Reusable SpO, T-Series Sensors

Instructions for Use

M1191T
Adult Finger Sensor

M1192T

Pediatric Finger Sensor

M1193T

Neonate Hand, Foot Sensor

PHILIPS



About This Edition

Notice

Copyright © 2007

Koninklijke Philips Electronics N.V.
All rights are reserved.

Contents
Instructions for Use................ 1
Manuel d’utilisation............. 10
Gebrauchsanweisung ........... 19
Gebruiksaanwijzing ............. 28
Instrucciones de uso............. 37
Instrugdes de Uso................. 46
Istruzioni per I'uso............... 55
Bruksanvisning .................... 64
Bruksanvisning .................... 73
Kayttdopas ......ccceeeveeveneenee. 82
Brugerhéndbog..................... 91
Hasznalati Gtmutato ........... 100
Instrukcja obstugi............... 109
Néavod na pouziti................ 118

USA Restriction

Printing History
Current Edition/Revision:
Printed in USA January 2007

Previous Editions/Revisions:

Printed in Germany 07/2005
Printed in Germany 01/2004

Navod na pouzitie ............eu...... 127
Navodila za uporabo ................. 136
Instructiuni de utilizare ............. 145
WHCTpyKIWS 32 TTON3BAHE ......... 154
Kasutusjuhend........c.ccoceeeeeenee 163
Naudojimo instrukcija............... 172
LietoSanas pamaciba.................. 181
Wuctpykims no skcrayarauu. 190
OMyieg XPAONG..erererreeeaiannane 199
Kullanim Talimatlari................. 208
A—HF—X - HAF 217
BRI 226
AL AT oo 235

United States law restricts this device to sale by or on the order of a physician.



Product Overview

Intended Use

Philips Reusable SpO, T-Series sensors provide continuous, non-invasive
measurement of arterial oxygen saturation (provides pulse rate monitoring
and plethysmograph wave) to compatible SpO, patient monitoring
devices.

The sensors are suitable for use only by appropriately trained clinicians
such as nurses, physicians, and EMS personnel for the treatment of
patients in and out of a hospital, as well as during transport. All clinicians
shall follow the current standard use model when applying a SpO, sensor
to a patient; i.e. apply the M1191T Adult or M1192T Pediatric sensor to
the patient’s finger; apply the M1193T Neonate sensor to the patient’s
hand or foot (see table below).

T-Series Sensor/Monitor Compatibility

T-Series sensors are compatible with many validated Philips/Agilent/HP
and OEM (Original Equipment Manufacturer) monitors. Reference the
Sensor & Instrument Compatibility Sheet included with your T-Series
Sensor for a comprehensive list of compatible monitors.

Reusable T-Series Sensors Model Application Cable Connector

5 ) Adult
)) MM | Anyfinger | 45 em
/| Sensor except thumb
Pediatric
w M1192T Any finger 45 cm
Sensor

] except thumb

3 Neonatal 9-pin D-sub
g M1193T Foot or 90 cm Connector
Sensor Hand




Accessories Supplied with Sensors

* Sensor & Instrument Compatibility Sheet: Lists all instruments that
are compatible with the reusable T-Series Sensors.

* Instructions for Use: Includes T-Series Sensor product descriptions,
patient applications, Warnings against improper use, cleaning and
disinfection procedures, and sensor specifications.

Accessories Available for Separate Purchase

* M1900B Adapter Cable: 9-pin (D-Sub female) to 12-pin (round male)
adapter cable. Connects any T-Series Sensor 9-pin connector to any
compatible Philips/Agilent/HP instrument that has a 12-pin SpO,
connection. Extends sensor cable length by 3m.

* M1943A Adapter Cable: 9-pin (D-sub female) to 8-pin (round male)
adapter cable. Connects any T-Series Sensor 9-pin connector to any
compatible Philips/Agilent/HP instrument that has an 8-pin SpO,
connection. Extends sensor cable length by 1.1m.

* M1943AL Adapter Cable: A longer (3m) version of the M1943A
adapter cable listed above.

Definitions of Product Symbols

NE I BN G

n % at °C (°F)
Adult Pediatric | Neonate Neonate Storage Storage
Patient Patient Patient Foot Temperature | Humidity

Limitations | Limitations

é % & R A

Adult Pediatric | Neonate | Prescription | Caution Consult Accom-
Finger Finger Hand Use Only panying Documents




|
Warnings

+ These sensors are for use only with compatible monitoring instruments.
Before using, reference your instrument’s Instructions for Use, or the
Sensor & Instrument Compatibility Sheet shipped with each sensor, to
verify instrument compatibility. Be sure to use sensors only with
validated instruments, otherwise patient injury may result.

» Unapplied sensors might cause readings. To avoid misdiagnosis, verify
sensor is applied to patient correctly.

 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, or the Sensor &
Instrument Compatibility Sheet 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 correctly at the preferred application site,
following instructions provided later in this document (refer to Applying
the Sensor). 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, excessive pressure may be applied.
This can result in venous congestion distal from the application site,
leading to interstitial edema and tissue ischemia.



Warnings (continued)

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

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

Avoid application 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.



Before Applying the Sensor

Before applying any T-Series Sensor to a patient, be sure to read and
understand all Warnings listed in your SpO, monitoring instrument IFU,
as well as the Warnings in this sensor IFU. Always apply an appropriate
size sensor at the proper patient application area (finger for adult and
pediatric patients; hand or foot for neonatal patients).

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 the Finger Sensor

M1191T Adult Finger Sensor
For patients weighing more than 50kg.

M1192T Pediatric Finger Sensor
For patients weighing between 15kg and

50kg. adult application shown
with supplied wristband
Step Applying the M1191T (Adult) or M1192T (Pediatric) Sensor

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

2 Position sensor over patient’s finger, being sure the sensor cable
is positioned ON TOP of the finger/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 a M1191T Adult finger sensor, secure the cable to
BACK OF HAND with supplied M1627A wristband (wristband is
supplied only with M1191T Adult finger sensors.)

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

6 Inspect and change the sensor application site periodically. You

may reapply the sensor to the same patient by repeating this pro-
cedure. Clean and disinfect the sensor before applying it to a dif-
ferent patient.




Applying the Hand/Foot Sensor

M1193T Neonatal Hand/Foot Sensor
For patients weighing 1kg-4kg.

Step Applying the M1193T (Neonate) Sensor
1 Position the sensor over the hand or foot, with Sensor Optics
aligned opposite each other. Hold the sensor in position while
stretching the Strap slightly, not more than 2.5cm (1.0”).
Cable to —
Monitor
2 Press the stretched Strap
. ) Latch
against the Slot, thread it —
into the Latch, and pull fora  Strap__4 o
secure fit. If long enough, >
thread it through the Second
Latch as well. Second
Latch
3 Plug the sensor cable/connector into the monitoring instrument
(or the instrument’s adapter cable if used).
4 Inspect and change the sensor application site periodically. You

may reapply the sensor to the same patient by repeating this pro-
cedure. Clean and disinfect the sensor before applying it to a dif-
ferent patient.




Sensor 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
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

* MI1191T (Adult) and M1192T (Pediatric) sensor accuracy is +3% SpO, in the
range from 70% to 100% SpO,.

* M1193T (neonate) sensor accuracy is +3% SpO, in the range from 70% to 100%
SpO, When sensors are used on neonatal subjects as recommended, the literature
predicts the accuracy range should be increased by +1% to account for affect on
oximeter measurements due to fetal hemoglobin in neonatal blood.

For more information on SpO, and Pulse Rate accuracy specifications, reference

your monitoring instrument’s Instructions for Use, or the Sensor & Instrument

Compatibility Sheet included with your sensor.

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% SaO, 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 du produit

Type d’utilisation

Les capteurs Philips réutilisables de SpO, de la série T permettent de
mesurer en continu, et par voie non invasive, la saturation artérielle en
oxygene, de surveiller la fréquence de pouls et d’afficher une courbe de
pléthysmographie, sur tout dispositif compatible de surveillance de la SpO,.

Ces capteurs doivent étre utilisés par des cliniciens ayant suivi une formation
appropriée (infirmiers, médecins, personnel des services d’urgence) pour
traiter les patients a I’hopital comme en consultation externe, ainsi que
pendant le transport. Tous les utilisateurs doivent respecter le modéle
d’utilisation actuellement recommandé pour les capteurs de SpO; ; ¢’est-a-
dire appliquer sur le doigt du patient les capteurs M1191T (pour adulte) ou
M1192T (pour enfant) et sur la main ou le pied le capteur M1193T (pour
nouveau-né), comme indiqué dans le tableau ci-dessous.

Compatibilité moniteur/capteur série T

Les capteurs de la série T sont compatibles avec la plupart des moniteurs
Philips/Agilent/HP et OEM validés. Consultez le document Sensor &
Instrument Compatibility Sheet fourni avec votre capteur et relatif a la
compatibilité des capteurs pour obtenir la liste des appareils compatibles.

Capteurs réutilisables série T| Modéle Application Cable Connecteur
5 i Adulte
)) Capteur | N'importe quel
i M1191T doigt, sauf le 45¢cm
pouce
Cant Enfant
apteur N’importe quel
j ’ 45 cm
m& M1192T doigt Connecteur
sauf le pouce D-sub 9
Cant Nouveau-né broches
apteur | pied ou main
M1193T 90 cm
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Accessoires fournis avec les capteurs

* Document d’accompagnement relatif a la compatibilité des capteurs :
répertorie tous les appareils compatibles avec les capteurs réutilisables de
la série T.

* Manuel d’utilisation : décrit les capteurs de la série T, les applications
patient, les caractéristiques techniques, les procédures de nettoyage et de
désinfection et les précautions a respecter pour éviter toute utilisation
incorrecte.

Accessoires pouvant étre achetés séparément

Cable adaptateur M1900B : cable adaptateur 9 broches (connecteur D-
Sub femelle) vers cable adaptateur 12 broches (connecteur male rond).
Permet de connecter tout capteur 9 broches de la série T a n’importe quel
appareil Philips/Agilent/HP compatible équipé d’un connecteur de SpO,
a 12 broches. Rallonge le cable du capteur de 3 m.

Cable adaptateur M1943A : cable adaptateur 9 broches (connecteur D-
Sub femelle) vers cdable adaptateur 8 broches (connecteur male rond).
Permet de connecter tout capteur 9 broches de la série T a n’importe quel
appareil Philips/Agilent/HP compatible équipé d’un connecteur de SpO,
a 8 broches. Rallonge le cable du capteur de 1,1m.

Cable adaptateur M1943AL : version plus longue (3m) du cable
adaptateur M1943A décrit ci-dessus.

Définition des symboles figurant sur les capteurs

(] £ o
® e /
[+]
a | o | /i/ L2,
n °c % at °C (°F)
Patient Patient Patient Pied, Température Humidité
adulte enfant [nouveau-né| nouveau-né (stockage) (stockage)
€ & & /N
Doigt, Doigt, Main, Sur Attention, se reporter a la
adulte enfant |[nouveau-né| prescription documentation
uniquement
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Avertissements

Ces capteurs doivent étre utilisés uniquement avec les appareils de
surveillance compatibles. Avant toute utilisation, vérifiez la compatibilité
dans le Manuel d’utilisation de ’appareil, ou dans le Document
d’accompagnement relatif a la compatibilité fourni avec chaque capteur.
Utilisez les capteurs uniquement avec des appareils validés, afin d’éviter
de blesser le patient.

Un capteur mal appliqué peut donner des mesures erronées. Pour éviter
toute erreur de diagnostic, vérifiez que le capteur est correctement
appliqué sur 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 ou au Document d’accompagnement relatif a la
compatibilité pour connaitre la précision des capteurs).
Branchez le capteur uniquement dans le connecteur libellé SpO, ou dans
le cable adaptateur de SpO, de I’oxymetre.
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 séjour 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 réguli¢rement 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 I’autre site indiqué
et a bien respecter les instructions d’application fournies plus loin dans ce
document (a la section Mise en place du capteur). 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.
12



Avertissements (suite)

+ 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.

Dans la mesure du possible, évitez de placer le capteur sur 1’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 d’application sujets a un mouvement excessif. Essayez de
calmer le patient ou replacez le capteur sur un site moins exposé au
mouvement.

L’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 1’alignement des éléments 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
I’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.

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

13



Avant d’appliquer le capteur

Avant d’appliquer tout capteur de la série T sur le patient, 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. Veillez a utiliser un capteur d’une taille adaptée au site
d’application voulu et au type de patient surveillé (doigt pour les patients
adultes et enfants, et main ou pied pour les nouveau-nés).

Inspection du capteur

* Inspectez le capteur, a I’extérieur comme a 1’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 ’utiliser pour la surveillance patient et le mettre au rebut
selon les procédures en vigueur (indiquées 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 matiére
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
Capteur de doigt pour adulte M1191T

Pour patients d’un poids supérieur a 50 kg.

Capteur de doigt pour enfant M1192T

Pour patients d’un poids compris entre 15

et 50 kg. Mise en place du capteur sur un adulte
avec la bande de poignet fournie
Etape | Mise en place du capteur M1191T (adulte) ou M1192T (enfant)

1

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

Placez le capteur sur le doigt du patient, en vérifiant que le cable
passe bien AU DESSUS du doigt et de la main, comme indiqué
sur la figure ci-dessus.

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

Si vous utilisez un capteur pour adulte M1191T, faites passer le
cable sur le DOS DE LA MAIN et fixez-le a I'aide la bande de
poignet M1627A (fournie uniguement avec les capteurs de doigt
pour adulte M1191T).

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

Inspectez et changez le site d’application du capteur
périodiquement. Vous pouvez réappliquer le capteur sur le méme
patient en répétant la procédure ci-dessus. Si vous voulez I'utiliser
sur un autre patient, vous devez impérativement le nettoyer et le
désinfecter.

15




Mise en place du capteur de pied/main

Capteur de pied/main M1193T pour
nouveau-né

Pour patients d’un poids compris entre 1 et 4 kg.

Etape

Mise en place du capteur M1193T (pour nouveau-né)

Placez le capteur sur le pied ou la main de fagon a ce que les diodes
soient alignées avec le photodétecteur. Maintenez le capteur en
place et étirez Iégerement la bande (pas plus de 2,5 cm).

Cable vers —
le moniteur

Bande
Eléments
optiques

Placez la bande étirée dans le
passant et maintenez-la pendant
que vous faites passer 'extrémité Ba”d\e, ;
dans le premier cran. Si la bande
est longue, enroulez jusqu’au
second cran.

Second
cran

Branchez le cable ou le connecteur du capteur sur le moniteur (ou
sur le cable-adaptateur de I'appareil si nécessaire).

Inspectez et changez périodiquement le site d’application du
capteur. Vous pouvez réappliquer le capteur sur le méme patienten
répétant la procédure ci-dessus. Si vous voulez l'utiliser sur un
autre patient, vous devez le nettoyer et le désinfecter.
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Nettoyage et désinfection de base du capteur

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® Liquide Cidex® Plus Isopropanol (70%) ou
Incidin® Liquide Omnicide® 28 Isopropancl Wipe (70%)
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.

17




Caractéristiques techniques

Précision du capteur

» La précision de la mesure avec les capteurs M1191T (pour adultes) et M1192T
(pour enfants) est de +3% de la SpO, dans une gamme de 70% a 100% de SpO,.

» Laprécision de la mesure avec le capteur M1193T (pour nouveau-nés) est de +3%
de la SpO, dans une gamme de 70% a 100% de SpO,. Lorsque les capteurs sont
utilisés sur des nouveau-nés comme recommandé, la plage de précision est étendue
de +1%, pour tenir compte du fait que les mesures données par I’oxymeétre peuvent
étre affectées par I’hémoglobine feetale présente dans le sang du nouveau-né,
comme |’indiquent les études actuelles.

Pour plus d’informations sur la précision de la SpO, et de la fréquence de pouls,

consultez le manuel d’utilisation de votre moniteur ou le document relatif a la

compatibilité fourni avec le capteur.

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 aux longueurs d’onde peuvent
s’avérer trés 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 ’analyse d’un échantillon de sang artériel de référence réalisée a I’aide
d’un CO-oxymeétre. Lors d’une étude controlée sur la désaturation, des adultes
volontaires sains ayant des niveaux de saturation de SaO, 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 ; 4ge : 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 oxymeétre de pouls.
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Produktiibersicht

Zweckbestimmung

Die wiederverwendbaren Philips SpO, -Aufnehmer der T-Serie
ermdglichen eine kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der
arteriellen Sauerstoffsittigung (Pulsfrequenzsignal und Plethysmogramm)
an kompatiblen Geriten zur SpO,-Uberwachung.

Diese Aufnehmer diirfen nur von entsprechend ausgebildetem klinischem
Fachpersonal (Pflegepersonal, Arzte und medizinisches Notfallpersonal)
zur Behandlung von Patienten innerhalb und auB3erhalb des
Krankenhauses und wihrend des Transports verwendet werden. Es gilt der
aktuelle Standardmessort fiir SpO,-Aufnehmer, d. h. beim Aufnehmer
M1191T fiir Erwachsene oder beim M1192T fiir Kinder der Finger und
beim Aufnehmer M1193T fiir Neugeborene die Hand oder der Ful3 (siche
nachfolgende Tabelle).

Kompatibilitidt von Aufnehmer und Monitor fiir die T-Serie

Die Aufnehmer der T-Serie sind mit vielen validierten Monitoren von
Philips/Agilent/HP und anderen Herstellern kompatibel. Die den
Aufnehmern der T-Serie beiliegende Kompatibilitdtstabelle fiir Aufnehmer
und Gerdite enthdlt eine Liste aller kompatiblen Monitore.

Wiederverwendbare
Aufnehmer der T-Serie Model Messort Habel anechluss
\ ) Erwachsene
)) M1191T | Bagliebiger Finger 45 cm
i Aufneh- | guper dem Dau-
mer men
Kinder
w M1192T | Beliebiger Finger 45 cm
I Aufneh- | gurer dem Dau-
mer men 9-poliger D-
Neugeborene S
( M1193T g 90 em anschluss
Aufneh- Hand
mer
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Im Lieferumfang enthaltenes Zubehor

* Kompatibilititstabelle fiir Aufnehmer und Gerite: Nennt alle
Gerite, die mit den wiederverwendbaren Aufnehmern der T-Serie
kompatibel sind.

* Gebrauchsanweisung: Enthélt Produktbeschreibungen, Angaben zu
Messorten, Warnungen vor unsachgemafiem Gebrauch, Anleitungen zur
Reinigung und Desinfektion sowie Aufnehmer-Spezifikationen.

Separat erhiltliches Zubehor

* M1900B Adapterkabel: Adapterkabel von 9-polig (D-Sub-Buchse) auf
12-polig (runder Stecker). Zum Anschluss eines beliebigen Aufnehmers
der T-Serie mit 9-poligem Anschluss an jedem kompatiblen Gerit von
Philips/Agilent/HP, das mit einem 12-poligen SpO,-Anschluss
ausgestattet ist. Verlangert das Aufnehmerkabel um 3 m.

* M1943A Adapterkabel: Adapterkabel von 9-polig (D-Sub-Buchse) auf

8-polig (runder Stecker). Zum Anschluss eines beliebigen Aufnehmers

der T-Serie mit 9-poligem Anschluss an jedem kompatiblen Gerdt von

Philips/Agilent/HP, das mit einem 8-poligen SpO,-Anschluss

ausgestattet ist. Verlangert das Aufnehmerkabel um 1,1 m.

Adapterkabel M1943AL: Lingere Version (3 m) des oben aufgefiihrten

Adapterkabels M1943A.

Zeichenerklarung

NE I BN G

n % at °C (°F)
Erwach- Kinder Neugebo- | Neugeborene | Temperaturbei | Luftfeuchtig-
sene Messort rene Ful® Lagerung keit bei
Messort Messort Grenzwerte Lagerung
Grenzwerte

é % & R A

Erwach- Kinder Neugebo- | Rezeptpflich- | Achtung, Begleitdokumenta-
sene Finger rene tig tion beachten
Finger Hand
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|
Warnungen

» Diese Aufnehmer diirfen nur mit kompatiblen Uberwachungsgeriten
verwendet werden. Vor der Anwendung ist anhand der der
Gebrauchsanweisung des Gerits oder anhand der den Aufnehmern
beiliegenden Kompatibilititstabelle fiir Aufnehmer und Gerdte zu
iiberpriifen, ob Aufnehmer und Gerét zusammen eingesetzt werden diirfen.
Die Aufnehmer diirfen nur mit validierten Gerdten kombiniert werden;
andernfalls kann es zur Verletzung von Patienten kommen.

+ Nicht angelegte Aufnehmer kénnen Messwerte erzeugen. Zur Vermeidung
von Fehldiagnosen darauf achten, dass der Aufnehmer richtig angelegt ist.

* Die Ergebnisse von Pulsoxymetrie-Messungen sind statistisch verteilt. Es ist
zu erwarten, dass zwei Drittel aller Pulsoxymetrie-Messungen im
angegebenen Genauigkeitsbereich liegen (Angaben zur
Aufnehmergenauigkeit stehen unter Spezifikationen in dieser
Gebrauchsanweisung oder in der Kompatibilitditstabelle fiir Aufnehmer und
Gerdte).

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

* Vor Verwendung bei einem anderen Patienten ist der Aufnehmer unbedingt
zu desinfizieren. Der Aufnehmer kann jedoch wiahrend der gesamten
Behandlungsdauer beim selben Patienten wiederholt eingesetzt werden.

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

* Den Aufnehmer unter Beachtung der weiter hinten folgenden Anleitung
korrekt am bevorzugten Messort anbringen (siche Anbringen des
Aufnehmers). Andernfalls kénnen ungenaue Messwerte auftreten.

* Zur Vermeidung von Venenpulsationen, Durchblutungsstérungen,
Druckstellen, Drucknekrosen, Artefakten und Messungenauigkeiten darauf
achten, dass der Aufnehmer die richtige Grof3e hat und nicht zu eng anliegt.
Sitzt der Aufnehmer zu fest, weil der Messort zu grof3 ist oder aufgrund
eines Odems anschwillt, wird moglicherweise zu viel Druck ausgeiibt. Dies
kann eine vendse Stauung distal des Messorts hervorrufen, die wiederum zu
interstitiellen Odemen und einer Ischéimie des Gewebes flihren kann.
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Warnungen (Forts.)

Wenn der Aufnehmer zu locker sitzt, kann er abfallen, oder es kann die
optische Ausrichtung beeintriachtigt werden. Dies kann zu ungenauen
Messwerten fiithren.

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

Stellen, die starken Bewegungen ausgesetzt sind, sind zu vermeiden.
Darauf achten, dass der Patient ruhig liegt oder den Aufnehmer an einer
Stelle anbringen, die nicht so stark bewegt wird.

Dysfunktionales Himoglobin oder intravaskulére Farbstoffe konnen das
Messergebnis verfdlschen.

Darauf achten, dass der Messort keine starke Pigmentierung oder
Farbung aufweist (beispielsweise konnen Nagellack, kiinstliche Négel
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,
Lichttherapie) ist der Aufnehmer mit einem lichtundurchléssigen
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 die
Lichtquelle dem Lichtempfénger nicht genau gegeniiberliegt, den
Aufnehmer neu anlegen oder einen anderen Aufnehmer fiir einen
anderen Messort wihlen.

Aufnehmer nicht wihrend einer MR-Tomographie einsetzen. Hierdurch
kann es zu Verbrennungen und Messungenauigkeiten kommen.
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Vor Anbringen des Aufnehmers

Vor dem Anbringen eines Aufnehmers der T-Serie sind alle Warnungen
zu beachten, die in der Gebrauchsanweisung des SpO,-
Uberwachungsgerits sowie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt
sind. Immer einen Aufnehmer der richtigen Grofle am geeigneten Messort
anlegen (Finger bei Erwachsenen und Kindern und Hand oder Fuf} bei
Neugeborenen).

Uberpriifung des Aufnehmers auf Beschidigungen

* Innen- und AuBenseite inspizieren. Zur Priifung der
Aufnehmerinnenseite den Aufnehmer vorsichtig spreizen und
nachsehen, ob sich an oder in der Néhe der durchsichtigen
Silikonabdeckung der optischen Komponenten Risse oder Blasen
befinden oder Fliissigkeit aus der Aufnehmeroptik austritt.

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

Entsorgung von Aufnehmern

Entsorgung von alten Aufnehmern

Wenn ein Aufnehmer mechanische oder elektrische Schiaden oder
Verschleilerscheinungen aufweist, ist er geméf den Vorschriften Ihrer
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-
Aufnehmers

M1191T Finger-Aufnehmer fiir
Erwachsene

Fiir Patienten mit einem Gewicht von iiber 50 kg.

M1192T Finger-Aufnehmer fiir Kinder

Fiir Patienten mit einem Gewicht von 15 bis 50 kg. Anbringen beim Erwachsenen

mit beiliegenden Handgelenkgurt

Schritt

Anbringen der Aufnehmer M1191T (Erwachsene) bzw.
M1192T (Kinder)

Einen passenden Aufnehmer wahlen (wie oben angegeben).

Den Aufnehmer so iber dem Finger platzieren, dass das
Aufnehmerkabel auf dem Riicken von Finger und Hand liegt
(siehe Abbildung oben).

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

Bei Finger-Aufnehmern fiir Erwachsene (M1191T) das Kabel mit
dem Handgelenkgurt M1627A auf dem Handriicken fixieren
(Gurt wird nur beim Finger-Aufnehmer M1191T fir Erwachsene
mitgeliefert).

Den Aufnehmer an das Gerat (bzw. an das Adapterkabel)
anschliel3en.

Den Messort regelmaRig Uberprifen und wechseln. Der
Aufnehmer kann wie oben beschrieben beim selben Patienten
erneut angebracht werden. Vor Anbringen des Aufnehmers bei
einer anderen Person den Aufnehmer reinigen und desinfizieren.
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Anbringen des Hand- bzw. FuB-

Aufnehmers

M1193T FuB-/Hand-Aufnehmer fiir
Neugeborene

Fiir Patienten mit einem Gewicht von 1 bis 4 kg.

Schritt

Anbringen des Aufnehmers M1193T fiir Neugeborene

1

Den Aufnehmer so an Hand oder Ful} anbringen, dass die
optischen Elemente einander gegentiberliegen. Den Aufnehmer
festhalten und den Gurt etwas dehnen (nicht mehr als 2,5 cm).

Kabel zum —
Monitor

Gurt

Aufnehn
Optik

Lasche fadeln und anziehen.
Wenn er lang genug ist, den
Gurt auch durch die zweite
Lasche ziehen.

Den gedehnten Gurt in den Lasche
Schlitz stecken, durch die v
Gurt\ % 2 N4

Zweite
Lasche

Das Aufnehmerkabel/den Anschluss am Uberwachungsgerat
(bzw. am Adapterkabel des Geréats) anschlief3en.

Den Messort regelmaRig tGberpriifen und wechseln. Der
Aufnehmer kann wie oben beschrieben beim selben Patienten
erneut angebracht werden. Vor Anbringen des Aufnehmers bei
einer anderen Person den Aufnehmer reinigen und desinfizieren.
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Reinigung und oberflachliche Desinfektion der
Aufnehmer
Die wiederverwendbaren Aufnehmer kdnnen gereinigt und desinfiziert

werden, sie diirfen jedoch nicht sterilisiert werden. Die folgende
Anleitung beachten.

Warnungen

Nur die unten angegebenen, zugelassenen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwenden. Andernfalls konnen Aufnehmer und
Anschlusskabel beschédigt oder in ihrer Lebensdauer beeintrachtigt
werden, oder es kann ein Sicherheitsrisiko entstehen.

Bei der Auswahl des Desinfektionsmittels genau auf den Namen
achten; oft haben Desinfektionsmittel dhnliche Namen, unterscheiden
sich aber v6llig in threr Zusammensetzung.

Den Stecker nicht in Fliissigkeiten (auch keine Reinigungs- oder
Desinfektionsfliissigkeiten) tauchen; es diirfen nur der Aufnehmer
und das Kabelgehduse eingetaucht werden, nicht der Stecker.
Aufnehmer nicht langer als vom Hersteller angegeben in das
Desinfektionsmittel eintauchen.

Die Aufnehmer nicht sterilisieren.

Zugelassene Reinigungsmittel

- Milde Reinigungslosung - Salzlosung (1 %)
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 Wipe (70 %)

Incidin™ Liquid Omnicide™ 28

Schritt Reinigung und oberflachliche Desinfektion

1

Den Aufnehmer gemaR der Anleitung fiir das Reinigungsmittel reinigen.

2

Den Aufnehmer geman der Anleitung fir das Desinfektionsmittel desinfizieren.

3

Den Aufnehmer mit Wasser absplilen, mit einem sauberen Tuch abtrocknen und
an der Luft vollsténdig 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

* Die Genauigkeit der Aufnehmer M1191T (Erwachsene) und M1192T (Kinder)
betrigt +3 % SpO, im Bereich von 70 bis 100 % SpO,.

* Die Genauigkeit des Aufnehmers M1193T betrdgt +3 % SpO, im Bereich von 70
bis 100 % SpO,.Wenn die Aufnehmer wie empfohlen bei Neugeborenen
eingesetzt werden, sollte — Literaturangaben zufolge — der Genauigkeitsbereich
zusdtzlich um + 1 % erweitert werden, um die Auswirkungen des im neonatalen
Blut enthaltenen fetalen Himoglobins auf die Oxymetermesswerte zu
beriicksichtigen.

Die Gebrauchsanweisung des Uberwachungsgerits bzw. die dem Aufnehmer

beiliegende Kompatibilitditstabelle fiir Aufnehmer und Gerdte enthélt ndhere

Angaben zur Genauigkeit von SpO, und Pulsfrequenz.

