

+ To avoid venous pulsation, obstructed circulation, pressure marks,
pressure necrosis, artifacts and inaccurate measurements, make sure you
are using a sensor of the correct size and that the sensor is not too tight.
If the sensor is too tight, because the application site is too large or
becomes too large due to edema, the excessive pressure applied may
result in venous congestion distal from the application site, leading to
interstitial edema and tissue ischemia.

+ If the sensor is applied too loose it may fall off or compromise proper
alignment of sensor optics and result in inaccurate readings.



Warnings (cont.)

Where possible, the application site for the sensor should be an
extremity free of arterial catheters, blood pressure cuffs, or intravascular
infusion lines.

Avoid sites subject to excessive motion. Try to keep the patient still, or
move the sensor to a site with less motion.

Dysfunctional hemoglobin or intravascular dyes can cause inaccurate
measurements.

Make sure the application site for the sensor is not deeply pigmented, or
deeply colored. For example, nail polish, artificial nails, dye or
pigmented cream may cause inaccurate measurements. In any of these
cases reposition the sensor or choose an alternative sensor for use at a
different site.

Cover the sensor with opaque material under conditions of strong or
excessive light (infrared lamps, OR lamps, photo therapy). Failure to do
so can result in inaccurate measurements.

Protect the connector from contact with any liquid.

Inspect the sensor application site every 2 to 3 hours to ensure skin
integrity, correct optical alignment, and circulation distal to the sensor
site. Skin irritation or ulceration may occur if the sensor is attached to
one location for too long. Move the sensor application site every 4 hours,
or more often if circulation or skin integrity is compromised. If the light
source is not directly opposite the light detector, reapply the sensor, or
choose an alternative sensor for use at a different site.

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

M1191AL/M1191ANL/M1191BL only: Do not use these sensors with
an extension or adapter cable.

M1195A/M1195AN only: Infant patients are prone to movement;
therefore, when applying a sensor to an infant, secure the sensor cable
with tape to prevent it from coming off the infant’s finger. If necessary,
position the sensor on a different finger, or an alternative site (toe).



Before Applying the Sensor

Be sure to read and understand all Warnings listed in your SpO,
monitoring instrument IFU, as well as all Warnings described in this
sensor IFU. Use sensors only with validated Instruments and at a
recommended patient application area.

Inspect Sensor for Damage

* Inspect the sensor outside and inside. To check the inside, gently open
the sensor cavity and check for splits on or next to the transparent
silicone that covers the optical elements. Be sure there are no blisters on
the silicone, and no liquid leaking from sensor optics.

* Any sensor showing signs of damage or alteration must not be used for
further patient monitoring; instead, dispose of it using proper disposal
procedures (see below).

Sensor Disposal

Dispose Deteriorated Sensors

Any sensor showing signs of physical or electrical deterioration or failure
should be disinfected, decontaminated, and disposed of according to local
laws regarding the disposal of hospital waste.

Change Application Site Periodically

Move the sensor application site every 4 hours, or more often if
circulation or skin integrity is compromised.



Applying Finger (or Toe) Sensors

Adult Finger Sensors

Any finger except thumb on patients more than 50kg.
¢ A-Series: M1191A or M1191AL

*  Special Edition (SE) A-Series: M1191ANL adult application
B-Series: M1191B or M1191BL shown

Pediatric Finger Sensors

Any finger except thumb for patients between 15kg and 50kg
*  A-Series: M1192A

*  Special Edition (SE) A-Series: M1192AN

Infant Finger (or Toe) Sensors

Any finger or toe (except thumb) for patients between 4kg and 15kg.
Finger or toe diameter should measure from 7-8mm (0.27-0.317).

*  A-Series: M1195A, or
*  Special Edition (SE) A-Series: M1195AN

Step Applying the Finger (or Toe) Sensor

1 Select appropriate sensor for patient size (defined above).

2 Position sensor over patient’s finger. If applying an adult finger
sensor, be sure the sensor cable is positioned ON TOP of the fin-
ger/hand as shown above.

3 Patient fingertip should touch but not protrude from end of sensor.
If necessary, trim the fingernail to correctly position the sensor.

4 If applying an adult finger sensor, secure the cable to BACK OF
HAND with M1627A wristband (supplied only with adult finger
sensors.)

5 Plug sensor into instrument (or into adapter cable if needed).

6 Inspect and change the sensor application site periodically.




Applying Hand/Foot Sensors

Neonatal hand or foot, for patients between 1kg and 4kg.
*  A-Series: M1193A
*  Special Edition (SE) A-Series: M1193AN

Step

Applying the Hand/Foot Sensor

1

Position the sensor over the hand or foot with optical components
opposite each other.

Holding sensor, stretch strap slightly (not more than 2.5cm (1.0”).

Insert stretched strap into slot, hold it there while threading end
through latch. If strap is too long, thread it through second latch.

Plug sensor into instrument (or into adapter cable if needed).

Inspect and change the sensor application site periodically.

Applying Ear-Clip Sensors

Adult or pediatric ear, for patients more than 40kg.
*  A-Series: M1194A, or

*  Special Edition (SE) A-Series: M1194AN

Step

Applying the Ear-Clip Sensor

1

To improve perfusion, massage or warm the ear lobe.

2

Clip probe onto fleshy part of the lobe. Plastic fixing mechanism
minimizes artifact generated by patient motion. Do not position
probe on cartilage or pressed against the head.

Plug sensor into instrument (or into adapter cable if needed).

Inspect and change the sensor application site periodically.




Cleaning and Low-Level Disinfection

The reusable sensors should be cleaned and disinfected, but never
sterilized. Follow the procedure outlined below.

Warnings

Use only validated cleaning agents and disinfectants listed below; do
not use any others. Failure to do so may damage the sensor or its con-
necting wires and shorten product lifetime or cause safety hazards.
Select disinfectants carefully as some have very similar names but
completely different compositions.

Do not immerse the sensor connector in any of the cleaning solutions,
disinfectant, or other liquid (only the sensor and cable housing may be
immersed, not the connector).

Do not soak sensors in disinfectants longer than specified by the dis-
infectant manufacturer.

Do not sterilize the sensors.

Validated Cleaning Agents
- Mild Detergent - Salt Solution (1%)

Validated Disinfectants

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) or
o Isopropanol Wipe (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Step Cleaning and Low-Level Disinfection

1

Clean sensor following instructions supplied with cleaning agent.

2

Disinfect sensor following instructions supplied with disinfectant.

3

Rinse sensor in water, wiping it dry with a clean cloth, leaving to dry com-
pletely. If you notice any deterioration or damage to sensor or cable, dis-
pose the sensor immediately.




|
Specifications

Sensor Accuracy
A-Series Sensors: For A-Series sensor SpO, and Pulse Rate accuracy
specifications, reference your Philips/Agilent/HP instrument’s Instructions for Use.

B-Series Sensors: SpO, and Pulse Rate accuracy specifications for M1191B and
M1191BL sensors are the same as indicated for M1191A and M1191AL sensors in
your Philips/Agilent/HP instrument’s Instructions for Use.

Special Edition A-Series Sensors (AN-Series): SpO, accuracy (functional
saturation) for Special Edition A-Series sensors used in combination with M1020B
or M3001A, Option A02, specified as the root-mean-square (RMS) difference
between the measured values and the reference values, in the range 70 to 100% is:
2% for M1191ANL and M1192AN; 3% for M1193AN, M1194AN, and M1195AN.

Neonatal Applications: The claimed accuracy numbers for neonatal application
are already increased by an additional 1% to account for affect on oximeter
measurements due to fetal hemoglobin in neonatal blood, as predicted by the
literature.

Light Emitting Diode Wavelength Ranges

Wavelength ranges for the light emitting diodes used in these sensors are within
600nm-1000nm, with an optical output power of less than 15mW. Knowing the
wavelength range can be useful to clinicians performing photodynamic therapy.

Measurement Validation

The SpO, accuracy has been validated in human studies against arterial blood
sample reference measured with a CO-oximeter. In a controlled desaturation study,
healthy adult volunteers with saturation levels between 70% and 100% SaO2 were
studied. The population characteristics for those studies were:

. Approximately 50% female and 50% male ranging in age from 18-45

. Skin tone: from light to black

Because pulse oximeter equipment measurements are statistically distributed, only
approximately 2/3 of pulse oximeter equipment measurements can be expected to
fall within the + Arms value measured by a CO-oximeter. Functional testers, such
as an SpO, simulator cannot be used to assess the accuracy of pulse oximeter
Sensors.



Description des capteurs

Il existe trois séries de capteurs Philips de SpO, réutilisables, qui permettent
de surveiller tous types de patients, comme indiqué dans le tableau ci-
dessous. Reportez-vous a la section Caractéristiques techniques a la fin de
ce manuel pour connaitre la précision des capteurs.

Capteurs série A : vous pouvez utiliser ces capteurs avec n’importe quel
appareil Philips/Agilent/HP, s’ils figurent dans la liste des accessoires
compatibles. Pour consulter les informations concernant la compatibilité
des capteurs série A, reportez-vous a la section correspondante du manuel
d’utilisation de votre appareil.

Capteurs série B : vous pouvez utiliser ces capteurs avec les appareils
Philips/Agilent/HP si les capteurs séric A M1191A et M1191AL figurent
dans la liste des accessoires compatibles avec ces appareils ; M1191B
peut donc remplacer M1191A et M1191BL peut remplacer M1191AL.
Capteurs série A édition spéciale (série AN) : vous pouvez utiliser ces
capteurs avec les appareils Philips compatibles OxiMax® (module
M1020B ou serveur M3001A, option A02). Ils peuvent ¢galement étre
utilisés avec les appareils Philips/Agilent/HP si les capteurs série A
figurent dans la liste des accessoires compatibles avec ces appareils.
Chaque capteur série A édition spéciale peut se substituer au capteur série
A portant la méme référence : M1191ANL a la place de M1191AL,
M1192AN a la place de M1192A, M1193AN a la place de M1193A,
MI1194AN a la place de M1194A et M1195AN a la place de M1195A.

Capteurs | Capteurs | 2Capteurs Adulte Enfant Nourrisson | Nouveau-né
série A série B série A
édition Doigt | Oreille | Doigt | Oreille | 3poigt | Orteil | 3pain | Pied
spéciale
M1191A | M1191B N/A v
IM1191AL | 'M1191BL | "MUM91ANL | ¥
M1192A N/A M1192AN v
M1193A N/A M1193AN v 4
M1194A N/A M1194AN v v
M1195A N/A M1195AN 4 v

1Ces capteurs possédent un cable plus long (3 m au lieu des 2 m standard).

Ces capteurs peuvent étre utilisés avec les appareils Philips compatibles OxiMax®.

3Ce site d’application est conseillé pour les capteurs M1193A et M1195A.
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Type d’utilisation

Les capteurs Philips de SpO, réutilisables sont destinés a étre utilisés sur
plusieurs patients, lorsque la surveillance continue et non invasive de la
saturation artérielle en oxygene et de la fréquence de pouls est nécessaire.

Accessoires fournis avec les capteurs

* Bande de poignet pour adulte M1627A : fournie uniquement avec les
capteurs de doigt pour adulte afin de maintenir le cable du capteur en
place sur le dos de la main et le poignet du patient.

* Manuel d’utilisation : décrit les différents modeles de capteurs, les
applications patient, les caractéristiques techniques et les précautions a
respecter pour éviter toute utilisation incorrecte.

Accessoires pouvant étre achetés séparément

» Cable adaptateur M1940A : cable 8 broches (connecteur femelle rond)
vers 12 broches (connecteur méle rond). Permet d’adapter un connecteur
a 8 broches sur la prise d’un appareil a 12 broches. Rallonge le cable du
capteur de 2 m. NE DOIT PAS ETRE UTILISE avec les capteurs
MII191AL, M1191ANL, M1191BL.

» Cable prolongateur M1941A : céble 8 broches (connecteur femelle
rond) vers 8 broches (connecteur male rond). Rallonge le céble du capteur
de 2 m. NE DOIT PAS ETRE UTILISE avec les capteurs M1191AL,
MI1191ANL, M1191BL.

Définition des symboles figurant sur les capteurs

> °
n
Adulte Enfant Doigt, adulte Main, nourrisson/ Oreille, adulte/
nouveau-né enfant
'Y oS ‘ “ l‘
Nourrisson Nouveau-né Doigt, enfant/ Orteil, nourrisson Pied, nourrisson/
nourrisson nouveau-né
°F
“c
A Ry only /i/ lm
°c
Attention, se | Sur prescription Température de Ne contient
reporter a la uniquement stockage pas de latex
documentation

11



Avertissements

Ces capteurs doivent étre utilisés uniquement avec les appareils Philips/
Agilent/HP. Avant toute utilisation, vérifiez la compatibilité de la
combinaison appareil/capteur dans la documentation utilisateur fournie
avec ’appareil (c’est-a-dire le manuel d’utilisation), afin d’éviter de
blesser le patient.
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 techniques a la
fin de ce manuel pour connaitre la précision des capteurs).
Branchez le capteur uniquement dans le connecteur libellé SpO, ou dans
le cable adaptateur de SpO, de I’oxymeétre.
Vous ne devez pas réutiliser le capteur sur un autre patient tant qu’il n’a
pas été désinfecté. En revanche, le capteur peut étre réutilisé sur le méme
patient pendant toute la durée de son s¢jour hospitalier.
Lorsque la température ambiante est élevée, I’application prolongée du
capteur sur un site a faible perfusion risque d’entrainer des brilures
importantes pour le patient. Pour éviter cela, vérifiez régulierement le site
d’application. La température de tous les capteurs mentionnés dans ce
manuel ne dépassera pas 41° C sur la peau si la température initiale de la
peau n’excéde pas 35° C.
Veillez a appliquer le capteur sur le site conseillé ou sur 1’autre site
indiqué et a bien respecter les instructions d’application fournies ci-apres
dans ce document. Le non-respect de ces consignes risque d’entrainer des
imprécisions de mesures.
Pour ne pas provoquer de pulsations veineuses, d’obstruction circulatoire,
de pression excessive, de nécroses, d’artéfacts et d’imprécisions de
mesure, vérifiez que vous utilisez un capteur d’une taille appropriée et
qu’il n’est pas trop serré. Si la fixation est trop serrée, en raison d’un site
d’application trop grand ou atteint d’oedéme, cela risque d’exercer une
pression excessive et d’entrainer une congestion veineuse a distance du
site d’application, provoquant un oedéme interstitiel et une ischémie
tissulaire.
Si la fixation du capteur est trop lache, le capteur peut tomber ou cela
peut compromettre 1’alignement des éléments optiques du capteur et
générer par conséquent des mesures incorrectes.
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Avertissements (suite)

+ Dans la mesure du possible, évitez de placer le capteur sur ’extrémité
d’un membre sur lequel un cathéter artériel, un brassard de pression ou
une tubulure de perfusion intraveineuse sont déja en place.

+ Evitez les sites sujets a un mouvement excessif. Essayez de calmer le
patient ou replacez le capteur sur un site moins exposé au mouvement.

» ’hémoglobine non fonctionnelle et les colorants utilisés lors de certaines
procédures intravasculaires peuvent affecter la précision des mesures.
 Vérifiez que le site d’application du capteur est exempt de toutes teintures
ou colorants ; ainsi par exemple, vernis a ongles, faux ongles, teinture, ou
créme teintée peuvent provoquer des erreurs de mesure. Dans tous les cas,
repositionnez le capteur ou utilisez un autre capteur sur un site différent.

* Lorsque les conditions de luminosité sont fortes ou excessives (lampes a
infrarouges, éclairages de bloc opératoire, photothérapie), recouvrez le
capteur d’un tissu opaque pour éviter de fausser les mesures.

* Protégez le connecteur de tout contact avec quelque liquide que ce soit.

* Inspectez le site d’application du capteur toutes les 2 a 3 heures pour
vérifier I’intégrité de la peau, rectifiez ’alignement des ¢léments
optiques, et observez la circulation a distance du site d’application. Des
irritations ou des ulcérations cutanées peuvent survenir si le capteur est
resté en place au méme endroit pendant trop longtemps. Changez le site
d’application du capteur toutes les 4 heures ou plus souvent si la
circulation sanguine ou 1’intégrité de la peau vous paraissent suspectes. Si
la source optique n’est pas directement alignée avec le photodétecteur,
réappliquez le capteur ou utilisez un autre capteur sur un site différent.

* Nutilisez pas de capteur lors d’un examen IRM. Cela pourrait entrainer
des brilures ou fausser la précision des mesures.

* Capteurs M1191AL/M1191ANL/M1191BL uniquement : vous ne
devez pas utiliser de cable adaptateur ni de cable prolongateur avec ces
capteurs.

+ Capteurs M1195A/M1195AN uniquement : les nourrissons sont des
patients particuliérement agités ; par conséquent, lorsque vous positionnez
un capteur sur un nourrisson, fixez le cable avec de 1’adhésif pour éviter
que le capteur ne tombe de son doigt. Si nécessaire, placez le capteur sur
un autre doigt ou sur un autre site (orteil).

13



Avant d’appliquer le capteur

Lisez attentivement tous les avertissements figurant dans le manuel
d’utilisation de votre moniteur de surveillance de la SpO,, ainsi que tous
ceux mentionnés dans le présent manuel. Utilisez les capteurs uniquement
avec des appareils compatibles et sur les sites d’application conseillés.

Inspection du capteur

* Inspectez le capteur, a I’extérieur comme a I’intérieur, pour repérer tout
signe de dommage ou de détérioration. Pour examiner I’ intérieur, écartez
doucement les bords du capteur et vérifiez qu’il n’y a pas de craquelures
sur le revétement transparent en silicone (ou a proximité) qui recouvre les
diodes. Assurez-vous qu’il n’y a pas de boursouflures sur le silicone ni de
fuite de liquide qui s’échappe des éléments optiques.

+ Si le capteur présente le moindre signe de dommage ou d’altération, vous
devez cesser de I’utiliser pour la surveillance patient et le mettre au rebut
selon les procédures en vigueur (voir ci-dessous).

Mise au rebut du capteur

Mise au rebut d’un capteur détérioré

Si le capteur présente des signes de détérioration ou de défaillance physique
ou électrique, vous devez le désinfecter, le décontaminer et le mettre au
rebut en respectant la réglementation en vigueur dans votre pays en maticre
de déchets hospitaliers.

Changement régulier du site d’application

Changez le site d’application du capteur toutes les 4 heures, ou plus souvent
si la circulation ou I’intégrité de la peau semblent affectées.

14



Mise en place du capteur de doigt
(ou d’orteil)

Capteur de doigt pour adulte

Ce capteur, destiné aux patients de plus de 50 kg, peut
étre placé sur n’importe quel doigt a I’exception du

pouce. Mise en place du
. Série A : M1191A ou M1191AL capteur sur un adulte

*  Série A édition spéciale (SE) : M1191ANL

*  SérieB:MI1191B ou M1191BL

Capteur de doigt pour enfant

Ce capteur, destiné aux patients dont le poids est compris entre 15 kg et
50 kg, peut étre placé sur n’importe quel doigt a I’exception du pouce.

e Série A: MI1192A

*  Série A édition spéciale (SE) : M1192AN

Capteur de doigt (ou d’orteil) pour nourrisson

Ce capteur, destiné aux patients dont le poids est compris entre 4 kg et 15 kg,
peut étre placé sur n’importe quel doigt (a I’exception du pouce) ou orteil.
Le doigt ou I’orteil doit avoir un diamétre de 7-8 mm.

. Série A : M1195A, ou

*  Série A édition spéciale (SE) : M1195AN

Etape Mise en place du capteur de doigt (ou d’orteil)

1 |Sélectionnez un capteur adapté a la taille du patient (voir ci-dessus).

2 |Placez le capteur sur le doigt du patient. Si vous utilisez un capteur
pour adulte, vérifiez que le cable passe bien AU DESSUS du doigt et
de la main, comme indiqué sur la figure ci-dessus.

3 |Le bout du doigt doit toucher I'extrémité du capteur sans la dépasser.
Sinécessaire, coupez I'ongle pour positionner le capteur correctement.

4 | Sivous utilisez un capteur pour adulte, faites passer le cable sur le
DOS DE LA MAIN et fixez-le a I'aide la bande de poignet M1627A
(fournie uniquement avec les capteurs de doigt pour adulte).

5 |Branchez le capteur sur I'appareil (ou sur le cable adaptateur le cas
échéant).

6 |Inspectez et changez régulierement le site d’application du capteur.
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Mise en place du capteur de pied/main
Ce capteur, destiné aux bébés pesant entre 1 kg et 4 kg,
peut étre placé sur la main ou le pied.

*  Série A: M1193A

*  Série A édition spéciale (SE) : M1193AN

Etape Mise en place du capteur de pied/main

1 Placez le capteur sur le pied ou la main de fagon a ce que les diodes
soient alignées avec le photodétecteur.

2 Maintenez le capteur en place et étirez Iégérement la bande (pas
plus de 2,5 cm).

3 Placez la bande étirée dans le passant et maintenez-la pendant
que vous faites passer I'extrémité dans le premier cran. Sila bande
est trop longue, enroulez jusqu’au second cran.

4 Branchez le capteur sur I'appareil (ou sur le cable adaptateur).
5 Inspectez et changez réguliérement le site d’application du capteur.

Mise en place du capteur d’oreille a clip|
Ce capteur, destiné aux enfants ou adultes dont le poids est
supérieur a 40 kg, doit étre placé sur I’oreille.

. Série A : M1194A, ou

*  Série A édition spéciale (SE) : M1194AN

Etape Mise en place du capteur d’oreille a clip

1 Pour améliorer la perfusion, massez ou réchauffez le lobe de 'oreille.

2 Fixez le capteur d’oreille sur la partie charnue du lobe. Le mécanisme
de fixation en plastique réduit les artéfacts dus aux mouvements du
patient. Ne placez pas le capteur sur le cartilage ni a un endroit ou il
appuierait contre la téte.

3 Branchez le capteur sur I'appareil (ou sur le cable adaptateur).

4 Inspectez et changez réguliérement le site d’application du capteur.
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Nettoyage et désinfection de base
Les capteurs réutilisables doivent étre nettoyés et désinfectés, mais jamais
stérilisés. Suivez la procédure décrite ci-dessous.

Avertissements

Utilisez uniquement les agents nettoyants et désinfectants énumérés
ci-dessous et qui ont été approuvés. L’utilisation de tout autre produit
pourrait endommager le capteur ou les fils de connexion, réduire leur
durée de vie et compromettre la sécurité.

Choisissez les désinfectants avec le plus grand soin, car certains ont
des noms similaires mais des compositions totalement différentes.
Vous ne devez pas immerger le connecteur du capteur dans une solution
de nettoyage ou de désinfection, ni dans aucun autre liquide (seuls le
capteur et le boitier du cable peuvent étre immergés, pas le connecteur).
Vous ne devez pas laisser les capteurs immergés dans le désinfectant
pendant une durée plus longue que celle recommandée par le fabricant
du désinfectant.

Vous ne devez pas stériliser les capteurs.

Agents de nettoyage approuvés

- Détergent doux - Solution saline (1%)
Désinfectants approuvés
Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) ou
o Isopropanol Wipe (70%)

Incidin® Liquid Omnicide® 28

Etape Nettoyage et désinfection de base

1

Nettoyez le capteur en suivant les instructions fournies par le fabricant de
la solution de nettoyage.

2 Désinfectez le capteur en suivant les instructions fournies avec le
désinfectant.
3 Rincez le capteur a I'eau, essuyez-le avec un chiffon propre et laissez-le

sécher complétement. Si vous remarquez un signe quelconque d’usure ou
de déterioration sur le capteur ou le cable, mettez-le immédiatement au
rebut.
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Caractéristiques techniques

Précision du capteur

Capteurs série A : pour connaitre la précision de la fréquence de pouls et de la SpO,
avec ces capteurs, reportez-vous au manuel d’utilisation de votre appareil Philips/
Agilent/HP.

Capteurs série B : la précision de la fréquence de pouls et de la SpO, avec les capteurs
MI1191B et M1191BL est la méme que celle des capteurs M1191A et M1191AL,
indiquée dans le manuel d’utilisation de votre appareil Philips/Agilent/HP.

Capteurs série A édition spéciale (série AN) : lorsque ces capteurs sont utilisés en
association avec le module M1020B ou le serveur M3001A option A02, la précision
de la SpO, (saturation fonctionnelle), qui correspond a la différence en moyenne
quadratique (RMS) entre les valeurs mesurées et les valeurs de référence, dans la
gamme de 70 a 100%, est la suivante : 2% pour les capteurs M1191ANL et M1192AN,
3% pour les capteurs M1193AN, M1194AN et M1195AN.

Applications néonatales : lorsque les capteurs sont utilisés sur des nouveau-nés, la
plage de précision est étendue de 1%, pour tenir compte du fait que les mesures
données par I’oxymétre peuvent étre affectées par I’hémoglobine feetale présente dans
le sang du nouveau-né, comme I’indiquent les études actuelles.

Gammes de longueurs d’onde des diodes électroluminescentes

Les gammes de longueurs d’onde des diodes électroluminescentes utilisées avec ces
capteurs sont comprises entre 600 nm et 1000 nm, avec une puissance en sortie optique
inférieure a 15 mW. Les informations relatives a la gamme de longueurs d’onde
peuvent s’avérer treés utiles pour les cliniciens qui effectuent une thérapie
photodynamique.

Validation des mesures

La précision de la SpO, a été validée dans le cadre d’études menées sur I’homme
basées sur I’analyse d’un échantillon de sang artériel de référence réalisée al’aide d’un
CO-oxymeétre. Lors d’une étude contrélée sur la désaturation, des adultes volontaires
sains ayant des niveaux de saturation de SaO2 compris entre 70% et 100% ont été
examinés. Les caractéristiques des patients pour ces études étaient les suivantes :

. Sexe : environ 50% d’hommes et 50% de femmes ; dge : de 18 a 45 ans ;

. Couleur de peau : claire a noire.

Les mesures d’oxymétrie de pouls étant réparties de maniére statistique, on estime
que seuls deux-tiers environ des mesures sont comprises dans la gamme des valeurs
quadratiques moyennes (+) indiquées par le CO-oxymétre. Il est impossible d’utiliser
un dispositif de test de fonctionnement, tel qu’un simulateur de SpO,, pour évaluer la
précision des capteurs d’un oxymetre de pouls.
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Produktiibersicht

Drei Serien wiederverwendbarer Philips SpO,-Aufnehmer erméglichen die
Uberwachung der verschiedensten Patienten (siche folgende Tabelle).
Angaben zur Genauigkeit der Aufnehmer stehen weiter hinten in dieser
Gebrauchsanweisung unter Spezifikationen.

* Aufnehmer der A-Serie: Zur Verwendung mit allen Geréten von Philips/
Agilent/HP, fiir die sie als Zubehor aufgefiihrt sind. Die Gebrauchsan-
weisung des jeweiligen Gerits enthilt Angaben zur Kompatibilitit mit
Aufnehmern der A-Serie.

* Aufnehmer der B-Serie: Zur Verwendung mit denselben Geréten von Phil-

ips/Agilent/HP, fiir die die Aufnehmer M1191A und M1191AL der A-Serie

als kompatibles Zubehor aufgefiihrt sind, d. h. M1191B kann an Stelle von

M1191A und M1191BL an Stelle von M1191AL verwendet werden.

Special-Edition-Aufnehmer der A-Serie (AN-Serie): Zur Verwendung mit

den OxiMax®-kompatiblen Philips Gerdten M1020B und M3001A, Option

A02. Auch zur Verwendung mit denselben Geréten von Philips/Agilent/HP,

fiir die die Aufnehmer der A-Serie als kompatibles Zubehor aufgefiihrt sind.

Aufnehmer der A-Serie und Special-Edition-Aufnehmer der A-Serie sind

untereinander austauschbar; d. h. statt M1191AL kann M1191ANL, statt

M1192A kann M1192AN, statt M1193A kann M1193 AN, statt M1194A

kann M1194AN und statt M1195A kann M1195AN verwendet werden.

28pecial Erwachsene Kinder Kleinkinder | Neugeborene
A-Serie B-Serie Edition
Aufneh Aufnet Aufnehmerder | Finger | Ohr | Finger | Ohr 3Finger Zeh | 3yand | FuB
A-Serie
M1191A | M1191B -- v
IM1191AL | 'M1191BL | 'M1191ANL | ¥
M1192A -- M1192AN v
M1193A -- M1193AN v v
M1194A -- M1194AN v v
M1195A -- M1195AN v v

'Bei diesen Aufnehmenn ist das Kabel | langer (3 m statt 2 m).
2Djese Aufnehmer sind auch fiir OxiMax®-kompatible Gerate von Philips geeignet.
3Bevorzugte Messorte fiir die Aufnehmer M1193A und M1195A.
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Zweckbestimmung

Wiederverwendbare SpO,-Aufnehmer von Philips dienen zur kontinuierli-
chen, nichtinvasiven Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsittigung und der
Pulsfrequenz.

Im Lieferumfang enthaltenes Zubehor

+ M1627A Handgelenkgurt fiir Erwachsene: Nur im Lieferumfang von Fin-
geraufnehmern fiir Erwachsene enthalten; dient bei Erwachsenen zur Befes-
tigung des Aufnehmerkabels am Handriicken und Handgelenk.

* Gebrauchsanweisung: Enthilt Angaben iiber Aufnehmermodelle, Anbrin-
gung am Kdorper, Warnungen vor unsachgemafBem Gebrauch und Spezifika-
tionen.

Separat erhaltliches Zubehor

* M1940A Adapterkabel: Adapterkabel von 8-polig (runde Buchse) auf
12- polig (runder Stecker). Adapter zum Anschluss des 8-poligen Aufneh-
merstecker an einer 12-poligen Gerétebuchse. Verldngert das Aufnehmerka-
bel um 2 m. NICHT VERWENDEN mit den Aufnehmern M1191AL,
M1191ANL und M1191BL.

* M1941A Verlingerungskabel: Verlingerungskabel von 8-polig (runde
Buchse) auf 8-polig (runder Stecker). Verldngert das Aufnehmerkabel um
2 m. NICHT VERWENDEN mit den Aufnehmern M1191AL, M1191ANL
und M1191BL.

Zeichenerkldrung
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Warnungen

* Diese Aufnehmer diirfen nur mit Gerédten von Philips/Agilent/HP ver-
wendet werden. Vor dem Gebrauch iiberpriifen, ob die Kombination
Gerat/Aufnehmer in der Benutzerdokumentation des Gerits (z. B.
Gebrauchsanweisung) aufgefiihrt ist; andernfalls kann es zu Verletzun-
gen des Patienten kommen.

* Die Ergebnisse von Pulsoxymetrie-Messungen sind statistisch verteilt.
Es ist zu erwarten, dass zwei Drittel aller Pulsoxymetrie-Messungen im
angegebenen Genauigkeitsbereich liegen (Angaben zur Aufnehmer-
genauigkeit stehen unter Spezifikationen in dieser Gebrauchsan-
weisung).

* Den Aufnehmer nur am SpO,-Eingang oder am SpO,-Adapterkabel des
Oxymeters anschlieen.

» Vor Verwendung bei einem anderen Patienten ist der Aufnehmer unbed-
ingt zu desinfizieren. Der Aufnehmer kann jedoch wéhrend der gesa-
mten Behandlungsdauer beim selben Patienten wiederholt eingesetzt
werden.

* Bei hohen Umgebungstemperaturen kdnnen nach lingerer Anwendung
schwere Hautverbrennungen an schlecht durchbluteten Messorten
auftreten. Daher miissen die Messorte hiufig iiberpriift werden. Bei
einer Ausgangstemperatur der Haut von maximal 35 °C besteht bei
keinem der genannten Aufnehmer die Gefahr, dass die Hauttemperatur
iiber 41 °C ansteigt.

* Den Aufnehmer unter Beachtung der weiter hinten folgenden Anleitung
am bevorzugten oder alternativen Messort anbringen. Andernfalls kon-
nen ungenaue Messwerte auftreten.

* Zur Vermeidung von Venenpulsationen, Durchblutungsstérungen,
Druckstellen, Drucknekrosen, Artefakten und Messungenauigkeiten
darauf achten, dass der Aufnehmer die richtige Grofe hat und nicht zu
eng anliegt. Bei zu festem Sitz (aufgrund falscher Aufnehmergréfe oder
O6dematos anschwellendem Messort) besteht die Gefahr, dass der Aufne-
hmer zu viel Druck ausiibt; hierdurch kann es distal des Messorts zu
einer vendsen Blutstauung kommen, die wiederum zu interstitiellen
Odemen und Gewebeischdmien fiihrt.

* Bei zu lockerem Sitz fallt evtl. der Aufnehmer ab oder es besteht die
Gefahr ungenauer Messwerten, wenn die optischen Fenster einander
nicht genau gegentiber liegen.
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Warnungen (Forts.)

Den Aufnehmer mdoglichst nicht an einer Extremitét anbringen, an der
schon ein Arterienkatheter, eine Blutdruckmanschette oder eine Infu-
sionsleitung anliegt.

Stellen, die starken Bewegungen ausgesetzt sind, miissen ebenfalls ver-
mieden werden. Darauf achten, dass der Patient ruhig liegt oder den
Aufnehmer an einer Stelle anbringen, die nicht so stark bewegt wird.

Dysfunktionales Himoglobin oder intravaskulédre Farbstoffe konnen das
Messergebnis verfdlschen.

Darauf achten, dass der Messort keine starke Pigmentierung oder Far-
bung aufweist. So kdnnen beispielsweise Nagellack, kiinstliche Nagel
und farbige oder pigmenthaltige Cremes zu ungenauen Messergebnissen
fiihren. In diesem Fall den Aufnehmer an anderer Stelle anbringen oder
einen alternativen Aufnehmer wéhlen, der fir einen anderen Messort
geeignet ist.

Bei starker Lichteinwirkung (Infrarotlampen, OP-Lampen, Lichtthera-
pie) ist der Aufnehmer mit einem lichtundurchlédssigen Material
abzudecken. Andernfalls besteht die Gefahr ungenauer Messergebnisse.

Den Stecker vor Fliissigkeiten schiitzen.

Den Messort alle 2 bis 3 Stunden iiberpriifen; dabei auf unversehrtes
Aussehen der Haut, korrekte Lage der optischen Fenster und gute
Durchblutung distal des Messorts achten. Wenn der Aufnehmer zu lange
an einem Messort anliegt, konnen Hautreizungen und -ulzerationen die
Folge sein. Den Messort alle vier Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder
Durchblutungsstérungen entsprechend 6fter) wechseln. Wenn Licht-
sender und -empfinger einander nicht direkt gegeniiberliegen, den
Aufnehmer an anderer Stelle anbringen oder einen alternativen Aufneh-
mer flir einen anderen Messort wéhlen.

Aufnehmer nicht wéhrend einer MR-Tomographie einsetzen. Hierdurch
kann es zu Verbrennungen und Messungenauigkeiten kommen.

Gilt nur fiir die Modelle M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Diese

Aufnehmer nicht mit einem Verlédngerungs- oder Adapterkabel ver-
wenden.

Gilt nur fiir die Modelle M1195A und M1195AN: Da Kleinkinder
sehr aktiv sind, sollten Sie das Aufnehmerkabel bei solchen Patienten
vorsichtshalber mit Klebeband am Finger fixieren. Bei Bedarf den
Aufnehmer an einem anderen Finger oder Messort (Zeh) anbringen.
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Vor Anbringen des Aufnehmers

Alle in der Gebrauchsanweisung des SpO,-Uberwachungsgerits sowie in
dieser Gebrauchsanweisung des Aufnehmers aufgefiihrten Warnungen
beachten. Die Aufnehmer nur zusammen mit validierten Geréten und an
den empfohlenen Messorten verwenden.

Uberpriifung des Aufnehmers auf Beschidigungen

* Innen- und AuBenseite des Aufnehmers inspizieren. Zur Priifung der
Aufnehmerinnenseite den Aufnehmer vorsichtig spreizen und
nachsehen, ob sich an oder in der Nédhe der durchsichtigen
Silikonabdeckung der optischen Fenster Risse oder Blasen befinden
oder ob Fliissigkeit aus den optischen Fenstern austritt.

» Beschédigte oder verdnderte Aufnehmer diirfen nicht mehr zur
Patienteniiberwachung verwendet werden und sind ordnungsgemaf zu
entsorgen (siehe unten).

Entsorgung von Aufnehmern

Entsorgung von alten Aufnehmern

Wenn ein Aufnehmer mechanische oder elektrische Schiaden oder
Verschleilerscheinungen aufweist, ist er geméB den Vorschriften Threr
medizinischen Einrichtung zu desinfizieren und unter Beachtung der
einschldgigen Umwelt- und Abfallentsorgungsbestimmungen des
jeweiligen Landes zu entsorgen.

RegelmaRiger Wechsel des Messorts

Den Messort alle vier Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder
Durchblutungsstorungen entsprechend 6fter) wechseln.
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Anbringen des Finger- bzw. Zeh-
Aufnehmers

Finger-Aufnehmer fiir Erwachsene
Beliebiger Finger auler dem Daumen bei Patienten tiber
50 kg.

. A-Serie: M1191A oder M1191AL

. Special Edition (SE) der A-Serie: M1191ANL

. B-Serie: M1191B oder M1191BL

Anbringung bei
Erwachsenen

Finger-Aufnehmer fiir Kinder

Beliebiger Finger aufler dem Daumen bei Patienten mit 15 bis 50 kg.
. A-Serie: M1192A
. Special Edition (SE) der A-Serie: M1192AN

Finger- bzw. Zeh-Aufnehmer fiir Kleinkinder

Beliebiger Finger oder Zeh aufler dem Daumen bei Patienten mit 4 bis 15 kg.
Der Finger- bzw. Zehendurchmesser sollte 7-8 mm betragen.
*  A-Serie: M1195A oder

. Special Edition (SE) der A-Serie: M1195AN

Schritt Anbringen des Finger- bzw. Zeh-Aufnehmers
1 Einen passenden Aufnehmer wahlen (wie oben angegeben).
2 Den Aufnehmer Uber den Finger schieben. Finger-Aufnehmer fiir

Erwachsene so anbringen, dass das Aufnehmerkabel auf dem Riicken
von Finger und Hand liegt (siehe Abbildung oben).

3 Die Fingerspitze sollte am Aufnehmerende anstoRen, jedoch nicht dariiber
hinausragen. Evtl. muss der Fingernagel geschnitten werden, damit der
Aufnehmer richtig sitzt.

4 Bei Finger-Aufnehmern fiir Erwachsene das Kabel mit dem
Handgelenkgurt M1627A auf dem Handriicken fixieren (Gurt wird nur bei
Finger-Aufnehmern fiir Erwachsene mitgeliefert).

Den Aufnehmer an das Gerat (bzw. an das Adapterkabel) anschlieBen.

Den Messort regelmaRig Uberprifen und wechseln.
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Anbringen des Hand- bzw. FuB-
Aufnehmers

Hand oder Full von Neugeborenen mit 1 bis 4 kg.
. A-Serie: M1193A

. Special Edition (SE) der A-Serie: M1193AN

Schritt

Anbringen des Hand- bzw. FuB-Aufnehmers

1

Den Aufnehmer so an Hand oder Ful’ anbringen, dass die optischen
Fenster einander gegeniiberliegen.

Den Aufnehmer festhalten und den Gurt etwas dehnen (max. 2,5 cm).

Den gedehnten Gurt in den Schlitz stecken und beim Einfadeln des
Gurtendes durch die Lasche festhalten. Wenn der Gurt zu lang ist, durch
die zweite Lasche fadeln.

Den Aufnehmer an das Gerat (bzw. an das Adapterkabel) anschlieRen.

Den Messort regelmaRig tberprifen und wechseln.

Anbringen des Ohrclip-Aufnehmers

Ohr von Erwachsenen oder Kindern mit mehr als 40 kg.
. A-Serie: M1194A oder

. Special Edition (SE) der A-Serie: M1194AN

Schritt

Anbringen des Ohrclip-Aufnehmers

1

Zur besseren Durchblutung das Ohrlappchen massieren oder anwarmen.

2

Den Aufnehmer am fleischigen Teil des Ohrlappchens anbringen. Die
Fixierklammer verringert bewegungsbedingte Signalstérungen. Den
Aufnehmer nicht Gber Knorpel anbringen. Nicht so anbringen, dass er
gegen den Kopf driickt.

Den Aufnehmer an das Gerat (bzw. an das Adapterkabel) anschlieBen.

Den Messort regelmaRig Uberprifen und wechseln.
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Reinigung und oberflachliche Desinfektion

Die wiederverwendbaren Aufnehmer kénnen gereinigt und desinfiziert
werden, sie diirfen jedoch nicht sterilisiert werden. Die folgende Anleitung
beachten.

Warnungen

. Nur die unten angegebenen, zugelassenen Reinigungs- und Desinfektion-
smittel verwenden. Andernfalls konnen Aufnehmer und Anschlusskabel
beschddigt oder in ihrer Lebensdauer beeintrdchtigt werden, oder es kann
ein Sicherheitsrisiko entstehen.

. Bei der Auswahl des Desinfektionsmittels genau auf den Namen achten;
oft haben Desinfektionsmittel ahnliche Namen, unterscheiden sich aber
vollig in ithrer Zusammensetzung.

. Den Stecker nicht in Fliissigkeiten (auch keine Reinigungs- oder Desin-
fektionsfliissigkeiten) tauchen; es diirfen nur der Aufnehmer und das
Kabelgehduse eingetaucht werden, nicht der Stecker.

. Aufnehmer nicht langer als vom Hersteller angegeben in das Desinfek-
tionsmittel eintauchen.

. Die Aufnehmer nicht sterilisieren.

Zugelassene Reinigungsmittel
- Milde - Salzlosung (1 %)
Reinigungslosung

Zugelassene Desinfektionsmittel

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) oder
_ Isopropanol-Tiicher (70%)

Incidin® Liquid Omnicide® 28
Schritt Reinigung und oberflachliche Desinfektion

1 Den Aufnehmer gemaR der Anleitung fir das Reinigungsmittel reinigen.

2 Den Aufnehmer gemaR der Anleitung fiir das Desinfektionsmittel

desinfizieren.

3 Den Aufnehmer mit Wasser abspllen, mit einem sauberen Tuch
abtrocknen und an der Luft vollstdndig trocknen lassen. Bei Anzeichen von
Verschleil oder Beschadigung am Aufnehmer oder am Aufnehmerkabel
darf der Aufnehmer nicht mehr verwendet werden.
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Spezifikationen

Aufnehmergenauigkeit

Aufnehmer der A-Serie: Angaben iiber die Genauigkeit von SpO, und Pulsfrequenz
von Aufnehmern der A-Serie stehen in der Gebrauchsanweisung Thres Geréts von
Philips/Agilent/HP.

Aufnehmer der B-Serie: Fiir die Aufnehmer M1191B und M1191BL gelten dieselben
Genauigkeitspezifikationen fiir SpO, und Pulsfrequenz wie fiir die Aufnehmer M1191A
und M1191AL, die in der Gebrauchsanweisung Thres Gerits von Philips/Agilent/HP
aufgefiihrt sind.

Special Edition Aufnehmer der A-Serie (AN-Serie): Fiir den SpO,-Wert (funktionelle
Sittigung) gilt bei Messung mit Special-Edition-Aufnehmern der A-Serie in Verbindung
mit M1020B oder M3001A Option A02 folgende Genauigkeit (angegeben als effektive
Differenz zwischen dem Messwert und dem Referenzwert im Bereich von 70 bis 100 %):
2 % fir M1191ANL und M1192AN; 3 % fiir M1193AN, M1194AN und M1195AN.

Anwendung bei Neugeborenen: Die Genauigkeitsangaben fiir die Anwendung bei
Neugeborenen sind (geméB Empfehlung der Literatur) bereits um 1 % erweitert, um die
Auswirkungen des im neonatalen Blut enthaltenen fetalen Himoglobins auf die Oxyme-
termesswerte zu beriicksichtigen.

Wellenldngenbereich der LEDs

Die LEDs dieser Aufnehmer arbeiten mit Wellenldngen in einem Bereich von 600 bis
1000 nm und haben eine optische Ausgangsleistung unter 15 mW. Die Kenntnis des
Wellenléngenbereichs kann bei einer photodynamischen Therapie von Bedeutung sein.

Validierung des Messverfahrens

Die SpO,-Genauigkeit wurde in Humanstudien im Vergleich zu einer mit einem
CO-Oxymeter gemessenen Blutprobe validiert. In einer kontrollierten Entsétti-
gungsstudie wurden gesunde erwachsene Probanden mit einem Sittigungsbereich
von 70 bis 100 % SaO2 untersucht. Die Population in diesen Studien hatte folgende
Eigenschaften:

. Jeweils ca. 50% Frauen und Ménner im Alter von 18 bis 45 Jahren

. Hautfarbe: hell bis schwarz

Da die Ergebnisse von Pulsoxymeter-Messungen statistisch verteilt sind, fallen
voraussichtlich nur etwa zwei Drittel der Pulsoxymeter-Messungen in den +-Arms-
Bereich des Wertes, der von einem CO-Oxymeter gemessen wird. Funktionstest-
gerite wie z. B. SpO, -Simulatoren konnen nicht zur Bestimmung der Genauigkeit
eines Pulsoxymeter-Aufnehmers verwendet werden.
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Productbeschrijving

Drie series voor hergebruik geschikte SpO,-sensors van Philips bieden
bewakingsmogelijkheden voor veel verschillende typen patiénten, zoals in de
tabel hieronder te zien is. De referentiespecificaties voor de nauwkeurigheid
van de sensor staan verderop in deze gebruiksaanwijzing.

Sensors A-Serie: Voor gebruik met elk Philips-/Agilent-/HP-instrument dat
de sensor vermeldt als accessoire. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw
instrument voor informatie over de compatibiliteit met sensors uit de A-
Serie.

Sensors B-Serie: Voor gebruik met dezelfde Philips-/Agilent-/HP-
instrumenten die de sensors M1191A en M1191 AL uit de A-Serie
vermelden als compatibele accessoires; d.w.z. M1194B kan M1191A
vervangen en M1191BL kan M1191AL vervangen.

Special Edition Sensors A-Serie (AN-Serie): Voor gebruik met de
instrumenten M1020B of M3001A, Optie A02, die compatibel zijn met
OxiMax® van Philips. Ook voor gebruik met dezelfde Philips-/Agilent-/HP-
instrumenten die sensors van de A-Serie vermelden als compatibele
accessoires. Elke Special Edition A-Serie-sensor kan de gelijkgenummerde
A-serie-sensor vervangen; d.w.z. M1191ANL kan M1191AL vervangen;
M1192AN kan M1192A vervangen; M1193AN kan M1193A vervangen;
M1194AN kan M1194A vervangen; en M1195AN kan M1195A vervangen.

2gpecial
A-Serie B-Serie Edition Volwass- Pediatrie Baby Neonaat
Sensors | Sensors Sensors A- enen

Serie Vinger | Oor | Vinger | Oor | 3yinger | Teen | 3yang | Voet
M1191A | M1191B n.v.t v
M1191AL | 'M1191BL | TM1191ANL | ¥
M1192A n.v.t. M1192AN v
M1193A n.v.t M1193AN v v
M1194A n.v.t. M1194AN v v
M1195A n.v.t. M1195AN v v

'Deze sensors hebben een langere kabel van 3 m (vergeleken met de standaardkabel van 2 m).
2Deze sensors zijn ook compatibel met instrumenten die compatibel zijn met het Philips-merk OxiMax®.
3Voorkeursplaatsen voor het aanbrengen van de sensors M1193A en M1195A.
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Beoogd gebruik

De herbruikbare SpO,-sensors van Philips zijn bestemd voor gebruik bij
meerdere pati€énten, wanneer doorlopend niet-invasieve monitoring van de
arteri€le zuurstofverzadiging en de hartslagfrequentie vereist is.

Bij de sensors geleverde accessoires

* M1627A polsband voor volwassenen: Alleen geleverd bij vingersensors
voor volwassenen om de sensorkabel op de rug van de hand en de pols van
de volwassen patiént te bevestigen.

* Gebruiksaanwijzing: Beschrijft sensormodellen, patiénttoepassingen,
waarschuwingen tegen onjuist gebruik en specificaties.

Accessoires die afzonderlijk kunnen worden gekocht

* M1940A adapter: 8-pins (rond vr.) naar 12-pins (rond m.) adapterkabel.
Past 8-pins-sensorconnector aan voor 12-pins instrument-aansluiting.
Verlengt de sensorkabel met 2 m. NIET GEBRUIKEN MET sensoren
MI1191AL, M1191ANL, M1191BL.

+ M1941A verlengkabel: 8-pins (rond vr.) naar §-pins (rond m.) verlengkabel.
Verlengt de sensorkabel met 2 m. NIET GEBRUIKEN MET sensoren
MI1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Definitie van productsymbolen

A+ & &

Volwassenen Pediatrie Volwassene vinger Baby/Neo hand Volwassene/
pediatrie oor

A 4 & W

Baby Neonaat (Neo) Pediatrie/Baby Baby teen Baby/neo voet

Vinger
°F
“c

A Ry onty Vi/ E
°c
Voorzichtig, zie Alleen Bij opslag Bevat
documentatie gebruiken Temp geen latex
op recept
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Waarschuwing

Deze sensors zijn uitsluitend voor gebruik met Philips-/Agilent-/HP-
instrumenten. Controleer voor gebruik of de combinatie instrument/
sensor vermeld is in de gebruikersdocumentatie van het instrument (bijv.
de gebruiksaanwijzing); anders kan de patiént letsel oplopen.

Pulsoxymetrie-metingen kennen een statistische verdeling. Tweederde
van alle pulsoxymetriemetingen valt naar verwachting binnen de
vermelde nauwkeurigheidsmarges (raadpleeg Specificaties verderop in
deze gebruiksaanwijzing voor de vermelde nauwkeurigheid).

Sluit de sensor alleen aan op de SpO,-connector of op de SpO,-
adapterkabel van de oximeter.

Gebruik de sensor niet op een andere patiént als de sensor nog niet
gedesinfecteerd is. De sensor kan gedurende de gehele opname bij
dezelfde patiént in gebruik blijven.

Bij hoge omgevingstemperaturen kan de huid van de patiént ernstig
verbranden bij langdurige toepassing van de sensor op plaatsen die geen
goede doorbloeding hebben. Controleer de plaatsen waar een sensor is
aangebracht regelmatig om dit te voorkomen. Alle genoemde sensors
werken zonder risico bij temperaturen van meer dan 41°C op de huid,
zolang de omgevingstemperatuur onder de 35°C blijft.

Zorg ervoor dat de sensor bij de patiént wordt aangebracht op de
voorkeurs- of alternatieve meetplek en volg daarbij de instructies voor
het aanbrengen die u verderop in dit document aantreft. Het niet in acht
nemen hiervan kan onnauwkeurige metingen opleveren.

Voorkom veneuze pulsatie, circulatie-obstructie, drukplekken,
druknecrose, artefacten en onnauwkeurige metingen, door te zorgen
voor een goed passende sensor die niet te strak zit. Als de sensor te strak
zit doordat de meetplek te groot is of te groot wordt door oedeem, kan de
overmatige druk leiden tot veneuze stuwing achter de meetplek, wat tot
interstitieel oedeem en weefselischemie kan leiden.

Als de sensor te los is aangebracht, kan de sensor afvallen of de optische
uitlijning verstoren, waardoor de metingen onnauwkeurig worden.
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Waarschuwingen (verv.)

Indien mogelijk dient de toepassingsplek een ledemaat te zijn zonder
arteri€le katheter, bloeddrukmanchet of intraveneuze lijn.

Vermijd plekken met veel beweging. Tracht de patiént stil te houden of
neem een andere plek met minder beweging.

Slecht functionerende hemoglobine of intravasculaire kleurstoffen
kunnen onnauwkeurige metingen opleveren.

Zorg ervoor dat de meetplek niet te zwaar gepigmenteerd is of sterk
gekleurd. Bijvoorbeeld nagellak, kunstnagels, kleurstoffen of
gepigmenteerde créme kunnen onnauwkeurige metingen opleveren. In
zulke gevallen dient u de sensor anders te plaatsen of een andere sensor
voor gebruik op een andere meetplek te kiezen.

Bedek de sensor met ondoorschijnend materiaal indien er sprake is van
sterk of buitengewoon veel licht (infrarode lampen, OK-lampen,
fototherapie). Het niet in acht nemen hiervan kan onnauwkeurige
metingen opleveren.

Voorkom dat de connector met een vloeistof in aanraking komt.

Inspecteer de sensorplaats elke 2 a 3 uur op integriteit van de huid,
correcte optische uitlijning en circulatie distaal van de sensorplek.
Huidirritatie of verkleuring kan optreden als de sensor te lang op één
plek zit. Verplaats de sensor elke vier uur of vaker als de circulatie of
integriteit van de huid in het geding is. Als de lichtbron niet recht
tegenover de detector zit, breng de sensor dan opnieuw aan, of kies een
andere sensor voor gebruik op een andere plek.

Gebruik een sensor niet tijdens MRI-scanning. Dit kan brandwonden of
onnauwkeurige metingen opleveren.

Alleen M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Gebruik deze sensors niet
met een verleng- of adapterkabel.

Alleen M1195A/M1195AN: Baby's bewegen veel; maak een sensor op
een baby daarom met tape vast zodat de sensor niet los kan raken van de
vinger. Plaats de sensor indien nodig op een andere vinger of op een
andere plaats (teen).
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Voordat u de sensor aanbrengt

Zorg ervoor dat u alle waarschuwingen in de gebruiksaanwijzing van uw
SpO,-bewakingsinstrument hebt gelezen en begrepen, net als alle
waarschuwingen in de gebruiksaanwijzing van deze sensor. Gebruik de
sensors alleen met toegestane instrumenten en alleen op een aanbevolen
toepassingsplaats op de patiént.

Controleer de sensor op schade

* Controleer zowel de buiten- als de binnenkant. Om de binnenkant te
inspecteren opent u voorzichtig de holte van de sensor en controleert u of er
geen scheuren op of naast de transparante siliconenafdekking van de
optische elementen te zien zijn. Kijk ook goed of er geen blaasjes op de
siliconenafdekking zitten en of er geen vloeistof uit de optische elementen
lekt.

+ Sensors die tekenen van schade of veranderingen vertonen, mogen niet meer
worden gebruikt voor het monitoren van patiénten. Gooi deze sensors weg
en neem daarbij de juiste procedures voor afvalverwerking in acht (zie
verderop).

De sensor weggooien

Versleten sensors weggooien

Sensors die tekenen van materi€le of elektrische beschadiging of defecten
vertonen, dienen te worden gedesinfecteerd, gedecontamineerd en weggegooid
volgens de plaatselijke richtlijnen voor afval van ziekenhuismateriaal.

Regelmatig van meetplek veranderen

Verplaats de sensor elke 4 uur naar een andere meetplek, of vaker als de
circulatie of integriteit van de huid daartoe aanleiding geeft.

32



Vinger- (of teen-) sensors
aanbrengen

Vingersensors voor volwassenen

Alle vingers behalve de duim, bij patiénten van meer
dan 50 kg.

. A-Serie: M1191A of M1191AL bevestiging bij
«  Special Edition (SE) A-Serie: M1191ANL volwassenen afgebeeld
«  B-Serie: M1191B of M1191BL

Pediatrische vingersensors

Alle vingers behalve de duim, bij patiénten tussen 15 kg en 50 kg.
. A-Serie: M1192A
. Special Edition (SE) A-Serie: M1192AN

Vinger- (of teen-) sensors voor baby's

Alle vingers of tenen (behalve de duim) bij patiénten tussen 4 kg en 15 kg.
De diameter van de vinger of de teen moet 7-8 mm zijn (0,27 - 0,31")
*  A-Serie: M1195A, of

. Special Edition (SE) A-Serie: M1195AN

Stap De vinger- (of teen-) sensor aanbrengen
1 Kies de juiste sensor voor het formaat van de patiént (hierboven
gedefinieerd).
2 Plaats de sensor op de vinger van de patiént. Let er bij een sensor voor de

vinger van een volwassene op dat de sensorkabel OP de vinger/hand wordt
geplaatst, zoals hierboven te zien is.

3 De vingertop van de patiént moet het uiteinde van de sensor raken, maar
mag er niet doorheen steken. Knip de vingernagel als dat nodig is om de
sensor goed te kunnen plaatsen.

4 Maak bij het aanbrengen van een vingersensor voor volwassenen de kabel
vast op de RUG VAN DE HAND met een M1627A-polsband (alleen bij
vingersensors voor volwassenen geleverd).

5 Sluit de sensor aan op het instrument (of, als dat nodig is, op de
adapterkabel).
6 Controleer de sensorplek regelmatig en breng de sensor regelmatig op een

andere plek aan.
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Hand-/voetsensors aanbrengen

Neonaten, hand of voet, voor patiénten tussen 1 kg en 4 kg.
*  A-Serie: M1193A
. Special Edition (SE) A-Serie: M1193AN

Stap De hand-/voetsensor aanbrengen

1 Plaats de sensor op de hand of de voet met de optische elementen
tegenover elkaar.

2 Houd de sensor vast terwijl u het bandje iets uitrekt (niet meer dan 2,5 cm
(1,0").

3 Doe het uitgerekte bandje in de gleuf en houd het zo vast terwijl u het
uiteinde door de sluiting haalt. Als het bandje nog te lang is, wikkel het dan
verder naar de volgende gleuf.

4 Sluit de sensor aan op het instrument (of, als dat nodig is, op de
adapterkabel).

5 Controleer de sensorplek regelmatig en breng de sensor regelmatig op

een andere plek aan.

I
Een oorclipsensor aanbrengen

Volwassenen of pediatrische patiénten, oor, voor patiénten
van meer dan 40 kg.
. A-Serie: M1194A, of

. Special Edition (SE) A-Serie: M1194AN

Stap De oorclipsensor aanbrengen

1 Masseer of verwarm de oorlel om de perfusie te stimuleren.

2 Zet de sensor vast op het vlezige gedeelte van de oorlel. Het plastic
fixatiemechanisme verkleint de kans op artefacten door beweging van de
patiént. Plaats de sensor niet op kraakbeen of op plaatsen waar de sensor
tegen het hoofd drukt.

3 Sluit de sensor aan op het instrument (of, als dat nodig is, op de
adapterkabel).

4 Controleer de sensorplek regelmatig en breng de sensor regelmatig op een

andere plek aan.
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Reiniging en beperkte desinfectie

De herbruikbare sensors moeten worden schoongemaakt en gedesinfecteerd,
maar mogen niet worden gesteriliseerd. Volg de hieronder beschreven
procedure.

Waarschuwing

Gebruik uitsluitend de hieronder vermelde toegestane reinigings- en
desinfectiemiddelen; gebruik geen andere producten. Het niet in acht
nemen hiervan kan schade aan de sensor en de aansluitdraden
veroorzaken, de levensduur ervan bekorten en veiligheidsrisico’s
opleveren.

Selecteer desinfectiemiddelen zorgvuldig: sommige middelen hebben
bijna dezelfde naam maar een totaal andere samenstelling.

Dompel de sensorconnector niet in reinigingsoplossingen,
desinfecterende middelen of andere vloeistoffen (alleen de sensor en de
kabelbehuizing mogen worden ondergedompeld, niet de connector).
Week sensors niet langer in desinfecterende middelen dan door de
fabrikant van het middel is aangegeven.

Steriliseer de sensors niet.

Goedgekeurde reinigingsmiddelen
- Mild reinigingsmiddel - Zoutoplossing (1%)
Goedgekeurde desinfecterende middelen

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) of
_ Isopropanol Wipe (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Stap Reiniging en beperkte desinfectie

1

Reinig de sensor volgens de instructies van het reinigingsmiddel.

2 Desinfecteer de sensor volgens de instructies van het desinfecterende
middel.
3 Spoel de sensor af met water, veeg hem droog met een schone doek en

laat hem helemaal opdrogen. Als u tekenen van slijtage of schade opmerkt
aan de sensor of de kabel, gooi die dan onmiddellijk weg.
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Specificaties

Nauwkeurigheid
Sensors A-Serie: Raadpleeg voor de nauwkeurigheid van SpO, en pulsfrequentie van de
sensors van de A-serie de gebruiksaanwijzing van uw Philips-/Agilent-/HP-instrument.

Sensors B-Serie: De nauwkeurigheidsspecificaties van SpO, en pulsfrequentie voor de
sensors M1191B en M1191BL zijn hetzelfde als de aangegeven specificaties voor de
sensors M1191A en M1191AL die in de gebruiksaanwijzing van uw Philips-/Agilent-/
HP-instrument staan.

Special Edition Sensors A-Serie (AN-Serie): SpO,-nauwkeurigheid (functionele
saturatie) voor sensors van de A-serie Special Edition gebruikt in combinatie met
M1020B of M3001A, Optie AO2, gespecificeerd als het root-mean-square verschil
(RMS, standaardafwijking) tussen de gemeten waarden en de referentiewaarden, van 70
tot 100% is: 2% voor M1191ANL en M1192AN; 3% voor M1193AN, M1194AN en
MI195AN.

Neonatale toepassingen: De vermelde nauwkeurigheidswaarden voor neonatale
toepassing zijn al verhoogd met 1% om rekening te houden met de invloed van foetaal
hemoglobine in neonataal bloed op de meting van zuurstofsaturatie, volgens de literatuur.

Golflengtebereik LED's

Het golflengtebereik van de LED's die in deze sensors worden gebruikt, ligt tussen 600
nm en 1000 nm, met een optisch uitgangsvermogen van minder dan 15 mW. Voor artsen
die fotodynamische therapie toepassen kan het nuttig zijn om te weten wat het
golflengtebereik is

Metingvalidatie

De SpO, nauwkeurigheid is gevalideerd in humane studies door vergelijking met
arteriéle bloedmonsters met als referentie een CO-oximeter. In een patiéntcontrole-
desaturatieonderzoek werden gezonde volwassen vrijwilligers met saturatieniveaus
tussen 70% en 100% SaO2 bestudeerd. De populatiekenmerken voor dat onderzoek
waren:

. Ongeveer 50% vrouwelijk en 50% mannelijk met leeftijden van 18-45 jaar

. Huidskleur: van licht tot zwart

Omdat metingen van pulsoximeters statistisch worden gedistribueerd, kan van slechts
2/3 van de metingen van de pulsoximeters worden verwacht dat ze binnen de + RMS-
waarde vallen die door een CO-oximeter wordt gemeten. Functionele testers, zoals een
SpO,-simulator, kunnen niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van
pulsoximetersensors te bepalen.
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Descripcion general del producto

Tres series de sensores reutilizables de SpO, de Philips ofrecen capacidad de
monitorizacion para una amplia variedad de categorias de paciente, como se
muestra en la siguiente tabla. Consulte la seccion Especificaciones en estas
Instrucciones de uso para obtener informacion acerca de la precision de los
sensores.

* Sensores de la serie A: para utilizar con cualquier equipo Philips/Agilent/
HP que los incluya como accesorio. Consulte las Instrucciones de uso de
dicho equipo para obtener informacion acerca de su compatibilidad con los
sensores de la serie A.

» Sensores de la serie B: para utilizar con los mismos equipos Philips/Agilent/
HP que incluyan los sensores M1191A y M1191AL de la serie A como
accesorios compatibles; es decir, el sensor M1191B puede sustituir al sensor
M1191A y el sensor M1191BL puede sustituir al sensor M1191AL.

* Sensores de la serie A edicién especial (serie AN): para utilizar con los
equipos compatibles de la marca OxiMax® de Philips M1020B o M3001A,
opcion A02. También pueden utilizarse con cualquier equipo Philips/
Agilent/HP que incluya los sensores de la serie A como accesorios
compatibles. Cada sensor de la serie A edicion especial puede sustituir al
sensor de la serie A cuya numeracion sea similar; es decir, el sensor
M1191ANL puede sustituir al sensor M1191AL, el M1192AN al M1192A,
el M1193AN al M1193A, el M1194AN al M1194A y el M1195AN al
MI1195A.

28ensores Adulto Pediatrico Lactante Neonato
Sensores | Sensores serie A
serie A serie B edicion Dedo Oreja Dedo Oreja *Dedo Dedo 3Mano | Pie
especial mano mano mano pie
M1191A | M1191B N/D v
IM1191AL | 'M1191BL | "MT191ANL | ¥
M1192A N/D M1192AN v
M1193A N/D M1193AN 4 4
M1194A N/D M1194AN v v
M1195A N/D M1195AN v 4

'Estos sensores incluyen un cable de conexion mas largo (3 m frente al estandar de 2 m).

%q compatibilidad de estos sensores se puede hacer extensible a los dispositivos compatibles de la
marca OxiMax® de Philips.

3Z0nas de aplicacion preferentes para los sensores M1193A y M1195A.
37



Uso previsto

Los sensores de SpO, reutilizables de Philips pueden utilizarse en varios
pacientes, cuando sea necesaria una monitorizacion continua y no invasiva de
la saturacion del oxigeno arterial y de la frecuencia del pulso.

Accesorios suministrados con los sensores

* Muiiequera para adulto M1627A: Suministrada unicamente con los
sensores de dedo para adulto, con el fin de asegurar el cable del sensor al
dorso de la mano y muiieca del paciente adulto.

* Instrucciones de uso: describen los modelos de sensores, las aplicaciones en
los pacientes, advertencias frente al uso incorrecto y especificaciones.

Accesorios disponibles para solicitar por separado

» Cable adaptador M1940A: cable adaptador de 8 pines (hembra redondo) a
12 pines (macho redondo). Adapta el conector de 8 pines del sensor a una
toma de 12 pines del equipo. Aumenta en 2 m la longitud del cable del
sensor. NO UTILIZAR con los sensores M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

+ Cable alargador M1941A: cable alargador de 8 pines (hembra redondo) a
8 pines (macho redondo). Aumenta en 2 m la longitud del cable del sensor.
NO UTILIZAR con los sensores M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Definicion de los simbolos del producto

A+ & &

Adulto Pediatrico Dedo mano adulto | Mano Neo/lactante Oreja adulto/
pediatrico
d W & | w0
Lactante Neonato (Neo) Dedo mano Dedo pie lactante Pie Neo/lactante

lactante/pediatr.

A Ry only : X

g

Precaucion, Sélo bajo Temperatura No contiene
consulte la prescripcién almacenamiento latex
documentacion médica
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Advertencias

+ Estos sensores solo se deben utilizar con equipos Philips/Agilent/HP.
Antes de su uso, compruebe que la combinacién equipo/sensor esta
incluida en la documentacion del usuario del equipo (por ejemplo, las
Instrucciones de Uso); de lo contrario, podria causar dafios al paciente.

» Las mediciones de pulsioximetria se distribuyen estadisticamente. Dos
tercios de las mediciones de pulsioximetria suelen tener la precision
establecida (consulte la seccion Especificaciones en estas Instrucciones
de Uso para obtener informacion acerca de la precision establecida del
sensor).

+ Conecte el sensor exclusivamente a la conexion de SpO, o al cable
adaptador de SpO, del oximetro.

* No utilice el sensor con otro paciente hasta que no lo haya desinfectado.
El sensor puede volver a utilizarse en el mismo paciente durante toda su
hospitalizacion.

+ A temperaturas ambiente elevadas, el paciente podria sufrir quemaduras
cutaneas graves después de una aplicacion prolongada del sensor en
zonas mal perfundidas. Para evitar esta condicion, compruebe con
frecuencia las zonas de aplicacion del paciente. Todos los sensores
enumerados funcionan sin riesgo de superar los 41° C sobre la piel si la
temperatura cutdnea inicial no supera los 35° C.

» Asegurese de aplicar el sensor en una zona preferente o alternativa del
paciente, segun las instrucciones de aplicacion que se indican mas
adelante. En caso contrario podrian obtenerse mediciones erroneas.

* Para evitar la pulsacion venosa, la obstruccion de la circulacion, las
marcas de presion, la necrosis por presion, los artefactos y las
mediciones incorrectas, compruebe que esta utilizando el tamafio
adecuando del sensor y que no esté demasiado apretado. Si lo estd, bien
porque la zona de aplicacién es demasiado grande o bien porque se ha
hinchado debido a un edema, la presion excesiva puede provocar una
congestion venosa distal al lugar de aplicacion, dando lugar a un edema
intersticial o una isquemia tisular.

« Si el sensor estad demasiado suelto, puede caerse o desviar la correcta
alineacion de los componentes Opticos del sensor y dar como resultado
lecturas imprecisas.
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Advertencias (cont.)

Siempre que sea posible, debera colocar el sensor en una extremidad que
no tenga aplicados catéteres arteriales, ni manguitos de presion
sanguinea ni vias de perfusion intravascular.

Evite las zonas expuestas a un movimiento excesivo. Procure que el
paciente no se mueva o cambie el sensor a otra zona con menos
movimiento.

La hemoglobina no funcional o los colorantes intravasculares pueden
provocar mediciones erroneas.

Compruebe que la zona de aplicacion del sensor no tiene demasiados
pigmentos o tintes, por ejemplo, esmalte de ufias, uflas artificiales, tintes
o cremas pigmentadas, que pueden provocar mediciones imprecisas. En
cualquiera de estos casos, coloque el sensor en otra zona o elija otro
sensor que pueda utilizarse en otra zona.

Cubra el sensor con un material opaco en condiciones de luz intensa o
excesiva (lamparas de infrarrojos, lamparas de quir6fano, fototerapia).
En caso contrario podrian obtenerse mediciones erroneas.

Proteja el conector para que no entre en contacto con liquidos.

Revise la zona de aplicacion del sensor cada 2 o 3 horas para comprobar
el estado de la piel, la alineacion Optica y la circulacion distal a la zona
del sensor. Pueden producirse ulceraciones o irritaciones cutaneas si el
sensor se mantiene en el mismo lugar durante demasiado tiempo.
Cambie de sitio el sensor cada 4 horas o mas a menudo si se ven
afectadas la circulacion o la integridad de la piel. Si la fuente luminosa
no se encuentra justo enfrente al detector de luz, vuelva a aplicar el
sensor o elija otro sensor para aplicarlo en otra zona.

No utilice un sensor durante la exploracion de RM. Podria provocar
quemaduras o mediciones incorrectas.

Sélo para M1191AL/M1191ANL/M1191BL: no utilice estos sensores
con un cable alargador o adaptador.

Sélo para M1195A/M1195AN: los lactantes tienden a moverse, por
tanto, debe asegurar el cable del sensor con una cinta para evitar que éste
se salga del dedo. Si es necesario, coloque el sensor en otro dedo de la
mano o en una zona diferente (dedo del pie).
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Antes de aplicar el sensor

Asegurese de leer y entender todas las advertencias de las Instrucciones de
uso del dispositivo de monitorizacion de la SpO,, asi como todas las que
se incluyen en estas Instrucciones de uso del sensor. Utilice los sensores
unicamente con dispositivos aprobados y una zona de aplicacion del
paciente recomendada.

Inspeccionar el sensor por posibles dafos

+ Examine el exterior y el interior del sensor. Para examinar el interior,
abra con cuidado la cavidad del sensor y compruebe si la silicona
transparente que cubre los componentes Opticos tiene grietas o burbujas,
o gotea liquido de los componentes opticos del sensor.

» Los sensores que presenten cualquier dafio o alteracion no se deben
seguir utilizando para monitorizar a los pacientes; deséchelos segun los
procedimientos adecuados (consulte la siguiente seccion).

Eliminar el sensor

Desechar los sensores deteriorados

Los sensores que muestren signos de deterioro o fallo fisico o eléctrico se
deben desinfectar, descontaminar y desechar segun las leyes locales
referentes a la eliminacion de residuos hospitalarios.

Cambiar la zona de aplicacion de forma
periédica

Cambie el lugar de aplicacion del sensor cada 4 horas o mas a menudo si
se ven afectadas la circulacion o la integridad de la piel.
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Aplicar los sensores de dedo de
mano o de pie

Sensores de dedo de mano para adulto

Para cualquier dedo, excepto el pulgar, en pacientes que

pesen mas de 50 kg. o

*  Serie A: M1191A 0o M1191AL aplicacion en
. . X paciente adulto

. Serie A edicion especial (ES): M1191ANL

. Serie B: M1191B o M1191BL

Sensores de dedo de mano pediatrico

Para cualquier dedo, excepto el pulgar, en pacientes que pesen entre 15 y 50kg.
. Serie A: M1192A
. Serie A edicion especial (ES): M1192AN

Sensores de dedo de mano o de pie para lactante

Para cualquier dedo de la mano o el pie (excepto el pulgar) en pacientes que
pesen entre 4 y 15 kg.

El contorno del dedo de la mano o del pie debe medir entre 7 y 8 mm (0,27-0,317).
. Serie A: M1195A o

. Serie A edicién especial (ES): M1195AN

Paso Aplicar el sensor de dedo de mano o de pie
1 Seleccione el sensor para el tamafio apropiado del paciente (definido
anteriormente).
2 Coloque el sensor sobre el dedo de la mano del paciente. Si va a aplicar un

sensor de dedo de mano para adulto, asegurese de que el cable de éste
queda colocado sobre el DORSO de la mano/dedo como se muestra

arriba.

3 La punta del dedo del paciente debera tocar el extremo del sensor, pero sin
sobresalir. Si es necesario, recorte la ufia para colocar correctamente el
sensor.

4 Si va a aplicar un sensor de dedo de mano para adulto, asegurese de que

el cable queda colocado sobre el DORSO DE LA MANO con la mufiequera
M1627A (suministrada Unicamente con sensores para dedo de adulto).

Conecte el sensor al equipo (o al cable adaptador, si es necesario).

Examine y cambie la zona de aplicacién del sensor periddicamente.
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Aplicar los sensores de mano/pie

Para mano o pie en pacientes neonatales que pesen entre 1y

4kg.

. Serie A: M1193A

. Serie A edicion especial (ES): M1193AN

Paso

Aplicar el sensor de mano/pie

1

Coloque el sensor en la mano o el pie de modo que los componentes
opticos se encuentren uno frente a otro.

Sujete el sensor y estire la cinta ligeramente (no mas de 2,5 cm (1,0”)).

Inserte la cinta estirada por el pasador y manténgala asi mientras pasa su
extremo por la sujecion. En el caso de que la cinta fuera demasiado larga,
hagala pasar por la segunda sujecion.

Conecte el sensor al equipo (o al cable adaptador, si es necesario).

Examine y cambie la zona de aplicacién del sensor periédicamente.

Aplicar los sensores de clip para

oreja

Para pacientes adultos o pediatricos que pesen mas de 40 kg.
. Serie A: M1194A o

. Serie A edicion especial (ES): M1194AN

Paso Aplicar el sensor de clip para oreja
1 Para mejorar la perfusion, frote o caliente el I6bulo.
2 Fije la sonda en la parte carnosa del I6bulo. EI mecanismo de fijacion de

plastico contribuye a minimizar los artefactos generados por el movimiento
del paciente. No coloque la sonda en el cartilago o en una zona donde
ejerza presion contra la cabeza.

Conecte el sensor al equipo (o al cable adaptador, si es necesario).

Examine y cambie la zona de aplicacion del sensor periédicamente.
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Limpieza y desinfeccion
Los sensores reutilizables deben limpiarse y desinfectarse, pero nunca
esterilizarse. Siga el procedimiento que se describe a continuacion.

Advertencias

Utilice exclusivamente los agentes limpiadores y desinfectantes
validados que se enumeran a continuacion; no utilice otros distintos.
En caso contrario podria dafiarse el sensor o los cables de conexion,
reduciendo la vida util del producto o poniendo en peligro la
seguridad.

Elija los desinfectantes cuidadosamente, ya que algunos tienen
nombres parecidos pero su composicion es totalmente distinta.

No sumerja el conector del sensor en ninguna de las soluciones de
limpieza, desinfectantes ni otros liquidos (s6lo se puede sumergir el
sensor y el receptaculo del cable, no el conector).

No moje los sensores con los desinfectantes durante mas tiempo del
especificado por el fabricante del desinfectante.

No esterilice los sensores.

Agentes limpiadores validados
- Detergente suave - Solucion salina (1%)

Desinfectantes validados

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) o
® ® Isopropanol Wipe (70%)
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28
Paso Limpieza y desinfeccion

1

Limpie el sensor segun las instrucciones indicadas en el agente limpiador.

2

Desinfecte el sensor segun las instrucciones indicadas en el desinfectante.

3

Aclare el sensor con agua y séquelo por completo con un pafio limpio. Si
aprecia algun tipo de deterioro o dafio en el sensor o el cable, deseche el
sensor inmediatamente.
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Especificaciones

Precisién del sensor

Sensores de la serie A: para obtener informacion acerca de las especificaciones de
precision de frecuencia de pulso y SpO, de los sensores de la serie A, consulte las
Instrucciones de uso del equipo Philips/Agilent/HP.

Sensores de la serie B: las especificaciones de precision de frecuencia de pulso y SpO,
de los sensores M1191B y M1191BL son las mismas que las indicadas para los sensores
M1191A y M1191AL de las Instrucciones de uso del equipo Philips/Agilent/HP.

Sensores de la serie A edicion especial (Serie AN): la precision de SpO, (saturacion
funcional) de los sensores de la serie A edicion especial utilizados junto con M1020B o
M3001A, opcién AO2, esta indicada como la diferencia de la raiz cuadratica (RMS)
entre los valores medidos y los valores de referencia, en el rango 70 a 100%, es la
siguiente: 2% para M1191ANL y M1192AN; 3% para M1193AN, M1194AN y
MI195AN.

Aplicaciones neonatales: los valores de precision demandados para la aplicacion
neonatal ya se han aumentado un 1% mas, para tener en cuenta el modo en que la
hemoglobina fetal presente en la sangre neonatal afecta a las mediciones del
pulsioximetro, como se prevé en la documentacion.

Rangos de longitud de onda del diodo emisor de luz

Los rangos de longitud de onda correspondientes a los diodos emisores de luz utilizados
en estos sensores se encuentran en 600 nm y 1000 nm, con una potencia de salida dptica
inferior a 15 mW, ya que el rango de longitud de onda puede ser util para facultativos que
llevan a cabo tratamientos fotodinamicos.

Validacién de mediciones

La precision de la SpO, se ha validado en estudios en seres humanos frente a referencias
de muestras de sangre arterial medidas con un Cooximetro. En un estudio de desaturacion
controlada, se estudiaron voluntarios adultos sanos con niveles de saturacion entre un
70% y un 100% de SaO2. Las caracteristicas de la poblacion para esos estudios fueron:

. Aproximadamente un 50% de mujeres y un 50% de hombres con edades
comprendidas entre 18 y 45 afios
. Tono de piel: de claro a oscuro

Puesto que las mediciones del pulsioximetro se distribuyen estadisticamente, s6lo puede
preverse que 2/3 aproximadamente de dichas mediciones recaigan dentro del valor +
Arms (promedio de la raiz cuadratica) medido por un cooximetro. Los dispositivos de
ensayo funcionales, como un simulador de SpO, no pueden utilizarse para evaluar la
precision de los sensores de pulsioximetria.
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Sinopse do produto

As trés séries de sensores reutilizaveis para SpO, oferecem funcional-
idades de monitorizagdo para varios tipos de pacientes, como mostrado na
tabela abaixo. Para obter detalhes sobre a precisao do sensor, consulte a
secdo Especificagoes nestas Instrugdes de Uso.

 Sensores série A: Para utilizacdo com equipamentos Philips/Agilent/HP
que aplicam estes sensores como acessorios. Consulte as Instrugdes de
Uso do equipamento para obter informagdes sobre compatibilidade dos
sensores da Série A.

* Sensores da Série B: Para o uso com os mesmos equipamentos Philips/
Agilent/HP que catalogam os sensores da Série A M1191A e M1191AL
como acessoOrios compativeis, ou seja, 0 M1191B pode substituir o
M1191A e 0 M1191BL pode substituir o M1191AL.

* Sensores da Série A “Special Edition” (Séries AN): Para o uso com
equipamentos M1020B ou M3001A, Opgao A02 da marca Philips com-
pativeis com OxiMax®. Também para o uso com 0s mesmos equipa-
mentos Philips/Agilent/HP que catalogam os sensores da Série A como
acessorios compativeis. Cada um dos sensores da Série A “Special Edi-
tion” pode substituir os sensores da Série A com numeragédo similar, por
ex. 0 M1191ANL pode substituir o M1191AL; 0 M1192AN pode substi-
tuir o M1192A; 0 M1193 AN pode substituir o M1193A; o0 M1194AN
pode substituir o M1194A e 0o M1195AN pode substituir o M1195A.

Sensores
Sensores | Sensores | Série A Adulto Pediatrico Lactente Neonatal
Série A Série B Special Dedo

Edition2 | Dedo | Orelha | Dedo | Orelha Dedo® do pé MaoS | Pé
M1191A | M1191B N/D v
MUMIAL" | M1191BLY | M1191ANL" | ¥
M1192A N/D M1192AN v
M1193A N/D M1193AN v | v
M1194A N/D M1194AN 4 v
M1195A N/D M1195AN v v

'Esses sensores dispdem de um cabo mais longo, de 3m (comparando com o padréo de 2m), conectado.
ZEsses sensores tém compatibilidade ampliada com equipamentos Philips compativeis com OxiMax®.
3 ocais preferenciais de aplicagdo para sensores M1193A e M1195A.
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Aplicagéao prevista

Os sensores reutilizaveis de SpO, podem ser utilizados em diversos
pacientes nos casos em que seja exigida monitorizacdo nao invasiva da
saturagd@o de oxigénio arterial ¢ da freqiiéncia de pulso.

Acessoérios fornecidos com os sensores

* Faixa para pulso de adulto M1627A: Fornecida exclusivamente com
sensores de dedo para uso adulto, para fixa¢ao do cabo na parte de cima
da méo e pulso de pacientes adultos.

* Instrucdes de Uso: Descrevem os modelos de sensores, as aplicagdes
em pacientes, os avisos contra uso inadequado e especificagdes.

Acessorios a serem adquiridos separadamente

+ Cabo adaptador M1940A: Cabo de 8 pinos (redondo, fémea) para 12
pinos (redondo, macho). Adapta o conector de sensores de 8 pinos a
entrada de 12 pinos do equipamento. Amplia a extensdo do cabo do sen-
sor em 2 m. NAO DEVE SER USADO com sensores M1191AL,
MI1191ANL, M1191BL.

* Fio de extensio M1941A: Fio de 8 pinos (redondo, fémea) para 8 pinos
(redondo, macho). Amplia a extensdo do cabo do sensor em 2 m. NAO
DEVE SER USADO com sensores M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Definicdo dos simbolos em produtos

s ®
n
Uso adulto Pediatrico Dedo de adulto Méo de lactente/ | Orelha de pacientes
neonato adultos/pediatricos
s | o 3 w |
Lactentes Neonatos (Neo) | Dedo de pacientes Dedo do pé de Pé de lactentes/
pediat./lactentes lactentes neonatos
°F
“c
A Ry onty Vif R
°c
Cuidado, vide Uso exclusivo Temperatura de Nao contém
documentagdo | sob prescrigdo armazenamento latex
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Avisos

+ Estes sensores somente devem ser utilizados em equipamentos Philips/
Agilent/HP. Antes de utiliza-los, verifique se a combinagao do equipa-
mento com o sensor esta devidamente especificada na documentagao do
usuario referente ao equipamento (por ex. Instru¢des de Uso), caso con-
trario, poderdo ser provocadas lesdes ao paciente.

» As medidas de oximetria de pulso so atribuidas estatisticamente. Esta
previsto que dois terg¢os de todas as medidas da oximetria de pulso este-
jam dentro da precisdo definida (para informagdes sobre a precisao dos
sensores, consulte a secdo Especificagbes nestas Instrugdes de Uso).

+ Conecte o sensor somente em entradas para SpO, ou no cabo adaptador
para SpO, do oximetro.

* Desinfecte o sensor antes de reutilizd-lo em outro paciente. O sensor
pode ser reutilizado no mesmo paciente durante toda a sua estadia no
hospital.

» Ap0s periodos prolongados de aplicacdo do sensor em locais com per-
fusdo insuficiente, a pele do paciente poderia sofrer queimaduras graves
em ambientes com temperaturas elevadas. Para evitar essa situagao,
examine com freqiiéncia os locais de aplicagdo no paciente. Nenhum dos
sensores listados ultrapassa 41°C quando aplicados na pele de pacientes
cuja temperatura inicial ndo exceda 35°C.

» Verifique se o sensor foi aplicado em local preferencial ou alternativo de
aplicac@o no paciente, de acordo com as instrugdes correspondentes
definidas a seguir, nesta publicagdo, caso contrario, as medidas poderdo
ser incorretas.

* Para evitar pulsagdo venosa, obstrucdo da circulagdo sanguinea, marcas
de pressdo, necrose, artefatos e medidas imprecisas, assegure-se de estar
utilizando um sensor do tamanho correto e de que este ndo esta muito
apertado. Se estiver muito apertado, porque o local de aplicagdo ¢ muito
grande ou apresenta inchago devido a edema, podera ser exercida
pressdo em excesso, provocando congestdo venosa distal do local de
aplicacdo, gerando edema intersticial e isquemia tecidual.

* Se o sensor tiver sido aplicado muito solto, podera cair ou comprometer
o alinhamento 6ptico, gerando leituras inexatas.
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Avisos (cont.)

Sempre que possivel, o sensor devera ser colocado em extremidades sem
cateteres arteriais, manguitos/bragadeiras de pressdo arterial ou tubos de
infusdo intravascular.

Evite locais sujeitos a excesso de movimentos. Tente manter o paciente
quieto ou troque o local de aplicagdo por outro, com menor movimento.

Os corantes para exames intravasculares ou de hemoglobina disfuncio-
nal podem provocar medidas imprecisas.

Certifique-se de que os locais de aplicag@o do sensor ndo tenham pig-
mentagdo profunda e que ndo estejam muito coloridos. Exemplo:
esmalte de unha, unhas artificiais, corantes ou cremes pigmentados
poderdo gerar medidas imprecisas. Nesses casos, reposicione o sensor
ou escolha um sensor alternativo e aplique-o em outro local.

Quando houver luz forte ou excesso de luz (Idmpadas de infravermelho,
lampadas em centros cirrgicos ou de fototerapia), cubra o sensor com
material opaco, caso contrario as medidas poderdo ser inexatas.

Proteja o conector contra contato com qualquer tipo de liquido.

Inspecione o lugar de aplicagdo do sensor a cada 2 ou 3 horas, para
garantir o bom estado da pele, o alinhamento dptico correto e a circu-
lag8o distal do local onde o sensor esta colocado. Caso o sensor esteja
posicionado durante muito tempo no mesmo lugar, poderao surgir irri-
tacdes ou ulceragdes na pele. Se a circulagdo ou o bom estado da pele
estiverem comprometidos, troque o sensor de lugar a cada 4 horas. Se a
fonte de luz ndo estiver diretamente oposta ao detector de luz, reposi-
cione o sensor ou escolha outro sensor, que devera ser aplicado em um
local diferente.

Nao utilize sensores durante exames de ressonancia magnética, porque
poderdo ocorrer queimaduras ou medidas imprecisas.

Somente para os sensores M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Nao use
esses sensores com fio de extensdo ou cabo adaptador.

Somente para os sensores M1195A/M1195AN: Os pacientes lactentes
estdo propensos a movimentar-se, por isso, quando da aplica¢éo do sen-
sor em um lactente, prenda o cabo do transdutor com fita adesiva, para
evitar que se solte do dedo. Se necessario, aplique o sensor em outro
dedo ou local (dedo do pé).
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Antes da colocagao de sensores

Leia e procure seguir todos os Avisos listados nestas Instrugdes de Uso e
nas do equipamento de monitorizagéo da SpO,. Utilize sensores somente
com os equipamentos validados e nas areas recomendadas de aplicagao
nos pacientes.

Verificagdo de danos no sensor

» Examine o lado de dentro e de fora do sensor. Para examinar o interior,
abra a cavidade do sensor cuidadosamente e observe se ha rachaduras
proximo ou na propria parte transparente de silicone que reveste os ele-
mentos Opticos. Nesse mesmo local, ndo devem haver bolhas nem vaza-
mento de liquidos.

» Os sensores que apresentem sinais de danos ou desgaste ndo devem con-
tinuar sendo utilizados para monitorizar pacientes. Nesses casos, elimine
os sensores segundo os processos de descarte correspondentes (vide a
seguir).

Descarte de sensores

Descarte de sensores danificados

Os sensores que apresentem desgaste fisico ou elétrico, ou defeitos,
deverdo ser desinfectados, descontaminados e eliminados segundo as leis
e regulamentagdes locais referentes ao descarte de lixo hospitalar.

Troca periédica de local de aplicagao

Mude o lugar de aplicagdo do sensor a cada 4 horas ou, se houver prob-
lemas circulatorios ou na pele do paciente, em intervalos de tempo
menores.
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Aplicacao de sensores para
dedos (da mao ou pé)

Sensores para dedos — uso adulto
Qualquer dedo, exceto o polegar, para pacientes com
mais de 50 kg.

+  Série A: M1191A ou M1191AL “Phca‘?a";d”b’t ftos
. Série A “Special Edition” (SE): M1191ANL

. Série B: M1191B ou M1191BL

Sensores para dedo — uso pediatrico

Qualquer dedo, exceto o polegar, para pacientes entre 15 kg e 50 kg.

*  Série A: M1192A

. Série A “Special Edition” (SE): M1192AN

Sensores para dedo (da mao ou pé) — uso em lactentes
Qualquer dedo, exceto o polegar, para pacientes entre 4 kg e 15 kg.

Os dedos (da méo ou pé) devem ter de 7 a 8 mm de diametro.

*  Série A: M1195A ou

*  Série A “Special Edition” (SE): M1195AN

Passo Colocacgao do sensor para dedo (da mao ou pé)

1 Selecione o sensor segundo o tamanho do paciente (vide abaixo).

2 Posicione o sensor sobre o dedo do paciente. Se estiver apli-
cando um sensor para dedo de pacientes adultos, certifique-se de
que o cabo esteja NA PARTE DE CIMA do dedo ou da méo,
como mostrado abaixo.

3 A ponta do dedo do paciente ndo deve ultrapassar a extremidade
do sensor. Se necessario, corte a unha para posicionar o sensor
corretamente.

4 Durante a aplicagao de um sensor para dedo de adultos, prenda o
cabo nas COSTAS DA MAO com a fita para pulso M1627A
(fornecida sé com sensores para dedos de pacientes adultos).

Conecte o sensor no equipamento (ou no cabo-adaptador).

6 Periodicamente, examine e troque o local de aplicagao do sensor.
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Aplicagao de sensores para mao/pé
P¢ ou mao de pacientes neonatos, entre 1 kg e 4 kg.

*  Série A: M1193A
*  Série A “Special Edition” (SE): M1193AN

Passo

Aplicagdo do sensor para mao/pé

1

Posicione o sensor de tal forma que os componentes 6pticos
fiquem de frente, um para o outro.

Segure 0 sensor e estique a pulseira (ndo mais do que 2,5 cm).

Insira a pulseira esticada na abertura, segure-a e passe a extrem-
idade pela fivela. Se a pulseira for muito comprida, utilize o seg-
undo passador.

Conecte o sensor no equipamento (ou no cabo-adaptador).

Periodicamente, examine e troque o local de aplicagao do sensor.

Aplicagao de sensores de pinga

Para pacientes pediatricos ou adultos com mais de 40 kg.

*  Série A: M1194A ou
*  Série A “Special Edition” (SE): M1194AN

para orelha

Passo

Aplicacao de sensores de pinga para orelha

1

Para melhorar a perfusdo, massageie ou aquega o lobulo.

2

Prenda a pinga auricular na parte mais carnosa do lébulo da
orelha. O mecanismo de plastico para fixagdo minimiza o arte-
facto gerado por movimentag&o do paciente. N&o aplique a sonda
auricular na cartilagem ou onde faga pressao contra a cabega.

Conecte 0 sensor no equipamento (ou no cabo-adaptador).

Periodicamente, examine e troque o local de aplicagéo do sensor.
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Limpeza e desinfecgao superficial

Os sensores reutilizaveis podem ser limpados e desinfectados, mas ndo
esterilizados. Siga as indicagdes descritas abaixo.

Avisos
»  Utilize exclusivamente os produtos de limpeza e desinfectantes apro-

vados, descritos a seguir. Nao utilize outro tipo de produto, caso con-
trario o sensor ou os fios de conexdo serdo danificados e terdo sua
vida util reduzida, ou provocardo riscos para a seguranca.

Selecione os desinfectantes criteriosamente, porque existem produtos
que tém nomes muito parecidos, porém uma composi¢do quimica
completamente diferente.

Nao mergulhe o conector do sensor em produtos de limpeza, desinfec-
tantes ou em nenhum outro tipo de liquido (somente o sensor ¢ o
revestimento do cabo podem ser colocados de molho, néo o conector).
Nao deixe os sensores de molho em desinfectantes durante mais
tempo do que o especificado pelo fabricante do produto de limpeza.

Nao esterilize os sensores.

Agentes de limpeza aprovados

- Detergente suave - Solucdo salina (1%)

Desinfectantes aprovados

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (a2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (a 70%) ou
- Toalhinhas com isopropanol
Incidin® Liquid Omnicide® 28 (a70%)
Passo Limpeza e desinfecgao superficial
1 Limpe o sensor segundo as instrugdes do produto de limpeza.

2 Desinfecte o sensor segundo as instru¢des do desinfectante.

3 Enxaglie o sensor com agua, seque-o com um pano limpo e
deixe-0 secar completamente. Se notar sinais de danos ou avaria
no sensor ou no cabo, descarte o sensor imediatamente.
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Especificagoes

Precisdo do sensor

Sensores série A: Para obter as especificagdes de precisdo da SpO, e freqiiéncia de
pulso correspondentes aos sensores da Série A, consulte as Instrugdes de Uso do
respectivo equipamento Philips/Agilent/HP.

Sensores da Série B: As especificagdes de precisao da SpO, e freqiiéncia de pulso
correspondentes aos sensores M1191B e M1191BL s@o as mesmas que as indicadas
nas Instrugdes de Uso do respectivo equipamento Philips/Agilent/HP para os
sensores M1191A e M1191AL.

Sensores da Série A “Special Edition” (Séries AN): A precisdo da SpO, (satu-
racdo funcional) nos sensores da Série A “Special Edition” (SE), utilizados em
combinagdo com os equipamentos M1020B ou M3001A, opgao A02, e especifi-
cada como a raiz quadrada média (RMS) da diferenga entre os dados e os valores
de referéncia, no ambito de 70 a 100%, ¢ definida em: 2% para sensores
MI191ANL e M1192AN, e 3% para sensores M1193AN, M1194AN e M1195AN.

Aplicacdes em neonatos: Os valores de precisio solicitados para os casos de apli-
cagdes em neonatos foram ampliados adicionalmente em 1% para cobrir os efeitos
das medidas com oximetro devido a hemoglobina fetal no sangue de neonatos,
segundo previsto na literatura.

Diodos de emisséao de luz - Faixas de tensao de onda

As faixas de tensdo de onda relativas aos diodos de emissdo de luz usados nesses
sensores estdo entre 600 nm e 1.000 nm, com poténcia Optica inferior a 15 mW.
Conhecer a faixa de extensdo da onda pode ser 1til para os médicos durante trata-
mentos fotodindmicos.

Validagao das medidas
A precisao da medida de SpO, foi validada em estudos com humanos contra amos-
tras de sangue arterial, medidas com co-oximetro. Em um estudo da dessaturagao,
foi feito o seguimento de voluntarios adultos com niveis de saturagdo entre 70% e
100% da SaO2. As caracteristicas da populagdo de pacientes foram as seguintes:
. Cerca de 50% de pacientes masculinos e 50% de femininos entre 18 ¢ 45 anos.
. Tom da pele: de claro até negro
Como as medidas de equipamentos de oximetria de pulso sdo distribuidas estatisti-
camente, apenas cerca de dois ter¢os das medidas desses equipamentos estardo
dentro dos valores de + Arms medidos por um co-oximetro. Para avaliar a precisdo
dos sensores de oximetria de pulso, ndo € possivel utilizar aparelhos funcionais de
testes, como um simulador de SpO,.
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Informazioni generali sul prodotto

Le tre serie di sensori per SpO, riutilizzabili Philips possono essere utilizzate

per il monitoraggio di numerosi tipi di paziente, come indicato nella tabella

seguente. Per informazioni sulla precisione dei sensori, fare riferimento alla
sezione Specifiche piu avanti in queste Istruzioni d'uso.

+ Sensori della Serie A: da utilizzare con tutti gli strumenti Philips/Agilent/
HP che li supportano come accessori. Per informazioni sulla compatibilita
dei sensori Serie A, consultare le Istruzioni d'uso dello strumento di cui si
dispone.

* Sensori della Serie B: da utilizzare con gli stessi strumenti Philips/
Agilent/HP che annoverano tra gli accessori compatibili i sensori della
Serie A M1191A e M1191AL. In questo caso ¢ possibile utilizzare il
sensore M1191B in sostituzione del modello M1191A e il sensore
M1191BL in sostituzione del modello M1191AL.

» Sensori della Serie A Special Edition (Serie AN): da utilizzare con gli
strumenti compatibili OxiMax® di Philips M1020B o M3001A, opzione
A02. Da utilizzare inoltre con gli stessi strumenti Philips/Agilent/HP che
annoverano tra gli accessori compatibili i sensori della Serie A. E possibile
utilizzare ogni sensore Serie A Special Edition in sostituzione del sensore
Serie A con numero di parte analogo. Ad esempio ¢ possibile utilizzare il
sensore M1191ANL in sostituzione di M1191AL, il sensore M1192AN in
sostituzione di M1192A, il sensore M1193AN in sostituzione di M1193A,
il sensore M1194AN in sostituzione di M1194A e il sensore M1195AN in
sostituzione di M1195A.

23ensori Adulti Pediatrico Infantile Neonatale
Sensori Sensori i - " -
Serie A Serie B g;::i:l dDeI:I: Lobo dDeI:I(:x Lobo :;[::T: [()itlo 3Mano | Piede
Edition mano mano mano | piede
M1191A M1191B - v
IM1191AL | 'M1191BL | "M1191ANL | ¥
M1192A - M1192AN v
M1193A - M1193AN v v
M1194A - M1194AN v v
M1195A - M1195AN v v

1Questi sensori sono caratterizzati da un cavo piti lungo da 3 m (invece di quello standard da 2 m).
2Questi sensori sono compatibili anche con gli strumenti OxiMax® Philips.
3punti di applicazione preferiti per i sensori M1193A e M1195A.
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Destinazione d'uso

I sensori SpO, riutilizzabili Philips possono essere utilizzati su diversi
pazienti, quando € necessario il monitoraggio continuo non invasivo della
saturazione dell'ossigeno arterioso e della frequenza del polso.

Accessori forniti con i sensori

Fascetta da polso per adulti M1627A: fornita solo con sensori per adulti
applicabili al dito per consentire il fissaggio del cavo del sensore al dorso
della mano e al polso del paziente adulto.

Istruzioni d'uso: documento in cui si descrivono i modelli di sensore, le
modalita di applicazione al paziente, le avvertenze in caso di uso improprio
e le specifiche.

Accessori acquistabili a parte

Cavo adattatore M1940A: cavo adattatore da 8 pin (tondo femmina) a
12 pin (tondo maschio). Consente di adattare il connettore a 8 pin del
sensore al jack a 12 pin dello strumento. Funge da prolunga da 2 m per il
cavo del sensore. DA NON UTILIZZARE con i sensori M1191AL,
MI191ANL e M1191BL.

Cavo di prolunga M1941A: cavo di prolunga da 8 pin (tondo femmina) a
8 pin (tondo maschio). Funge da prolunga da 2 m per il cavo del sensore.
DA NON UTILIZZARE con i sensori M1191AL, M1191ANL e
MI191BL.

Definizione dei simboli del prodotto

A% & & 3

Adulti Pediatrico Per adulti (applicazione: Infantile/Neonatale Adulti/Pediatrico
dita della mano) ( icazione: mano) icazione: lobo)
'Y ofd ‘ “ “
Infantile Neonatale Pediatrico/infantile Infantile (applicazione: Infantile/Neonatale
(applicazione: dita della dita del piede) (applicazione: piede)
mano)
°F
°C
R . m
A xony x X
°C
Attenzione, Da utilizzare solo Temperatura Non contiene
consultare la su prescrizione di conservazione a lattice
documentazione medica magazzino
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Avvertenze

* Questi sensori possono essere utilizzati esclusivamente con strumenti
Philips/Agilent/HP. Prima dell'uso, verificare che la combinazione
strumento/sensore sia specificata nella documentazione per I’utente
dello strumento, ad esempio nelle Istruzioni d'uso; in caso contrario,
I’utilizzo potrebbe causare lesioni al paziente.

* Le misurazioni di pulsossimetria sono distribuite statisticamente. I due
terzi di tutte le misurazioni di pulsossimetria generalmente rientrano nei
valori di precisione dichiarati. Per i valori di precisione dichiarati,
consultare le Specifiche piu avanti in queste Istruzioni d'uso.

+ Collegare il sensore solo al connettore SpO, o al cavo adattatore SpO,
dell’ossimetro.

 Non riutilizzare il sensore su un altro paziente senza averlo disinfettato.
11 sensore puo essere riutilizzato sullo stesso paziente per tutto il tempo
necessario.

+ In presenza di temperature ambientali elevate, la cute del paziente
potrebbe subire gravi ustioni in caso di applicazione prolungata del
sensore in punti caratterizzati da scarsa perfusione. Per evitare il
verificarsi di questa situazione, controllare frequentemente il punto di
applicazione. Durante I'uso, la temperatura di tutti i sensori elencati non
supera i 41° C a contatto con la pelle, purché la temperatura cutanea
iniziale non sia superiore ai 35° C.

* Assicurarsi di applicare il sensore nel punto di applicazione prestabilito
o in quello alternativo consigliato, attenendosi alle istruzioni riportate
piu avanti in questo documento. In caso contrario, le misurazioni
possono risultare imprecise.

* Per evitare pulsazione venosa, ostruzioni alla circolazione, segni o
necrosi da compressione, artefatti e valori imprecisi, assicurarsi di
utilizzare un sensore della misura corretta e che non sia troppo stretto. Se
il sensore ¢ troppo stretto, perché troppo piccolo per la parte del corpo
cui ¢ applicato oppure per il gonfiore causato da un edema, 1'eccessiva
pressione esercitata potrebbe provocare una congestione venosa distale
dal punto di applicazione, con conseguente un edema interstiziale e
ischemia dei tessuti.

* Se il sensore ¢ troppo largo, potrebbe sfilarsi o compromettere il corretto
allineamento degli elementi ottici, determinando quindi letture
imprecise.

57



Avvertenze (cont.)

Se possibile, evitare di applicare il sensore ad un arto sul quale sia
presente un catetere arterioso, un bracciale per la misurazione della
pressione o una linea di infusione intravascolare.

Evitare i punti soggetti a movimento eccessivo. Cercare di tenere fermo
il paziente, oppure spostare il sensore in un punto in cui il movimento sia
minore.

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

Verificare che il punto di applicazione del sensore non sia
eccessivamente pigmentato o colorato. Ad esempio, smalto per unghie,
unghie artificiali, tinture, creme coloranti o pigmentate possono
determinare misurazioni imprecise. In questi casi, riposizionare il
sensore o scegliere un sensore alternativo da applicare in un punto
diverso.

Coprire il sensore con materiale opaco in condizioni di luce forte o
eccessiva (lampade agli infrarossi, lampade scialitiche, fototerapia). In
caso contrario, le misurazioni possono risultare imprecise.

Proteggere il connettore dal contatto con i liquidi.

Ispezionare il punto di applicazione del sensore ogni 2 o 3 ore per
controllare l'integrita della pelle, il corretto allineamento degli elementi
ottici e la circolazione distale rispetto alla collocazione del sensore. Se il
sensore rimane fisso troppo a lungo in una posizione possono prodursi
irritazioni o ulcere cutanee. Se la circolazione o l'integrita della cute
sono compromesse, spostare il sensore in un altro punto di applicazione
ogni 4 ore, o piu spesso. Se la sorgente luminosa non ¢ posta
direttamente di fronte al fotorilevatore, riposizionare il sensore o
scegliere un altro sensore da applicare in un punto diverso.

Non utilizzare un sensore durante le scansioni con risonanza magnetica;
cio puo dar luogo a ustioni o misure imprecise.

Solo per M1191AL/M1191ANL/M1191BL: non utilizzare questi
sensori con un cavo adattatore o di prolunga.

Solo per M1195A/M1195AN: i bambini sono propensi al movimento,
pertanto in caso di applicazione del sensore ai pazienti piu piccoli, &
opportuno fissare il cavo del sensore con un cerotto per evitare che si
sfili dal dito. Se necessario, applicare il sensore su un dito diverso o in
un punto alternativo (dito del piede).
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Operazioni preliminari all'applicazione del
sensore

Verificare di aver letto con attenzione tutte le avvertenze riportate nelle
Istruzioni d'uso dello strumento di monitoraggio dell’SpO,, nonché quelle
riportate nelle presenti Istruzioni d'uso del sensore. Utilizzare i sensori
solo con gli strumenti approvati e nel punto di applicazione consigliato.

Verifica dell'integrita del sensore

« Ispezionare le parti esterne ed interne del sensore. Per ispezionare le
parti interne del sensore, aprire delicatamente la cavita del sensore e
controllare che non siano presenti fessure in prossimita o sopra il
rivestimento di silicone trasparente degli elementi ottici. Accertarsi
inoltre che il silicone non presenti bolle e che non fuoriesca liquido dagli
elementi ottici del sensore.

* Non utilizzare ulteriormente per il monitoraggio dei pazienti i sensori
che presentino segni di danni o alterazioni, ma smaltirli in conformita
alle procedure previste (vedere la sezione successiva).

Smaltimento dei sensori

Smaltimento dei sensori deteriorati

Se i sensori presentano segni di rottura o danni fisici o elettrici,
disinfettarli e decontaminarli, quindi smaltirli in conformita alle normative
locali vigenti in materia di smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

Spostamento periodico del sensore in un altro
punto di applicazione

Cambiare il punto di applicazione del sensore ogni 4 ore, o piu spesso se
la circolazione o l'integrita della cute sono compromesse.
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Applicazione dei sensori per dita
della mano o del piede

Sensori per adulti per applicazione alle
dita della mano

Qualsiasi dito tranne il pollice, per pazienti di peso
superiore a 50 kg. Esempio di applicazione
+  Serie A: M1191A 0 M1191AL su adulti
. Serie A Special Edition (SE): M1191ANL

*  Serie B: M1191B 0 M1191BL

Sensori pediatrici per dita della mano

Qualsiasi dito tranne il pollice, per pazienti di peso compreso tra 15 e 50 kg.

. Serie A: M1192A

. Serie A Special Edition (SE): M1192AN

Sensori infantili per dita della mano o del piede

Qualsiasi dito della mano o del piede tranne il pollice, per pazienti di peso
compreso tra 4 e 15 kg.

11 diametro del dito deve misurare 7-8 mm.

. Serie A: M1195A oppure

. Serie A Special Edition (SE): M1195AN

Fase Applicazione del sensore per dito della mano o del piede

1 Scegliere il sensore appropriato in base al peso del paziente, come
illustrato in precedenza.

2 Posizionare il sensore sul dito del paziente. Se si tratta di un sensore per
adulti applicabile alle dita della mano, assicurarsi che il cavo sia posizionato
sulla parte superiore del dito e SUL DORSO della mano, come illustrato
nella figura precedente.

3 La punta del dito deve toccare I'estremita del sensore senza sporgere. Se
necessario, tagliare I'unghia del dito in modo da consentire un corretto
posizionamento del sensore.

4 Se si tratta di un sensore per adulti, fissare il cavo al DORSO DELLA
MANO con l'apposita fascetta M1627A fornita in dotazione solo con i
sensori per adulti applicabili alle dita della mano.

Collegare il sensore allo strumento, o se necessario al cavo adattatore.

Ispezionare e cambiare periodicamente il punto di applicazione.
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Applicazione dei sensori per mano/

piede

Sensori neonatali per mano o piede, per pazienti di peso
compreso tra 1 e 4 kg.

. Serie A: M1193A
. Serie A Special Edition (SE): M1193AN

Fase Applicazione del sensore per mano/piede
1 Posizionare il sensore sulla mano o sul piede in modo che i componenti
ottici siano posti uno di fronte all’altro.
2 Tenere fermo il sensore e tirare delicatamente la fascetta per non piu di
2,5cm.
3 Tenendo la fascetta ben tesa nell'apposita sede, infilarne I'estremita

nell'asola di fissaggio. Nel caso in cui la fascetta fosse troppo lunga,
infilarla anche nella seconda asola di fissaggio.

Collegare il sensore allo strumento, o se necessario al cavo adattatore.

Ispezionare e cambiare periodicamente il punto di applicazione.

Applicazione dei sensori a molletta
per lobo

Lobo di pazienti adulti o pediatrici di peso superiore a 40 kg.
. Serie A: M1194A oppure

. Serie A Special Edition (SE): M1194AN

Fase Applicazione del sensore a molletta per lobo
1 Per migliorare la perfusione, massaggiare o riscaldare il lobo auricolare.
2 Fissare il sensore alla parte morbida del lobo. Il meccanismo di fissaggio in

plastica riduce gli artefatti generati dai movimenti del paziente. Non
posizionare il sensore sulla cartilagine o contro la testa.

Collegare il sensore allo strumento, o se necessario al cavo adattatore.

Ispezionare e cambiare periodicamente il punto di applicazione.
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Pulizia e disinfezione di basso livello

I sensori riutilizzabili devono essere puliti e disinfettati, ma mai sterilizzati.
Attenersi alla procedura descritta di seguito.

Avvertenze

. Usare soltanto i detergenti e i disinfettanti approvati elencati di seguito.
L'inosservanza di queste precauzioni puo determinare il danneggiamento
del sensore o dei cavi di collegamento e comprometterne la durata e la
sicurezza.

. Scegliere con attenzione i disinfettanti da usare, poiché esistono
disinfettanti con nomi molto simili, ma con composizioni completamente
diverse.

*  Non immergere il connettore del sensore nella soluzione detergente o
disinfettante, né in altri liquidi. E possibile immergere il sensore e
I'involucro del cavo, ma non il connettore.

*  Non lasciare in immersione i sensori nel disinfettante piu a lungo di
quanto specificato dal fabbricante.

*  Non sterilizzare i sensori.

Detergenti approvati
- Detergente neutro - Soluzione salina (1%)

Disinfettanti approvati

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Alcol isopropilico (70%) o
@ o salvietta imbevuta di alcol
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28 isopropilico (70%)
Fase Pulizia e disinfezione di basso livello
1 Per la pulizia del sensore osservare le istruzioni fornite con il detergente.
2 Per la disinfezione del sensore osservare le istruzioni fornite con il

disinfettante.

3 Sciacquare il sensore in acqua, asciugarlo strofinandolo con un panno
pulito e lasciarlo asciugare completamente. Se il sensore o il cavo
presentano segni di deterioramento, smaltire immediatamente il sensore.
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I
Specifiche

Precisione dei sensori
Sensori della Serie A: per le specifiche relative alla precisione SpO, e della

frequenza del polso dei sensori Serie A, consultare le Istruzioni d'uso dello strumento
Philips/Agilent/HP.

Sensori della Serie B: le specifiche relative alla precisione SpO, e della frequenza
del polso dei sensori M1191B e M1191BL sono uguali a quelle indicate per i sensori
MI1191A e M1191AL nelle Istruzioni d'uso dello strumento Philips/Agilent/HP.

Sensori della Serie A Special Edition (Serie AN): la precisione SpO, (saturazione
funzionale) per i sensori Serie A Special Edition utilizzati congiuntamente a M1020B
0 M3001A (opz. A02) e corrispondente alla differenza del valore quadratico medio
(RMS) tra i valori misurati e quelli di riferimento, in un range compreso tra 70 e
100%, ¢ risultata essere pari al 2% per M1191ANL e M1192AN e al 3% per
MI1193AN, M1194AN e M1195AN.

Applicazione su pazienti neonatali: i valori di precisione dichiarata per
I’applicazione su pazienti neonatali sono gia stati aumentati dell'l% per tenere conto
dell'effetto sulle misurazioni ossimetriche dell’emoglobina fetale presente nel sangue
neonatale, come descritto in letteratura.

Gamme della lunghezza d'onda dei diodi a emissione luminosa (LED)
Le gamme della lunghezza d'onda dei diodi a emissione luminosa (LED) utilizzate in
questi sensori sono comprese tra 600 e 1000 nm, con una potenza di uscita del
segnale ottico inferiore a 15 mW. I dati relativi alla gamma delle lunghezze d'onda
possono risultare utili ai medici che effettuano una terapia fotodinamica.

Validazione delle misurazioni

La precisione SpO, ¢ stata convalidata in studi condotti sull’'uomo mediante il

confronto con un campione di riferimento di sangue arterioso misurato con un CO-

ossimetro. In uno studio controllato sulla desaturazione sono stati analizzati campioni

prelevati da volontari adulti sani con livelli di saturazione compresi tra il 70 e il 100%

di Sa02. Le caratteristiche della popolazione utilizzata per questi studi erano le

seguenti:

. Circa il 50% di sesso femminile e il 50% di sesso maschile di eta compresa tra
18 e 45 anni

. Colore della pelle: da chiara a nera

Le misurazioni con pulsossimetro sono distribuite statisticamente, pertanto si prevede

che solo i 2/3 circa rientreranno nel valore di + Arms ottenuto con un CO-ossimetro.

Per valutare la precisione dei sensori per pulsossimetria non ¢ possibile utilizzare

tester funzionali, come ad esempio i simulatori di SpO,.
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Produktoversikt

Philips har tre serier med SpO, -prober. Med disse kan du overvake flere
typer pasienter som vist i tabellen nedenfor. Under Spesifikasjoner senere
i denne bruksanvisningen finner du informasjon om probens neyaktighet.

* Prober, A-serien: Kan brukes med alle Philips/Agilent/HP-monitorer
der proben star oppfert som tilbeher. I monitorens brukerhdndbok finner
du kompatibilitetsinformasjon for prober i A-serien.

* Prober, B-serien: Kan brukes med de samme Philips/Agilent/HP-
monitorene som har M1191A- og M1191AL-prober i A-serien som
kompatibelt tilbeher. Det vil si at M1191B kan brukes i stedet for
M1191A og M1191BL i stedet for M1191AL.

* Prober, spesialutgave i A-serien (AN-serien): Kan brukes med de
Philips-merkede OxiMax® -kompatible monitorene M1020B eller
M3001A, opsjon A02. Kan ogséa brukes med de samme Philips/Agilent/
HP-monitorene som har probene i A-serien som kompatibelt tilbeher.
Alle spesialutgaveprobene i A-serien kan brukes i stedet for de vanlige
probene i A-serien med samme nummer. Det vil si at M1191ANL kan
brukes i stedet for M1191AL, M1192AN i stedet for M1192A,
M1193AN i stedet for M1193A, M1194AN i stedet for M1194A og
M1195AN i stedet for M1195A.