Wellenlangenbereich der LEDs

Die LEDs dieser Aufnehmer arbeiten mit Wellenldangen in einem Bereich von 600
bis 1000 nm und haben eine optische Ausgangsleistung unter 15 mW. Die Kenntnis
des Wellenldngenbereichs 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
Entsattigungsstudie wurden gesunde erwachsene Probanden in einem
Sattigungsbereich von 70 bis 100 % SaO, 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.
Funktionstestgeréte wie z. B. SpO, -Simulatoren kénnen nicht zur Bestimmung der
Genauigkeit eines Pulsoxymeter-Aufnehmers verwendet werden.
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Overzicht producten

Toepassing

Philips duurzame SpO, T-serie sensors verschaffen een continue, niet-
invasieve meting van arteri€le zuurstofsaturation (evenals polsfrequentie
bewaking en plethysmografie curve) op compatibele SpO,
patiéntbewakingsapparaten.

De sensors zijn alleen geschikt om gebruikt te worden door adequaat
getraind personeel, zoals verpleegkundigen, artsen en personeel op
spoedeisende hulp, voor behandeling van patiénten zowel binnen als
buiten het ziekenhuis en tijdens transport. Iedere gebruiker dient zich te
houden aan het huidige standaard toepassingsmodel bij het aanbrengen
van een SpO, sensor op een patiént. Dat betekent, dat de M1191T voor
volwassenen, of de M1192T voor kinderen, op de vinger dient te worden
aangebracht en de M1193T neonatale sensor op de voet van de baby (zie
onderstaande tabel).

T-serie sensors en compatibiliteit met monitoren

T-serie sensors zijn compatibel met vele gevalideerde Philips/Agilent/HP
en OEM (Original Equipment Manufacturer) monitoren. Raadpleeg
Sensor en instrument compatibiliteit, dat als bijsluiter is geleverd bij uw
T-serie sensor, voor een uitvoerige lijst van compatibele monitoren.

Duurzame T-serie sensors Model Toepassing Kabel Connector
5 ) Volwassene
)) M1191T Elke vinger 45 cm
l sensor behalve duim

Pediatrie
W mM1192T Elke vinger 45 cm
~ sensor behalve duim

M1193T Neonataal B;T:ze%til:b
Voet of
sensor hand 90 cm

28



Met sensors meegeleverde accessoires

* Sensor en instrument compatibiliteit document: Lijst met alle
instrumenten, die compatibel zijn met de duurzame T-serie sensors.

* Gebruiksaanwijzing: Omvat productbeschrijvingen van T-serie
sensors, toepassing bij patiénten, waarschuwingen tegen onjuist gebruik,
procedures voor reinigen en desinfecteren en de sensor specificaties.

Apart aan te schaffen beschikbare accessoires

* M1900B Adapterkabel: 9-pins (D-sub female) naar 12-pins (rond
male) adapter kabel. Verbindt de 9-pins connector van elke T-serie
sensor met elk compatibel Philips/Agilent/HP instrument dat over een
12-pins SpO, aansluiting beschikt. Maakt het sensorsnoer 3 m langer.

* M1943A Adapterkabel: 9-pins (D-sub female) naar 8-pins (rond male)
adapter kabel. Verbindt de 9-pins connector van elke T-serie sensor met
elk compatibel Philips/Agilent/HP instrument dat over een 8-pins SpO,
aansluiting beschikt. Maakt de sensor snoerlengte 1,1 m langer.

* M1943AL Adapterkabel: Een langere (3 m) versie van de hierboven
genoemde M1943A adapter kabel.

Definitie van productsymbolen

NE I BN G

n % at °C (°F)
Volw. Pediatrie | Neonale Neonale Opslag Opslag
patiént patiént patiént voet temperatuur | vochtigheid

beperkingen | beperking

é % & R A

Volw. Pediatrie | Neonale | Uitsluitend Let op, raadpleeg
vinger vinger hand op recept meegeleverde
documentatie.
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Waarschuwingen

* Deze sensors zijn uitsluitend voor gebruik met compatibele bewakings-
instrumenten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw apparatuur of
het, met elke sensor meegeleverde, Sensor en instrument compatibiliteit
document om te controleren of ze met uw apparatuur te gebruiken zijn.
Zorg dat u alleen sensors gebruikt op gevalideerde instrumenten, het kan
anders tot letsel bij de patiént leiden.

» Andere sensoren kunnen tot onnauwkeurige metingen leiden. Controleer
of de sensor correct bij de patiént is aangebracht om verkeerde diagnose
te voorkomen.

+ Pulsoximetrie metingen kennen een statistische verdeling. Tweederde
van alle pulsoximetrie metingen vallen meestal binnen de standaard
nauwkeurigheidsgraad (zie Specificaties verderop in deze gebruiksaan-
wijzing, of de Sensor en instrument compatibiliteit document voor
standaard nauwkeurigheidsgraad van de sensor).

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

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

* Op plekken waar geen goede doorbloeding is, kan de huid van de patiént
tijdens verhoogde omgevingstemperatuur en bij langdurige toepassing,
ernstig verbranden. Controleer bij de patiént de plekken waar de sensors
geplaatst zijn vaak om zo'n conditie te voorkomen. Alle sensors in de
lijst werken zonder risico op overschrijding van 41 °C op de huid, zolang
de omgevingstemperatuur onder 35 °C blijft.

* Zorg dat de sensor correct op de aanbevolen plaats is aangebracht,
volgens de instructies verderop in dit document (raadpleeg Sensor
aanbrengen). Niet in acht nemen kan onnauwkeurige metingen
opleveren.

* Voorkom veneuze pulsatie, circulatie obstructie, drukplekken, necroses,
artefacten en onnauwkeurige metingen, door te zorgen voor een goed
passende sensor die niet te strak zit. Als de sensor te strak zit omdat de
toepassingsplek door oedeem te groot is of wordet, is er kans op
excessieve druk. Dit kan veneuze stuwing achter de meetplek opleveren,
wat tot interstitieel oedeem en weefsel ischemie kan leiden.
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Waarschuwingen (vervolg)

* Als de sensor te los zit, kan deze er af vallen of de optische elementen
slecht in lijn houden, dit kan onnauwkeurige waarden opleveren.

* Waar mogelijk dient de toepassingsplek een ledemaat te zijn zonder
arteri€le katheter, bloeddrukmanchet of intraveuneuze lijn.

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

* Niet-functioneel hemoglobine of intravasculaire kleurstoffen kunnen
onnauwkeurige metingen opleveren.

» Zorg dat de meetplek niet te zwaar gepigmenteerd is of sterk gekleurd
(nagellak, kunstnagels, kleurstoffen of gepigmenteerde créme, kunnen
bijvoorbeeld onnauwkeurige metingen opleveren). In zulke gevallen
dient u een andere meetplek voor de sensor of een alternatieve sensor te
kiezen.

» Bedek de sensor met afschermend materiaal onder condities van sterk of
buitengewoon veel licht (infrarode lampen, OK-lampen, fototherapie).
Niet in acht nemen 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 voorbij de sensor. 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 alternatieve
sensor voor gebruik op een andere plek.

* Gebruik een sensor niet tijdens MRI onderzoek. Dit kan brandwonden of
onnauwkeurige metingen opleveren.
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Alvorens de sensor aan te brengen

Zorg dat u alle waarschuwingen gelezen en begrepen hebt, die in de
gebruiksaanwijzing van uw SpO, instrument en in dit document staan
voordat u een T-serie sensor op een patiént aansluit. Gebruik altijd de
juiste maat sensor op de geé€igende plek bij de patiént. (vinger bij
volwassen en pediatrie patiénten, hand of voet bij neonaten).

Inspecteer de sensor op beschadiging

+ Controleer zowel de buiten- als de binnenkant. Open de sensor
voorzichtig en controleer de binnenkant op scheurtjes van of naast de
transparante silicone, die de optische elementen bedekt. Kijk of er geen
blaren op de silicone zitten en dat er geen vloeistof lekt uit de optische
elementen.

+ Elke sensor die tekenen van beschadiging of veroudering vertoont dient
niet meer voor patiéntbewaking gebruikt te worden. Deze moet op
verantwoorde wijze als afval verwerkt worden (zie hieronder).

De sensor als afval afvoeren

Gooi slechte sensors weg

Elke sensor die tekenen vertoont van fysieke of elektrische verslechtering
of defecten, dient te worden gedesinfecteerd, gedecontamineerd en als
afval verwerkt te worden met in achtneming van de regels voor ziekenhuis
afval.

Verander regelmatig de meetplek

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

M1191T Volwassenen vingersensor
Voor patiénten zwaarder dan 50kg

M1192T Pediatrie vingersensor
Voor patiénten tussen 15 en 50 kg

toepassing bij volwassenen getoond
met meegeleverde polsband

Stap

Aanbrengen van de M1191T (volw.) of M1192T (pediatrie) sensor

1

Kies de sensor die geschikt is voor de patiént (zie boven).

2 Plaats de sensor over de vinger van de patiént, zorg dat de kabel
BOVENOP de vinger en hand ligt, zoals hierboven getoond.

3 De vingertop moet het uiteinde van de sensor raken maar er niet
doorheen steken. Knip de vingernagel zonodig, om de sensor
goed te kunnen plaatsen.

4 Bij plaatsing van de M1191T volwassenen vinger sensor zet u de
kabel vast over de RUG VAN DE HAND met het meegeleverde
M1627A polsbandje (alleen meegeleverd met M1191T vinger
sensor voor volwassenen).

5 Sluit de sensor aan op het instrument (of op de adapterkabel).

6 Instecteer de sensorplek en verander regelmatig van meetplek.

De sensor kan door de bovenstaande procedure te herhalen,
opnieuw bij dezelfde patiént aangebracht worden. Reinig en
desinfecteer de sensor voordat u die bij een andere patiént
aanbrengt.
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De voet /| handsensor aanbrengen

M1193T Neonatale voet of hand sensor
Voor patiéntjes van 1 - 4 kg.

Stap Aanbrengen van de M1193T neonatale sensor
1 Plaats de sensor over hand of voet, met de optische elementen in
lijn tegenover elkaar. Houd de sensor op zijn plaats bij het licht
aantrekken van de band, niet meer dan 2,5 cm.
Kabel naar —
monitor
2 Druk de gerekte band tegen
het slot, voer de band in de -
sleuf en trek de band aan. Ba”d\
Voer de band, als deze nog
lang genoeg is ook door de
tweede sleuf. Tweede
sleuf
3 Steek de sensorkabel in de connector van de monitor of in de
adapterkabel ervan.
4 Instecteer de sensorplek en verander regelmatig van meetplek.

De sensor kan door de bovenstaande procedure te herhalen,
opnieuw bij dezelfde patiént aangebracht worden. Reinig en
desinfecteer de sensor voordat u die bij een andere patiént
aanbrengt.
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Sensor reiniging en laag niveau desinfectie

De duurzame sensors dienen gereinigd en gedesinfecteerd te worden, maar
nooit gesteriliseerd. Volg daarbij onderstaande procedure.

Waarschuwingen

*  Gebruik uitsluitend onderstaande gevalideerde reinigings- en
desinfecteermiddelen, gebruik geen andere. Niet in acht nemen
hiervan kan schade aan de sensor en de aansluitdraden veroorzaken,
de levensduur bekorten of veiligheidsrisico's opleveren.

*  Kies desinfectantia zorgvuldig omdat sommige namen erg op elkaar
lijken maar heel verschillende samenstelling hebben.

*  Dompel de sensorconnector niet in enige reinigingsoplossing
desinfectant, of andere vloeistof (alleen de sensor en kabel omhulsel
mag worden ondrgedompeld, niet de connector).

*  Dompel sensors niet langer in desinfecteermiddelen dan door de
fabrikant van het desinfecteermiddel wordt gespecificeerd.

. Steriliseer de sensors niet.

Gevalideerde reinigingsmiddelen
- Mild afwasmiddel - Zoutoplossing (1%)

Gevalideerde desinfectantia

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® vloeistof Cidex® Plus Isopropanol (79%) of
Incidin® vioeistof Omnicide® 28 Isopropanol Wipe (70%)

Stap Sensor reiniging en laag niveau desinfectie
1 Reinig de sensor volgens de instructies bij het reinigingsmiddel.
2 Desinfecteer de sensor volgens de instructies bij het desinfectant.
3 Spoel de sensor in water, droog hem af met een schone doek en laat hem
geheel opdrogen. Als u enige verslechtering of beschadiging ziet aan de
sensor of de kabel, gooi hem dan onmiddellijk weg.
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Specificaties

Nauwkeurigheid van de sensor

* MI119IT (volwassene) en M1192T (pediatrie) sensor nauwkeurigheid is +3%
SpO, in het bereik van 70% tot 100% SpO,.

* M1193T (neonatale) sensor nauwkeurigheid is +3% SpO, in het bereik van 70%
tot 100% SpO,.Wanneer sensors op de aanbevolen wijze worden toegepast bij
neonaten, gaat de literatuur er vanuit dat het bereik van de nauwkeurigheid met
+1% moet worden verhoogd, om rekening te houden met de invloed van foetaal
hemoglobine in neonataal bloed op de meting van zuurstofsaturatie.

Meer informatie vindt u in de SpO, en Pulsfrequentie nauwkeurigheidsspecifi-

caties, raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw bewakingsapparatuur of het Sensor

en instrument compatibiliteit document dat met uw sensor werd meegeleverd.

Licht uitstralende diode golflengte bereiken

Golflengte bereiken voor de licht uitstralende diodes die in deze sensors gebruikt
worden zijn binnen 600 nm-1000 nm, met een optische output power van minder
dan 15 mW. Informatie over golflengte bereiken kan zinvol zijn voor klinici die
zich bezighouden met fototherapie.

Metingen validatie

De SpO, nauwkeurigheid is gevalideerd in humane studies door vergelijking met
arteri€le bloedmonsters met als referentie een CO-oximeter. In een gecontroleerde
desaturatie studie bij gezonde volwassen vrijwilligers is onderzoek gedaan bij
saturatie niveaus tussen 70% en 100% SaO,. De populatie karakteristicken voor
deze studie waren:

. Ongeveer 50% vrouwen en 50% mannen, met een leeftijd tussen 18-45 jaar.
. Huidskleur: van heel licht tot zeer donker

Omdat pulsoximeter metingen een statististische verdeling kennen, kan slechts van
tweederde van het aantal metingen verwacht worden dat het binnen de £ Arms
waarde valt, die met de CO-oximeter wordt gemeten. Een functionele tester, zoals
een SpO, simulator, kan niet gebruikt worden om de nauwkeurigheid van een
pulsoximeter sensor te bepalen.
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Descripcion general del producto
Uso previsto

Los sensores reutilizables de SpO, de la serie T proporcionan una medicion
continua y no invasiva de la saturacion del oxigeno arterial (monitorizacion de
la frecuencia del pulso y la onda pletismografica) para cualquier dispositivo de
monitorizacion de SpO, de paciente compatible.

Los sensores solo son adecuados para ser utilizados por personal sanitario con
la formacion adecuada, como enfermeras, facultativos y personal de los
servicios médicos de urgencias, para el tratamiento de pacientes dentro y fuera
del hospital, como durante su traslado. Todo el personal sanitario debera
seguir el modelo de uso estandar actual al aplicar un sensor de SpO, a un
paciente; es decir, aplicar el sensor para Adulto M1191T o Pediatrico M1192T
en el dedo de la mano del paciente; aplicar el sensor para Neonatos M1193T
en el pie o la mano del paciente (consulte la siguiente tabla).

Compatibilidad del sensor/monitor de la serie T

Los sensores de la serie T son compatibles con numerosos monitores
aprobados de Philips/Agilent/HP y OEM (Original Equipment Manufacturer,
equipos de otros fabricantes). Consulte la Hoja de compatibilidad del sensor y
el equipo que se adjunta con el sensor de la serie T, para obtener una lista
completa de los monitores compatibles.

Sensores reutilizables de la

Serie T Modelo Aplicacion Cable Conector

i Adulto
i ) 4 Sensor | cyalquier dedo de
7 M1191T la mano 45cm

excepto el pulgar

Pediatrico
w Sensor | cyalquier dedo de
M1192T la mano 45cm

excepto el pulgar

Conector de
Neonatal 9 pines D-Sub

Sensor Pie 0 mano
M1193T 90 cm
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Accesorios suministrados con los sensores

* Hoja de compatibilidad del sensor y el equipo: enumera todos los
equipos compatibles con los sensores reutilizables de la serie T.

* Instrucciones de uso: incluye descripciones de producto del sensor de
la serie T, las aplicaciones en los pacientes, advertencias frente al uso
incorrecto, procedimientos de limpieza y desinfeccion, y
especificaciones del sensor.

Accesorios disponibles para solicitar por separado

* Cable adaptador M1900B: cable adaptador de 9 pines (hembra D-Sub)
a 12 pines (macho redondo). Conecta cualquier conector de 9 pines de
los sensores de la serie T a cualquier equipo Philips/Agilent/HP
compatible que incluya una conexioén de SpO, de 12 pines. Aumenta en
3 m la longitud del cable del sensor.

* Cable adaptador M1943A: cable adaptador de 9 pines (hembra D-
Sub) a 8 pines (macho redondo). Conecta cualquier conector de 9 pines
de los sensores de la serie T a cualquier equipo Philips/Agilent/HP
compatible que incluya una conexion de SpO, de 8 pines. Aumenta en
1,1 m la longitud del cable del sensor.

+ Cable adaptador M1943AL: Una version de mayor longitud (3 m) del
cable adaptador M1943 A enumerado anteriormente.

Definiciones de los simbolos del producto

s e 4
- ofd -
' °F, A
n °c % at *C (°F)
Paciente Paciente Paciente Pie de Limitaciones Limitacio-
adulto pediatrico neonato neonato detemperatura nes de
de almacena- | humedadde
miento almacena-
miento
€& &~ N\
Dedode |Dedodela | Mano de Solo bajo Precaucion. Consulte la docu-
la mano mano neonato prescripcion mentacion adjunta
de adulto | pediatrico médica
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Advertencias

+ Estos sensores so6lo se deben utilizar con equipos de monitorizacion
compatibles. Antes de utilizarlo, consulte las Instrucciones de uso del
equipo o la Hoja de compatibilidad del sensor y el equipo que se incluye
con cada sensor, para comprobar la compatibilidad del equipo.
Asegurese de utilizar sensores tinicamente con equipos aprobados, de lo
contrario podria lesionar al paciente.

* Los sensores no aplicados también podrian provocar lecturas. Para evitar
errores de diagnodstico, compruebe si el sensor se ha colocado
correctamente en el 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, o la Hoja de compatibilidad del sensor y el equipo 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 cuténea inicial no supera los 35° C.

+ Asegurese de aplicar el sensor correctamente en la zona preferente del
paciente, segun las instrucciones que se indican mas adelante en este
documento (consulte Aplicacion del sensor). 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
adecuado del sensor y que éste no esté demasiado apretado. Si lo esta,
bien porque la zona de aplicacion es demasiado grande o bien porque se
ha hinchado debido a un edema, puede dar lugar a una presion excesiva,
lo que puede provocar una congestion venosa distal al lugar de
aplicacion, dando lugar a un edema intersticial o una isquemia tisular.
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Advertencias (continuacion)

Si el sensor esta demasiado suelto, podria caerse o desviar la alineacion
optica correcta de los componentes Opticos del sensor y dar lugar a
lecturas erroneas.

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

Evite las zonas de aplicacion 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 ufas, ufas 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 quiréfano, fototerapia).
En caso contrario podrian obtenerse mediciones erroneas.

Proteja el conector de manera que no entre en contacto con ningun
liquido.

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 cutdneas 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 de luz no
queda completamente opuesta al detector de luz, vuelva a colocar el
sensor en otra zona o elija otro sensor que pueda utilizarse en otra zona.
No utilice un sensor durante la exploraciéon de RM. Podria provocar
quemaduras o mediciones incorrectas.
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Antes de aplicar el sensor

Antes de aplicar cualquier sensor de la serie T a un paciente, 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. Aplique el sensor del
tamafio adecuado en la zona correspondiente del paciente (dedo de la
mano para pacientes adultos y pediatricos, y mano o pie para pacientes
neonatos).

Inspeccionar el sensor por posibles dafos

+ Inspeccione el interior y el exterior del sensor. Para comprobar el
interior, abra suavemente la cavidad del sensor y busque grietas en o
cerca de la silicona transparente que cubre los componentes Opticos.
Asegurese de que no existen burbujas en la silicona ni fugas de 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
periddica
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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Aplicacioén del sensor para
dedo de la mano

Sensor para dedo de la mano de adulto
M1191T
Para pacientes con un peso superior a 50 Kg.

Sensor para dedo de la mano pediatrico
M1192T

aplicacion en adulto con

Para pacientes con un peso entre 15 Kg'y 50 Kg. muiequera suministrada

Paso | Aplicacion del sensor M1191T (adulto) o M1192T (pediatrico)

1 Seleccione el sensor apropiado para el tamafio del paciente
(definido anteriormente).

2 Coloque el sensor en el dedo de la mano del paciente,
asegurandose de que el cable queda SOBRE el dedo y la mano
como se muestra arriba.

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

4 Si aplica un sensor para dedo de la mano de adulto M1191T,
asegure el cable al DORSO DE LA MANO con la mufiequera
M1627A suministrada (sélo se suministra con sensores para
dedo de la mano de adulto M1191T).

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

6 Inspeccione y cambie la zona de aplicacién del sensor

periddicamente. Es posible que tenga que volver a colocar el
sensor al mismo paciente repitiendo este procedimiento. Limpie y
desinfecte el sensor antes de aplicarlo a otro paciente.
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Aplicacion del sensor para mano/pie

Sensor para mano/pie neonatal M1193T
Para pacientes con un peso entre 1 Kgy 4 Kg.

Paso Aplicacion del sensor M1193T (Neonato)

1 Cologue el sensor en la mano o el pie, con sus componentes
opticos correctamente alineados y opuestos. Sujete el sensor en
su posicion correcta mientras tira de la cinta ligeramente, no mas
de 2,5 cm (1,0 pulg).

Cable al —
monitor
Cinta
Componentes 6pticos
del sensor

2 Presione la cinta estirada

L - Pasador
contra la ranura, insértela .

; Cinta /£ g >
por el pasador y tire para & )
asegurarla. Si es lo ) x
suficientemente larga,
insértela por efllsegundo Segundo
pasador también. pasador

3 Enchufe el conector o cable del sensor al equipo de
monitorizacion (o al cable adaptador del equipo, si se utiliza).

4 Inspeccione y cambie la zona de aplicacion del sensor
periddicamente. Es posible que tenga que volver a colocar el
sensor al mismo paciente repitiendo este procedimiento. Limpie y
desinfecte el sensor antes de aplicarlo a otro paciente.
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Limpieza y desinfeccion del sensor

Los sensores reutilizables deben limpiarse y desinfectarse, pero nunca
esterilizarse. Siga el procedimiento que se describe a continuacion.

Advertencias

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

+  Elija los desinfectantes con cuidado, ya que tienen nombres muy
similares pero con composiciones completamente diferentes.

*  No sumerja el conector del sensor en ninguna solucion de limpieza,
desinfectante ni otros liquidos (s6lo pueden sumergirse el receptaculo
del cable y el sensor, no el conector).

*  No sumerja los sensores en desinfectantes durante mas tiempo del
especificado por el fabricante de ese desinfectante.

. No esterilice los sensores.
Agentes de limpieza aprobados

- Detergente suave - Solucion salina (1%)
Desinfectantes aprobados
Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) o
@ o Toallitas con isopropanol
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28 (70%)
Paso Limpieza y desinfeccion
1 Limpie el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el agente
de limpieza.
2 Desinfecte el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el
desinfectante.
3 Enjuague el sensor con agua, pasele un pafo limpio y deje que se seque
completamente. Si observa algun tipo de deterioro o dafio en el sensor o el
cable, deseche el sensor inmediatamente.
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Especificaciones

Precision del sensor

+ La precision de los sensores M1191T (adulto) y M1192T (pediatrico) es de +3%
de SpO, dentro del rango del 70% al 100% de SpO,.

» La precision del sensor M1193T (neonato) es de +3% de SpO, dentro del rango
del 70% al 100% de SpO, Cuando los sensores se utilizan en pacientes neonatos
segun se recomienda, la documentacion prevé que el rango de precision deberia
aumentar +1% para tener en cuenta el efecto sobre las mediciones del oximetro
debido a la hemoglobina fetal en la sangre del neonato.

Para obtener mas informacion acerca de las especificaciones de precision de la

frecuencia del pulso y la SpO,, consulte las Instrucciones de Uso del equipo de

monitorizacion o la Hoja de compatibilidad del sensor y el equipo que se incluye
con dicho sensor.

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 optica inferior a 15 mW, ya que el rango de longitud de onda puede ser
util para facultativos que llevan a cabo tratamientos fotodinamicos.

Validaciéon 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 SaO,. 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 afos

. 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

Aplicagao prevista

Os sensores reutilizaveis da série SpO, T da Philips proporcionam medida

continua ndo invasiva da saturagdo de oxigénio arterial (sinal da freqiiéncia
de pulso e onda pletismografica) para todos os aparelhos de monitorizagado
de pacientes compativeis com SpO,.

Os sensores adequam-se ao uso exclusivo por pessoal clinico devidamente
treinado, como enfermeiros, médicos ¢ atendentes em PS para o tratamento
de pacientes dentro e fora de hospitais, e também durante transportes. Quan-
do da aplicagdo de um sensor de SpO, em pacientes, todos os usudrios clini-
cos deverdo seguir o modelo predefinido atual de uso ou seja, aplicar o sen-
sor de adultos M1191T ou pediatrico M1192T no dedo do paciente e o sen-
sor de neonatos M1193T no pé ou méo do paciente (vide a tabela abaixo).

Compatibilidade entre o Monitor e o sensor da Série T

Os sensores da Série T sdo compativeis com varios monitores validados da
Philips/Agilent/HP ¢ OEM (fabricantes de equipamentos originais). Para
obter uma lista completa de monitores compativeis com seu sensor da Série
T, consulte o Sensor & Instrument Compatibility Sheet (Folheto de compati-
bilidade do sensor).

Sensoressr’eL_ltiIizéveis da Modelo Aplicagdo Conec- Conector
érie T tor
X Modelo Uso adulto
u))» / M1191T | Qualquer dedo | 45 cm
[ exceto o polegar
Modelo Pediatrico
W M1192T | Qualquer dedo | 45 cm
. exceto o polegar
Conector
Modelo Neonatal sub-D de
M1193T Para pé ou 90 cm 9 pinos
méao
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Acessorios fornecidos com os sensores

* Sensor Compatibility Sheet: lista todos os equipamentos compativeis
com sensores reutilizaveis da Série T.

* Instrucdes de Uso: inclui descrigdes do sensor da Série T, aplicagcdes em
pacientes, avisos contra uso indevido, processos de limpeza e desinfec-
¢do e especificagdes dos sensores.

Acessorios a serem adquiridos separadamente

+ Cabo adaptador M1900B: cabo adaptador de 9 pinos (sub-D, fémea)
para 12 pinos (redondo, macho). Conecta o sensor da série T de 9 pinos
em todos os equipamentos Philips/Agilent/HP compativeis com uma en-
trada de 12 pinos para SpO,. Amplia o cabo do sensor em 3 m.

+ Cabo adaptador M1943A: cabo adaptador de 9 pinos (sub-D, fémea)
para 8 pinos (redondo, macho). Conecta o sensor da série T de 9 pinos
em todos os equipamentos Philips/Agilent/HP compativeis com uma
entrada de 8 pinos para SpO,. Amplia o cabo do sensor em 1,1 m.

+ Cabo adaptador M1943AL: uma versao mais longa (3 m) do cabo
adaptador M1943 A listado acima.

Definicoes dos simbolos de produtos

(] i3 o
® c /o
o
a | o /i/ b4
n c % at °C [ °F)
Paciente | Paciente | Paciente Pé de Limites de Limites de
adulto pedia- neonato | neonato | temperatura | umidade no
trico no armaze- | armazena-
namento mento
é ® & R A
Dedo Dedo Para Uso Cuidado, consulte os
(Adulto) | (Pedia- | méao de apenas documentos anexos
trico) neonato sob
prescrigao
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Avisos

Estes sensores somente devem ser utilizados em equipamentos de moni-
torizagdo compativeis. Antes de emprega-los, consulte as Instrugdes de
Uso ou o Sensor Compatibility Sheet (Folheto de compatibilidade do
sensor) fornecido com cada sensor, para comprovar a compatibilidade
dos instrumentos. Use os sensores exclusivamente com equipamentos
validados, caso contrario o paciente pode sofrer injurias.

Os sensores nao aplicados podem gerar leituras. Para evitar erro de diag-
nosticos, verifique se o sensor esta corretamente aplicado no paciente.

As medidas de oximetria de pulso séo distribuidas estatisticamente. Esta
previsto que dois tercos de todas as medidas da oximetria de pulso este-
jam dentro da precisdo definida (para informagdes sobre a precisdo dos
sensores, consulte a se¢do Especificacbes nestas Instru¢des de Uso ou o
Sensor & Instrument Compatibility Sheet).

Conecte o sensor somente na entrada para SpO, ou no cabo adaptador
para SpO, do oximetro.

Desinfecte o sensor antes de reutiliza-lo em outro paciente. O sensor
pode ser reutilizado no mesmo paciente durante toda a sua estadia na
instituicado.

Ap6s periodos prolongados de aplicagdo do sensor em locais com perfu-
sdo insuficiente, a pele do paciente poderia sofrer queimaduras graves
em ambientes com temperaturas elevadas. Para evitar essa situacdo, exa-
mine com freqiiéncia os locais de aplicag@o no paciente. Nenhum dos
sensores listados ultrapassa 41°C quando aplicados na pele de pacientes
cuja temperatura inicial ndo exceda 35°C.