2Spesial-
Prober, Prober, utgave Voksen Barn Spedbarn Neonatal
A-serien | B-serien | proper, A-

serie’n Finger | @re | Finger | @re | 3finger | T4 | 34ang | Fot
M1191A | M1191B v
IM1191AL | 'M1191BL | MT191ANL | ¥
M1192A M1192AN v
M1193A M1193AN v 4
M1194A M1194AN v v
M1195A M1195AN 4 v

'Disse probene har en tilkoplet kabel pa 3 meter (i stedet for den vanlige lengden pa 2 meter).
Disse probene kan ogsa brukes med Philips-merkede OxiMax® -kompatible monitorer.
3Anbefalte malesteder for probene M1193A og M1195A.
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Beregnet bruk

Philips SpO,-prober for flergangsbruk kan brukes til flere pasienter og er
beregnet for kontinuerlig, ikke-invasiv overvaking av arteriell oksygen-
metning og pulsfrekvens.

Tilbehgr som fglger med probene

* Handleddsband for voksne, M1627A: Folger kun med fingerprober for
voksne for & kunne feste probekabelen til oversiden av pasientens hand og
héandledd.

* Bruksanvisning: Inneholder informasjon om probemodellene, bruk pa
pasienten, advarsler mot uforsvarlig bruk, og spesifikasjoner.

Tilbehar som er tilgjengelig separat

* Overgangskabel, M1940A: 8-pinners (rund hunnkontakt) til 12-pinners
(rund hannkontakt) overgangskabel . Koples mellom probens 8-pinners
kontakt og monitorens 12-pinners kontakt. Forlenger probens kabel med 2
meter. SKAL IKKE BRUKES med probene M1191AL, M1191ANL og
MI1191BL.

* Forlengelseskabel, M1941A: 8-pinners (rund hunnkontakt) til 8-pinners
(rund hannkontakt) forlengelseskabel . Forlenger probens kabel med 2 meter.
SKAL IKKE BRUKES med probene M1191AL, M1191ANL og M1191BL.

Definisjon av produktsymboler

AR+ & &

Voksen Barn Voksen, finger Spedbarn/ Voksen/barn, gre
neonatal, hand

A 4 & | w0

Spedbarn Neonatal (neo) Barn/spedbarn, Spedbarn, ta Spedbarn/neonatal,
finger fot
°F
“c
AN R | g° | [ATEY
°c
Advarsel: Se Foreskrevet Lagrings- Inneholder
handboken utstyr temperatur ikke latex
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Advarsler

Disse probene skal bare brukes med Philips/Agilent/HP-monitorer.
Kontroller for bruk at kombinasjonen monitor/probe star angitt i
monitorens brukerdokumentasjon (f.eks. brukerhandboken). Hvis ikke,
kan det oppsta pasientskade.

Pulsoksymetrimalinger varierer statistisk sett. To tredjedeler av alle
malingene kan forventes & ligge innenfor den oppgitte neyaktigheten
(under Spesifikasjoner senere i denne bruksanvisningen finner du
informasjon om probens oppgitte noyaktighet).

Kople proben kun til SpO,-kontakten eller til SpO,-overgangskabelen
pa pulsoksymeteret.

Bruk ikke proben til en annen pasient for den er blitt desinfisert. Proben
er for flergangsbruk og kan brukes av den samme pasienten under hele
sykehusoppholdet.

Ved unormalt haye temperaturer kan pasientens hud fa alvorlige brann-
skader ved lengre tids bruk av proben pa steder med lav perfusjon.
Unnga dette ved a kontrollere mélestedene pa pasienten ofte. Det er
ingen fare for at noen av de oppferte probene overskrider 41 °C pa
huden sé lenge den opprinnelige hudtemperaturen ikke overskrider
35°C.

Fest proben pa det anbefalte eller alternative malestedet i henhold til
instruksjonene senere i dette dokumentet. Hvis ikke, kan det gi ungy-
aktige malinger.

Kontroller at proben har riktig sterrelse og ikke sitter for stramt, for &
unngé venes pulsering, nedsatt sirkulasjon, trykkmerker, trykksér, arte-
fakter og uneyaktige malinger. Hvis proben er for stram, fordi male-
stedet er for stort eller utvikler edem, kan det fore til for heyt trykk og
venes opphoping distalt for mélestedet, gi interstitielt edem og vevs-
hypoksi.

Hvis proben er for los, kan den falle av eller gi ungyaktige mélinger
fordi den ikke er riktig plassert.
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Advarsler (forts.)

Unnga sa vidt mulig a feste proben pa en ekstremitet med arteriekateter,
blodtrykksmansjett eller intravenes infusjon.

Unngé steder med kraftig bevegelse. Prov & fa pasienten til & ligge rolig,
eller flytt proben til et sted med mindre bevegelse.

Dysfunksjonell hemoglobin eller intravaskulere fargestoffer kan forar-
sake ungyaktige malinger.

Unnga & plassere proben pa et sted der huden er kraftig pigmentert eller
farget. For eksempel kan neglelakk, kunstige negler, fargestofter eller
brunkrem fore til unegyaktige malinger. Flytt proben i slike tilfeller, eller
velg en annen type probe og plasser den pa et annet sted.

Dekk proben med et lystett materiale under forhold med kraftig lys,
f.eks. infrarede lamper, operasjonslamper eller fototerapi. Hvis ikke, kan
det fore til ungyaktige malinger.

Serg for at probekontakten ikke kommer i kontakt med veske.

Undersgk maélestedet hver 2. til 3. time for & kontrollere hudkvalitet,
probeplassering og sirkulasjonen distalt for mélestedet. Det kan oppsta
hudirritasjon eller -skader hvis proben sitter for lenge pa det samme
stedet. Flytt proben hver 4. time, eller oftere hvis sirkulasjonen eller
huden pévirkes. Fest proben pa nytt eller velg en annen type probe og
plasser denne pa et annet sted hvis lyskilden og fotodetektoren ikke er
rett overfor hverandre.

Bruk ikke en probe under MR-skanning. Det kan fore til brannsar eller
ungyaktige mélinger.

Kun M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Bruk ikke disse probene med
en forlengelseskabel eller overgangskabel.

Kun M1195A/M1195AN: Spedbarn beveger seg mye. Derfor ber
kabelen festes til fingeren med teip nér proben brukes pé spedbarn, slik
at den ikke faller av. Om nedvendig kan proben festes pa en annen
finger, eller pa et annet malested (t&).
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For du fester proben

Serg for a lese og forsta alle advarslene i brukerhandboken for SpO,-
monitoren, i tillegg til alle advarslene i bruksanvisningen for denne
proben. Probene skal kun brukes med godkjente monitorer og pa et
anbefalt mélested pé pasienten.

Kontroller om proben er skadet

+ Kontroller proben utvendig og innvendig. Du kan kontrollere innsiden
ved a forsiktig dpne probens hulrom og kontrollere om det er sprekker pa
eller ved siden av den gjennomsiktige silikonen som dekker de optiske
komponentene. Kontroller at det ikke er sprekker i silikonen, og at det
ikke lekker vaeske fra probens optiske komponenter.

» Hvis proben virker skadet eller edelagt, mé den ikke brukes til pasient-
overvéking. Den mé i stedet kastes 1 henhold til avdelingens retnings-
linjer (se nedenfor).

Kaste sensoren

Kassere odelagte prober

Hvis en probe virker slitt eller skadet pa flatene eller i de elektriske
komponentene, ma den desinfiseres, dekontamineres og kasseres i henhold
til lokale retningslinjer for handtering av sykehusavfall.

Endre malested jevnlig

Flytt proben hver 4. time, eller oftere hvis sirkulasjonen eller huden
pavirkes.
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Feste fingerprobe (eller taprobe)
Fingerprober for voksne

En hvilken som helst finger til pasient over 50 kg.
¢ A-serien: M1191A eller M1191AL

*  Spesialutgave (SE) i A-serien: M1191ANL bruk til voksne
s B-serien: M1191B eller M1191BL vist

Fingerprober for barn

En finger bortsett fra tommelen til pasient mellom 15 og 50 kg.
*  A-serien: M1192A

*  Spesialutgave (SE) i A-serien: M1192AN

Fingerprober (eller taprober) for spedbarn

En finger (bortsett tommelen) eller t4 til pasient mellom 4 og 15 kg.
Diameteren til fingeren eller tden skal veere 7-8 mm.

*  A-serien: M1195A eller
*  Spesialutgave (SE) i A-serien: M1195AN

Trinn Feste fingerprobe (eller taprobe)

1 Velg riktig probe i forhold til pasientens starrelse (definert ovenfor).

2 Plasser proben over pasientens finger. Hvis du fester proben pa
fingeren til en voksen pasient, ma du passe pa at kabelen er
plassert PA OVERSIDEN av fingeren/h&nden som vist ovenfor.

3 Pasientens fingertupp skal bergre, men ikke stikke utenfor, enden
pa proben. Klipp neglen om ngdvendig for at proben skal kunne
plasseres riktig.

4 Hvis du fester proben pa fingeren til en voksen pasient, skal du
feste kabelen til UNDERSIDEN AV HANDEN med handledds-
bandet M1627A (felger kun med fingerprober for voksne).

5 | Kople proben til monitoren (eller eventuelt til overgangskabelen).

6 Kontroller og endre méalestedet jevnlig.
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Feste hand-/fotprober

Foten eller handen til pasienter mellom 1 kg og 4 kg.
*  A-serien: M1193A
*  Spesialutgave (SE) i A-serien: M1193AN

Trinn

Feste hand-/fotproben

1

Proben ma plasseres over handen eller foten slik at de optiske
komponentene er overfor hverandre.

Hold pa proben og strekk festebandet litt (ikke mer enn 2,5 cm).

Stikk deretter festebandet gjiennom det farste hullet og hold pa
det samtidig som du stikker det gjennom lasen. Hvis bandet er for
langt, fester du det tilbake gjennom det andre hullet.

Kople proben til monitoren (eller eventuelt til overgangskabelen).

Kontroller og endre méalestedet jevnlig.

Feste oreklipsprober

Oret til voksne eller barn pa mer enn 40 kg.

*  A-serien: M1194A eller

*  Spesialutgave (SE) i A-serien: M1194AN

Trinn Feste greklipsproben

1 Massér eller varm opp @reflippen for & gke perfusjonen.

2 Fest proben pa den kjgttfulle delen av greflippen. Plastholderen
over gret reduserer artefakt pa grunn av pasientbevegelser. Fest
ikke proben pa brusk eller steder der den trykkes mot hodet.

3 Kople proben til monitoren (eller eventuelt til overgangskabelen).

4 Kontroller og endre méalestedet jevnlig.

70




Rengjoring og desinfeksjon

Probene for flergangsbruk skal rengjeres og desinfiseres, men aldri
steriliseres. Folg prosedyren nedenfor.

Advarsler

*  Bruk kun de godkjente rengjeringsmidlene og desinfeksjonsmidlene
som star oppfert nedenfor. Bruk ikke andre midler. Hvis du bruker
andre midler, kan det oppsta skade pa proben eller kabelen, og leve-
tiden kan forkortes eller det kan gi en sikkerhetsrisiko.

»  Pass pé at du bruker riktige desinfeksjonsmidler ettersom noen har
svert like navn, men bestér av helt forskjellige kjemikalier.

*  Legg ikke probekontakten i rengjoringsvaske, desinfeksjonsvaske
eller annen vaske (kun selve proben og kabelhuset taler vaeske, ikke
kontakten).

*  Leggikke proben i desinfeksjonsmiddelet lenger enn det som er angitt
av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

. Proben skal ikke steriliseres.

Godkjente rengjoringsmidler
— Milde saper — Saltvann (1 %)

Godkjente desinfeksjonsmidler

Metricide® 28 Cidex® formel 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70 %) eller
o Isopropanol-serviett (70 %)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Trinn Rengjering og desinfeksjon
1 Rengjgr proben i henhold til instruksjonene som leveres med

desinfeksjonsmiddelet.

2 Desinfiser proben i henhold til instruksjonene som leveres med
desinfeksjonsmiddelet.

3 Skyll proben i vann og terk den med en ren klut. La den terke helt. Hvis
proben eller kabelen er slitt eller skadet, skal proben kasseres umiddelbart.
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Spesifikasjoner

Probens ngyaktighet

Prober, A-serien: I brukerhandboken for Philips/Agilent/HP-monitoren finner du
spesifikasjoner vedrerende noyaktigheten for SpO, og pulsfrekvens for probene i
A-serien.

Prober, B-serien: Spesifikasjonene vedrerende neyaktigheten for SpO, og
pulsfrekvens for probene M1191B og M1191BL er de samme som for probene
MI1191A og M1191AL i brukerhdndboken for Philips/Agilent/HP-monitoren.

Prober, spesialutgave i A-serien (AN-serien): Noyaktigheten til SpO,
(funksjonell metning) for prober i spesialutgaven brukt i kombinasjon med
M1020B eller M3001A, opsjon A02, er angitt som root-mean-square (RMS)-
forskjellen mellom de mélte verdiene og referanseverdiene i omradet 70 til 100 %:
2 % for M1191ANL og M1192AN, 3 % for M1193AN, M1194AN og M1195AN.

Bruk til neonatale: Noyaktighetstallene for bruk pa neonatale pasienter er allerede
okt med 1 % for & ta i betraktning pavirkningen pa oksymetermalinger pa grunn av
fotalt hemoglobin i blodet til den neonatale pasienten, som anbefalt i litteratur.

Balgelengdeomrader for lysdioder

Bolgelengdeomrédene for lysdiodene som brukes i disse probene, er mellom 600
nm og 1000 nm, med en optisk utgangseffekt pd mindre enn 15 mW. Det kan vere
nyttig for leger som utforer fotodynamisk behandling, 4 ha kjennskap til belge-
lengdeomradet.

Validering av malinger

Noyaktigheten for SpO, er validert i humane studier mot en arteriell blodpreve malt
med et CO-oksymeter. I en kontrollert desaturasjonsstudie ble friske, voksne
frivillige personer med metningsniva mellom 70 % og 100 % SaO2 studert.
Populasjonens egenskaper for disse studiene var:

. Ca. 50 % kvinner og 50 % menn i alderen 18-45 ar

. Hudfarge: fra lys til sort

Ettersom malinger gjort med pulsoksymeterutstyr varierer statistisk sett, forventes
kun to tredjedeler av disse mélingene a ligge innenfor +-verdien som méles med et
CO-oksymeter. Funksjonstestutstyr, for eksempel en SpO,-simulator, kan ikke
brukes til & vurdere neyaktigheten til pulsoksymeterprobene.
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Produktoversikt

Tre serier med ateranvdndbara SpO,-givare frén Philips erbjuder
Overvakning av en mingd olika patienttyper enligt nedanstaende tabell. Se
Specifikationer lingre fram i denna bruksanvisning angaende givarnas
noggrannhet.

* A-seriens givare: For anvindning med alla Philips/Agilent/HP-
instrument for vilka de anges som tillbehor. Se instrumentets
bruksanvisning angaende kompatibiliteten hos givarna i A-serien.

* B-seriens givare: For anvindning med de Philips/Agilent/HP-
instrument for vilka A-seriens givare M1191A och M1191AL anges som
kompatibla tillbehdr. Exempelvis kan M1191B ersédtta M1191A och
M1191BL ersétta M1191AL.

* Specialutgiva av A-seriens givare (AN-serien): For anvindning med
de Philips OxiMax®-kompatibla instrumenten M1020B eller M3001A,
tillval A02. Kan dven anvidndas med de Philips/Agilent/HP-instrument
for vilka A-seriens givare anges som kompatibla tillbehor. Varje givare i
specialutgdvan av A-serien kan ersétta en A-seriegivare med liknande
numrering: M1191ANL kan ersdtta M1191AL, M1192AN kan ersitta
M1192A, M1193AN kan ersitta M1193A, M1194AN kan ersitta
M1194A och M1195AN kan ersétta M1195A.

. . ZSpecial- .
A-seriens | B-seriens | ytgava av Vuxen Barn Spédbarn Neonatal
givare givare A-seriens ) ) ) -
givare Finger | Ora | Finger | Ora | Sfinger | T4 | 3Hand | Fot

M1191A | M1191B Galler gj v

M1191AL | 'M1191BL | M1191ANL | ¥

M1192A | Géllergj M1192AN v

M1193A | Gaéller gj M1193AN v Y
M1194A | Géllergj M1194AN v v

M1195A | Galler gj M1195AN v v

'Dessa givare har langre kabel: 3 m istéllet for standardkabeln pa 2 m.
2Dessa givare utokar kompatibiliteten till Philips OxiMax®-kompatibla instrument.
3Rekommenderade appliceringsstallen for givarna M1193A och M1195A.
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Tilliampningsomrade

Philips SpO,-givare dr avsedda for anvéndning pa flera patienter for
kontinuerlig noninvasiv métning av arteriell syrgasmittnad och
pulsfrekvens.

Tillbeh6r som medféljer givarna

* M1627A handledsband for vuxen: Medféljer endast fingergivare for
vuxen. Haller fast givarkabeln pa ovansidan av patientens hand och
handled.

* Bruksanvisning: Beskriver givarmodeller, patienttillimpningar,
varningar for felaktig anvéndning och specifikationer.

Tillbeh6r som kan kopas separat
* M1940A adapterkabel: Adapterkabel, 8 stift (rund, hona) till 12 stift
(rund, hane). Anpassar givarens 8-stiftskontakt till 12-stifts

instrumentkontakt. Forlinger givarkabeln med 2 m. F AR EJ
ANVANDAS med givarna M1191AL, M1191ANL eller M1191BL.

* M1941A forlingningskabel: Forlingningskabel, 8 stift (rund, hona) till
8 stift (rund, hane). Forlinger givarkabeln med 2 m. FAR EJ
ANVANDAS med givarna M1191AL, M1191ANL eller M1191BL.

Definiering av produktsymboler

- °
n
Vuxen Barn Vuxen, finger Spadbarn/neo, Vuxen/barn, 6ra
hand
d | & w @
Spadbarn Neonatal (neo) Barn/spadbarn, Spadbarn, ta Spadbarn/neo, fot
finger
°F
“c
/N |Ruony | f° | [CATEX
°c
Viktigt, se Far endast Forvarings- Innehaller
dokumen- anvandas temperatur inte latex
tationen pa order av
lakare
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Varningar

Dessa givare far endast anvéndas med Philips/Agilent/HP-instrument.
Innan de anvédnds maste du verifiera att kombinationen av instrument/
givare star angiven i instrumentets anvandardokumentation (t.ex.
bruksanvisningen). I annat fall kan patienten komma till skada.

Pulsoximetrimétningar har en statistisk distribution. Tva tredjedelar av
alla pulsoximetrimétningar kan forvéntas falla inom den angivna
noggrannheten (se Specifikationer senare i denna bruksanvisning
angdende givarnas noggrannhet).

Anslut givaren endast till oximeterns SpO,-ingéng eller SpO,-
adapterkabel.

Ateranviind inte givaren p en annan patient forriin den har desinficerats.
Givaren kan ateranvindas pa samma patient under dennes hela
sjukhusvistelse.

Vid férhdjda omgivande temperaturer kan patientens hud fé allvarliga
brannskador om givaren sitter lange pa stillen med délig perfusion.
Kontrollera darfor appliceringsstéllena ofta. Samtliga av de angivna
givarna kan anvéindas utan risk att dverstiga 41 °C p& huden om den
inledande hudtemperaturen inte dverstiger 35 °C.

Applicera givaren pé patienten med den rekommenderade placeringen
eller en alternativ sadan, och f6lj anvisningarna langre fram i det hir
dokumentet. Om du inte foljer anvisningarna kan métningarna bli
felaktiga.

Om du anvénder en givare med ldmplig storlek som inte sitter for hart,
kan du undvika vendsa pulsationer, forsdmrad blodcirkulation,
tryckmairken, trycknekros, artefakter och felaktiga métningar. Om
givaren sitter for héart beroende pé att appliceringsstéllet &dr for stort eller
blir for stort pa grund av ddem kan venstas uppstd omkring
appliceringsstillet, vilket kan leda till interstitialddem och
vévnadsischemi.

Om givaren sitter for 16st kan den lossna och instéllningen av de optiska
komponenterna forsdmras, vilket kan ge felaktiga métvéarden.

75



Varningar (forts.)

Om sa dr mojligt bor givaren féstas pa en extremitet utan artirkatetrar,
blodtryckskuffar och intravasala katetrar.

Undvik stéllen som ror sig mycket. Forsok att halla patienten stilla eller
flytta givaren till ett stidlle som ror sig mindre.

Dysfunktionellt hemoglobin och intravaskuldra fairgimnen kan orsaka
felaktiga métningar.

Kontrollera att appliceringsstéllet inte & morkt pigmenterat eller kraftigt
fargat. Exempelvis kan nagellack, 1dsnaglar, fargimnen och pigmenterad
krdm ge felaktiga métningar. Om nagot av detta forekommer bor du

flytta givaren eller vélja en annan givare som du féster pa ett annat stélle.

Tack givaren med ogenomskinligt material i forhallanden med starkt
eller alltfor mycket ljus (infrar6da lampor, operationslampor, ljusterapi
osv). Om du inte f6ljer anvisningarna kan métningarna bli felaktiga.

Se till att kontakten inte kommer i kontakt med vitska.

Kontrollera appliceringsstillet med 2-3 timmars mellanrum och se efter
att huden inte dr skadad, att de optiska komponenterna &r korrekt
instdllda och att blodcirkulationen omkring appliceringsstéllet dr normal.
Hudirritationer och sér kan uppstd om givaren sitter for lange pa samma
stille. Flytta givaren pé patienten var 4:e timme — oftare om
blodcirkulationen eller huden ar paverkad. Om ljuskillan inte &r riktad
rakt mot ljusdetektorn, ska du ta bort givaren och sedan sitta fast den pa
nytt eller vélja en annan givare som du féster pa ett annat stille.

Anvind inte givarna under magnettomografi. Detta kan ge brannskador
och felaktiga méitvarden.

Endast M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Givarna fér inte anvéndas
med forlangnings- eller adapterkabel.

Endast M1195A/M1195AN: Spéddbarn ror sig mycket och darfor méste
du fésta givarkabeln med héfta nir du applicerar en givare pa ett
spadbarn. I annat fall kan den lossa fran barnets finger. Om sa behdvs
kan du placera givaren pa ett annat finger, eller nigon annanstans (en t).
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Innan du faster givaren

Lids noga alla varningstexter i bruksanvisningen till SpO,-
overvakningsinstrumentet samt varningstexterna i den hér
bruksanvisningen. Anvénd givarna endast med godkénda instrument, p&
de rekommenderade stillena pé patienten.

Kontrollera att givaren inte ar skadad

+ Kontrollera givaren pa utsidan och insidan. Kontrollera insidan s& hér:
Oppna forsiktigt givarens dosa och se efter om det finns sprickor pa eller
bredvid det transparenta silikonet 6ver de optiska komponenterna.
Kontrollera att det inte finns nagra blésor i silikonet och att ingen vétska
lacker ut fran de optiska komponenterna.

» Givare som ser ut att vara skadade eller modifierade fér inte anvidndas
for vidare patientdvervakning. Kassera dem enligt géllande foreskrifter
(se nedan).

Kassering av givare

Kassera givare med forsamrad funktion

Alla givare som har sémre fysisk eller elektrisk funktion eller ar skadade
pé annat sétt ska desinficeras, dekontamineras och kasseras i enlighet med
lokal lagstiftning for sjukhusavfall.

Byt appliceringsstélle regelbundet

Flytta givaren var 4:e timme — oftare om blodcirkulationen eller huden &r
péverkad.
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Fast fingergivare (eller tagivare)

Fingergivare for vuxen

Valfritt finger utom tumme pé patienter som vager
mer dn 50 kg.

. A-serien: M1191A eller M1191AL

applicering pa
*  A-seriens specialutgava (SE): M1191ANL vuxen

. B-serien: M1191B eller M1191BL

Fingergivare for barn

Valfritt finger utom tumme pa patienter som véger mellan 15 kg och 50 kg.
*  A-serien: M1192A

*  A-seriens specialutgava (SE): M1192AN

Fingergivare (eller tagivare) for spadbarn

Finger eller té (ej tumme) pé patienter som véger mellan 4 kg och 15 kg.
Fingrets eller tdns diameter bor vara 7-8 mm.

*  A-serien: M1195A, eller

*  A-seriens specialutgiva (SE): M1195AN

Steg Fast fingergivaren (eller tagivaren)

1 Valj lamplig givare for patientens storlek (enligt ovan).

2 Placera givaren ovanpa patientens finger. Om du faster en
fingergivare pa en vuxen, maste givarkabeln I16pa PA
OVANSIDAN av fingret/handen enligt ovan.

3 Patientens fingertopp ska nudda men inte sticka ut ur givaren.
Klipp fingernageln om det behdvs for att givaren ska hamna ratt.

4 Om du faster en fingergivare pa en vuxen, ska du fasta kabeln pa
OVANSIDAN AV HANDEN med handledsbandet M1627A
(medfdljer endast fingergivare for vuxen).

5 Anslut givaren till instrumentet (eller adapterkabeln om en sadan
behdvs).

6 Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet.
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Fast hand/fotgivare

Hand eller fot pa neonatalpatienter som viger mellan
1 kg och 4 kg.

. A-serien: M1193A

*  A-seriens specialutgiva (SE): M1193AN

Steg

Fast hand/fotgivaren

1

Placera givaren ovanpa handen eller foten med de optiska
komponenterna mittemot varandra.

Hall fast givaren och dra ut bandet nagot (inte mer &n 2,5 cm).

Dra det strackta bandet genom skaran och hall kvar det dar
samtidigt som du drar anden genom sparren. Om bandet ar for
langt, for du in det genom den andra sparren.

Anslut givaren till instrumentet (eller adapterkabeln om en sadan
behdvs).

Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet.

|
Fast orongivare

For 6ra pa vuxna och barn som véger over 40 kg.
e A-serien: M1194A, eller
*  A-seriens specialutgava (SE): M1194AN

Steg Fast 6rongivaren

1 Massera eller varm 6rsnibben om du maste forbattra perfusionen.

2 Klam fast givaren pa den kéttiga delen av 6rsnibben. En fixerings-
mekanism av plast minimerar artefakter genererade av att patien-
ten ror sig. Placera inte givaren pa brosk eller tryckt mot huvudet.

3 Anslut givaren till instrumentet (eller adapterkabeln om en sadan
behdvs).

4 Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet.
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Rengoring och latt desinficering

De ateranvindbara givarna bor rengoras och desinficeras, men fér aldrig
steriliseras. Folj anvisningarna nedan.

Varningar

*  Anvind endast godkénda rengérings- och desinfektionsmedel (se
nedan). Om du anvénder nagot annat medel kan givaren och kablarna
skadas och fa kortare livslingd. Dessutom kan sikerheten dventyras.

*  Var noggrann nér du véljer desinfektionsmedel, eftersom nagra har
snarlika namn men helt olika sammanséttning.

*  Doppa inte givarkontakten i rengdrings- eller desinfektionslosning,
eller ndgon annan vétska (bara sjélva givaren och kabelholjet kan
doppas i vitska, inte kontakten).

* Latinte givarna ligga i bl6t i desinfektionsmedel ldngre 4n vad som
anges av tillverkaren.

*  Sterilisera inte givarna.

Godkéanda rengoringsmedel
— Milt tvittmedel — Saltlosning (1 %)

Godkanda desinfektionsmedel

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70 %) eller
o ® Isopropanolservett (70 %)
Incidin® Liquid Omnicide™ 28
Steg Rengoring och latt desinficering
1 Rengor givarna enligt de anvisningar som medféljer rengéringsmedlet.
2 Desinficera givarna enligt de anvisningar som medféljer

desinfektionsmediet.

3 Skolj givaren i vatten och torka den torr med en ren duk. Lat den sedan
lufttorka. Om givaren eller kabeln verkar vara férsamrad eller skadad, ska
du genast kassera givaren.
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Specifikationer

Givarnas noggrannhet
A-seriens givare: Noggrannheten hos SpO,- och pulsfrekvensmétningar med A-
seriens givare specificeras i bruksanvisningen till Philips/Agilent/HP-instrumentet.

B-seriens givare: SpO,- och pulsfrekvensméatningar med givarna M1191B och
M1191BL har samma noggrannhet som givarna M1191A och M1191AL,
specificerat i bruksanvisningen till Philips/Agilent/HP-instrumentet.

Specialutgiva av A-seriens givare (AN-serien): SpO,-métningarnas noggrannhet
(funktionell méttnad) med givarna i A-seriens specialutgava, nar de kombineras
med M1020B eller M3001A tillval A02, ar RMS-skillnaden (root-mean-square)
mellan uppmitta viarden och referensvérden, i omradet 70 till 100 %: 2 % for
MI1191ANL och M1192AN, 3 % for M1193AN, M1194AN och M1195AN.

Neonataltillimpningar: De angivna virdena for noggrannhet i
neonataltillimpningar dr redan 6kade med 1 % for att motsvara den effekt som
fosterhemoglobin i den nyfoddes blod har pé oximetrimétningarna.

Vaglangdsomrade for lysdioder

Vaglangdsomradena for lysdioderna i givarna ligger inom 600-1 000 nm, med en
optisk uteffekt pd mindre &n 15 mW. Kliniker som arbetar med fotodynamisk terapi
bor informeras om detta vagldngdsomrade.

Validering av méatningar

Noggrannheten hos SpO,-virdet har validerats i studier pd ménniska vid jaimforelse
med vérden uppmétta med en CO-oximeter pa referensprover med arteriellt blod. I
en kontrollerad desaturationsstudie har friska vuxna studerats, med saturations-
nivéer mellan 70 % och 100 % SaO2. Populationens karakteristik i dessa studier:

. Ungefér hilften kvinnor och hélften mén frén 18 till 45 ar

. Hudférg: frén ljus till svart

Eftersom pulsoximetriméatningar har en statistisk distribution, kan bara 2/3 av alla
pulsoximetrimétningar forvéntas falla inom + Arms-vérdet, uppmatt av en CO-
oximeter. Funktionstestare, exempelvis en SpO, -simulator, kan inte anvidndas for
bedémning av noggrannheten hos pulsoximetrigivare.
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Tuotteen esittely

Philipsin kestokayttdisten SpO,-anturien kolme tuotesarjaa soveltuu
kaytettavaksi eri potilastyypeilld oheisen taulukon mukaisesti. Lisétietoja
anturien tarkkuudesta on tdimén oppaan kohdassa Tekniset tiedot.

* A-sarjan anturit: Voidaan kayttad kaikkien sellaisten Philipsin, Agilentin
tai HP:n laitteiden kanssa, joiden lisdvarusteluettelossa anturi on mainittu.
Lisétietoja A-sarjan anturien yhteensopivuudesta on laitteen kaytto-
oppaassa.

* B-sarjan anturit: Voidaan kiyttd4 samojen Philipsin, Agilentin ja HP:n
laitteiden kanssa, joiden lisdvarusteluettelossa A-sarjan anturi M1191A ja
M1191AL on mainittu yhteensopivana anturina. M1191A-anturin asemesta
voidaan tilloin kayttdd M1191B-anturia ja M1191AL-anturin asemesta
M1191BL-anturia.

» SE (Special Edition) -sarjan A-anturit (AN-anturit): Voidaan kayttaa
OxiMax®-yhteensopivien Philipsin laitteiden M1020B tai M3001A, optio
A02, kanssa. Voidaan kdyttad myos sellaisten Philipsin, Agilentin ja HP:n
laitteiden kanssa, joiden lisdvarusteluettelossa A-sarjan anturit on mainittu
yhteensopiviksi antureiksi. SE-A-sarjan anturi korvaa samannumeroisen A-
sarjan anturin, eli M1191ANL korvaa anturin M1191AL, M1192AN korvaa
anturin M1192A, M1193AN korvaa anturin M1193A, M1194AN korvaa
anturin M1194A ja M1195AN korvaa anturin M1195A.

2

A-sarjan | B-sarjan A-S:Ean Aikuisten Lasten Pienten lasten | Vastasynty-

anturit: anturit anturit neiden
Sormi | Korva | Sormi | Korva | 3gormi | Varvas | 3kssi | Jalka

M1191A | M1191B - v

M1191AL | 'M1191BL | "M1191ANL | ¥/

M1192A = M1192AN v

M1193A - M1193AN v | v

M1194A - M1194AN v v

M1195A - M1195AN v v

'Naissa antureissa on pitka (3 m) liitantakaapeli (vakiokaapeli 2 m).
2N5ma anturit ovat yhteensopivia OxiMax®-yhteensopivien Philipsin laitteiden kanssa.
3Ensisijainen kiinnityspaikka M1193A- ja M1195A-antureille.
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Kayttotarkoitus
Philipsin kestokdyttoiset SpO,-anturit on tarkoitettu valtimoveren happi-

saturaation ja pulssin jatkuvaan noninvasiiviseen monitorointiin. Antureita
voidaan kayttad usealla potilaalla.

Antureiden mukana toimitettavat lisavarusteet

+ Aikuisten M1627A-ranneke: Toimitetaan vain aikuisten sormianturien
kanssa. Kiinnittdd anturikaapelin aikuisen potilaan kidenselkdén ja ranteeseen.

» Kiyttoopas: Sisdltdd antureiden kuvauksen, kiinnitysohjeet, kiyttod koskevat
varoitukset sekd antureiden tekniset tiedot.

Erikseen hankittavat lisavarusteet

* M1940A-sovitinkaapeli: 8-nastainen (pyored naarasliitin) 12-nastaiseen

(py6read urosliitin) sovitinkaapeliin. Kaapelin avulla 8-nastainen anturi voidaan
liitt4d laitteen 12-nastaiseen liitinpaikkaan. Pidentd anturin kaapelia kahdella

metrilli. ALA KAYTA M1191AL-, M1191ANL- tai M1191BL-anturien

kanssa.

* M1941A-jatkokaapeli: 8-nastainen (pydred naarasliitin) 8-nastaiseen (pydred

urosliitin) jatkokaapeliin. Pidentdd anturin kaapelia kahdella metrilld. ALA
KAYTA MI1191AL-, M1191ANL- tai M1191BL-anturien kanssa.

Symboleiden merkitykset

- ® i ’
2
j t n
Aikuisten Lasten Aikuisten sormi Pienten lasten/ Aikuisten/lasten
vastasyntyneiden korva
kasi
s | o % w
Pienten lasten | Vastasyntynei- Lasten/pienten Pienten lasten Pienten lasten /
den lasten varvas vastasyntyneiden
sormi jalka
R * | [CATEX
“c
— m
A xony /i/
°c
Huomautus; Kayttorajoituk- Sailytyslampdatila Ei sisalla
katso sen alainen lateksia
kayttdohjeet tuote
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Varoitukset

+ Naité antureita saa kédyttdd vain Philipsin, Agilentin tai HP:n laitteiden
kanssa. Tarkista ennen kayttod, etté laitteen ja anturin yhdistelmé on
mainittu laitteen kdyttdohjeissa. Muussa tapauksessa kéytto saattaa
vahingoittaa potilasta.

* Pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti. Kaksi kolmasosaa
kaikista pulssioksimetriamittauksista on mééritetyn tarkkuusalueen
sisdpuolella (lisdtietoja antureiden ilmoitetusta tarkkuudesta on timéan
oppaan kohdassa Tekniset tiedot).

« Liitd anturi ainoastaan SpO,-liitdntdén tai pulssioksimetrin SpO,-
sovitinkaapeliin.

 Anturia voidaan kéyttda toisella potilaalla desinfioinnin jdlkeen. Yhdelld
potilaalla voidaan kayttdd samaa anturia koko seuranta-ajan.

* Jos ympériston ldmpatila on normaalia korkeampi, potilaan ihoon saat-
taa tulla palovammoja kohdissa, joissa perfuusio ei ole hyvé. Tarkista
anturin kiinnityskohta sddnnéllisesti palovammojen ehkéisemiseksi.
Minkéin tdssi luetellun anturin limpétila ei ylitd iholla 41 °C:n 1impd-
tilaa, jos ihon ldmpétila on mittauksen alkaessa enintéin 35 °C.

* Varmista, ettd anturi on kiinnitetty ensisijaiseen tai vaihtochtoiseen
kiinnityskohtaan jéljempéné tdssd julkaisussa olevien kiinnitysohjeiden
mukaisesti. Jos ohjeita ei noudateta, mittaukset voivat olla epétarkkoja.

+ Laskimopulsaation, verenkierron estymisen, painumajélkien, paine-
nekroosin, mittaushiirididen ja epétarkkojen tulosten vélttdmiseksi on
varmistettava, ettd anturi on oikean kokoinen ja ettéd anturia ei ole kiin-
nitetty liian tiukasti. Jos anturi on liian kired kiinnityskohdan paksuuden
tai turpoamisen vuoksi, liiallinen paine saattaa aiheuttaa verentungosta
kiinnityskohdan ldheisyydessd. Seurauksena saattaa olla soluvélitilan
turvotus ja kudosiskemia.

* Jos anturi on liian 16ysé, se voi pudota tai optiset osat eivét osu vastak-
kain, jolloin mittaustulokset voivat olla epatarkkoja.

+ Jos mahdollista, anturi on kiinnitettdva raajaan, jossa ei ole val-
timokatetria, verenpainemansettia tai suonensisdistd infuusiokanyylia.
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Varoitukset (jatkuu)

Al kiinniti anturia runsaasti lifkkuvaan kohtaan. Yriti pitéi potilas
aloillaan tai siirrd anturi vahemmén liikkuvaan kohtaan.

Dyshemoglobiini tai suonensiséiset variaineet voivat aiheuttaa epélu-
otettavia mittaustuloksia.

Varmista, ettd kiinnityskohta ei ole runsaasti pigmentoitunut tai varjain-
tynyt. Esimerkiksi kynsilakka, tekokynnet, vériaine tai varivoide voivat
aiheuttaa mittausten epétarkkuutta. Vaihda tdlloin anturin paikkaa tai
valitse vaihtoehtoinen, toiseen paikkaan kiinnitettdva anturi.

Peité anturi ldpindkymattomalld materiaalilla, jos ympérist6 on erittdin
valoisa (infrapunalamppujen, leikkaussalilamppujen tai valohoito-
lamppujen ldheisyydessd). Jos anturia ei peitetd, mittaukset voivat olla
epatarkkoja.

Suojaa liitin nesteilta.

Tarkista anturin kiinnityskohta 2—3 tunnin vélein (ihon kunto, optinen
kohdistus ja kiinnitysalueen verenkierto). Jos anturia pidetéén paikallaan
pitkédn, iho voi drsyyntyé tai sithen voi tulla haavaumia. Siirrd anturi
toiseen paikkaan neljdn tunnin vélein tai useammin, jos anturi heikentdd
verenkiertoa tai ihossa ilmenee muutoksia. Jos valodiodi ei ole
tarkalleen valotunnistimen kohdalla, kiinnitd anturi uudelleen tai valitse
toiseen paikkaan kiinnitettdva anturi.

Ala kiytd anturia magneettikuvauksen aikana, silli siit voi seurata palo-
vammoja tai mittaustulosten epétarkkuutta.

Vain M1191AL, M1191ANL ja M1191BL: Ali kiyti ndiden
antureiden kanssa jatko- tai sovitinkaapelia.

Vain M1195A ja M1195AN: Koska pienet lapset liikkkuvat yleensé
paljon, anturin kaapeli kannattaa kiinnittd4 teipilld, jotta anturi ei irtoa
lapsen sormesta. Kiinnitd anturi tarvittaessa toiseen sormeen tai vaihtoe-
htoiseen kiinnityspaikkaan (varpaaseen).
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Ennen anturin kiinnittamista tehtavat toimet

Lue huolellisesti kaikki SpO,-monitorointilaitteen kdyttdoppaan
sisdltdmait varoitukset sekd tdmén anturioppaan varoitukset. Kéyta lait-
teita vain yhteensopiviksi ilmoitettujen laitteiden kanssa. Kayti aina
suositeltua kiinnityskohtaa.

Anturin tarkistaminen vaurioiden varalta

* Tarkista anturin ulko- ja sisépuoli. Voit tarkistaa anturin sisdpuolen avaa-
malla varovasti anturin ontelon ja tarkistamalla, onko optisia osia peit-
tdvissi lapindkyvéssa silikonissa tai sen vieressd halkeamia. Tarkista,
ettd silikoni ei ole rakkulainen eik anturista vuoda nestett.

» Jos anturissa on havaittavissa vaurioita tai muutoksia, sitd ei saa enda
kayttaa potilaiden monitorointiin. Hévitéd anturi asianmukaisesti (lisd-
tietoja seuraavassa).

Anturin havittaminen

Vaurioituneiden antureiden havittaminen

Jos anturissa on havaittavissa fyysisia tai sdhkoisid vaurioita tai sen
toiminnassa on hiirioitd, se on desinfioitava, puhdistettava taudinaiheutta-
jista ja hdvitettdva paikallisten sairaalajétteen kisittelyd koskevien lakien
mukaisesti.

Anturin paikan saannollinen vaihtaminen

Vaihda anturin kiinnityskohtaa neljdn tunnin vélein tai useammin, jos
verenkierto héiriintyy tai ihossa ilmenee muutoksia.
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Sormiantureiden (tai
varvasantureiden) kiinnittdminen
Aikuisten sormianturit

Y1i 50 kg:n painoisella potilaalla mika tahansa sormi
paitsi peukalo.

. A-sarja: M1191A tai M1191AL Abkuisten
anturin kiinnitys

*  A-sarjan SE (Special Edition): M1191ANL

*  B-sarja: M1191B tai M1191BL

Lasten sormianturit

15-50 kg:n painoisella potilaalla miké tahansa sormi paitsi peukalo.

*  As-sarja: M1192A

*  A-sarjan SE (Special Edition): M1192AN

Pienten lasten sormianturit (tai varvasanturit)

4-15 kg:n painoisella potilaalla miké tahansa varvas tai sormi paitsi
peukalo. Sormen tai varpaan halkaisijan on oltava vahintdén 7-8 mm.

*  A-sarja: M1195A tai
*  A-sarjan SE (Special Edition): M1195AN

Vaihe Sormianturin (tai varvasanturin) kiinnittiminen
1 Valitse sopiva anturi potilaan koon mukaan (katso tiedot edella).
2 Aseta anturi potilaan sormeen. Jos asetat anturia aikuisen sormeen,

varmista, etti anturin kaapeli tulee sormen tai kimmenselan PAALLE
edella olevan kuvan osoittamalla tavalla.

3 Sormenpaan tulee juuri ja juuri koskettaa anturin paata, mutta se ei saa
tyéntya ulos. Leikkaa tarvittaessa potilaan kyntta, jotta saat anturin
asianmukaisesti paikalleen.

4 Jos kiinnitat aikuisen sormianturia, kiinnita kaapeli potilaan
KAMMENSELKAAN M1627A-rannekkeen avulla (toimitetaan vain
aikuisten sormianturin mukana).

Liita anturi laitteeseen (tai tarvittaessa sovitinkaapeliin).

6 Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa saanndllisesti.
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Kasi-/jalka-antureiden
kiinnittaminen

Vastasyntyneen kési-/jalka-anturit 1-4 kg:n painoisille

potilaille.

*  A-sarja: M1193A
*  A-sarjan SE (Special Edition): M1193AN

Vaihe

Kasi-/jalka-anturin kiinnittdminen

1

Aseta anturi kdden tai jalan ympdérille siten, etta optiset osat ovat
vastakkain.

Pida anturia paikallaan ja venyta hihnaa hiukan (enintdan 2,5 cm).

Aseta venytetty hihna aukkoon, pida sita paikallaan ja pujota hihnan paa
soljen lapi. Jos hihna on liian pitka, pujota se toisen soljen lapi.

Liita anturi laitteeseen (tai tarvittaessa sovitinkaapeliin).

Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa saannéllisesti.

|
Korva-antureiden kiinnittaminen

Aikuisten tai lasten korva-anturi yli 40 kg:n painoisille

potilaille.

*  A-sarja: M1194A tai
*  A-sarjan SE (Special Edition): M1194AN

Vaihe Korva-anturin kiinnittdminen

1 Perfuusion parantamiseksi voit hieroa tai lammittaa korvalehtea.

2 Kiinnitad anturi korvalehden pehmeaan osaan. Muovinen .
kiinnitysmekanismi vahentaa potilaan liikkumisesta aiheutuvia hairiéita. Ala
aseta anturia ruston kohdalle tai siten, etta se painuu paata vasten.

3 Liita anturi laitteeseen (tai tarvittaessa sovitinkaapeliin).

Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa saannéllisesti.
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Puhdistus ja kevyt desinfiointi

Kestokayttdiset anturit voidaan puhdistaa ja desinfioida, mutta niité ei saa
steriloida. Noudata seuraavassa annettuja ohjeita.

Varoitukset

Kéytd vain seuraavassa luettelossa mainittuja hyvéksyttyja puhdistus-
ja desinfiointiaineita. Muussa tapauksessa anturi tai sen
liitantdkaapelit saattavat vaurioitua ja tuotteen kayttdika voi lyhentyé
tai kdyttoturvallisuus voi vaarantua.

Valitse desinfiointiaineet huolellisesti, koska joillakin tuotteilla voi
olla samantapainen nimi mutta téysin eri koostumus.

Al4 upota anturin liitintd puhdistus- tai desinfiointiaineeseen tai
muihin nesteisiin (vain anturi ja kaapeliosa voidaan upottaa, mutta ei
liitintd).

Al4 liota antureita desinfiointiaineessa pidempéin kuin
desinfiointiaineen ohjeissa on suositeltu.

Al steriloi antureita.

Hyvéaksytyt puhdistusaineet
— Mieto — Suolaliuos (1 %)
puhdistusaine

Hyvaksytyt desinfiointiaineet

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1 %)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70 %) tai
- Isopropanoli-desinfiointipyyhe
Incidin® Liquid Omnicide® 28 (70 %)
Vaihe Puhdistus ja kevyt desinfiointi
1 Puhdista anturi puhdistusaineen mukana toimitettujen ohjeiden mukaan.
2 Desinfioi anturi desinfiointiaineen mukana toimitettujen ohjeiden mukaan.
3 Huuhtele anturi vedessa, pyyhi se kuivaksi puhtaalla liinalla ja anna sen
kuivua kokonaan. Jos havaitset anturissa tai kaapelissa merkkeja
vaurioista tai kulumisesta, havita anturi heti.
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Tekniset tiedot

Anturin tarkkuus
A-sarjan anturit: Lisétietoja A-sarjan SpO,-antureista ja pulssimittauksen
tarkkuudesta on kdyttamasi Philipsin, Agilentin tai HP:n laitteen kdyttdoppaassa.

B-sarjan anturit: M1191B- ja M1191BL-antureiden SpO,:n ja pulssitaajuuden
mittauksen tarkkuustiedot vastaavat Philipsin, Agilentin tai HP:n laitteen
kayttdoppaassa M1191A- ja M1191 AL-antureille annettuja tietoja.

SE (Special Edition) -A-sarjan anturit (AN-anturit): SE (Special Edition) -A-
sarjan anturien SpO,-tarkkuus (toiminnallinen saturaatio) laitteiden M1020B ja
M3001A, optio A02, kanssa kaytettdessd, madritettynd mitattujen arvojen ja
viitearvojen tehollisarvon erona 70—-100 %:n arvoalueella, on: 2 % antureilla
MI1191ANL ja M1192AN sekd 3 % antureilla M1193AN, M1194AN ja M1195AN.

Vastasyntyneiden monitorointi: Ilmoitettua tarkkuusaluetta on jo suurennettu
vastasyntyneiden monitoroinnin osalta 1 prosentilla vastasyntyneiden veren
siséltdmén sikichemoglobiinin vaikutuksen korjaamiseksi.

Valodiodien aallonpituusalueet

Antureissa kéytettyjen valodiodien aallonpituusalue on 600—1 000 nm ja optinen
enimmaisldhtdteho alle 15 mW. Aallonpituus voi olla térked tieto fotodynaamista
hoitoa antavalle hoitohenkilstdlle.

Mittauksen validointi

SpO,-mittauksen tarkkuus on validoitu kliinisissé tutkimuksissa vertaamalla
verindytearvoja CO-oksimetrilla saatuihin arvoihin. Valvotussa
desaturaatiotutkimuksessa tutkittiin vapaaehtoisia terveité aikuisia koehenkildita,
joiden SaO2-saturaatiotasot olivat 70—100 prosenttia. Tutkimukseen osallistuvien
ominaispiirteitd olivat seuraavat:

. Koehenkildistéd puolet oli naisia ja puolet miehid idltdan 18—45 vuotta.

. Thonviri: vaaleasta mustaan.

Koska pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti, todennakdoisesti vain
kaksi kolmasosaa pulssioksimetriamittauksista on verindytteistd tehtyjen CO-
oksimetriamittausten + Arms -arvojen rajoissa. Pulssioksimetria-anturin tarkkuutta
ei voida arvioida toiminnantestauslaitteilla, kuten SpO,-simulaattorilla.
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Produktoversigt

Tre serier Philips flergangs SpO, sensorer muligger monitorering af
mange patienttyper som vist i tabellen herunder. Se afsnittet Specifika-
tioner senere 1 nervaerende for oplysninger om sensorernes nejagtighed.

+ A-serie sensorer: Til brug sammen med ethvert Philips/Agilent/HP
instrument, der har disse sensorer med i listen over tilbeher. Der
henvises til instrumentets brugervejledning for information om A-serie
sensorers kompatibilitet.

* B-serie sensorer: Til brug sammen med ethvert Philips/Agilent/HP
instrument, der har A-serie M1191A og M1191AL sensorer med i listen
over tilbeher, dvs. M1191B kan erstatte M1191A og M1191BL kan
erstatte M1191AL.

* Special Edition A-serie sensorer (AN-serie): Til brug sammen med
instrumenter af merket Philips, der er OxiMax® kompatible M1020B
eller M3001A, option A02. Ogsa til brug med de samme Philips/Agilent/
HP instrumenter, der har disse A-serie sensorer som kompatibelt
tilbehor. Enhver Special Edition A-serie sensor kan erstatte en A-serie
sensor med samme nummer, dvs. M1191ANL kan erstatte M1191AL;
M1192AN kan erstatte M1192A; M1193AN kan erstatte M1193A;
M1194AN kan erstatte M1194A; og M1195AN kan erstatte M1195A.

2Special
A-serie B-serie Edition Voksen Pzdiatrisk | Spadbarn Neonatal
sensorer | sensorer A-serie

sensorer | Finger | @re | Finger | ore 3Finger | T4 | 3Hand | Fod
M1191A | M1191B - v
IM1191AL | 'M1191BL | MT191ANL | ¥
M1192A - M1192AN v
M1193A - M1193AN v 4
M1194A - M1194AN v v
M1195A - M1195AN v v

'Disse sensorer har et leengere tilslutningskabel pa 3 m (i stedet for som standard 2 m).
2Disse sensorer eger kompatibiliteten for instrumenter af meerket Philips, der er kompatible med OxiMax®.
SForetrukne paseetningssteder for M1193A og M1195A sensorer.
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Anvendelsesomrader

Philips flergangs SpO, sensorer er til flere ganges brug pa samme patient,
ndr der er brug for lebende noninvasiv maling af arteriel iltmetning og
monitorering af pulsfrekvens.

Tilbeheor, der leveres sammen med sensorer

* M1627A voksen-hindledsrem: Leveres kun sammen med
fingersensorer til voksne for fastgerelse af sensorkablet oven pa den
voksne patients hand og handled.

* Brugervejledning: Beskriver sensormodeller, patientanvendelser,
advarsler mod forkert brug samt specifikationer.

Tilbehor, der kan anskaffes separat

* M1940A adapterkabel: 8-benet (rund hun) til 12-benet (rund han)
adapterkabel. Danner overgang mellem en 8-benet sensorkonnektor og
en 12-benet konnektor pé instrumentet. Forager sensorkablets langde
med 2 m. Ma IKKE bruges sammen med sensorerne M1191AL,
MI1191ANL, M1191BL.

* M1941A forleengerkabel: 8-benet (rund hun) til 8-benet (rund han)
forlengerkabel. Forgger sensorkablets laengde med 2 m. Ma IKKE
bruges sammen med sensorerne M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Oversigt over produktsymboler

AR+ & &

Voksen Pzediatrisk Voksen, finger Spaed/Neo, hand Voksen/paed, ore

A & | & W

Spaedbarn Neonatal (Neo) | Paed./spaed finger Speedbarn, ta Spaedbarn/Neo, fod

g

A Ry only : X

OBS, se Kun efter Opbevaring Indeholder
dokumentation | lsegeordination Temp ikke latex
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Advarsel

* Disse sensorer er kun beregnet til brug med Philips/Agilent/HP instru-
menter. For brug skal man kontrollere, at kombinationen af instrument
og sensor er nevnt i dokumentationen til instrumentet (f.eks. bruger-
héndbogen); i modsat fald er der fare for personskade pa patienten.

+ Pulsoximetrimalinger er statistisk fordelt. To tredjedele af alle pulsoxi-
metrimélinger kan forventes at ligge inden for den angivne nejagtighed
(der henvises til afsnittet Specifikationer senere i nervarende bruger-
héndbog for information om sensorernes nejagtighed).

 Sensoren ma kun tilsluttes SpO, konnektoren eller SpO, adapterkablet
pa oximeteret.

» Sensoren ma ikke bruges pé en anden patient, for den er desinficeret.
Den kan bruges igen pa samme patient under hele patientens ophold.

* Ved hgje temperaturer i omgivelserne kan patientens hud blive alvorligt
forbreendt efter leengere tids pasatning af sensor pa steder, der ikke har
god perfusion. For at undga denne situation skal man serge for med
jevne mellemrum at kontrollere pasatningsstederne pa patienten. Alle
anforte sensorer arbejder uden risiko for overskridelse af 41 °C pa
huden, hvis hudtemperaturen fra begyndelsen er under 35 °C.

* Serg for at s@tte sensoren pé patienten pé det foretrukne eller alternative
pasetningssted, idet de senere i nerverende dokument givne
instruktioner vedrarende pasatning folges. Overholdes dette ikke, kan
det medfere unejagtige mélinger.

» For at undgé venes pulsering, blokering af cirkulationen, trykmaerker,
tryknekroser, artefakter og unejagtige malinger skal man sikre sig, at
man benytter en sensor af korrekt storrelse, og at sensoren ikke er for
stram. Hvis sensoren sidder for stramt, fordi pasetningsstedet er for tykt,
eller fordi pasatningsstedet bliver for tykt pd grund af edemer, kan
pasetningsstedet blive pafort et overdrevent tryk, som kan resultere i
venes blokering distalt fra pasatningsstedet, hvilket igen kan fore til
interstitiel edem og vevsiskaemi.

» Hvis sensoren szttes for lost pa, kan den falde af, eller det kan vaere
usikkert, om sensorens optiske dele forbliver placeret over for hinanden;
forskubbes optikken, vil det medfere unejagtige malinger.
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Advarsler (forts.)

Hvor det er muligt, ber den ekstremitet, som sensoren szttes pa, vere fri
for arterielle katetere, blodtryksmanchetter og intravaskulaere
infusionslinjer.

Undgé steder, der er udsat for kraftig bevegelse. Prov at holde patienten
iro, eller flyt sensoren til et sted med mindre bevagelse.

Dysfunktionel haemoglobin eller intravaskulere farvestoffer kan
medfere unegjagtige mélinger.

Serg for, at sensorens pasatningssted ikke er kraftigt pigmenteret eller
kraftigt farvet. For eksempel kan neglelak, kunstige negle, farvet eller
pigmenteret creme medfere ungjagtige malinger. Hvis nogen af disse
forhold ger sig gaeldende, sa flyt sensoren eller vaelg en anden sensor til
brug et andet sted pa kroppen.

Tildek sensoren med uigennemsigtigt materiale ved forekomsten af
kraftigt eller meget lys (infrarede lamper, operationslamper, fototerapi).
Overholdes dette ikke, kan det medfere ungjagtige malinger.

Serg for, at konnektoren ikke kommer i kontakt med vaske.

Inspicér pasatningsstedet hver 2. eller 3. time for at sikre hudkvalitet og
korrekt optisk justering og cirkulation pa den anden side af
paseetningsstedet. Der kan forekomme hudirritation eller ulceration, hvis
sensoren sidder pd samme sted for leenge. Flyt sensoren til et andet sted
hver 4. time eller oftere, hvis cirkulationen eller hudkvaliteten forringes.
Hvis lyskilden ikke befinder sig direkte over for lysmaleren, skal man
flytte sensoren eller velge en anden sensor til brug et andet sted pa
kroppen.

Brug ikke en sensor under MRI scanning. Overholdes dette ikke, kan det
medfere forbrandinger eller ungjagtige méalinger.

Kun M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Brug ikke disse sensorer
sammen med et forlengerkabel eller adapterkabel.

Kun M1195A/M1195AN:Da spedbern ofte udviser kraftig
bevaegelsesaktivitet, anbefales det, at man ved anvendelse pa spadbern
fastger sensorkablet med tape, sa sensoren ikke falder af fingeren. Om
nedvendigt kan man placere sensoren pé en anden finger eller et
alternativt sted (td).
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For pasatning af sensoren

Serg for, at laese og forsta advarslerne i brugerhandbogen til det anvendte
SpO, monitoreringsinstrument samt alle advarslerne i nervarende
brugervejledning til sensorer. Brug kun sensorer sammen med godkendte
instrumenter og pa anbefalet pasaetningssted pa patienten.

Undersgg sensoren for skader

» Undersog sensorens yderside og inderside. For at undersege sensorens
inderside skal man forsigtigt abne sensorens hus og kontrollere, om der
er spraekker i eller naer ved den gennemsigtige silikone, der deekker de
optiske elementer. Serg for, at der ikke er blister pa silikonen, og at der
ikke leekker veeske fra sensorens optik.

» Enhver sensor, der viser tegn pa beskadigelse eller andring, ma ikke
anvendes til fortsat patientmonitorering; i stedet skal den bortskaffes i
overensstemmelse med lokale love og regler (se herunder).

Bortskaffelse af sensoren

Bortskaf gdelagte sensorer

Enhver sensor, der udviser tegn pa fysisk eller elektrisk forringelse eller
fejl, skal desinficeres, renses og bortskaffes i overensstemmelse med
lokale love og regler for hospitalsaffald.

Skift til nyt pasatningssted med jaevne
mellemrum

Skift pasatningssted for sensoren hver 4. time eller oftere, hvis
cirkulationen eller hudens status forringes.
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Pasatning af fingersensorer
(eller tasensorer)

Voksen fingersensor

Vilkarlig finger undtagen tommel for pt over 50 kg.
*  A-serie: M1191A eller M1191AL voksen pdseetning
*  Special Edition (SE) A-serie: M1191ANL vist

*  B-serie: M1191B eller M1191BL

Padiatrisk fingersensor

Vilkarlig finger undtagen tommel for patienter pa mellem 15 kg og 50 kg
*  A-serie: M1192A

*  Special Edition (SE) A-serie: M1192AN

Spaedbarn fingersensor (eller tasensor)

Vilkarlig finger eller t& (undtagen tommel) for patienter pa 4 kg til 15 kg.
Finger- eller tddiameter ber vere omkring 7-8 mm.

*  A-serie: M1195A eller
*  Special Edition (SE) A-serie: M1195AN

Trin Pasaetning af finger- (eller ta-)sensor

1 | Veelg en sensor, der passer til patientens starrelse (se herover).

2 | Placér sensoren pa patientens finger. Ved voksen fingersensor
skal det sikres, at kablet er OVEN PA finger/hand (vist herover).

3 | Patientens fingerspids bar rgre, men ikke stikke igennem enden
af sensoren. Om ngdvendigt skal man afkorte fingerneglen for at
kunne placere sensoren korrekt.

4 | Ved pasaetning af en voksen fingersensor skal man fastgere
kablet OVEN PA HANDEN med handledsremmen M1627A
(leveres kun sammen med fingersensorer til voksne).

5 | Forbind sensoren til instrumentet (hvis relevant til adapterkablet).

Undersgg og skift med jaevne mellemrum pasaetningssted.
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Pasatning af hand-/fodsensor

Neonatal hand eller fod for patienter pa 1 kg til 4 kg.
*  A-serie: M1193A
*  Special Edition (SE) A-serie: M1193AN

Trin Pasatning af hand-/fodsensor

1 Placér sensor over hand eller fod med optiske dele modstaende.

2 Hold pa sensoren, streek stroppen lidt (ikke mere end 2,5 cm).

3 Fer den strakte strop ind i dbningen og hold den der, mens enden
fgres gennem lasemekanismen. Hvis stroppen er for lang, sa fer
den gennem den anden lasemekanisme.

4 Forbind sensor til instrument (eller hvis relevant til adapterkablet).

Undersgag og skift jeevnligt pasaetningssted for sensoren.

|
Paszetning af greclips sensor

Vosen eller paediatrisk ere, for patienter pa over 40 kg.
*  A-serie: M1194A eller
*  Special Edition (SE) A-Series: M1194AN

Trin Pasaetning af ereclips sensor

1 Perfusionen kan forbedres ved at massere eller varme greflippen.

2 Clips sensoren pa den kgdfulde del af greflippen.
Fastggringsmekanismen af plast er med til at minimere artefakt
pga patientbeveegelse. Undlad at placere sensoren pa grets
brusk eller pa en sadan made, at den presses ind mod hovedet.

3 Forbind sensoren til instrumentet (eller hvis relevant til
adapterkablet).

4 Undersgg og skift jaevnligt pasaetningssted for sensoren.
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Rengering og lavniveau desinfektion

Flergangs sensorer bar rengeres og desinficeres, men de ma aldrig
steriliseres. Folg nedenstdende fremgangsmade.

Advarsel

Brug kun de godkendte rengeringsmidler og desinfektionsmidler, der
er angivet herunder; brug ingen andre. Overholdes dette ikke, kan det
medfore beskadigelse af sensoren eller dens kabler og forkorte
produktets levetid eller medfere sikkerhedsrisici.

Velg desinfektionsmidler med omhu, da nogle har ret enslydende
navne, men meget forskellige indholdsstoffer.

Man ma ikke nedsanke sensorens konnektor i nogen form for
rengeringsmiddel, desinfektionsmiddel eller anden vaeske (kun
sensoren og kabelafskermningen mé nedsankes, ikke konnektoren).

Sensoren ma ikke udsettes for desinfektionsmidler i laengere tid end
nedvendigt og angivet af producenten af desinfektionsmidlet.

Undlad at sterilisere sensorerne.

Godkendte renggringsmidler

- Mildt rengeringsmiddel - Saltoplesning (1%)

Godkendte desinfektionsmidler

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) or
o Isopropanol Wipe (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Trin Rengering og lavniveau desinfektion
1 Renger sensoren i overensstemmelse med de retningslinjer, der leveres

sammen med renggringsmidlet.

2 Desinficér sensoren i overensstemmelse med de retningslinjer, der leveres
sammen med desinfektionsmidlet.

3 Skyl sensoren i vand, after med en ren klud og lzaeg til side, sa den kan tarre
helt. Hvis der er nogen tegn pa slitage eller skader pa sensoren eller kablet,
skal sensoren straks kasseres.
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|
Specifikationer

Sensorngjagtighed
A-serie sensorer: Vedrorende nejagtighedsspecifikation for SpO, og pulsfrekvens
for A-serie sensorer henvises til Philips/Agilent/HP instrumentets brugerhdndbog.

B-serie sensorer: Nojagtighedsspecifikationer for SpO, og pulsfrekvens for
M1191B og M1191BL sensorer er de samme som angivet for M1191A og
M1191AL sensorer i relevante Philips/Agilent/HP instrumenters brugerhandbog.

Special Edition A-serie sensorer (AN-serie): SpO, ngjagtigheden (funktionel
matning) for Special Edition A-serie sensorer, der benyttets sammen med M1020B
eller M3001A, Option AO2, specificeres som effektivverdi (root-mean-square -
RMS) forskellen mellem de malte verdier og referenceverdierne i omradet 70-
100% er: 2% for M1191ANL og M1192AN; 3% for M1193AN, M1194AN og
MI1195AN.

Neonatale anvendelser: De angivne vardier for neonatale anvendelser er allerede
foroget med ekstra 1% for at tage hejde for pavirkningen af oximetermélinger fra
foster-haemoglobin i det neonatale blod, som det kan forventes ifelge litteraturen.

Bolgelaengder for LED - Light Emitting Diode

Bolgelengdeomraderne for de lysdioder, der bruges i disse sensorer, ligger mellem
600 nm og 1000 nm, og de har en optisk udgangseffekt pa mindre end 15 mW. Det
kan vere nyttigt for klinikere, der udferer fotodynamisk terapi, at kende
belgelengdeomradet.

Validering af maling

SpO, nejagtigheden er i studier af mennesker blevet valideret op imod en
blodprevereference, der er mélt med et CO-oximeter. I en kontrolleret desaturation-
undersegelse er frivillige sunde voksne med maetningsniveauer mellem 70% og
100% SaO2 blevet undersogt . Populationskarakteristikker for disse undersagelser
var som folger:

. Cirka 50% var kvinder og 50% var mend i alderen fra 18-45

. Hudfarve: fra lys til meget merk

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 verdi, der méles af et CO-oximeter. Funktionelle testere sisom en
SpO, simulator kan ikke benyttes til at vurdere ngjagtigheden af pulsoximeter-
sensorer.
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A termék attekintése

A Philips jrafelhasznalhaté SpO,-szenzorok harom sorozata a betegek széles
korének monitorozasara alkalmas, amint azt az alabbi tablazat is szemlélteti. A
szenzorok pontossaga tekintetében lasd a jelen Hasznalati Gtmutatd Miiszaki
adatok cimi részét.

* A sorozatu szenzorok: Barmilyen Philips/Agilent/HP eszkozzel torténd
hasznalathoz, amelynek tartozékaként fel van sorolva. Az A sorozata
szenzorokkal valo kompatibilitas tekintetében olvassa el az On altal hasznalt
eszkoz Hasznalati itmutatojat.

» B sorozatu szenzorok: Ugyanazokkal a Philips/Agilent/HP eszkozokkel
torténd hasznalathoz, amelyekkel az A sorozatat M1191A és M1191AL
szenzorok hasznalhatok; példaul az M1191B hasznalhaté az M1191A és az
M1191BL az M1191AL helyett.

* Special Edition A sorozati szenzorok (AN sorozat): A Philips OxiMax®-
kompatibilis M1020B és M3001A (Option A02) rendszerekkel valo
hasznalathoz. Ezenkiviil hasznalhat6 ugyanazokkal a Philips/Agilent/HP
eszkozokkel is, amelynek tartozékaként fel vannak sorolva az A sorozatl
szenzorok. Mindegyik Special Edition A sorozata szenzor hasznalhat6 az
egyforman szamozott A sorozata szenzor helyett; tehat az M1191ANL
hasznalhato az M1191AL helyett; az M1192AN hasznalhato az M1192A
helyett; az M1193AN hasznalhaté az M1193A helyett; az M1194AN
hasznalhat6 az M1194A helyett; és az M1195AN hasznalhato az M1195A
helyett.

A soro- B soro- ZSpecial Felnott Gyermek Csecsemd Ujsziiliitt
zatu zati Edition
SZENZO- | SZEMZO- | Asorozati | Ujj | Fil | Ujj | Fil | 3yjj Lé.‘.’ 3Kéz | Lab
rok rok szenzorok -l
MI1191A | M1191B Nincs v
IM1191 | 'M1191 | 'M1191IAN | ¥
AL BL L
MI1192A Nincs M1192AN v
MI1193A Nincs MI1193AN v v
MI1194A Nincs M1194AN v v
MI1195A Nincs MI1195AN 4 v

Ezek a szenzorok a standard 2 m-es kdbel helyett hosszabb, 3 m-es kabellel vannak
felszerelve.

2Ezck a szenzorok kiterjesztik a kompatibilitast a Philips OxiMax®-kompatibilis eszkozokre is.
3Az M1193A és az M1195A szenzor preferalt felhelyezési helye.
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Javasolt felhasznalas

A Philips jrafelhasznalhaté SpO,-szenzorok tobb betegnél is felhasznalhatok
az artérias oxigénszaturacio és a pulzusszam folyamatos, nem invaziv

monitorozasahoz.

A szenzorokkal egyiitt szallitott tartozékok

* M1627A felnétt csuklépant: Csak a felndtt ujjszenzorok tartozéka, és a
szenzor kabelének a felnott beteg kezéhez ¢és csuklojahoz valo rogzitésére

szolgal.

+ Hasznalati utmutat6: Tartalmazza a kiilonboz6 szenzortipusok, a betegen
torténd alkalmazas, a nem megfelel6 hasznalatra vonatkozo
figyelmeztetések és a miiszaki jellemzdk leirasat.

Kulon megvasarolhaté tartozékok

* M1940A adapterkabel: 8 tiis (kerek, foglalat) és 12 tiis (kerek, dugo)
kozotti valtozatokban kaphato adapterkdbel. A 8 tiis szenzorcsatlakoz6 és az
eszkoz 12 tiis csatlakozdja kozotti 6sszekottetésre szolgal. 2 m-rel
meghosszabbitja a szenzor kabelét. NE hasznalja M1191AL, M1191ANL és
MI1191BL szenzorokkal egyiitt.

* M1941A hosszabbitokabel: 8 tiis (kerek, foglalat) és 8 tiis (kerek, dugo)
valtozatokban kaphato hosszabbitokabel. 2 m-rel meghosszabbitja a szenzor
kabelét. NE hasznalja M1191AL, M1191ANL és M1191BL szenzorokkal

egyiitt.

A termékeken lathaté szimbélumok magyarazata
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Figyelmeztetések

» Ezek a szenzorok csak Philips/Agilent/HP miiszerekkel hasznalandok.
Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdz felhasznaldi dokumentaciojaban
(pl. Hasznalati Gtmutatdjaban) eldirt miiszer-szenzor kombinaciokat,
ellenkez6 esetben a beteg megsériilhet.

A pulzoximetrias mérések eredményei statisztikai szorast mutatnak.
A mért értékek legalabb kétharmada esik a megadott pontossagi
tartomanyon beliilre (a megadott pontossagi tartomanyt a jelen
Hasznalati itmutatd Miiszaki adatok cimii fejezetében).

A szenzort csak a késziilék SpO,-aljzatahoz vagy az oximéter
SpO,-adapterkabeléhez szabad csatlakoztatni.

+ Fertdtlenités nélkiil a szenzort nem szabad mas betegre felhelyezni.
A szenzor ugyanarra a betegre a korhazi tartdzkodas alatt tobbszor is
felhelyezhetd.

* Magas kdrnyezeti hdmérséklet esetén a beteg bore sulyos égési sériilést
szenvedhet, ha a szenzort hosszi id6n keresztiil alkalmazza rossz
vérellatasu teriileten. Ennek megeldzése céljabol gyakran ellendrizze a
betegre torténd felhelyezés helyét. A felsorolt szenzorok miikodése
sordn nem 4ll fenn az a veszély, hogy a bér hdmérséklete 41°C folé
emelkedik, ha a bér hémérséklete elStte nem haladta meg a 35°C-ot.

* Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szenzort a preferalt vagy az alternativ
felhelyezési teriiletre helyezi fel a betegen, és kovesse a jelen
utmutatoban talalhato felhelyezési utasitasokat. Ellenkez6 esetben
pontatlan mérési eredményeket kaphat.

+ A vénas pulzalas, a vérkeringési zavarok, az elszoritasi nyomok, a
szovetkarosodas, a miitermékek €s a pontatlan mérési eredmények
elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy a megfelelé méretii szenzort
hasznalja-e, és azt is, hogy a szenzor nincs-e tl szorosan felhelyezve.
Ha a szenzor til szorosan van felhelyezve, mert az a testrész, amelyre fel
van helyezve, tul nagy vagy 6déma miatt megnagyobbodott, a tulzott
nyomas vénas pangast eredményezhet az illeto testrész disztalis részén,
és ez interstitialis 6démahoz és a szvetek ischaemiajahoz vezet.

* Ha a szenzor tul lazan van felhelyezve, leeshet, illetve a szenzor optikéja
nem megfeleld iranyba keriilhet, ami pontatlan mérési eredményekhez
vezethet.
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Figyelmeztetések (folyt.)

Hacsak lehetséges, a szenzort olyan végtagra helyezze fel, amelybe
nincs bekotve artérias katéter vagy vénds infuzid, illetve amelyen nincs
vérnyomasmérd mandzsetta sem.

A szenzort ne helyezze olyan helyre, amelynél nagyobb mértékii
mozgasok varhatok. Igyekezzen mozdulatlanul tartani a beteget, vagy a
szenzort helyezze at oda, ahol kisebb mértékii a mozgas.

Diszfunkcionalis hemoglobin vagy a vérbe fecskendezett festékanyag
esetén csokkenhet a mérési pontossag.

Ellendrizze, hogy a felerésitési helyen nincs-e sotét pigmentacio vagy
sOtét elszinezddés. Példaul a koromlakkok, a miikormok, a
festékanyagok vagy a szines krémek ronthatjak a mérési pontossagot.
Ilyenkor helyezze at a szenzort, vagy valasszon egy masik mérési helyre
valo szenzort.

A szenzort takarja le atlatszatlan anyaggal, ha a kdrnyezetében erds
fényforras (infravoros lampa, mitélampa, fototerapias eszkdz) van.
Ellenkez6 esetben csokkenhet a mérési pontossag.

Ugyeljen arra, hogy a szenzorra ne keriiljon semmilyen folyadék.

2-3 oranként nézze meg a szenzor felerdsitési helyének kornyékeét,
ellendrizve, hogy nem észlelhetdk-e bérelvaltozasok, a szenzor optikai
elemei megfeleléen helyezkednek-e el, illetve hogy a szenzortol
disztalisan megfelel6-e a vérkeringés. Borirritacio vagy fekély alakulhat
ki, ha a szenzort hosszabb ideig nem helyezik at. Legalabb 4 éranként
valtoztassa meg a mérési helyet. Vérkeringési zavarok vagy
borelvaltozas esetén a szenzort gyakrabban kell athelyezni. Ha a
fényforras és a fényt érzékeld rész nem pontosan egymassal szemben
helyezkedik el, vegye le, majd helyezze fel Gjra a szenzort, vagy
valasszon egy masik mérési helyre vald szenzort.

A szenzort nem szabad magneses magrezonancias (MR) vizsgalat
kozben hasznalni. Ez égési sériilést vagy pontatlan mérési eredményt
okozhat.

Csak M1191AL/M1191ANL/M1191BL szenzorok esetén: Ezeket a
szenzorokat nem szabad hosszabbito- vagy adapterkéabellel hasznalni.
Csak M1195A/M1195AN szenzorok esetén: A gyermekek sokat
mozognak, ezért ha gyermekre helyezi a szenzort, a szenzor kabelét
ragasztoszalaggal rogzitse, hogy ne essen le a gyermek ujjarél. Ha
sziikséges, helyezze a szenzort egy masik ujjra vagy egy alternativ
helyre, példaul a labujjra.
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A szenzor felerdsitése el6tti teendék

Olvassa el és sajatitsa el az SpO,-monitor Hasznalati utmutatdjaban
talalhato Gsszes figyelmeztetést €s dvintézkedést és az ebben a Hasznalati
utmutatoban talalhat6 dsszes figyelmeztetést. A szenzorokat csak
jovahagyott eszkdzokkel és a javasolt felhelyezési helyen hasznalja.

A szenzor szemrevételezése

» Szemrevételezéssel ellendrizze a szenzor kiilsejét és belsejét, esetleges
sériiléseket keresve. A belsejének a megtekintéséhez 6vatosan nyissa ki
a szenzoriireget, és ellendrizze, hogy nincsen-e megrepedve az optikai
elemeket fed6 atlatszo szilikon vagy a mellette 1év6 rész. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy nincsenek holyagok a szilikonrétegen, és hogy nem
szivarog folyadék a szenzor optikajabol.

* Ha a szenzor karosodas vagy sériilés jeleit mutatja, nem hasznalhato6
tovabb betegek monitorozasahoz. A hasznalhatatlanna valt szenzorokat
dobja ki a megfelel6 modon (1asd alabb).

A szenzorok kidobasa

Sériilt szenzorok kidobasa

A fizikai vagy elektromos elhasznalddés vagy meghibasodas jeleit mutato
szenzort meg kell tisztitani, fertétleniteni kell, és ki kell dobni a kérhazi
hulladékra vonatkozo helyi szabalyozasnak megfelelGen.

A szenzorok felhelyezési helyének idénkénti
valtoztatasa

A szenzort legalabb 4 o6ranként helyezze at, vérkeringési zavarok vagy
bérelvaltozas esetén pedig ennél gyakrabban.
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Ujjszenzor vagy labujjszenzor
felhelyezése

Felnétt ujjszenzorok

Az 50 kg-ot meghalado beteg barmely ujja, kivéve a
hiivelykujjat.

«  Asorozat: M1191A vagy M1191AL £ e’hely92é~9fel,’25’€ek7é’
«  Special Edition (SE) A sorozat: M1191ANL abrazotva
. B sorozat: M1191B vagy M1191BL

Gyermek ujjszenzorok

A 15-50 kg testtomegii beteg barmelyik ujja, kivéve a hiivelykujjat.

. A sorozat: M1192A

. Special Edition (SE) A sorozat: M1192AN

Csecsemd ujjszenzor vagy labujjszenzor

A 4-15 kg testtomegii beteg barmelyik ujja vagy labujja, kivéve a hiivelykujjat
vagy a nagylabujjat.

Az ujj vagy a labujj atméréjének 7-8 mm kozott kell lennie.

. A sorozat: M1195A vagy

. Special Edition (SE) A sorozat: M1195AN

Lépés Ujjszenzor vagy labujjszenzor felhelyezése

1 Vaélassza ki a beteg méretének megfelelé szenzort (Iasd a fenti definiciokat).

2 Helyezze a szenzort a beteg ujjara. Ha felnéttre ujjszenzort helyez fel,
gy6z6djdn meg arrél, hogy a szenzor kabele az ujj és a kézfej FELSO
oldalan legyen, a fenti abranak megfeleléen.

3 A beteg ujjbegyének meg kell érintenie a szenzort, azonban nem szabad
tdlnyulnia a szenzor végén. Ha sziikséges, a szenzor megfelel6 elhelyezése
érdekében vagja le az ujjkérmoket.

4 Ha felnGttre ujjszenzort helyez fel, régzitse a kabelt a KEZFEJ FELSO
OLDALARA az M1627A csuklépanttal (csak a felnétt ujjszenzorok
tartozéka).

5 Csatlakoztassa a szenzort a miiszerhez (vagy az adapterkabelhez).

Rendszeresen ellendrizze és szlkség szerint valtoztassa meg a szenzor
helyét.
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Kézre/labra valé szenzorok
felhelyezése

Ujsziilott keze vagy laba, 1—4 kg testtomegii betegeknél.
*  Asorozat: M1193A

. Special Edition (SE) A sorozat: M1193AN

Lépés

Szenzor felhelyezése a kézfejre vagy a labfejre

1

Helyezze a szenzort a kézfejre vagy a labfejre Ugy, hogy az optikai
alkatrészek egymassal szemben helyezkedjenek el.

2 Mikdzben a kezében tartja a szenzort, nydjtsa meg enyhén a pantot
(legfeljebb 2,5 cm-rel).
3 Helyezze be a megnyuijtott pantot a résbe, és tartsa ott, amig befiizi a

végét a reteszen at. Ha a pant tul hosszu, flizze at a masik reteszen is.

Csatlakoztassa a szenzort a miiszerhez (vagy az adapterkabelhez).

Rendszeresen ellendrizze és szlikség szerint valtoztassa meg a szenzor
helyét.

Filre csiptetheté szenzorok
felhelyezése

Felnott vagy gyermek fiile, legalabb 40 kg testtomegii
betegeknél.

* A sorozat: M1194A vagy

. Special Edition (SE) A sorozat: M1194AN

Lépés Fiilre csiptethetd szenzor felhelyezése
1 A vérellatas javitasa érdekében masszirozza meg vagy melegitse fel a
fulcimpat.
2 Csiptesse a szondat a flilcimpa husos részére. A miianyag

rogzitémechanika csokkenti a beteg mozgasa altal keltett mitermékeket.
Ne helyezze a szondat a porcra, illetve ne nyomja a fejhez.

Csatlakoztassa a szenzort a miiszerhez (vagy az adapterkabelhez).

Rendszeresen ellendrizze és szlikség szerint valtoztassa meg a szenzor
helyét.
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Tisztitas és alacsony szinti fert6tlenités

Az Gjrafelhasznalhato szenzorokat tisztitani és fertGtleniteni kell, de nem szabad
sterilizalni. Végezze el az alabbi miiveleteket.

Figyelmeztetések

Csak az alabb felsorolt, jovahagyott tisztito- és fertStlenitdszereket hasznalja.
Keriilje mas szerek hasznalatat. Ellenkez esetben a szenzor vagy a kabelei
megsériilhetnek, csokkenhet az élettartamuk, illetve biztonsagi kockéazat
keletkezhet.

Gondosan valassza ki a fert6tlenitGszert, mivel egyeseknek nagyon hasonld a
neviik, de nagymértékben eltérd az osszetételiik.

A szenzor csatlakozojat nem szabad tisztitoszeres, fert6tlenitészeres vagy
barmilyen mas folyadékba meriteni (csak a szenzort és a kabel burkolatat
szabad folyadékba meriteni, a csatlakozot nem).

Ne aztassa a szenzorokat hosszabb ideig fertotlenitészerben, mint amennyit a
fertétlenitészer gyartoja eldir.

Ne sterilizalja a szenzorokat.

Jovahagyott tisztitoszerek

—En

yhe detergens;  — Séoldat (1%-o0s);

Jévahagyott fertétlenitészerek

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%-os)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1%-0s)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%-os) vagy
_ izopropanolos torld (70%-os)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Lépés Tisztitas és alacsony szintii fertétlenités
1 Tisztitsa meg a szenzort a tisztitdszerhez mellékelt utasitasok szerint.

2

Fertétlenitse a szenzort a fertétlenitdészerhez mellékelt utasitasok szerint.

3

Oblitse le vizben a szenzort, térolje szarazra tiszta ruhaanyaggal és hagyja
teljesen megszaradni. Ha az elhasznalédas vagy a karosodas jeleit
tapasztalja a szenzoron vagy a kabelén, azonnal dobja ki a szenzort.
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Miiszaki adatok

A szenzor pontossaga

A sorozatii szenzorok: Az A sorozatl szenzorok SpO, és pulzusszam mérésére
vonatkoz0 pontossagi adatait 1asd a hasznalt Philips/Agilent/HP késziilék hasznalati
Utmutatdjaban.

B sorozatu szenzorok: Az SpO, és a pulzusszam mérésére vonatkozo pontossagi adatok
az M1191B és az M1191BL szenzorok esetében megegyeznek az M1191A és az
MI1191AL szenzorokra vonatkozoan a hasznalt Philips/Agilent/HP eszkoz hasznalati
utmutatdjaban megadottakkal.

Special Edition A sorozatii szenzorok (AN sorozat): Az SpO,-mérés (funkcionalis
szaturacio) pontossaga a Special Edition A sorozatu szenzoroknak az M1020B vagy
M3001A (Option A02) rendszerrel egyiitt torténd alkalmazasakor a mért értékek és a
referenciaértékek kozotti kiilonbség négyzetes kozépértékével (RMS) kifejezve, a 70—
100%-os tartomanyban: M1191ANL és M1192AN esetében 2%; M1193AN, M1194AN
és MI195AN esetében 3%.

Ujsziilotteken torténé alkalmazas: Az jsziilstteken torténd alkalmazasra vonatkozo
pontossagi értékek mar meg vannak novelve 1%-kal, amely az ujsziilottek vérében
talalhat6 magzati hemoglobinnak az oximéter mérési eredményére gyakorolt hatasanak
figyelembe vételére szolgal; a szakirodalmi adatok alapjan ekkora kiilonbség varhato.

A fénykibocsaté diédak hullamhossztartomanya

A szenzorokban hasznalt fénykibocsato diodak (LED-ek) hullamhossztartomanya 600—
1000 nm, optikai kimend teljesitményiik pedig kevesebb mint 15 mW. A
hullamhossztartomany ismerete hasznos lehet az orvosoknak a fotodinamikus kezelés
elvégzéséhez.

A mérések validalasa

Az SpO,-mérés pontossagat human vizsgalatokban igazoltak artérias CO-oximetrias
referenciaeljarassal. Egy kontrollalt deszaturacios vizsgalatban 70% és 100% SaO2
kozotti szaturacios szintil, egészséges felnott onkénteseket vizsgaltak. Ezen
tanulméanyokban a populacié megoszlasa az alabbi volt:

. Koriilbeliil 50% né és 50% férfi, életkoruk 1845 év kozott;

. Borszin: A vilagostol a nagyon sotétig.

Mivel a pulzoximetrids mérések eredményei statisztikailag szornak, varhatoan csak a
pulzoximetrias mérések kétharmada esik a CO-oximéteres méréssel meghatarozott +
Arms tartomanyba. Ellen6rz6 berendezésekkel (példaul SpO,-szimulatorral) nem
hatarozhat6 meg a pulzoximetrias szenzorok mérési pontossaga.
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Omoéwienie produktu

Trzy serie wielorazowych czujnikéw SpO, Philips, zapewniaja
mozliwos$ci monitorowania szerokiej populacji pacjentéw, co przedstawia
ponizsza tabela. Dane dotyczace doktadnos$ci czujnikow mozna odnalezé
w sekcji Dane techniczne, w dalszej czesci tej Instrukcji obsthugi.

Czujniki serii A: Do stosowania z wszystkimi aparatami Philips/Agilent/
HP, ktére wymieniajq je jako akcesoria. Informacje dotyczace
kompatybilnosci czujnikow serii A zawiera Instrukcja obstugi aparatu.

Czujniki serii B: Do stosowania z wszystkimi aparatami Philips/Agilent/
HP, ktére wymieniajq czujniki serii A typu M1191A i M1191AL, jako
kompatybilne akcesoria; tzn. M1191B moze zastapi¢c M1191A a M1191BL
moze zastapi¢ M1191AL.

Czujniki serii A Special Edition (seria AN): Do stosowania z aparatami
Philips M1020B lub M3001A, opcja A02, kompatybilnymi z OxiMax®.
Ponadto do stosowania z tymi wszystkimi aparatami Philips/Agilent/HP,
ktore wymieniaja czujniki serii A, jako kompatybilne akcesoria. Kazdy
czujnik serii A Special Edition moze zastapi¢ czujnik serii A o podobnym
numerze katalogowym; tzn. M1191ANL moze zastapi¢ M1191AL;
M1192AN moze zastapi¢ M1192A; M1193AN moze zastapi¢c M1193A;
M1194AN moze zastapi¢c M1194A a M1195AN moze zastapi¢c M1195A.

2Czujniki
Czujniki | Czujniki serii A Doroceli Dzieci Niemowlét | Noworodk
serii A serii B Special a i
Edition Palec
Palec U:h Palec U:h 3Palec u 3D’oﬁ Stopa
nogi
MI191A | M1191B n.d. v
'M1191 | '™M1191 | 'M1191AN | ¥
AL BL L
MI1192A n.d. MI1192AN v
MI1193A n.d. MI1193AN 2 v
MI1194A n.d. M1194AN v v
MI1195A n.d. MI1195AN v 4

1Czujniki te maj' pod*'czony d*u;szy, 3m (w poréwnaniu ze standardowym 2m), kabel.
2Czujniki te poszerzaj' kompatybilnocez do aparatow Philips, kompatybilnych z OxiMax®.
3Preferowane miejsce zamocowania dla czujnikow M1193A i M1195A.
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Przeznaczenie urzadzenia
Wielorazowe czujniki SpO, Philips sa przeznaczone do stosowania u wielu
pacjentow w sytuacjach, gdy wymagane jest prowadzenie ciagltego,
nieinwazyjnego monitorowania saturacji tlenowej krwi tgtniczej oraz czgstosci

tetna.

Akcesoria dostarczane z czujnikami

» Pasek nadgarstkowy dla dorostych M1627A: Dostarczany wylqcznie
z czujnikami na palec dla 0sob dorostych, stazy do mocowania kabla
czujnika do grzbietowej powierzchni dloni i nadgarstka.

* Instrukcja obstugi: Opisuje modele czujnikéw, zastosowanie u pacjenta,
ostrzezenia zwigzane z nieprawidtowym stosowaniem i dane techniczne.

Akcesoria, ktére mozna zamawia¢ osobno

» Kabel laczacy M1940A: Kabel /qczqcy 8-stykowy (okragly zenski) do
12-stykow (okragly meski). Pozwala podtaczy¢ 8-stykowe zlacze czujnika
do 12-stykowego gniazdka aparatu. Przedtuza kabel czujnika o 2 m. NIE
STOSOWAC Z CZUINIKAMI M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

* Przedluzacz M1941A: Przediuzacz pozwalajacy podlaczy¢ ztacze 8-stykowe
(okragte zenski) do 8-stykowego (okragte meskie). Przedhuza kabel czujnika
02 m. NIE STOSOWAC Z CZUINIKAMI M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Definicje symboli na produkcie
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Ostrzezenia

+ Czujniki te sq przeznaczone wytacznie do stosowania z aparatami Philips/
Agilent/HP. Przed uzyciem, nalezy upewnic sig, czy kombinacja aparat/
czujnik jest wymieniona w dokumentacji uzytkownika aparatu (np.

w Instrukcji obstugi), w przeciwnym razie moze doj$¢ do zagrozenia
zdrowia pacjenta.

* Wyniki pomiaroéw pulsoksymetrycznych sg roztozone statystycznie. Dwie
trzecie sposréd wszystkich pomiaréw pulsoksymetrycznych powinno
zmiesci¢ si¢ w podanej doktadnosci (gwarantowana doktadnos¢ czujnika,
patrz Dane techniczne w dalszej czgsci tej instrukcji).

» Czujnik nalezy podtacza¢ tylko do gniazda SpO, lub kabla taczacego SpO,
pulsoksymetru.

» Nie wolno rozpocza¢ stosowania czujnika u innego pacjenta, bez
uprzedniego wykonania dezynfekcji. Czujnik mozna stosowac u tego
samego pacjenta przez caty okres jego pobytu na oddziale.

+ W podwyzszonej temperaturze otoczenia, w przypadku przedtuzonego
stosowania czujnika w miejscach o niskiej perfuzji, moze dojs¢ do cigzkiego
poparzenia skory. Aby temu zapobiec, nalezy czgsto kontrolowac miejsce
zamocowania czujnika. Wszystkie wymienione czujniki dziataja bez ryzyka
przekroczenia temperatury skornej 41° C, jezeli poczatkowa temperatura
skory nie przekracza 35° C.

+ Nalezy upewni€ sig, ze czujnik ma by¢ zamocowany u pacjenta w miejscu
preferowanym lub alternatywnym, postgpujac wedhug instrukcji
zamieszczonych w dalszej czg$ci dokumentu. Nieprzestrzeganie tych
zalecen moze by¢ przyczyna niedoktadno$ci pomiarow.

* W celu uniknigcia pulsacji zylnych, uposledzenia krazenia, objawow
nadmiernego ci$nienia zylnego, martwicy uciskowej, artefaktow
i niedoktadno$ci pomiaréw, nalezy upewnic¢ sig, ze stosowany jest wlasciwej
wielkosci czujnik oraz Ze nie zostal on zatoZony zbyt ciasno. Jezeli czujnik
jest zamocowany za ciasno, gdyz miejsce zamocowania jest zbyt duze lub
rosnie wskutek obrzg¢ku, nadmierny ucisk moze doprowadzi¢ do
przekrwienia zylnego w miejscach potozonych dystalnie od czujnika, co
w konsekwencji prowadzi do obrzgku $rodmiazszowego i niedokrwienia
tkanek.

» Jezeli czujnik jest zbyt luzno zamocowany, moze odpas¢ lub jego o$
optyczna moze ulec odchyleniu, co prowadzi do zmniejszenia doktadnosci
odczytow.
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Ostrzezenia (cigg dalszy)

Gdy jest to mozliwe, miejscem zamocowania czujnika powinna by¢
konczyna bez cewnikow tetniczych, mankietow do pomiaru ci$nienia

i dozylnych linii infuzyjnych.

Nalezy unika¢ miejsc narazonych na nadmierne poruszanie. Postaraj sig, aby
pacjent lezat nieruchomo lub przenie$ czujnik w miejsce mniej narazone na
poruszanie.

Nieprawidlowe hemoglobiny lub barwniki dozylne moga by¢ przyczyna
niedoktadnosci pomiarow.

Upewnij sig, ze miejsce zamocowania czujnika nie jest silnie pigmentowane
ani silnie pokolorowane. Przyktadowo, lakier do paznokci, tipsy, barwnik
lub zabarwiony krem, moga by¢ przyczyna niedoktadnosci pomiarow.

W kazdym z tych przypadkow nalezy zmieni¢ miejsce zamocowania
czujnika albo wybra¢ inny czujnik, przeznaczony do mocowania w innej
lokalizacji.

W migjscach silnie badZ nadmiernie o$§wietlonych (lampy podczerwone,
operacyjne lub do fototerapii), zakryj czujnik nieprzezroczystym
materiatem. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze by¢ przyczyna
niedoktadnosci pomiarow.

Zabezpiecz zlacze przed kontaktem z jakimikolwiek ptynami.

Miejsce zamocowania czujnika nalezy kontrolowac co 2 do 3 godzin, aby
upewnic sig, ze nie doszto do wystapienia zmian skornych, o$ optyczna
czujnika jest ustawiona wlasciwie a krazenie w dystalnej czgséci koniczyny
nie jest uposledzone. Jezeli czujnik jest za dlugo zamocowany w jednym
miejscu, moze to doprowadzi¢ do podraznien skory lub owrzodzen. Miejsce
zamocowania czujnika nalezy zmienia¢ co 4 godziny lub czgéciej, w razie
ostabienia krazenia lub wystapienia zmian skornych. Jezeli Zzrodto swiatta
nie jest potozone doktadnie naprzeciwko detektora, ponownie zamocuj
czujnik lub wybierz alternatywny czujnik, przeznaczony dla innej
lokalizacji.

Nie wolno stosowac czujnika podczas obrazowania MRI. Moze to by¢
przyczyna oparzen lub zmniejszenia doktadnosci odczytow.

Dotyczy tylko M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Wymienionych
czujnikow nie nalezy stosowac z przedtuzaczami ani kablami taczacymi.
Dotyczy tylko M1195A/M1195AN: Niemowlgta sa skore do poruszania sig;
tak wigc, umieszczajac czujnik u niemowlgcia nalezy zabezpieczy¢ kabel
czujnika przylepcem, aby uniemozliwi¢ mu spadnigcie z palca. W razie
potrzeby umies¢ czujnik na innym palcu lub wybierz alternatywne miejsce
zamocowania (palce u nogi).
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Przed zamocowaniem czujnika

Pamigtaj, aby przeczytaC i zapamigta¢ wszystkie Ostrzezenia wymienione
w Instrukcji obstugi aparatu do monitorowania SpO,, jak rowniez
wszystkie Ostrzezenia przedstawione w tej Instrukceji obshugi czujnika.
Uzywaj tylko atestowanych urzadzen, pamigtajac o wyborze zalecanych
miejsc zamocowan.

Sprawdz, czy czujnik nie jest uszkodzony

* Skontroluj obudowe oraz wnetrze czujnika. Aby skontrolowaé wngtrze
czujnika, delikatnie otworz jamg czujnika i poszukaj pgknigé na lub
w poblizu przezroczystego silikonu, zakrywajacego elementy optyczne.
Upewnij sig, ze na silikonie nie ma zadnych pgcherzy oraz ze z elementow
optycznych nie wyptywa ciecz.

» Jezeli czujnik nosi $lady uszkodzen badz modyfikacji, nie moze by¢
stosowany do monitorowania pacjentow; nalezy wyrzuci¢ go, przestrzegajac
obowiazujacych procedur postgpowania (patrz nizej).

Utylizacja czujnika

Usuwanie uszkodzonych czujnikow

Kazdy czujnik noszacy $lady zniszczenia fizycznego, elektrycznego lub
uszkodzen, powinien zosta¢ zdezynfekowany, odkazony i wyrzucony,
zgodnie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadoéw
szpitalnych.

Miejsce zamocowania czujnika nalezy
okresowo zmieniaé

Miejsce zamocowania czujnika nalezy zmieniac co 4 godziny lub czgsciej,
w razie ostabienia krazenia lub wystapienia zmian skérnych.
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Mocowanie czujnikéw na palec
dioni (lub stopy)

Czujniki na palec dla osoby dorostej
Kazdy palec poza kciukiem, w przypadku pacjentow

o wadze przekraczajacej 50 kg.

+  Seria A: M1191A lub M1191AL pokazano
+  Seria A Special Edition (SE): M1191ANL mocowanie
«  Seria B: M1191B lub M1191BL u dorostego

Czujniki na palec dla dzieci

Kazdy palec poza kciukiem, w przypadku pacjentow o wadze pomigdzy 15 kg i 50 kg.
. Seria A: M1192A
. Seria A Special Edition (SE): M1192AN

Czujniki na palec dtoni (lub stopy) dla niemowlat

Kazdy palec lub palec u nogi poza kciukiem, w przypadku pacjentow o wadze
pomigdzy 4 i 15 kg.

Srednica palca lub palca u nogi powinna wynosi¢ 7-8 mm (0,27-0,317).

. Seria A: M1195A lub

. Seria A Special Edition (SE): M1195AN

Krok Mocowanie czujnika na palec dioni (lub stopy)

1 Wybierz czujnik odpowiedni dla wielko$ci pacjenta (jak wyzej).

2 Umies¢ czujnik na palcu pacjenta. Zaktadajac czujnik opuszkowy dla
dorostego, pamietaj, aby kabel czujnika spoczywat NA GRZBIETOWEJ
powierzchni palca/dtoni, jak pokazano powyzej.

3 Opuszka palca powinna dotyka¢ konca czujnika, lecz nie moze z niego
wystawac. W razie potrzeby, aby wtasciwie umiesci¢ czujnik, nalezy obcig¢
paznokcie.

4 Zaktadajac czujnik opuszkowy dla dorostego, zamocuj jego kabel do
GRZBIETOWEJ POWIERZCHNI DLONI paskiem nadgarstkowym M1627A
(dostarczanym tylko z czujnikami opuszkowymi dla dorostych).

5 Podtacz czujnik do aparatu (lub jezeli tak opisuje instrukcja, do kabla
taczacego).

6 Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce umocowania czujnika.
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Mocowanie czujnikow na dion/stope

Dton lub stopa noworodka, dla pacjentow o wadze pomigdzy
lidkg.

. Seria A: M1193A

. Seria A Special Edition (SE): M1193AN

Krok Mocowanie czujnika na dton/stope
1 Umies¢ czujnik na dioni lub stopie, w taki sposob, aby elementy
optyczne byty potozone naprzeciwko siebie.
2 Przytrzymujac czujnik, lekko rozciggnij pasek (lecz nie wigcej niz 2,5 cm
(1 cal)).
3 Wsun rozciagnigty pasek w szczeling i przytrzymaj go w trakcie

przeciagania paska przez klamre. Jezeli pasek jest zbyt dtugi, przewlecz
go przez drugg klamre.

4 Podtacz czujnik do aparatu (lub jezeli tak opisuje instrukcja, do kabla
faczacego).
5 Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce umocowania czujnika.

Mocowanie czujnikéw Ear-Clip

Na ucho dla dorostych lub dzieci, ktorych waga przekracza 40kg.
. Seria A: M1194A lub
. Seria A Special Edition (SE): M1194AN

Krok Mocowanie czujnika Ear-Clip

1 Aby polepszy¢ perfuzje pomasuj lub ogrzej ptatek uszny.

2 Zamocuj czujnik na ukrwionej czesci ptatka usznego. Plastykowy
mechanizm mocujacy pomaga zmniejszy¢ artefakty wywotane ruchami
pacjenta. Nie mocuj czujnika na chrzastce ani w miejscu styku
matzowiny z glowa.

3 Podtacz czujnik do aparatu (lub jezeli tak opisuje instrukcja, do kabla
faczacego).
4 Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce umocowania czujnika.
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Czyszczenie i dezynfekcja niskiej skutecznosci

Wielorazowe czujniki nalezy czysci¢ i odkazac, lecz nigdy nie wolno ich
sterylizowa¢. Wykonaj czynnosci przedstawione ponizej.

Ostrzezenia

Nalezy stosowac wytacznie atestowane $rodki czyszczace i odkazajace,
wymienione ponizej; innych nie wolno stosowaé. Zlekcewazenie tego
zalecenia moze doprowadzi¢ do uszkodzenia czujnika lub kabli taczacych,
skracajac zywotno$¢ produktu, badz stanowiac zagrozenie zdrowia.

Srodki odkazajace nalezy wybiera¢ z uwaga, gdyz niektére z nich maja
podobne nazwy, lecz zupetnie inny sktad.

Nie wolno zanurza¢ ztacza czujnika w jakichkolwiek srodkach czyszczacych
badz odkazajacych, lub innych ptynach (zanurza¢ mozna tylko obudowe
czujnika i kabla, nie ztacze).

Nie wolno namacza¢ czujnikéw w §rodkach odkazajacych przez czas dtuzszy,
niz podany przez producenta.

Nie sterylizuj czujnikow.

Atestowane srodki czyszczace

- delikatny detergent - roztwor soli (1%)

Atestowane srodki dezynfekcyjne

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) lub
_ Izopropanol Wipe (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Krok Czyszczenie i dezynfekcja niskiej skutecznosci
1 Oczys¢ czujnik w sposéb zgodny z podanym na ulotce $rodka
czyszczacego.
2 Zdezynfekuj czujnik w sposob zgodny z podanym na ulotce $rodka

dezynfekcyjnego.

3 Wyptucz czujnik w wodzie, wytrzyj do sucha Sciereczka i odtéz do

catkowitego wyschnigcia. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow
zniszczenia lub uszkodzenia czujnika lub kabla, natychmiast wyrzué
czujnik.
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Dane techniczne

Doktadnosé czujnika

Czujniki serii A: Dane techniczne doktadnosci pomiaru SpO; i czestosci tetna dla
czujnikow serii A mozna odnalez¢ w Instrukeji obstugi urzadzenia pomiarowego Philips/
Agilent/HP.

Czujniki serii B: Dane techniczne doktadnos$ci pomiaru SpO, i czgstosci tgtna dla
czujnikow M1191B i M1191BL sa takie same, jak dla czujnikow M1191A i M1191AL,
podane w Instrukcji obstugi Twojego urzadzenia pomiarowego Philips/Agilent/HP.

Czujniki serii A Special Edition (seria AN): Dokladno$¢ pomiaru SpO, (saturacji
funkcjonalnej) dla czujnikow serii A Special Edition, stosowanych w kombinacji

z aparatami M1020B lub M3001A, opcja AO2, okreslona jako $rednie odchylenie
kwadratowe (RMS) r6znicy pomigdzy warto$cia zmierzona i referencyjna, w zakresie
70 do 100%, wynosi: 2% dla M1191ANL i M1192AN; 3% dla M1193AN, M1194AN
i MI195AN.

Aplikacje noworodkowe: Podawane wartosci doktadnosci w zastosowaniach
noworodkowych sa juz podniesione o dodatkowy 1%, wynikajacy z wptywu na pomiary
utlenowania obecnosci we krwi noworodka hemoglobiny ptodowej, co jest
przewidywane w literaturze.

Zakresy diugosci fal diod elektroluminescencyjnych

Zakresy dtugoéci fal diod elektroluminescencyjnych, zastosowanych w czujnikach,
mieszcza sig w zakresie 600nm — 1000nm, przy wyjsciowej mocy optycznej, ponizej
15mW. Znajomo$¢ zakresu dtugosci fal moze by¢ przydatna dla lekarzy prowadzacych
terapig fotodynamiczna.

Zgodnos$¢ pomiaréw z normami

Doktadno$¢ pomiaru SpO, byta potwierdzana w badaniach na ludziach, przy
poréwnywaniu wynikow z referencyjnymi probkami krwi tgtniczej, oznaczanymi przy
pomocy CO-oksymetru. W badaniach kontrolowanej desaturacji, obserwacji poddano
dorostych, zdrowych ochotnikéw, ktorych poziom saturacji wynosit pomigdzy 70%

i 100% SaO,. W badaniach tych wykorzystano nastgpujaca populacjg:

. Okoto 50% stanowity kobiety i okoto 50% megzczyzni w wieku od 18 do 45 lat.
. Kolor skory: od jasnej do czarnej.

Poniewaz pomiary pulsoksymetryczne maja rozktad statystyczny, tylko okoto 2/3
pomiaréw saturacji mieéci si¢ w zakresie + Arms, okreslonym za pomoca CO-oksymetru.
Do oceny doktadnosci czujnikéw saturacji nie mozna wykorzystywac testerow
funkcjonalnych, takich jak symulatory SpO,.
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Popis snimact

Opakované pouzitelné snimace SpO, Philips tf sérii umoziuji
monitorovat pacienty v§ech typd, viz tabulka niZe. Pfesnost snimaci je
uvedena nize v podkapitole Technické udaje.

* Snimace série A: Tyto snimace lze pouzivat s jakymkoli pfistrojem
Philips/Agilent/HP, ke kterému jsou uvedeny jako ptislusenstvi. Viz
navod k obsluze pfistroje, kde jsou uvedeny informace o kompatibilite
snimacu série A.

* Snimace série B: Tyto snimace lze pouzivat se stejnymi pfistroji
Philips/Agilent/HP, se kterymi se jako ptislusenstvi pouzivaji snimace
séric A M1191A a M1191AL; tj. M1191B muize nahradit M1191A
a M1191BL mize nahradit M1191AL.

* Specialni provedeni snimaci série A (série AN): Tyto snimace 1ze
pouzivat s piistroji OxiMax® M1020B nebo M3001A, provedeni A02,
kompatibilnimi s piistroji Philips. Také se pouzivaji s piistroji Philips/
Agilent/HP, se kterymi se jako pfislusenstvi pouzivaji snimace série A.
Kazdy snimac série A specialniho provedeni 1ze nahradit obdobn¢
¢islovanym snimacem série A, tj. M1191ANL mtize nahradit M1191AL,
M1192AN mize nahradit M1192A, M1193AN muze nahradit M1193A,
M1194AN muze nahradit M1194A a M1195AN muze nahradit
MI195A.

Sl}l’maée Sn’imaée ZSnims:fc série Dospili Diti Kojenci Novoroz.
B R e R I R e P e
M1191A | M1191B v

M1191AL | "M1191BL | 'M1191ANL | ¥

M1192A M1192AN v

M1193A M1193AN v | v
M1194A M1194AN v v

M1195A M1195AN v | v

lTyto snimaee maji del$i 3 m (oproti standardnimu 2 m) peipojeny kabel.
2Tyto snimacée jsou kompatibilni s peistroji OxiMax® kompatibilnimi s peistroji Philips.
3preferované misto aplikace pro snima¢e M1193A a M1195A.
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Pouziti snimacu

Opakované pouzitelné snimace SpO, spolecnosti Philips jsou ur¢eny pro
pouziti na n¢kolika pacientech, kdyz se provadi nepfetrzité, neinvazivni
monitorovani saturace kyslikem arteridlni krve a tepové frekvence.

PrisluSenstvi dodavané se snimaci

Paska na zapésti M1627A pro dospélé: Dodavda se pouze s prstovymi
snimaci pro dospélé pro uchyceni kabelu snimace k zadni strané ruky
a zapésti dospélého.

Navod na pouZiti: Popisuje modely snimact, aplikaci na pacienta,
uvadi vystrahy tykajici se nespravného pouziti a technické tidaje.

Samostatné pofizované prislusenstvi

Piechodovy kabel M1940A: Prechodovy kabel mezi konektorem s

8 vyvody (kulaty zasuvny) a konektorem s 12 vyvody (kulaty zastrény).
Poziva se pro propojeni mezi snimacovym konektorem s 8 vyvody

a pfistrojovym konektorem s 12 vyvody. Prodluzuje kabel snimace o

2 m. NEPOUZIVEITE se snima&i M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

ProdluZovaci kabel M1941A: Prodluzovaci kabel mezi konektorem

s 8 vyvody (kulaty zasuvny) a konektorem s 8 vyvody (kulaty zastrény).
Prodluzuje kabel snimaée o 2 m. NEPOUZIVEITE se snimac¢i
MI1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Vyznam symbol( snimact

R+ e &

Ruka kojence/ | Ucho dospilého/
Prst dospilého

Dospily Diti novorozence ditite
d o & @
Kojenec Novorozenec Prst ruky Prst nohy kojence | Noha kojence/

ditite/kojence novorozence

A R only : X m

Pozor, viz Pouzivejte pouze

Teplota skladovani | Neobsahuje latex
dokumentace | na pokyn lékaoe
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Vystrahy

Tyto snimace se pouZzivaji pouze s piistroji Philips/Agilent/HP. Pfed
pouzitim zkontrolujte, zda je v uzivatelské dokumentaci k pfistroji
(navod k obsluze) specifikovana piislusna kombinace pfistroje/snimace,
v opaéném piipadé mize dojit ke zranéni pacienta.

Nameéiené hodnoty pulzni oxymetrie jsou zpracovavany statisticky. Dvé
tietiny vSech naméfenych hodnot pulzni oxymetrie by se mélo nachazet
v uvedeném rozsahu ptesnosti (viz Technické udaje nize, kde je uvedena
presnost snimact).

Snimac¢ zapojujte pouze do konektoru SpO, nebo k pfechodovému
kabelu SpO, oxymetru.

Nebyl-li snima¢ dezinfikovan, nepouzivejte jej na jiném pacientovi.
Snimac¢ lze pouzivat na stejném pacientovi po celou dobu jeho pobytu ve
zdravotnickém zafizeni.

Pti zvySené okolni teplot¢ mize pti dlouhodobém pouzivani snimace

v misté s horsi perfuzi dojit k vaznym popaleninam pokozky pacienta.
Aby k tomu nedoslo, ¢asto kontrolujte misto aplikace snimace. Veskeré
uvedené snimace funguji bez rizika piekroceni 41°C na pokozce, pokud
po&ateéni teplota pokozky nepiesahuje 35°C.

Aplikujte snimac¢ pacientovi na preferované nebo alternativni misto dle
pokynti uvedenych nize. Nebude-li tomu tak, maze dojit k naméteni
nepiesnych hodnot.

Snima¢ musi mit spravnou velikost a nesmi byt pfili$ tésny, aby
nedochézelo k ven6znim pulzacim, omezeni krevniho ob&hu, otlakim,
tlakové nekroze, artefaktim a naméteni nepiesnych hodnot. Bude-li
snimac pfili§ tésny, naptiklad je-1i misto aplikace znaéné velké nebo
zvétsilo-li se z divodu otoku, snima¢ mize tlacit a v takovém ptipadé
muze dojit k ptekrveni $picky prstu a ndslednému intersticialnimu otoku
a ischemii tkan¢.

Bude-li snimac pfili$ volny, mize odpadnout nebo jeho optické prvky
nebudou spravné vyrovnany a proto budou naméteny nepiesné hodnoty.
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Vystrahy (pokracovani)

* Je-li to mozné, mistem pouziti snimace by neméla byt koncetina se
zavedenym arteridlnim katétrem, nitrozilni infuzi nebo nasazenou
manzetou pro neinvazivni méteni krevniho tlaku.

» Nepouzivejte snimac na zna¢né se pohybujicich koncéetinach. Uklidnéte
pacienta nebo pfemistéte snimac na koncetinu, ktera se tolik
nepohybuje.

* Dysfunkéni hemoglobin nebo intravaskularni barviva mohou zavinit
naméfeni nepfesnych hodnot.

* Pfesvédcte se, zda misto pouziti snimace neni do hloubky zbarveno
pigmentem nebo na ném neni naneseno barvivo. Naptiklad lak na nehty,
umélé nehty, barvivo nebo barevny krém mohou zavinit naméfeni
neptesnych hodnot. V kterémkoli z téchto piipadl premistéte snimac
nebo vyberte alternativni snimac pro pouziti na jiném miste.

+ Je-li okolni svétlo prilis silné (infracervené lampy, lampy na operacnim
sale, fototerapie), zakryjte snimac neprasvitnym materialem.
Neprovedete-li to, miize dojit k naméteni nepfesnych hodnot.

+ Chrarite konektor pted kontaktem s jakoukoli kapalinou.

+ Kontrolujte misto pouziti snimace kazdé 2 az 3 hodiny, zda nedoslo
k poruseni celistvosti pokozky, zda jsou optické prvky vyrovnany a zda
za snima¢em nedoslo k naruseni krevniho obéhu. Bude-li se snimac
nachazet na jednom misté€ ptili§ dlouho, mtize dojit k podrazdéni
pokozky nebo ulceraci. St¥idejte misto aplikace snimace kazdé 4 hodiny
nebo Castéji, je-li narusen krevni ob&h nebo celistvost pokozky.
Nebude-li se svételny zdroj nachazet piesné proti detektoru svétla,
opravte polohu snimace nebo vyberte alternativni snimaé pro pouZiti na
jiném miste.

+ Nepouzivejte snima¢ béhem magnetického rezonanéniho vysetieni.
Mize dojit k popaleninam nebo naméteni nepfesnych hodnot.

* Pouze M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Nepouzivejte tyto snimace
s prodluzovacim nebo ptechodovym kabelem.

* Pouze M1195A/M1195AN: Kojenci se ¢asto pohybuji, proto pfi
aplikaci snimace kojenci zajistéte kabel snimace paskou, aby snimac
zustal na prsté. V ptipad¢ potfeby pfemistéte snimac na jiny prst nebo
alternativni misto (palec nohy).
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Pred pouzitim snimace

Pozorné si prectéte veskeré vystrahy v navodu k obsluze pfistroje

k monitorovani SpO, a také vystrahy v tomto navodu na pouziti snimaca.

Snimace pouzivejte pouze se schvalenymi ptistroji a na doporuéenych
mistech aplikace.

Kontrolujte, zda snima¢ neni poSkozen

+ Zkontrolujte vnéjsi a vnitfni ¢ast snimace. Pfi kontrole vnitini ¢asti
snimac opatrné rozevtete a zkontrolujte, zda se na nebo kolem
prusvitného silikonu zakryvajiciho optické prvky neobjevily praskliny.
Zkontrolujte, zda na silikonu nejsou vypouklosti a zda z optického prvku
snimace neunika kapalina.

« Jakykoli snima¢ vykazujici zndmky poskozeni nebo zmén se nesmi
pouzivat pro dal$i monitorovani pacientti a musi byt likvidovan dle
ptislusnych postupti (viz nize).