Certifique-se de que o sensor ¢ aplicado no local preferencial, seguindo
as instrucdes citadas mais adiante neste documento (vide a se¢do Colo-
cagdo de sensores), caso contrario as medidas poderdo ser incorretas.
Para evitar pulsa¢ao 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 esta inchado, podera ser exercida pressdo em excesso, Essa
pressdo podera causar congestio venosa distal do local de colocagao,
levando a edema intersticial e isquemia do tecido.
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Avisos (continuagao)

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

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

Evite a aplicagdo em 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 (por 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 excessiva (lampadas de infravermelho, lam-
padas em centros cirurgicos ou de fototerapia), cubra o sensor com mate-
rial 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 circula-
¢éo distal em relagdo ao local onde o sensor esta colocado. Caso o sensor
esteja posicionado durante muito tempo no mesmo lugar, poderao surgir
irritagdes ou ulceragdes da 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, reposici-
one o sensor ou escolha outro sensor, que devera ser aplicado em um
local diferente.

Nao utilize sensores durante exames de ressonancia magnética, porque
poderio ser provocadas queimaduras ou medidas imprecisas.
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Antes da colocagao de sensores

Antes de aplicar sensores da Série T em um paciente, leia e familiarize-se
com todos os Avisos listados nestas Instrugdes de Uso e nas do equipa-
mento de monitoriza¢do da SpO,. Aplique sempre um sensor de tamanho
adequado na area correspondente de aplicagdo no paciente (um dedo para
pacientes adultos e pediatricos, e pé ou mao para pacientes neonatos).

Verificagdo de danos no sensor

« Examine o lado de dentro e de fora do sensor. Para examinar o interior,
abra cuidadosamente a cavidade do sensor e verifique 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 material, elétrico ou defeitos deverdo
ser desinfectados, descontaminados e eliminados segundo as leis e regula-
mentagdes 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
problemas circulatorios ou na pele do paciente, em intervalos de tempo
menores.
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Aplicagcao do sensor para
dedo

Sensor para dedo de adultos
M1191T

Para pacientes com mais de 50 kg de peso

Sensor de dedo para pediatria o
M1192T aplicagdo em adulto

com a pulseira fornecida

Para pacientes com 15 kg a 50 kg de peso.

Passo

Aplicagao do sensor M1191T (adultos) ou M1192T (pediatrico)

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

Posicione o sensor sobre o dedo do paciente, certificando-se de
que o cabo esteja NA PARTE DE CIMA do dedo ou da méo,
como mostrado abaixo.

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

Durante a aplicagdo de um sensor M1191T para dedo de adultos,
prenda o cabo nas COSTAS DA MAO com a pulseira M1627A
(fornecida s6 com sensores M1191T para dedos de pacientes
adultos).

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

Periodicamente, examine e troque o local de aplicagéo do sensor.
Para poder reaplicar o sensor no mesmo paciente, repita este
procedimento. Limpe e desinfecte o sensor antes de aplica-lo em
um paciente diferente.
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Aplicagao do sensor para mao/pé

Sensor M1193T para pé/mao de neonatos
Para pacientes com 1 kg a 4 kg de peso.

Passo

Aplicagao do sensor M1193T (para neonatos)

Posicione o sensor sobre a méo ou o pé, com os componentes
opticos do sensor um de frente para o outro. Segure o sensor na
posigao e estique a tira levemente, ndo mais de 2,5cm.

Cabo para—
0 monitor

Componentes
do sensor

2 Empurre a tira esticada pelo -
. . ; Lingleta
rebaixo, passe-a pela lin- ] .
glieta e puxe, para que fique 1@ N
bem presa. Se a tira for longa
o suficiente, passe-a também
pela segunda lingieta. Segunda
linglieta
3 Conecte o cabo do sensor/plugue no equipamento de monitoriza-
¢ao (ou no cabo do adaptador, se for utilizado).
4 Periodicamente, examine e troque o local de aplicagédo do sen-

sor. Para poder reaplicar o sensor no mesmo paciente, repita es-
te procedimento. Limpe e desinfecte o sensor antes de aplica-lo
em um paciente diferente.
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Limpeza e desinfecgao superficial do sensor

Os sensores reutilizaveis podem ser limpos e desinfectados, mas ndo devem
ser esterilizados. Siga o procedimento descrito 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 conexao 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 com-
pletamente 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.

. Nio esterilize os sensores.

Agentes de limpeza aprovados
- Detergente suave - Solucdo salina (1%)

Desinfectantes aprovados

Metricide® 28 Cidex® Formula7  Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur® CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (a 70%) ou

@ Toalhinhas de isopropanol (a 70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28

Passo Limpeza e desinfecgao superficial

1 Limpe o sensor segundo as instrugdes do produto de limpeza.

2 Desinfecte o sensor segundo as instrugdes do desinfectante.

3 Enxague o sensor com agua, seque-o com um pano limpo e deixe-o 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

* A precisdo dos sensores M1191T (uso adulto) e M1192T (uso pediatrico) é de
+3% em uma faixa de 70% a 100% da SpO,.

* A precisdo do sensor M1193T (para neonatos) ¢ de +3% em uma faixa de 70% a
100% da SpO, Nos casos em que o uso de sensores em pacientes neonatos é
recomendado, a literatura prevé que o grau de precisdo deveria ser aumentado
adicionalmente em +1%, considerando os efeitos nas medidas com oximetro cau-
sados pela hemoglobina fetal contida no sangue de recém-nascidos.

Para mais informagdes sobre especificagdes de precisdo da freqiiéncia de pulso e

SpO,, consulte as Instrugdes de Uso do equipamento em uso ou o Sensor Compati-

bility Sheet (Folheto de compatibilidade dos sensores) fornecido com o sensor.

Diodos de emissado de luz - Faixas de tensdao de onda

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

Validagao das medidas

A precisdo 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 SaO,. As caracteristicas da populagdo de pacientes foram as seguintes:

. Cerca de 50% de pacientes masculinos e 50% femininos entre 18 e 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

Destinazione d’uso

I sensori riutilizzabili Philips per SpO, Serie T consentono una
misurazione non invasiva, continua, della saturazione dell’ossigeno
arterioso (fornisce il monitoraggio della frequenza del polso e I’onda
pletismografica) ai dispositivi di monitoraggio della SpO, compatibili.

I sensori devono essere utilizzati solo da personale sanitario debitamente
qualificato, come infermieri, medici e personale di pronto soccorso, per il
trattamento di pazienti dentro e fuori dall'ospedale, oltre che durante il
trasporto. Tutto il personale sanitario deve attenersi al modo di utilizzo
corrente standard nell’applicare un sensore SpO, a un paziente, ovvero
deve applicare il sensore M1191T (adulti) o il sensore M1192T
(pediatrico) al dito del paziente e il sensore M1193T (neonatale) alla mano
o al piede del paziente (vedere tabella qui sotto).

Sensore Serie T/Compatibilita del monitor

I sensori Serie T sono compatibili con molti monitor approvati Philips/
Agilent/HP e OEM (Original Equipment Manufacturer). Vedere la Scheda
di compatibilita dei sensori e degli strumenti fornita con il sensore Serie T
per I’elenco completo dei monitor compatibili.

Sensori Serie T riutilizzabili | Modello Applicazione Cavo Connettore
5 P Adulti
)) M1191T Qualsiasi dito 45 cm
1 Sensore | eccetto il pollice
Pediatrico
w M1192T | Qualsiasidito | 45cm
__ Sensore | eccetto il pollice
Neonatale 9 pin, D-sub
M1193T Piede o 90 Connettore
Sensore mano cm
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Accessori forniti con i sensori

* Scheda di compatibilita dei sensori e degli strumenti: elenca tutti gli
strumenti compatibili con i sensori Serie T riutilizzabili.

¢ Istruzioni d'uso: descrivono i sensori Serie T, le modalita di
applicazione al paziente, le avvertenze relative ad usi impropri, le
procedure per la pulizia e la disinfezione e le specifiche tecniche.

Accessori acquistabili a parte

* Cavo adattatore M1900B: cavo adattatore da 9 pin (D-sub femmina) a
12 pin (tondo maschio). Puo essere utilizzato per collegare un connettore
a 9 pin con sensore Serie T a qualsiasi strumento Philips/Agilent/HP
compatibile dotato di connettore SpO, a 12 pin. Funge da prolunga da
3m per il cavo del sensore.

+ Cavo adattatore M1943A: cavo adattatore da 9 pin (D-sub femmina) a
8 pin (tondo maschio). Collega un connettore a 9 pin con sensore Serie T
a qualsiasi strumento Philips/Agilent/HP compatibile dotato di
connettore SpO, a 8 pin. Funge da prolunga da 1,1m per il cavo del
sensore.

+ Cavo adattatore M1943AL: versione piu lunga (3 metri) del cavo
adattatore M1943A.

Definizioni dei simboli del prodotto

S e 74
- ofd .
' °F, e,
n °c % at °C (°F)
Adulti Pediatrico | Neonatale Neonatale | Temperaturadi | Umidita di
Paziente | Paziente Paziente Piede conservazione | conserva-
Limitazioni zione
Limitazioni
€ & G r
Adulti Pediatrico | Neonatale | Da utilizzare Attenzione! Vedere i docu-
Dito Dito Mano solo su menti accompagnatori.
prescrizione
medica
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Avvertenze

Questi sensori possono essere usati solo con strumenti di monitoraggio
compatibili. Prima di usare il sensore, consultare le Istruzioni d'uso
oppure la Scheda di compatibilita dei sensori e degli strumenti fornita
con ogni sensore per verificare se sia compatibile o meno con lo
strumento con cui si intende utilizzarlo. L'utilizzo dei sensori con
strumenti non approvati puo causare lesioni ai pazienti.

I sensori non applicati possono provocare letture. Per evitare diagnosi
erronee, assicurarsi che il sensore venga applicato correttamente.

Le misurazioni di pulsossimetria sono distribuite statisticamente. Due
terzi di tutte le misurazioni di pulsossimetria generalmente rientrano nei
valori di precisione dichiarati. Per informazioni sui valori di precisione
dichiarati, vedere la sezione Specifiche, piu oltre in queste Istruzioni
d'uso, o la Scheda di compatibilita dei sensori e degli strumenti.

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

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

In presenza di temperature ambientali elevate, la cute del paziente
potrebbe riportare gravi ustioni in caso di applicazione prolungata del
sensore in punti caratterizzati da scarsa perfusione. Per evitare questo
problema, controllare frequentemente il punto di applicazione. Durante
l'uso, la temperatura di tutti i sensori non supera i 41° C a contatto con la
pelle, purché la temperatura cutanea iniziale non superi 35° C.

Controllare che il sensore sia applicato correttamente nel punto di
applicazione prestabilito, seguendo le istruzioni fornite piu oltre in
questo documento (vedere Applicazione del sensore). In caso contrario,
le misurazioni possono risultare imprecise.

Per evitare pulsazione venosa, ostruzioni alla circolazione, segni o
necrosi da compressione, artefatti e imprecisioni nei valori, assicurarsi
che il sensore utilizzato sia della misura corretta e non sia
eccessivamente stretto. Se il sensore & troppo stretto, perché di misura
troppo piccola per il punto di applicazione prescelto o a causa del
gonfiore causato da un edema, ¢ possibile che sia applicata eccessiva
pressione. Cio puo provocare una congestione venosa distale dal punto
di applicazione, con conseguente edema interstiziale e ischemia dei
tessuti.

57



Avvertenze (continua)

Se il sensore ¢ troppo largo, puo sfilarsi o compromettere il corretto
allineamento degli elementi ottici del sensore e provocare letture
erronee.

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 di applicare il sensore in 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, creme coloranti o pigmentate possono determinare
misure 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 presenza 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 0 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 si trova esattamente
di fronte al fotorivelatore, riapplicare il sensore oppure scegliere un
sensore diverso da usare in un altro punto.

Non utilizzare un sensore durante le scansioni con risonanza magnetica:
potrebbero generarsi ustioni o misure imprecise.
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Operazioni preliminari all'applicazione del
sensore

Prima di applicare un sensore Serie T al paziente, leggere con attenzione
tutte le avvertenze riportate nelle Istruzioni d'uso dello strumento per il
monitoraggio della SpO,, nonché quelle riportate in questo documento.
Applicare sempre un sensore della misura appropriata all’area di
applicazione indicata (il dito nel caso di pazienti adulti e pediatrici, la
mano o il piede nel caso di pazienti neonatali).

Verifica dell'integrita del sensore

* Ispezionare le superfici interne ed esterne del sensore. Per controllarne
I’interno, aprire delicatamente la cavita del sensore e verificare se sono
visibili fessure sul silicone trasparente che ricopre gli elementi ottici o
attorno allo stesso. Assicurarsi che non vi siano bolle d’aria sul silicone
né fughe di liquidi dagli elementi ottici del sensore.

 Non utilizzare per il monitoraggio dei pazienti sensori che presentino
segni di danneggiamento 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, 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 ad intervalli di 4 ore o piu
frequentemente se la circolazione o l'integrita della cute sono
compromesse.
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Applicazione del sensore per
dito
Sensore per dito M1191T (adulti)

Per pazienti di peso superiore ai 50kg.

Sensore per dito M1192T
(pediatrico)

Per pazienti di peso compreso tra 15 e 50kg.

applicazione adulti
con la fascetta da polso
fornita

Fase Applicazione del sensore M1191T (adulti) o M1192T (pediatrico)

1 Selezionare il sensore adatto in base al peso del paziente (vedere
sopra).

2 Posizionare il sensore sul dito del paziente, facendo in modo che
il cavo del sensore sia posto IN CIMA al dito o alla mano, come
illustrato sopra.

3 La punta del dito del paziente deve toccare ma non fuoriuscire
dall'estremita del sensore. Se necessario, tagliare I'unghia per
posizionare correttamente il sensore.

4 Nell'applicare un sensore per dito M1191T per adulti, fissare il
cavo al DORSO DELLA MANO mediante I'apposita fascetta da
polso M1627A (fornita solo con i sensori per dito M1191T per

adulti).

5 Inserire il sensore nello strumento (o nel cavo adattatore, se
necessario).

6 Ispezionare e modificare periodicamente il punto di applicazione

del sensore. Ripetendo questa procedura & possibile applicare
nuovamente il sensore allo stesso paziente. Pulire e disinfettare il
sensore prima di applicarlo a un altro paziente.
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Applicazione del sensore per mano/
piede

Sensore per mano/piede M1193T
(neonatale)

Per pazienti di peso compreso tra 1 e 4kg.

Fase Applicazione del sensore M1193T (neonatale)

1 Posizionare il sensore sopra la mano o il piede, con gli elementi ottici
del sensore allineati I'uno di fronte all’altro. Mantenere in posizione il
sensore tirando leggermente la fascetta adesiva, senza superare i
2,5cm.

Cavo che collega —

Monitor

Fascetta adesiva
Sensore
Elementi ottici

2 Premere la fascetta adesiva " Gancio d'arresto
tesa contro la fessura, farla \
passare nel gancio d'arresto e Fascetta
tirare per assicurarne la X y >
tenuta. Se e troppo lunga, farla , \
passare anche nel secondo = P ¥ Secondo
gancio d’arresto. gancio

d’arresto

3 Inserire il cavo/connettore del sensore nello strumento di
monitoraggio (o nel cavo adattatore dello strumento, se utilizzato).

4 Ispezionare e modificare periodicamente il punto di applicazione del
sensore. Ripetendo questa procedura € possibile applicare
nuovamente il sensore allo stesso paziente. Pulire e disinfettare il
sensore prima di applicarlo a un altro paziente.
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Pulizia e disinfezione di basso livello per
sensori

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

Avvertenze

Utilizzare solo i prodotti detergenti e disinfettanti approvati ed
elencati di seguito. Astenersi dall'usare altri prodotti. Il mancato
rispetto di queste precauzioni puo danneggiare il sensore o i cavi di
collegamento nonché comprometterne la durata e la sicurezza.
Selezionare con la massima attenzione i disinfettanti in quanto alcuni
hanno nomi molto simili ma composizioni completamente diverse.
Non immergere il connettore del sensore in soluzioni detergenti,
disinfettanti o altri liquidi (solo I’alloggiamento del sensore e del cavo
puo essere immerso, non il connettore).

Non immergere i sensori nei disinfettanti per un periodo di tempo
superiore a quello specificato dal fabbricante del disinfettante.

Non sterilizzare i sensori.

Prodotti 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 Isopropanolo (70%) o
® ® panni imbevuti di
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28 isopropanolo (70%)
Fase Pulizia e disinfezione di basso livello

1

Pulire il sensore seguendo le istruzioni fornite con il prodotto detergente.

2

Disinfettare il sensore seguendo le istruzioni fornite con il disinfettante.

3

Sciacquare il sensore con acqua e asciugarlo perfettamente usando un
panno pulito. Se si notano segni di deterioramento o danni al sensore o al
cavo, smaltire immediatamente il sensore.
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Specifiche

Precisione dei sensori

» La precisione dei sensori M1191T (adulti) e M1192T (pediatrici) ¢ pari a +3%
SpO, nella gamma di misurazione della SpO, compresa tra il 70% e il 100%.

» La precisione dei sensori M1193T (neonatali) ¢ pari a +3% SpO, nella gamma
della SpO; compresa tra il 70% e il 100%. Quando i sensori vengono usati sui pazienti
neonatali come raccomandato, la letteratura prevede un aumento della gamma di
precisione pari a +1%, al fine di tener conto dell’effetto sulle misurazioni
ossimetriche dell’emoglobina fetale presente nel sangue neonatale.

Per ulteriori informazioni sulla precisione delle misurazioni della SpO, e della

frequenza del polso, vedere le Istruzioni d’uso del proprio strumento di

monitoraggio oppure la Scheda di compatibilita dei sensori e degli strumenti fornita

con il sensore.

Gamme della lunghezza d'onda dei diodi a emissione
luminosa (LED)

Le gamme della lunghezza d'onda dei diodi a emissione luminosa (LED) utilizzate
per 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 SaO,. Le caratteristiche della popolazione utilizzata per questi studi
erano le seguenti:

. 50% donne e 50% uomini di eta compresa tra 18 ¢ 45 anni

. Colore della pelle: da chiara a nera

Poiché le misurazioni con pulsossimetro sono distribuite statisticamente, solo 2/3
circa delle misurazioni 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 SpO,.
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Produktoversikt

Beregnet bruk

Flergangsprobene i SpO, T-serien fra Philips er beregnet for kontinuerlig,
ikke-invasiv méling av arteriell oksygenmetning (pulsfrekvenssignal og
pletysmografkurve) pd kompatible pasientmonitorer med SpO,-mulighet.

Probene skal bare brukes av fagpersonale som har fatt relevant opplering,
for eksempel sykepleiere, leger og akuttpersonell. Probene brukes ved
behandling av pasienter bade i og utenfor sykehus, samt ved transport. All
personale ma folge gjeldende standarder nér de fester en SpO,-probe til en
pasient, for eksempel feste M1191T voksenprobe eller M1192T barne-
probe til pasientens finger, feste M1193T neonatalprobe til pasientens
hand eller fot (se tabellen nedenfor).

Kompabilitet mellom prober i T-serien og monitorer

Prober i T-serien er kompatible med flere godkjente Philips/Agilent/HP-
monitorer og monitorer fra andre produsenter (Original Equipment
Manufacturer - OEM). I Sensor & Instrument Compatibility Sheet som ble
levert med proben star det en utfyllende liste over kompatible monitorer.

Flergangsprober i T-serien Modell Malested Kabel Kopling

i ) Voksen
| )) M1M9T | Hyilken som helst 45
i probe finger cem

unntatt tommelen

Barn
w M192T | Hyilken som helst | s
i probe finger

unntatt tommelen 9-pinners D-
sub-

» Neonatal :
M1193T Fot eller 90 cm kopling
probe hand
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Tilbehgr som fglger med probene

Sensor & Instrument Compatibility Sheet: Liste over alle monitorene
som er kompatible med flergangsprober i T-serien.

Bruksanvisning: Inneholder produktbeskrivelse for T-seriens prober,
informasjon om bruk pé pasienten, advarsler mot uforsvarlig bruk,
prosedyrer for rengjering og desinfeksjon, og spesifikasjoner.

Tilbehgr som er tilgjengelig separat

Overgangskabel, M1900B: 9-pinners (D-sub hunnkontakt) til 12-
pinners (rund hannkontakt) overgangskabel. Kopler en hvilken som
helst probe i T-serien til en kompatibel Philips/Agilent/HP-monitor med
12-pinners SpO,-kontakt. Forlenger probens kabel med 3 meter.
Overgangskabel, M1943A: 9-pinners (D-sub hunnkontakt) til 8-pinners
(rund hannkontakt) overgangskabel. Kopler en hvilken som helst probe i
T-serien til en kompatibel Philips/Agilent/HP-monitor med 8-pinners
SpO,-kontakt. Forlenger probens kabel med 1,1 meter.
Overgangskabel, M1943AL: En lengre (3 meter) versjon av over-
gangskabelen M1943 A star beskrevet ovenfor.

Definisjon av produktsymboler

(] 13 o
° e A
a | o /i/ b4
n °C % at °C (°F)
Voksen Barn Neonatal | Neonatal Lagrings- Fuktighet
fot temperatur | ved lagring
€& s~ N
Voksen, Barn, | Neonatal, Ma OBS! Se medfelgende
finger finger hand forordnes dokumenter
av lege
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|
Advarsler

* Disse probene skal bare brukes med kompatible monitorer. Se i
monitorens brukerhdndbok eller pa Sensor & Instrument Compatibility
Sheet som folger med proben for a verifisere monitorens kompatibilitet
for bruk. Serg for at probene bare brukes med godkjente monitorer,
ellers kan pasienten skades.

* Prober som ikke er feste, kan gi falske verdier. For & unnga feil-
tolkninger, ma du kontrollere at proben er ordentlig festet pa pasienten.

* Pulsoksymetrimalinger varierer statistisk sett. To tredjedeler av alle
malingene kan forventes a ligge innenfor den oppgitte ngyaktigheten (du
finner informasjon om probens oppgitte ngyaktighet under Spesifika-
sjoner senere i denne bruksanvisningen eller i kompatibilitetsarket for
proben og monitoren).

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

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

* Ved unormalt heye temperaturer kan pasientens hud fé 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 malestedet i henhold til instruksjonene
senere i dette dokumentet (se Feste proben). Hvis ikke, kan det gi
ungyaktige mélinger.

+ Kontroller at proben har riktig sterrelse og ikke sitter for stramt, for &
unnga vengs pulsering, nedsatt sirkulasjon, trykkmerker, trykksar, 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.
Dette kan forarsake vengs opphopning distalt for mélestedet, gi inter-
stitielt edem og vevshypoksi.

66



Advarsler(fortsatt)

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

Unnga sa vidt mulig & feste proben pa en ekstremitet med arteriekateter,
blodtrykksmansjett eller intravengs 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, fargestoffer eller
brunkrem fore til ungyaktige 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 vaeske.

Undersgk malestedet hver 2. til 3. time for & kontrollere hudkvalitet,
probeplassering og sirkulasjonen distalt for mélestedet. Det kan oppsté
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 pé 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.
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For du fester proben

For du fester en probe i T-serien til en pasient, ma du serge for & lese og
forsta alle advarslene i brukerhdndboken for SpO,-monitoren, i tillegg til
alle advarslene i bruksanvisningen for denne proben. Serg alltid for at
probens sterrelse passer til malestedet (finger til voksen og barn, hand
eller fot til neonatal).

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.

* Huvis proben virker skadet eller adelagt, ma den ikke brukes til pasient-
overvéking. Den mé i stedet kastes 1 henhold til avdelingens retnings-
linjer (se nedenfor).

Kaste proben

Kassere gdelagte 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 fingerproben

M1191T fingerprobe for voksne
Til pasienter over 50 kg.

M1192T fingerprobe for barn
Til pasienter mellom 15 kg og 50 kg.

bruk til voksne
med handleddsband

Trinn

Feste proben M1191T (voksen) eller M1192T (barn

Velg riktig probe i forhold til pasientens starrelse (definert oven-
for).

2 Nar du fester proben pa fingeren, 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 en M1191T fingerprobe, skal du feste kabelen til
UNDERSIDEN AV HANDEN med handleddsbandet M1627A
(felger kun med M1191T-fingerprober for voksne).

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

6 Kontroller og endre malestedet jevnlig. Proben kan festes flere

ganger pa samme pasient ved & gjenta denne prosedyren.
Rengjer og desinfiser proben fgr du fester den til en annen
pasient.
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Feste hand-/fotproben

M1193T hand-/fotprobe for neonatal
Til pasienter mellom 1 kg og 4 kg.

Trinn

Feste M1193T-proben (neonatale)

Proben ma plasseres over handen eller foten slik at de optiske
komponentene er overfor hverandre. Hold pa proben og strekk
festebandet litt, men ikke mer enn 2,5 cm.

Kabel til —
monitor

Festeband

Hold deretter mot proben og
tre den gjennom det fgrste Festeban -
hullet. Trekk i det slik at det ;

sitter godt. Hvis det er langt
nok, kan du tre den gjennom
det andre hullet ogsa.

hull

Kople probekontakten til monitoren (eller overgangskabelen hvis
denne brukes).

Kontroller og endre méalestedet jevnlig. Proben kan festes flere
ganger pa samme pasient ved a gjenta denne prosedyren.
Rengjgr og desinfiser proben fgr du fester den til en annen
pasient.
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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® Formula 7 Kohrsolin® (2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin®-veeske Cidex® Plus Isopropanol (70 %) eller
® Isopropanolserviett (70 %)
Incidin™-veaske 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

* Noyaktigheten til probene M1191T (voksen) og M1192T (barn) er +3 % SpO, i
omradet fra 70 % til 100 % SpO,_

* Noyaktigheten til M1193T (neonatal) er +3 % SpO, i omradet fra 70 % til 100 %
SpO, . Nar prober brukes pa neonatale pasienter ifelge instruksjonene, star det
anbefalt i litteratur at neyaktighetsomradet ber okes med +1 % for & ta i
betraktning pavirkningen pa oksymetermalinger p& grunn av fetalt hemoglobin i
blodet til den neonatale pasienten.

Du finner mer informasjon om neyaktigheten til SpO, og pulsfrekvens i

brukerhandboken for monitoren og kompatibilitetsarket for proben og monitoren

som folger med proben.

Bolgelengdeomrader 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, & ha kjennskap til
bolgelengdeomradet.

Validering av malinger

Ngyaktigheten 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 metningsnivad mellom 70 % og 100 % SaO, 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

Tillampningsomrade

Philips flergangs-SpO,-givare i T-serien ger kontinuerlig, noninvasiv
overvakning av arteriell syrgasméttnad (pulsfrekvensdvervakning och
pletysmografikurva) for kompatibla SpO,-patientdvervakningsenheter.

Givarna bor endast anvindas av vardpersonal med adekvat utbildning,
t.ex. sjukskdterskor, likare och ambulanspersonal, fér behandling av
patienter inom och utanfor sjukhuset och under transport. All vardpersonal
ska folja de aktuella anvandningsrutinerna nér en SpO,-givare fésts pa en
patient, d.v.s. vuxengivaren M1191T eller barngivaren M1192T fists pa
patientens finger och neonatalgivaren M1193T fésts pa patientens hand
eller fot (se tabellen nedan).

Givare i T-serien/monitorkompatibilitet

Givarna i T-serien dr kompatibla med méanga godkdnda Philips/Agilent/
HP- och OEM-monitorer (OEM = Original Equipment Manufacturer,
tillverkare av originalutrustning). Ga till dokumentet om givarnas
instrumentkompatibilitet som medfoljer givarna i T-serien for en lista Over
kompatibla monitorer.

Givare i T-serien for

flergangsbruk Modell Applicering Kabel Kontakt

ol ) Vuxen
)) mM1191T Valfritt finger 45 cm
1 givare utom tumme
Barn
w M1192T Valfritt finger 45cm
givare

~ utom tumme

= Neonatal 9-stifts D-Sub-
M1193T Fot eller kontakt
Q givare hand 90 cm
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Tillbehor som medfoljer givarna

Dokument om givarnas instrumentkompatibilitet: Innehéller en lista
over alla instrument som ar kompatibla med T-seriens givare for
flergangsbruk.

Bruksanvisning: Innehéller produktbeskrivningar av T-seriens givare,

information om patientappliceringar, varningar for felaktig anvéndning,
rengdrings- och desinficeringsrutiner samt givarspecifikationer.

Tillbehor som kan kopas separat

M1900B adapterkabel: Adapterkabel, 9 stift (D-Sub, hona) till 12 stift
(rund, hane). Ansluter 9-stiftskontakten pa alla givare i T-serien till alla
kompatibla Philips/Agilent/HP-instrument som har en 12-stifts SpO,-
kontakt. Forlanger givarkabeln med 3 m.

M1943A adapterkabel: Adapterkabel, 9 stift (D-Sub, hona) till 8 stift
(rund, hane). Ansluter 9-stiftskontakten pa alla givare i T-serien till alla
kompatibla Philips/Agilent/HP-instrument som har en 8-stifts SpO,-
kontakt. Forlanger givarkabeln med 1,1 m.

M1943AL adapterkabel: En langre (3 m) version av M1943A
adapterkabel som anges ovan.

Definitioner av produktsymboler

(] E o
[ ) “c /
a s}
‘ GX D
n = & % at G (°F)
Vuxen- | Bam- | Neonatal-| Neonatal | Granserfor | Granser
patient | Patient | patient fot forvarings- | for luftfuk-
temperatur | tighet vid
forvaring
€& s N\
Vuxen Barn Neonatal | Far endast | Varning — las medféljande
finger finger hand anvandas dokument
pa order av
lakare
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Varningar

Dessa givare far endast anvdndas med kompatibla
6vervakningsinstrument. Innan du anvénder givarna bor du ldsa
bruksanvisningen eller dokumentet om givarnas kompatibilitet, som
medf6ljer givarna, sé att du kan verifiera instrumentkompatibiliteten.
Anvind givarna enbart med godkénda instrument. I annat fall kan
patienten komma till skada.

Ej applicerade givare kan ge upphov till varden. For att undvika felaktig
diagnos, kontrollera att givaren &r korrekt applicerad pa patienten.
Pulsoximetrimétningar har en statistisk distribution. Tva tredjedelar av
alla pulsoximetrimétningar kan forvéntas falla inom den angivna
noggrannheten (se Specifikationer senare i denna bruksanvisning, eller
dokumentet och givarnas instrumentkompatibilitet angédende givarnas
noggrannhet).

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

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

Vid forhdjda omgivande temperaturer kan patientens hud fé allvarliga
briannskador om givaren sitter ldnge pa stdllen med dalig perfusion.
Kontrollera dérfor 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.

Var noga med att applicera givaren korrekt pa lampligt
appliceringsstélle enligt de anvisningar som f6ljer senare i det hir
dokumentet (se Fdsta givaren). Om du inte foljer anvisningarna kan
métningarna bli felaktiga.

Om du anvénder en givare med lamplig storlek som inte sitter for hart,
kan du undvika vendsa pulsationer, forsémrad blodcirkulation,
tryckmirken, trycknekros, artefakter och felaktiga métningar. Om
givaren sitter for héart beroende pé att appliceringsstéllet dr for stort eller
blir for stort pa grund av 6dem, kan trycket bli for hart. Detta kan leda
till venstas omkring appliceringsstéllet, vilket i sin tur kan ge
interstitialddem och vévnadsischemi.
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Varningar (forts.)

Om givaren sitter for 10st kan den lossna och instédllningen av de optiska
komponenterna forsdmras, vilket kan ge felaktiga métvérden.

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

Undvik appliceringsstéillen som ror sig mycket. Forsok att halla
patienten stilla eller flytta givaren till ett stélle som ror sig mindre.
Dysfunktionellt hemoglobin och intravaskuldra fairgdimnen kan orsaka
felaktiga métningar.

Kontrollera att appliceringsstéllet inte &r mdrkt pigmenterat eller kraftigt
fargat (exempelvis kan nagellack, 16snaglar, fairgdmnen och pigmenterad
kram leda till felaktiga métningar). Om néagot av detta forekommer bor
du flytta givaren eller vélja en annan givare som du féster pa ett annat
stélle.

Téck givaren med ogenomskinligt material i forhallanden med starkt
eller alltfér 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 vétska.

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.
Hudirritation eller sarbildning kan uppsta om givaren sitter for linge pa
samma stille. Flytta givaren pa patienten var 4:e timme — oftare om
blodcirkulationen eller huden paverkas. Om ljuskéllan 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 stélle.

Anvénd inte givarna under magnettomografi. Detta kan ge brannskador
och felaktiga méatvirden.
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Innan du faster givaren

Innan du féster en givaren i T-serien pa en patient ska du noga lédsa alla
varningstexter i bruksanvisningen till SpO,-dvervakningsinstrumentet
samt varningstexterna i den hir bruksanvisningen. Fést alltid en givare
med ldmplig storlek pé det rétta appliceringsstillet (finger for vuxen- och
barnpatienter och hand eller fot for neonatalpatienter).

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 blsor i silikonet och att ingen vétska
lacker ut fran de optiska komponenterna.

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

Kassering av givare

Kassera givare med forsamrad funktion

Alla givare som har samre 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
paverkad.
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Sa faster du fingergivaren

M1191T fingergivare for vuxna

For patienter som véger mer dn 50 kg.

M1192T fingergivare fér barn

For patienter som viger mellan 15 och 50 kg.

applicering pa vuxen
med handledsband

Steg

Sa faster du givaren M1191T (vuxen) eller M1192T (barn)

1

Valj lamplig givare for patientens storlek (enligt ovan).

2 Placera givaren pa patientens finger och se till att givarkabeln
I6per 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 M1191T fingergivare pa en vuxen, ska du fasta
kabeln paA OVANSIDAN AV HANDEN med handledsbandet
M1627A (medféljer endast M1191T fingergivare for vuxen).

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

6 Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet. Du

kan fasta givaren pa nytt pa samma patient genom att upprepa
denna procedur. Rengdr och desinficera givaren innan du faster
den pa en annan patient.
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Fast hand/fotgivaren

M1193T hand/fotgivare for
neonatalpatienter

For patienter som véger 1 — 4 kg.

Steg

Sa faster du givaren M1193T (for neonatalpatienter)

Placera givaren ovanpa handen eller foten med de optiska
komponenterna mittemot varandra. Hall givaren pa plats
samtidigt som du drar ut bandet nagot, inte mer an 2,5 cm.

Kabel till —
monitor

Band

Givarens
optiska komponenter

Tryck det stréckta bandet ;
mot skaran, for in det genom
spérren och dra at sa att det  Band /
sitter sakert. Om det &r /
tillrackligt langt for du in det
genom den andra sparren

ocksa.

Andra
sparren

Anslut givarens kabel/kontakt till vervakningsinstrumentet (eller
instrumentets adapterkabel om en sadan anvands).

Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet. Du
kan fasta givaren pa nytt pad samma patient genom att upprepa
denna procedur. Rengdr och desinficera givaren innan du faster
den pa en annan patient.
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Rengoring och latt desinficering av givare

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 rengorings- eller desinfektionslésning,
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®-vitska Cidex® Plus Isopropanol (70%) eller
o ® Isopropanolservett (70 %)
Incidin®-vitska 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 férsémrad eller skadad, ska
du genast kassera givaren.
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Specifikationer

Givarnas noggrannhet

* Noggrannheten hos givarna M1191T (f6r vuxna) och M1192T (for barn) &r +3 %
SpO, i omréadet 70 % - 100 % SpO,.

* Noggrannheten hos givaren M1193T (for neonatal) 4dr +3 % SpO, i omradet 70 %
till 100 % SpO,_ Nér givarna anvénds pa neonatalpatienter pd rekommenderat
sétt, sdger litteraturen att noggrannhetsomradet ska 6kas med +1 % for att ta
hénsyn till den effekt som fosterhemoglobin i den nyfoddes blod har p&
oximetrimédtningarna.

Ytterligare specifikationer for SpO,- och pulsfrekvensmétningar finns i

overvakningsinstrumentets bruksanvisning och i dokumentet om givarnas

instrumentkompatibilitet som medfoljer givarna.

Vaglangdsomrade for lysdioder

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

Validering av matningar

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

. Ungefar hélften kvinnor och hélften mén fran 18 till 45 ar

. Hudférg: fran ljus till svart

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

Kayttotarkoitus

Philipsin T-sarjan kestokayttdisid SpO,-antureita kiytetddn valtimoveren
happisaturaation jatkuvaan noninvasiiviseen mittaamiseen (pulssisignaali
ja pletysmografiakéyrd) yhteensopivissa SpO,-potilasmonitorointi-
laitteissa.

Anturit on tarkoitettu koulutetun hoitohenkildston, kuten sairaanhoitajien,
ladkérien ja ensiapuhenkil6ston, kiyttoon sairaalassa ja sairaalan ulko-
puolella tapahtuvassa hoidossa seké kuljetuksen aikana. Hoitohenkildston
on kéytettdvd mittauksissa yhdenmukaista SpO,-anturin kiinnityskohtaa.
Esimerkiksi aikuisten M1191T- tai lasten M1192T-anturi on kiinnitettdva
potilaan sormeen ja vastasyntyneiden M 1193 T-anturi potilaan kéteen tai
jalkaan (katso seuraava taulukko).

T-sarjan antureiden ja monitorien yhteensopivuus

T-sarjan anturit ovat yhteensopivia monien Asyvdksyttyjen Philipsin,
Agilentin, HP:n ja muiden valmistajien monitorien kanssa. Yhteensopivat
monitorit on lueteltu T-sarjan anturin mukana toimitetussa anturien ja
laitteen yhteensopivuustaulukossa.

Kestokayttoiset T-sarjan

anturit Malli Kiinnityskohta Kaapeli Liitin

5 Aikuisten
)) ) M1191T- sormi 45 cm
[ anturi (ei peukalo)
Lasten
w M1192T- sormi 45 cm
] anturi

R (ei peukalo)
Vst 9-nastainen D-
asta- SuB
M1193T- syntyneiden 90 cm -liitin
anturi jalka tai
kasi
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Antureiden mukana toimitettavat lisavarusteet

* Anturin ja laitteen yhteensopivuustaulukko: Luettelo laitteista, jotka
ovat yhteensopivia kestokdyttdisten T-sarjan antureiden kanssa.

« Kiyttoopas: Sisdltdd T-sarjan anturin tuotetiedot, kiinnityskohtaa ja
potilastyyppié koskevat tiedot, virheellistd kdyttod koskevat varoitukset,
puhdistus- ja desinfiointiohjeet sekd anturin tekniset tiedot.

Erikseen hankittavat lisdvarusteet

* M1900B-sovitinkaapeli: 9-nastainen (D-SUB-naarasliitin) 12-
nastaiseen (pyored urosliitin) sovitinkaapeliin. Liittdd T-sarjan anturin 9-
nastaisen liittimeen yhteensopivaan Philipsin, Agilentin tai HP:n
laitteeseen, jossa on 12-nastainen SpO,-liitin. Pidentdd anturin kaapelia
kolmella metrilla.

* M1943A-sovitinkaapeli: 9-nastainen (D-SUB-naarasliitin) 8-nastaiseen
(pyored urosliitin) sovitinkaapeliin. Liittda T-sarjan anturin 9-nastaisen
liittimeen yhteensopivaan Philipsin, Agilentin tai HP:n laitteeseen, jossa
on 8-nastainen SpO,-liitin. Pidentd4 anturin kaapelia 1,1 metrilla.

* M1943AL-sovitinkaapeli: Edelld mainitun M1943 A-sovitinkaapelin
pidempi versio (3 m).

Symboleiden merkitykset

[ o o
° e A
o
A o v /i/ A
n c % at *C (°F)
Aikuinen | Lapsi- Vasta- Vasta- Sailytys- Sailytys-
potilas potilas | syntynyt | syntyneen lampétila- kosteus-
jalka rajat rajat
€& s~ AN
Aikuisen | Lapsen Vasta- Kaytto- Varoitus, katso ohjeet
sormi sormi synty- rajoituksen
neen alainen
kasi tuote
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Varoituksia

Nadité antureita saa kdyttdd vain yhteensopivien monitorointilaitteiden
kanssa. Tarkista ennen kayttod laitteen kiyttdoppaasta tai anturin
mukana toimitetusta anturin ja laitteen yhteensopivuustaulukosta, ettd
anturi soveltuu kédytettdviksi kyseisen laitteen kanssa. Potilasvahinkojen
valttdmiseksi kdytd antureita vain hyvéksyttyjen laitteiden kanssa.

Irronnut anturi voi tuottaa mittausarvoja. Estd vadrit diagnoosit
varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty potilaaseen oikein.

Pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti. Todenndkoisesti
kaksi kolmasosaa kaikista pulssioksimetriamittauksista on mééritetyissé
tarkkuusrajoissa (lisdtietoja antureiden ilmoitetusta tarkkuudesta on
tdmén oppaan kohdassa Tekniset tiedot tai anturin ja laitteen
yhteensopivuustaulukossa).

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

Anturia voidaan kéyttié toisella potilaalla desinfioinnin jdlkeen. Yhdelld
potilaalla voidaan kdyttdd samaa anturia koko seuranta-ajan.

Jos ympdriston 1dmp6tila on normaalia korkeampi, potilaan ihoon saat-
taa tulla palovammoja kohdissa, joissa perfuusio ei ole hyvé. Tarkista
anturin kiinnityskohta sdannollisesti palovammojen ehkdisemiseksi.
Minkéin tdssi luetellun anturin limpétila ei ylitd iholla 41 °C:n limpd-
tilaa, jos ihon ldmpdtila on mittauksen alkaessa enintéddn 35 °C.
Varmista, ettd anturi on kiinnitetty suositeltuun kiinnityskohtaan
jaljempéna tissd julkaisussa olevien ohjeiden mukaisesti (katso kohta
Anturin kiinnittdminen). Jos ohjeita ei noudateta, mittaukset voivat olla
epatarkkoja.

Laskimopulsaation, verenkierron estymisen, painumajilkien, paine-
nekroosin, mittaushiirididen ja epatarkkojen tulosten valttdmiseksi on
varmistettava, ettd anturi on oikean kokoinen ja ettd anturia ei ole kiinni-
tetty liian tiukasti. Jos anturi on liian tiukka, koska kiinnityskohta on
liian iso tai turpoaa, anturi voi painaa kiinnityskohtaa liitkaa. Tdma voi
aiheuttaa laskimoverentungosta kiinnityskohdan ympaérilld, misté saattaa
seurata turvotusta soluvilitilassa sekd kudosiskemiaa.
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Varoitukset (jatkuu)

Jos anturi on liian 10ysé, se voi pudota tai optiset osat eivét osu
vastakkain, jolloin mittaustulokset voivat olla epétarkkoja.

Jos mahdollista, anturi on kiinnitettévé raajaan, jossa ei ole valtimo-
katetria, verenpainemansettia tai suonensiséistéd infuusiokanyylia.

Al kiinniti anturia runsaasti liikkuvaan kohtaan. Yriti pitis potilas
aloillaan tai siirrd anturi vihemmén liikkuvaan kohtaan.
Dyshemoglobiini tai suonensisdiset viriaineet voivat aiheuttaa
epdluotettavia mittaustuloksia.

Varmista, ettéd kiinnityskohta ei ole runsaasti pigmentoitunut tai
vérjadntynyt (esimerkiksi kynsilakka, tekokynnet tai vérivoide voivat
aiheuttaa mittausten epétarkkuutta). Vaihda tallin anturin paikkaa tai
valitse vaihtoehtoinen, toiseen paikkaan kiinnitettdva anturi.

Peitd anturi lapindkyméattomalld materiaalilla, jos ymparistd 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 pidetién paikallaan
pitkdén, iho voi drsyynty4 tai sithen voi tulla haavaumia. Siirrd anturi
toiseen paikkaan neljén tunnin vélein tai useammin, jos anturi heikentié
verenkiertoa tai ihossa ilmenee muutoksia. Jos valodiodi ei ole
tarkalleen valotunnistimen kohdalla, kiinnitd anturi uudelleen tai valitse
toiseen paikkaan kiinnitettévé anturi.

Als kiytd anturia magneettikuvauksen aikana, sill3 siit4 voi seurata
palovammoja tai mittaustulosten epatarkkuutta.
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|
Ennen anturin kiinnittamista tehtavat toimet

Lue huolellisesti kaikki SpO,-monitorointilaitteen kdyttdoppaan sisél-
tdmét varoitukset sekd tdimén anturioppaan varoitukset ennen T-sarjan
anturin kiinnittdmistd potilaaseen. Kéytd aina kiinnityskohtaan (aikuis- ja
lapsipotilailla sormeen; vastasyntyneillé jalkaan tai kdteen) sopivaa
anturia.

Anturin tarkistaminen vaurioiden varalta

* Tarkista anturin ulko- ja sisdpuoli. Voit tarkistaa anturin sisépuolen
avaamalla varovasti anturin ontelon ja tarkistamalla, onko optisia osia
peittdvissé ldpindkyvissa silikonissa tai sen vieressé halkeamia.
Tarkista, ettd silikoni ei ole rakkulainen eiké anturista vuoda nestetta.

« Jos anturissa on havaittavissa vaurioita tai muutoksia, sitd ei saa enda
kéyttdd potilaiden monitorointiin. Havitd anturi asianmukaisesti
(lisdtietoja seuraavassa).

Anturin havittaminen

Vaurioituneiden antureiden havittaminen

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

Anturin paikan saannollinen vaihtaminen

Vaihda anturin kiinnityskohtaa neljadn tunnin vélein tai useammin, jos
verenkierto héiriintyy tai ihossa ilmenee muutoksia.
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Sormianturin kiinnittaminen

Aikuisten sormianturi M1191T
Y1i 50 kg:n painoisille potilaille.

Lasten sormianturi M1192T
15-50 kg:n painoisille potilaille.

Aikuisten anturi ja ranneke

Vaihe | Aikuisten M1191T- tai lasten M1192T-anturin kiinnittiminen
1 Valitse sopiva anturi potilaan koon mukaan (katso tiedot edella).
2 Aseta anturi potilaan sormeen ja varmista, etta 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 tyontya ulos. Leikkaa tarvittaessa potilaan kyntta, jotta saat
anturin asianmukaisesti paikalleen.

4 Jos kiinnitat aikuisten M1191T-sormianturia, kiinnité kaapeli
potilaan KAMMENSELKAAN M1627A-rannekkeen avulla
(toimitetaan vain aikuisten M1191T-sormianturin mukana).

5 Liita anturi laitteeseen (tai tarvittaessa sovitinkaapeliin).

6 Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa

saannollisesti. Anturi voidaan kiinnittda uudelleen samalle
potilaalle toistamalle ndma vaiheet. Puhdista ja desinfioi anturi,
ennen kuin kiinnitat sen toiselle potilaalle.
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Kasi-/jalka-anturin kiinnittaminen

Vastasyntyneen jalka-/kasianturi M1193T
1-4 kg:n painoisille potilaille.

Vaihe Vastasyntyneen M1193T-anturin kiinnittiminen
1 Aseta anturi k&den tai jalan ymparille siten, etta optiset osat ovat
vastakkain. Pida anturia paikallaan ja venyta hihnaa hiukan
(korkeintaan 2,5 cm).
Kaapeli —
monitoriin
Hihna
Anturin
optiset osat
2 Paina venytetty hihna uraa
vasten, pujota hihna solkeen ) -
ja varmista kiinnitys hihnaa H'h”a\
vetamalla. Jos hihna on
riittdvan pitka, pujota se
myds toisen soljen lapi.
solki
3 Kytke anturikaapelin liitin monitorointilaitteeseen (tai
mahdollisesti kdytettavaan sovitinkaapeliin).
4 Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa

saannollisesti. Anturi voidaan kiinnittda uudelleen samalle
potilaalle toistamalle ndma vaiheet. Puhdista ja desinfioi anturi,
ennen kuin kiinnitat sen toiselle potilaalle.
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Anturin 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 liitidnta-
kaapelit saattavat vaurioitua ja tuotteen kayttoika voi lyhentya tai
kéyttoturvallisuus 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 desinfiointi-
aineen ohjeissa on suositeltu.

Al steriloi antureita.

Hyvéaksytyt puhdistusaineet

— Mieto puhdistusaine — Suolaliuos (1 %)

Hyvaksytyt desinfiointiaineet

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanoli (70 %) tai

p Isopropanol Wipe (70 %)
Incidin® Liquid Omnicide® 28

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

* Aikuisten M1191T- ja lasten M1192T-anturin tarkkuus on +3 %, kun SpO, on
70-100 %.

* Vastasyntyneiden M1193T-anturin tarkkuus on +3 %, kun SpO, on 70-100 %.
Kun antureita kdytetadn vastasyntyneilld suositusten mukaisesti, tarkkuusaluetta
tulisi suurentaa +1 % vastasyntyneen veren sisdltdmén sikichemoglobiinin
vaikutuksen korjaamiseksi oksimetriamittauksessa.

Lisatietoja SpO,- ja pulssimittauksen teknisisté tiedoista on monitorointilaitteen

kayttdoppaassa tai anturin mukana toimitetussa anturin ja laitteen

yhteensopivuustaulukossa.

Valodiodien aallonpituusalueet

Antureissa kiytettyjen valodiodien aallonpituusalue on 600—1 000 nm ja optinen
enimmidislahtoteho alle 15 mW. Aallonpituus voi olla térked tieto fotodynaamista
hoitoa antavalle hoitohenkildstolle.

Mittauksen validointi

SpO,-mittauksen tarkkuus on validoitu kliinisissé tutkimuksissa vertaamalla veri-
néytearvoja CO-oksimetrilla saatuihin arvoihin. Valvotussa desaturaatio-
tutkimuksessa tutkittiin vapaachtoisia terveitd aikuisia koehenkilditd, joiden SaO,-
saturaatiotasot olivat 70—100 prosenttia. Tutkimukseen osallistuvien ominais-
piirteité olivat seuraavat:

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

. Thonviri: vaaleasta mustaan.

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

Anvendelsesomrader

Philips flergangs SpO, T-Series sensorer giver kontinuerlig, noninvasiv
maling af den arterielle iltmaetning (giver overvagning af pulsfrekvens og
plethysmografkurve) ved brug sammen med kompatible SpO,
patientmonitoreringsenheder.

Sensorerne er kun velegnet til at bruges af relevant uddannede klinikere
sasom sygeplejersker, lager og redningspersonale til behandling af
patienter i og uden for hospitaler sdvel som under transport. Alle klinikere
skal folge standarden for anvendelse ved pasatning af en SpO, sensor pa
en patient; dvs. pasette M1191T voksen eller M1192T padiatrisk sensor
pa patientens finger, pasaette M1193T neonatal sensor pé patientens hand
eller fod (se tabellen herunder).

Kompatibilitet for T-Series sensor/monitor

T-Series sensorer er kompatible med mange validerede Philips/Agilent/
HP og OEM (Original Equipment Manufacturer) monitorer. Der henvises
til Sensor & Instrument Compatibility Sheet, som leveres sammen med T-
Series sensoren, for en omfattende liste over kompatible monitorer.

Flergangs T-Series sensorer Model Applikation Kabel Konnektor
1 P Voksen
S )) MUMAT | vikarlig finger 45 om
I Sensor bortset fra
tommelfinger
w M1192T Paediatrisk
Vilkarlig finger
~ Sensor bortset fra 45 cm

tommelfinger
9-benet D-sub

A M1193T Neonatal Konnektor
) Fod eller
Sensor Hand 90 cm
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Tilbehor, der leveres sammen med sensorer

* Sensor & Instrument Compatibility Sheet: Oplister alle instrumenter,
der er kompatible med flergangs T-Series sensorer.

* Brugervejledning: Indeholder produktbeskrivelse for T-Series sensor,
patientforhold, advarsler mod forkert brug, procedurer for rengering og
desinfektion samt specifikationer for sensorer.

Tilbehgr, der kan anskaffes separat

+ M1900B adapterkabel: 9-benet (D-sub hun) til 12-benet (rund han)
adapterkabel. Forbinder en hvilken som helst T-Series sensor med 9-
benet konnektor til et hvilket som helst kompatibelt Philips/Agilent/HP
instrument, der har en 12-benet SpO, tilslutning. Foreger sensorkablets
leengde med 3 m.

* M1943A adapterkabel: 9-benet (D-sub hun) til 8-benet (rund han)
adapterkabel. Forbinder en hvilken som helst T-Series sensor med 9-
benet konnektor til et hvilket som helst kompatibelt Philips/Agilent/HP
instrument, der har en 8-benet SpO, tilslutning. Foreger sensorkablets
lengde med 1,1 m.

* M1943AL adapterkabel: En leengere (3 m) version af M1943A
adapterkablet, der er navnt herover.

Oversigt over produktsymboler

RNg = b f 2

n % at °C (°F)

Voksen | Paedia- | Neonatal | Neonatal Tilladt Tilladt

patient trisk patient fod opbevarings- | luftfugtig-
patient temperatur hed

é % & R A

Voksen | Peedia- | Neonatal | Kun efter | OBS konsultér medleveret
finger trisk hand leege- dokumentation
finger ordination
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Advarsel

* Disse sensorer er kun beregnet til brug sammen med kompatible
monitoreringsinstrumenter. For brug skal man leese instrumentets
brugerhandbog eller sensorkompatibilitets-arket, som leveres sammen
med hver sensor, for at sikre, at instrument og sensor er kompatible. Serg
for kun at bruge sensorerne sammen med godkendt instrumenter;
overholdes dette ikke, kan det medferer personskade for patienten.

« Ikke-pasatte sensorer kan afgive signaler. For at undga forkert diagnose
skal man kontrollere, at sensoren er korrekt anbragt pa patienten.

 Pulsoximetrimalinger er statistisk fordelt. To tredjedele af alle
pulsoximetrimalinger kan forventes at ligge inden for den angivne
ngjagtighed (der henvises til afsnittet Specifikationer senere i
narverende brugerhdndbog eller til arket med oplysninger om
kompatibilitet mellem sensorer og instrument for information om
sensorernes ngjagtighed).

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

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

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

» Serg for at pasatte sensoren korrekt pa foretrukne sted i overensstem-
melse med anvisningerne senere i nrvarende dokument (se Pdscetning
af sensor). Overholdes dette ikke, kan det give ungjagtige malinger.

 For at undgé venes pulsering, blokering af cirkulationen, trykmaerker,
tryknekroser, artefakter og unejagtige mélinger 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 pa grund af edemer, kan
pas®tningsstedet blive pafort et overdrevent tryk. Dette vil kunne
medfoere vengs tilstopning pa den anden side af pasetningsstedet og
forarsage interstitiel edem, hypoxi og vavsiskemi.
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Advarsler (fortsaet)

Hvis sensoren sattes for lost pa, kan den falde af, eller det kan vere
usikkert om sensorens optiske dele forbliver placeret over for hinanden;
forskubbes optikken, vil det medfere unegjagtige malinger.

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

Undgé pasatningssteder, der er udsat for kraftig bevagelse. Prov at
holde patienten i ro eller flyt sensoren til et sted med mindre bevagelse.
Dysfunktionel haemoglobin eller intravaskulere farvestoffer kan
medfere unegjagtige malinger.

Serg for, at sensorens pasatningssted ikke er kraftigt pigmenteret eller
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.

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

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

Inspicér pasatningsstedet hver 2. eller 3. time for at sikre hudkvalitet og
korrekt optisk justering og cirkulation pa den anden side af
pasetningsstedet. 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 malinger.
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For pasatning af sensoren

For nogen T-Series sensor sattes pa en patient, skal man serge for at laese
og forstd alle advarslerne i vejledningen til SpO,
monitoreringsinstrumentet samt alle advarslerne i nervaerende
brugervejledning til sensorer. Pasat altid en passende storrelse sensor i
forhold til det valgt pasetningssted (finger for voksne og padiatriske
patienter; hand eller fod for neonatale patienter).

Undersog 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 ner ved den gennemsigtige silikone, der deekker de
optiske elementer. Serg for, at der ikke er blister pa silikonen, og at der
ikke leekker vaeske fra sensorens optik.

* Enhver sensor, der viser tegn pa beskadigelse eller &ndring, mé 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 jaevnligt til nyt pasatningssted

Skift pasatningssted for sensoren hver 4. time eller oftere, hvis
cirkulationen eller hudens status forringes.
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Pasatning af
fingersensoren

M1191T voksen fingersensor
Til patienter, der vejer mere end 50 kg.

M1192T paediatrisk fingersensor

Til patienter, der vejer mellem 15 kg og

Paseetning pa voksen vist med

50 kg. medfalgende handledsrem
Trin Pasatning af M1191T (voksen) eller M1192T (pzediatrisk)
sensor

1 Veelg en sensor, der passer til patientens starrelse (narmere
angivet herover).

2 Placér sensoren pa patientens finger og serg for, at kablet er
placeret OVEN PA finger/hand som vist herover.

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

4 Ved paseetning af en M1191T voksen fingersensor skal man
fastggre kablet OVEN PA HANDEN med den medfelgende
handledsrem M1627A (handledsrem leveres kun sammen med
M1191T fingersensorer til voksne).

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

6 Undersgg og skift med jeevne mellemrum pasaetningssted for

sensoren. Man kan saette sensoren pa samme patient igen ved at
gentage denne procedure. Rengar og desinficér sensoren, far
den seettes pa en anden patient.
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Pasatning af hand-/fodsensor

M1193T neonatal hand-/fodsensor
Til patienter, der vejer 1 kg til 4 kg.

Trin Pasatning af M1193T (neonatal) sensor
1 Placér sensoren over handen eller foden med sensorens optiske
komponenter direkte over for hinanden. Hold sensoren pa plads
og straek stroppen lidt, ikke mere end 2,5 cm (1").
Kabel til —
monitor
2 Tryk den strakte strop mod
abningen, fgr den ind i
5 i Stro » A
lasemekanismen og traek, P\
indtil den sidder godt. Hvis
remmen er tilstraekkelig lang,
sa fgr den ogsé gennem den Sekundzer
anden lasemekanisme. las
3 Saet sensorkablet/konnektoren i monitoreringsinstrumentet (eller i
instrumentets adapterkabel, hvis et sadant benyttes).
4 Undersgg og skift med jeevne mellemrum pasaetningssted for

sensoren. Man kan saette sensoren pa samme patient igen ved at
gentage denne procedure. Renger og desinficér sensoren, far
den seettes pa en anden patient.
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Rengering og lavniveau desinfektion af sensor

Flergangs sensorer ber renggres og desinficeres, men de ma aldrig
steriliseres. Folg nedenstdende fremgangsmade.

Advarsel

*  Brug kun de herunder angivne godkendte rengerings- og desinfek-
tionsmidler. Manglende overholdelse kan medfere beskadigelse af
sensor eller kabler og forkortet produktlevetid eller 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 udsattes for desinfektionsmidler i leengere tid end
nedvendigt og angivet af det anvendte middels producent.

*  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® vaske Cidex® Plus Isopropanol (70%) eller
o Isopropanolrundel (70%)
Incidin® vaeske Omnicide® 28
Trin Rengering og lavniveau desinfektion
1 Rengar 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 den med en ren klud og laeg sensoren til side,
sa den kan tgrre helt. Hvis der er nogen tegn pa slitage eller beskadigelse
af sensoren eller kablet, skal sensoren straks kasseres.
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Specifikationer

Sensorngjagtighed

* Ngjagtigheden for sensorerne M1191T (voksen) og M1192T (padiatrisk) er +3%
SpO, i omrédet fra 70% til 100% SpO,.