Likvidace snimace

Likvidace znehodnocenych snimaci

Jakykoli snima¢ vykazujici znamky fyzického nebo elektrického
znehodnoceni nebo zavady musi byt dezinfikovan, dekontaminovan
a likvidovan dle ustanoveni pro likvidaci zdravotnického odpadu.

|
Pravidelna zména mista aplikace

Stridejte misto aplikace snimace kazdé 4 hodiny nebo ¢astéji, je-1i narusen
krevni obéh nebo celistvost pokozky.
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Aplikace snimace na prst ruky
(nebo nohy)

Snimace pro prst dospélého

Lze pouzit jakykoli prst kromé palce u pacientti nad
50 kg.

pouZiti snimace
«  Snimade série A: M1191A nebo M1191AL u dospélého

*  Snimace série A specialniho provedeni (SE): M1191ANL
. Snimace série B: M1191B nebo M1191BL

Snimace na prst ruky ditéte

Lze pouzit jakykoli prst kromé palce u pacientti od 15 kg do 50kg.
*  Snimace série A: M1192A

*  Snimace série A specidlniho provedeni (SE): M1192AN

Snimace na prst ruky (nebo nohy) kojence

Lze pouzit jakykoli prst ruky nebo nohy (kromé palce) u pacientti od 4 kg
do 15 kg.

Pramér prstu ruky nebo nohy musi byt v rozsahu 7 — 8 mm.

*  Snimace série A: M1195A nebo

*  Snimace série A specialniho provedeni (SE): M1195AN

Ukon Aplikace snimace na prst ruky (nebo nohy)

1 Zvolte pfFislusny snimac dle velikosti pacienta (definovano vyse).

2 Umistéte snimac na prst pacienta. Aplikujete-li prstovy snimac¢ pro
dospélého, kabel snimacée musi byt NA HRBETE prstu/ruky, viz vyse.

3 Spicka prstu se musi dotykat konce snimade, ale nesmi z n&j vyénivat.
V pripadé potfeby nehet zastfihnéte, aby snimac dosed| spravné.

4 Aplikujete-li prstovy snimad pro dospélého, zajistéte kabel NA HRBETE
RUKY paskou na zapésti M1627A (dodavanou s prstovymi snimaci pro
dospélé).

PFipojte snimac¢ k pfistroji (nebo pfechodovému kabelu).

Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.
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Aplikace snimace na ruku/nohu

Ruka nebo noha novorozence, hmotnost pacienta od 1 kg

do 4 kg.

. Snimace série A: M1193A

. Snimace série A specialniho provedeni (SE):
M1193AN

Ukon

Aplikace snimace na ruku/nohu

1

Nasadte snimac¢ na ruku nebo nohu tak, aby se optické prvky
nachazely proti sobé.

Podrzte snimac a lehce napnéte pasek (ne vice nez 2,5 cm).

Napnuty pasek vlozte do drazky a pfidrzte jej v této poloze, konec
pasku proviléknéte otvorem. Je-li pasek pfilis dlouhy, proviéknéte jej
druhym vyfezem.

Pfipojte snimac k pfistroji (nebo pfechodovému kabelu).

Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.

Aplikace snimace na ucho

Ucho dospélého nebo ditéte, hmotnost pacienta vice nez

40 kg.

*  Snimace série A: M1194A nebo
*  Snimace série A specialniho provedeni (SE):

M1194AN

Ukon

Aplikace snimace na ucho

1

Pro zlep$eni perfuze usni lali¢ek promnéte nebo zahfejte.

2 Uchyt'te snima¢ na mékkou ¢ast usniho lali¢ku. Umélohmotny Gchyt
minimalizuje artefakty zavinéné pohybem pacienta. Neaplikujte
snimac na chrupavku nebo tam, kde by tlacil na hlavu.

3 Pfipojte snimac k pfistroji (nebo pfechodovému kabelu).

Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.
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Cisténi a dezinfekce nizSiho stupné
Opakované pouzitelné snimace 1ze Cistit a dezinfikovat, ale nikoli
sterilizovat. Postupujte dle pokynt nize.

Vystrahy

Pouzivejte pouze schvalené Cistici a dezinfekeni prostiedky uvedené
nize. Nedodrzite-1i toto ustanoveni, mize dojit k poskozeni snimace
nebo vodicu, zkraceni jejich zivotnosti nebo ke vzniku nebezpeénych
situaci.

Dezinfekéni prostfedky volte obezietné, nékteré mohou mit podobny
nazev ale uplné jiné slozeni.

Konektor snimace nesmi byt ponotfen do zadného ¢isticiho nebo
dezinfekéniho roztoku nebo jiné kapaliny (ponofit 1ze pouze pouzdro
snimace nebo kabelu, ale nikoli konektor).

Snimace nesmite ponofit do dezinfekéniho prostiedku na dobu delsi
nez je specifikovano vyrobcem daného prostredku.

Snimace nesterilizujte.

Schvalené gistici prostredky

- Mirny detergent - Solny roztok (1%)

Schvalené dezinfekéni prostiedky

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) nebo
® ® utérka s izopropanolem
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28 (70%)
Ukon Cisténi a dezinfekce nizsiho stupné
1 Ocistéte snimac dle pokynud vyrobce Cisticiho prostfedku.
2 Dezinfikujte snima¢ dle pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostfedku.
3 Oplachnéte snimac¢ vodou, otfete dosucha ¢istym hadfikem a nechte
ddkladné oschnout. Zjistite-li znamky poskozeni snimace nebo
kabelu, okamzité snima¢ vyfadte z pouzivani.
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Technické udaje

Pfesnost snimacu
Snimace série A: Specifikace piesnosti SpO, a tepové frekvence snimact série A
je uvedena v navodu k obsluze pristroje Philips/Agilent/HP.

Snimace série B: Specifikace pfesnosti SpO, a tepové frekvence snimacti M1191B
a M1191BL je stejna jako pfesnost uvedena pro snimace M1191A a M1191AL
v navodu k obsluze pfistroje Philips/Agilent/HP.

Specialni provedeni snimaci série A (série AN): Pfesnost SpO, (funkéni
saturace) pro snimace série A specidlniho provedeni (SE) pouzivané v kombinaci

s M1020B nebo M3001A, provedeni A02, specifikovana jako efektivni rozdil mezi
naméfenymi a referenénimi hodnotami v rozsahu 70 az 100% je nasledujici: 2% pro
MI1191ANL a M1192AN; 3% pro M1193AN, M1194AN a M1195AN.

PouZiti u novorozencii: Uvadéné hodnoty piesnosti pro novorozenecké aplikace
jsou jiz zvySeny o pfidavné 1%, jelikoz jsou hodnoty naméfené oxymetrem
ovlivnény fetalnim hemoglobinem v krvi novorozenct, viz odborna literatura.

Rozsahy vinovych délek diod emitujicich svétlo

VlInova délka diod emitujicich svétlo v téchto snimacich je v rozsahu 600 nm —
1000 nm, opticky vystupni vykon je niz8i nez 15 mW. Informace o vinové délce
mohou byt uzite¢né pro lékate provadéjici fotodynamickou terapii.

Kontrola platnosti méreni

Presnost SpO, byla ovéfovana na pacientech pomoci referenc¢niho vzorku arterialni
krve méfeného piidavnym CO-oxymetrem. U dospélych pacienti byly pii
provadéni vyzkumu fizené desaturace zkoumany reakce na Girovné saturace

v rozsahu 70% az 100% Sa0O2. Charakteristika pacienti zahrnutych do provadéni
vyzkumu:

. Ptiblizné 50% zen a 50% muzi ve véku 18 — 45 let

. Zbarveni pokozky: svétla az cerna

Jelikoz jsou hodnoty naméfené pulznim oxymetrem zpracovavany statisticky,
pouze asi 2/3 takovych hodnot jsou v rozsahu + Arms (Arms = stfedni kvadraticky
prumér) hodnot naméfenych CO-oxymetrem. Pfistroje pro testovani funkce, jako
napf. simulator SpO,, nelze pouzit pro posouzeni pfesnosti snimact pulzni
oxymetrie.
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Popis snimacov

Opakovane pouziteI'né snimace SpO, Philips troch sérii umoziuji
monitorovat’ pacientov v§etkych typov, pozri tabul’ka nize uvedena.
Presnost’ snimacov je uvedena nize v podkapitole Technické udaje.

* Snimace série A: Tieto snimace je mozné pouzivat’ s akymkol'vek
pristrojom Philips/Agilent/HP, ku ktorému st uvedené ako
prisluSenstvo. Pozri navod na obsluhu pristroja, kde st uvedené
informacie o kompatibilite snimacov série A.

* Snimace série B: Tieto snimace je mozné pouzivat’ s rovnakymi
pristrojmi Philips/Agilent/HP, s ktorymi sa ako prislusenstvo pouzivaju
snimace série A M1191A a M1191AL; t.j. M1191B moze nahradit’
MI1191A a M1191BL méze nahradit’ M1191AL.

« Specialna verzia snimacov série A (série AN): Tieto snimade je mozné
pouzivat’ s pristrojmi OxiMax® M1020B alebo M3001A, verzia A02,
kompatibilnymi s pristrojmi Philips. Tiez sa pouzivaju s pristrojmi
Philips/Agilent/HP, s ktorymi sa ako prislusenstvo pouzivaji snimace
série A. Kazdy snimac série A $pecialnej verzie je mozné nahradit’
obdobne ¢islovanym snimacom série A, t.j. M1191ANL mdze nahradit’
MI1191AL, M1192AN méze nahradit’ M1192A, M1193AN méze
nahradit’ M1193A, M1194AN méZe nahradit’ M1194A a M1195AN
moze nahradit’ M1195A.

2Snimage série

Snimaée Snimagée A Dospeli Deti Kojenci Novorod.
série A série B v§;iee<;iza’ilinej Prst Prst | Uch | 3prst Prst s

ruky Ucho ruky o ruky n;h 'Ruka | Noha
M1191A | M1191B v
TM1191AL | "M1191BL | ™M1191ANL | ¥
M1192A M1192AN v
M1193A M1193AN v | v
M1194A M1194AN v v
M1195A M1195AN v | v

ITieto snimaee majt dlhsi 3 m (oproti Standardnému 2 m) pripojeny kabel.
2Tieto snimaée st kompatibilné s pristrojmi OxiMax® kompatibilnymi s pristrojmi Philips.
3Preferované miesto aplikacie pre snimaée M1193A a M1195A.
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Pouzitie snimacov

Opakovane pouzitel'né snimace SpO, spolocnosti Philips st ur¢ené pre
pouzitie na niekol’kych pacientoch, ked’ sa vykonava nepretrzité,
neinvazivne monitorovanie saturacie kyslikom arteridlnej krvi a tepovej
frekvencie.

Prislusenstvo dodavané so snimacmi

Pasik na zapisti M1627A pre dospelych: Doddva sa len s prstovymi
snimacmi pre dospelych pre uchytenie kabla snimaca k zadnej strane
ruky a zapistia dospelého.

Navod na pouZzitie: Popisuje modely snimacov, aplikaciu na pacienta,
uvadza vystrahy tykajtice sa nespravneho pouzitia a technické udaje.

Samostatne obstaravané prislusenstvo

Prechodovy kabel M1940A: Prechodovy kabel medzi konektorom

s 8 vyvodmi (okrihly zasuvny) a konektorom s 12 vyvodmi (okrahly
zastrény). Poziva sa pre prepojenie medzi snimacovym konektorom

s 8 vyvodmi a pristrojovym konektorom s 12 vyvodmi. PredlZuje kabel
snimacéa o 2 m. NEPOUZIVAIJTE so snima¢mi M1191AL, M1191ANL,
MI1191BL.

PredlZovaci kabel M1941A: PredlZovaci kabel medzi konektorom

s 8 vyvody (okriihly zdsuvny) a konektorom s 8 vyvodmi (okrithly
zastrény). Predlzuje kabel snimace o 2 m. NEPOUZIVAIJTE so
snimaémi M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Vyznam symbolov snimacov
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Vystrahy

Tieto snimace sa pouzivaju len s pristrojmi Philips/Agilent/HP. Pred
pouzitim skontrolujte, ¢i je v uzivatel'skej dokumentacii k pristroju
(ndvod na obsluhu) $pecifikovana prislusné kombinécia pristroja/
snimaca, v opa¢nom pripade moze ddjst’ k poraneniu pacienta.

Namerané hodnoty pulznej oxymetrie s spracovavané Statisticky.

Dve tretiny vSetkych nameranych hodndt pulznej oxymetrie by sa malo
nachadzat’ v uvedenom rozsahu presnosti (pozri Technické tidaje nize,
kde je uvedena presnost’ snimacov).

Snimac zapojujte len do konektora SpO, alebo k prechodovému kablu
SpO, oxymetra.

Ak nebol snima¢ dezinfikovany, nepouzivajte ho na inom pacientovi.
Snima¢ je mozné pouzivat’ na rovnakom pacientovi po celu dobu jeho
pobytu v zdravotnickom zariadeni.

Pri zvySenej okolitej teplote moze pri dlhodobom pouzivani snimaca

v mieste s horSou perfiziou dojst’ k vaznym popalenindm pokozky
pacienta. Aby k tomu nedoslo, ¢asto kontrolujte miesto aplikacie
snimaca. VSetky uvedené snimace funguju bez rizika prekrocenia 41°C
na pokozke, ak pociatoéna teplota pokozky nepresahuje 35°C.

Aplikujte snimac¢ pacientovi na preferované alebo alternativne miesto
podl'a pokynov uvedenych nize. Ak to tak nebude, mé6ze dojst’
k nameraniu nepresnych hodnot.

Snima¢ musi mat’ spravnu vel'kost’ a nesmie byt prili§ tesny, aby
nedochédzalo k venéznym pulzaciam, obmedzeniu krvného obehu,
otlakom, tlakovej nekrdze, artefaktom a nameraniu nepresnych hodnot.
Ak bude snimac prili$ tesny, napriklad ak je miesto aplikacie znacne
velké alebo sa zvicsilo z dovodu opuchu, snima¢ moze tlacit’ a v takom
pripade mdze dojst’ k prekrveniu $picky prsta a naslednému
intersticialnemu opuchu a ischémii tkaniva.

Ak bude snima¢ prili§ vol'ny, méze odpadnut’ alebo jeho optické prvky
nebudd spravne vyrovnané a preto budi namerané nepresné hodnoty.
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Vystrahy (pokracovanie)

Ak je to mozné, miestom pouzitia snimaca by nemala byt’ koncatina so
zavedenym arteridlnym katétrom, vnutrozilovou infiziou alebo
nasadenou manzetou pre neinvazivne meranie krvného tlaku.
Nepouzivajte snimac na znacne sa pohybujtcich koncatinach. Upokojte
pacienta alebo premiestite snimac na koncatinu, ktora sa tak vel'mi
nepohybuje.

Dysfunkény hemoglobin alebo intravaskularne farbiva mézu zavinit’
nameranie nepresnych hodnot.

PresvedCite sa, & miesto pouZitia snimaca nie je do hibky zafarbené
pigmentom alebo na fiom nie je nanesené farbivo. Napriklad lak na
nechty, umelé nechty, farbivo alebo farebny krém mézu zavinit’
nameranie nepresnych hodnét. V ktoromkol'vek z tychto pripadov
premiestite snimac alebo vyberte alternativny snima¢ pre pouzitie na
inom mieste.

Ak je okolité svetlo prilis silné (infracervené lampy, lampy na operacnej
sale, fototerapia), zakryte snimac¢ nepriesvitnym materidlom. Ak to
neurobite, méze dojst’ k nameraniu nepresnych hodnot.

Chraiite konektor pred kontaktom s akoukol'vek kvapalinou.

Kontrolujte miesto pouzitia snimaca kazdé 2 az 3 hodiny, ¢i nedoslo

k poruseniu celistvosti pokozky, ¢i st optické prvky vyrovnané a ¢i za
snimacom nedoslo k naruseniu krvného obehu. Ak sa bude snimac
nachadzat’ na jednom mieste prili§ dlho, méze dojst’ k podrazdeniu
pokozky alebo ulceracii. Striedajte miesto aplikacie snimaca kazdé

4 hodiny alebo Castejsie, ak je naruSeny krvny obeh alebo celistvost’
pokozky. Ak sa nebude svetelny zdroj nachadzat’ presne proti detektoru
svetla, opravte polohu snimaca alebo vyberte alternativny snimac pre
pouzitie na inom mieste.

Nepouzivajte snimac poc¢as magnetického rezonan¢ného vysetrenia.
Mobze dojst’ k popaleninam alebo nameraniu nepresnych hodnot.
Len M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Nepouzivajte tieto snimace
s predlzovacim alebo prechodovym kablom.

Len M1195A/M1195AN: Kojenci sa ¢asto pohybuju, preto pri aplikacii
snimaca kojencovi zaistite kabel snimaca pasikom, aby snima¢ zostal na
prste. V pripade potreby premiestite snimac na iny prst alebo
alternativne miesto (palec nohy).
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Pred pouzitim snimaca

Pozorne si precitajte vSetky vystrahy v navode na obsluhu pristroja pre
monitorovanie SpO, a tiez vystrahy v tomto ndvode na pouZitie snimacov.
Snimace pouzivajte len so schvalenymi pristrojmi a na doporuc¢enych
miestach aplikacie.

Kontrolujte, ¢i snimac€ nie je poskodeny

+ Skontrolujte vonkajsiu a vnitornu ¢ast’ snimaca. Pri kontrole vnutornej
Casti snimac opatrne otvorte a skontrolujte, ¢i sa na alebo okolo
priesvitného silikonu zakryvajiceho optické prvky neobjavili praskliny.
Skontrolujte, ¢i na silikone nie st vypukliny a ¢i z optického prvku
snimaca neunika kvapalina.

+ Akykol'vek snima¢ vykazujuci priznaky poskodenia alebo zmien sa

nesmie pouzivat’ pre d’al§ie monitorovanie pacientov a musi byt’
likvidovany podrl'a prislusnych postupov (pozri nize).

|
Likvidacia snimaca

Likvidacia znehodnotenych snimaéov

Akykol'vek snima¢ vykazujici priznaky fyzického alebo elektrického
znehodnotenia alebo zavady musi byt’ dezinfikovany, dekontaminovany
a likvidovany podl'a ustanoveni pre likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

|
Pravidelna zmena miesta aplikacie

Striedajte miesto aplikacie snimaca kazdé 4 hodiny alebo CastejSie, ak je
naruSeny krvny obeh alebo celistvost’ pokozky.
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Aplikacia snimaca na prst ruky
(alebo nohy)

Snimace pre prst dospelej osoby

Je mozné pouzit’ akykol'vek prst okrem palca
pacientov nad 50 kg.

pouZitie snimaca
*  Snimace série A: M1191A alebo M1191AL u dospelej osoby
*  Snimace série A v Specialnom prevedeni (SE): M1191ANL
*  Snimace série B: M1191B alebo M1191BL

Snimace na prst ruky diet’at’a

Je mozné pouzit’ akykol'vek prst okrem palca pacientov od 15 kg do 50 kg.
*  Snimace série A: M1192A
*  Snimace série A v Specialnom prevedeni (SE): M1192AN

Snimacée na prst ruky (alebo nohy) kojenca

Je mozné pouzit’ akykol'vek prst alebo nohy (okrem palca) pacientov od
4 kg do 15 kg.

Priemer prsta ruky alebo nohy musi byt’ v rozsahu 7 — 8 mm.

*  Snimace série A: M1195A alebo

*  Snimace série A v Specialnom prevedeni (SE): M1195AN

Ukon Aplikacia snimaca na prst ruky (alebo nohy)

1 Zvolte prislusny snima¢ podla velkosti pacienta (definované hore).

2 Umiestite snimac na prst pacienta. Ak aplikujete prstovy snimac pre
dospelého, kabel snima¢a musibyt” NA CHRBTE prsta/ruky, pozri hore.

3 Spicka prsta sa musi dotykat konca snimaca, ale nesmie z neho
vycnievat. V pripade potreby necht zastrihnite, aby snima¢ dosadol
spravne.

4 Ak aplikujete prstovy snimac¢ pre dospelého, zaistite kdbel NA CHRBTE
RUKY pasikom na zapasti M1627A (dodavanym s prstovymi snimacmi
pre dospelych).

5 Pripojte snimac k pristroju (alebo prechodovému kablu).
6 Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.
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Aplikacia snimac¢a na ruku/nohu

Ruka alebo noha novorodenca, hmotnost” pacienta od
1 kg do 4 kg.
. Snimace série A: M1193A

*  Snimace série A v Specidlnom prevedeni (SE):
MI1193AN

Ukon

Aplikacia snimaca na ruku/nohu

1

Nasadte snimac¢ na ruku alebo nohu tak, aby sa optické prvky
nachadzali proti sebe.

Podrzte snima¢ a mierne napnite pasik (nie viac ako 2,5 cm).

Napnuty pasik vlozte do drazky a pridrzte ho v tejto polohe, koniec
pasika prevlecte cez otvor. Ak je pasik prili§ dlhy, previecte ho cez
druhy vyrez.

Pripojte snimac k pristroju (alebo prechodovému kablu).

Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.

Aplikacia snimaéa na ucho

Ucho dospelého alebo diet’at’a, hmotnost’ pacienta viac
ako 40 kg.

*  Snimace série A: M1194A alebo

*  Snimace série A v Specialnom prevedeni (SE):

MI1194AN
Ukon Aplikacia snimaca na ucho

1 Pre zlepSenie perfuzie usny lalé¢ik madlite alebo zahrejte.

2 Uchyt'te snima¢ na makku ¢ast usného lalécika Umelohmotné
uchytenie minimalizuje artefakty zavinené pohybom pacienta.
Neaplikujte snima¢ na chrupavku alebo tam, kde by tlacil na hlavu.

3 Pripojte snimac k pristroju (alebo prechodovému kablu).

Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.
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Cistenie a dezinfekcia nizSieho stupna
Opakovane pouzitel'né snimace je mozné Cistit” a dezinfikovat’, ale nie
sterilizovat’. Postupujte podl'a pokynov nize uvedenych.

Vystrahy

Pouzivajte iba schvalené Cistiace dezinfekéné prostriedky nize
uvedené. Ak nedodrzite toto ustanovenie, moze dojst’ k poskodeniu
snimaca alebo vodicov, skratenie ich Zivotnosti alebo ku vzniku
nebezpecnych situdcii.

Dezinfekéni prostriedky vol'te obozretne, niektoré mozu mat’
podobny nazov ale celkom iné zloZenie.

Konektor snimaca nesmie byt’ ponoreny do ziadneho Cistiaceho alebo
dezinfekéného roztoku alebo inej kvapaliny (ponorit’ je mozné len
puzdro snimaca alebo kabla, ale nie konektor).

Snimace nesmiete ponorit’ do dezinfekéného prostriedku na dobu
dlhsiu ako je Specifikované vyrobcom daného prostriedku.

Snimace nesterilizujte.

Schvalené ¢gistiace prostriedky

- Mierny detergent - Sol'ny roztok (1%)

Schvalené dezinfekéné prostriedky

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) alebo
- utierka s izopropanolom (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Ukon Cistenie a dezinfekcia nizSieho stupia
1 Ocistite snimac¢ podla pokynov vyrobcu &istiaceho prostriedku.
2 Dezinfikujte snima¢ podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.
3 Oplachnite snima¢ vodou, otrite dosucha €istou handri¢kou a nechajte
dokladne oschnut. Ak zistite znamky poskodenia snimaca alebo kabla,
okamzite snimac vyradte z pouzivania.
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Technické udaje

Presnost’ snimaca
Snimace série A: Specifikacia presnosti SpO, a tepovej frekvencie snimacov série
A je uvedena v navode na obsluhu pristroja Philips/Agilent/HP.

Snimace série B: Specifikacia presnosti SpO, a tepovej frekvencie snimacov
M1191B a M1191BL je rovnaka ako presnost’ uvedena pre snima¢e M1191A
a M1191AL v navode na obsluhu pristroja Philips/Agilent/HP.

Snimace série A v Specialnom prevedeni (séria AN): Presnost’ SpO, (funkcna
saturacia) pre snimace série A Specidlneho prevedenia pouzivané v kombinacii
s M1020B alebo M3001A, prevedenie A02, $pecifikovana ako efektivny rozdiel
medzi nameranymi a referenénymi hodnotami v rozsahu 70 az 100% je
nasledujica: 2% pre M1191ANL a M1192AN; 3% pre M1193AN, M1194AN

a M1195AN.

Pouzitie u novorodencov: Uvadzané hodnoty presnosti pre novorodenecké
aplikécie st uz zvysSené o pridavné 1%, pretoze st hodnoty namerané oxymetrom
ovplyvnené fetalnym hemoglobinom v krvi novorodencov, pozri odborna literatira.

Rozsahy vinovych dizok diéd emitujtcich svetlo

Vinova dizka diéd emitujucich svetlo v tychto snimacoch je v rozsahu 600 nm —
1000 nm, opticky vystupny vykon je nizsi ako 15 mW. Informacie o vinovej dizke
mozu byt’ uzitocné pre lekara vykonavajuceho fotodynamicku terapiu.

Kontrola platnosti merania

Presnost’ SpO, bola overovana na pacientoch pomocou referencnej vzorky
arterialnej krvi meranej pridavnym CO-oxymetrom. U dospelych pacientov boli pri
vykonavani vyskumu riadenej desaturacie skimané reakcie na urovne saturacie

v rozsahu 70% az 100% SaO2. Charakteristika pacientov zahrnutych do
vykonaného vyskumu:

. Priblizne 50% zien a 50% muzov vo veku 18 — 45 rokov

. Zafarbenie pokozky: svetla az Cierna

Pretoze su hodnoty namerané pulznym oxymetrom spracovavané Statisticky, len asi
2/3 takych hodn6t st v rozsahu + Arms (rms = stredny kvadraticky priemer) hodn6t
nameranych CO-oxymetrom. Pristroje pre testovanie funkcie, ako napr. simulator
SpO, , nie je mozné pouzit’ pre posiidenie presnosti snimacov pulznej oxymetrie.
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Pregled izdelka

Tri serije Philipsovih senzorjev za SpO, za veckratno uporabo nudijo moznost
spremljanja raznolikih vrst bolnikov, kot je prikazano v spodnji tabeli. Podatki
o natanc¢nosti senzorja so na voljo v Specifikacijah v tem Navodilu za uporabo.

* Senzorji serije A: Uporabljajo se s katerimkoli instrumentom Philips/
Agilent/HP, pri katerem so nasteti kot dodatek. Informacije o zdruZzljivosti
senzorja serije A poiséite v Navodilih za uporabo vasega instrumenta.

+ Senzorji serije B: Uporabljajo se z instrumenti Philips/Agilent/HP, pri
katerih so senzorji M1191A in M1191AL serije A nasteti kot zdruzljiv
dodatek; npr. M1191B lahko nadomesti M1191A, M1191BL pa lahko
nadomesti M1191AL.

* Posebna izdaja senzorjev serije A (serija AN): Uporabljajo se s
Philipsovimi instrumenti M1020B ali M3001A, opcija A02, zdruzljivimi z
znamko OxiMax® . Uporabljajo se tudi z instrumenti Philips/Agilent/HP, pri
katerih so senzorji serije A nasteti kot zdruzljiv dodatek. Vsak senzor
posebne izdaje serije A lahko nadomesti senzor serije A s podobno Stevilko,
npr. M1191ANL lahko nadomesti M1191AL; M1192AN lahko nadomesti
M1192A; M1193AN lahko nadomesti M1193A; M1194AN lahko nadomesti
MI1194A; in M1195AN lahko nadomesti M1195A.

Senzorji | Senzorji ZSenzorji Za Za otroke Za Za
serije A | serije B posebne odrasle dojen¢ke | novorojenék
izdaje serije €
palec
MI1191A | M1191B N/A v
IM1191 | 'M1191 | 'MI1191AN | ¥
AL BL L
MI1192A N/A MI1192AN v
MI193A N/A MI1193AN 4 4
MI1194A N/A M1194AN v v
MI195A N/A MI1195AN v 4

1Senzorjem je priloZen dalj$i, 3 m kabel (standardni je dolg 2 m).
2Scnzorji s0 zdruzljivi tudi z instrumenti Philips znamke OxiMax® .
3Najbolj§e mesto za namestitev senzorjev M1193A in M1195A.
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Predvideni namen

Philipsovi senzorji za SpO, za veckratno uporabo se uporabljajo pri ve¢
bolnikih za neprekinjeno neinvazivno spremljanje nasicenosti arterijske krvi s
kisikom in spremljanje utripa.

Dodatki, prilozeni senzorjem

M1627A zapestni trak za odrasle: Prilozen je samo senzorjem za odrasle,
ki se namestijo na prst , in sicer za pritrjevanje kabla senzorja na zgornjo
stran roke in zapestje odraslega bolnika.

Navodila za uporabo: Vsebujejo opis modelov senzorjev, namestitve na
bolnike, opozorila glede neustrezne uporabe in specifikacije.

Dodatki, ki jih je mogocée kupiti posebej

M1940A adapterski kabel: adapterski kabel za priklop 8-pinskega
(okrogel Zenski) na 12-pinski (okrogel moski) prikljucek. 8-pinski
konektor senzorja prilagodi 12-pinski vti¢nici instrumenta. Kabel senzorja
se tako podalj$a za 2 m. NE UPORABLJAJTE s senzorji M1191AL,
MI191ANL, M1191BL.

Kabelski podaljSek za M1941A: kabelski podaljsek za priklop 8-pinskega
(okrogel Zenski) na 8-pinski (okrogel moski) prikljucek. Kabel senzorja se
tako podaljSa za 2 m. NE UPORABLJAJTE s senzorji M1191AL,
M1191ANL, M1191BL.

Pomen simbolov izdelka

A+ & &

Za odrasle Za otroke Za odrasle, Za dojencke/ Za odrasle/otroke,
namestitev na prst novorojencke, namestitev na uho
namestitev na roko

A2 & | & W

Za dojencke Za novorojencke | Za otroke/dojencke, Za dojencke, Za dojencke/
namestitev na prst namestitev na nozni novorojencke,
palec namestitev na stopalo

g

A Ry only : X

Pozor, glejte |zdaja se Temperatura Ne vsebuje
dokumentacijo samo na recept skladis¢enja lateksa
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Opozorila

Ti senzorji se uporabljajo samo z instrumenti Philips/Agilent/HP. Pred
uporabo preverite, ali je zdruzljivost instrumenta/senzorja navedena v
uporabniski dokumentaciji instrumenta (npr. Navodila za uporabo); v

nasprotnem primeru lahko pride do poskodb bolnika.

Meritve pulznega oksimetra so statisti¢no razporejene. Dve tretjini vseh
meritev pulznega oksimetra sta predvidoma to¢ni, kot je navedeno (za
informacije o natan¢nosti senzorja glejte Specifikacije v nadaljevanju teh
Navodil za uporabo).

Senzor povezite samo z SpO, konektorjem ali adapterskim kablom
oksimetra za SpO,.

Senzorja ne uporabite na drugem bolniku, dokler ga ne razkuzite. Senzor
se lahko veckrat uporabi na istem bolniku med njegovo hospitalizacijo.

Pri poviSani temperaturi okolice lahko pride do hudih opeklin na kozi
bolnika po daljsi uporabi senzorja na mestu, ki ni dobro omoceno. To
preprecite tako, da pogosto preverite mesto meritve na bolniku. Pri
nobenem nastetem senzorju ni nevarnosti, da bi se temperatura na kozi
pri delovanju dvignila na ve¢ kot 41° C, &e prvotna temperatura ni
presegala 35° C.

Pazite, da senzor namestite na priporo¢eno ali drugo mozno mesto
meritve, pri tem pa upostevajte navodila za namestitev, ki so navedena
spodaj v dokumentu. V nasprotnem primeru so lahko meritve neto¢ne.

Da bi preprecili vensko pulzacijo, motnje v obtoku, sledi pritiska,
nekrozo zaradi pritiska, motnje pri merjenju in netoéne meritve, se
prepricajte, da uporabljate senzor pravilne velikosti in da ni names¢en
pretesno. Ce je senzor name$&en pretesno, ker je mesto namestitve
preveliko ali postane preveliko zaradi edema, lahko pride do pretiranega
pritiska, ki povzro¢i zamasitev vene distalno od mesta meritve, kar
privede do intersticijskega edema in ishemije tkiva.

Ce je senzor namescen preve¢ ohlapno, se lahko sname, lahko se porusi
ustrezna opti¢na nastavitev ali pa so meritve netocne.
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Opozorila (nadaljevanje)

Ce je mogoce, naj bo senzor namescen na okoncino, na kateri ni
arterijskega katetra, mansete za merjenje krvnega tlaka ali vstavljene
intravenske infuzijske cevke.

Ne namestite ga na mesto, kjer je gibanje prekomerno. Bolnika
poskusajte umiriti ali pa prestavite senzor na mesto, kjer je gibanja man;.

Disfunkcijski hemoglobin ali barvila v zili lahko povzro€ijo neto¢ne
meritve.

Prepricajte se, da senzor ni namescen na mestu, ki je mo¢no
pigmentirano ali mo¢no obarvano. Na primer, lak za nohte, umetni nohti,
barva ali pigmentirana krema lahko povzrocijo netoéne meritve.

V vsakem takem primeru prestavite senzor ali pa izberite drug senzor, ki
ga lahko uporabite na drugem mestu.

V primeru mo¢ne ali ¢ezmerne svetlobe (infrardece luci, operacijske
luci, fototerapija) senzor prekrijte z neprozornim materialom. V
nasprotnem primeru so lahko meritve neto¢ne.

Pazite, da konektor ne pride v stik s kakr$nokoli tekocino.

Mesto merjenja morate pregledati vsake 2 do 3 ure, da preverite, ali je s
kozo vse v redu, ali je opti¢na nastavitev pravilna in obtok distalen od
senzorja. Ce je senzor predolgo na enem mestu, lahko pride do draZenja
ali razjed. Senzor premestite vsake 4 ure ali pogosteje, ¢e s kozo ni vse v
redu ali &e pride do poslabganja obtoka. Ce vir svetlobe ni neposredno
nasproti detektorja svetlobe, senzor premestite ali izberite drug senzor,
ki se lahko uporablja na drugem mestu.

Senzorja ne uporabljajte med magnetnoresonancnim slikanjem. To lahko
namre¢ povzroc¢i opekline ali neto¢ne meritve.

Samo za M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Teh senzorjev ne
uporabljajte s kabelskim podaljskom ali adapterjem.

Samo za M1195A/M1195AN: Dojencki se precej premikajo, zato pri
namestitvi senzotja kabel pritrdite s trakom in tako preprecite, da bi se
snel s prsta dojencka. Ce je potrebno, senzor namestite na drug prst ali
drugo mesto (nozni palec).
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Pred namestitvijo senzorja

Pazite, da preberete in razumete vsa opozorila, ki so podana v Navodilih
za uporabo vasega instrumenta za spremljanje SpO, , kot tudi opozorila,
opisana v Navodilih za uporabo tega senzorja. Senzorje uporabljajte samo
s potrjenimi instrumenti in na priporoenem mestu namestitve.

Preverjanje, ali je senzor poskodovan

» Senzor preglejte od zunaj in znotraj. Da bi senzor lahko pregledali od
znotraj, previdno odprite odprtino senzorja in preverite, ali so kje kak$ne
razpoke na ali ob prozorni silikonski prevleki preko opti¢nih elementov.
Prepricajte se, da ni mehurjev na silikonu ter da iz opti¢nih elementov
senzorja ne uhaja nobena tekoc¢ina.

» Vsak senzor, ki je kakorkoli poskodovan ali spremenjen, se ne sme veé
uporabljati za spremljanje bolnikov; zavrzite ga v skladu z ustreznimi
postopki (glejte spodaj).

Odstranitev senzorja

Odstranitev poSkodovanega/okvarjenega senzorja

Vsak senzor, ki je kakorkoli fizi¢no ali elektri¢no poSkodovan ali
okvarjen, je treba razkuziti, dekontaminirati in zavreci skladno z lokalnimi
predpisi o odstranjevanju bolni$ni¢nih odpadkov.

Obc¢asna premestitev senzorja

Senzor premestite vsake 4 ure ali pogosteje, ¢e s kozo ni vse v redu ali ¢e
pride do poslabsanja obtoka.
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Namestitev senzorja na (nozni)
prst

Senzorji za odrasle, namestitev na prst
Na katerikoli prst razen palca pri bolnikih, ki tehtajo veé
kot 50 kg. ) )
- Serija A: M1191A ali M1191AL prikaz "“’;’e‘”’lm
«  Posebna izdaja serije A: M1191ANL naodrastem
«  Serija B: M1191B ali M1191BL

Senzorji za otroke, namestitev na prst

Na katerikoli prst razen palca za bolnike, ki tehtajo od 15 kg do 50 kg.
. Serija A: M1192A
. Posebna izdaja serije A: M1192AN

Senzorji za dojenéke, namestitev na (nozni) prst

Na katerikoli (nozni) prst (razen palca) za bolnike, ki tehtajo od 4 kg do 15 kg.
Prst oziroma noZzni prst mora meriti 7-8 mm v premeru (0,27-0,31").
*  Serija A: M1195A ali

. Posebna izdaja serije A: M1195AN

Korak Namestitev senzorja na (nozni) prst

1 Izberite ustrezen senzor glede na velikost bolnika (glejte spodaj).

2 Senzor postavite preko bolnikovega prsta. Pri namescanju senzorja
na prst odraslega bolnika pazite, da je kabel senzorja NA ZGORNJI
STRANI prsta/roke, kot je prikazano zgoraj.

3 Konica bolnikovega prsta se mora konca senzorja dotikati, ne sme pa
gledati ven. Ce je potrebno, noht na prstu postrizite, da lahko senzor
pravilno namestite.

4 Pri names¢&anju senzorja na prst odraslega bolnika kabel pritrdite na
ZGODNJI DEL ROKE z zapestnim trakom M1627A (priloZen je samo
senzorjem za odrasle, ki se namestijo na prst).

5 Senzor vkljugite v instrument (ali v adapterski kabel, ¢e je potrebno).

Mesto, kjer je namescen senzor, redno pregledujte in senzor
premescajte.

141



Namestitev senzorja na roko/
stopalo

Za roko ali stopalo dojencka pri bolnikih, ki tehtajo med 1 kg in

4 kg.

. Serija A: M1193A
. Posebna izdaja serije A: M1193AN

Korak

Namestitev senzorja na roko/stopalo

1

Senzor namestite preko roke ali stopala, tako da so opti¢ni deli drug
nasproti drugemu.

Senzor drzite in narahlo raztegnite trak (najve¢ za 2,5 cm [1,07).

Raztegnjeni trak potisnite skozi zarezo in ga drzite, dokler ne vdanete
konca v luknjo. Ce je trak predolg, ga vdenite skozi drugo luknjo.

Senzor vkljucite v instrument (ali v adapterski kabel, e je potrebno).

Mesto, kjer je namescen senzor, redno pregleduijte in senzor
premescajte.

Namestitev senzorja s $¢ipalko na uho

Za odrasle ali otroke, za bolnike, ki tehtajo ve¢ kot 40 kg.
*  Serija A: M1194A ali

. Posebna izdaja serije A: M1194AN

Korak

Namestitev senzorja s $¢ipalko na uho

1

Da bi izboljsali pretok krvi, uSesno mecico zmasirajte ali ogrejte.

2 Sondo s Sc¢ipalko pritrdite na mesnati del mecice. Plasti¢en
mehanizem za pritrditev zagotavlja, da so motnje meritev minimalne,
tudi ¢e se bolnik premika. Sonde ne namestite na hrustanec ali tesno
ob glavi.

3 Senzor vkljucite v instrument (ali v adapterski kabel, e je potrebno).

Mesto, kjer je names&en senzor, redno pregledujte in senzor
premescajte.
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Ciscenje in osnovna dezinfekcija
Senzorje za veckratno uporabo je treba oc€istiti in dezinficirati, ne sme pa
se jih sterilizirati. Ravnajte v skladu s spodaj opisanim postopkom.

Opozorila

Uporabljajte samo potrjena Cistila in dezinfekcijska sredstva, ki so
navedena spodaj; ne uporabljajte drugih sredstev. V nasprotnem
primeru se lahko senzor ali Zice za povezavo poskodujejo oz. njihova
zivljenjska doba se lahko skraj$a ali pa je ogrozena varnost.
Dezinfekcijska sredstva izberite pazljivo, saj imajo nekatera zelo
podobna imena, vendar povsem razli¢no sestavo.

Konektorja senzorja ne potapljajte v nobeno ¢istilno raztopino,
dezinfekcijsko sredstvo ali drugo teko¢ino (potopite lahko samo
senzor in ohi$je kabla, ne pa tudi konektorja).

Senzorjev ne namakajte v dezinfekcijskih sredstvih dlje, kot navaja
proizvajalec dezinfekcijskega sredstva.

Senzorjev ne sterilizirajte.

Potrjena cistila
- Blag detergent - Raztopina soli (1 %)

Potrjena dezinfekcijska sredstva

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Tekogina Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) ali
o Brisalo z izopropanolom (70%)
Tekogina Incidin® Liquid Omnicide® 28
Korak Ciséenje in blaga dezinfekcija

1

Senzor ogistite v skladu z navodili, ki so priloZzena Cistilu.

2 Senzor dezinficirajte v skladu z navodili, ki so prilozena dezinfekcijskemu
sredstvu.
3 Senzor izplaknite z vodo, s Cisto krpo ga obriSite do suhega in pustite, da

se povsem posusi. Ce opazite, da sta senzor ali kabel kakorkoli pokvarjena
ali poSkodovana, senzor takoj zavrzite.
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Specifikacije
Natanénost senzorja

Senzorji serije A: Specifikacije o natan¢nosti meritev SpO, in utripa s senzorjem
serije A so na voljo v Navodilih za uporabo vasega instrumenta Philips/Agilent/HP.

Senzorji serije B: Specifikacije o natan¢nosti meritev SpO, in pulza s senzorji
M1191B in M1191BL so enake kot za senzorje M1191A in M1191AL, ki so
navedene v Navodilih za uporabo vasega instrumenta Philips/Agilent/HP.

Posebna izdaja senzorjev serije A (serija AN): Natanc¢nost meritev SpO,
(funkcionalna nasicenost) s senzorji posebne izdaje serije A v kombinaciji z
M1020B ali M3001A, opcija A02, doloc¢ena kot razlika kvadraticne srednje
vrednosti (root-mean-square - RMS) med izmerjenimi in referenénimi vrednostmi v
razponu od 70 to 100 %, je: 2 % za M1191ANL in M1192AN; 3 % za M1193AN,
M1194AN in M1195AN.

Uporaba pri novorojenckih: Navedene vrednosti natan¢nosti meritev pri
novorojenckih so Ze povecane za dodaten 1 % zaradi upostevanja vpliva na meritve
oksimetra, ki je posledica hemoglobina plodu v neonatalni krvi, kot predvideva
literatura.

Razponi valovne dolzine svetlece diode

Valovna dolzina svetlecih diod, ki se uporabljajo v teh senzorjih, je med 600 nm in
1000 nm, opti¢na izhodna mo¢ pa znasa manj kot 15 mW. Podatek o razponu
valovne dolzine je lahko koristen za klini¢ne zdravnike, ki izvajajo fotodinami¢no
terapijo.

Potrditev meritve

Natancnost meritev SpO, je bila potrjena v raziskavah na ljudeh na podlagi
primerjave z referen¢no vrednostjo vzorca arterijske krvi, merjeno s CO-
oksimetrom. V kontrolirani desaturacijski raziskavi so preucevali zdrave odrasle
prostovoljce z O2 -saturacijo med 70 % in 100 %. Lastnosti sodelujocih v raziskavi
so bile:

. Priblizno 50 % zensk in 50 % moskih v starosti med 18 in 45 let

. Polt: bela do ¢rna

Ker so meritve s pulznim oksimetrom statisticno razporejene, lahko pricakujemo,
da bosta le priblizno 2/3 meritev s pulznim oksimetrom v okviru + povpre¢nih
kvadrati¢nih srednjih vrednosti (ARMS), izmerjenih s CO-oksimetrom.
Funkcionalni testerji, kot je na primer simulator SpO, , se ne morejo uporabiti za

oceno natan¢nosti senzorjev pulznega oksimetra.
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Prezentare generala a produsului

in tabelul de mai jos sunt prezentate trei serii de senzori Philips reutilizabili
de SpO, , cu ajutorul cdrora se realizeazd monitorizarea multor categorii de
pacienti. In acest manual sunt date si Specificatii de referinta privind precizia
senzorilor.

» Senzori Seria A: Pot fi folositi ca accesoriu cu orice instrument Philips/
Agilent/HP. Consultati instructiunile de utilizare a instrumentarului
dumneavoastra, pentru informatii privind compatibilitatea cu senzorii din
seria A.

Senzori Seria B: Pentru utilizare cu aceleasi instrumente Philips/Agilent/
HP cu care sunt compatibili senzorii M1191A si M1191AL din Seria A; cu
alte cuvinte, M1191B poate fi folosit in locul senzorului M1191A, iar
M1191BL 1n locul senzorului M1191AL.

Senzori Seria-A Editie speciala (Seria AN): Pentru utilizare cu
instrumentele compatibile M1020B sau M3001A, versiunea A02, marca
OxiMax® de la Philips. De asemenea, se pot folosi cu instrumentele
Philips/Agilent/HP cu care senzorii Seria A sunt compatibili. Toti senzorii
din Seria A, Editie speciald, pot fi folositi in locul senzorilor din Seria A cu
numadr identic; cu alte cuvinte, M1191ANL poate fi folosit in locul
senzorului M1191AL; M1192AN poate fi folosit in locul senzorului
M1192A; M1193AN poate fi folosit in locul senzorului M1193A;
M1194AN poate fi folosit in locul senzorului M1194A si M1195AN poate
fi folosit in locul senzorului M1195A.

Senzori Senzori 2Genzori Adult Pediatric Sugar Nou-niscut
Seria A Seria B Seria A Ure De
getu . Laba
Edibie Dctgc Ulrlc- Detgc - 3Deget | 1 picio- 31\’{an picio-
speciala che che rului a rului
MI1191A | M1191B | Indisponibil v
M1191A | 'M1191B | 'M1I9IANL | ¥
L L
M1192A | Indisponi- | MI1192AN v
bil
M1193A | Indisponi- | MI1193AN v v
bil
M1194A | Indisponi- | MI1194AN v v
bil
M1195A | Indisponi- | MI1195AN v v
bil

' Ace°ti senzori sunt previzupi cu un cablu mai lung, de 3m (in comparapie cu versiunea standard, de 2 m).
2Aceti senzori sunt compatibili °i cu instrumentele Philips marca OxiMax® .
3Zone optime de aplicare a senzorilor M1193A °i M1195A.
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Utilizare

Senzorii SpO, reutilizabili de la Philips sunt destinati utilizarii multi-pacient,
atunci cand este necesard monitorizarea saturatiei cu oxigen arteriale
neinvaziva continue si a frecventei pulsului.

Accesorii livrate cu senzorii

* Manseta M1627A pentru adulti : /ivratd numai cu senzorii de deget
pentru adulti pentru fixarea cablului pe dosul palmei si pe incheietura
pacientului.

* Instructiuni de utilizare: contin descrierea modelelor de senzori, utilizérile
la pacienti, avertismente cu privire la utilizarea incorecta, precum si
specificatii.

Accesorii care pot fi achizitionate separat

» Cablu adaptor M1940A: cablu adaptor cu 8 pini (mufa mama rotunda) la
12 pini (mufa tatd rotunda). Se foloseste pentru conectarea senzorului cu
mufa cu 8 pini la mufa cu 12 pini a instrumentului. Prelungeste cablul
senzorului cu 2 m. A NU SE FOLOSI cu senzorii M1191AL, M1191ANL
si M1191BL.

* Prelungitor M1941A: cablu prelungitor cu 8 pini (mufd mama rotunda) la
8 pini (mufa tatd rotundd). Prelungeste cablul senzorului cu 2 m. A NU SE
FOLOSI cu senzorii M1191AL, M1191ANL si M1191BL.

Definitia simbolurilor produsului

n‘ ® ‘ ’
Adult Pediatric Deget, adulti Mana, sugari / nou- Ureche, adulti / copii
nascuti
Y o 3 “ “
Sugar Nou-nascuti Deget Degetul piciorului, Laba piciorului, sugari
copii / sugari sugari / nou-nascuti
°F
°c
A Ry onty /E/ LATEX
°C
Atentie, a se Numai pe baza de Temperatura Nu contine
consulta prescriptie de pastrare latex
documentatia medicala
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Avertismente

* Acesti senzori sunt doar pentru utilizarea cu instrumente Philips/Agilent/
HP. Inainte de utilizare, verificati daci in documentatia instrumentului
(de exemplu, Instructiunile de utilizare) este specificatd combinatia
instrument / senzor. in caz contrar, pacientul ar putea suferi leziuni.

* Masurarile puls-oximetriei sunt furnizate pe baza unei statistici. Se
presupune céa doua treimi din toate masurarile puls-oximetriei sunt
cuprinse in valorile stabilite (precizia stabilita a senzorului este
mentionata in capitolul Specificatii din acest manual).

* Conectati senzorul doar la conexiunea SpO, sau la cablul adaptorului
SpO, al oximetrului.

* Nu refolositi senzorul pentru un alt pacient inainte de a-1 dezinfecta.
Senzorul poate fi refolosit la acelasi pacient pe durata intregii perioade
de spitalizare.

« In cazul in care temperatura ambianti este ridicati, pielea pacientului
poate suferi arsuri grave 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. Toti
senzorii enumerati functioneaza fara pericolul ca temperatura pielii sa
depageasca 41° C daca temperatura initiald nu este mai mare de 35° C.

 Aveti grija sd aplicati senzorul in zona optima sau alternativa a
pacientului, urmand instructiunile de aplicatie descrise mai jos, in acest
document. In caz contrar, veti obtine masurari eronate.

* Pentru a evita pulsatia venoasa, obstruarea circulatiei, aparitia urmelor si
a necrozei ca urmare a strangerii, artefactele si masurarile eronate,
asigurati-va ca folositi un senzor de marime corespunzatoare si cd acesta
nu este prea strans. Daca senzorul este prea strans, fiindca zona de
aplicare este sau devine prea largé datoritd edemului, presiunea excesiva
aplicata poate duce la congestie venoasa distala fata de zona de aplicare.
Ca urmare, pot aparea un edem interstitial si ischemie tisulara.

+ Daca senzorul este prea larg, poate cadea sau influenta negativ alinierea
corectd a componentelor optice ale senzorului, ducand la obtinerea unor
rezultate eronate.
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Avertismente (continuare)

» Daci este posibil, locul de aplicare a senzorului trebuie sa fie o
extremitate fara catetere arteriale, mangete de tensiometru sau linii de
injectare intravasculara.

+ Evitati zonele supuse miscarii excesive. Incercati sa tineti pacientul
nemigcat sau mutati senzorul Intr-o zond cu mai putind migcare.

+ Hemoglobina disfunctionala sau colorantii intravasculari pot duce la
masurari incorecte.

 Aveti grija ca zona de aplicare a senzorului sa nu fie intens pigmentata
sau colorata. Lacul de unghii, unghiile artificiale, colorantul sau crema
cu pigmenti pot duce la misurari incorecte. In oricare dintre aceste
cazuri, repozitionati senzorul sau alegeti un senzor alternativ pentru
utilizare intr-o zona diferita.

 Acoperiti senzorul cu material opac in conditii de lumina puternica sau
excesiva (lampi de raze infrarosii, lampi din sala de operatii,
fototerapie). In caz contrar, veti obtine masurari eronate.

* Protejati conectorul Impotriva contactului cu lichid.

+ Examinati zona de aplicare a senzorului la fiecare 2-3 ore, pentru a va
asigura ca pielea pacientului este 1n stare bund, ca alinierea optica este
corecta si ca circulatia este distala fata de locul senzorului. Daca
senzorul este atagat prea mult timp intr-o anumita zona, pot aparea iritatii
sau ulceratii ale pielii. Schimbati zona de aplicare a senzorului la fiecare
4 ore sau mai des daca circulatia sau integritatea pielii sunt compromise.
Daca sursa de lumina nu este direct opusa detectorului de lumina,
aplicati din nou senzorul sau alegeti un senzor alternativ pentru utilizare
intr-o zona diferita.

* Nu folositi senzorul 1n timpul scanarii MRI. Aceasta poate cauza arsuri
sau masurari incorecte.

* Doar M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Se interzice folosirea acestor
senzori cu un prelungitor sau cu un cablu adaptor.

* Doar M1195A/M1195AN: Sugarii au tendinta sa se miste; de aceea, se
recomanda fixarea cu o banda a cablului senzorului, pentru a preveni
caderea senzorului de pe degetul sugarului. Daca este necesar, aplicati
senzorul pe alt deget sau intr-o zond alternativa (degetul piciorului).
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|
inainte de a aplica senzorul

Cititi cu atentie toate avertismentele din manualul de instructiuni al
instrumentelor de monitorizare a SpO,, precum si avertismentele descrise
in manualul acestui senzor. Nu folositi senzorii decét cu instrumentele
aprobate si nu i aplicati in alte zone decét cele recomandate.

Examinarea senzorilor in vederea depistarii eventualelor
deteriorari

* Verificati partea exterioara si cea interioara a senzorului. Pentru a
verifica partea interioard, deschideti cu grija cavitatea senzorului si
verificati daca exista fisuri pe sau langa siliconul transparent care
acopera elementul optic. Asigurati-va ca siliconul nu prezintd umflaturi
si cd din componentele optice ale senzorului nu curge lichid.

* Nu trebuie folosit niciun senzor defect sau deteriorat pentru
monitorizarea ulterioara a pacientului; aruncati-1 urmand procedurile
corecte (a se vedea mai jos).

Aruncarea senzorilor

Aruncati senzorii deteriorati

Toti senzorii care prezintd semne de deteriorare fizica sau electricd sau
care nu functioneaza trebuie dezinfectati, decontaminati si aruncati in
conformitate cu regulamentele locale referitoare la aruncarea deseurilor
spitalicesti.

Schimbati periodic zona de aplicare

Mutati senzorul in altd zona la fiecare 4 ore sau mai des daca integritatea
pielii sau circulatia sunt compromise.
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Aplicarea senzorilor de deget
(sau de degetul piciorului)

Senzori de deget pentru adulti

Oricare deget, cu exceptia degetului mare, la pacienti a
caror greutate depaseste 50 kg. )
«  Seria A: MI191A sau M1191AL exemplu delapl’d"“lr e
«  Seria A Editie speciali (SE): M1191ANL a adulps
. Seria B: M1191B sau M1191BL

Senzori de deget pentru uz pediatric

Oricare deget, cu exceptia degetului mare, pentru pacienti cu greutate cuprinsa
intre 15 si 50kg.

*  Seria A: M1192A

. Seria A Editie speciali (SE): M1192AN

Senzori de deget (sau de degetul piciorului) pentru sugari
Oricare deget de la mana sau de la picior (cu exceptia degetului mare) pentru
pacienti cu greutate cuprinsa intre 4 si 15 kg.

Diametrul degetului de la mana sau de la picior trebuie sa fie de 7-8 mm
(0,27-0,317).

. Seria A: M1195A sau

*  Seria A Editie speciala (SE): M1195AN

Pas Aplicarea senzorului de deget (sau de degetul piciorului)
1 Alegeti senzorul corespunzator greutatii pacientului (specificata mai sus).
2 Asezati senzorul pe degetul pacientului. Cand aplicati senzorul pe degetul

unui pacient adult, aveti grija sa asezati cablul DEASUPRA degetului /
mainii, dupa cum se arata mai sus.

3 Varful degetului trebuie sa atinga, dar nu sa depaseasca extremitatea
senzorului. Daca este nevoie, taiati unghia, pentru a ageza corect senzorul.

4 Cand aplicati senzorul pe degetul unui pacient adult, fixati cablul pe
DOSUL PALMEI cu ajutorul mansetei M1627A (livratd numai cu senzorii de
deget pentru adulti).

5 Conectati senzorul la instrument (sau la cablul adaptorului, daca este
nevoie).
6 Controlati si schimbati periodic locul senzorului.
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Aplicarea senzorilor de mana/ laba
piciorului

Mana sau laba piciorului, pentru pacienti cu greutate intre 1

sid kg,

. Seria A: M1193A
. Seria A Editie speciald (SE): M1193AN

Pas

Aplicarea senzorului de mana / laba piciorului

Pozitionati senzorul pe méana sau pe laba piciorului, cu componentele
optice opuse una fatd de cealalta.

Tineti senzorul si intindeti usor cureaua (nu mai mult de 2,5 cm (1.0”).

Introduceti in fanta cureaua intinsa si tineti-o acolo in timp ce treceti
capatul prin catarama. In cazul in care cureaua este prea lunga, treceti-o
prin cea de-a doua catarama.

Conectati senzorul la instrument (sau la cablul adaptorului, daca este
nevoie).

Controlati si schimbati periodic locul senzorului.

Aplicarea senzorilor de ureche cu

clips

Urechea adultilor sau a copiilor, pentru pacienti a caror
greutate depaseste 40 kg.
. Seria A: M1194A sau

. Seria A Editie speciala (SE): M1194AN

Pas Aplicarea senzorului de ureche cu clips

1 Pentru a imbunatati perfuzia, masati sau incalziti lobul urechii.

2 Prindeti sonda de partea carnoasa a lobului. Mecanismul de fixare din
plastic reduce artefactul generat de migcarea pacientului. Nu agezati
sonda pe cartilagiu si nu o presati de cap.