* Ngjagtigheden for sensoren M1193T (neonatal) er +3% SpO, 1 omradet fra 70%
til 100% SpO,.Nér sensorerne anvendes pa neonatale patienter som anbefalet,
forudsiger litteraturen, at ngjagtighedsomradet ber foreges med +1% for at tage
hejde for pavirkningen af oximetermalinger fra foster-haemoglobin i det
neonatale blod.

For yderligere information om nejagtighedsspecifikationer for SpO, og

pulsfrekvens henvises til brugerhdndbogen til monitoreringsinstrumentet eller

sensorkompatibilitets-arket, som leveres sammen med sensoren.

Bolgelangder 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 veere nyttigt for klinikere, der udferer fotodynamisk terapi, at kende
bolgelengdeomradet.

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-
undersggelse er frivillige sunde voksne med maetningsniveauer mellem 70% og
100% SaO, blevet undersogt . Populationskarakteristikker for disse undersogelser
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 sdsom en
SpO, simulator kan ikke benyttes til at vurdere negjagtigheden af pulsoximeter-
sensorer.
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A termék attekintése
Javasolt felhasznalas

A Philips T sorozatu tobbszor hasznalatos SpO,-érzékeldk az artérids
oxigénszaturacid folyamatos, nem invaziv mérését biztositjak (a mérés
magaban foglalja a pulzusszam és a perfuzios gérbe monitorozasat is) az
SpO, monitorozasara alkalmas, kompatibilis betegmonitorok hasznélata
esetén.

Az érzékeldk a korhazon beliil vagy kiviil, illetve szallitas kdzben is
felhasznalhatok betegek kezeléséhez, de csak olyan megfelelden képzett
szakemberek altal, mint a szakapolok, az orvosok és a silirgdsségi
ellatasban dolgozo személyek. Az SpO,-érzékeld betegre torténd
felhelyezésekor a kezel$ személyzet minden tagjanak be kell tartania az
érvényben 1évo alkalmazési protokollokat. Az M1191T Felnétt és az
M1192T Gyermek érzékelét a beteg ujjara, az M1193T Ujsziilott
érzékelot pedig a beteg kezére vagy labara kell felhelyezni (14sd az alabbi
tablazatot).

T sorozatu érzékel6k és monitorok kompatibilitasa

A T sorozath érzékel6k szamos bevizsgalt Philips/Agilent/HP és OEM
(eredeti berendezésgyartoktol szarmazo) monitorral kompatibilisek. A
kompatibilis monitorok részletes felsorolasat megtalalhatja a T sorozatu
érzékelShoz mellékelt Erzékeldk és késziilékek kompatibilitdsi tablazata
cimil dokumentumban.

T sorozatu tobbszor

hasznalatos érzékeldk Tipus Alkalmazasi hely Kabel- csatlakozé

\ ) M1191T Felndit
Y PP Barmelyik uijj,
hf)) érzékeld | jveve a hiivelykujjat 45 cm
Gyermek
w m11921 Barmelyik uj, 45¢cm
érzékeld | givéve a hiivelykujjat

T

) Ujsziilott 9 tiis D-sub
M1193T Lab vagy csatlakoz6
érzékeld Kéz 90 cm
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Az érzékelSkkel egyiitt szallitott tartozékok

+ Krzékelok és késziilékek kompatibilitasi tablazata: Ezen tallhato
meg a tobbszor hasznalatos T sorozatu érzékeldkkel kompatibilis
késziilékek felsorolasa.

* Hasznalati utmutatd: Tartalmazza a T sorozata érzékeld
termékismertetdjét, a betegen térténd alkalmazasi utasitasokat, a nem
megfelelé hasznalatra vonatkozod figyelmeztetéseket, a tisztitasi és
fert6tlenitési utasitasokat, valamint a miiszaki jellemzoket.

Kilon megvasarolhaté tartozékok

* M1900B adapterkabel: 9 tiis (D-sub, foglalat) és 12 tiis (kerek, dugo)
kozotti adapterkabel. Barmely 9 tiis T sorozatt érzékelonek barmilyen
olyan kompatibilis Philips/Agilent/HP késziilékhez torténd
csatlakoztatasara szolgal, amely 12 tiis SpO,-csatlakozoval van
felszerelve. 3 m-rel meghosszabbitja az érzékeld kabelét.

* M1943A adapterkabel: 9 tiis (D-sub, foglalat) és 8 tiis (kerek, dugd)
kozotti adapterkabel. Barmely 9 tiis T sorozatu érzékelonek barmilyen
olyan kompatibilis Philips/Agilent/HP késziilékhez torténd
csatlakoztatasara szolgal, amely 8 tlis SpO,-csatlakozoval van
felszerelve. 1,1 m-rel meghosszabbitja az érzékeld kabelét.

* M1943AL adapterkabel: A fenti M1943 A adapterkdabel hosszabb (3
m-es) valtozata.

A termékeken lathaté szimbélumok magyarazata

s ° e 4
o)
‘ d GX D
1] °C % at “C(°F)
Felnstt | Gyermek | Ujsziilott Ujsziiltt Tarolasi Tarolasi
beteg beteg beteg laba hémérséklet | paratartalom
hatarértékei hatarértékei
é & & R A
Felnétt Gyermek Ujsziilott Csak orvosi Figyelem, tajékozodjon a
ujj ujj kéz rendelvényre | mellékelt dokumentaciobol!
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Figyelmeztetések

Ezek az érzékelok csak kompatibilis monitorozo késziilekekkel
hasznalhatok. Hasznalat el6tt a késziilék kompatibilitasanak ellendrzése
céljabol olvassa el a késziilék Haszndlati Gtmutat6jat vagy az
érzékel6hoz mellékelt Erzékeldk és késziilékek kompatibilitdsi
tablazatat. Csak a jovahagyott késziilékekkel hasznalja az érzékelot,
mert egyébként megsériilhet a beteg.

A betegre fel nem helyezett érzékeldk is tovabbithatnak mérési
eredményeket. A téves diagnozisok elkertilése érdekében mindig
gy6z6djon meg arrol, hogy az érzékeld megfelelden fel legyen helyezve
a betegre.

A pulzoximetrias mérések eredményei statisztikai szorast mutatnak. A
mért értékek legalabb kétharmada esik a megadott pontossagi
tartomanyon beliilre (az érzékel6k megallapltott pontossagi értékeit lasd
alabb, a Jelen kézikdnyv Miiszaki adatok cimii részében, illetve az
Erzékeldk és késziilékek kompatibilitasi tablazataban).

Az érzékel6t csak a késziilék SpO,-csatlakozdjahoz vagy az oximéter
SpO,-adapterkabeléhez szabad csatlakoztatni.

Fert6tlenités nélkiil az érzékel6t nem szabad madsik betegre felhelyezni.
Az érzékeld ugyanarra a betegre a korhazi tartdzkodasa alatt tobbszor is
felhelyezhetd.

Magas kornyezeti hdmérséklet esetén a beteg bore stlyos égési sériilést
szenvedhet, ha az érzékelSt hosszh idOn keresztiil alkalmazza rossz
vérellatasu teriileten. Ennek megeldzése céljabdl gyakran ellendrizze a
betegre torténo felhelyezés helyét. A felsorolt érzékelok mitkodése soran
nem all fenn az a veszély, hogy a bér hdmérséklete 41°C {61¢ emelkedik,
ha a bér hémérséklete elétte nem haladta meg a 35°C-ot.

Gondoskodjon az érzékel megfelel6 elhelyezkedésérdl az arra alkalmas
helyen, és kovesse a jelen dokumentumban alabb olvashaté utasitasokat
(1asd: Az érzékeldk felhelyezése). Ellenkezd 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 érzékel6t
hasznalja-e, és azt is, hogy az érzékeld nincs-e til szorosan felhelyezve.
Ha az érzékel6 tul szorosan van felhelyezve, mert a felerésitési hely til
vastag vagy 6déma miatt megduzzadt, akkor az érzékel6 nagyon
szorithatja a beteget. Ez vénas pangast okozhat az alkalmazasi helyt6l
tavolabb, ami sejtkdzi vizeny6t vagy a szovetek vérellatasi zavarat
valthatja ki.
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Figyelmeztetések (folytatas)

Ha az érzékel6 til lazan van felhelyezve, leeshet a betegrdl, illetve
elmozdulhatnak az érzékeld optikai elemei, ami pontatlan
eredményekhez vezethet.

Hacsak lehetséges, az érzékel6t olyan végtagra helyezze fel, amelybe
nincs bekoétve artérias katéter vagy vénas infizio, illetve amelyen nincs
vérnyomasmérd mandzsetta sem.

Az érzékeldt ne helyezze olyan helyre, amelyen nagyobb mértéki
mozgasok varhatok. Igyekezzen mozdulatlanul tartani a beteget, vagy az
érzékel6t helyezze at oda, ahol kisebb mértékii a mozgas.

Koros hemoglobin vagy a vérbe fecskendezett festékanyag esetén
csokkenhet a mérési pontossag.

Ellendrizze, hogy a felerdsitési helyen nincs-e sotét pigmentacid vagy
sOtét elszinezddés (példaul: a kéromlakkok, a miikormok, a
festékanyagok vagy a szines krémek ronthatjak a mérési pontossagot).
Ilyenkor helyezze at az érzékel6t, vagy erdsitsen fel masik érzékeldt egy
eltéré mérési helyre.

Az érzékel6t takarja le atlatszatlan anyaggal, ha a kdrnyezetében erds
fényforras (infravords lampa, mitélampa, fototerapids eszk6z) van.
Ellenkez6 esetben csokkenhet a mérési pontossag.

Ugyeljen arra, hogy a csatlakozoéra ne keriiljon semmilyen folyadék.
2-3 oranként nézze meg az érzékeld felerdsitési helyének kdrnyékeét,
ellendrizve, hogy nem észlelhetok-e borelvaltozasok, az érzékeld optikai
elemei megfeleléen helyezkednek-e el, illetve hogy az érzékel6tol
disztalisan megfelel6-e a vérkeringés. Borirritacio vagy fekély alakulhat
ki, ha az érzékel6t hosszabb ideig nem helyezik at. Legalabb 4 oranként
valtoztassa meg a mérési helyet. Vérkeringési zavarok vagy
bérelvaltozas esetén az érzékeldt gyakrabban kell athelyezni. Ha a
fényforras és a fényt érzékeld rész nem pontosan egymassal szemben
helyezkedik el, akkor vegye le, majd erdsitse fel Gjra az érzékelot, vagy
pedig erdsitsen fel masik érzékeldt egy eltéré mérési helyre.

Az érzékeldt nem szabad magneses magrezonancias (MR) vizsgalat
kozben hasznalni. Ez égési sériilést vagy pontatlan mérési eredményt
okozhat.
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Az érzékelo felerositése elotti teendok

Miel6tt egy T sorozata érzékeldt felhelyezne a betegre, olvassa el és
sajatitsa el az SpO,-monitorozo6 eszkdz Hasznalati utmutatdjaban talalhato
Osszes figyelmeztetést és ovintézkedést, illetve az ebben a Hasznalati
utmutatoban taldlhato dsszes figyelmeztetést. Mindig megfeleld méretii
érzékelot erdsitsen a megfeleld mérési helyre (felndtteknél és
gyermekeknél egy ujjra, Ujsziilotteknél a labra vagy a kézre).

Az érzékeld megvizsgalasa

* Vizsgalja meg az érzékeldt kiviil és beliil. A belsd rész ellendrzéséhez
finoman nyissa ki az érzékeld liregét és ellendrizze, hogy nincs-e az
optikai elemeket fed6 atlatszo szilikonon vagy annak kozelében repedés.
Ellendrizze, hogy nincsenek-e buborékok a szilikonon, illetve hogy nem
szivarog-e folyadék az érzékeld optikajabol.

* Ha az érzékeld karosodas vagy sériilés jeleit mutatja, nem hasznalhatd
tovabb betegek monitorozasahoz. A hasznalhatatlanna valt érzékeloket
dobja ki a megfeleld modon (1asd alabb).

Az érzékelok kidobasa

Sérilt érzékelék kidobasa

A fizikai vagy elektromos elhasznalodas vagy meghibasodas jeleit mutatd
érzékeldt meg kell tisztitani, fertétleniteni kell, és ki kell dobni a korhazi
hulladékra vonatkozd helyi szabalyozasnak megfeleléen.

Az érzékelok felerdsitési helyének idonkénti
valtoztatasa

Az érzékeldt legalabb 4 oranként helyezze at, vérkeringési zavarok vagy
borelvaltozas esetén pedig ennél gyakrabban.
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Az ujjra erésithet6 érzékeld
felhelyezése

M1191T Feln6étt, ujjra erésitheto
érzékeld

50 kg feletti sulyu betegek részére.

M1192T Gyermek, ujjra erdsitheto

érzékelo felnéttre térténé

15 és 50 kg kozotti sulyt betegek részére.

felhelyezés
a mellékelt csuklopanttal

Lépés

Az M1191T (Felnétt) vagy az M1192T (Gyermek) érzékel6 felhelyezése

Valassza ki a beteg méretének megfelel6 érzékel6t (lasd fent).

Helyezze az érzékel6t a beteg ujjara, és gy6z6djon meg arrdl,
hogy az érzékeld kabele a fenti abranak megfeleléen az ujj vagy a
kéz kézhati oldalan fusson.

A beteg ujjanak vége érintse az érzékel6 végét, de ne nyuljon tul
rajta. Szikség esetén vagja le a beteg kormét az érzékeld
medfelel6 felhelyezéséhez.

Ha M1191T (Felnétt) ujjra rogzithetd érzékel6t hasznal, rogzitse a
kabelt a kézhatra a mellékelt M1627A csuklépanttal (csuklépant
csak az M1191T Felnétt, ujjra rogzithet6é érzékel6khoz tartozik).

Csatlakoztassa az érzékel6t a készllékhez (vagy szikség esetén
az adapterkabelhez).

Rendszeresen vizsgalja meg az érzékelét, és idénkent
véaltoztassa meg annak helyét. Ugyanarra a betegre ismét
felhelyezheti az adott érzékel6t a fenti eljarassal. Ha egy masik
betegre szeretné felhelyezni az érzékel6t, elbtte tisztitsa meg és
fertétlenitse az érzékelét.
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A kézre/labra erdsithet6 érzékeld

felhelyezése

M1193T Ujsziilott, kézre/labra erésithetd
érzékeld

1 és 4 kg kozotti sulya betegek részére.

Lépés Az M1193T (Ujszﬁlétt) érzékelo felhelyezése
1 Helyezze az érzékelbt a kézre vagy a labra, ligyelve arra, hogy az érzékeld
optikai elemei egymassal szembe kerlljenek. Tartsa az érzékel6t a helyén,
és kdzben finoman nyujtsa meg a pantot (legfeljebb 2,5 cm-nyire).
Kabela —
monitorhoz
Pant
Erzékel
optikai
2

Nyomja a kinyujtott pantot a
horonyra, fiizze be a reteszbe, »r Retesz
és huzza meg a biztos Pant -

X

illeszkedés végett. Ha elég
hosszu, flizze at a masik
reteszen is.

Masodik
retesz

3 Csatlakoztassa az érzékel6 kabelét/csatlakozojat a monitorozd
készllékhez (vagy sziikség esetén a késziilék adapterkabeléhez).
4 Rendszeresen vizsgélja meg az érzékelbt, és idénként valtoztassa meg

annak helyét. Ugyanarra a betegre ismét felhelyezheti az adott érzékel6t a
fenti eljarassal. Ha egy méasik betegre szeretné felhelyezni az érzékel6t,
elétte tisztitsa meg és fertétlenitse az érzékelét.
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Az érzékel6 tisztitasa és alacsony szintii
fertétlenitése

A tObbszor hasznalatos érzékeldket tisztitani és fertétleniteni kell, de nem
szabad sterilizalni. Végezze el az alabbi miiveleteket.

Figyelmeztetések

Csak az alabb felsorolt, jovahagyott tisztito- és fertotlenitszereket
hasznalja. Keriilje mas szerek hasznalatat. Ellenkez6 esetben az
érzékelo vagy a kabelei megsériilhetnek, csokkenhet az élettartamuk,
illetve biztonsagi kockazat keletkezhet.

Ugyeljen a megfelel6 fertStlenitdszer kivalasztasara, mivel nagyon
hasonlé nevil termékek teljesen kiilonboz6 dsszetétellel
rendelkezhetnek.

Ne meritse az érzékeld csatlakozojat semmilyen tisztitdoldatba,
fert6tlenitdoldatba vagy egyéb folyadékba (csak az érzékeld és a
kabel burkolata merithetd folyadékba, a csatlakozo nem).

Ne aztassa az érzékel6t a fertdtlenitSszer gyartoja altal megadott
behatasi idonél hosszabb ideig a szerben.

Ne sterilizalja az érzékeldket.

Jovahagyott tisztitoszerek
- Enyhe detergensek - Sooldat (1%)

Jovahagyott fertétlenitészerek

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2%)

Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)

Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) vagy
@ o ® izopropanolos torlékendd

Incidin™ Liquid Omnicide™ 28 (70%)

Lépés Tisztitas és alacsony szintii fert6tlenités

1

Tisztitsa meg az érzékel6t a tisztitdszerhez mellékelt tmutatas alapjan.

2

Fertétlenitse az érzékelét a fert6tlenitészerhez mellékelt utmutatas alapjan.

3

Oblitse el az érzékelét vizzel, térolje szarazra tiszta ruhaval és hagyja
teljesen megszaradni. Ha barmilyen karosodast vagy sérlilést észlel az
érzékeldn vagy a kabelen, haladéktalanul dobja ki az érzékel6t.
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Miiszaki adatok

Az érzékel6 pontossaga

* AzMII9IT (Felnétt) és az M1192T (Gyermek) érzékeldk pontossaga +3% SpO,
a 70-100% SpO, ko6zotti tartomanyban.

+ Az M1193T (Ujsziilott) érzékelk pontossaga +3% SpO, a 70-100% SpO,
kozotti tartomanyban. Ha az érzékeldket a javasolt eljaras szerint alkalmazzak
Ujsziilotteknél, a szakirodalom szerint tovabbi +1%-kal meg kell novelni a
pontossagi tartomanyt az 0jsziilottek vérében talalhatd magzati hemoglobinnak az
oximéter mérési eredményére gyakorolt hatasanak figyelembevételéhez.

Az SpO,- és a pulzusszammérés pontossagaval kapcsolatos részletesebb

informacioért tekintse at a monitorozashoz hasznalt késziilék hasznalati

tmutatojaban foglaltakat, valamint az érzékeléhoz mellékelt Erzékeldk és
késziilékek kompatibilitasi tablazata cimli dokumentumot.

A fénykibocsaté diédak hullamhossztartomanya

Az érzékel6kben hasznalt fénykibocsatd diodak (LED-ek) hullamhossztartomanya
600-1000 nm, optikai kimend teljesitményiik pedig kevesebb mint 15 mW. A
hulldmhossztartomany ismerete hasznos lehet az orvosoknak a fotodindmias
kezelés elvégzéséhez.

A mérések validalasa

Az SpO,-mérés pontossagat human vizsgalatokban igazoltak artérias CO-
oximetrias referenciaeljarassal. Egy kontrollalt deszaturacids vizsgalatban 70% és
100% SaO, kozotti szaturacios szintil, egészséges felndtt onkénteseket vizsgaltak.
Ezen tanulmanyokban a populaciéo megoszlasa az alabbi volt:

. Koriilbeliil 50% né és 50% férfi, életkoruk 18-45 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. Ellenérz6 berendezésekkel (példaul SpO,-
szimulatorral) nem hatarozhat6é meg a pulzoximetrias érzékelok mérési pontossaga.
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Omoéwienie produktu

Przeznaczenie urzadzenia

Wielorazowe czujniki SpO, Philips serii T, stuza po podlaczeniu do
kompatybilnego urzadzenia pomiarowego SpO, do rejestracji ciagtych,
nieinwazyjnych pomiaroéw saturacji tlenowej krwi tetniczej (rejestruja sygnat
czgstosci tetna i krzywa pletyzmograficzng).

Czujniki te sa przeznaczone do stosowania przez odpowiednio przeszkolony
personel medyczny, taki jak pielggniarki, lekarze i personel pogotowia
ratunkowego, w warunkach szpitalnych, pozaszpitalnych i podczas transportu.
Wszyscy uzytkownicy powinni postgpowac wedtug aktualnych standardow
postgpowania w przypadku mocowania czujnika SpO, u pacjenta, tzn.
mocowac¢ czujniki M1191T dla dorostych lub M1192T dla dzieci na palcach
pacjentow, natomiast czujniki noworodkowe M1193T, umieszcza¢ na
dtoniach lub stopach (patrz ponizsza tabela).

Kompatybilnos¢ czujnikow serii T/monitora

Czujniki serii T sq kompatybile z wieloma zaakceptowanymi monitorami
Philips/Agilent/HP oraz OEM (Original Equipment Manufacturer).
Wyczerpujaca listg kompatybilnych monitorow zawiera Arkusz
kompatybilnosci czujnikow/urzqdzen dotaczany do czujnikow serii T.

Wielorazowe czujniki serii T Model Zastosowanie Kabel Ztacze
i P Dorosty
i )) M1191T Kazdy palec 45 cm
! Czujnik poza kciukiem
Dzieci
w M1192T Kazdy palec 45 cm
— | Czujnik poza kciukiem

Ztacze 9-

b Noworodki stykowe
) M1193T Stopa lub D-sub
Czujnik dion 90 cm
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Akcesoria dostarczane z czujnikami

Arkusz kompatybilno$ci czujnikéw i urzadzen: Wymienia wszystkie
urzadzenia pomiarowe, kompatybilne z wielorazowymi czujnikami serii T.
Instrukcja obslugi: Zawiera opisy czujnikow serii T, zastosowanie

u pacjenta, ostrzezenia przed niewlasciwym uzyciem, opisy procedur
czyszczenia i odkazania oraz dane techniczne.

Akcesoria, ktére mozna zamawia¢ osobno

Kabel laczacy M1900B: Kabel fqczqcy 9-stykowy (D-Sub zenski) do
12-stykow (okragly meski). Laczy 9-stykowe zlacze dowolnego czujnika
serii T z dowolnym, kompatybilnym urzadzeniem pomiarowym Philips/
Agilent/HP, posiadajacym 12-stykowe ztacze SpO,. Przediuza kabel
czujnika o 3 m.

Kabel laczacy M1943A: Kabel fqczqcy 9-stykowy (D-Sub zenski) do
8-stykow (okragly meski). Laczy 9-stykowe ztacze dowolnego czujnika serii
T z dowolnym, kompatybilnym urzadzeniem pomiarowym Philips/Agilent/
HP, posiadajacym 8-stykowe ztacze SpO,. Przedtuza kabel czujnika o 1 m.
Kabel laczacy M1943AL: Dhuzsza (3m) wersja kabla gczqcego M1943A,
wymienionego powyzej.

Definicje symboli na produkcie

(] 13 o
® c A
o
A | o s /i/ e
n c % at °C (°F)
Dorosty | Pacjent | Pacjent | Noworodek, | Temperatura | Temper-a-
pacjent pedia- | noworod- stopa podczas tura
tryczny kowy przechowy- | podczas
wania przecho-
wywania
€& s N\
Dorosty | Dziecko Nowo- | Wydaje sie Uwaga, zapoznaj sie
palec palec rodek z z dotaczong
dton przepisu dokumentacjg
lekarza
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Ostrzezenia

» Czujniki te sg przeznaczone wyltacznie do stosowania z kompatybilnymi
monitorami. Przed rozpoczgciem stosowania zapoznaj sig z Instrukcja
obstugi aparatu lub z Arkuszem kompatybilnosci czujnikow, dotaczanym do
czujnikow, aby zweryfikowaé kompatybilnos¢ czujnika wzgledem
urzadzenia. Pamigtaj, aby stosowa¢ czujniki wylacznie z atestowanymi
urzadzeniami; nieprzestrzeganie tego zalecenia grozi pacjentowi urazem.

» Niezamocowane czujniki moga by¢ zrodtem odczytow. Aby uniknaé
blednych rozpoznan, nalezy zawsze upewnic sig, ze czujnik jest prawidlowo
zamocowany do ciata pacjenta.

* Wyniki pomiardéw pulsoksymetrycznych sg roztozone statystycznie. Dwie
trzecie sposrod wszystkich pomiaréw pulsoksymetrycznych powinno
zmiesci¢ si¢ w podanej doktadnosci (gwarantowana doktadnos$¢ czujnika,
patrz Dane techniczne w dalszej czgsci tej instrukcji lub Arkusz
kompatybilnosci czujnikow/urzqdzen).

+ Czujnik nalezy podtacza¢ tylko do gniazda SpO, lub kabla taczacego SpO,
pulsoksymetru.

» Nie wolno rozpocza¢ stosowania czujnika u innego pacjenta, bez
uprzedniego wykonania odkazania. Czujnik mozna stosowac u tego samego
pacjenta przez caly 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.

» Zwr6o¢ uwagg, aby zamocowac czujnik w preferowanym miejscu
zamocowania, przestrzegajac zamieszczonych w dalszej czg$ci dokumentu
instrukcji (przeczytaj Mocowanie czujnika). Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze by¢ przyczyna niedoktadno$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
wielkos$ci czujnik oraz ze nie zostat on zatozony zbyt ciasno. Jezeli czujnik
jest zamocowany za ciasno, gdyz miejsce zamocowania jest zbyt duze lub
ros$nie wskutek obrzgku, wowczas czujnik moze wywieraé na tkanki zbyt
silny nacisk. Moze to doprowadzi¢ do zastoju zylnego w miejscach
polozonych dystalnie wzglgdem miejsca zamocowania, co prowadzi do
obrzegku $roédmiazszowego i niedotlenienia tkanek.
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Ostrzezenia (cigg dalszy)

Jezeli czujnik jest zbyt luzno zamocowany, moze odpas¢ lub jego o$
optyczna moze ulec odchyleniu, co prowadzi do zmniejszenia doktadnosci
odczytow.

Gdy jest to mozliwe, miejscem zamocowania czujnika powinna by¢
konczyna bez cewnikéw tetniczych, mankietow do pomiaru ci$nienia ani
dozylnych linii infuzyjnych.

Nalezy unika¢ miejsc narazonych na nadmierne poruszanie. Postaraj sig, aby
pacjent lezat nieruchomo lub przenies$ czujnik w miejsce mniej narazone na
poruszanie.

Nieprawidtowe 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 miejscach silnie badZ nadmiernie o$§wietlonych (lampy podczerwone,
operacyjne lub do fototerapii), zakryj czujnik nieprzezroczystym
materialem. Nieprzestrzeganie tych zalecefi moze by¢ przyczyna
niedoktadnosci pomiarow.

Zabezpiecz ztacze 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 wtasciwie a krazenie w dystalnej czgsci konczyny
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 czgsciej, w razie
ostabienia krazenia lub wystapienia zmian skornych. Jezeli Zrodto 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.
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Przed zamocowaniem czujnika

Przed umocowaniem dowolnego czujnika serii T na pacjencie, pamigtaj, aby
przeczytac i zapamigta¢ wszystkie Ostrzezenia wymienione w Instrukcji
obstugi aparatu do monitorowania SpO,, jak rowniez wszystkie ostrzezenia
przedstawione w tej Instrukcji obstugi czujnika. Zawsze mocuj wlasciwe;j
wielkosci czujnik w zalecanym miejscu zamocowania (na palcu u 0sob
dorostych i dzieci; na dtoni lub stopie u noworodkéw).

Sprawdz, czy czujnik nie jest uszkodzony

+ Skontroluj obudowg oraz wngtrze czujnika. Aby skontrolowa¢ 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 go wyrzuci¢, przestrzegajac
obowiazujacych procedur postgpowania (patrz nizej).

Utylizacja czujnika

Usuwanie uszkodzonych czujnikéw

Kazdy czujnik noszacy slady zniszczenia fizycznego, elektrycznego lub
uszkodzen, powinien zosta¢ zdezynfekowany, odkazony i wyrzucony zgodnie
z obowiazujacymi przepisami, dotyczacymi usuwania odpaddéw szpitalnych.

Miejsce zamocowania czujnika nalezy
okresowo zmieniaé

Miejsce zamocowania czujnika nalezy zmieniaé¢ co 4 godziny lub czgéciej,
w razie ostabienia krazenia lub wystapienia zmian skornych.
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Mocowanie czujnika
opuszkowego

Czujnik opuszkowy dla dorostych,
M1191T

Dla pacjentéw o wadze przekraczajacej 50 kg.

Czujnik opuszkowy dla dzieci,

M1192T przedstawiono zamocowanie
czujnika u osoby dorostej
Dla pacjentéw o wadze pomigdzy 15 i 50 kg. przy uzyciu paska
nadgarstkowego

Krok | Mocowanie czujnika M1191T (dorosli) lub M1192T (dzieci)

Wybierz czujnik odpowiedni dla wielkosci pacjenta (jak wyze;j).

Zaktadajac czujnik opuszkowy, pamietaj, aby kabel czujnika
spoczywat NA GRZBIETOWEJ powierzchni palca/dioni, jak
pokazano powyze;.

Opuszka palca powinna dotyka¢ konca czujnika, lecz nie moze
z niego wystawac. W razie potrzeby, aby wtasciwie umiesci¢
czujnik, nalezy obcig¢ paznokcie.

Zaktadajac czujnik opuszkowy dla dorostego M1191T, zamocuj
jego kabel do GRZBIETOWEJ POWIERZCHNI DLONI paskiem
nadgarstkowym M1627A (dostarczanym tylko z czujnikami
opuszkowymi M1191T dla dorostych).

Podtacz czujnik do aparatu (lub jezeli tak opisuje instrukcja, do
kabla taczacego).

Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce umocowania czujnika.
Czujnik mozna zamocowac¢ w innym miejscu u tego samego
pacjenta, powtarzajac przedstawiong procedure. Przed
zamocowaniem czujnika u innego pacjenta, czujnik nalezy
odkazic.
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Mocowanie czujnika na dton/stope

Noworodkowy czujnik na dlon/stope
M1193T

Dla pacjentéw o wadze 1-4 kg.

Krok

Mocowanie czujnika M1193T (noworodkowy)

Umiesc¢ czujnik na dioni lub stopie w taki sposob, aby elementy
optyczne byly potozone naprzeciwko siebie. Przytrzymaj czujnik
i zaci$nij lekko tasme mocujaca (nie wiecej niz 2,5 cm [1 cal]).

Kabel do—
monitora

Pasek

Elementy optyczne
czujnika

Klamra

w klamre i zaciagnij, aby go 4
umocowac. Jezeli pasek jest
dostatecznie dtugi, przewlecz
go przez drugg klamre.

Wsun koniec zacisnietego )
paska w szczeling, nastepnie
Pasek v

Druga
klamra

Podtacz kabel czujnika do aparatu monitorujacego (lub, jezeli jest
stosowany, do kabla taczacego).

Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce umocowania czujnika.
Czujnik mozna zamocowaé w innym miejscu u tego samego
pacjenta, powtarzajac przedstawiong procedure. Przed
zamocowaniem czujnika u innego pacjenta, czujnik nalezy odkazic.
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Czyszczenie i odkazanie czujnika o niskiej
skutecznosci

Wielorazowe czujniki nalezy czyscié¢ i odkazaé, lecz nigdy nie wolno ich
sterylizowa¢. Wykonaj czynnosci przedstawione ponize;j.

Ostrzezenia

. Nalezy stosowaé wylacznie atestowane srodki czyszczace i odkazajace,
wymienione ponizej; innych nie wolno stosowac. Zlekcewazenie tego
zalecenia moze doprowadzi¢ do uszkodzenia czujnika lub kabli
taczacych, skracajac zywotnos$¢ produktu badz stanowiac zagrozenie
zdrowia.

. Srodki odkazajace nalezy wybiera¢ z uwaga, gdyz niektore 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 obudowg czujnika i kabla, nie ztacze).

. Nie wolno namaczaé¢ czujnikow w srodkach odkazajacych przez czas
dtuzszy, niz podany przez producenta.

*  Czujnikéw nie wolno sterylizowac.

Atestowane srodki czyszczace

- delikatny detergent - roztwér soli (1%)

Atestowane srodki dezynfekcyjne

Metricide® 28 Cidex® Formuta 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) lub
Gaziki z izopropanolem
Incidin® Liquid Omnicide® 28 (70%)
Krok Czyszczenie i dezynfekcja niskiej skutecznosci
1 Oczy$¢ 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 $ciereczkg i odtéz do
catkowitego wyschnigcia. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawéw
zniszczenia lub uszkodzenia czujnika lub kabla, natychmiast wyrzu¢ czujnik.
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Dane techniczne

Doktadnos$é czujnika

* Doktadno$¢ czujnika M1197T (dorosli) i M1192T (dzieci) wynosi +3% SpO,
w zakresie od 70% do 100% SpO,.

* Doktadno$¢ czujnika M1193T (noworodki) wynosi +3% SpO, w zakresie od
70% do 100% SpO, W przypadku, gdy czujniki zgodnie z zaleceniami sa
stosowane u noworodkow, informacje dostgpne w literaturze fachowej wskazuja,
ze zakres doktadnosci nalezy zwigkszy¢ o +1%, w zwiazku z wptywem na
pomiary hemoglobiny ptodowej, obecnej we krwi noworodkow.

Wigcej informacji na temat doktadnosci pomiarow SpO, i czgstosci tgtna, patrz

Instrukcja obstugi urzadzenia monitorujacego lub Arkusz kompatybilnosci

czujnikow/urzqdzen dotaczany do czujnika.

Zakresy dtugosci fal diod elektroluminescencyjnych

Zakresy dhugosci fal diod elektroluminescencyjnych zastosowanych w czujnikach,
mieszcza si¢ w zakresie 600nm — 1000nm, przy wyjsciowej mocy optycznej
ponizej 15mW. Znajomos$¢ zakresu dtugosci fal moze by¢ przydatna dla lekarzy
prowadzajacych terapig fotodynamiczna.

Zgodnos$¢é pomiaréw z normami

Doktadnos¢ pomiaru SpO, byla 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 SaO, wynosit
pomigdzy 70% i 100%. W badaniach tych wykorzystano nastgpujaca populacjeg:

» Okoto 50% kobiet i 50% mezczyzn w wieku 18-45

» Kolor skory: od jasnej do czarnej

Poniewaz pomiary pulsoksymetryczne maja rozktad statystyczny, tylko okoto 2/3
pomiardw saturacji miesci si¢ w zakresie + Arms, uzyskanym za pomocg CO-
oksymetru. Do oceny doktadno$ci czujnikéw pulsoksymetrycznych nie mozna
wykorzystywac¢ testerow funkcjonalnych, takich jak symulatory SpO,.
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Popis snimact

Pouziti

Opakované pouzitelné snimace SpO, série T spolecnosti Philips slouZi pro
nepietrzité neinvazivni méteni saturace arterialni krve kyslikem (zajist’uji
monitorovani tepové frekvence a zobrazovani pletysmografické ktivky) a
poskytuji idaje kompatibilnim zafizenim pro monitorovani SpO, pacienta.

Tyto snimace mohou pouzivat piislusné vyskoleni zdravotnici jako
zdravotnické sestry, 1ékafi a pracovnici zachranné zdravotni sluzby

v nemocnicich, mimo nemocnice a béhem ptepravy pacienta. Vsichni
zdravotnici se pii aplikaci snimace SpO, pacientovi musi fidit
standardnim zptsobem pouziti, tj. aplikovat snima¢ M1191T pro dospélé
nebo snima¢ M1192T pro déti na prst pacienta, aplikovat snima¢ M1193T

pro novorozence na ruku nebo nohu pacienta (viz tabulka nize).

Kompatibilita snimacti série T a monitort

Snimace série T jsou kompatibilni s mnoha schvdlenymi monitory Philips/
Agilent/HP a OEM (vyhradni (licencovany) vyrobce originalniho
vybaveni). Viz List kompatibility snimace a pristroje dodavany se
snimacem série T, kde je uveden uplny seznam kompatibilnich monitorg.

Opakované pouzitelné

PN Model Aplikace Kabel Konektor
snimace série T

\) ) Snimag Dospély,

T E nimac iakvkoli

: jakykoli prst 45 cm
“’) mM1191T kromé palce

o Ditg,
w Snimac jakykoli prst 45 cm
M1192T

— kromé palce
9-kolikovy
L Novorozenec, D-SUB
Snima¢ | nohaneboruka | gg em konektor

M1193T
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Prislusenstvi dodavané se snimadci

List kompatibility snimace a pfistroje: Uvadi veskeré piistroje
kompatibilni s opakované pouzitelnymi snimaci série T.

Navod na pouziti: Obsahuje popis snimact série T, pouziti na
pacientovi, vystrahy varujici pfed nespravnym pouzitim, pokyny
k ¢isténi a dezinfekci a technické tidaje snimacu.

Samostatné porizované prislusenstvi

Piechodovy kabel M1900B: Prechodovy kabel mezi konektorem s

9 vyvody (D-Sub zasuvny) a konektorem s 12 vyvody (kulaty zastrény).
Slouzi pro ptipojeni 9-kolikového konektoru jakéhokoli snimace série T
k jakémukoli kompatibilnimu pfistroji Philips/Agilent/HP, ktery je
vybaven konektorem s 12 vyvody pro signal SpO,. Prodluzuje kabel
snimace o0 3 m.

Piechodovy kabel M1943A: Prechodovy kabel mezi konektorem s

9 vyvody (D-Sub zasuvny) a konektorem s 8 vyvody (kulaty zastrény).
Slouzi pro ptipojeni 9-kolikového konektoru jakéhokoli snimace série T
k jakémukoli kompatibilnimu pfistroji Philips/Agilent/HP, ktery je
vybaven konektorem s 8 vyvody pro signal SpO,. Prodluzuje kabel
snimace o 1,1 m.

Prechodovy kabel M1943L: Delsi (3 m) verze prrechodového kabelu
M1943A uvedeného vyse.

Vyznam symbold snimact

S ° e A
(=]
x o /i/ L2
n °c % at *C (°F)
Dospéli Déti Novoro- Noha novo- Limity teploty | Limity vihkosti
zenci rozence skladovani pfi skladovani
€& s~ N
Dospéli, | Déti, prst Ruka Pouzivejte Pozor, viz privodni
prst ruky novoro- pouze na dokumentace
zence pokyn lékare
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Vystrahy

Tyto snimace se pouzivaji pouze s kompatibilnimi monitorovacimi
pfistroji. Pfed pouzitim si pfectéte navod na pouziti nebo List
kompatibility snimace a pristroje, které jsou soucasti pravodni
dokumentace ke snimactim, a ovéite kompatibility pfistroje. Pouzivejte
snimace pouze se schvalenymi pfistroji, v opa¢ném pitipadé muze dojit
ke zranéni pacienta.

Hodnoty se mohou zobrazovat i od neaplikovanych snimac¢t. Aby
nedoslo k nespravné diagndze, ovéite, zda je snimac aplikovan
pacientovi spravne.

Nameéiené hodnoty pulzni oxymetrie jsou zpracovavany statisticky. Dvé
tietiny vSech namétenych hodnot pulzni oxymetrie by se mélo nachazet
v uvedeném rozsahu piesnosti (viz Technické udaje nize nebo List
kompatibility snimace a pristroje, kde je uvedena piesnost snimacit).

Snimac¢ zapojujte pouze do konektoru SpO, nebo k prechodovému
kabelu SpO, oxymetru.

Nebyl-li snima¢ dezinfikovan, nepouzivejte jej na jiném pacientovi.
Snimac¢ lze pouZzivat na stejném pacientovi po celou dobu jeho pobytu ve
zdravotnickém zafizeni.

Pfi zvysené okolni teploté muze pii dlouhodobém pouzivani snimace

v miste s horsi perfuzi dojit k vaznym popalenindm pokozky pacienta.
Aby k tomu nedoslo, ¢asto kontrolujte misto aplikace snimace. Veskeré
uvedené snimace funguji bez rizika prekrogeni 41°C na pokoZce, pokud
po&ate¢ni teplota pokozky neptesahuje 35°C.

Aplikujte snima¢ pacientovi na preferované misto dle pokynt
uvedenych nize (viz Pouziti snimacii). Nebude-li tomu tak, mize dojit
k naméteni neptesnych hodnot.

Snima¢ musi mit spravnou velikost a nesmi byt ptili$ té€sny, aby
nedochézelo k ven6znim pulzacim, omezeni krevniho ob&hu, otlakim,
tlakové nekroze, artefaktim a naméfeni nepfesnych hodnot. Bude-li
snimac pfilis tésny, naptiklad je-1i misto aplikace zna¢n¢ velké nebo
zvétsilo-li se z divodu otoku, snima¢ mize tlacit. V takovém piipadé
mize dojit k ptekrveni $picky prstu a naslednému intersticialnimu otoku
a ischemii tkané.
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Vystrahy (pokracovani)

* Bude-li snimac pfili§ volny, miize odpadnout nebo jeho optické prvky
nebudou spravné vyrovnany a proto budou naméteny neptesné hodnoty.

+ Je-li to mozné, mistem pouziti snimace by neméla byt koncetina se
zavedenym arterialnim katétrem, nitrozilni infuzi nebo nasazenou
manzetou pro neinvazivni méfeni krevniho tlaku.

* Nepouzivejte snima¢ na zna¢n¢€ se pohybujicich koncetinach. Uklidnéte
pacienta nebo pfemistéte snimac¢ na koncetinu, ktera se tolik
nepohybuje.

+ Dysfunkéni hemoglobin nebo intravaskularni barviva mohou zavinit
naméfeni nepfesnych hodnot.

Presvédéte se, zda misto pouziti snimace neni do hloubky zbarveno
pigmentem nebo na ném neni naneseno barvivo (napf. lak na nehty,
umé¢lé nehty, barvivo nebo barevny krém mohou zavinit naméteni
nepfesnych hodnot). V kterémkoli z téchto pfipadi premistéte snimaé
nebo vyberte alternativni snimac pro pouziti na jiném miste.

+ Je-li okolni svétlo pfilis silné (infracervené lampy, lampy na operaénim
sale, fototerapie), zakryjte snimac neprisvitnym materialem.
Neprovedete-li to, mize dojit k naméteni neptesnych hodnot.

+ Chrante 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 miste pfili§ dlouho, miZze dojit k podrazdéni
pokozky nebo ulceraci. St¥idejte misto aplikace snimace kazdé 4 hodiny
nebo Castéji, je-li narusen krevni obéh nebo celistvost pokozky.
Nebude-li se svételny zdroj nachazet piesné proti detektoru svétla,
opravte polohu snimace nebo vyberte alternativni snima¢ pro pouziti na
jiném miste.

* Nepouzivejte snima¢ béhem magnetického rezonan¢niho vysetieni.
Muze dojit k popaleninam nebo naméfeni nepiesnych hodnot.
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I
Pred pouzitim snimace

Pted aplikaci jakéhokoli snimace série T pacientovi si pozorné si prectéte
veskeré vystrahy v navodu k obsluze piistroje k monitorovani SpO, a také
vystrahy v tomto navodu na pouziti snimact. Na pfislusné misto pacienta
vzdy aplikujte snima¢ spravné velikosti (prst u dospélych a déti, ruka nebo
noha u novorozenct).

Kontrolujte, zda snima¢ neni poSkozen

+ Zkontrolujte vnéjsi a vnitfni ¢ast snimace. Pfi kontrole vnitini ¢asti
snimac opatrné rozevrete 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 znamky poskozeni nebo zmén se nesmi
pouzivat pro dal$i monitorovani pacientti a musi byt likvidovan dle
pfislusnych 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

Stiidejte misto aplikace snimace kazdé 4 hodiny nebo ¢astéji, je-1i narusen
krevni ob&h nebo celistvost pokozky.
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Pouziti prstového snimace

M1191T, snimac pro prst dospélého

Pro pacienty vazici vice nez 50 kg.

M1192T, snimac pro prst ditéte

Pro pacienty vazici 15 az 50 kg.

aplikace dospélému
za pouZiti pasky na zapésti

Ukon

Aplikace snimace M1191T (dospéli) nebo M1192T (déti)

1

Zvolte pfislusny snimac dle velikosti pacienta (definovano vyse).

2 Nasadte snimac na prst pacienta, kabel snimace musi byt
NA HRBETE prstu/ruky, viz vyse.

3 Spicka prstu se musi dotykat konce snimade, ale nesmi z ngj
vy€nivat. V pfipadé potfeby nehet zastfihnéte, aby snimac¢ dosed|
spravné.

4 Aplikujete-li prstovy snima¢ M1191T pro dospélého, zajistéte
kabel NA HRBETE RUKY paskou na zapé&sti M1627A
(dodavanou s prstovymi snimaci M1191T pro dospélé).

5 Pripojte snimac k pfistroji (nebo pfechodovému kabelu).

6 Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.

Opakovanim uvedeného postupu muzete opét aplikovat snimacé
stejnému pacientovi. Pfed aplikaci snimace jinému pacientovi
musite tento snimac o€istit a dezinfikovat.
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Aplikace snimace na ruku/nohu

M1193T, snimac pro ruku/nohu novorozence
Pro pacienty vazici 1 az 4 kg.

Ukon

Aplikace snimace M1193T (novorozenci)

Nasadte snimac na ruku nebo nohu tak, aby se optické prvky
nachazely proti sob&. PodrZte snimac v poZadované poloze
a lehce napnéte pasek, ne vice nez 2,5 cm (1 palec).

Kabel —
k monitoru

Pasek

Optické prvky
snimace

napnéte. Je-li pasek
dostate¢né dlouhy, vedte jej
také druhou zapadkou.

Zavedte napnuty pasek do Zapadka
otvoru se zapadkou a tahem -
Pések\ »

Druha
zapadka

Zapojte kabel/konektor snimace do monitorovaciho pfistroje
(nebo pfechodového kabelu pfistroje, pokud takovy kabel
pouzivate).

Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.
Opakovanim uvedeného postupu muzete opét aplikovat snimacé
stejnému pacientovi. Pfed aplikaci snimace jinému pacientovi
musite tento snimac odistit a dezinfikovat.
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I
Cisténi a dezinfekce nizsiho stupné
Opakované pouzitelné snimace 1ze Cistit a dezinfikovat, ale nikoli
sterilizovat. Postupujte dle pokynti niZe.

Vystrahy

*  Pouzivejte pouze schvalené Cistici a dezinfekéni prostiedky uvedené
nize. Nedodrzite-li toto ustanoveni, mize dojit k poskozeni snimace
nebo vodict, zkraceni jejich zivotnosti nebo ke vzniku nebezpecnych
situaci.

*  Dezinfekéni prostiedky volte obezietné, nékteré mohou mit podobny
nazev ale GpIné jiné slozeni.

*  Konektor snimace nesmi byt ponofen do zadného cisticiho 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 prostfedku.

*  Snimace nesterilizujte.

Schvalené ¢Cistici prostiredky
- 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 (70%)
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28

Ukon Cisténi a dezinfekce nizsiho stupné
1 Ocistéte snimac¢ dle pokynl vyrobce ¢isticiho prostfedku.
2 Dezinfikujte snimac¢ dle pokynu vyrobce dezinfekéniho prostfedku.
3 Oplachnéte snima¢ vodou, otfete dosucha ¢Eistym hadfikem a nechte
dukladné oschnout. Zjistite-li znamky poskozeni snimace nebo kabelu,
okamzité snimac vyfadte z pouzivani.
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Technické udaje

Pfesnost snimacu

+ Presnost snimac¢ti M1191T (dospéli) a M1192T (déti) je +3% SpO, v rozsahu od
70% do 100% SpO,.

* Piesnost snimace M1193T (novorozenci) je +3% SpO, v rozsahu od 70% do
100% SpO,. Kdyz se snimace pouzivaji na novorozencich dle doporuceni,
k hodnotdm naméfenym oxymetrem v krvi novorozenci a uvedenym v navodu
k obsluze musite ptidat +1%. Mé&jte na zieteli hemoglobin novorozence.

Podrobné;jsi technické udaje presnosti SpO, a tepové frekvence jsou uvedeny

navodu k obsluze monitorovaciho pfistroje nebo Listu kompatibility snimace

a pristroje, ktery je soucasti privodni dokumentace ke snimac¢um.

Rozsahy vinovych délek diod emitujicich svétlo

Vlnova délka diod emitujicich svétlo v téchto snimacich je v rozsahu 600 nm —
1000 nm, opticky vystupni vykon je niz§i nez 15 mW. Informace o vlnové délce
mohou byt uzitecné pro 1ékate 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% SaO,. Charakteristika pacientti zahrnutych do provadéni
vyzkumu:

. Ptiblizné 50% zen a 50% muzi ve véku 18 — 45 let

. Zbarveni pokozky: svétla az ¢erna

Jelikoz jsou hodnoty naméfené pulznim oxymetrem zpracovavany statisticky,
pouze asi 2/3 takovych hodnot jsou v rozsahu + Arms (Arms = stfedni kvadraticky
primér) hodnot namétenych CO-oxymetrem. Pfistroje pro testovani funkce, jako
napt. simulator SpO,, nelze pouzit pro posouzeni pfesnosti snimact pulzni
oxymetrie.
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I
Popis snimacov
Pouzitie

Opakovane pouzitel'né snimace SpO, série T spolo¢nosti Philips slizia
pre nepretrzité neinvazivne meranie saturacie arterialnej krvi kyslikom
(zaist’uju monitorovanie tepovej frekvencie a zobrazovanie

pletysmografickej krivky) a poskytuji idaje kompatibilnym zariadeniam
pre monitorovanie SpO, pacienta.

Tieto snimace mozu pouzivat’ prislusne vyskoleni zdravotnici ako zdra-
votné sestricky, lekari a pracovnici zdchrannej zdravotnickej sluzby v
nemocniciach, mimo nemocnice a pocas prepravy pacienta. Vsetci zdra-
votnici pri aplikécii snimaca SpO, pacientovi musia dodrziavat® Standard-
ny spdsob pouzitia, t.j. aplikovat’ snima¢ M1191T pre dospelych alebo
snima¢ M1192T pre deti na prst pacienta, aplikovat’ snima¢ M1193T pre
novorodenca na ruku alebo nohu pacienta (pozri tabul’ka nize).

Kompatibilita snimacov série T a monitorov

Snimace série T st kompatibilné s mnohymi schvdlenymi monitormi
Philips/Agilent/HP a OEM (vyhradny (licencovany) vyrobca originalneho
vybavenia). Pozri List kompatibility snimaca a pristroja dodavany so
snimacom série T, kde je uvedeny uplny zoznam kompatibilnych
monitorov.

Opakovane pouzitelné

AN Model Pouzitie Kabel Konektor
snimace série T
\) ; Snimad Dospely,
5 nimac | akykolfvek prst | 45 cm
h’) mM1191T okrem palca
L. Diet’a,
w Snima¢ akykolvek prst 45cm
_J M1192T okrem palca
9-kolikovy
Snimaé Novorodenec, D-sub
nimac | noha alebo ruka
M1193T 90 cm konektor
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PrisluSenstvo dodavané so snimaémi
+ List kompatibility snimaca a pristroja: Uvadza vSetky pristroje

ibilné \% uziteInymi snima¢mi série T.
kompatibilné s opakovane pouzitel'n snimaémi série T.

* Navod na pouZzitie: Obsahuje popis snimacov série T, pouzitie na
pacientovi, vystrahy varujlice pred nespravnym pouzitim, pokyny pre
Cistenie a dezinfekciu a technické udaje snimacov.

Samostatne obstaravané prislusenstvo

* Prechodovy kabel M1900B: Prechodovy kabel medzi konektorom
s 9 vyvodmi (D-Sub zasuvny) a konektorom s 12 vyvodmi (okruhly
zastrény). Sluzi na pripojenie 9-kolikového konektora akéhokol'vek
snimaca série T k akémukol'vek kompatibilnému pristroju Philips/
Agilent/HP, ktory je vybaveny konektorom s 12 vyvodmi pre signal
SpO,. Predlzuje kabel snimaca o 3 m.

* Prechodovy kabel M1943A: Prechodovy kéabel medzi konektorom
s 9 vyvodmi (D-Sub zasuvny) a konektorom s 8 vyvodmi (okruhly
zastrény). S10Zi na pripojenie 9-kolikového konektora akéhokol'vek
snimaca série T k akémukol'vek kompatibilnému pristroju Philips/
Agilent/HP, ktory je vybaveny konektorom s 8 vyvodmi pre signal
SpO,. Predlzuje kabel snimaca o 1,1 m.

* Prechodovy kabel M1943L: Dlhsia (3 m) verzia prechodového kabla
M1943A uvedeného vyssie.

Vyznam symbolov snimacov

S ° e 74
o
4 4w S Z
n °c % at °C (°F)
Dospeli Deti Novoro- Noha novo- Limity teploty Limity
denci rodenca skladovania vlhkosti pri
skladovani
€& & /N
Dospeli, | Deti, prst | Ruka no- | Pouzivajte len Pozor, pozri sprievodna
prst ruky vorodenca | na pokyn lekara dokumentacia
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Vystrahy

Tieto snimace sa pouzivaju len s kompatibilnymi monitorovacimi
pristrojmi. Pred pouzitim si precitajte ndvod na pouZitie alebo List
kompatibility snimaca a pristroja, ktoré st sucast’ou sprievodnej
dokumentacie ku snimacom, a overte kompatibilitu pristroja. Pouzivajte
snimace len so schvéalenymi pristrojmi, v opa¢nom pripade méze dojst’
k poraneniu pacienta.

Hodnoty sa mézu zobrazovat’ aj od neaplikovanych snimacov.

Aby nedoslo k nespravnej diagnoze, overte, ¢i je snimac¢ aplikovany
pacientovi spravne.

Namerané hodnoty pulznej oxymetrie su spracovavané Statisticky.

Dve tretiny vSetkych nameranych hodnot pulznej oxymetrie by sa malo
nachadzat’ v uvedenom rozsahu presnosti (pozri Technické iidaje nize
alebo List kompatibility snimaca a pristroja, 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 celt dobu jeho
pobytu v zdravotnickom zariadeni.

Pri zvysenej okolitej teplote méze pri dlhodobom pouzivani snimaca

v mieste s horSou perfuziou dojst’ k vaznym popalenindm pokozky
pacienta. Aby k tomu nedoslo, ¢asto kontrolujte miesto aplikacie
snimaca. VSetky uvedené snimace funguju bez rizika prekrogenia 41°C
na pokozke, ak pociatoéna teplota pokozky nepresahuje 35°C.

Aplikujte snima¢ pacientovi na preferované miesto podl'a pokynov
uvedenych nize (pozri Pouzitie snimacov). Ak to tak nebude, moze
dojst’ k nameraniu nepresnych hodnét.

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 prilis vel’ké
alebo ak sa zvécsilo z dovodu opuchu, snima¢ méze tlacit’. V takom
pripade mdze dojst’ k prekrveniu $picky prsta a naslednému
intersticidlnemu opuchu a ischémii tkaniva.
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Vystrahy (pokracovanie)

Ak bude snimac prili§ vol'ny, méze odpadnut’ alebo jeho optické prvky
nebudu spravne vyrovnané a preto budu namerané nepresné hodnoty.

Ak je to mozné, miestom pouzitia snimaca by nemala byt’ koncatina so
zavedenym arteridlnym katétrom, vnttrozilovou 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.

Presvedgite sa, &i miesto pouzitia snima¢a nie je do hibky zafarbené
pigmentom alebo na fiom nie je nanesené farbivo (napr. lak na nechty,
umelé nechty, farbivo alebo farebny krém mézu zavinit’ nameranie
nepresnych hodnot). V ktoromkol'vek z tychto pripadov premiestite
snimac alebo vyberte alternativny snimac¢ pre pouzitie na inom mieste.

Ak je okolité svetlo prili§ silné (infracervené lampy, lampy na operacnej
sale, fototerapia), zakryte snimac¢ nepriesvitnym materidlom. Ak to
neurobite, moze 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 snima¢ poc¢as magnetického rezonan¢ného vysetrenia.
Moéze dojst’ k popaleninam alebo nameraniu nepresnych hodnot.
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Pred pouzitim snimaca

Pred aplikaciou akéhokol'vek snimaca série T pacientovi si pozorne si
precitajte vSetky vystrahy v navode na obsluhu pristroja na monitorovanie
SpO, a také vystrahy v tomto ndvode na pouzitie snimacov.

Na prislu$né miesto pacienta vzdy aplikujte snimac v spravnej vel'kosti
(prst u dospelych a deti, ruka alebo noha u novorodencov).

Kontrolujte, ¢i snimac€ nie je poskodeny

+ Skontrolujte vonkajsiu a viniitornt ¢ast’ snimaca. Pri kontrole vnutornej
Casti snimac opatrne otvorte a skontrolujte, ¢i sa na alebo okolo
priesvitného silikonu zakryvajticeho optické prvky neobjavili praskliny.
Skontrolujte, ¢i na silikéne nie st vypukliny a ¢i z optického prvku
snimaca neunika kvapalina.

+ Akykol'vek snima¢ vykazujuci priznaky poskodenia alebo zmien sa

nesmie pouzivat’ pre d’alSie monitorovanie pacientov a musi byt
likvidovany podl’a prislusnych postupov (pozri nize).

|
Likvidacia snimaca
Likvidacia znehodnotenych snimacov

Akykol'vek snimac¢ vykazujuci 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
naru$eny krvny obeh alebo celistvost’ pokozky.

131



Pouzitie prstového snimaca

M1191T, snimac pre prst dospelého

Pre pacientov vaziacich viac ako 50 kg.

M1192T, snimac pre prst diet’at’a

Pre pacientov vaziacich 15 az 50 kg.

aplikacia dospelému
pri pouZiti pasika na zapasti

Ukon

Aplikacia snimaéa M1191T (dospeli) alebo M1192T (deti)

1

Zvolte prislusny snimac¢ podla velkosti pacienta (definované
hore).

2 Nasadte snimac na prst pacienta, kabel snimaca musi byt’
NA CHRBTE prsta/ruky, pozri hore.

3 Spicka prsta sa musi dotykat’ konca snimada, ale nesmie z neho
vyc€nievat'. V pripade potreby necht zastrihnite, aby snima¢
dosadol spravne.

4 Ak aplikujete prstovy snima¢ M1191T pre dospelého, zaistite
kabel NA CHRBTE RUKY pasikom na zapasti M1627A
(dodavanym s prstovymi snimaémi M1191T pre dospelych).

5 Pripojte snimac k pristroju (alebo prechodovému kablu).

6 Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.

Opakovanim uvedeného postupu mézete opat’ aplikovat’ snimacé
rovnakému pacientovi. Pred aplikaciou snimaca inému pacientovi
musite tento snimag ocistit’ a dezinfikovat'.
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Aplikacia snimac¢a na ruku/nohu

M1193T, snimac pre ruku/nohu novorodenca

Pre pacientov vaziacich 1 az 4 kg.

Ukon

Aplikacia snimaéa M1193T (novorodenci)

Nasadte snimac na ruku alebo nohu tak, aby sa optické prvky
nachadzali proti sebe. Podrzte snimac¢ v poZzadovanej polohe
a mierne napnite pasku, nie viac ako 2,5 cm (1 palec).

Kabel —
k monitoru

Pasik
Optické prvky
snimaca

napnite. Ak je pasik
dostatoc¢ne dlhy, vedte ho
tiez cez druhu zapadku.

Zavedte na'pnuty pasnlf do Zapadka
otvoru so zapadkou a t'ahom -
Pésik_ -

Druha
Zapadka

Zapojte kabel/konektor snima¢a do monitorovacieho pristroja
(alebo prechodového kabla pristroja, ak taky kabel pouzivate).

Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.
Opakovanim uvedeného postupu mézete opat’ aplikovat’ snimac¢
rovnakému pacientovi. Pred aplikaciou snimaca inému pacientovi
musite tento snimag ogistit’ a dezinfikovat'.
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Cistenie a dezinfekcia nizsieho stupia

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
nebezpednych situdcii.

*  Dezinfekéni prostriedky vol'te obozretne, niektoré mézu mat’
podobny nazov ale celkom iné zloZenie.

*  Konektor snimac¢a 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 Cistiace prostriedky
- Mierny detergent - Sol'ny roztok (1%)

Schvalené dezinfekéné prostriedky
Metricide® 28 Cidex® Formula7  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 stupiia

1 Ocistite snimac¢ podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

2 Dezinfikujte snima¢ podfa pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

3 Oplachnite snimac¢ vodou, otrite dosucha €istou handri¢kou a nechajte
doékladne oschnut’. Ak zistite znamky poskodenia snimaca alebo kabla,
okamzite snima¢ vyradte z pouzivania.
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Technické udaje

Presnost’ snimaca

+ Presnost’ snimacov M1191T (dospeli) a M1192T (deti) je +3% SpO, v rozsahu
od 70% do 100% SpO,.

* Presnost’ snimaca M1193T (novorodenci) je +3% SpO, v rozsahu od 70% do
100% SpO,. Ked’ sa snimace pouzivaji na novorodencoch podl'a doporucenia,
k hodnotdm nameranym oxymetrom v krvi novorodencov a uvedenym v navode
pre obsluhu musite pridat’ +1%. Majte na zreteli hemoglobin novorodenca.

Podrobnejsie technické udaje presnosti SpO, a tepovej frekvencie st uvedené

v navode na obsluhu monitorovacieho pristroja alebo Liste kompatibility snimaca

a pristroja, ktory je sucast’ou sprievodnej dokumentacie ku snima¢om.

Rozsahy vinovych dizok diéd emitujicich svetlo

VInova dizka diod emitujucich svetlo v tychto snima&och je v rozsahu 600 nm —
1000 nm, opticky vystupny vykon je nizsi ako 15 mW. Informacie o vinovej dizke
mozZu byt’ uzitocné pre lekara vykonavajiceho 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 skiimané reakcie na urovni saturacie

v rozsahu 70% az 100% SaO,. Charakteristika pacientov zahrnutych do
vykonavania 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 hodnét st v rozsahu + Arms (Arms = stredny kvadraticky priemer)
hodn6t nameranych CO-oxymetrom. Pristroje pre testovanie funkcie, ako napr.
simulator SpO,, nie je mozné pouzit’ pre posudenie presnosti snimacov pulzne;j
oxymetrie.
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Pregled izdelka

Predvideni namen

Senzorji za veckratno uporabo Philips Reusable SpO, serije T zagotavljajo
stalno, neinvazivno merjenje nasicenosti arterijske krvi s kisikom (zagotavljajo
nadzor srénega utripa in val pletizmografa) za naprave za spremljanje bolnika,
zdruzljive s SpO, .

Senzorje lahko uporablja se ustrezno usposobljeno bolnisni¢no osebje, kot so
na primer medicinske sestre, zdravniki in osebje, ki dela na urgenci, za
zdravljenje bolnikov v in zunaj bolnisnice ter med prevozom. Vso klini¢no
osebje mora upostevati trenuten standarden model za uporabo senzorja SpO,
sensor na bolniku, tj. uporabite senzor M1191T za odrasle (Adult) ali M1192T
za otroke (Pediatric) na prstu bolnika; uporabite senzor M1193T za dojencke
(Neonate) na bolnikovi roki ali nogi (glejte tabelo spodaj).

Zdruzljivost senzorja/monitorja serije T

Senzorji serije T so zdruzljivi s Stevilnimi validiranimi monitorji Philips/
Agilent/HP in OEM (originalno opremo proizvajalca). Za iz¢rpen seznam
zdruzljivih monitorjev si oglejte seznam zdruzljivi senzorjev in
inStrumentov, prilozen vaSemu senzorju serije T.

Senzorji serije T za veckratno

Model Uporaba Konektor kabla
uporabo
5 Za odrasle
)) ) M1191T (Adult) "
[ Senzor |  Kateri koli prst cm
razen palca
Za otroke
ﬂ M1192T (Pediatric) 45
Senzor Kateri koli prst cm
razen palca
9-pinski D-sub
Za dojencke Konektor
. M1193T (Neonatal) 20
Senzor Noga ali cm
roka
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Dodatki, prilozeni senzorjem

List o skladnosti senzorja: Vsebuje vse instrumente, zdruZzljive s
senzorji serije T za veckratno uporabo.

Navodila za uporabo: Vsebujejo opis izdelka senzorja serije T,
namestitev na bolnika, opozorila glede neustrezne uporabe, postopke
¢iscenja in dezinfekcije ter specifikacije senzorja.

Dodatki, ki jih je mogoce kupiti posebej

M1900B adapterski kabel: adapterski kabel za priklop 9-pinskega (D-
Sub Zenski) na 12-pinski (okrogel moski) prikljucek. Prikljuci vse
senzorje serije T na kateri koli zdruZzljiv instrument Philips/Agilent/HP z
12-pinskim SpO, priklju¢kom. Kabel senzorja se tako podaljsa za 3m.

M1943A adapterski kabel: adapterski kabel za priklop 9-pinskega (D-
Sub Zenski) na 8-pinski (okrogel moski) prikljucek. Prikljuci vse 9-
pinske konektorje senzorjev serije T na kateri koli zdruzljiv instrument
Philips/Agilent/HP z 8-pinskim SpO, prikljuckom. Kabel senzorja se
tako podaljsa za 1,1 m.

M1943AL adapterski kabel: daljsa (3 m) razli¢ica M1943A
adapterskega kabla, nasteta zgoraj.

Pomen simbolov izdelka

® . £ o/
NE SR 2N S
n °c % at “C (°F)

Zaodrasle | Za otroke Za Za dojenéke Temperatura Vlaga pri
(Adult) (Pediatric) | dojeneke (Neonate) shranjevanja shranjevan
Namestitev | Namestitev | (Neonate) Noga Omeijitve .
Namestitev Ju
Omejitve

é % & R A

Zaodrasle | Za otroke Za Izdaja se Pozor, oglejte si spremljajoéo
(Adult) (Pediatric), | dojenéke samo na dokumentacijo
Prst namestitev | (Neonate) recept
na prst roka
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Opozorila

+ Ti senzorji se lahko uporabljajo samo z zdruzljivimi instrumenti za
nadzorovanje. Pred uporabo si oglejte Navodila za uporabo oziroma List
o skladnosti senzorja, ki je priloZen vsakemu senzorju, da se prepricate o
zdruzljivosti instrumenta. Senzorje uporabljajte samo s potrjenimi
instrumenti, sicer lahko pride do poskodbe bolnika.

* Neuporabljeni senzorji lahko kazejo odCitke. Da preprecite moznost
napacéne diagnoze se prepricajte, da je senzor pravilno nameséen na
bolniku.

* Meritve pulznega oksimetra so statisticno 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) ali v Seznam zdruzljivih senzorjev in instrumentov
za navedeno natan¢nost senzorja).

* Senzor povezite samo z SpO, konektorjem ali adapter 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 veg kot 41° C, &e prvotna temperatura ni
presegala 35° C.

+ Zagotovite pravilno namestitev senzorja na izbrano mesto. Ob tem
upostevajte navodila v nadaljevanju tega dokumenta (glejte tudi
Namestitev senzorja). 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 netocne 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 tako postane zaradi edema, lahko pride to pretiranega
pritiska.To lahko povzro¢i zamasitev vene distalno od mesta meritve, kar
privede do intersticijskega edema in ishemije tkiva.

138



Opozorila (nadaljevanje)

Preohlapno namescen senzor se lahko sname ali porusi ustrezno opti¢no
nastavitev in povzro¢i neustrezne odcitke.

Ce je mogoge, naj bo senzor name§éen na okonéino, 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 povzroc¢ijo netocne
meritve.

Prepricajte se, da senzor ni namesc¢en na mestu, ki je mo¢no
pigmentirano ali mo¢no obarvano (na primer: lak za nohte, umetni nohti,
barva ali pigmentirana krema lahko povzroc¢ijo neto¢ne 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, foto terapija) senzor prekrijte z neprozornim materialom. V
nasprotnem primeru so lahko meritve neto¢ne.

Konektor zas¢itite pred stikom s kakr$no koli 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 poslab3anja obtoka. Ce ni vir svetlobe neposredno
nasproti svetlobnemu detektorju, senzor ponovno namestite ali izberite
alternativni senzor in ga uporabite na drugem mestu.

Senzorja ne uporabljajte med magnetnoresonancnim slikanjem. To lahko
namre¢ povzroc¢i opekline ali neto¢ne meritve.
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Pred namestitvijo senzorja

Preden namestite senzor serije T na bolnika, je pomembno, 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. Vedno namestite senzor ustrezne velikosti na
pravilno mesto na bolniku (prst za odrasle in otroke; roka ali noga za
dojencke).

Preverjanje, ali je senzor poskodovan

* Preverite zunanjost in notranjost senzorja. Notranjost preverite tako, da
nezno odprete odprtino senzorja in preverite, da na prozornem silikonu,
ki prekriva opti¢ne elemente, ali poleg njega, ni drobcev. Prepri¢ajte se,
da na silikonu ni mehurckov in da iz optike senzorja ne iztekajo
tekocine.

* Vsak senzor, ki je kakorkoli poskodovan ali spremenjen, se ne sme vec
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 prst

M1191T senzor za odrasle za prst
Za bolnike, tezke ve¢ kot 50 kg.

M1192T senzor za otroke za prst
Za bolnike, tezke med 15 kg in 50 kg.

prikazana namestitev na odraslega
s priloZzenim zapestnikom

Korak Namestitev senzorja M1191T (odrasli) ali M1192T (otroci)
1 Izberite senzor, ki ustreza velikosti bolnika (opredeljeno zgoraj).
2 Senzor namestite na bolnikov prst in se prepri¢ajte, da je kabel

senzorja names¢en NA VRHU prsta/roke, kot je prikazano zgoraj.

Konica bolnikovega prsta naj se dotika, vendar naj ne moli iz
konca senzorja. Po potrebi ostrizite noht in ustrezno namestite
senzor.

Ce names&ate senzor M1191T za odrasle za prst, kabel pritridi na
HRBTISCE ROKE s priloZenim zapestnikom za M1627A
(zapestnik je prilozen samo senzorju M1191T za odrasle za prst.)

Senzor vkljugite v inStrument (ali po potrebi v adapterski kabel).

Redno preverjajte in menjujte mesto namestitve senzorja. Senzor
lahko ponovno namestite na istega bolnika, da ponovite postopek.
Ocistite in razkuzite senzor, preden ga namestite na drugega
bolnika.
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Namestitev na roko/nogo senzor

M1193T za dojencke senzor za roko/nogo
Za bolnike, tezke 1 kg-4 kg.

Korak Namestitev senzorja M1193T (za dojencke)

1 Senzor namestite na roko ali nogo in optike poravnajte tako, da
bosta si stali nasproti. DrZite senzor v polozZaju, medtem ko
pocasi razegujete pas, ne vec kot za 2,5 cm (1,0”).

Kabel do—"
monitorja
Pas
Senzor
Optika

2 Raz.tegnjer? pas pr!tlsnlte Zaponka
proti zarezi, napeljite ga v v -
zaponko in potegnite za Pas @ i
varno pritrditev. Ce je dovolj >
dolg, ga napeljite tudi skozi
drugo zaponko. Druga

zaponka

3 Vklju€ite kabel/konektor senzorja v inStrument za spremljanje (ali
v adapterski kabel in§trumenta, e se uporablja).

4 Redno preverjajte in menjujte mesto namestitve senzorja. Senzor

lahko ponovno namestite na istega bolnika, da ponovite
postopek. Ogistite in razkuzite senzor, preden ga namestite na
drugega bolnika.
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Ciséenje in osnovna dezinfekcija senzorja

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 Cistilna 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 skrbno izbirajte, saj imajo zelo podobna
imena, a povsem drugacne sestavine.

+  Konektorja senzorja ne potapljajte v nobeno Cistilno raztopino,
dezinfekcijska sredstva ali druge tekocine (potopiti je dovoljeno samo
senzor in ohis$je kabla, ne konektor).

»  Senzorja ne namakajte v dezinfekcijskem sredstvu dalj ¢asa, kot je
dolocil izdelovalec dezinfekcijskega sredstva.

*  Senzorjev ne sterilizirajte.

Potrjena Cistilna sredstva

- blagi detergenti - solna raztopina (1 %)

Potrjena Cistilna sredstva

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin® tekogina Cidex® Plus Izopropanol (70 %) ali

® Izopropanol robeki (70 %)
Incidin™ tekocina Omnicide® 28

Korak Ciséenje in osnovna dezinfekcija
1 Senzor ocistite v skladu z navadili, ki jih priloZi izvajalec Cistiinega sredstva.
2 Senzor dezinficirajte v skladu z navodili, ki jih prilozi izvajalec

dezinfekcijskega sredstva.

3 Senzor sperite v vodi, ga obriSite do suhega s Cisto krpo in pustite, da se
povsem posusi. Ce opazite, da sta senzor ali kabel kakor koli okvarjena ali
poskodovana, senzor nemudoma zavrzite.
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Specifikacije

Natanénost senzorja

* Natancnost senzorjev M1191T (za odrasle) in M1192T (za otroke) je +3 % SpO,
v razponu od 70 % do 100 % SpO,

» Natancnost senzorja M1193T (za dojencke) je +3 % SpO, v razponu od 70 % do
100 % SpO,_ Ko se senzorji uporabljajo na dojenckih po priporodilih, literatura
navaja, da se razpon natan¢nosti poveca za +1 % zaradi ucinka na meritve
oksimetra, ki ga ima fetalni hemoglobin v krvi dojencka.

Za vec¢ informacij o natancnosti meritev SpO, in utrip si oglejte Navodila za

uporabo in$trumenta za spremljanje ali List o skladnosti senzorja in instrumentov ,
ki je priloZen senzorju.

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

Natanc¢nost meritev SpO, je bila potrjena v raziskavah na ljudeh na podlagi
primerjave z referenéno vrednostjo vzorca arterijske krvi, merjeno s CO-
oksimetrom. V kontrolirani desaturacijski raziskavi so preucevali zdrave odrasle
prostovoljce s saturacijo O, 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 statisti¢no razporejene, lahko pri¢akujemo,
da bosta le priblizno 2/3 meritev s pulznim oksimetrom v okviru + povprec¢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

Utilizare

Senzorii reutilizabili Philips SpO, din seria T asigura masurarea continua si
neinvaziva, a saturatiei in oxigen a sangelui arterial (asigurd monitorizarea
frecventei pulsului si a undei de pletismografie) de catre dispozitivele compatibile
de monitorizare a SpO, .

Senzorii trebuie utilizati numai de cétre personalul medical calificat, cum ar fi
asistentele, medicii i personalul EMS, pentru tratarea pacientilor spitalizati i a
celor tratati In afara spitalului, precum si in timpul transportului acestora. Toti
clinicienii vor urma procedurile standard curente de utilizare in momentul aplicarii
unui senzor SpO, pe corpul pacientului; adica aplicarea senzorului M1191T pentru
adulti sau a senzorului M1192T pentru copii pe degetul de la mana al pacientului;
aplicarea senzorului M1193T pentru nou-nascuti pe mana sau pe laba piciorului
pacientului (vezi tabelul de mai jos).

Compatibilitatea monitoarelor cu senzorii din seria T

Senzorii din seria T sunt compatibili cu multe dintre monitoarele Philips/Agilent/
HP si OEM (Producator de Echipamente Originale) aprobate. Consultati Fisa de
compatibilitate a senzorilor i instrumentelor, care insoteste senzorul din seria T,
pentru o listd completd a monitoarelor compatibile.

Senzori din seria T

e Model Utilizare Conector cablu
reutilizabili

g Adulti
) J M1191T Oricare deget de la 45 cm
,,) Senzor mana, cu exceptia

degetului mare

Copii
, M1192T | Oricare deget de la 45cm
Senzor mana, cu exceptia

degetului mare

Nou-niscuti 9 pini D-sub
M1193T Laba piciorului,sau Conector
1 Senzor man& 90 cm
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Accesorii livrate odata cu senzorii

* Fisa de compatibilitate a instrumentelor si senzorilor: contine lista
instrumentelor compatibile cu senzorii din seria T reutilizabili.

* Instructiuni de utilizare: contin descrierea senzorilor din seria T,
utilizarile la pacienti, avertismente cu privire la utilizarea incorecta,
procedurile de curatare si dezinfectare si specificatiile senzorilor.

Accesorii care pot fi achizitionate separat

+ Cablu adaptor M1900B: cablu adaptor cu 9 pini (mufa mama D-Sub)
la 12 pini (mufa tata rotunda). Pentru conectarea oricarui senzor din seria
T cu 9 pini la orice instrument Philips/Agilent/HP compatibil, prevazut
cu o mufd cu 12 pini pentru SpO,. Prelungeste cablul senzorului cu 3 m.

+ Cablu adaptor M1943A: cablu adaptor cu 9 pini (mufd mama D-Sub)
la 8 pini (mufa tata rotunda). Pentru conectarea oricarui senzor din seria
T cu 9 pini la orice instrument Philips/Agilent/HP compatibil, prevazut
cu o mufa cu 8 pini pentru SpO,. Prelungeste cablul senzorului cu 1,1 m.

+ Cablu adaptor M1943AL: O variantd mai lunga (3 m) a cablului
adaptor M1943A de mai sus.

Definitia simbolurilor produsului

- & 74
- otd J
' °F, R
n °c % at °C (°F)
Pacienti Pacienti Pacienti Laba Limite pentru Limite
adulti copii nou- piciorului temperatura pentru
nascuti nou-nascuti | de depozitare | umiditatea
de
depozitare
€ & G r
Degetul | Degetulde Mana Numai pe Atentie! Consultati
dela la mana nou- baza de documentele insotitoare
mana copii nascuti prescriptie
adulti medicala
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Avertismente

Acesti senzori se vor folosi numai cu instrumente de monitorizare
compatibile. Inainte de utilizare, consultati instructiunile de utilizare a
instrumentului folosit sau Fisa de compatibilitate a senzorilor si
instrumentelor livrata odata cu senzorii, pentru a verifica gradul de
compatibilitate a instrumentului. Folositi senzorii numai cu
instrumentele aprobate; in caz contrar, pacientul poate suferi leziuni.

Senzorii aplicati gresit pot determina inregistrarea de valori incorecte.
Pentru a evita o diagnosticare gresitd, verificati daca senzorul este corect
aplicat pe corpul pacientului.

Masurarile puls-oximetriei sunt furnizate pe baza unei statistici. Se
presupune cd doua treimi din toate masurarile puls-oximetriei sunt
cuprinse in valorile stabilite (precizia stabilitd a senzorului este
mentionata in capitolul Specificatii din acest manual sau in Fisa de
compatibilitate a senzorilor §i instrumentelor).

Conectati senzorul doar la conexiunea SpO, sau la cablul adaptor 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 ridicata, 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
depaseasca 41° C daca temperatura initiald nu este mai mare de 35° C.
Aveti grija sa aplicati corect senzorul in zona optima, urmand
instructiunile din acest document (consultati sectiunea Aplicarea
senzorului). In caz contrar, veti obtine masurari eronate.

Pentru a evita pulsatia venoasa, obstruarea circulatiei, aparitia urmelor i
a necrozei ca urmare a strangerii, artefactele si masurarile eronate,
asigurati-va ca folositi un senzor de marime corespunzatoare i ca acesta
nu este prea strans. Daca senzorul este prea strans, din cauza cd zona de
aplicare este prea extinsa sau devine prea extinsa din cauza edemelor,
presiunea aplicata poate creste. Acest lucru poate duce la aparitia
congestiei venoase la limita zonei de aplicare, provocand edem
interstitial si ischemie tisulara.
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Avertismente (continuare)

Daca senzorul este prea larg, poate cadea sau influenta negativ alinierea
corectd a componentelor optice ale senzorului si poate determina
inregistrarea de valori incorecte.

Daca este posibil, locul de aplicare a senzorului trebuie sa fie o
extremitate fara catetere arteriale, mangete de tensiometru sau linii de
injectare intravasculara.

Evitati aplicarea senzorilor in zonele supuse miscarii excesive. Incercati
sa tineti pacientul nemigcat sau mutati senzorul intr-o zona cu mai putind
miscare.

Hemoglobina disfunctionala sau colorantii intravasculari pot duce la
masurdri incorecte.

Aveti grija ca zona de aplicare a senzorului sd nu fie intens pigmentata
sau colorata (de exemplu: lacul de unghii, unghiile artificiale, colorantul
sau crema cu pigmenti pot duce la masuréri 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 lumind puternica sau
excesiva (lampi cu raze infrarosii, lampi din sala de operatii,
fototerapie). In caz contrar, veti obtine masurari eronate.

Protejati conectorul impotriva contactului cu lichidele.

Examinati zona de aplicare a senzorului la fiecare 2-3 ore, pentru a va
asigura ca pielea pacientului este in stare buna, cd alinierea optica este
corecta si ca circulatia este distala fatd de locul senzorului. Daca
senzorul este atasat 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 se afla in fata fotodetectorului, aplicati din nou
senzorul sau alegeti un senzor alternativ, ce va fi utilizat intr-o alta zona.
Nu folositi senzorul in timpul scanarii MRI. Aceasta poate cauza arsuri
sau masurdri incorecte.
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inainte de a aplica senzorul

Inainte de a aplica senzorul din seria T pe corpul pacientului, cititi cu
atentie toate avertismentele din manualul de instructiuni al instrumentelor
de monitorizare a SpO,, precum si avertismentele descrise in manualul
acestui senzor. Aplicati intotdeauna un senzor de dimensiunea corecta in
zona corecta (degetul de 1a mana in cazul adultilor si copiilor; méana sau
laba piciorului in cazul nou-nascutilor).

Examinarea senzorilor in vederea depistarii eventualelor
deteriorari

* Verificati suprafata exterioara si interioara a senzorului. Pentru a verifica
suprafata interioara, deschideti cu grija cavitatea senzorului si
identificati eventualele fisuri de pe sau de langa siliconul transparent
care acopera elementele optice. Asigurati-va ca nu exista bule de aer pe
silicon i ca sistemul optic al senzorului este etans.

* Nu trebuie folosit niciun senzor defect sau deteriorat pentru
monitorizarea ulterioard a pacientului; aruncati-1 urmand procedurile
corecte (a se vedea mai jos).

Aruncarea senzorilor

Aruncati senzorii deteriorati

Toti senzorii care prezinta semne de deteriorare fizica sau electrica sau
care nu functioneaza trebuie dezinfectati, decontaminati si aruncati in
conformitate cu reglementarile locale referitoare la aruncarea deseurilor
spitalicesti.

Schimbati periodic zona de aplicare

Mutati senzorul 1n alta zona la fiecare 4 ore sau mai des daca integritatea
pielii sau circulatia sunt compromise.
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Aplicarea senzorului de
deget

Senzor M1191T pentru adulti, cu
aplicare pe degetul de la mana

Pentru pacientii cu o greutate mai mare de 50 kg.

Senzorul M1192T pentru copii, cu

aplicare pe degetul de la mana aplicarea in cazul adultilor

Pentru pacientii cu o greutate intre 15 kg si 50 kg.

cu mangeta elastica
furnizata

Pas

Aplicarea senzorului M1191T (adulti) sau M1192T (copii)

Alegeti senzorul potrivit, in functie de greutatea pacientului (vezi
mai sus).

Pozitionati senzorul deasupra degetului pacientului. Cablul
senzorului trebuie sa se afle PE deget / mana, ca mai sus.

Varful degetului pacientului trebuie sa atinga, dar nu sa iasa in
afara capatului senzorului. Daca este nevoie, taiati unghia, pentru
a pozitiona corect senzorul.

Daca aplicati un senzor M1191T de deget pentru adulti, fixati
cablul pe DOSUL PALMEI cu ajutorul mansetei elastice M1627A
furnizate (aceasta manseta este furnizatd numai impreuna cu
senzorii M1191T de deget pentru adulti).

Conectati senzorul la instrument (sau la cablul adaptor, daca este
cazul).

Verificati si schimbati periodic zona de aplicare a senzorului.
Puteti reaplica senzorul pe acelasi pacient, repetand procedura.
Curatati si dezinfectati senzorul inainte de a-| aplica la un alt
pacient.
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Aplicarea senzorului de mana/ laba

piciorului

Senzorul M1193T, pentru nou-nascuti, cu
aplicare pe mana / laba piciorului

Pentru pacientii cu o greutate intre 1 kg — 4 kg.

Pas

Aplicarea senzorului M1193T (nou-néscuti)

1

Pozitionati senzorul deasupra mainii sau a labei piciorului, cu
elementele optice unul in fata celuilalt. Tineti senzorul fixat in
timp ce strangeti usor cureaua, nu mai mult de 2,5 cm (1,0”).

Cablula —
Monitor

Senzor
Elemente optice

Catarama

catarama si trageti-o, pentru
o fixare sigura. Daca este
suficient de lunga, treceti-o
si prin cea de-a doua
catarama.

Apasati cureaua intinsa in y
fanta, treceti-o prin prima
curey Pl

A doua
Catarama

Conectati cablul senzorului / conectorul la instrumentul de
monitorizare (sau la cablul adaptor al instrumentului, daca I-ati
utilizat).

Verificati si schimbati periodic zona de aplicare a senzorului.
Puteti reaplica senzorul pe acelasi pacient, repetand procedura.
Curatati si dezinfectati senzorul inainte de a-l aplica la un alt
pacient.
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Curatarea si dezinfectarea normala a senzorilor

Senzorii reutilizabili se vor curdta si dezinfecta, dar nu se vor steriliza.
Urmati procedura de mai jos.

Avertismente

Folositi doar agentii de curatare §i dezinfectantele aprobate, prezentati
mai jos; nu folositi niciun alt produs. In caz contrar, senzorul sau
cablurile de conectare se pot deteriora, durata de viata a produsului se
poate scurta sau pot aparea pericole.

Alegeti cu atentie dezinfectantele, deoarece unele au denumiri
similare, dar proprietati complet diferite.

Nu introduceti conectorul senzorului in solutii de curdtare, in
dezinfectant sau in alt lichid (puteti introduce doar senzorul si
invelisul cablului, nu si conectorul).

Nu udati senzorul cu dezinfectant pentru o perioada mai lunga de timp
decat cea specificatd de catre 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® lichid Cidex® Plus Alcool izopropilic (70%)
s o ® sau servetele impregnate cu
Incidin™ lichid Omnicide™ 28 alcool izopropilic (70%)

Pas

Curapare °i dezinfectare normala

1

Curapabi senzorul conform instrucpiunilor care insopesc agentul de
curapare.

Dezinfectapi senzorul conform instrucpiunilor care insopesc dezinfectantul.

Clatipi senzorul cu apa, °tergepi-l cu o carpa uscata °i lasapi-l sa se usuce
complet. Dacéa observapi semne de deteriorare sau defectare a senzorului
sau a cablului, aruncapi imediat senzorul.
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Specificatii

Precizia senzorilor

* Precizia senzorilor M1191T (adulti) si M1192T (copii) este de +3% SpO, in
intervalul de la 70% la 100% SpO,_

* Precizia senzorului M1193T (nou-nascuti) este de +3% SpO, 1n intervalul de la
70% la 100% SpO,_Atunci cand senzorii sunt utilizati pentru nou-nascuti
conform recomandarilor, literatura de specialitate preconizeaza o crestere a
intervalului de precizie cu +1% pentru a explica influentarea masuratorilor
oximetrului din cauza hemoglobinei din sdngele nou-nascutilor.

Pentru mai multe informatii privind specificatiile de precizie in cazul SpO, si al

frecventei pulsului, consultati instructiunile de utilizare a instrumentului de

monitorizare sau Fisa de compatibilitate a senzorilor si instrumentelor inclusa in
pachetul senzorului.

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 opticd mai mica de 15 mW. Cunoasterea
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 singe 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% SaO,. 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 cd 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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Mpernep Ha npoaykTa

MpeaHasHavyeHue

Censopute SpO, T-Series na Philips 3a MHOrokpaTHa yrnorpeba ocurypsisar
HPO/IBIDKUTENIHA HEHHBA3UBHO U3MEPBAHE Ha apTepHaHaTa KHCIOPOIHA
carypauust (OCHTYpsiBa MOHHTOPHHT Ha IIyJICOBaTa 4eCTOTA M IuIeTH3MOrpadcka
KpuBa) 3a cbBMecTUMH SpO, ypeay 3a MOHUTOPHHT Ha MAIHEHTA.

CeH30puTe ca MOAXOIAIIH 32 U3II0I3BAHE CaMO OT ChOTBETHO 00yYEeHH KIMHHYHU
PpabOTHHMIIM, KATO MEIULIMHCKU CECTPH, JISKApH U IIEPCOHAT 3 CIEIIHA MEUIMHCKA
TIOMOIII 32 JICYCHHE Ha MalMeHTH B OOJTHUYHA U U3BBH OOJHMYHA 0OCTaHOBKA,
KaKTO ¥ 10 BpeMe Ha TpaHCHopTUpaHe. BeHuky KIMHUYHE paGOTHHIH TPsiOBa 1a
CHOIIONABAT HACTOSIINS CTAHAAPTEH METO]| IIPU IOCTaBsiHe Ha ceHzopa SpO, Ha
NalKeHTa, T.e. nocrasere ceHsopa M1191T (3a Bp3pacthu) uiau M1192T (3a neuna)
Ha Ip’bCTa Ha NalUeHTa; octaBere cenzopa M1193T (3a HOBOpoeHH) HA pbKaTa
WJIM KpaKa Ha MalueHTa (BUX JI0JIHaTa TadiIuIa).