3 Conectati senzorul la instrument (sau la cablul adaptorului, daca este
nevoie).

4 Controlati si schimbati periodic locul senzorului.
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Curatare si dezinfectare normala

Senzorii reutilizabili se vor curdta si dezinfecta, dar nu se vor steriliza.
Urmati procedura de mai jos.

Avertismente

Folositi doar agentii de curatare si dezinfectantele aprobate prezentate
mai jos; nu folositi nici un alt agent. In caz contrar, senzorul sau
cablurile sau de conectare se pot deteriora, durata de viatd a
produsului se poate scurta sau pot aparea pericole.

Alegeti cu atentie dezinfectantele, deoarece unele dintre acestea pot
avea denumiri similare, dar compozitii complet diferite.

Nu introduceti conectorul senzorului in solutii de curatare,
dezinfectante sau alte lichide (puteti introduce numai senzorul si
invelisul cablului, nu si conectorul).

Nu fnmuiati senzorii in dezinfectant un interval mai mare decat cel
precizat de producatorul dezinfectantului.

Nu sterilizati senzorii.

Agenti de curatare aprobati

- Detergent neutru - Solutie salina (1%)

Dezinfectante aprobate

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Alcool izopropilic (70%) sau
servetele impregnate cu alcool
Incidin® Liquid Omnicide® 28 izopropilic (70%)
Pas Curatare si dezinfectare normala

Curatati senzorul conform instructiunilor furnizate cu agentul de curatare.

Dezinfectati senzorul conform instructiunilor furnizate cu dezinfectantul.

Clatiti senzorul cu apa, stergeti-l cu o carpa curata si lasati-l sa se usuce
complet. Daca observati semne de deteriorare sau de avariere a senzorului
sau cablului, aruncati imediat senzorul.
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Specificatii

Precizia senzorilor

Senzori Seria A: Pentru specificatiile privind precizia senzorilor din Seria A pentru
SpO, si frecventa pulsului, consultati instructiunile de utilizare a instrumentului
Philips/Agilent/HP.

Senzori Seria B: Specificatiile privind precizia SpO, si a frecventei pulsului in cazul
senzorilor M1191B si M1191BL sunt identice celor pentru senzorii M1191A si
M1191AL, mentionate in instructiunile de utilizare a instrumentului Philips/Agilent/
HP.

Senzori Seria A Editie speciala (Seria AN): Precizia SpO, (saturatia functionald) a
senzorilor din Seria A Editie speciald (SE) folositi in combinatie cu M1020B sau
M3001A, Optiunea AO2, specificata ca diferenta de medie patratica dintre valorile
masurate si valorile de referinta, in intervalul de 70 pana la 100% este: 2% pentru
MI191ANL si M1192AN; 3% pentru M1193AN, M1194AN si M1195AN.

Aplicatii 1a nou-niscuti: Valorile specificate ale preciziei in cazul aplicarii la nou-
nascuti au crescut deja cu 1%, afectand masurarile oximetrice, datorita prezentei
hemoglobinei fetale in sangele nou-nascutilor, conform precizarilor din literatura de
specialitate.

Intervalul lungimii de unda a diodei electroluminescente

Intervalul lungimii de unda a diodelor electroluminescente folosite la acesti senzori
este de 600-1.000 nm, cu o putere de iesire optica mai mica de 15 mW. Cunoagterea
intervalului lungimii de unda poate fi utila clinicienilor care efectueaza terapie
fotodinamica.

Validarea masurarilor

Precizia SpO, a fost validata in urma studiilor efectuate pe subiecti umani, pe baza
probei de sange arterial misurate cu un cooximetru. In cadrul unui studiu privind
desaturatia controlata, au fost efectuate cercetari pe voluntari adulti sanatosi, cu
niveluri de saturare cuprinse intre 70% si 100% SaO2. Pentru aceste studii,
caracteristicile populatiei au fost:

. aproximativ 50% femei si 50% barbati, cu varste cuprinse intre 18 si 45 de ani
. Culoarea pielii: de la culoarea alba la culoarea neagra

Datorita faptului ca masurarile efectuate cu aparate de pulsoximetrie sunt clasificate pe
baze statistice, se presupune ca numai 2/3 dintre acestea se pot incadra in limitele
valorii + Arms masurate cu un cooximetru. Precizia senzorilor de pulsoximetru nu
poate fi evaluata cu aparate de testare functionale, cum ar fi un simulator de SpO,.
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MNMpernen Ha npoaykTa

Tpu cepun SpO, censopu Philips 3a MHOrokpaTHa ynorpeba npeuiarat
MOHHUTODHHT 3a IIUPOK KPBI OT HAIIMEHTH, KAKTO € OKa3aHO B TaOIHUIATA T10-
nony. Bux Cneyughuxayuu OTHOCHO CeH30pHATa TOYHOCT IIO-/0NTy B TE3H
WHcrpykiuu 3a ynorpebda.

+ Cepus A censopu: 3a ynorpe6a ¢ Bceku uHcTpyMeHT Philips/Agilent/HP, 3a
KOWTO ca MOCO4YeHH Kato akcecoap. IToBeue nupopmanus 3a
CHBMECTHMOCTTA Ha HHCTPYMEHTA Ce ChAbpKa B IHCTpyKIuuTe 32
ynorpe6a Ha Cepust A CEH30pH.

+ Cepus B censopu: 3a ynorpeba ¢ uactpymenture Philips/Agilent/HP,
xouto nocousat Cepust A cenzopu M1191A u M1191AL kato ceBMecTUMU
akcecoapy; T.e. M1191B moxe na 3amern M1191A u M1191BL moxe na
3amern M1191AL.

* Cneuuajna Cepus A censopu (Cepusi AN):3a ynorpeba cbc
cbpBMecTUMHTE ¢ OXiMax® unctpymenT Ha Philips M1020B unu
M3001A, omust A02. Coiito Taka 3a ynotpeda ¢ unctpymenture Philips/
Agilent/HP, 3a xouto Ceprs A ceH30pHTE ca HOCOYCHHU KaTO ChbBMECTUMH
akcecoapu. Beexu censop or Criennannara Cepust A Moe 1a 3aMeCTH
cpims 1o Homep cersop ot Cepust A; T.e. M1191ANL moxe na 3amectu
MI191AL; M1192AN moxe na 3amectd M1192A; M1193AN moxe na
3amectd M1193A; M1194AN moxe aa 3amectd M1194A u M1195AN
Moxe 1a 3amectd M1195A.

Cepusi A | Cepusi B | 2Cpeyuanna | Bb3pacren Jlere Beoe Hosoponen

Cenzopu | Censopu cepust 0
Cepusi A TIpse Tpne 3Mpse | Mpoe K
CEeH30pH THa | VX0 | THa | VX0 | THa THa | 3Ppka pa

pbKa pbka pbKa Kpak .
MI191A | M1191B Hsama P
'M1191 | '™M1191 | 'M1191AN | P
AL BL L

MI1192A Hsma MI1192AN P

MI1193A Hsma MI1193AN P P

MI1194A Hsma M1194AN P P

MI1195A Hsma MI1195AN P P

1 Tesu cen3opn UMaT MO-ZBIBE 3-METPOB IPUKpEreH Kabest (B CPABHEHNE ChC CTAHIAPTHIS 2-
METpOB).

2Tesu CEH30pH MpeJUIaraT CbBMECTHMOCT ¢ MHCTpyMeHTHTE Ha Philips, ceBMecTiMY ¢
OxiMax®.

3Hpeanoqmanu MecTa 3a noctassine Ha M1193A u M1195A cenzopu.
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MpeaHasHavyeHue

SpO, censopute 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba Ha Philips ca MHOrokpaTHO
MPHIOKUMHE TIPU ALMEHTH, TIPU KOUTO € M3UCKBA HEMHBA3HBCH MOHUTOPUHT
Ha apTepuaiHaTa KUCIOPOIHA CaTypaLus U IyJca.

Akcecoapu, 4OCTaBAHU CbC CEH30pUTe

M1627A I'puBHa 3a Bb3pacTeH: /Jocmass ce camo cbC CeH30pU 3a NPbCm
Ha pvKama Ha 6b3pacmen N CIY>XU 3a 3aKpelBaHE Ha CEH30PHUS Kabel KbM
rppOa Ha pbKaTa Ha MAIMEHTA ¥ KUTKaTa My.

HUucTrpyknuu 3a ynorpeda: OnucBa MOJICINTE CEH30PH, IOCTABSIHETO UM
BBPXy HallMEHTa, IPESAYNPEKACHUATA 32 HEPaBUIIHA yoTpeda 1
crienupUKaunTe.

AKcecoapu, KOUTO MoraT Aa ce 3aKyndaT otaesiHo

M1940A AnanTtepeH kadena: 8-MUHOB (KPBI'bJI )KCHCKH) 32 12-TIMHOB
(KpBrba MBKKH) adanmeper kaben. [lpucmnocobsiBa 8-nuHOBUS CEH30peH
KOHEKTOp KbM 12-TIMHOBUS aK Ha HHCTPYMEHTA. YIbJKaBa CEH30pHHS
kabein ¢ 2 m. JIA HE CE YIIOTPEBSIBA cbc cenzopu M1191AL,
MI1191ANL, M1191BL.

M1941A YabaxaBaug kadesi: 8-MUHOB (KPBI'bI KEHCKH) 3 8-TIMHOB
(KpBI'bJl MBXKKN) yOBadIcasawy Kaben. YabkaBa ceH30pHUs kaben ¢ 2 M. JIA
HE CE YIIOTPEBSIBA cbc cenzopu M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

3HaueHVe Ha CUMBONUTE Ha NpoAyKTa

R. ° ‘ i
Bb3pacTeH Jete MpbeT Ha pbka Ha Pbka Ha 6ebe/ Yx0 Ha Bb3pacTeH/
Bb3pacTeH HOBOPOAEHO nete
'Y o ‘ “ !‘
Bebe HosopoaeHo Nete/bebe MpbeT Ha Kpak Ha Kpak Ha 6ebe/
MpbeT Ha pbka 6ebe HOBOPO/AEHO
°F
°c
/N [Reomy | {* | [[ATEX
°C
BHumaHwue, Bux Cawmo no CbxpaHeHue CbAabpxanue
[IOKyMeHTauusTa nekapcko Temnepatypa He cbabpxa natekc
npeanucaxve
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MpeaynpexaeHus

Tesu ceH30pH ca TpeTHa3HaYeHH 3a yHoTpeba caMo ¢ HHCTPYMEHTH
Philips/Agilent/HP. [Ipexu ynorpeba ce yBepere B mpaBHIHATA
KOMOMHAIMA Ha MHCTPYMEHTA U CEH30pa, KaKTo € yIIOMEHATo B
JOKYMEHTAIUATa 32 TOTPeOUTeNs Ha MHCTpyMeHTa (Hamp. MHCTpykunuTe
3a yrmotpeda), B IPOTHBEH CITyJail MOXe J1a IpeIH3BUKaTe HapaHsIBaHe Ha
MaLUEHTA.

OKCHMETPUYHUTE CTOIHOCTH Ca CTATUCTHYECKH pasnpeneneHy. Moxke 1a
ce O4aKBa, 4e J{Be TPETH OT BCUYKU IIyJIC-OKCUMETPHYHU U3MEPBAHU IIIe
MIOTIaHAT B TPaHUIUTE Ha ONPEeJICHaTa TOYHOCT Ha CEH30pa (BIK
Cneyuguxayuu OTHOCHO CEH30pHATa TOYHOCT MO-IO0TY B T€3H
Hucrpykuumu 3a yrnorpebda).

Cepp3Baiite censopa camo kbM SpO, Bpb3kara wii SpO, ajanTepHus
Kaben Ha OKCHMETBPA.

He n3non3Baiite cenzopa BbpXy ApyT NAlMEHT, IPEH Ja CTe o
nesrHpexTupani. CeH30pbT MOXKE /1a ce M3I10I3Ba Ha €/IMH U ChIIl
MAIMEHT 110 BpeMe Ha LIeJIUsl My IPECTOM.

IIpy NOBHUIIEHA OKOJHA TEMIIEPATypa H HPOIBLKUTENHA YIOTpe6a KoxkKaTa
Ha MalyeHTa Moye J1a ObJIe TEXKO H3rOpeHa Ha MACTOTO Ha CEH30pa, aKo
He e 106pe nepdysupana. 3a 1a IPefOTBPATUTE TOBA ChCTOSHME, PEIOBHO
HpoBepsBaiiTe MecTara Ha OCTaBsHE HA CeH30pa. Beuuky n3bpoeHn
CceH30pH (yHKIMOHUpAT 6e3 PUCK OT MOBUIIABAHE HA TEMIEPaTypaTa Ha
koxara Haj 41° C, npu yciioBHe Ye U3X0[HATa TEMIIEpaTypa Ha KoyKaTa He
najsumasa 35° C.

VYBepere ce, e MOCTABATE CEH30pa BbPXY MAllUCHTA Ha MPEAIOYUTAHOTO
WY QJITEPHATHBHO MSCTO, KaTo CIIa3BaTe HHCTPYKIUHUTE MO-TOIY B TO3H
JOKyMeHT. B mpoTuBeH cirydaii ca Bb3MOXXHH HETOUYHH N3MEPBaHHUS.

3a a n30eTHeTe BEHO3HH IJICALIHN, HAPYLIEHO KPhBOOOpAIICHNE, CIEAN
OT NPUTHCKaHE, HEKPO3a, BCIICCTBHUE HA HATHCK, apTe(haKkTH 1 HETOYHU
H3MEpBaHUsl, YBEpeTe Ce, Y€ M3IM0I3BATe TOAXOIALI 10 pa3Mep CEH30p H,
4e TOU He € CTerHar. AKO CEH30pPBT € IPEKAJICHO CTErHAT IOPAAU TOISIM
(unn HapacTBall 3apagy OTOK) 00eM Ha MACTOTO Ha IIOCTaBsSHE, OKA3aHUAT
JOITBJTHATENICH HATHCK MOJXKE J1a IOBEE 10 BEHO3CH 3aCTON HCTAIHO OT
MSICTOTO Ha IMOCTABSHE C MOCICABAI HHTEPCTHIHAICH OTOK U ThKaHHA
HCXEMHUSL.

AKO CeH30pBT € IIOCTaBEH IIpeKaleHo XJ1abaBo, TOH Moxe J1a ce U3XILy3U
WM J1a HapyIIX NIPaBUIIHOTO PA3MOJIOKEHUE HA CEH30pHATA ONTHKA, KOETO
BOJH 70 HETOYHU M3MEPBaHHUSI.
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MpepynpexaeHna (MpodbiikeHuUe)

Kbaero e Bb3MOXKHO, ce MPEophyBa MICTOTO Ha IOCTaBSIHE HA CEH30pa
Jia e BbpXy KpaiHHK 6e3 apTepuajieH KaTreThp, MaHIIeTa 3a U3MEpBaHe
Ha KPBBHOTO HAJISATaHE WIIH CUCTEMH 3a BbTPECHI0BU HHDY3HH.

U36sareaiite MecTa, U3JI0KEHU Ha aKTUBHO JIBMokeHue. Onuraiite ce na
yOenuTe manuenTa aa He ce ABMKU aKTHBHO HITH IIPEMECTETE CEH30pa
Ha MSCTO, KOETO HE € TOJIOKEHO Ha JIBHIKCHUE.

JuchyHKIHOHATIEH XeMOIIOOHH HJIH TIONaAHAIN BETPECHI0BO Oou
MOTar J1a ca IPUYMHA 32 HETOYHHU U3MEPBAHUS.

VBepere ce, 4e MACTOTO Ha ITOCTaBSIHE Ha CEH30pa HE € IBIO0KO
MUIMEHTHPAHO UM oIBeTeHo. Hampumep nak 3a HOKTH, U3KYCTBEH
MAaHUKIOp, OOM WJIM IIMTMEHTEH KpeM Morar 1a ObJaT IpidrHa 3a
HETOUHM M3MepBaHus. B Te3u ciayuan, npemectere ceH30pa WK
n3bepere Ipyr CeH30p 3a H3MEPBaHe Ha alTePHATHBHO MSCTO.

B ciy4aii Ha criiHa WK N3BBHpEHA CBETIIMHA (MH(padepBEHH JIAMITH,
OIEpALMOHHY J1aMIIHu, (JOTOTEPAITHs) TOKPUITE CEH30pa C HEMPO3payeH
Marepra. B npoTuBeH ciydaii ca Bb3MOXKHH HETOYHU N3MEPBaHUSL.

3amurere KOHEKTOpa OT KOHTAKT € TCHHOCTHU.

IIpoBepsBaiiTe MICTOTO Ha arIMKaIMsI BCEKU 2—3 Yaca, 3a 1a Ce yBEepUTe
B 1IEJIOCTTA Ha KOXKaTa, IPABUIIHOTO PA3IOIOKEHNE HAa ONTUKATA U
KPBBOOOPAIICHUETO JUCTAIHO OT MACTOTO Ha ceH3opa. [Ipu
MPOIBDKUTENEH NIPECTON Ha CEH30pa Ha €JHO MSACTO MOXeE Ja ce
HaOJrO/IaBa pa3apa3HeHa UK HapaHeHa koxa. [IpemecTBaiite ceH3zopa
Ha BCEKH 4 yaca WM [10-4€CTO, aKO € HAJIMIIEC HapyIlIeHHe B
KPBBOOOPAIICHUETO WM IETIOCTTA Ha KOKaTa. AKO U3TOYHUKBT Ha
CBETJIMHA HE € TOYHO CPELly CBETIIMHHUSA JETEKTOp, IPEeMeCTeTe CEH30pa
WK u30epeTe APYT CEH30p 3a M3MEPBaHe Ha aITCPHATUBHO MSICTO.

He u3nonssaiite censopa npu MPT u3cnensane. Toa Moxe fa noseze
JI0 U3TapsSHUS WIM HETOYHU U3MEpBaHUS.

Camo M1191AL/M1191ANL/M1191BL: He usnon3Baiite Te3u
CEH30PH C yIBJDKABAIIl WU aJalTepeH Kaoelr.

Camo M1195A/M1195AN: Beberara ce ABHXKAT 4€CTO, TaKa 4e KOrato
MOCTaBsTE CEH30p BBPXy Oebe, 3ayernere ceH30pHus Kabed, 3a 1a
MPEAOTBPATUTE U3XJTy3BaHEe OT MPHCTA HAa phKara Ha 6e0eTo. AKO €
HEoOX0AUMO, IPEMECTETe CEH30pa Ha APYT MPBCT Ha phKaTa Wi Ha
QITEPHATHBHO MSCTO (IIPBCT HA KpaKa).
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Mpenu aa noctaBuTe ceH3opa

VYBepere ce, ue cTe npodenu u pasdpanu Bcuuku [Ipenynpexxnenus B
WnerpykiunTe 3a yrorpeba Ha Ballus HHCTPYMEHT 38 MOHUTOPHUHT Ha
SpO,. U3nonssaiiTe ceH3opa caMo ¢ MPOBEPEHH HHCTPYMEHTH U Ha
HPEeIIOYUTAHATE MECTa 3a IPHIIOKEHNE BbPXY MAI[HeHTa.

MpoBeepsiBaiTe ceH3opa 3a noBpean

* IlposepsiBaiiTe ceH30pa OTBLTPE U OTBBH. 32 Jia IO IIPOBEPUTE OTBBTPE,
BHUMATEITHO OTBOPETE TSUIOTO My M IPOBEPETE 32 IMyKHATHHH BBPXY
WU 10 TIPO3PAvHHs CUIIMKOH, KOHTO MOKPUBA ONTUYHHUTE EIEMEHTH.
VYBepere ce, ue B CHJIMKOHA HsIMa MeXypueTa 1 4e HsMa U3TUYaHe Ha
TEYHOCT OT CEH30pHATa ONTHKA.

+ TloBpeneH wiM IPOMEHEH CEH30p He TPAOBa J1a ce U3MOM3Ba 32 110-
HaTaThIICH MOHUTOPUHT Ha IIALEHTa; BMECTO TOBa TOit TpsiOBa 1a ce
U3XBBPJIU 110 CHOTBETHHUS HAYMH (BHOK MO-JOTY).

MU3xBbprnsaHe Ha ceH3opu

U3xBBLpnsaHe Ha NOBpeOeHN CeH30pU

Bceku ceH30p ¢ HalM4HU cieid OT (hH3MUecKa WM eIeKTpUIecKa
nospena TpsaOBa na Obae Ae3uHPEKTUPaH, JeKOHTAMUHUPAH U U3XBBPIICH
CBITIACHO MECTHHTE Pa3nopenOu 3a H3XBBPJIsIHE HA OOTHUYHY OTIAIbIIN.

I
PenoBHO cMeHANTE MACTOTO Ha NOCTaBsAHe

ITpemecTBaiiTe ceH30pa Ha BCEKH 4 yaca MM 10-4€CTO, aKO € HaJIULE
HapyLIeHO KPbBOOOPAILEHHE WM ISTIOCT Ha KOXKaTa.
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MNocTaBsiHe Ha ceH3opuTe 3a
NPbLCT Ha pbkaTa (MK Ha Kpaka)

CeH30pu 3a NPBLCT Ha pbKaTa Ha Bb3pacTeH
Ha Bceku npbeT Ha pbkaTa 6e3 masera npy MaueHTH ¢

Terio Hag 50 kr

e Cepust A: M1191A nin M1191AL npurosicenue

. Cnennanna cepusi A (SE): M1191ANL

npu 8b3pacmuu

«  Cepus B: M1191B nma M1191BL
CeH30pu 3a NPBCT Ha pbKaTa npu Aeua

Ha Bceku npbCT Ha phKaTa 6e3 masiera npy MalyueHTy ¢ Terno Mexay 15 kr u 50 kr
. Cepust A: M1192A
. Cnenuanna cepusi A (SE): M1192AN

CeH30pu 3a NPpbLCT Ha pbKaTa (UNK Ha Kpaka) npu 6ebeTta

Ha Bceku npbCeT Ha pbKaTa WK Kpaka (0e3 najiena) npu nadeHTy ¢ Terjio
Mexnay 4 kru 15 kr

JlnamMeThphT Ha MPBCTA HA PHKaTa WK Kpaka TpssoBa qa ¢ 7—8 mm (0,27-0,317).
. Cepust A: M1195A unun

. Crenuanna cepusi A (SE): M1195AN

CTbnka

MocTaBsiHe Ha ceH3opuTe 3a NPBLCT Ha pbKaTa (VI.I'IM Ha KpaKa)

1

MN3bepeTe noaxoasLLMs MO rofieMuHa CeH3op 3a nauueHTa (KakTo e
YTOYHEHO Mo-rope).

[MocTaBeTe ceH30pa BbpXy NpbCTa Ha pbkaTa Ha naumenTa. MNpu
NnocTaBsiHe Ha CEH30p Ha NPbCTa Ha pbKaTa Ha Bb3pacTeH, yBepeTe ce, Ye
CeH30pHuAT kaben e BbPXY npbcTta/pbkaTa, kakTo € nokasaHo no-rope.

BbpxbT Ha NpbCTa Ha pbkaTta Ha nauueHTa Tpsibsa Aa AOKOCBa, HO He U Aa
M3n13a OT Kpasi Ha ceHsopa. AKO e Heob6X0aAMMO, NOAPEKETE HOKLTS, 3a Aa
OCUrypuTe NpaBuiHa no3uums Ha ceHsopa.

Mpu nocTaBsHe Ha CeH30p Ha NPbCTa Ha pbkaTa Ha Bb3pacTeH, 3akpeneTe
kabena kbM MbPBA HA PBKATA c M1627A rpmBHa (gocTaBsi ce caMo CbC
CEH30pU 3a NPBLCT Ha pbKkaTa 3a Bb3pacTHU NaLUNeHTH).

CBbpXXeTe CeH30pa KbM MHCTPYMEHTa (MnK KbM afaanTepHus kaben, ako e
HeobxoanMmo).

Pe,ElOBHO npOBepﬂBaﬁTe W CMEHSINTE MACTOTO Ha NOCTaBeHMUs! CEeH30p.
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MocTaBsiHe Ha CEH30pU BbPXY
pbKaTa/kpaka

Pbka nim xpaue Ha HOBOPOJICHO, 3a MAIUEHTH C TETJIO
Mexny | u 4 kr

. Cepus A: M1193A
. Cnennanna cepusi A (SE): M1193AN

CTbnka MocTaBsiHe Ha ceH30pyu BbpXY pbKaTa/kpaka

1 MocTaBeTe ceH3opa BbpXy pbkaTta Ui kpaka, Taka Ye OonTUu4HUTE
KOMMOHEHTH Aa covaT eAuH KbM ApPYT.

2 Mpuabpxaiikn ceH3opa, onbHETe Neko KauwkaTa (He noseve oT 2,5 cm
(1,07).

3 [MbxHeTe onbHaTaTa Kaulwka B npouena u 8 npuabpxaTe, oKaTo
npomyLuBaTe kpasi 1 npes raiikata Ha kauiikaTta. AKo kauLkaTta e
npekaneHo gbnra, NpoMyLLeTe S nNpe3 BTopa raiika.

4 CBbpxeTe ceH30pa KbM UHCTPYMEHTaA (MK KbM aaantepHus kaben, ako e
Heo6xoaMmo).

5 PenoBHO npoBepsBanTe v CMEHSANTE MACTOTO Ha NOCTaBEHWS CEH30p.

NMocTaBsiHe Ha KNIUM-CEH30pPU 3a YXO

3a YXO Ha Bb3paCTCH WK AETE, 3a NAlUEHTU C TCIJI0 HaJl 40

KT

. Cepust A: M1194A nnn
. Crnenmasnna cepusi A (SE): M1194AN

CTbnka

MocTaBsiHe Ha KNNN-CEH30pM 3a YXO

1

3a ga nopobpwvTte nepdysnsTa, MacaxupaiTe Neko Unu 3aTonnere
yluHaTa BUCyrka.

3akpeneTe Knuna BbpXy MececTaTa 4acT Ha yLiHaTa BUCYIIKa.
PUKCHpPaLLAT NNAacTMacoB MexaHU3bM HaMmansiBa aptedakTuTe, NopoaeHn
OT [ABWKEHUSATA Ha NauveHTa. He noctassiTe knuna BbPXY XpYLUAN U He ro
npuTUCKaiTe KbM IMaBaTta Ha nalueHTa.

CBbpXeTe CeH30pa KbM MHCTPYMEHTa (Mnu KbM aganTepHus kaben, ako e
HeobxoaMmo).

Pe,D,OBHO nposepﬂBaﬁTe N CMEHsITEe MACTOTO Ha NOCTaBeHUs! CeH30p.
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NMoyncTBaHe N HUCKO cTeneHHa Ae3nHdeKuus

Cen3zopurte 32 MHOTOKpaTHa yrnotpeba TpsidBa a ce MOYMCTBAT 1
ne3uH(eKTUpar, Ho He TpsiOBa na ce crepuiusupar. CineaBaiiTe qaaeHara mo-
JI0JTy IIpOLIeypa.

MpeaynpexaeHus

. W3nosn3Baiite caMo MpenopbuyaHUTe MOYUCTBALIY MIPETapaTd U
Jie3UH(EKTaHTH, U30pOeHH 110-10/1y U HE U3I10JI3BaiiTe HUKAKBU APYTH
BU7I0BE. B poTHBeH cityyali MOke J1a TOBPEUTE CEH30pa HITH
CBBP3BAILUTE IO KAOEIH M 1a CKbCUTE KUBOTA Ha MPOLYKTA MU Jia
HpeIU3BUKATe PUCKOBH CUTYALUU.

. BrumarenHo u3bupaiite 1e3uHPEKTaHTUTE, Thil KATO HIKOHM OT TSX UMAT
CXOJIHH UMEHA, HO Pa3JIM4eH ChCTaB.

. He mocTaBsiiTe CEH30pHUAT KOHEKTOP B MOYHCTBAIINTE PAa3TBOPH,
JIe3MH(EKTaHTH WIH JAPYTd TEUHOCTH (TOBA € Bb3MOXKHO CaMoO 3a CeH30pa
Y KyTHsATa Ha KabeJa, HO He U 3a KOHEKTOopa).

. He ocrasstiiTe ceH30puTe B 1€3MH(EKTAHTHU 32 MO-ABJITO BpEME OT
MOCOYEHOTO OT IPOM3BOJUTENS HA Ie3UH(EKTAHTA.

. He crepunusupaiite ceH3opure.

n penopb4YaHUTE NoYncTBalln cpeacrtea
- cnab neTepre’T - couieH pastBop (1%)

MpenopbyaHuTe Ae3nHMEKTaHTU

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) or
o Isopropanol Wipe (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
CTbnka MoumncTBaHe M HUCKO CTeneHHa Ae3nHMeKums
1 MouncTeawTe ceH3opa, cna3Bankn MHCTPYKLMUTE, NpuapyxasaLum
MOYMCTBALLOTO CPEACTBO.
2 [e3vHdekTpanTe ceH3opa, CreaBankn MHCTPYKUMUTE KbM
nesnHdekTaHTa.
3 M3nnakHeTe ceH3opa ¢ Bofa, NOACYLLETE To C YMCTa Kbpra U ro ocTaBeTe

@ U3CBbXHE HanbHO. AKO YCTaHOBUTE NPOMSIHA UK NoOBpeaa B CeH3opa
unu kabena My, BegHara rv Usxsbprere.
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Cneuundomkauymmn

To4yHoCT Ha CeH30pa

Cepus A censopu: Crnenuduxanuure 3a TouHoctta Ha SpO, censopure ot Cepus A u
IMyJIcoBaTa 4ecToTa Ie Hamepure B MHCTpyKumuTe 3a ynorpeda Ha Bamms Philips/
Agilent/HP unctpymeHr.

Cepus B cenzopu: Crenudukanuure 3a Tounocrra Ha SpO, censopute M1191B u
M1191BL u myncoBaTa UM 4ecToTa ca ChIIUTE KaTo ynoMeHaTuTe 3a M1191A u
MI1191AL censopu B UHCTpyKumuTe 3a yrorpeda Ha Bamus Philips/Agilent/HP
HHCTPYMEHT.

Crnennanna cepusi A censopu (Cepusi AN): TounoctTa ((hyHKIHOHAIHATA CATypaLHs)
Ha SpO, censopu ot CriennanHara cepust A, u3non3Banu B komouHarms ¢ M1020B uin
M3001A, ommus A(02, onpeneneHa KaTo CpeJHOKBAAPATUIHO OTKIIOHCHUE MEXKIY
H3MepeHHTe U pedepeHTHUTE CTOIHOCTH, B quana3ona 70 10 100% e: 2% 3a M1191ANL
n M1192AN; 3% 3a M1193AN, M1194AN u M1195AN.

l'lpn.nomel—me B HEOHATAJIHA Bb3pacT Onpe;{eneHHTe TOYHU CTOWHOCTH 3a
TIPUIIOKCHUEC B HECOHATAIHA BB3PAaCT Ca 3aBUIIICHU C 1% xaro OTTOBOP Ha ITOBIUABAHECTO
Ha OKCUMETPUYHUTE CTOMHOCTH OT q)eTaJ'IHPI?[ XEMOTJIOOHH B KpBbBTa Ha HOBOPOJAECHOTO,
KaKTO € OTOEJIsA3aH0 B JATEepaTypara.

ﬂapameTpM Ha AbJKUHaATa Ha BbJiHaTa Ha CBEeTIIMHHUTe Anoaun
II'bJ'DKl/IHaTa Ha BbJIHAaTa Ha CBETJIMHHUTE AUOJH, U3II0JI3BaHU B TE3U CEH30PH, € MEXKIY

600 nm u 1000 nm ¢ onTryna MomHOCT o 15 mW. JlaHHuTe 32 IbJDKMHATA Ha
BBJIHATA MOTaT a O'bJaT OT MOJI3a Ha JICKApUTe, H3BBPIIBAIILH (OTOANHAMHYIHA TEPAIIHS.

BanuaHocT Ha u3mepBaHuATa

TounoctTa Ha SpO, CEH30pUTE € NPOBEPEHA B KIIMHUYHU IIPOYUYBAHUS C XOPa CIPSIMO
pedepenTHa poba oT aprepuanHa KpbB, u3MepeHa ¢ CO oxcumersp. B
KOHTPOJIMPAHO IIPOYYBAHE Ha caTypalysiTa ca U3CIeIBAaHH 3IpaBU Bb3PacTHU
JI0OPOBOIILH CC CTOHHOCTH Ha caTypanusTa Mexkxy 70% u 100% Sa02.
XapaKTepUCTHKHTE 32 HACEJIICHHETO B TOBA MIPOYUBAHE Ca:

. Oxouno 50% sxenu u 50% MbKe Ha Bb3pacT Mexay 18 u 45 rogunu

. LlBﬂT Ha KO’Kara: OT CBETHJI 10 TbMCH

Tbii KaTO H3MEPEHUTE OT ITyJICOBUSI OKCUMETBP CTOHHOCTH Ca CTATHCTHIECKH
pasIipe/ieieHH, Ce OYaKBa, 4e CaMo OKOJIO 2/3 OT TAX Lie MOMaaHAT B + CTOIHOCTTA Ha
CPEAHOKBAJPATHIHOTO OTKIOHeHHUe, u3Mepena ¢ CO oxcumersp. OyHKIMOHATHH
TecTepy, kato SpO, cuMynaTop, He MOTraT Aa ObAAT H3MOI3BAHH 33 OLICHKA Ha
TOYHOCTTA Ha IyJIC-OKCUMETPUYHHTE CEH30PH.
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Ulevaade

Nagu on niha allolevast tabelist, vdimaldavad kolm Philipsi korduvkasutatavat
SpO, sensoriseeriat jélgida viiga erinevaid patsiente. Sensorite tépsust vt
kéesoleva kasutusjuhendi 10puosas asuvatest tehnilistest andmetest.

* A-Seeria sensorid: kasutamiseks koigi Philips/Agilent/HP seadmetega, kus
need sensorid on lisaseadmetena dra mérgitud. Infot A-seeria sensorite
tihilduvuse kohta vt vastava seadme kasutusjuhendist.

+ B-seeria sensorid: kasutamiseks koigi Philips/Agilent/HP seadmetega, kus
A-seeria sensoreid M1191A ja M1191AL loetakse iihilduvateks tarvikuteks
— st M1191B vdib vilja vahetada M1191A ning M1191BL v3ib vélja
vahetada M1191AL.

Special Edition A-seeria sensorid (AN-seeria): kasutamiseks Philipsi
OxiMax® kaubamirgiga tihilduvate seademetega M1020B voi M3001A,
valik A02. Sensorid on kasutamiseks ka kdigi Philips/Agilent/HP
seadmetega, kus A-seeria sensoreid loetakse tihilduvateks. Iga Special
Edition A-seeria sensori voib asendada sama numbrit kandva A-sensoriga: st
MI1191ANL vdib vélja vahetada M1191AL; M1192AN voib vilja vahetada
MI1192A; M1193AN vdib vilja vahetada M1193A; M1194AN vaib vilja
vahetada M1194A ning M1195AN vaib vilja vahetada M1195A.

25pecial
A-seeria B-seeria Edition Tiiskasvanu Laps Viikelaps Vastsiindinu
sensorid sensorid A-seeria
sensorid sdrm | kérv | sérm | kérv | 3sgrm | varvas | 3kasi | jalg
M1191A M1191B pole v
rakendatav
M1191AL | "M1191BL | "M1191ANL | ¥
M1192A pole M1192AN v
rakendatav
M1193A pole M1193AN v v
rakendatav
M1194A pole M1194AN v v
rakendatav
M1195A pole M1195AN v 4
rakendatav

"Neil sensoritel on pikem (vrreldes standardsete 2 m kaablitega) 3 m kaabel.
2Sensorid on iihilduvad ka Philipsi kaubamérki kandvate OxiMax® Uhilduvate seadmetega.
SEelistatavad paigalduskohad sensoritele M1193A ja M1195A.
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Kasutusala

Korduvkasutatavad SpO, sensorid on ette ndhtud mitmel patsiendil
kasutamiseks, kui on vajalik pidev mitte-invasiivne arteriaalse hapniku
kiillastumise ja pulsisageduse jalgimine.

Sensoritega komplekti kuuluvad tarvikud

* M1627A tiiskasvanu randmepael: ainult koos tdiskasvanu sensoritega;
kasutatakse sensori kaabli kinnitamiseks tdiskasvanud patsiendi kée- ja
randmeseljale.

* Kasutusjuhend: sisaldab sensorite mudelite kirjeldusi, ettevaatusabindusid
ebadige kasutamise valtimiseks ning tehnilisi andmeid.

Eraldi juurdeostetavad tarvikud

* M1940A adapterkaabel: iileminekukaabel 8-kontaktiliselt (iimar haarav)
liitmikult 12-kontaktilisele ({imar haaratav). Voimaldab 8-kontaktilist
sensori pistikut iihendada mddteseadme 12-kontaktilise pesaga. Pikendab
sensori kaablit 2 m vorra. ARGE KASUTAGE koos sensoritega M1191AL,
MI1191ANL, M1191BL.

* M1940A pikenduskaabel: iileminekukaabel 8-kontaktiliselt (imar haarav)
liitmikult 8-kontaktilisele (limar haaratav). Pikendab sensori kaablit 2 m
vorra. ARGE KASUTAGE koos sensoritega M1191AL, M1191ANL,
MI1191BL.

Toote juures kasutatavate siimbolite tdhendused

A% & & 3

Taiskasvanu Laps Taiskasvanu sérm Vaikelapse/ Taiskasvanu/lapse kdrv
vastsiindinu kési

A 4 & W

Vaikelaps Vaststindinu Lapse/véikelapse Vastsilindinu varvas Vaikelapse/vastslindinu
sorm jalg
°F
°c
R onI m
A xony x X
°C
Ettevaatust, vt Ainult ettenéhtud Hoiustamise Ei sisalda
doku- kasutusala temp. lateksit
mentatsiooni!
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Hoiatused

Kirjeldatavad sensorid on ette ndhtud kasutamiseks ainult Philips/
Agilent/HP seadmetega. Patsiendi vigastamise véltimiseks kontrollige
enne kasutamise alustamist seadme dokumentatsioonist (nt
kasutusjuhendist) seadme/sensori ithilduvust.

Pulssoksiimeetria modtetulemuste jaotumine on statistiline.
Pulssoksiimeetria modtetulemustest jadvad kaks kolmandikku
nominaalsesse tdpsusvahemikku (sensori tépsust vt kdesoleva
kasutusjuhendi 10puosast jaotisest Tehnilised andmed).

Uhendage sensor ainult oksiimeetri SpO, liitmiku vdi SpO,
adapterkaabli kiilge.

Sensorit ei tohi kasutada teistel patsientidel enne seda desinfitseerimata.
Samal patsiendil voib sensorit kasutada kogu ravil viibimise aja kestel.

Patsiendi nahale voivad tekkida tdsised pdletushaavad, kui sensorit
hoitakse kestvalt korgetel keskkonnatemperatuuridel halva
verevarustusega kohas. Selle véltimiseks kontrollige patsiendil piisava
sagedusega sensori paigalduskohti. Kirjeldatavaid sensoreid voib
riskivabalt kasutada naha temperatuuridel iile 41 °C, kui naha esialgne
temperatuur ei iileta 35 °C.

Paigaldage sensor kindlasti eelistatud voi alternatiivsele
paigalduskohale, jargides kidesolevas dokumendis toodud
paigaldusjuhiseid. Juhiste eiramine v3ib pohjustada ebadigeid
modtmistulemusi.

Venoosse pulseerimise, vereringe tdkestamise, survejélgede, rohu
nekroosi, artefaktide ja ebatdpsete mootetulemuste valtimiseks
kontrollige, et sensor oleks dige suurusega ning et see poleks liialt
tihedalt vastu nahka surutud. Kui sensor on liiga tihedalt (sest
kokkupuutepind on liiga suur voi tursub liiga suureks), siis voib liigne
surve pdhjustada veeni ummistumise paigalduskoha ldheduses, mis
tekitab vaheturseid ja kudede isheemiat.

Liialt 15dvalt paigaldatud sensor voib &dra kukkuda voi halveneb
siisteemi optiline hdilestatus, mille tagajérjeks on ebadiged
mddtmistulemused.
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Hoiatused (jérg)

Voimaluse korral peaks paigalduskohaks olema jése, kus pole
arteriaalseid kateetreid, vererdhu mansette ega intravaskulaarse
infusiooni torusid.

Viltige kohti, mis voivad liiga palju liikuda. Proovige hoida patsienti
rahulikult voi paigaldage sensor véiksema litkuvusega kohta.

Diisfunktsionaalne hemoglobiin vdi intravaskulaarsed vérvained vdivad
pOhjustada ebadigeid tulemusi.

Veenduge, et sensori paigalduskoht ei oleks viga pigmenteerunud voi
varvitud. Nditeks voib valesid tulemusi pohjustada kiitinelakk,
kunstkiitined, vérvid voi pigmente sisaldavad kreemid. Sellistes
olukordades tuleb sensor paigaldada teise kohta voi valida alternatiivne
sensor, mida voib kasutada mones teises kohas.

Tugeva voi liigse valguse (infrapunalambid, operatsiooniruumi lambid,
valgusravi) korral katke sensor ldbipaistmatu materjaliga. Vastasel juhul
voib saada valesid tulemusi.

Kaitske tihendust vedelikega kokkupuute eest.

Kontrollige iga 2 kuni 3 tunni méddudes sensori paigalduskohta, et
veenduda nahavigastuste puudumises, sensori diges optilises
héilestatuses ja distaalse vereringe olemasolus. Kui sensor jdab iihte
kohta liialt kauaks, siis v3ib see pohjustada naha &rritusi voi haavandeid.
Vereringe héirete voi nahakahjustuste korral muutke paigalduskohta iga
4 tunni moddudes voi sagedamini. Kui valgusallikas pole otse
valgustajuri vastas, tuleb sensor timber paigutada voi valida alternatiivne
sensor, mida saab teises kohas kasutada.

Sensorit ei tohi kasutada magnetresonantsuuringute ajal. See voib
pOhjustada podletusi vai anda valed tulemused.

Ainult M1191AL/M1191ANL/M1191BL korral: neid sensoreid ei tohi
kasutada pikendus- vdi adapterkaabliga.

Ainult M1195A/M1195AN Kkorral: kuna viikelapsed on véga litkuvad,
siis soovitame viikelaste korral kinnitada sensori kaabel kleeplindiga,
mis takistab sensori dratulekut nidpu otsast. Vajaduse korral paigaldage
sensor teisele sdrmele vai teise kohta (varbale).
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Enne sensori paigaldamist

Veenduge, et olete lugenud ja aru saanud kdigist SpO, jalgimisseadme
kasutusjuhendis ja kédesolevas sensori kasutusjuhendis toodud hoiatustest.
Kasutage sensoreid ainult koos kehtivaks tunnistatud seadmetega ning
soovitatud paigalduskohtades.

Kontrollige sensori korrasolekut!

» Kontrollige sensorit seest- ja viljastpoolt. Seestpoolt kontrollimiseks
avage ettevaatlikult sensori 00nsus ja vaadake, et optilist elementi katva
labipaistva silikoonkihi peal ega 1dheduses ei oleks pragusid. Veenduge,
et silikoonkihil ei oleks mulle ning et sensori optikasiisteemist ei lekiks
vedelikku.

» Kabhjustuste voi muutuste jélgedega sensoreid ei tohi kasutada patsiendi
jélgimiseks — need tuleb utiliseerida vastavalt eeskirjadele (vt allpool).

Sensorite utiliseerimine

Utiliseerige riknenud sensorid!

Sensorid, millel on fiiiisilise voi elektrilise kahjustuse jéljed voi mis on
rikkis, tuleb desinfitseerida, puhastada saasteainetest ning utiliseerida
vastavalt haiglajdatmete utiliseerimist késitlevale kohalikule
seadusandlusele.

Muutke perioodiliselt sensori paigalduskohta!

Muutke sensori paigalduskohta iga 4 tunni méddudes voi sagedamini, kui
markate vereringe vOi naha kahjustusi.
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Sorme- voi varbasensori
paigaldamine

Taiskasvanu sormesensorid

Ule 50 kg kaaluvate patsientide korral kdikidele
sormedele peale poidla.

. . Niidatud on
. A-seeria: M1191A voi M1191AL paigaldamine
. Special Edition (SE) A-seeria: M1191ANL tiiskasvanule

. B-seeria: M1191B voi M1191BL

Laste sdrmesensorid

15 kg kuni 50 kg kaaluga patsientide korral kdikidele sGrmedele peale poidla.
. A-seeria: M1192A

. Special Edition (SE) A-seeria: M1192AN

Lapse s6rme- voi varbasensor

4 kg kuni 15 kg kaaluga patsientide korral kdikidele sdrmedele peale poidla.
Sorme vai varba 1abimdot peab olema 7-8 mm (0,277-0,3”).

*  A-seeria: M1195A voi

. Special Edition (SE) A-seeria: M1195AN

Tegevuse Soérme- v6i varbasensori paigaldamine
etapp

1 Valige sobiv sensor vastavalt patsiendi suurusele (vt eestpoolt).

2 Paigaldage sensor patsiendi sdrmele. Taiskasvanu sérmesensori
paigaldamisel jalgige, et sensori kaabel jadks ulalndidatud viisil sérme/
kéde PEALMISELE POOLELE.

3 Patsiendi sdrmeots peab puutuma vastu sensori otsa, kuid ei tohi sealt
vélja ulatuda. Sensori dige asendi saavutamiseks Idigake vajaduse
korral srmekdiint.

4 Taiskasvanu sdrmesensori paigaldamisel kinnitage kaabel

randmepaela M1627A abil KAESELJALE (randmepael kuulub ainult
taiskasvanu sérmesensori komplekti).

Uhendage sensor seadmega (v8i vajadusel vastava adapterkaabliga).

Kontrollige ja muutke perioodiliselt sensori paigalduskohta.
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Kae-/jalasensorite paigaldamine

Vastsiindinu kasi voi jalg (1 kuni 4 kg kaaluga patsientide
korral).
. A-seeria: M1193A

. Special Edition (SE) A-seeria: M1193AN

Tegevuse Kée-/jalasensori paigaldamine
etapp

1 Asetage sensor kaele vdi jalale, jalgides, et optilised komponendid
jaaksid Uksteise vastu.

2 Hoidke sensorit kinni ja venitage rihma vahesel maaral (mitte rohkem
kui 2,5 cm (1,0”)).

3 Asetage venitatud rihm pilusse ning hoidke seda seal, juhtides otsa
samal ajal labi lukustusava. Kui rihm on liiga pikk, Iikake ots 1abi teise
lukustusava.

4 Uhendage sensor seadmega (v8i vajadusel vastava adapterkaabliga).

5 Kontrollige ja muutke perioodiliselt sensori paigalduskohta.

Korvaklambriga sensorite
paigaldamine

Téiskasvanu voi lapse korv (patsiendi kaal iile 40 kg).
+  A-seeria: M1194A vdi

. Special Edition (SE) A-seeria: M1194AN

Tegevuse Korvaklambriga sensori paigaldamine
etapp
1 Perfusiooni parandamiseks masseerige voi soojendage kdrvanibu.
2 Kinnitage sensor nibu paksema osa kiilge. Plastikust

fikseerimismehhanism vahendab patsiendi likumisest tekkivaid
artefakte. Andurit ei tohi asetada kdhrele ega suruda vastu pead.

3 Uhendage sensor seadmega (v8i vajadusel vastava adapterkaabliga).

4 Kontrollige ja muutke perioodiliselt sensori paigalduskohta.
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Puhastamine ja madalatasemeline
desinfitseerimine

Korduvkasutatavaid sensoreid tuleb puhastada ja desinfitseerida, kuid mitte
kunagi steriliseerida. Jargige allpool kirjeldatud protseduuri.

Hoiatused

Kasutage ainult heakskiidetud puhastamis- ja desinfitseerimisvahendeid;
arge kasutage lihtegi muud vahendit. Vastasel juhul voite kahjustada
sensorit voi selle tthenduskaableid ning lithendada toote kasutusiga voi
vihendada selle turvalisust.

Valige desinfitseerimisvahendeid hoolikalt, sest monedel neist on
sarnased nimed kuid tdiesti erinev koostis.

Arge asetage sensori liitmikku iihessegi puhastuslahusesse,
desinfitseerimisvahendisse ega muusse vedelikku (vedelikus voib olla
ainult sensor ja kaabli imbris, mitte liitmik).

Sensorit ei tohi desinfitseerimisvahendis hoida kauem
desinfitseerimisvahendi tootja poolt ettendhtud ajast.

Arge steriliseerige sensoreid.

Heakskiidetud puhastusvahendid

- Pehme - Soolalahus (1%)
pesemisvahend

Lubatud desinfitseerimisvahendid

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanool (70%) voi
_ isopropanooli tampoon (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Tegevuse Puhastamine ja madalatasemeline desinfitseerimine
etapp
1 Puhastage sensorit vastavalt puhastusvahendi kasutusjuhendile.
2 Desinfitseerige sensorit vastavalt desinfitseerimisvahendi

kasutusjuhendile.

3 Loputage sensorit vees, kuivatage puhta riidelapiga ja laske taielikult
kuivada. Kui mérkate sensoril voi kaablil kvaliteedi halvenemise voi
kahjustuste marke, siis utiliseerige sensor ja kaabel koheselt.
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Tehnilised andmed

Sensori tapsus
A-seeria sensorid: A-seeria sensorite SpO, ja pulsisageduse modtmistdpsuse
leidmisel juhinduge kasutatava Philips/Agilent/HP modteseadme kasutusjuhendist.

B-seeria sensorid: M1191B ja M1191BL sensorite SpO, ja pulsisageduse
modtmistdpsus on sama, mis on kasutatava Philips/Agilent/HP mdoteseadme
kasutusjuhendis toodud sensorite M1191A ja M1191AL jaoks.

Special Edition A-seeria sensorid (AN-seeria): SpO, mdotmistapsus
(funktsionaalne kiillastumine) méératletakse Special Edition A-seeria sensorite
korral (mida kasutatakse koos mddteseadmetega M1020B voi M3001A, valik A02)
moddetud viartuste ja referentsvairtuste ruutkeskmise (RMS) vahena vahemikus
70 kuni 100%: 2% M1191ANL ja M1192AN korral; 3% M1193AN, M1194AN ja
MI1195AN korral.

Vastsiindinute médtmine: vastsiindinute korral on mdotmise tépsust nditavaid
arve juba suurendatud tdiendava 1% vorra, mis votab arvesse vastsiindinu veres
oleva loote hemoglobiini modju oksiimeetrilistele mddtmistele vastavalt kirjanduses
toodud andmetele.

Valgusdioodide lainepikkuste vahemikud

Kirjeldavates sensorites kasutatavate valgusdioodide lainepikkused asuvad
vahemikus 6001000 nm ning dioodide optiline valjundvdimsus on vdiksem kui
15 mW. Lainepikkuste teadmine vdib meditsiinitdotajatele olla kasulik
fotodiinaamilise ravi labiviimisel.

Mootmiste kehtivuse kontrollimine
SpO, mddtmistdpsust on kontrollitud inimkatsetes CO-oksiimeetriga méodetud
arteriaalse vereproovi suhtes. Kontrollitava kiillastumatuse uurimisel kasutati
terveid tdiskasvanuid vabatahtlikke, kelle vere kiillastus oli vahemikus 70% kuni
100% SaO2. Nimetatud uuringutes kasutatud populatsiooni iseloomustasid
jérgmised andmed:
. ligikaudu 50% uuritavatest olid naised ja 50% mehed vanuses 18—45 aastat;
. nahavirv: heledast kuni mustani.
Kuna pulss-oksiimeetriliselt saadud modtmistulemused jaotuvad statistiliselt, siis
langeb ligikaudu ainult 2/3 pulss-oksiimeetrilisi mootmistulemusi CO-okslimeetri
modtmistulemuste + haarade vahele. Funktsionaalseid kontrollseadmeid, nagu
SpO, simulaator, ei saa kasutada pulssoksiimeetri tdpsuse hindamiseks.

171



|
Gaminio aprasymas

Trijy seriju ,,Philips“ daugkartinio naudojimo SpO, jutikliai leidzia stebéti
ivairiausiy pacienty, nurodyty lenteléje, biikle. Informacija apie jutiklio
tiksluma pateikta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,, Specifikacijos “.

* A serijos jutikliai: tinka naudoti su visais ,,Philips* / ,,Agilent” / ,,HP*
prietaisais, jei yra iy prietaisy priedai. Informacija apie A serijos jutikliy
suderinamuma pateikta prietaiso naudojimo instrukcijoje.

* B serijos jutikliai: gali biti naudojami su tais ,,Philips* / ,,Agilent” / ,,HP*
prietaisais, su kuriais galima naudoti A serijos jutiklius M1191A ir
MI1191AL, t. y. vietoje M1191A galima naudoti M1191B, o vietoje
MI191AL - M1191BL.

* ,,Special Edition* A serijos jutikliai (AN serija, specialus variantas):
tinka naudoti su suderinamais ,,Philips* prekés zenklu ,,OxiMax®*
pazymeétais prietaisais M1020B arba prietaiso M3001A modeliu A02. Taip
pat galima naudoti su tais ,,Philips“ / ,,Agilent* / ,,HP* prietaisais, kuriems
tinka A serijos jutikliai. Kiekvienas ,,Special Edition* A serijos jutiklis gali
biiti naudojamas vietoje panasiu numeriu pazyméto A serijos jutiklio, t. y.
M1191ANL gali biiti naudojamas vietoje M1191AL, M1192AN - vietoje
M1192A, M1193AN — vietoje M1193A, M1194AN — vietoje M1194A, o
M1195AN - vietoje M1195A.

Suaugusie Vaikams Kadikiams Naujagi
silems miams
2 Special S
Aserijos | Bserijos | Edition* ° H ° 9 2 2 4 "
jutikliai jutikliai A serijos 0 D 0 B k4 a = =X
P ‘3 3 = H] s [ H B
jutikliai e © 2 © - % = =
c e < e < F] € c
< < < < & = £ | <
<
M1191A M1191B Nera v
"M1191AL | 'M1191BL | 'M1191ANL v
M1192A Neéra M1192AN v
M1193A Nera M1193AN v v
M1194A Nera M1194AN v v
M1195A Nera M1195AN v v

18ie jutikliai turi ilgesnj 3 m (standartas: 2 m) prijungta kabelj.

28jais jutikliais praple€iama suderinamy prietaisy grupé, nes jie suderinami su ,Philips®
prekés Zenklu ,OxiMax®"“ pazymeétais prietaisais.

3Jut|k||q M1193A ir M1195A tvirtinimo vietos.
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Paskirtis

Bendrovés ,,Philips“ daugkartinio naudojimo SpO, jutikliai skirti naudoti
keliems pacientams, kai reikalinga nuolatiné neinvaziné arterinio kraujo
prisotinimo deguonies ir pulso daznio stebésena.

Tiekiami jutikliy priedai

* M1627A rieso dirZelis suaugusiesiems: tiekiamas tik su ant pirsto
tvirtinamais jutikliais suaugusiesiems, pritvirtina jutiklio kabelj prie
suaugusio paciento rankos ir rieSo uzpakalinés puseés.

* Naudojimo instrukcija: aprasomi jutikliy modeliai, jy tvirtinimo vieta,
Ispéjimai apie netinkama naudojima ir specifikacijos.

Papildomi priedai

* M1940A adapterio laidas: 8 kontakty jungti (apvalia iSoring) jungiantis su
12 kontakty lizdu (apvaliu vidiniu) adapterio laidas. Sujungia 8 kontakty
jutiklio jungtj su 12 kontakty prietaiso lizdu. Jutiklio laidas pailginamas 2 m.
NENAUDOKITE su M1191AL, M1191ANL ir M1191BL jutikliais.

* M1941A laido ilgintuvas: § kontakty jungti (apvalia iSoring) jungiantis su 8
kontakty lizdu (apvaliu vidiniu) /aido ilgintuvas. Jutiklio kabelis pailginamas
2 m. NENAUDOKITE su M1191AL, M1191ANL ir M1191BL jutikliais.

Gaminio simboliy reikSmeés

A+ & &

Suaugusiesiems Vaikams Ant suaugusiojo pir§to Ant kadikiy / Suaugusiesiems /
naujagimiy rankos vaikams ant ausies
d 4 & W
Kadikiams Naujagimiams Vaikams / kadikiams Kadikiams ant kojos Kadikiams /
ant pir§to pirto naujagimiams ant kojos
°F
°C
R Onl m
A xonly x X
°C
Atsargiai, Zr. Naudoti tik Laikymo Sudétyje
dokumentacija paskyrus temperattra néra latekso
gydytojui
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Ispéjimai

« Sie jutikliai naudotini tik su ,,Philips“ / ,,Agilent” / ,,HP* prietaisais.
Prie$ naudodami patikrinkite, ar prietaiso ir §io jutiklio derinys

nurodytas prietaiso naudotojui skirtuose dokumentuose (pvz., naudojimo
instrukcijoje), kitaip kyla pavojus suzeisti pacienta.

 Pulso oksimetrijos matavimo rezultatai suskirstyti statistiSkai. Du
trecdaliai visy pulso oksimetrijos matavimy rezultaty patenka i nustatyta
tikslumo intervala (informacija apie jutiklio tiksluma pateikta Sios
naudojimo instrukcijos skyriuje ,, Specifikacijos “.

Jutiklj junkite tik prie oksimetro SpO, jungties arba SpO, adapterio
laido.

« Jutiklj pirma dezinfekuokite ir tik tada naudokite kitam pacientui. Jutikli
galima pakartotinai naudoti tam paciam pacientui visa laika, kol
pacientas guli ligoningje.

+ Esant aukstai aplinkos temperatiirai, paciento oda gali smarkiai apdegti,
jei jutiklis ilga laika pritvirtintas blogai drékinamoje vietoje. Norédami
to i§vengti, nuolat tikrinkite ta paciento kiino vieta, prie kurios
pritvirtintas jutiklis. Visi minétieji jutikliai nepadidina odos
temperattiros daugiau nei iki 41° C, jei pradiné odos temperatiira
nevirsija 35° C.

Jutiklj tvirtinkite tik prie nurodytos ar kitos tvirtinimo vietos,
laikydamiesi toliau §iame dokumente pateikty naudojimo nurodymy.
Nesilaikant $iy nurodymy, matavimo rezultatai gali biiti netikslas.

» Norédami i§vengti veninés pulsacijos, kraujo apytakos sutrikimu,
ispaudy zZymiy, nekrozés dél suspaudimo, dirbtiniy struktiiry ir netiksliy
matavimo duomeny, patikrinkite, ar naudojate tinkamo dydzio jutiklj ir
ar jis neverzia paciento kiino dalies. Jei jutiklis pernelyg verZzia, nes kiino
dalis, ant kurios jis tvirtinamas, yra per didelé arba tampa pernelyg
didelé dél edemos, susidarantis padidéjes slégis gali sukelti veninio
kraujo sastovi i Sona nuo tvirtinimo vietos, dél kurio i$sivysto
tarpaudininé edema ir audiniy iSemija.

Jei jutiklis pernelyg laisvas, gali sutrikti optinis sutapdinimas arba
jutiklis gali nukristi, todél gali biiti gauti netiksliis matavimo rezultatai.
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Ispéjimai (tes.)

+ Jei jmanoma, jutiklj deréty tvirtinti ant galtinés, prie kurios néra
pritvirtinta arteriniy kateteriy, kraujospiidzio manzeciy ar
intravaskulinés infuzijos liniju.

+ Stenkités netvirtinti jutikliy prie kiino daliy, kurios daug juda.
Pasirfipinkite, kad pacientas guléty ramiai, arba perkelkite jutikli ant
maziau judrios kiino dalies.

+ Disfunkcinis hemoglobinas arba intravaskuliné dazomoji medziaga gali
biiti netiksliy matavimo rezultaty priezastis.

« Patikrinkite, ar jutiklio tvirtinimo vieta néra stipriai pigmentuota ar
padengta tankiu dazy sluoksniu. Pavyzdziui, nagy lakas, dirbtiniai nagai,
dazai ar pigmentinis kremas gali sukliudyti gauti tikslius matavimo
duomenis. Bet kuriuo i$ $iy atvejy jutiklj perkelkite i kita vieta arba ant
kitos kiino dalies pritvirtinkite papildoma jutiklj.

* Esant ry$kiam ar itin stipriam ap$vietimui (naudojant infraraudonasias
lempas, operaciniy lempas, fototerapija), jutikli uzdenkite matine
medziaga. Nesilaikant $iy nurodymy, matavimo rezultatai gali biiti
netikslis.

+ Jungiamaji elementa saugokite nuo salycio su bet kokiu skysciu.

« Jutiklio tvirtinimo vieta apzitirékite kas 2—3 valandas ir jq patikrinkite
deél odos pazeidimo, tinkamo optinio sutapdinimo ir kraujo apytakos
sutrikimo aplink jutiklio tvirtinimo vieta. Jei jutiklis biina pritvirtintas
toje pacioje vietoje per ilgai, gali atsirasti odos sudirginimas ar opéjimas.
Jutiklio tvirtinimo vieta keiskite kas 4 valandas ar dazniau, jei kyla
kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo pavojus. Jei §viesos Saltinis
néra tiesiai priesais Sviesos detektoriy, jutiklj pritvirtinkite i§ naujo arba
perkelkite i kita vieta.

* Nenaudokite jutiklio MRI nuskaitymo metu. Tai gali sukelti nudegimus
arba bus gauti netiksliis matavimo duomenys.

* Tik M1191AL / M1191ANL / M1191BL.: $iy jutikliy nenaudokite su
adapterio laidu arba laido ilgintuvu.

« Tik M1195A / M1195AN: kiidikiai linkg daug judéti, todél naudodami
jutikli tokiam pacientui, pritvirtinkite jutiklio kabelj juostele, kuri
neleisty jutikliui nukristi nuo kiidikio pir$to. Jei bitina, jutiklj uzdékite
ant kito pir$to ar kitoje vietoje (ant kojos).
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Pries tvirtindami jutiklj

Perskaitykite ir jsidémeékite visus jspé&jimus, nurodytus SpO, stebéjimo
prietaiso ir jutiklio naudojimo instrukcijose. Jutiklius naudokite tik su tam

tinkamais prietaisais ir tvirtinkite tik rekomenduojamoje paciento kiino
vietoje.

Jutiklio pazeidimy tikrinimas

* Patikrinkite jutiklio iSor¢ ir vidy. Norédami apzitréti jutiklio vidy,
atsargiai atverkite jutiklio ertmg ir patikrinkite, ar néra triikiy skaidriame
silikone, dengian¢iame optinius elementus, arba $alia jo. Patikrinkite, ar
silikone néra démiy ir i jutiklio optiniy elementy neteka skystis.

« Jei pastebgjote jutiklio gedimy ar poky¢€iy, nenaudokite tolesnei pacienty
stebésenai, o iSmeskite, laikydamiesi tinkamos utilizacijos tvarkos (Zr.
toliau).

Jutikliy atlieky tvarkymas

Susidévéjusius jutiklius iSmeskite.

Jei pastebé¢jote jutiklio fizinio ar elektrinés dalies susidévéjimo pozymiy
arba veikimo sutrikimy, jutikli dezinfekuokite, dezaktyvuokite ir
utilizuokite pagal vietos reikalavimus dél medicininiy atlieky utilizacijos.

Periodiskai keiskite jutiklio tvirtinimo vieta

Jutiklio tvirtinimo vieta keiskite kas 4 valandas arba dazniau, jei kyla
kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo pavojus.

176



Jutikliy tvirtinimas prie rankos
(arba kojos) pirsto

Suaugusiesiems skirti jutikliai, tvirtinami ant
pirsto

Ant bet kurio pirsto, i§skyrus nyksti, jei pacientai sveria

daugiau nei 50 kg. parodyta, kaip

«  Aserija: MI1191A arba M1191AL tvirtinti - suaugusiajam

. wSpecial Edition“ (SE) A serijos jutikliai (specialus variantas):
M1191ANL

. B serija: M1191B arba M1191BL

Vaikams skirti jutikliai, tvirtinami ant pirsto

Ant bet kurio pirsto, i$skyrus nykstj, jei pacientai sveria 15-50 kg.

. A serija: M1192A

. wSpecial Edition“ (SE) A serijos jutikliai (specialus variantas): M1192AN
Kadikiams skirti jutikliai, tvirtinami prie rankos (arba kojos)
pirsto

Ant bet kurio pir$to, i§skyrus nyksti, jei pacientai sveria 4-15 kg.

Kojos ar rankos pirsto skersmuo turi biiti 7-8 mm (0,27-0,31”).

. A serija: M1195A arba

. »Special Edition“ (SE) A serijos jutikliai (specialus variantas): M1195AN

Veiksmas | Jutiklio tvirtinimas prie rankos (arba kojos) pir§to

1 Pasirinkite pacientui tinkama jutiklio dydj (nurodyta anksciau).

2 Uzdekite jutiklj ant paciento pirto. Jei dedate suaugusiesiems skirtg
jutiklj, jsitikinkite, ar jutiklio laidas uzdétas pir§to / rankos VIRSUTINEJE
DALYJE, kaip parodyta anksciau.

3 Paciento pirsto galiukas turi liesti jutiklio galg, taciau neidsikisti. Jei
reikia, patrumpinkite pir§to naga ir tinkamai jstatykite pirsta | jutiklj.

4 Jei naudojate suaugusiesiems skirtg jutiklj ant pirsto, laidg pritvirtinkite
prie UZPAKALINES RANKOS DALIES rie$o dirzeliu M1627A
(tiekiamas tik su suaugusiesiems skirtais jutikliais, tvirtinamais ant
pirsto).

Jutiklio kiStuka jkiSkite | prietaisg (arba | adapterio laida, jei reikia).

Periodiskai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta.
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Jutikliy tvirtinimas prie rankos / kojos

Tvirtinimas prie naujagimio rankos ar kojos, kai pacientai sveria

1-4 kg.

. A serija: M1193A

. »Special Edition“ (SE) A serijos jutikliai (specialus
variantas): M1193AN

Veiksmas | Jutiklio tvirtinimas prie rankos / kojos

1 Jutiklj uzdékite ant rankos ar kojos taip, kad optiniai komponentai baty,
vienas priesais kita.

2 Prilaikydami jutiklj, Siek tiek (ne daugiau kaip 2,5 cm (1,0”)) iStempkite
dirzelj.

3 IStempta dirzelj ikiskite  iSpjova ir prilaikykite, kol galg versite per sagtj.

Jei dirZelis per ilgas, perverkite jj per antrg sagtj.

Jutiklio kistuka ikiskite  prietaisa (arba | adapterio laida, jei reikia).

PeriodiSkai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta.

Gnybtiniy jutikliy tvirtinimas prie
ausies

Tvirtinami prie suaugusiojo ar vaiko ausies, kai pacientai sveria
daugiau kaip 40 kg.

. A serija: M1194A arba

. »Special Edition“ (SE) A serijos jutikliai (specialus variantas): M1194AN

Veiksmas | Gnybtinio jutiklio tvirtinimas prie ausies

1 Kad pageréty perfuzija, pamasazuokite arba susildykite ausies spenelj.

2 Zonda tvirtinkite prie mésingosios spenelio dalies. Plastikinis tvirtinimo
mechanizmas mazina dirbtinés struktdros susidaryma dél paciento
judéjimo. Netvirtinkite zondo prie kremzlés ir neprispauskite prie galvos.

Jutiklio kistuka ikiskite | prietaisa (arba | adapterio laida, jei reikia).

PeriodiSkai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta.
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Valymas ir silpna dezinfekcija

Daugkartinio naudojimo jutiklius reikia valyti ir dezinfekuoti, bet negalima
sterilizuoti. Atlikite toliau nurodyta procediira.

Ispéjimai

Naudokite tik toliau i§vardytus leistinus valiklius ir dezinfekcijos
priemones; nenaudokite jokiy kity priemoniy. Nesilaikant Sio
reikalavimo, gali sugesti jutiklis ar jo jungiamieji laidai, sumazéti gaminio
naudojimo trukmé ar kilti pavojus saugai.

Dezinfekcijos priemones rinkités atidziai, kadangi kai kuriy priemoniy
pavadinimai panasus, o sudeétis — visiskai kitokia.

Jutiklio jungiamojo elemento nemerkite { valomuosius tirpalus,
dezinfekcijos priemones ir kitus skys¢ius (galima panardinti tik jutiklio ir
laido korpusa, bet ne pati jungiamaji elementa).

Nemirkykite jutikliy dezinfekavimo skysciuose ilgiau, nei nurodé $iy
skys¢iy gamintojas.
Jutikliy nesterilizuokite.

Leistini valikliai

- Silpnas ploviklis - Druskos tirpalas (1 %)

Leistinos dezinfekcijos priemonés

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) or

Isopropanol Wipe (70%)

Incidin® Liquid Omnicide® 28

Veiksmas | Valymas ir silpna dezinfekcija

Jutiklj nuvalykite, kaip nurodyta valiklio instrukcijoje.

2

Jutiklj dezinfekuokite laikydamiesi dezinfekcijos priemonés instrukcijos.

3

Jutiklj skalaukite vandenyje, sausai nu$luostykite Svariu skuduréliu ir
padékite, kol visiSkai nudzius. Jei pastebéjote, kad jutiklis ar kabelis
susidévejes arba sugadintas, iSmeskite ji nedelsdami.
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Specifikacijos

Jutiklio tikslumas
A serijos jutikliai: A serijos jutiklio SpO, ir pulso daznio tikslumo specifikacijos
pateiktos jusy ,,Philips“ / ,,Agilent” / ,,HP* prietaiso naudojimo instrukcijoje.

B serijos jutikliai: M1191B ir M1191BL jutikliy SpO, ir pulso daznio
specifikacijos yra tokios pat, kaip ir jutikliy M1191A ir M1191AL, nurodytos jlisy
,Philips* / ,,Agilent” / ,,HP* prietaiso naudojimo instrukcijoje.

»Special Edition“ A serijos jutikliai (AN serija, specialus variantas): ,,Special
Edition* (specialaus varianto) A serijos jutikliy, naudojamy kartu su M1020B arba
M3001A modeliu AO2, SpO, tikslumas (funkciné saturacija), iSreikstas iSmatuoty
reik§miy ir kontroliniy reik§miy skirtumo kvadratiniu vidurkiu, 70-100 %
diapazone yra: M1191ANL ir M1192AN —2 %, o M1193AN, M1194AN ir
MI195AN -3 %.

Taikymas naujagimiams: nurodytas tikslumas, jei jutiklis naudojamas
naujagimiui, jau yra papildomai padidintas 1 %, atitinkanciu naujagimio kraujyje
esancio fetalinio hemoglobino poveikj oksimetrijos matavimams, kaip nurodyta
literatliros Saltiniuose.

Sviesos diodo bangos ilgio diapazonas

Jutikliuose naudojamy §viesos emisijos diody bangos ilgio diapazonas yra 600—
1000 nm, kai optiné galia yra mazesné nei 15SmW. Bangos ilgio diapazonag Zinoti
naudinga gydytojams, atliekantiems fotodinaming terapija.

Matavimy patvirtinimas

SpO, tikslumas patvirtintas, atlikus palyginima su zmogaus arterinio kraujo
kontrolinio méginio CO oksimetru i§matuota reikSme. Kontroliuojamame
desaturacijos tyrime dalyvavo sveiki suaugg savanoriai, kuriy saturacijos lygis
Sa02 buvo tarp 70 % ir 100 %. Sio tyrimo populiacijos charakteristika tokia:

. apytiksliai 50 % motery ir 50 % vyry, kuriy amzius svyravo nuo 18 iki 45

mety.
. Odos spalva: nuo $viesios iki juodos.
Pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultatai pasiskirsto statistiskai, todél
tikétina, kad tik 2/3 pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultaty pateks i +
reik$miy, i$matuoty CO oksimetru, intervalg. Funkciniai matuokliai, pavyzdziui,
SpO, imituoklis, negali biiti naudojami pulso oksimetrijos jutikliy tikslumui
vertinti.
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Izstradajuma apraksts

Tris Philips vairakkartgji lietojamu SpO, sensoru s€rijas piedava iesp&ju
parraudzit dazadus pacientu tipus, kas noraditi tabula teksta turpinajuma.
Atsauce Specifikacijas par sensora precizitati ir sniegta So lietoSanas
noradfjumu turpindjuma.

+ A-Series sensori: lietoSanai ar jebkuru Philips/Agilent/HP instrumentu, ja
tie ir min&ti piederumu saraksta. Informaciju par A-Series sensoru atbilstibu
skatiet instrumenta lietoSanas noradijumos.

» A-Series sensori: lictosanai ar tiem pasiem Philips/Agilent/HP
instrumentiem, kuru piederumu saraksta A-Series M1191A un M1191AL
sensori ir minéti ka savietojami, t.i., ar M1191B var aizstat M1191A un ar
M1191BL var aizstat M1191AL.

* Speciala izlaiduma A-Series sensori (AN-Series): lietosanai ar Philips
zimola OxiMax® savietojamiem instrumentiem M1020B vai M3001A,
opcija A02. Lietosanai arf ar tiem pasiem Philips/Agilent/HP instrumentiem,
kuru piederumu saraksta A-Series sensori ir minéti ka savietojami. Ar katru
speciala izlaiduma A-Series sensoru var aizstat A-series sensoru ar lidzigu
numuru, t.i., ar M1191ANL var aizstat M1191AL, ar M1192AN var aizstat
MI1192A, ar M1193AN var aizstat M1193A, ar M1194AN var aizstat
M1194A un ar M1195AN var aizstat M1195A.

Pieauguso Pediatrijas Bérnu Jaunéc:)zimu
2gpeciala -
A-Series | B-Series izlaidu'ma o ] 8 £ E »
sensori sensori | A-Series 2 2 I 2 2 = 2 K
sensori = 2 = 2 S » 2 10
o o & S, T o
i -
N
M1191A | M1191B nav v
M1191AL | "M1191BL | TMH191ANL | 7
M1192A nav M1192AN v
M1193A nav M1193AN v v
M1194A nav M1194AN v v
M1195A nav M1195AN v 4

1Siem sensoriem ir garaki 3m (pretéji standarta 2m) kabeli.
28je sensori ir savietojami arT ar Philips zZimola OxiMax® instrumentiem.
3leteicamas M1193A un M1195A sensoru uzlikianas vietas.
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Paredzéta lietoSana

Philips atkartoti lietojami SpO, sensori ir paredzgti lietoSanai vairakiem
pacientiem, ja nepartraukti, neinvazivi jauzrauga arterialo asinu saturacija ar
skabekli un pulss.

Piederumi komplekta ar sensoriem

* M1627A pieauguso delnas locitavas aproce: komplekta tikai ar pieauguso
pirksta sensoriem, lai nostiprinatu sensora kabeli pret pieaugusa pacienta
plaukstas un plaukstas locitavas aizmuguri.

* LietoSanas noradijumi: apraksta sensoru modelus, uzlik§anu pacientam,
bridinajumus par nepareizu lietoSanu un specifikacijas.

Atseviski nopérkami piederumi
* M1940A adaptera kabelis: 8-kontaktu (apala ligzda) uz 12-kontaktu (apal$
spraudnis) adaptera kabelis. Salago 8-kontaktu sensora savienotaju ar 12-

kontaktu instrumenta ligzdu. Pagarina sensora kabeli par 2m. NELIETOJIET
ar MI1191AL, M1191ANL, M1191BL sensoriem.
* M1941A pagarinataja kabelis: 8-kontaktu (apala ligzda) uz 8-kontaktu

(apal$ spraudnis) pagarinatdja kabelis. Pagarina sensora kabeli par 2m.
NELIETOJIET ar M1191AL, M1191ANL, M1191BL sensoriem.

Izstradajuma simbolu definicijas
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Bridinajumi

Sie sensori ir paredzéti lictoSanai tikai ar Philips/Agilent/HP
instrumentiem. Pirms lietosanas parliecinieties, vai instrumenta/sensora
kombinacija ir noradita lietotaja dokumentacija (pieméram, lietoSanas
noradijumos), pretéja gadijuma pacientu var savainot.

Pulsa oksimetrijas meérfjumi ir statistiski sadaliti. Paredzams, ka divas
tresdalas visu pulsa oksimetrijas mérijumu atbildis noteiktajai

precizitatei (skatiet Specifikacijas par konkréta sensora precizitati $o
lietoSanas noradijumu turpinajuma).

Sensoru pievienojiet tikai SpO, savienojumam vai oksimetra SpO,
adaptera kabelim.

Nelietojiet sensoru citam pacientam, pirms sensors nav dezinficéts.
Sensoru var atkartoti lietot tam pasam pacientam visu pacienta
klatbiitnes laiku.

Paaugstinata apkartgjas vides temperatiira pacients var giit smagus adas
apdegumus, ja sensors ilgstosi uzlikts nepietiekami perfuzétam vietam.
Lai to nepielautu, noteikti biezi parbaudiet sensora uzlik$anas vietas.
Visi uzskaititie sensori darbojas bez riska parsniegt 41° C uz adas, ja
sakotngja adas temperatiira neparsniedz 35° C.

Uzlieciet pacientam sensoru noteikti ve€lamaja vai alternativa uzlikSanas
vieta, ieverojot uzlikSanas noradijumus, kas sniegti §1 dokumenta
turpinajuma. Tos neievérojot, me&rfjumi var biit neprecizi.

Lai nepielautu venozo pulsaciju, cirkulacijas aizsprostoSanos,
iespiedumus, spiediena nekrozi, artefaktus un neprecizus mérijjumus,
parliecinieties, ka izmantojat pareiza izmera sensoru un ka sensors nav
parak ciess. Ja sensors ir parak ciess, jo uzlik$anas vietas izmeri ir par
lielu vai kliist parak lieli pietikuma d€l, parmérigs piemg&rotais spiediens
var izraisit vénu aizsprostojumu distali no uzlikSanas vietas, radot
interstitialu pietikumu un audu i§€miju.

Ja uzliktais sensors ir parak valigs, tas var nokrist vai sensora optika var
nepareizi novietoties, tad&jadi nolasijumi var bt neprecizi.
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Bridinajumi (turpinajums)

Ja iesp€jams, sensora uzlikSanas vietai jabiit ekstremitatei bez
arterialiem katetriem, asinsspiediena meritaja aproces vai
intravaskularas infiizijas sistémas.

Nelieciet parlieku kustigas vietas. Centieties nodrosinat pacienta mierigu
stavokli vai parlieciet sensoru mazak kustiga vieta.

Disfunkcionals hemoglobins vai intravaskularas krasvielas var izraisit
merfjumu neprecizitati.

Parliecinieties, ka sensora uzlik$anas vieta nav dzili pigmenteta vai
iekrasota. Pieméram, nagu lakas, maksligo nagu, krasas vai kréma ar
krasvielu ietekm@ mérijumi var biit neprecizi. Sados gadijumos
parvietojiet sensoru vai izvelieties alternativu sensoru lieto$anai cita
vieta.

Spécigas vai spilgtas gaismas gadijumos apsedziet sensoru ar gaismas
necaurlaidigu materialu (infrasarkanas lampas operaciju zales lampas,
gaismas dziednieciba). To neievérojot, mérijumi var biit neprecizi.

Raugieties, lai uz savienotaja nenonak skidrumi.

Sensora uzlikSanas vietu parbaudiet ik p&c 2 - 3 stundam, lai
parliecinatos par adas veselumu, pareizu optisku novietojumu un
cirkulaciju distali sensora vietai. Ada var iekaist vai sagilot, ja sensors
viena vieta ir uzlikts parak ilgi. Parvietojiet sensoru ik p&c 4 stundam vai
biezak, ja tiek traucéta cirkulacija vai adas veselums. Ja gaismas avots
neatrodas tiesi pretim gaismas detektoram, uzlieciet sensoru no jauna vai
izvelieties alternativu sensoru lietoSanai cita vieta.

Nelietojiet sensoru MRI sken&Sanas laika. Tas var izraisit apdegumus vai
neprecizus merjumus.

M1191AL/M1191ANL/M1191BL tikai: nelictojiet Sos sensorus ar
pagarinataja vai adaptera kabeli.

M1195A/M1195AN tikai: bérni ir kustigi, tadel, uzliekot sensoru
bérnam, sensora kabeli nostipriniet ar Iimlenti, lai nepielautu ta
nos]uksanu no bérna pirksta. Ja nepiecieSams, uzlieciet sensoru uz cita
pirksta vai alternativa vieta (uz kajas pirksta).
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Pirms sensora uzlikSanas

Noteikti izlasiet un izprotiet visus SpO, parraudzibas instrumenta
lieto$anas noradijumos uzskaititos bridinajumus, ka ari visus $1 sensora
lietoSanas noradijumos uzskaititos bridinajumus. Lietojiet sensorus tikai
kopa ar apstiprinatiem instrumentiem un ieteicamajas uzlikSanas vietas
pacientam.

Parbaudiet, vai sensors nav bojats

+ Parbaudiet sensoru no arpuses un iekSpuses. Lai parbauditu no
iekSpuses, uzmanigi atveriet sensora dobumu un parbaudiet, vai uz un
pie caurspidiga silikona, kas parsedz optiskos elementus, nav plaisu.
Parliecinieties, vai silikona nav dobumu un burbulu, un ka no sensora
optikas nenoplist skidrums.

+ Ja sensors ir bojats vai izmainijies, to vairs nedrikst lietot pacienta
uzraudzibai; tada gadijuma izmetiet sensoru, ieverojot attiecigas
utilizacijas procediiras (skatiet turpmak teksta).

Sensora utilizacija

NolietojuSos sensoru utilizacija

Visi fiziski vai elektriski nolietojusies sensori vai sensori ar defektiem
jadezinficg, jaattira un jautilizé saskana ar vietgjo likumdo$anu par
slimnicas atkritumu utilizaciju.

UzlikSanas vietas periodiska mainiSana

Parvietojiet sensoru ik p&c 4 stundam vai biezak, ja trauceta cirkulacija vai
adas veselums.
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Pirksta (vai kajas pirksta) sensoru
uzlikSana

Pirksta sensori pieaugusajiem

Jebkurs pirksts, iznemot 1kski, pacientiem ar svaru virs

50kg.
A-Series: M1191A vai M1191AL

Speciala izlaiduma (SE) A-Series: M1191ANL

uzliksana
pieaugusajiem

B-Series: M1191B vai M1191BL

Pediatrijas pirksta sensori

Jebkurs pirksts, iznemot 1kski, pacientiem ar svaru no 15kg lidz 50kg
A-Series: M1192A

Speciala izlaiduma (SE) A-Series: M1192AN

Bérnu pirksta (vai kajas pirksta) sensori

Jebkurs pirksts vai kajas pirksts (iznpemot plaukstas 1k$ki) pacientiem ar svaru
no 4kg lidz 15kg.

Rokas vai kajas pirksta diametram jabiit no 7 Iidz 8mm.

A-Series: M1195A, vai

Speciala izlaiduma (SE) A-Series: M1195AN

Solis Pirksta (vai kajas pirksta) sensora uzlik§ana

1 Izvélieties pacientam atbilstoSa izméra sensoru (noteikts ieprieks teksta).

2 Sensoru uzlieciet uz pacienta pirksta. Uzliekot pirksta sensoru
pieaugusajam, sensora kabeli noteikti novietojiet VIRSU pirkstam/plaukstai,
ka paradits ieprieks.

3 Pacienta pirksta galam japieskaras sensora galam, bet ne jaizvirzas no ta.
Ja nepiecieSams, aplidziniet pirksta nagu, lai sensoru novietotu pareizi.

4 Uzliekot pirksta sensoru pieaugusajam, kabeli nostipriniet pie PLAUKSTAS
AIZMUGURES ar M1627A aproci (tikai ar pieaugus$o pirksta sensoru
komplekta).

5 Sensoru pievienojiet instrumentam (vai, ja nepiecieSams, adaptera
kabelim).

6 Periodiski parbaudiet un mainiet sensora uzlik§anas vietu.
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Plaukstas/pédas sensoru uzlikSana

Jaundzimusa plauksta vai péda, pacientiem ar svaru no 1kg
lidz 4 kg.

A-Series: M1193A
Speciala izlaiduma (SE) A-Series: M1193AN

Solis Plaukstas/pédas sensora uzlik§ana

1

Sensoru novietojiet virs plaukstas vai pédas ar optiskajiem elementiem
vienu pret otru.

Turot sensoru, viegli pavelciet lentu (ne vairak par 2,5cm).

Izvilkto lentu ievietojiet rieva un turiet tur, galu izvelkot caur aizslégu. Ja
lenta ir par garu, izvelciet to caur otru aizslégu.

4 Sensoru pievienojiet instrumentam (vai, ja nepiecieSams, adaptera
kabelim).
5 Periodiski parbaudiet un mainiet sensora uzlik§anas vietu.

Ausu klipsa sensoru uzlik§ana

Pieaugusa vai pediatrijas pacienta auss, pacientiem ar svaru
virs 40kg.

A-Series: M1194A, vai
Speciala izlaiduma (SE) A-Series: M1194AN

Solis Ausu klipSa sensora uzlik§ana

1 Lai uzlabotu perfaziju, pamaséjiet vai sasildiet auss lipinu.

2 Zondi uzspraudiet uz |ipinas mikstas dajas. Plastisks nostiprinaSanas
mehanisms samazina artefaktus, kas rodas, pacientam kustoties. Zondi
nenovietojiet uz skrimsla un nepiespiediet galvai.

3 Sensoru pievienojiet instrumentam (vai, ja nepiecieSams, adaptera
kabelim).

4 Periodiski parbaudiet un mainiet sensora uzlik§anas vietu.

187




Tirisana un viegla dezinfekcija

Atkartoti lietojamie sensori jatira un jadezinficg, bet ne jasterilize. Izpildiet
turpinajuma aprakstito proceduru.

Bridinajumi

Izmantojiet tikai turpmak mingtos apstiprinatos tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklus, neizmantojiet citus. Pretgja gadijuma sensoru vai ta
savienotajvadus var sabojat, kas samazinatu izstradajumu kalpoSanas
laiku, vai padarito tos bistamus lietoSanai.

Dezinfekcijas lidzeklus izvélieties uzmanigi, jo daziem ir loti lidzigi
nosaukumi, bet pilnigi atSkirigs sastavs.

Sensora savienotaju neiegremdgjiet tiriSanas $kidumos, dezinfekcijas
I1dzeklos vai kada cita skidruma (iegremdét drikst tikai sensoru un kabela
apvalku, bet ne savienotaju).

Sensorus dezinfekcijas lidzeklos neiemérciet ilgak par dezinfekcijas
lidzekla razotaja noradito laiku.

Nesterilizgjiet sensorus.

Apstiprinatie tirisanas hdzekli

- vie

gli mazgasanas ldzek|i - sals Skidums (1%)

Apstiprinatie dezinfekcijas lidzekli

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanols (70%) vai

h Izopropanola(70%) salvetes
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Solis Tiri$ana un viegla dezinfekcija
1 Tiriet sensoru, ievérojot tiriSanas l1dzekla lietoSanas noradijumus.
2 Dezinficéjiet sensoru, ievérojot dezinfekcijas lidzek|a lietoSanas

noradijumus.

3 Noskalojiet sensoru ar Gdeni, nosusiniet ar tiru dranu un atstajiet pilntba

nozat. Ja ievérojat, ka sensora kabelis ir nolietojies vai bojats, nekavéjoties
izmetiet sensoru.
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Specifikacijas
Sensora precizitate

A-Series sensori: A-Series sensora SpO, un pulsa precizitates specifikacijas skatiet
Philips/Agilent/HP instrumenta lietoSanas noradijumos.

B-Series sensori: SpO, un pulsa precizitates specifikacijas M1191B un M1191BL
sensoriem ir tadas pasas, kadas noraditas M1191A un M1191AL sensoriem Philips/
Agilent/HP instrumenta lietoSanas noradijumos.

Speciala izlaiduma A-Series sensori (AN-Series): SpO, precizitate (funkcionala
saturacija) speciala izlaiduma A-Series sensoriem, tos lietojot kopa ar M1020B vai
M3001A, opcija A02, kas noradita ka vidgjas kvadratiskas vertibas (RMS) starpiba
starp uzméritajam vertibam un atsauces veértibam, diapazona no 70 Iidz 100% ir:
2% —MI1191ANL un M1192AN; 3% — M1193AN, M1194AN un M1195AN.

Lietosana jaundzimusajiem: lietojot jaundzimus$ajiem, nepiecieSamie precizitates
skaitli jau ir palielinati par papildu 1%, nemot véra augla hemoglobina saturu asinis
jaundzimus$ajiem iedarbibu uz oksimetra me&rfjumiem, ka tas miné&ts literattra.

Gaismu izstarojoSas diodes vilna garuma diapazoni

Vilpa garuma diapazoni Sajos sensoros izmantotajam gaismu izstarojosajam diodém
ir diapazona no 600nm Iidz 1000nm, ar optisko izejas jaudu, mazaku par 15 mW.
Zinamais vilna garuma diapazons var noderet klinicistiem, kas veic dinamisko
gaismas terapiju.

Meérijumu validacija

SpO, precizitate ir apstiprinata p&tfjumos ar cilvékiem, salidzinot ar arterialo asinu
atsauces paraugu, ko méra ar CO-oksimetru. Kontrol&ta desaturacijas p&tjjuma
pétija veselus brivpratigos, kuriem saturacijas Iimeni bija no 70% lidz 100% SaO2.
So pétijumu populacijas raksturojums bija §ads:

. aptuveni 50% sievieSu un 50% virieSu vecuma no 18 Iidz 45 gadiem;

. adas krasa: no gaisas 1idz melnai.

Ta ka pulsa oksimetra aprikojuma mé&rTjumi ir statistiski sadaliti, paredzams, ka
tikai aptuveni 2/3 pulsa oksimetra aprikojuma mérijjumu atbildis + augSdelma
vértibai, ko méra ar CO-oksimetru. Funkcionalos testerus, pieméram, SpO,
simulatoru, nevar izmantot, lai novértétu pulsa oksimetra sensoru precizitati.
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O030p mpoaykTa

Tpu cepun MHOrOpa3oBbIX gaT4ukoB SpO, kommanuu Philips mpenocraBasioT

IIUPOKHE BO3MOXKHOCTH JUISl MOHUTOPHHTA HAILIUEHTOB BceX TUIOB. CM. Tabuiy

Hiwke. C nHpOpMaLel 0 MOTPENIHOCTIX JaTYNKOB MOXKHO O3HAKOMHUTHCS B

CIPaBOYHOM pazfene TexHuyeckue xapaKxmepucmuxu B KOHLE JTaHHOH

HNHCTPYKLHH.

o Jarunku cepuu A. [ ucnionb3oBanus ¢ Jiro0biMu ipubopamu Philips/Agilent/HP,
KOTOpBIE TIPUBOZIAT UX B TIEPEUHE CBOMX MPHHAIISKHOCTEH. s nomyueHus
HMH(POPMALIHHU O COBMECTUMOCTH JaTYHKOB CEPHU A CM. HHCTPYKLIHIO 110
9KCIUTyaTal{H Ballero nmpuoopa.

* Jlarumku cepuu B. s ucnons3oBanus ¢ remu sxe npubopamu Philips/Agilent/HP,
KOTOpBIE NIPUBOIAT faTunku cepun A M1191A u M1191AL B nepeune
COBMECTHMBIX NPUHA/IeKHOCTEH; T. €. qarunk M1191B moxer 3amensats M1191A,
a naruuk M1191BL moxer 3amenste M1191AL.

* CneunajbHbIi BITYCK 1aT4MKOB cepuu A (cepusi AN). [{is vcnons3oBaHust ¢
coBMecTHMBIMH Tiproopamu M 1020B i M3001A oz maproii Philips OxiMax®,
ormyst A02. Taxoke MOIYT HCIIONB30BaThCs ¢ TeMH ke npuoopamu Philips/Agilent/
HP, xoTOpBIe NPUBOMIT AATIUKU CEPHH A B IIEPEUHE COBMECTHMBIX
npuHaIexxHocTel. Kaxapiid 1aTuuk cepun A CrielaibHOTO BBIITYCKa MOXKET
3aMEHATb aHAJIOIMYHBIE JaTUUKK cepur A; T. €. Jaruuk M 1191 ANL MoxeT 3aMeHATh
MI1191AL; M1192AN mosket 3amenste M1192A; M1193AN MoKeT 3aMEHSTh
M1193A; M1194AN mosxet 3amensath M1194A u M1195AN MoKeT 3aMEHATh
MI195A.

2Cnenunanpn | B3pocibie Jletn Tpynubie | HoBopowk-
Jarunku | JlaTunku | g5 BBINYCK JeTH JICHHBIE

cepun A | cepui B | parqpkon Mane
u |3 pyxa | Hora
HOTH

Masen Masen 3Manen
cepun A pyKn Yxo pyKn Yxo -

MI191A MI1191B HET JIaHHBIX P

IMI191AL | 'M1191BL | !M1191ANL P

MI1192A [ner nanneix| MI1192AN P

MI1193A |ner panubix| M1193AN P P
MI1194A [Her nanubix| MI1194AN P P

MI195A  |uer nanneix| M1195AN P P

! musa kaGens Y 9THX JaT4UKOB Ooiblie 3 M (cTaHzapTHAs JUTHHA 2 M).

2511 maTunkn PacCLIMPSIIOT COBMECTHMOCTD C COBMECTUMBIMH TIprbopamu Mapku Philips
OxiMax® .

3HpeL[H0qTI/ITCIIBHBIC MecTa HajoxeHus aTaukoB M1193A u M1195A.
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Oo0nacTh NpUMeHeHUs

MHoropasossle qatunkn SpO, komnanuu Philips npeaHazHaueHs! Juis
HCIIOJIb30BAaHUA Y HECKOJIBKUX ITAllMEHTOB, KOTJ1a H606XOI[I/IMBI HEIIPEPBIBHOC
HAaCBIIIICHUEC ﬁpTepHaﬂBHOﬁ KPOBHU KHUCIIOPOAOM U MOHUTOPUHI HaCTOTHI ITyJIbCA.

I[Ipunaaie:kHOCTH, OCTABJIseMbIe C JaTYMKAMHU

* M1627A, nuist B3pocJabIX, MaHKeT IS 3aNsCThs1. [locmasgisemcs monvKo ¢
NaIbYebIMU OAMUUKAMY 0TS 83POCIbIX, YTOOBI 3aKPEIUTh Kabesb JaTdnKa Ha
TBUIBHOI CTOPOHE JIJIOHH TTAlIeHTA 1 Ha 3aIBSICThH.

* MHcTpykumst 0 3KcnIyaTauuu. B Heil npuBeieHb MOZIENN JaTYHKOB,
MPUMEHEHHS! Y TIALMEeHTa, IPEJOCTEePEIKESHUSI OTHOCUTEIBHO HEMPAaBHIBHOTO
HCTIONB30BAHMUS M TEXHHIECKHE XapaKTEPUCTHKH.

Hpnﬂa;memnocTn, KOTOpbI€ MOKHO npﬂoﬁpeCTn OTACJIbHO

* M1940A, xadenb-agantep. Kabenv-aoanmep JUist iepexoia ¢ 8-KOHTaKTHOTO
(xpyTIOTO, C THE3/1aMH) pa3beMa Ha 12-KOHTaKTHBIN (KPYIIBIHA, CO MITHIPhKAMH)
pazbeM. JlaeT BO3MOXKHOCTB NOJICOSIMHUTD 8-IITHIPHKOBBIN pa3beM JarTuuka K 12-
LITBIPHKOBOMY pa3beMy IpruOopa. YBenMuuBaeT UIMHY Kalers Jardika Ha 2 MeTpa.
HE VCIHOJIB3YUTE ero ¢ garankamu M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

* M1941A, yliMHUTeIbHbIH Kabeb. Yonunumensuulii Kabenb, IMEIOIINHI 8-
LITBHIPHKOBBIN pa3beM (KPYIIblii, C THE3aMH) U 8-IITHIPHKOBBIN Pa3beM (KpYIIbIid, CO
IITBIPHKAMH). YBEIHYHBACT IHHY Kabers faTunka Ha 2 Merpa. HE
UCTIOJIBL3YUTE ero ¢ narankamu M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Onpez[enemm CHMBO0J10B, HAHECEHHBIX HA MPOAYKTE

[ [ ]
6 2
j t n
J1nst B3poCIBIX Jlns neteit JList B3pOCIBIX, Jlnst pykn rpyanoro |1 BSpOCIbIX 1 AeTeid,
HaNbLEBOi pebenka unn YIIHO#
HOBOPOJ/ICHHOTO
‘Y o ﬁ “ !‘
JList rpyaHbIX Jas Junst rpyambix aeteit u | Jlis rpymmbix geteit, | [ins rpyaHbix aereii n
nereit HOBOPOXK/ICHHBIX JieTeil, najbLeBoi Ha Majer Horu HOBOPOXK/ICHHBIX, HA
HoOTy
F
“c
°c
Bunmanne! Cum. |[IpuMeHATH TOILKO Temnepatypa He conepsxut
JIOKYMEHTAIIo | 110 HA3HAUCHUIO XpaHeHHUs JlaTeKc
Bpaua
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IIpexocrepexenus

OTH JaTYMKK NPeIHA3HAYEHbI JUTS HCHIOIb30BaHUS TOJIBKO ¢ prbopamu Philips/
Agilent/HP. Ilepen ucroip30BaHHeM IPOBEPETE COMETAEMOCTH PUOOP-IATIHK B
JIOKYMEHTAIMH JUIS NOJIE30BaTelLsl IPHOopa (HarpuMep, B UHCTPYKIUH IO
9KCIUTyaTali1); THAYE MOKHO HAHECTH TPAaBMY MALUCHTY.

ITynbcoKCHMETPUIECKHE U3MEPEHHUS SBIISIOTCS CTATUCTHYECKU PACIPEIEIICHHBIMH.
MOXHO OXKHZIaTh, YTO JIBE TPETH BCEX PE3YNIBTATOB MYJILCOKCHMETPHIECKHX
M3MEpEHHIT TTONaIyT B MPEAEIIbl YKa3aHHOW NMOTPEITHOCTH M3MEPeHHH (U1t
03HAKOMJICHHS CO 3HAYCHUSIMH TOTPELIHOCTEH N3MEPEHHUsI YKa3aHHBIX JaTYMKOB CM.
pazzien Texuuueckue xapakmepucnuxu B KOHIIE JAHHON HHCTPYKIIAH).
ToncoenumsiiTe TaTIKK TOIBKO K pasbeMy Moyt SpO, 1 Kabento-afanrepy
SpO, okcumerpa.

He ncnions3yiite narduk y pa3HbIX NAlMEHTOB, II0KA OH He Oy/eT Ipose3uH-
(unmpoBaH. JIaT4nK MOXKHO HCTIONB30BATh OBTOPHO Y OZHOTO M TOTO K€ B TCUCHHE
BCETO CPOKA MPeObIBaHMS MALMEHTA B MEAUIIMHCKOM YUPEKICHHH.

IIpy NOBBINIEHHBIX TEMIIEPATypax BO3IyXa, €CIU JAeprKaTh HAIOXKEHHBIH JTATIHK
IPOZIOJDKUTEIIFHOE BPEMsI B TEX MECTaX, [7Ie HE OYEHb XOpolas nepdysus, MaueHt
MOJKET TTOJTYyUYHTh CEPhE3HBIH 0XO0r KOKHU. Bo n30exanue 3Toro yaite nposepsiite
MecTa HAJIOXKEHWS IaT9nKa y NarueHTa. Bee repedncieHHble JaTIuKy He HarpeBaloT
KOKy JI0 TeMIieparypsl, pesbimaromeii 41 °C, ecnm TeMmeparypa OKpy KaroIero
Bo3yxa Hrke 35 °C.

Crapaiitech HaKJIa(bIBaTh JaTYHK IAIHEHTY B IPEIOYTHTENBHBIX WIN
AJIBTEPHATHBHBIX MECTAX HAJIOKEHHS], COIIACHO TTOJIOKEHHSIM HHCTPYKIIHH 110
HAJIOXKEHHIO IaTuHKa, HPUBEICHHOI B JAHHOM PyKOBOZCTBE. HeBbironHeHue 3Tix
yKa3aHHIl MOXKET IPUBECTH K HETOUHBIM PEe3yJIbTaTaM H3MEPEHHIL.

Bo m36exanue BEHO3HOI ITyJIbCALlHH, HAPYILICHHSI LAPKYJISIUHE KPOBH, OMEPTBEHHSI
KOXH, BCJICAICTBHE MOCTOSIHHOTO CIABIIMBAaHNS, apTe(aKTOB M HETOUYHBIX M3MEPEHHIT
MIPEMUTE MEpPBI K TOMY, YTOOBI HCIIONIB30BaTh JATUHK PABIIIBHBIX Pa3MepoB, U HE
KPEINTE AaT9HK CIIUIIKOM Tyro. ECiu qaTdnk nprpkar CIMIIKOM TyTro — BCIECACTBHE
TOTO, YTO IUTOIIA/(b KOHTAKTA CJIMIIKOM BEJIMKA HIIM CTAHOBUTCS CIIMIIIKOM OOJIBIION
13-3a OTEeKa — M3JIMIITHEE IPUIOKEHHOE JaBICHHE MOXKET BBI3BATh CKOTLICHHE
BEHO3HOM KPOBH 32 MECTOM HAJIOKEHUS, UTO IIPUBEJIET K BHYTPUTKAHEBOMY OTEKY 1
HEJIOCTaTOYHOMY [TMTaHUIO TKaHEeH.

Ecitn naturk HaJIOXKEH CIMIIKOM c1a00, OH MOKET OTCOSMHHUTECS WM YXYIIINTh
COIVIaCOBaHKE ONTUYECKUX JIEMEHTOB JaTIHKa U B Pe3y/IbTaTe IPHBECTH K
HETOYHBIM Pe3yJIbTaTaM U3MEPEHHUIA.

Ipenocrepe:xenus (npodoadicerue)
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ITo Mepe BO3MOXHOCTH, B TOM MeCTe, LI IPEATIONaraeTCs HaJIOKHUTh JaT4YUK, He
JIOJDKHO OBITh apTepUAIbHBIX KaTeTEPOB, MAHXKET JUI1 U3MepeHust HAJ] niu uHuit
BHYTPHBEHHOT'O BIIMBAHYIS.

H36eraiite nCIONB30BaTh P HATIOXKEHUX JATIHKA MECTa C HOBBIIICHHON
TMOJIBIDKHOCTBIO0. B Takux ciryyasx nocrapaiTech yMEHbIINTh AKTUBHOCTB NALMEHTa
WM HAJIOXKUTH aTINK Ha MAJIOTIOBIDKHBIH y4acTOK.

JluchyHKIMOHATBHBIA TeMOIIOONH IIH BHYTPHCOCYAUCTBIE KPACHTEIIH TakoKe
MOTYT OBITh PUYNHON HETOUHBIX U3MEPEHUH.

VYoenurecs, 4TO MECTO HAJIOXKEHHS IATUHKA HE CIIMIIKOM CUJIEHO IMTMEHTHPOBAHO U
HE CHJIBHO OKpaiieHo. Harpumep, nak 1y Horreil, HCKyCCTBEHHbIE HOI'TH,
KPAacCSILMA UM TUTMEHTUPOBAHHBIN KPEM MOTYT ObITh IPUYMHOIN HETOUHBIX
H3MepeHHil. B J1ro60M U3 3THX CilydaeB M3MEHHTE MECTO HAJIOXKEHHUS IATIHKA HIIH
BBIOEPHTE APYTOH NaTYMK UL HCHIOIB30BaHMS Ha IPYTOM MECTe.

B ycnoBusIx cHIIbHOM MOACBETKU HJIM HAJIMUMS SIPKOTO OKPY’KAIOIET0 CBETa
(nH(paKpacHbIE JIAMIIBL, JIAMITBI OIIEPALOHHOMN, (GOTOTepariys) HaKpoHTe NaTIHK
HENpo3pavyHbIM MatepHaioM). Eciu aToro He caenars, pe3ynsrarsl H3MEpeH il MOTyT
ObITh HETOYHBIMHU.

3anmTiTe pa3beM OT KOHTAKTA C JTI000H KUIKOCTEIO.

TIpoBepsiiiTe MECTO HAIOXKEHHMS IATUHMKA KaXKble 2-3 yaca, YToObl yOeIUTHCS B
XOpOILIEM COCTOSTHHU KOXKH, ITPABHIILHOM PACIONOXKEHHH ONTUYECKUX 2JIEMEHTOB U
HOPMAJILHOH LUKy KPOBH HAa HEKOTOPOM YIAICHHH OT MECTa HAJIOXKEHIS
Jaranka. Eciy raTuvk HanoskeH Ha OXHOM MeCTe CIUIIKOM JIOJITO, TO MOXKET
MIPOU30UTH Pa3IpPAKEHHUE WM U3bS3BICHUE KOXKU. MeHsITe MECTO HaJIoXKEeHHs
JlaTYHKa KaKIple 4 9aca WM JaKe Jallle, €CIIH BO3HUKAeT OIIACHOCTh HapyIICHHS
IUPKYISIIHI KPOBH I LIETIOCTHOCTH KOXku. ECIIM HCTOUHMK cBeTa He
pacroaraeTcst CTporo HarpoTuB (HOTONPHEMHHKA, HAIOXKHUTE JJATYNK 3aHOBO HITH
BBIOEpHTE APYTOH NaTYMK UL HCHOIB30BaHMS Ha IPYTOM MECTe.

He ncnons3yiite narank Bo BpeMs ceaHca MPT-ckaHupoBaHUs. DTO MOXKET
MIPUBECTH K 0YKOTY HUIM K HETOYHBIM H3MEPEHISIM.

Toabko s aaruukoB M1191AL/M1191ANL/M1191BL. He ucnione3yiite 911
JIATIHKHY C yJIMHUTEIHHBIM KabeneM Wi KabeneM-a1aTepoM.

Toabko s garuuxoB M1195A, M1195AN. ['pyaHbIe 1eTH TOCTAaTOYHO AaKTHBHO
JIBUTAIOTCSI, II09TOMY IIPY HAJIOXKEHHH JJATUHKA IPYJHOMY PEOCHKY 3aKpeIuniiTe
KaOelb JaTYMKa C IOMOIIIBIO JIEHTHL, YTOOBI He IOIyCTHTH OTCOSIHHEHHS JaTINKa OT
nanslia pedeHka. IIpu Heo6XOAMMOCTH, IEPEeMECTHTE AATYHK Ha APYTOH HaJell WK
Ha JIpyroe MecTto (Harpumep, Ha majiel HOru).
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Ilepen HanokeHHEM JATYHKA

O3HaKOMBTECH U YSACHUTE BCE NPEOCTEPEIKEHNUS, U3JI0KEHHbBIE B UHCTPYKLIUH 11O
SKCILTyaTalluy IprOopa 1 Kacaromuecss MoHuTOpHHTa SpO,, a Takoke Bce
IpeJoCTepe)KeHNUs], IPUBEACHHBIC B TaHHON HHCTPYKIHHU MO SKCILTyaTallluH.
Hcnonp3yiiTe JaTYNKH TOJIBKO ¢ PEKOMEHIOBaHHBIMY IIPHOOPAaMH M HaKJIagbIBaliTe
UX B PeKOMEHJIOBAaHHBIX MECTaX.

OcMOTp JaTYHKA HA OTCYTCTBUE NMOBPEKAEHUI

*  OcMOTpHTE JaTYNK CHApPYXKU ¥ BHYTPH. UTOOBI IPOBEPUTH BHYTPH, OCTOPOXKHO
OTKPOWTE KIOBETY JaT4HKa U YOSAUTECh B OTCYTCTBHH TPEIMH KaK Ha CaMHX
TIPO3PAYHbIX CUIIMKOHOBBIX JIETAJISX, KOTOPBIE 3aKPhIBAIOT ONTHYECKHE JIEMEHTHI,
TaK U PSIIOM C HUMU. YOemuTech B OTCYTCTBHH B3Iy THH Ha CHIIMKOHOBBIX JETAIX M
yTe4eK KUIAKOCTH U3 ONTUYECKHX MEMEHTOB JIaTYHKa.

* JIro6oit faT4vK, MMEIOLIHIT IPH3HAKK OBPEXKACHHS M 1e(hopMallii He JOIDKEH
HCIIONIB30BAThCS JUISL TAIBHEHIIEr0 MOHUTOPHUHTA [IALIMEHTA; YTUIIN3UPYHTE €ro,
HCIIONB3YsI COOTBETCTBYIOIIME HPOLEAYPbI YTHIN3ALMH (CM. HIKE).

Yruian3zanusa 1aTunka

YTuian3auusi noBpeKAeHHbIX AaTYMKOB

JI10601i 1aT4NK ¢ IpH3HAKAMU (QU3HIECKOrO MIIH DIEKTPHIECKOTO MOBPEKICHHS
WIIM C HEUCIIPABHOCTAMH HEOOXOMMO NPOIe3NH(UIIUPOBATS, Ie3aKTHBHUPOBATh H
YTWIM3HPOBATh B COOTBETCTBHY € TPeOOBAHHUAMU 3aKoHOMaTenbeTBa PO 1mo
YTUIH3aluH OOTbHUYHBIX OTXOHOB.

PermepHaﬂ CMEHA MECTAa HAJIOKCHUA JaTYHKa

HepeMeLuaI?ITe JaTYUK Ha HOBOC MCCTO KaXKIbIC 4 yaca wim qame, €CJIM BO3SHUKACT
OMMaCHOCTH HAPYIICHUA NUPKYJIALINU KPOBU WA LHEITOCTHOCTH KOXH.
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Hanosxkenne 1aT4MKOB HA naJjel pyKku
(uy14 maJjien HOrM)

HaT‘lI/lKI/l AJIA B3POCJIBIX, MAJIbLI€BbIE
Ha nr060#i masery pyku, 3a HCKJIFOYEHHEM OOJIBIIOTO

najblia, y HalMeHToB ¢ Maccoii Tena 6oxaee 50 kr.
. Cepust A: M1191A wu M1191AL

NpoOUNIOCMPUPOBAHO
. Crnenunanbhblii Boimyck (SE) cepun A: M1191ANL HanoceHue
. Cepvm B: M1191B wiiu M1191BL ¥ 83pOCIIbIX

JaTunku 109 geTeii, najbueBble

Ha sro6o0ii nanerr, kpome GOJIBLIOTO, [ MALMEHTOB ¢ Maccoi Tena ot 15 1o 50 kr
. Cepus A: M1192A

. Cneuunanbublii Beinyck (SE) cepun A: M1192AN

JlaTyuKM 17151 TPYIHBIX JeTeil, Ha naJjel pyKd (MM naJjiel Horu)

Ha nro6oii maner HOru wik pyku (Kpome GOJIBIIOro) Uil HALMEeHTOB ¢ MacCcoi Teia
ot 4 10 15 kr.

JluameTp MCIOJIB3yeMOro s K3MEPEHMH Maliblia PYKH WM HOTH JIOJDKEH ObITh 7-8
MM.

. Cepus A: M1195A wm

. Cneuunanbublii Boinyck (SE) cepun A: M1195AN

drtan HauloskeHHe 1aTYMKA Ha nMajen pyKH (MJIU HOTH)
1 Beibepute qaT4uK, COOTBETCTBYIOIIHMI MAcce MAIMEHTA (CM. BBIIIE).
2 HanoxuTe 1aTYMK Ha Tajiell HanueHTa. IIpu HaloKeHHH NajbleBOro JaTYHKa

B3pOCIIOMY MAMEHTy yOeaAnTeCh, 4To Kabenb aaTdnka pacrnonoxked CBEPXY
najbl@a WK pyKH, Kak II0Ka3aHO BHIIIE.

3 KoHunk nanblia naiuenTa 107KeH KacaThesl Kpasi JaT4nKa, HO HEe JOJDKeH
BBICTYNATh 3a HeTo. [Ipu HEOOXOAMMOCTH, OCTPHTUTE HOTOTh, YTOOBI IPABUIIBHO
PACIIONIOKHTh TIaTYHK.

4 HaknanpiBast manbLeBOi JaTYHK y B3POCIBIX MALIMEHTOB, 3aKkpenuTe kabens HA
THLJIBHOW CTOPOHE JIAJIOHM c nomonisio mamkeTa M1627A
(TOCTaBIACTCS TOJBKO C MAbLEBBIMH JIATYMKAMH Il B3POCIBIX).

5 ToakmrounTte qaTumk K mpubopy (WK K Kabem-aganTepy, mpyu HEOOXOAUMOCTH ).
6 IMeproanueckn ocMaTpuBaiiTe M M3MEHANTE MECTO HAJIOXKEHHS JaTUUKA.
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HaJjioxeHnne JaTYMKOB Ha PYKY MJIM HA HOTY
Ha pyxy unu HOTy HOBOPOXKICHHOTO, JUIsl MAIIMEHTOB C Maccoi
Tena ot 1 10 4 kr.

. Cepust A: M1193A

*  Cneunanbnbiii Boimnyck (SE) cepun A: M1193AN

drtan HaJjlo:keHue JaTYMKA HA PYKY HJIH HA HOTY

1 ITomecTHTe aTUMK HA PyKy HIIM HOTY, pactosiaras OnTHYEeCKUe
2JIEMEHTHI APYT HAlIPOTHB JpyTa.
Y nepkuBasi 1aTUMK, CJIETKA BBITSHUTE JICHTY (He Oojiee yeM Ha 2,5 cm).
3 BcTaBbTe BBITSHYTBIH KOHELL JIGHTHI B IPOPE3b U, HE BBIITYCKAas JICHTY U3
IIPOpe3H, MPOIYCTHTE €€ KOHeIl Yepe3 3aCTexXKy. Eciu JieHTa ciaumkom
JUIMHHAs, IPOICTUTE €€ Yepe3 BTOPYIO 3aCTEXKKY.

4 IMoxkmounTe AATYMK K IpHOOpY (MK, IpH HEOOXOAUMOCTH, K KabeIo-
ajanrepy).
5 Ilepronuuecku ocMaTpuBaiTe U U3MEHSANTE MECTO HAIOXKEHUS JaTUHKa.

Hano:xxkenune YHIHBIX JATYUKOB-KJIMUIIC

Ha yxo B3pocioro mwi peGeHKa, Uit aUeHTOB ¢ Maccoil Tena
6onee 40 kr.

. Cepust A: M1194A unu

. Creuunanbhblii Boinyck (SE) cepun A: M1194AN

Jrtan Hanoxenne ylHoOro 1aT4MKa-KIMIchbl
1 Jlnns ynydmenus nepgy3un moMacCupyuTe Wik HOrperTe pyKol MOUKY
yxa.
2 3akpenuTe TaTYMK HA MATKOH YacTH MOYKH yxa. [ImacTMaccoBblit

(duKcHpyOmMUi MeXaHU3M MHHHUMH3UPYET apTe(aKkTsl, BOSHUKAIOIIUE
IIpU JBMXKEHUSIX nauueHTta. He HaknazapiBaiiTe 1aT4uK Ha XAl WK HAa
MECTO, IJie OH OyJIeT yIUpaThCs B TOJIOBY.

3 Ioaxmounte 1aT4uk K npudopy (Wim, Npu HEOOXOJIUMOCTH, K KaOemro-
ajanrepy).
4 IlepruoauyuecKy OCMaTpUBANTEe U U3MEHSITE MECTO HAJIOXKEHUS NAaTIHKA.
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Yncrka M HU3KOYPOBHEBaA [e3HH(EKIHUA

MHoropa3oBsle JaTYHKH CIETyeT YUCTHTh U Ae3HH(UIMPOBATH, HO He
cTepwin3oBath. ClielyiiTe HIKEU3JI0KEHHOH poLeype.

IIpenocrepe:xenus

IpuMeHsiiTe 471 YUCTKU U Ae3UH(PEKINH TOIBKO PEKOMEHI0BaHHBIE
CpelCTBa, epPEUCIICHHbIe HIDKE; He HCIIONb3YITe HUKAaKHUX IPYTHX CPE/ICTB.
Heco0umrozieH1e 3TOT0 yCIOBUS MOXKET MPUBECTH K MOBPEK/ICHUIO aTUHKa
WIIH COCANHUTEIIBHBIX IIPOBOJIOB U COKPAIIIEHNIO CPOKa CIIY>KOBI JaTIHKa, a
TaKXkKe CO3JaTh yrpo3y Oe30MacHOCTH.

BHHMaTenpHO BHIOMpaiiTe Ne3MHPHIMPYIOIIHE CPEICTBA, TOCKOIBKY
HEKOTOPBIE CPEJICTBA UMEIOT OYCHb MOX0XKHE HAa3BaHMUS, HO COBEPLICHHO
JIpyTroii cocTas.

He norpyskaiite pa3beM JaTduKa HU B YHCTSAIINE PACTBOPbI, HH B
JIe3nHOUIUPYIHE CPECTBA, HU B KaKHE-JINOO0 XKUAKOCTU (MOXKHO IOTPYKaTh
TOJILKO JITATYUK M 000JIOUKY Kabessl, HO He pa3beM).

He 3amaunBaiiTe JaTYNKU B IC3HHQUIUPYIONIEM CPECTBE JOJIbIIE, YeM
yKa3aHO [POU3BOUTEIEM Ae3NHBUIUPYIOIIErO CPeICTBA.

He crepumisyiite 1aTYnKH.

PexomeHnayemMble YHCTSLIUE CPEICTBA

- Msirkoe Moroliee CpeicTBO - PactBop comu (1 %)

Pexomenayemsle 1e3nHpUIMPYIONITE CPeACTBA

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70 %) nmn
candeTka, IpONUTaHHAS
Incidin® Liquid Omnicide® 28 Isopropanol (70 %)
Jran YucTka H HU3KOYPOBHeBasl Je3MHpeKIHs

1 BeinosHsiiTe YMCTKY 1aTYMKA B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLMAMH,
IPHIaraeMbIMHU K YHCTAIIEMY CPEACTBY.

2 Beimonssiite Ae3HH(EKINIO TaTYMKA B COOTBETCTBHHU C UHCTPYKLHUAMH,
IpHIaraeéMbIMU K J1€3HHQUIUPYIONIEMY CPEJICTBY.

3 IIpomoiiTe naT4muk BOAOH, IPOTPHUTE €TO HACYXO YHCTON TKaHbIO, TalTe
MOJTHOCTBIO BBICOXHYTS. I1py 00Hapy)KeHUH IPU3HAKOB YXYAIICHUS
Ka4yecTBa UITH NMOBPEXKACHHI 1aTUNKa UK Kabesst HeMEeUICHHO
IPEKPaTHTE HX HCIIOIb30BaHUE.
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I
Texuuueckue XapaKTCePUCTUKHU

HOFPCH.IHOCTL AATYUKA

JaTunku cepun A. JI7st 03HAKOMIICHHS C XapaKTePUCTHKAMU IO PEITHOCTH
natunka SpO, U YaCTOTHI MyJIbCa CEPUU A CM. HHCTPYKIIHIO 110 3KCILTyaTaliuu
npudopa Philips/Agilent/HP.

Jarunku cepun B. TouHOCTHBIE XapaKTepUCTHKH Pe3yiIbTaTOB N3Meperuit SpO,
W 4acTOTHI ImyJibca y AatunkoB M1191B u M1191BL ananoruusst
XapaKTEePUCTUKaM, TPUBEICHHBIM 11t 1aTuukoB M1191A u M1191AL B
MHCTPYKIMH 110 SKCILTyaTanuu npuodopa Philips/Agilent/HP.

CrneuuaibHblil BbITYCK 1aTYMKOB cepun A (cepusi AN). [Torpemnoctsh
n3mepenns SpO, ((yHKIMOHAIBHOE HACBIIEHNE) JUIS JaTYMKOB CHEINAIBHOTO
BBIITyCKa CEPUU A, KOTOPbIE UCIOJIB3YIOTCS BMecTe ¢ ipubopamu M1020B uiu
M3001A, ommms A02, yka3aHa B BUIE CPEIHEKBaIPAaTHIECKON Pa3HOCTH
H3MEPEHHBIX U CIIPAaBOYHBIX 3HaueHui B ananasoHe ot 70 10 100 % u cocrasnser:
2 % nna M1191ANL u M1192AN; 3 % mna M1193AN, M1194AN u M1195AN.
Ilpumenenne y HOBOPO:KAEHHBIX. 3HAYCHHS OOBABICHHON [IOTPEITHOCTH B
cllydae IIPUMEHEHHS y HOBOPOXKICHHBIX Ha OCHOBAHWH JIMTEPATyPHBIX JAHHBIX
YBEIUUHBAIOTCA Ha | % IpH NpOBEIeHNN H3MEPEHUH C HOMOIIBIO OKCHMETpa. JTO
yBenuueHHe 00yCIOBICHO HATMIUEM FeMOIJIOONHA II0Ja B KPOBU
HOBOPOXIEHHOT 0.

Jlnana3oHbl JJUH BOJIH CBETOM3/IYYAIOLIUX JHOA0B

Jluana3oH JIHH BOJIH, H3JTy9aeMbIX HCIIONB3YEMBIMH B IATINKAX CBETONHOJAMH,
HaxoauTcs B rpeaenax ot 600 1o 1000 HM. BeixoHas MOIIHOCTb OITUYECKOTO
curHaina — menee 15 MB. CBenieHus o quanasoHe JUIMH BOJH MOTYT OBITh
TOJIC3HBIMU KIMHHIMCTaM, BBIIOIHSAIOMNM (HOTOJUHAMHIECKYIO TEPAITHIO.

OneHka pe3yIbTaTOB M3MePeHu i

INorpenHocTs pe3yabTaToOB U3MEpeHHH KoHIeHTpanun SpO, oneHuBanach B
9KCHEPUMEHTE C yJaCTHEM JIIOJIeH ITyTeM CpaBHEHHS C pe3yJibTaTaMi U3MEpEeHHI
00pa31oB apTepuaibHON KpoBH ¢ nomolibio CO-okcuMeTpa. B koHTpoaupyemom
HCCIIeJOBAHHUH JeCaTypalii MPUHSIIH J0OPOBOILHOE yIacTHE 3J0pOBBIE B3pOCIbIE
¢ ypoBasiMu HacsimeHus (Sa02) ot 70 o 100 %. XapaKTepHCTHKH HCCIeTyeMbIX:
. IMpubmsurensHo 50 % xermmH 1 50 % MyXduH B Bo3pacTe oT 18 10 45 ner

. LiBeT KOXU: OT CBETJIOTO 10 YEPHOTO

ITockombKy aHHBIE M3MEPEHHUI, TOTyYEHHBIX C HCIIOIb30BaHUEM
ITyJIbCOKCHMETPOB, PAaCIPEIeAIOTCS CTATUCTHIECKU, MOJKHO OKHJIATh, YTO JIUIIb
OKOJIO JIBYX TpeTel pe3yIbTaToB U3MEPEHHH, IOIYICHHBIX C HCIOIB30BaHHEM
ITyJIbCOKCHMETPOB, OKaXYTCsl B IIpe/ieiax £ Cpe/JHEeKBaApaTHUECKOe 3HAUCHHE,
Hoy4eHHoe ¢ ucnonb3oBaHueM CO-okcuMerpa. [ OLeHKH TOYHOCTH JaTIHKOB
ITyJIbCOKCHMETPUH HE MOTYT OBITh HCIIOIb30BaHbI H3MEPHUTENbHbIE IPHOOPHI,
HanpuMmep, cumysaTop SpO,.
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Avaokoétrnon Tou lNMpoidvrtog

Ot 1petg ogpég asbnmpav SpO, morkamAdv xprcemv g Philips mpoceépovv
duvatdTNTa TAPaKOAoVONGONG Yo £va VP PAGHO THTOV AGOEVOV OTWG PoiveTal
GTOV TOPAKAT® Tivako. Avatpééte oTig IIpodioypapés mo KATM 6TIG TUPOVCES
Odnyieg Xprong yo TAnpopopieg oeTIKA [e TNV akpifela Tov octnTypov.

o AwoOnmipeg Zewpd A: INa xprion pe onotodnmote unydvnpa Philips/Agilent/HP
70 07010 TOVG TaPabETel G maperkOevo. Avatpétte otic Odnyieg Xprong tov
IMevALATOg 60G Yo TANPpopopieg cupPatdomTas Tov aehntpov Zepds A.

o AweOnmipes Xepd B: To yprion pe ta ido umyovipato Philips/Agilent/HP ta
omoia mapadétovy tovg acntipeg Zewpag A M1191A kot M1191AL g
ocuppord Tapeddpeva, dni. o arsOnTpog M1191B pmopet va avtikatacstiost

tov M1191A kot 0 cusOntipag M1191BL pnopei va avtikotaotiost Tov
MI191AL.

* AwoOnmipeg Zepa A Edwiig 'Exdoong (Zepd AN): ' yprion pe ta copPatd
pe ) pépxa Philips pmyovipata OxiMax® M1020B 1 M3001A, Emidoyn A02.
Eniong yio yprion pe ta idro unyavipote Philips/Agilent/HP to omoia
nopaditovy Toug acdntpeg Tepdc A og cvpPortd mapeidpeva. Kabe
aoOnpog Zepdg A Ewdwnig Exdoong pmopei va avtikotaotoet Tov aishntipo
Tepdc A pe tov 0poto Kmdkod, . o acbntpac M1191ANL propei vo
avtikatootioet tov MI191AL, 0 M1192AN pnopel va avTikotooTcEL TOV
M1192A, 0 M1193AN nmopei va avtikataotioet tov M1193A, o M1194AN
pumopel vo avtikataotoet tov M1194A kot 0 M1195AN pmopet va
avtikotootioel tov M1195A.

zAwe'qn'lpsg
AwOnmipe | AoOnmipe Teph A Evniikov HodweTpikéd Bpe@ukog Neoyvikog
Q' G' Ewwng S
apa A Xepa B "Exdoong Aakt. Au. AaKT. Av. 3aakt | Aokt R o-
xE 100 xE Ti00 | KEPO | - 7O XE'- dw
pLov pLov o swo | POV | g
MI1191A MI1191B Alepapudl. P
'M1191AL | 'M1191BL | 'M1191ANL | P
MI1192A | Alegoppol. | MI192AN P
MI1193A | Alegoppol. | MI193AN P P
MI1194A | Alepappol. | MI1194AN P P
MI195A | AepappdC. | MI195AN P P

! Avtoi ot atsOnThpeg &xovv éva paxpotepo (Longer) TposapTnuévo KaAdd1o 3 HETpev (Evavtt Tov
TVMKOY KAA®SIOL 2 PETPOV).

2Avtol ot aroBnTpeg enexTeivovy T cupBaTOTTO 6TA SVPBTA PE T pépka Philips pmyaviuoTo:
OxiMax® .

3Hporlu(bu£va onueio epappoyns yo Tovg ccbntpeg M1193A kor M1195A.
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ZKOTTog XpAong

Ot aioOntiipeg SpO, morhamdav yproewv g Philips tpoopilovton yua xprion ce
moAlamhoVg acBeveis, Otav amatteital GUVENNG, AvailaKT Topakorodinon Tov
apTNPLEKOD KOPESHOD 0EVYOVOL Kot TOL pLOpoy ToAL0D.

MapeAképeva Tou Mapéxovral pe Toug AioBNTAPES

M1627A Hepwapmo Evnhikov: Hopéyetar uovo pe tovg oaodntipes daxtdlov
evnAiKk@V Y10, TN GTEPEMGT TOL KAAMSIOV TOL aednTipa 6710 ToW HEPOS TOV
Kopmod £vOg evnAikov acbevoie.

Odnyieg Xpniong: [eprypdoet to povtéha arsdntipa, TG epappoyEg ac0evoug,
115 [Ipogidomomaoelg EvavTt akaTdAANANG XPRONG KOt TIS TPOSLOYPAUPES.

MapeAkopeva AlaBéoipa yia Zexwpioti Ayopd

M1940A Karddro Ipocappoyéa: Kakddo npocappoyéa 8 axidwv (oTpoyyvrd
Onivko) mpog 12 axidwv (oTpoyyvAd apoevikd). Ilpocappdlet o foopa
awednmpa 8 axidwv otnv vodoyn Povouaros jack 12 axidmv tov pnyovipoTog.
Emexteiver 1o piikog tov kaAmdiov acOntpa kotd 2 pétpa. NA MHN
XPHEIMOIIOIEITALI pe tovg aobntipeg M1191AL, M1191ANL, M1191BL.

M1941A Korddro Enékraocng: Kakddio enéktaong 8 akidov (thoyyuko
OnAviod) Tpog 8 akidwv (csrpoyyvko apoevikd). Enexteivel to puikog tov
KoAmdiov aeOnmpa katd 2 pétpa. NA MHN XPHEIMOIIOIEITAI pe tovg
aodnipeg MI1191AL, M1191ANL, M1191BL.

Opiop66 ZupBoAwy Mpoidvrog

R+ €& &

Evnhikov Toudatpcog Aaxtorov Evniikev | Bpeukdg/Neoyvikog Evnhikov/
Xepron Ioudrorpicog Avtion
e ol ‘ “ l‘
Bpepukog Neoyvikog (Neo) Todtpikog/ Bpegucog Aoktorov | Bpeikdg/Neoyvikog
Bpegpukog TTodov TTod100

Aaxktorov Xeplod

ovppovievdeite KaTomy Amobnkevong Aot
T0L GUVOBEVTIKG |  EVTOANG TPOD

A Ry only : X

IIpocoy, Xpron povo Oeppokpacio Agv mepiéyet

gyyepidta
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Mposidotroinoeig

* Avtoi ot cucOntpeg mpoopilovtar yua yprion povo pe unyovipato Philips/
Agilent/HP. ITpwv t ypnom, enaAnedote 0Tt 0 GUVELAGHOG UNXUVILATOG/
aeOnTpa TpocdlopileTal ota eyxEPIdIA XpioNG Tov unyovipatog (m.y. Odnyieg
XpNone), SLopopeTikd umopet va TpokAnOel TpavHATIGHOS TOV 0oHevOUC.

* Ot petpnoetg ToApkng 0EVUETPIOG KOTAVELOVTAL GTATIOTIKG. AVo Tpita OV
TOV HETPNOEWV TOAUKNG 0EVUETPiag Propel vo avapévetal OTL EUTITTOVY GTO
Mropévo gvpog akpifetag (avatpééte otic Ipodiaypopés To KAT® 6TIG
nopovoeg Odnyleg Xprong yia ) dnhwon oxpifetas arodntipa).

» Yvvdéote Tov aucOnmpa Lovo oty vrodoxn SpO, 1 610 KaAOS10 TPosaproYEn
SpO, Tov 0&HuETPOV.

* Mnv ypnoponoteite tov arcOnTipo o€ d10popeTikd acevn Tpv Tov
amolvpdvete. O awotnmpog pumopet va exavaypnoionondel otov idto acbevn
K0®’ OAN TV TOPALOVY TOV 0l6HEVOVG GTO VOGOKOLETD.

* Ze avénuéveg Beppokpacieg nepiPdrrovtog, To déppa Tov acbevoig pmopet vo
VTooTEL GOPOPA EYKAVUAT HETA OO TOPATETOUEVT TOTOOETON TOV ocOnTpa
o¢ onpeia pe kaxn didyvon. o va amopevydel avt n katdotaon, PePoiwbeite
oTL eAéyyete Ta onpeio TomoBEnong Tov arsOnTpa cuyve. Orot ot arcOnTHpEg
nov mopatiBevior Asttovpyolv ywpig kivduvo va vepBodv tovg 41° C oto dépuo,
£av M apyuch Oeppoxpacio Tov déppatog dev vepPaivel Toug 35° C.

* Awocoeariote 6tL 1 TomobETNON TOL GO TP GTOV CGBEVT YiveTaL GTO
TPOTHAUEVO 1 GTO EVOAAOKTIKO GTLLELO EPAPLOYNG, COUPOVO. [LE TIG 0ONYiEg
TOTOHETNONG IOV TOPEYOVTAL TTLO KOT® GTO TPV EYYELpidto. e avtibet
TEPIMTOOT, Ol LETPTGELS EVIEXETAL VOL EIVAL AVOKPLBELS.

* T va anodyete PAEPIKO TOAUO, TOPEUTOINGT TNG KLKAOQOPING, GNLAdL0. 0O
nieon, vékpwon and mieon, TAAcHATIKES eVOEIEELS Kat avakpiPeis LeTpnoeLs,
BeParwbeite 0T1 ypnoponoteite orcOnTpa cwoTOD peyEBoug kot OTL 0
aweOnTpog dev eivar ToAD 6ektd tomobetnuévoc. Eqv o arsOntipog givor mokd
GOIKTOG, S10TL TO oNEl0 EPAPLOYNAS Eiva TOAD peyGAo 1 Exet dloyKmBEL Adym
0N HATOG, 1 VIEPPOMKT OOKOVHEVT TiECT) UTOPEL VO TPOKAAEGEL PAEPIKY
VIEPULLLIO OE OMOGTOCT OO TO GNUELO EQAPLOYNG, 0ONYDVTAS GE SLALEO OidN L.
Ko loyopio 1otov.

* Edv o aieOnmpag tomobetnOel mord yorapd, pmopei va técet 1 va petwdei n
GOOTN EVOVYPAUILOT] TOV OTTIKAV GTOYEIOV TOV AGONTHPO, IE OMOTEAEG O
avokpiPeic petpnoeis.
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MposidotroInoeig (ouvéxeia)

‘Omnov givat duvatdv, To onpeio epappoyng tov actntpa Tpénet va givar va
Gicpo yopig apTNPKOVG KAOETPES, TEPLYEPIOES TIETTG CULATOG 1) YPOUHES
£VOOPAEPLaG EyyvoNG.

Amo@uyete onpeia epapproyng mov ival emppent) oe VIePPOAIKY Kivnon.
[Ipoonadnote vo kpatnoete tov acheviy akivnTo, 1| LETAKIVAGTE TOV aledntpa
o¢ évo onpeio epappoyng pe Aydtepn Kivnon.

AVGAELTOVPYIKY ALOGOALPIVT 1] EVOOUYYELUKES YPDOOTIKEG UTOPEL VOl
TPOKAAEGOVV OVOKPIPEIG HETPOELS.

Bsﬁmmesna o110 onpeio e(papuoyng OV oucenmpa dev éyet Ba@u xpcopancpo
1 Pagn. Da mapaderypa, Bepvit voyiav, Texvira voyia, xpwoti ovsia i kpéua
TOV TEPLEXEL XPWOTIKT OVGI0L HTOPEL VoL TPOKAAEGOVV avaKkpiPeis LeTpioELs). Xe
OTOLONTOTE OO TIG TOPOTAVE® TEPITTAOCELG, EXAVATOTOOETNOTE TOV asHN TP 1
EMALETE EVOALOKTIKO oo Tpa Y100 XPTIOT| GE SLOPOPETIKO ONLEID EPUPLOYNG.
Koloyte Tov oncbntipa pe adta@oveg vAko 6tav entkpatody cuvenkes 1oxvpod
N vrepPoitkol poTIGHOV (VEEPLOPEG Avyvies, Avyvies xelpovpyeiov,
potobepormeia). e avtifetn tepintmon, o1 PETPHOELG EVOEYETOL VAL VoL
avakpiPeis.

TIpoctatéyte T0 GUVOESLO AT TV EXOPT| LLE OTOLOINTOTE VYPO.

Embewpeite to onpeio a(papuoyf]g oL ooOnmpa kébe 2 pe 3 (bpsg MoTE VO
BLucQUAIGETE TNV OKEPIOTNTO TOV SEPLATOG, TN GWGTH onTikY vbuyphpion
KoL Ty KvkAo@opia o€ andoTacn omd To onueio epappoyng Tov astnmpa. Edv
o asOntpag TOPUUEVEL TPOGAPTNUEVOG GE EVOL GTUELO YiaL ueyaro ypovikd
Sidotnpa, propel vo mpokAnbet epebiopog Tov dEppaTog 1 EAkwon. AMGETE TO
onpeio epappoyng tov archnmpa kabe 4 dpeg 1 cuyvoTEP £GV 1 KLKAOQOPio 1
1 aKePULOTNTA TOV dEPLATOG eivar petwpévn. Eav n pmtewvn tnyn dev Ppioketon
aKp1POG AMEVOVTL AT TO POTOAVLYVELTY, EXOVATOTOOETNOTE TOV aucONTHpO. I
emAEETE EVOAMOKTIKO ocONTApa Yo xp1ion 6€ S1aPopeTIKO GNuEio.

Mn ypnotponoteite ooOnTPa KATA T SIAPKELN OTEIKOVIONG HOYVITIKOD
topoypdeov (MRI). Evééyetar va mpokinbovv eykadpota 1 avakpipeic
HETPNOELS.

M1191AL/M1191ANL/M1191BL pévo: Mnv ypnoiponoteite ovtog Toug
a1oONTAPEG e KAAMI0 EMEKTACNG 1) KAAMDSIO TPOGUPUOYEQ.
M1195A/M1195AN pévo: To Ppéen sivor amppam] ot Kwncn, GUVETAG, OTOV
tomoBeteite Evav alcsenrnp(x o€ Bpsq)og, npsnst vo crspsmvsrs 70 KOAMOL0
mcenmpa He Tovia Yo vo amo@OYeTe va TEceL 0md To SAKTVAO TOL BPEPOvg.
Eav givan anapaitmro, tomobetiote tov aucbntipa o€ SapopeTikd dAKTLAO TOV
¥€p100 1 6€ EVOALOKTIKO o1eio TomobETnong (dGKTVAO TOV TOdI0V).
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Mpiv ToTTOBETAROETE TOV AICONTAPA

BePawwbeite 611 éxete dafacet ko katavonoetl OAeg Tig [Ipogdonomioelg mov
nopatifevrar otig Odnyieg Xpriong tov cuet)atog napoakorovdnong SpO,, kabbg
ko 0Agg 115 Ipogidomomoeig mov meptypdpovon oTig Tapovoeg Odnyieg Xprong.
Xpnoonoteite Tovg aoONTAPEG HOVO E EMKVPOUEVE UNYOVALLOTA KOL GE
GUVIGTOUEVT TEPLOYT TOTODETNONG 6TOV asOev.

Em@swpnon Tou Aiclnthpa

* EmbBewpnote tov ancntmipa eEmtepikd kot ecmtepikd. I va eréyEete T0
£0MTEPIKO, AVOIETE e TPOGOYN TNV KOWLOTNTA TOL ccOnTpa Kot eEAEYETE Yo
POYUESG ETAVO 1) KOVTA OT1| SLopOv GIAMKOVT TOL KOADTITEL TO. OTTIKG GTOLYEIOL.
BePaimbeite 6t dev vIapyovy UGOALISES 0T GIMKOVY, KOt OTL OEV VITAPYEL
Stappon vYPoOL and T OTTIKA GTOoLXElD TOV AN THPOL.

» Kdbe aroOnmpog mov epeavilel onuadia KataoTpoens 1 alloiwong dev mpénet
VoL XPNOLUOTOLEITAL Y10 TEPALTEP® TAPAKOAOVONGON acBevdY, AALE Vo
ATOPPILTETAL GOUPOVA LE TIG KATAAANAES dradikacieg amopptyng (PA.
TOPUKATO).

Atéppiyn Tou AioBnTiRpa

Atréppiyn Kateotpaupévwy Aicdnthpwyv

Kdébe aucbnmpag mov eppavifel onpddio puotkng 1 nAeKTpiknig eOopds 1 PAAPNG
TPEMEL VOL OTOAVHOIVETAL, VO OTOGTEPMOVETAL KO VO, OTOPPINTETOL COUPOVOL [LE TIG
1oYVOVOES TOTIKEG VOULKES SIATAEELS GYETIKE L TNV ATOPPLYT] VOCOKOUELUKMV
amoPATmy.

Mep1odikn) AAAayR Tou Znueiou Eqapuoyng

AMGLeTe TO onpeio epappoyng Tov acstntipa kabe 4 dpeg N cuyvoTEPA, GV N
KUKAOQOPia 1} 1 OKEPALOTNTO TOV SEPUATOG EIVOL HELWUEVT|.
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TotmroBéTnon Twv AicOnTipwv
AakTUAou Xepiou (A Modi1ov)

AloOnTipeg EvnAikwv AakTuAou XepioU

OmnotodNmote SAKTVAO EKTOG OO TOV OVTiXEPQ OE 000eVEiQ
Bapovg 50kg kot dve.

«  Xepd A:MI1191A 4 MI1191AL e1k6va TomodeTons
«  Xepd A i ‘Exdoon (SE): M1191ANL 8 EVIjHIKOE
. Xepa B: M1191B 1 M1191BL

Naidiatpikoi AioOnTApeg AakTUAou XepioU

Omnotodnmote dAKTVAO KT 0O TOV avTixXElpa, Yio acdeveis Papoug peta&d 15kg kon
50kg.

- Zapd A:MI1192A

. Xepa A Ewdwiy 'Exdoon (SE): M1192AN

Bpeg@ikoi AioOnTpeg AakTUAou XepioU (A Modiov)
Omnotodnmote dGkTLro YEP0D 1) TS0V (KTOG AId TOV avTiyepQ) Yo oicbeveig
Béapovg petagy 4kg kot 15kg.

H S1apetpog Tov SakTHA0L YEPLOV 1) TOS0V TPEMEL VoL KupLaiveton peto&d 7-8mm
(0,27-0,31”).

. Xapd A: M1195A 70

. Zepd A Ewwa) 'Exdoon (SE): M1195AN

Bipa TomoBétnon Tov AeOnTiipa Aaktorov Xeprov (1) Hodrov)

1 EmidéEte tov katddnko awsOntipa yio to péyebog tov aobevoig (0nwg kabopiletar
O TAVE).

2 TomoBetiote TOV b pa 670 ddKkTVLAO TOL AGOEVOLG. OTay Tomobeteite Evay
aoOntipa daktorov evnrikov, Befarwdeite 61t To KoAdS0 asOnpo Ppicketon 6To
EINANQ MEPOZX 100 0KTOAOV/KOPTOD OTMG QAIVETOL GTNV EIKOVA TLO TAVE®.

3 To dxpo 1oV dakTOAOL TOL acbevoVg TpémeL va ayyilel To Gkpo Tov ceOntpa aArd
va unv e&€yet and avtod. Eav sivon amopaitto, KOWTE TO ViYL Yo Vo TonobeToeTe
6mOTA ToV oot TiHpa.

4 | Otav tomobeteite évav acbntipa daktdLoL EVAiK®V, 6TEPEMOTE TO KOADIIO 6TO
MIZQ MEPOX TOY KAPIIOY pe 10 mepikdpmio M1627A (to omoio mapéyeton
HOVO pe Toug aucOnTpeg SakTOAOL EVNAIK®V.)

5 Xuvdéote Tov ausOntpa 6To unydvnua (| 6to Kakddio Tpocaproyéa av xpetdletar).

6 Embewpeite kot oAAdCeTe T0 onpeio TomoHETnong Tov oshntipa mepLlodikd.
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TotroBéTnon AioOnTipwyv Xepiou/ p
Modiov <

Neoyvikol aioOntipeg xeptov N mod100, Yo acbevels petadd
1kg kot 4kg.

. Yepa A: M1193A

+  Xeapd A Edua) 'Exdoon (SE): M1193AN

Bipa TomoB&tnon Tov AleOnTiipa Xeprov/Iodrod

1 Tono0etoTE TOV 0GON TP ETAVD GTO YEPL 1) 6TO TOSL e T OTTIKG E€XPTNOTOL
amévovTt 1o £vo and To GAAO.

2 Kpatdvrag tov arcOntmpa, tevidote ehappd tov tpavta (0xL teptocotepo omd 2,5cm
(1,07)).

3 Eicdyete Tov TeVIOUEVO HAVTO GTI GYIGHT, KPOTMOVTOS TOV EKEL VM TEPVATE TO
aKpo pESH amd T0 GTHPLYHO oLYKpATonG. Edv 0 wavtag eivar mokd pakpig, meplote
ToV péoa Kot omd to dedTEPO oTHPIYHO GVYPATONG.

4 Xuvdéote Tov asntpo 6To pnydvnpo (1 610 KaEAHG10 TPocupuroyEn av xpetdletar).

5 Embewpeite ko arlralete 1o onpeio TomobéTnong tov actntipa TePLOdIKE.

TomroBérnon AloBnTRipwyv AuTioU
Me KAImr

AcOnmpec avtiov evdikov 1 ToudlaTpikoi, yio acbeveic fépovg
40kg wot Gve.

. Xepd A: M1194A 1

+  Xeapd A Edua) 'Exdoon (SE): M1194AN

Bipa TomoBétnon AweOntiipa Avtiod pe Kur
1 T kahdTepn dudxvon, paraéte N Oeppdvete to Aopo tov avTioy.
2 Z1epe®OTE e TO KT TOV ausnTipa €mGved 6T0 GapkddEg T TOV Aofov. O

TAOGTIKOG HNYOVIOHOG OTEPEMONG ELUYIGTOTOLEL TOL TAPAGLTO TTOV TAPAYOVTOL A0
mv kivnon tov acbevois. Mnv tomobeteite Tov oo ipa endve og xovdpo M oe
onpeto mov mEleL T KeQGAL.

3 Yuvdéote ToV austnTipa 6To pnydvnua (1 6To KaAdo TPOGApHOYED av XpetdleTar).

4 EmBeopeite ko alalete o onpeio tonofétnong tov asdntipo meptodikd.
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KaBapiopuodg kai ATroAUpavon XaunAou
Emimrédou

O awonmpeg molamddv ypricemv mpénet va kabapilovtol Kot vo amoivpaivovtat,
OAAG OEV TTPEMEL VAL AMOGTEPMVOVTOL G Kapio Tepintmon. Akolovbnote ™
Sadkacio Tov TEPLYPAPETOL TO KATM.

MpocidotroINoeIg

Xpnowonoteite pOVO Ta EYKEKPLUEVE KOOUPIOTIKE KO OTOAVHOVTIKE HEGOL
OV TapatifEVTaL TAPaKAT® Kot Kavéva GAho. e avtifetn mepintwon, propel
va TpokAnOel {npid otov cebnmpa 1 6T KaAd®do GHVOESNG TOL, Heiwon ™G
Suapretog CONG TOL TPOIOVTOG, 1| KivOUVOL 6E GYECT LE TNV ACQUAELO.
Emidéyete T amOADHOVTIKG HEGH TPOGEKTIKA, KAOMG OPIGHEVA EXOVV GYEGOV
oot ovopato oALG Teleimg SrapopeTik) cuvOeom.

Mnyv gupubiete 1o POopa Tov achntpa og Kavéva Kabaplotikod didAvpo,
amoAVpOVTIKO 1) GALO VYPO (emtpémetar va epPfubioTovY HOVO 0 csOnTHpIG
Ko 1 kN kaAmdiov, 6yt to Pooua).

MnV HOVGKEVETE TOVG OGN TAPES GE AMOAVUAVTIKA HEGH Y1t YPOVIKO
oo peyoldtepo and exeivo mov kKabopiletal amd TOV KATUGKELOOT TOV
OTTOAVLLOVTIKOD HEGOL.

Mnv anocTtelp®VETE TOVG aeONTHPES.

Eykekpipéva KabapioTikd Méoa

- Mahakd amoppumavtikd - Akatovyo didivpa (1%)

Eykekpipéva AtroAupavTtikd Méoa

Metricide® 28 Cidex® Formula7  Kohrsolin® 2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isonporavodn (70%) 1
® ® HovTNAGKL 160TtpoTTavOANG (70%)
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28
Bripa Kobopropog kar Amrordpaven Xapnrov Emnédov

1

Kabopiote tov arcOntipa cdpeova pe Tig 0dnyieg mov 6uvodevovy 1o KabaptoTikd HéEGO.

2 AmolvpdveTe ToV cucONTAPA GOUPOVE LE TIG 0N YIEG TOV GLUVOFEVOVY TO OTOAVHOVTIKO
péco.
3 Eemlivete Tov aucOntpa Le vepod Kat 6TeYVHGTE OKOLTICOVTAG TOV pe kabapd Tavi,

agNvovTdg tov teeing oteyvo. Eqv mapatmpioete onpadio eOopdc 1 (nuidg otov
aetntpa 1 6To KAA®S10, OmoppiYTE TOV AsHNTPO AUECMG.
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Mpodiaypagég

AkpiBela Tou AicOnTApa
AweOnmiipeg Zepd A: T 116 Tpodiaypagég axpifetag arsOntmpa SpO, kot puOpod
mokpov Tepds A, avatpiére ot Odnyieg Xprong tov cvotfipatog Philips/Agilent/HP.

AweOnmipeg Zepa B: O mpoduaypopés akpifetag SpO, kot pudpod maiiov yio tovg
aontipeg M1191B kot M1191BL etvar ot idteg 6mmg kot yio tovg arctnmpes M1191A
kot M1191AL otig Odnyieg Xpriong tov cvothiparog Philips/Agilent/HP.

AweOnipeg Zapa A Educiig 'Exdoong (Zeipa AN): H axpifeta SpO, (Aettovpycog
KOPEGIOG) Yo T oelpd actnmpmv Zepdg A Edikng Exdoong mov xpnoipomotovvaot
oe ovvovaopo pe to M1020B 1 M3001A, Enhoyn A02, n) omoia tpocdiopiletat ogn
Sapopd “root-mean-square” (RMS) petagd Tov HETPOVHEVOV TGOV KOL TOV TIHOV
avaeopdg, 6to gvpog omd 70 mg 100%, sivar: 2% yio M1191ANL ko M1192AN, 3%
vy M1193AN, M1194AN kot M1195AN.

Neoyvikég E@appoyég: Ot ovopaotikég TIES akpifetag yio T vEoyvikn epappoyn efvot
170N awénpéveg katd éva mpdcbeto 1% AapPdavoviog voyn v enidpacn mov £xel 6TIG
perpnoeig o&upetpiog N EUPPLOKT ALOGPAPIVI GTO VEOYVIKO aipa, OTm¢ TpoPrémeTan
and ™ Pproypapio.

MNedia Tipwv MAkoug KupaTtog dwroektréptroucag Ai6dou (LED)

To gbpog PiKovg KORATOG Yo TIG S1OS0VG EKTOUTNG POTOS TOV YPTGLLOTOLOVVTIOL GTOVG
GLYKEKPLHEVOLG oot Tipeg Kupaiveton petaéh 600nm — 1000nm, pe 1oy0 ontikng
£&€0d0v pkpotepn amd 15mW. H yvaon tov £0povg pikovg kOpatog Lmopet va givat
APNOULN GTO 10TPIKO TPOSOTIKO OV Stevepyel pwTodvvaptkn Oepansio.

Emikopwon Mérpnong

H axpifewa SpO, éxet a&roroynOei oe pehéteg pe avOpdnovg oe chyKpion pe avticTolyeg
LETPNOELS apTNPLOKGY detyndtmv aipatog pe xpnon CO-o&upétpov. Xe po eheyyopevn
UEAETN OOKOPEGHOD, peheTiONKay VYeig ViAot 0eLOVTEG e EMimEd KOPEGHOD
peta&y 70% kot 100% Sa02. Ta yapokpoTkd Tov TANOVGHOD AVTOV TOV HEAETOV
nrav:

. ITepimov 50% yvvaikeg ko 50% Gvdpeg nhikiog petald 18-45 etdv

. XpoUoaTiKog TOVOG SEPUOTOC: amd OVOIKTO MG GKODPO

Kabdg ot petpnoetg E0mMopod modptkig 0EVUETPING KATAVELOVTOL GTOTIOTIKE, VO
mepinov ta 2/3 tov petpnoemv pe eE0mAMopd TaAUKAG 0EVUETPIOG UTOPEL VAL AVOLUEVETOL
OTL eumintovy otV Tiun + Arms mov petpdtot omd Eva CO-0&0HETPO. ZVoKEVEG ELEYYOV
Aetrovpyiag, Ommg évag mpocopotwtig SpO, dev Umopovv va xpnoipomomovy yio v
a&ordynon g akpifetag T@v oebntipmv makpikng o&upeTpiog.
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Uriine Genel Bakis

Philips’in yeniden kullanilabilen ii¢ farkli seri SpO, sensorii asagidaki
tabloda yer alan birgok farkl: tiirde hastanin izlenmesini saglar. Sensor
dogrulugu i¢in bu Kullanim Talimatlari’nin Spesifikasyonlar boliimiine bakin.

* A Serisi Sensorler: Aksesuar olarak belirtildikleri her tiirlii Philips/
Agilent/HP cihaziyla birlikte kullanilir. A Serisi sensor uyumlulugu
bilgileri i¢in cihazinizin Kullanim Talimatlari’na bakin.

* B Serisi Sensorler: A Serisi M1191A ve M1191AL sensoérlerin uyumlu
aksesuarlar olarak belirtildikleri Philips/Agilent/HP cihazlariyla birlikte
kullanilir; 6rnegin, M1191A yerine M1191B, M1191AL yerine de
M1191BL kullanilabilir.

+ Ozel Seri (SE) A Serisi Sensorler (AN Serisi): Philips marka
OxiMax® uyumlu M1020B or M3001A cihazlari, Option A02 ile
birlikte kullanilir. Ayrica, A Serisi sensorlerin uyumlu aksesuar olarak
belirtildikleri Philips/Agilent/HP cihazlartyla birlikte kullanilir. Her bir
Ozel Seri A Serisi sensor kendisine benzer numaraya sahip olan A serisi
sensoriin yerine kullanilabilir; 6rnegin, M1191ANL yerine M1191AL,
M1192A yerine M1192AN; M1193A yerine M1193AN; M1194A yerine
M1194AN; M1195A yerine M1195AN kullanilabilir.

20zel Seri

A Serisi | B Serisi A Serisi Yetipkin Cocuk Bebek Yenidodan
Sensorler | Sensorler | Sepsirler Ayak

Parmak | Kulak Pa;ma K;la 3Parmak pal:1:|1a6 3El Ayak

y

M1191A | M1191B — v
IMI91AL | 'M1191BL | M1191ANL |
M1192A = M1192AN v
M1193A — M1193AN V| v
M1194A = M1194AN v v
M1195A — M1195AN v v

Bu sensbrlerin standart 2m’lik yerine 3m’lik kablosu vardyr.
2Bu sensorler Philips marka OxiMax® ile uyumlu cihazlarla da uyumludur.
3M1193A ve M1195A sensdrler igin tercih edilen uygulama alanlary.
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Endikasyonlari

Philips’in yeniden kullanilabilen SpO, sensorleri, siirekli non-invaziv
arteriyel oksijen satlirasyonu ve nabiz hizi izleme gerektiginde, birden

fazla hastada kullanilabilir.

Sensorlerle Birlikte Verilen Aksesuarlar

* M1627A Yetiskin Bilekligi: Sensor kablosunu yetiskin hastalarin el ve
bileklerinin arkasina sabitlemek iizere yalnizca yetiskin parmak
sensorleriyle birlikte verilir.

* Kullamim Talimatlari: Sensoér modellerini, hasta uygulamalarini,
uygunsuz kullanima kars1 Uyarilari ve spesifikasyonlari agiklar.

Tek Basina Satilan Aksesuarlar

* M1940A Adaptor Kablosu: 8 pinliden (yuvarlak disi) 12 pinliye
(yuvarlak erkek) adaptor kablosu. 8 pinli sensorii 12 pinli cihaz jakina
uyarlar. Sensor kablosunu 2m uzatir. M1191AL, M1191ANL ve
M1191BL sensorlerle birlikte KULLANMAYIN.

* M1941A Uzatma Kablosu: 8 pinliden (yuvarlak disi) 8 pinliye (yuvarlak
erkek) uzatma kablosu. Sensor kablosunu 2m uzatir. M1191AL,
MI1191ANL ve M1191BL sensérlerle birlikte KULLANMAYIN.

Uriin Simgelerinin Tanimi
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Uyarilar

Bu sensorler yalnizca Philips/Agilent/HP cihazlartyla birlikte
kullanilmalidir. Kullanmadan 6nce cihaz/sensér kombinasyonunun
cihazin kullanim belgelerinde (6rnegin, Kullanim Talimatlar)
belirtildigini onaylayin; aksi takdirde, hastanin yaralanmasina yol
acilabilir.

Puls oksimetre dl¢iimleri istatiksel dagilima sahiptir. Tiim puls
oksimetre 6l¢limlerinin iigte ikisinin, belirtilen dogruluk orani dahilinde
olmasi beklenebilir (belirtilen sensor dogrulugu i¢in bu Kullanim
Talimatlart’nin Spesifikasyonlar boliimiine bakin).

Sensorii yalnizca oksimetrenin SpO, baglantisina veya SpO, adaptor
kablosuna baglayin.

Dezenfekte edilmeden sensorii bir baska hastada tekrar kullanmayin.
Hastanede kalis siiresi boyunca, ayni sensor bir hastada defalarca
kullanilabilir.

Yiiksek ortam sicakliklarinda, perfiizyona sahip olmayan alanlarda uzun
stireli sensor kullanimi sonucunda hasta cildinde ciddi yaniklar
olusabilir. Bu duruma engel olmak i¢in hasta iizerindeki uygulama
alanlarimi sik sik kontrol edin. Baslangigtaki deri sicakligi 35° C’yi
agmuiyorsa, listelenen tiim sensérler 41° C’yi agilmayacak sekilde
kullanilmalidur.

Sensorii hasta lizerinde tercih edilen veya alternatif uygulama alanina,
bu belgenin devaminda verilen talimatlara uyarak uyguladiginizdan
emin olun. Aksi takdirde dl¢iimler dogru ¢ikmayabilir.

Venoz pulsasyon, dolagimda tikanma, basing izleri, basing nekrozu,
artifaktlar ve hatali 6lgtimleri dnlemek i¢in dogru boyutta sensor
kullandiginizdan ve sensoriin fazla siki olmadigindan emin olun. Sensor
fazla sik1 olursa, uygulama alan1 fazla biiyiik oldugundan veya 6dem
nedeniyle fazla genislediginden, uygulanan asir1 basing uygulama
alaninda distal vendz konjesyona yol agarak, interstisyel ddem ve doku
iskemisiyle sonuglanabilir.

Sensor fazla gevsek olursa, optik hizalanma ger¢eklesmeyebilir veya
dogrulukla yapilamayabilir ve sensor yerinden ¢ikabilir.
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Uyarilar (devami)

Sensoriin uygulandigr alan miimkiinse arteriyel kateterlerin, kan basinct
mangsetlerinin veya intravaskiiler inflizyon hatlarim bulunmadig bir
ekstremite olmalidir.

Asir1 harekete maruz kalan alanlardan kaginin. Hastay1 hareketsiz
tutmaya ¢alisin ya da sensorii daha az hareketli bir alana alin.

Disfonksiyonel hemoglobin veya intravaskiiler boya maddeleri, dl¢iim
sonuglarinin yanlis ¢ikmasina neden olabilir.

Sensoriin uygulanacag: alanin fazla pigmente veya fazla renkli
olmamasina dikkat edin. Ornegin, tirnak cilasi, takma tirnak, boya veya
bronzlastirict krem, 6lglimlerin yanlis ¢tkmasia neden olabilir). Boyle
bir durumda sensorii baska bir yere takin veya baska bir alanda
kullanmak iizere baska bir sensor alin.

Gliglii veya asiri 151k bulunan ortamlarda, sensoriin iizerini yar1 saydam
bir malzemeyle ortiin (kizil6tesi lambalar, OR lambalar, fototerapi).
Aksi takdirde dlgiimler dogru ¢ikmayabilir.

Konnektoriin herhangi bir siviyla temas etmesini onleyin.

Derinin biitiinliigiinii, optik hizalanmanin dogru olup olmadigini ve
sensOr alanina distal dolagimi kontrol etmek igin sensdr uygulama
alanini 2-3 saatte bir denetleyin. Sensdr bir yere fazlasiyla uzun siire
takil1 kaldiginda deride iritasyon veya iilserasyon meydana gelebilir.
Sensoriin uygulandig: alani 4 saatte bir, dolasim veya derinin biitiinliigi
tehlikedeyse daha sik araliklarla degistirin. Eger 151k kaynagi 151k
dedektoriiniin tam karsisinda degilse sensorii yeniden takin veya farkli
bir alana takmak tizere baska bir sensor segin.

MRI taramasi sirasinda sensor kullanmayin. Aksi takdirde yaniklar
olusabilir veya 6l¢tim sonuglar1 dogru ¢ikmayabilir.

Yalmzca M1191AL/M1191ANL/M1191BL: Bu sensérleri uzatma veya
adaptor kablosuyla birlikte kullanmayin.

Yalmzca M1195A/M1195AN: Bebek hastalar hareket etmeye egilimli
olduklarindan, sensorii uygularken parmaktan ¢ikmasini engellemek igin
sensor kablosunu bir bantla sabitlemeniz Onerilir. Gerekirse, sensori
farkl bir parmaga veya farkli bir alana (ayak parmag) yerlestirin.
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Sensorii Kullanmadan Once

SpO; izleme cihazinizin Kullanim Talimatlari’n1 ve bu sensdriin Kullanim
Talimatlari’nda agiklanan Uyarilar1 okudugunuzdan ve anladiginizdan
emin olun. Sensoérleri yalnizca onaylanmis Cihazlarla ve hasta lizerinde
onerilen uygulama alanlarinda kullanin.

Sensorde Hasar Kontrolii Yapin

+ Sensorii distan ve igten kontrol edin. Icten kontrol etmek igin sensdr
boslugunu yavasca agin ve optik elemanlar1 kaplayan saydam silikonda
veya yakininda gatlak veya olup olmadigina bakin. Silikonun iizerinde
kabarma olmadigindan ve sensorden sivi sizmadigindan emin olun.

+ Hasar veya degisiklik belirtisi goriilen bir sensor daha fazla hasta
izleminde kullanilmamali, uygun atim prosediirler izlenerek atilmalidir
(asagiya bakin).

Sensor Atimi

Bozuk Sensorleri Atin

Fiziksel veya elektrik bozulma veya ariza belirtisi goriilen tiim sensorler
dezenfekte ve dekontamine edilmeli, ardindan hastane atiklarma iligkin
yerel yasalara uygun olarak ¢ope atilmalidir.

Uygulama Alanini Periyodik Olarak Degistirin

Sensor uygulama alanyny 4 saatte bir, ya da dolapym veya derinin
biitiinliidii tehlikedeyse daha syk aralyklarla dediptirin.
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Parmak (veya Ayak Parmagi)
Sensorlerinin Uygulanmasi

Yetipkin Parmak Sensorleri

50 kg iizerindeki hastalarda bagparmak haricinde tim
parmaklar.

* A Serisi: M1191A veya M1191AL

yetiskinlerdeki

i uygulama
*  Ozel Seri (SE) A Serisi: M1191ANL gosterilmigtir

* B Serisi: M1191B veya M1191BL

Cocuk Parmak Sensorleri

15-50 kg arasindaki hastalarda basparmak haricinde tiim parmaklar
* A Serisi: M1192A

+  Ozel Seri (SE) A Serisi: M1192AN

Bebek Parmak (veya Ayak Parmagi) Sensorleri

4-15 kg arasindaki hastalarda bagparmak haricinde tiim parmak veya ayak
parmaklari.
Parmak veya ayak parmagi ¢ap1 7-8 mm arasinda olmalidir.

* A Serisi: M1195A veya
+  Ozel Seri (SE) A Serisi: M1195AN

Adim | Parmak (veya Ayak Parmagi) Sensoriiniin Uygulanmasi

1  |Hastaya (yukarida agiklanmistir) uygun boyda sensor segin.

2 |Sensorii hasta parmagmin tizerine yerlestirin. Yetigkin parmak sensoriinii
uygularken sensor kablosunun parmak veya el UZERINE asagidaki sekildeki
gibi yerlestirildiginden emin olun.

3 |Sensor parmagin iizerine, parmak ucu sensoriin ucuna dokunacak ancak
disar1 ¢tkmayacak sekilde yerlestirilmelidir. Gerekirse, sensorii dogru
yerlestirmek i¢in tirnagi kesin.

4 | Yetiskin parmak sensorii uyguluyorsaniz, M1627A bilekligini kullanarak
kabloyu ELIN ARKASINA sabitleyin.

5 |Sensorii cihaza (veya gerekirse adaptor kablosuna) takin.

Sensor uygulama alanini distan ve i¢ten diizenli olarak kontrol edin.

213



El/Ayak Sensorlerinin Uygulanmasi

Yenidogan eli veya ayagi, 1-4 kg arasindaki hastalar igin.
* A Serisi: M1193A
«  Ozel Seri (SE) A Serisi: M1193AN

Adim | Ayak/El Sensoriiniin Uygulanmasi

1 Sensoril elin iizerine, optik pargalar birbiriyle kars: karsiya gelecek
sekilde yerlestirin.

2 Sensoril tutarak, seridi hafifce gerin (2,5 cm’den fazla degil).

3 Gerilmis seridi yuvaya yerlestirin ve burada tutarken ucunu mandaldan
gegirin. Serit ¢ok uzunsa ikinci mandaldan gegirin.

4 Sensorii cihaza (veya gerekirse adaptér kablosuna) takin.

5 Sensor uygulama alanini distan ve igten diizenli olarak kontrol edin.

Klipsli Kulak Sensorlerinin Uygulanmasi
Yetiskin veya ¢ocuk kulagi, 40 kg’nin iizerindeki hastalar

igin.

* A Serisi: M1192A veya
+  Ozel Seri (SE) A Serisi: M1194AN

Adim |Klipsli Kulak Sensérlerinin Uygulanmasi

1 Dabha iyi perflizyon saglamak i¢in kulak memesini ovun veya 1sitin.

2 Sonday1 kulak memesinin etli kismina klipsleyin. Plastik sabitleme
mekanizmasi, hastanin hareketiyle olusacak artifaktlar: en aza indirir.
Sondayi kikirdak iizerine veya basa dogru bastirildig: bir yere
yerlestirmeyin.

Sensoril cihaza (veya gerekirse adaptor kablosuna) takin.
4 Sensor uygulama alanini distan ve igten diizenli olarak kontrol edin.
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Temizlik ve Duslik Diizeyli Dezenfeksiyon

Yeniden kullanilabilen sensorler temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli,
ancak sterilize edilmemelidir. Asagida agiklanan prosediirleri izleyin.

Uyarilar

Sadece asagida listelenen temizlik maddelerini ve dezenfektanlari
kullanin; digerlerini kullanmayin. Aksi takdirde sensore veya baglanti
kablolarina zarar verebilir, lirliniin dmriinii kisaltabilir veya gilivenligi
tehlikeye atabilirsiniz.

Dezenfektanlari dikkatli se¢in, ¢iinkii bazilarinin adi birbirine ¢ok
benzese de, bilesenleri tamamen farkli olabilir.

Sensoriin konnektoriinii temizleme soliisyonlarindan herhangi birine,
dezenfektanlara veya baska sivilara batirmayin (yalnizca sensor ve
kablo kaplamasini siviya batirilabilirsiniz, konnektorii degil).
Sensoérleri dezenfektanlarin iginde, dezenfektan iireticisinin
belirttiginden daha uzun siire tutmayin.

Sensorleri sterilize etmeyin.

Onaylanmig Temizlik Maddeleri
- Hafif Deterjan - Tuz Soliisyonu (%1)

Onaylanmig Dezenfektanlar

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus 1zopropanol (70%) or

_ Izopropanol Bez (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28

Adim | Temizlik ve Diisiik Diizeyli Dezenfeksiyon

1

Sensorii, temizleyici maddeyle birlikte verilen talimatlara uygun olarak temizleyin.

2

Sensorii, dezenfektanla birlikte verilen talimatlara uygun olarak dezenfekte edin.

3

Sensorii suda durulayin, temiz bir bezle silerek kurulayin, tiimiiyle kurumaya
birakin. Sensor veya kabloda bozulma veya hasar belirtisi goriirseniz sensorii
hemen ¢ope atin.
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Spesifikasyonlar

Sensor Dogrulugu

A Serisi Sensorler: A Serisi sensorlerin SpO, ve Nabiz Hizi dogruluk
spesifikasyonlari i¢in Philips/Agilent/HP cihazinizin Kullanim Talimatlari’na
bakin.

B Serisi Sensorler: M1191B ve M1191BL sensérlerin SpO, ve Nabiz Hizi
dogruluk spesifikasyonlari, Philips/Agilent/HP cihazinizin Kullanim
Talimatlari’nda M1191A ve M1191AL sensorleri igin belirtilenlerle aynidir.

Ozel Seri A Serisi Sensorler (AN Serisi): M1020B veya M3001A, Option AO2 ile
birlikte kullamilan Ozel Seri A Serisi sensorlerin %70-%100 arahiginda dlgiilen
degerlerle referans degerler arasinda kok ortalama karesi (RMS) olarak belirlenen
SpO, dogrulugu (functional saturation): M1191ANL ve M1192AN i¢in %2;
MI1193AN, M1194AN ve M1195AN igin %3 tiir.

Yenidoganlardaki Uygulamalar:Yenidoganlardaki uygulamalar i¢in verilen
dogruluk rakamlari, literatiirde belirtildigi iizere yenidogan kaninda bulunan fetal
hemoglobinin oksimetre 6lgtimleri {izerindeki etkisi goz oniinde bulundurularak %1
artirilmistir.

Isik Yayan Diyotlarin Dalgaboyu Aralig:

Bu sensorlerde kullanilan 1s1k yayan diyotlarin dalgaboyu araligt 600nm-
1000nm’dir ve optik ¢ikis giicii de 15 mW’in altindadir. Dalgaboyu araliginin
bilinmesi fotodinamik terapi uygulayan klinik ¢alisanlar1 i¢in faydalidir.

Olgiim Gegerliligi

SpO, dogrulugu CO-oksimetreyle referans dlg¢iimii yapilan arteriyel kan drnegi
tizerinde gergeklestirilen insan ¢aligmalartyla kanitlanmistir. Bir kontrolli
desatiirasyon ¢alismasinda, satiirasyon seviyeleri %70 ile %100 arasinda olan
saglikli yetigkin goniilliiler incelenmistir. Bu ¢aligmalardaki popiilasyon 6zellikleri
asagidaki sekildedir:

. 18-45 yas araligindaki kadin ve erkekler i¢in yaklasik olarak %50

. Deri tonu: agiktan siyaha

Puls oksimetre 6lgiimleri istatistiksel olarak dagitilmig oldugundan puls oksimetre
6l¢timlerinin sadece tigte ikisinin Co-oksimetre 6l¢limleri i¢in belirlenen + degerler
araliginda kalmas: beklenebilir. SpO, simiilatorii gibi fonksiyonel test ediciler puls
oksimetre sensorlerinin dogrulugunu degerlendirmek igin kullanilamaz.
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For more information, please call your local Philips sales office listed in your
telephone directory or a Philips regional office listed below for the location of your

nearest sales office.

United States:

Philips Medical Systems
North America Corporation
3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099
(800) 225-0230

Canada:

Philips Medical Systems Canada
281 Hillmount Road

Markham, ON

L6C 2S3

(800) 291-6743

Latin America Headquarters:

Philips Medical Systems

1550 Sawgrass Corporate Parkway #300
Sunrise, FL 33323 USA

Tel: (954) 835-2600

Fax: (954) 835-2626

Manufacturing Address:
Philips Medizin Systeme
Boblingen GmbH
Hewlett-Packard Str. 2
71034 Boblingen, Germany

Europe, Middle East and Africa:
Philips Medizin Systeme

Boblingen GmbH

Cardiac and Monitoring Systems
Hewlett-Packard Str. 2

71034 Boblingen, Germany

Fax: (+49) 7031 463 1552

Asia Pacific Headquarters:
Philips Medical Systems
30/F Hopewell Centre

17 Kennedy Road

Wanchai

Hong Kong

Tel: (852) 2821 5888

Fax: (852) 2527 6727

http://shop.medical.philips.com

c E 0366 This product complies with the
requirements of the Council Directive 93/42/
EEC June 1993 (Medical Device Directive).

|!i.l ;a Contains no Latex

Subject to modification

© 2006

Koninklijke Philips Electronics N.V.
Printed in Germany December 2006
Philips Part Number 453564052251
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