CbBMecTUMOCT Ha ceH3opa T-Series ¢ MOHUTOpa

Cenzopute T-Series ca CbBMECTUMHU ¢ MHOTO 0dobpenu MouuTopu Ha Philips/
Agilent/HP npyru npousBoauTeIH Ha OPUTHHAIHO 00opyaBaHe. Hampasete
CIIPaBKa C JIUCMOBKAMA 30 CHb8MECMUMOCT HA CEeH30pa ¢ ypeda, IPEIOCTaBeHa C
Barumst censop T-Series 3a mogpo6OeH CIUCHK HA CbBMECTHMUTE MOHHTOPH.

CeH3opwu T-Series 3a

Mogen Mpunoxexue Kaben Konektop
MHOroKpaTHa ynotpeba
i ) M1191T Bb3pacteH
h)} EavH ot
/L CeH3op npbCTUTE Ha 45 cm
pbkata
6e3 naneua

eua
w M1192T Eg,,,H or
CeHnsop 45 cm

npbCTUTE Ha

pbkata
6e3 naneua 9-I1I:1HOB D-sub
OHeKTOop
HoBopopeHo
. M1193T Kpak nnu 90 cm
CeHsop pbKa
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Akcecoapu, 4OCTaBAHU CbC CEH30pUTe

+ JlucToBKa 3a CbBMECTHMOCT ME K1Y CEH30pa 1 ypena: B Hes ca jnajeHn BCHIKH
ypeJIH, KOUTO ca ChbBMECTHMH ChC ceH3opuTe T-series 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpeoa.

» HHcrpykuun 3a ynorpeda: Corappikar onicanue Ha cenzopute T-Series,
MPHIIOKEHHUS 38 TALMEHTa, IIPeIyIPEekKICHHUS 3a HelPaBHIIHA yrnoTpeba,
MIPOIEAYPH 3a IIOYUCTBAHE H Je3NH(EKINs U CIeNU(pUKAIUU Ha CEH30PHTE.

Akcecoapu, KOUTOo morart ga ce 3aKynAT oTtaesiHo

* M1900B Anantepen kadexn: 9-nuHoB (D-Sub xeHckn) 3a 12-TMHOB (KPBI'bJ
MBXKH) adanmeperkabein. CBbp3Ba 9-IIHHOBUST KOHEKTOP Ha BceKu ceH3op T-
Series kbM Bceku cbBMecTHM ypen Ha Philips/Agilent/HP, koiito pasnonara ¢ 12-
muHOB SpO, KyIUTYHL. YIbKaBa CEH30pHHUA Kabel ¢ 3 M.

* M1943A Ananrtepen ka6en: 9-nuHoB (D-Sub sxeHckn) 3a 8-HHOB (KPBI'bI
MBXKKH) aoanmepenkaden. CBbp3Ba 9-NMMHOBUAT KOHEKTOP Ha BCeKH ceHsop T-
Series kbM Bceku cbBMecTHM ypen Ha Philips/Agilent/HP, xoiito pa3monara c 8-
iHOB SpO, KyIUIYHL. YIbbkaBa ceH30pHUS Kabei ¢ 1,1 m.

* M1943AL Ananrepen ka6eu: [1o-abnbr Bapuant (3 M) Ha adanmeprus Kaden
M1943A, onucan no-rope.

3HayeHns1 Ha CUMBONUTE Ha npoaykKrta

...‘ Z%
a2 | o | 4 | 2

n °c % at *C (°F)
Bw3pacteH fete HosopoaeHo HosopoaeHo OrpaHnyenns 3a | OrpaHundenuns
nauveHT nauveHT nauueHT KpaK TeMmnepatypara 3a

Ha CbXpaHeHue BNaXxHoCTTa
Ha

CbXpaHeHue
€ & R
BbapacteH fete HosopoaeHo Camo no BHumanue! KoHcyntupante ce ¢
MpbCT Ha MpbeT Ha Pbka nekapcko npuapyxasaliuTe JOKYMEHTH
pbKkara pbKarta npegnucaHve
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MpepynpexaeHus

Tesu ceHszopu ca npexHa3HauYeH! 3a yrnorpeda caMo ChC ChbBMECTUMU ypeau
3a MonuTopuHr. [Ipenu ynorpe6a, Buxre "MHCTpykuuuTe 3a ynorpeba" Ha
Baims ypen uim aucmoskama 3a cb8MecmuMocn Ha ceH30pd ¢ ypeod ,
MIPUJIOKEHA KbM BCEKH CEH30D, 3a Jia C€ yBEpUTE B ChBMECTUMOCTTA Ha
ypena. YBepere ce, ue U3I0J3BaTe CEH30pUTe CaMo C O00pEeHH ypenu, B
MPOTHBEH CIyyail ChIECTBYBa ONMACHOCT OT HAPAHsIBaHE Ha MAllMEHTA.
Bb3M0XHO € He00pe IOCTaBEeHUTE CEH30PU [a OTYMTAT JaHHU. 3a Ja ce
n30erHe rnorpeuHa AarHo3a, mpoBepeTe Iajiu CEH30pPbT € MOCTABeH
MIPaBUITHO HA TAIHEHTa.

ITync-okcuMeTpUYHUTE U3MEPBAHUS Ca CTATUCTHYECKHU PAa3Ipe/IeIeHH.
Moske 1a ce 04akBa, 4e 2/3 OT BCUYKHU IyJIC-OKCHMETPUYHH U3MEPBaHHUS I1e
MOMAJHAT B TPAHUIUTE HA J1aJIeHaTa TOYHOCT Ha CEH30pa (BIK
Cneyuguxayuume no-nony B Te3u MHCTpyKLuHu 3a ynorpeba uim
JUCMOBKAMA 30 CbEMECHUMOCH MEXCOY CeH30pa U ypeda OTHOCHO
JeKJIapupaHara TOYHOCT Ha CeH30pa).

Casbp3Baiite censopa camo kbM SpO, Bpb3kata uin SpO, aganTepHus Kabdem
Ha OKCHMETBpA.

He u3mon3BaiiTe OTHOBO CEH30pa Ha Opy2MalMeHT, TIPEIH 1a CTE TO
nesuH(exnupany. CeH30pbT MOXE J1a Ce H3M0I3Ba MHOTOKPATHO 33 CAUH U
ChII MALMEHT 110 BpEMe Ha LeJIUs My NPECTOH.

[Ipu moBuIIEeHa OKOJTHA TEMIIEpaTypa U NPOABIDKUTENHA yoTpeda, KoxKaTa
Ha MaleHTa MoXke 1a Ob/ie CUIIHO U3TOpeHa Ha MICTOTO HA CEH30pa, aKo
HsAMa 1o0pa nepdysus. 3a 1a NPeIOTBPATHTE TOBA ChCTOSIHUE, PELOBHO
IpoBepsiBaiiTe MecTara Ha IIOCTaBsHE Ha ceH3opa. Benuku n3dpoenu
CeH30pH (yHKIMOHMPAT O€3 PUCK OT IOBHUILIABAHE HA TEMIIepaTypara Ha
koxara Haj 41° C, npu ycIioBHe Ye U3XOHATA TEMIIEPATYPA HA KOKATa HE
Hazsuasa 35° C.

VBepere ce, 4e CTe MOCTABUIIN MPABUIIHO CEH30pa Ha MPEANOYETEHOTO
MSCTO 3a TI0CTaBsIHEe, KaTo CIIeABaTe HHCTPYKLUUHTE, JaJIeHH! M0-J0Iy B TO3H
IOKyMeHT (Buk [locmaesine Ha cenzopa). B poTHBEH citydaii ca Bb3MOXHU
HETOYHU M3MEpPBaHHU.

3a 1a u30erneTe BEHO3HH ITyJICAlliM, HAPYLIEHO KPbBOOOpAIleHUE, CIIIH OT
MIPUTHCKAHE WM HEKPO3a, BCICACTBIE Ha HATHCK, apTe(akT! U HETOUHU
U3MEpPBaHUsl, yBepeTe ce, 4e U3I0NI3BaTe MOIXO/I [0 pasMep CEH30p U ue
TOH HE € CTeTHaT. AKO CEH30PBT € TBbP/IE CTErHAT, Thil KaTO MSCTOTO Ha
MIPUIIOKEHHE € TBBPJIE FOJISIMO, UITH TO € YTOJIEMEHO HOpaJii OTOK, Bb3MOXKHO
€ J]a ce ynpaxHH pekoMepeH HaTuck ToBa MOXke Ja MPUYUHU BEHO3HA
KOHTECTHS ANCTATHO Ha MACTOTO HA IIOCTABSHE U Jla JOBEJIE 110
HHTEPCTULUAJIEH e/IeM M ThKaHHA HCXEMMUSI.
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MpepynpexaeHus (NpoabImKeHne)

AKO CEeH30PBT € MOCTABEH MPEKAIEHO XJ1a0aBo, TOW MOXKE Ja C€ U3XITY3H HIIN
Jla HapyIIX TIPaBUIIHOTO PA3IOJIOKEHNE Ha CEH30PHUTE ONTUYHH €JIEMEHTH,
KOETO J1a IOBEJIE 1O HETOUHH U3MEPBaHHs.

KbaeTo e Bb3MOKHO, ce IPEnopbuBa MACTOTO HA OCTaBSIHE HAa CEH30pa J1a €
BBPXy KpaiHHUK 0€3 apTepualieH KaTeThp, MaHILET 3a H3MepBaHe Ha KPHBHO
HaJIITaHe WIN CUCTEMH 32 BBTPECHI0BA HHPY3H.

W30sareaiiTe MecTa, M3JI0)KEHH Ha aKTUBHO JABMKeHHe. OnuTaiiTe ce 1a
yOenuTe naueHTa 1a He ce ABM)KU aKTUBHO MM IIPEMECTETE CeH30pa Ha
MSICTO, KOETO HE € MOAJ0XKEHO Ha JIBM)KCHHE.

JluchyHKIIMOHANIEH XeMOIIOOMH WIIN BhTPECHA0BH IUTMEHTH MOXKE 12
MIPUYHHAT HETOYHU N3MEPBaHUSL.

IIpoBepere namu MSACTOTO HA IOCTaBSHE HAa CEH30pa HE € ABIOOKO
MUTMEHTHPAHO WM OLBETEHO (HAIIPUMEP: JIaK 33 HOKTH, U3KYCTBEH
MaHUKIOp, OOM WIIM MUTMEHTHPAIL KPEM MOraT Ja ObJaT MpUYHHA 32
HETOYHM U3MepBaHus). B Te3u ciyyan npemecrere ceH3opa uiu usbepere
JpYT CEH30p 3a U3MEPBaHE Ha aITEPHATUBHO MSCTO.

B ciyuaii Ha cuiIHa MM IPEKOMEpHa CBeTIIMHA (MH(ppaYepBEHH JIAMITH,
OnepanroHHH JIaMITH, poToTepanus) MOKpUiiTe CeH30pa ¢ HeNpo3padeH
Marepuail. B nporuBeH ciydaiil ca Bb3MOXKHHM HETOUHH N3MEPBAHMUSL.

ITazeTe KOHEKTOpA OT KOHTAKT C TEYHOCTH.

IIpoBepsiBaiiTe MSCTOTO Ha NOCTAaBsHE HA BCEKU 2—3 yaca, 3a J]a Ce yBepUTe
B 1I€JI0CTTA Ha KOXKaTa, MPaBUIHOTO PA3MOII0OKEHHE HAa ONTHKATA U
KPBBOOOPAIEHUETO TUCTATHO OT MACTOTO Ha censopa. [Ipu
MPOABIDKUTEIICH MIPECTOM Ha CeH30pa Ha e[JHO MSICTO MOXKE Jia ce HalJonaBa
pa3apa3HEeHHUE WIN HapaHsABaHE Ha Koxkara. [IpemecTBaiite ceH30pa Ha BCEKH
4 yaca MM 110-4€CTO, aKO € HAJIMLIE HapyLIeHHEe B KPbBOOOPALIEHHETO WIIN
LEJIOCTTA Ha KOKaTa. AKO M3TOYHHKBT HAa CBETIIMHA HE € TOYHO CPEILy
CBETIIMHHHUS JETEKTOP, IPEMECTETE CEH30pa UIIH U30epeTe Apyr CEH30p 3a
HU3MEpBaHE Ha aJTEPHATUBHO MSCTO.

He n3nmonsaiite censzopa npu MRI n3cnenpane. ToBa Moxe 1a goBee 10
W3rapsiHUS U1K HETOUHHU U3MEPBaHUsL.
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Mpenu aa noctaBuTe ceH3opa

Ipenn na nocraBute T-Series ceH30p HA MaLMeHTa, YBEpETe ce, Ye CTe
NPOYENH U pa3dpaiy BCUUKY NpeayIpeskAeHus, fajeHn B THCTpyKunTe
3a ynorpeba Ha SpO,ypezia 32 MOHUTOPHHT, KAKTO U TE3U, IPEACTaBEHU B
Hacrosimure MHCTpyKIMY 3a ynoTtpe6a Ha ceH3opa. Bunaru nocrasstiite
CEH30p C MOAXOMAII pa3Mep Ha TOYHOTO MSICTO 3a MOCTaBsHE (IIPBCT Ha
pBKaTa Ha Bb3PacTeH WM A€Te; PbKa MM KPaK - HA HOBOPOJCHO).

MpoBepsiBainTe ceH3opa 3a noBpean

+ IIpoBepsBaiiTe ceH30pa OTBBTPE U OTBBH. 3a Ja IO IPOBEPUTE OTBBTE,
BHHMMATETHO OTBOPETE KOPITyCa U MPOBEPETE 38 MyKHATHHU BbPXY UIIH
JI0 TIPO3pavHUsl CHIIMKOH, KOWTO ITOKPHBA ONTHYHHUTE EIEMEHTH.
VBepeTe ce, Ue 0 CHIIMKOHA HAMa MeXypdeTa H H3THYaHe Ha TEIHOCT OT
CEH30PHUTE ONTHUYHU €JIEMEHTH.

* Bceku noBpeeH Wi IPOMEHEH CEH30p He TPsi0Ba Jia ce M3I0JI3Ba 32
HO-HATaThIIEH MOHUTOPHHT Ha IAILIMEHTa; BMECTO TOBa TOW TpsiOBa 1a
Ce M3XBBPJIA 110 NPABHIIHKS HAYMH (BHX 10-J0ITY).

U3xBbprsHe Ha ceH3opuU

M3XB'bp.l19IHe Ha noBpeneHn CeH3opu

Bceku ceH30p ¢ HalM4ue Ha Clieqy OT pU3HYEcKa MM eJICKTpPHYecKa
nospena TpsaOBa na Obae Ae3nHpEeKIUpaH, JeKOHTAMHUHUPAH U U3XBBPICH
CBITIACHO MECTHHTE Pa3nopenOu 3a H3XBBPJIsIHE HA OOJTHUYHY OTIAIbIIH.

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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MocTaBsiHe Ha ceH30pa 3a
NPbLCT Ha pbKaTa

M1191T CeH30p 3a NPBLCT Ha
pbKaTa 3a Bb3pacTHU

3a marueHTH ¢ terio Hag 50 kr.

M1192T CeH30p 3a NPBLCT Ha

p'bKaTa 3a geua lMoka3aHo e rpunoxeHue

3a nanueHTy ¢ Terio Mexay 15 xr u 50 kr.

npu eb3pacmeH
¢ npedocmaegeH MaHwem.

CTbnka

MocTaBsHe Ha ceH3opa M1191T (3a Bb3pacTHu) unn M1192T
(3a geua).

M3bepeTe noagxoasiil CeH3op 3a Bb3pacTTa 1 TErfoTo Ha
nauueHTa (gageH no-rope).

MocTaBeTe ceH3opa BbpXy NpbCTa Ha pbkaTa Ha NauMeHTa, KaTo
npoBepuTe Aanu kabensT e nosvumoHvpaH BbPXY TOPHATA
CTPAHA Ha npbcTa/pbkara, KakTo € MokasaHo Mo-rope.

BbpxbT Ha NpbcTa Ha nauveHTa Tpsbea Aa gocTura 4o kpas Ha
ceH3opa, HO He 1 Aa ce noJdasa U3BbH Hero. AKo ce Hanara,
n3pexeTe HOKbTS, 3a Aa NocTaBuUTe ceH3opa NpaBUIHO.

Ako noctassite ceH3op M1191T 3a npbCT Ha pbkaTta 3a
Bb3pacTHK, doukcuparite kabena kbm MPBA HA PBKATA ¢
npenocTaBeHns MaHLET 3a kutka M1627A (MaHLWETBLT 3a KMTKa
ce npegocTass camo cbe ceHdopute M1191T 3a NpbCT Ha pbkaTa
3a Bb3pacTHU.)

BkritoueTe ceH3opa kbM anapartypara (Mnu, ako ce Hanara, KbM
kabena Ha aganTepa).

MeprognyHo NpoBepsiBaNTe U CMEHSITe MACTOTO Ha NOCTaBsHe
Ha ceH3opa. Moxe OTHOBO [ia MOCTaBUTE CEH30pa Ha ChLjus
nauueHT, KaTo MOBTOPUTE Taau npoueaypara. MouncreTe un
fe3vHdekumpaiiTe ceH3opa npeauw 4a ro Crioxure Ha opye
NavLueHT.
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MocTaBsiHe Ha ceH30pa 3a pbKa/kpak

M1193T CeH30p 3a pbKa/kpak 3a
HOBoOpoOAeHU

3a marueHTH ¢ Teryo 1Kr-4xr.

CTbnka MocTaBsHe Ha ceH3opa M1193T (3a HoBopoaeH#M)

1 MocTaBeTe ceH3opa BbPXY pbKaTa Unmn kpaka, Kato OonTUYHUTE
enemMeHTM Ha ceH3opa TpsAbBa Aa ca pasnonoXeHn eanH cpeLy
Opyr. 3agpbXxTe ceH3opa B TOBa NOMNOXEHWE, KaTo NIEKO OMbHeTe
KauLukaTta, He noseye ot 2,5 cm (1.0”).

N
Kaben 3a cBbp3BaHe KbM
MOHWTOpAa
CeH3op
ONTWUYHM enemeHTH
2 HaTtucHete onbHatara
3akonyval

KauLka KbM npopesa,
BKapaWiTe 51 B 3aKonyankara
1 A U3gbpnanTe 3a No-4o6po
dukcmpaHe. Ako e
AoCTaTBYHO AbAra, Bropa
npekapaviTe s 1 npes 3aKonyank:
BTOpaTa 3akonyarka.

3 BkntoueTte kabena Ha ceH3opa/KoHeKTopa KbM KOHTporHaTa
anapartypa (wnu kabena Ha aganTtepa, ako ce U3Mnon3ea).

4 lMepunoguyHo npoBepsiBaiTe U CMEHANTE MSACTOTO Ha NOCTaBsiHE

Ha ceH3opa. Moxe OTHOBO Aa nocTaBuUTe CeH3opa Ha Chujust
nayneHT, KaTo NOBTOpUTE Ta3n npoueaypa. Mouunctete u
,D,e3I/IHCbeKU.VIpaI2Te CeH3opa npegn aa ro noctaBuTe Ha apya
naymneHT.
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NMouncTBaHe N HUCKa cTeneH Ha Ae3uHdeKuns

CeH30puTe 32 MHOTOKpaTHa yroTtpeba TpssOBa Jia ce MOYKUCTBAT U JIe3UH(pEKIUpar,
HO HHKOTa He TpsiOBa 1a ce crepuiusupar. CieapaiiTe npoueaypara, AaaeHa mo-

JI0ILy.

MpepynpexaeHus

. W3non3Baiite caMo 0100peHUTE TIOYUCTBALIM areHTH U Je3UH(EKTaHTH,
n30pOeHN MO-/101Ty; HE M3I0N3BaiiTe Apyry cpeacTBa. B nmpoTuBeH cirydai,
MO3Ke JIa TOBPEAUTE CEH30pa HIIM CBBbP3BAIIUTE TO KaOelH U J1a CKbCHTE
JKMBOTA HA IIPOLYKTA WU 1a IPEIU3BUKATE PUCKOBU CUTYaLlUU.

. H36HpaﬁTe I[e3I/IH(1)eKTaHTI/I BHHUMATECIIHO, THI KaTo HAKOM OT TAX UMaT
HOHO6HI/I HAMMCHOBAHHWA, HO HAITBJIHO PA3JIMYCH CHCTAaB.

* He norarmsiite KOHEKTOpa Ha CEH30pa B HUTO €/IUH OT IIOYHUCTBALIIUTE
Ppa3TBOpH, Ae3UH(EKTaHTA WK APYTH TEYHOCTH (MOXKE 1 Ce MOTAIST CaMo
KOpITyca Ha CeH30pa 1 Kabela, He KOHEKTOpa).

. He nakucBaiite cen3opa B 1e3MH(PEKTAHTH 3a MO-[BJITO BPEME OT BPEMETO,
OIPEIETICHOTO OT IPOU3BOJAMTENS Ha Ae3UH(]EKTaHTA.

. He crepunmsnpaiite censopure.

Opo6GpeHn noYncTBam areHTu
- Mek nerepreur - Conesu pastBop (1%)

OpobpeHu ae3nHgeKkTaHTU

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Teunocr Cidex® Plus Usonponanon (70%) nmn
o ® o ® KbpIIa, HAIIOEHA C
Incidin™ Teunoct Omnicide™ 28 wsonponasox (70%)
CTbnka MouuncTBaHe n HACKa CTeneH Ha Ae3nH(eKUUs

1

MouncTteTe ceHaopa, kaTo cnasBare MHCTPYKLUMUTE KbM NOYUCTBALLMSA
areHT.

2 [esnHdekumpanTte ceHsopa, KaTo cna3BaTe MHCTPYKUUUTE KbM
Ae3nHdeKTaHTa.
3 M3annakHeTe ceHsopa C BoAa, kaTo ro 3abbplueTe ¢ 4MiCTa Kbpna, 3a Aa ro

noAacywuTe 1 ro octasmTe ga U3CbxHe HanbiHo. Axko 3abenexute
W3HOCBaHe Unu noBpefa Ha CeHaopa unu kabena, He3abaBHO n3xebpnete
CeHsopa.
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Cneuundmkaumun

To4yHOCT Ha ceH3o0pa

* Tounocrra Ha censopute M1196A (3a Bp3pactar) 1 M1196T (3a mena) e +3%
SpO, B auanaszona mexay 70% u 100% SpO,.

* Tounocrra Ha censopa M1193T (3a HoBopoznenu) e +3% SpO, B Auana3ona ot
70% 1o 100% SpO, B ciyuait, ye ceH30puUTe ce U3MON3BAT IPU HOBOPOJIEHH,
KaKTO Ce IPernopbyBa, JIUTepaTypara CO4H, 4e JJUana3oHa Ha TOYHOCTTa TpsioBa
Ila ce yBenuuH ¢ +1%, 3a 1a ce oTyeTe eekTa OT OKCHMETPHIHUTE H3MEPBAHHS
HOpajy HATMYUETO Ha (heTalleH XeMOTJIOONH B KPbBTA HA HOBOPOJICHOTO.

3a noeeue WH(MOPMAIHA OTHOCHO Crieni(HKAIMUTE 32 TOYHOCTTA Ha SpO, 1

IyJICOBATa YEeCTOTa, BIK MHCTpyKIuHTe 3a yHoTpeda Ha KOHTPOJIHATA arapaTypa

uiu JIucmoskama 3a cv8MecmumMocm Mexcoy CeH3opa u ypeod, IPUI0KeHa KbM

ceH3opa.

ObrkuHa Ha BbnHaTa Ha CBETIIMHHUTE AMoAaun

JIb/DKMHATA Ha BhJIHATA HA CBETJIMHHUTE JUO/IH, U3II0JI3BaHH B TE3U CEH30PH, €
Mesxay 600 nm u 1000 nm ¢ ontruHa MomHOCT nox 15 mW. [lanHuTe 3a
IBJDKAHATA HA BBJIHATA MOTAT [a OBJAT OT MOJI3a 3a JIEKAPUTE, H3BBPILIBALIN
(hoToMHAMUYHA TepAITHs.

BanugHocT Ha usamepBaHuATa

Tounoctra Ha SpO, ceH30puUTe € NPOoBEpeHa NP KIMHUYHH IPOYUBAHHs C XOpa
crpsaMo pedepeHTHa mpoba oT apTepuanHa KpbB, u3Mepena ¢ CO oxcumersp. B
KOHTPOJIMPAHO MPOYYBAHE Ha JIeCaTypalisiTa ca H3CIEABaHN 3APaBH Bb3PACTHH
JTI0OPOBOJILIH ChC CTOMHOCTHU Ha caTyparusaTa Mexy 70% u 100% Sa0,.
XapaKTepUCTHKUTE Ha HACEICHHUETO B TOBA IIPOYUBAHE Ca:

. Oxoi10 50% »xenu u 50% MbxKe Ha Bb3pacT Mexay 18 u 45 rogunun

. LIBAT Ha KOXKATa: OT CBETHJI 10 ThMEH

Tbit KATO U3MEPEHUTE OT ITYJICOBUS OKCUMETBP CTOHHOCTH Ca CTaTUCTUYECKH
pasmpenereHn, ce O4aKkBa, 4e caMo OKOJIO 2/3 OT TsX IIe HOMaaHaT B + CTOHHOCTTA
Ha CPEeAHOKBAAPATUYHOTO OTKIOHEHHUE, n3MepeHa ¢ CO OKCHMETEp.
DyHKIMOHAIHK TecTepH, kaTo SpO, cuMyJlaTopa, He MOrat Jia ObJ1aT U3I0I3BaHH
3a OLICHKAa Ha TOYHOCTTA HA ITYJIC-OKCHMETPHYHHUTE CEH30PH.
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Ulevaade

Kasutusala

Philipsi korduvkasutatavad SpO, T-seeria sensorid tagavad arteriaalse
vere hapnikuga kiillastatuse pideva mitteinvasiivse mddtmise (tagab

pulsisageduse jalgimise ja pletlismogrammi kdvera), et tithilduda SpO,
patsiendi jalgimisseadmetega.

Sensorid sobivad kasutamiseks vaid vastavalt koolitatud
meditsiinitootajate (ded, arstid ja erakorralise meditsiini osakonna
personal) poolt nii haiglas, sellest vdljaspool ja transpordil. Koik
meditsiinitdotajad peavad SpO, sensori patsiendile paigutamisel jargima
kehtivat standardset kasutusmudelit, s.o paigaldama patsiendi sormele
MI1191T téiskasvanu voi M1192T lapse sensori; paigaldama patsiendi
kéele voi jalale M1193T vastsiindinu sensori (vt alltoodud tabelit).

T-seeria sensori/monitori lihilduvus

T-seeria sensorid iithilduvad mitmete kinnitatud Philips(Agilent/HP ja
OEM (originaalseadmete tootja) monitoridega. Tutvuge iihilduvate
monitoride ulatusliku loendi saamiseks T-seeria sensoritega kaasas oleva
dokumendiga Sensorite ja seadmete tihilduvusdokument.

Korduvkasutatavad T-seeria

i mudel kasutusviis Kaabli pistik
sensorid
\ ) Taiskasvanu
b Sensor v.a poial
Laps
w M1192T iga sorm, 45 cm
- Sensor v.a poial
9-kontaktiline
Vastsiindinu D-sub
M1193T Jalg voi s
Sensor kgsi 90 cm pisti
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Sensoritega komplekti kuuluvad tarvikud

* dokument Sensorite ja seadmete ithilduvusdokument: Toob &ra kdik
seadmed, mis tihilduvad korduvkasutatavate T-seeria sensoritega.

* Kasutusjuhend: sisaldab T-seeria sensorite kirjeldusi, paigaldusviise,
ettevaatusabindusid ebadige kasutamise viltimiseks, puhastus- ja
desinfitseerimistoiminguid ning tehnilisi andmeid.

Eraldi juurdeostetavad tarvikud

* M1900B adapterkaabel: adapterkaabel 9-kontaktiliselt (D-Sub,
haarav) liitmikult 12-kontaktilisele (iimar, haaratav). Uhendab T-seeria
sensori 9-kontaktilise pistiku kdigi tihilduvate Philips/Agilent/HP
seadmetega, millel on 12-kontaktiline SpO, liitmik. Pikendab sensori
kaablit 3 m vorra.

* M1943A adapterkaabel: adapterkaabel 9-kontaktiliselt (D-Sub,
haarav) liitmikult 8-kontaktilisele (iimar, haaratav). Uhendab T-seeria
sensori 9-kontaktilise pistiku kdigi iihilduvate Philips/Agilent/HP
seadmetega, millel on 8-kontaktiline SpO, liitmik. Pikendab sensori
kaablit 1,1 m vorra.

* M1943AL adapterkaabel: adapterkaabli M1943 AL pikem variant
(B m).

Kasutatavate tootesiimbolite tdhendused

S ° e 74
o
CRRT S N G
n °c % at °C (°F)
Taiskasva Laps- Vastsiindin | Vastsuindinud | Sailitustemper | Sailitamise
nud patsient ud jalg atuuri niiskus-
patsient, patsient piirangud piirangud
€& s~ N
Taiskasva Laps Vastsiindin Ainult Ettevaatust! Lugege
nud sérm ud ettenéhtud kaasasolevaid dokumente
sérm kasi kasutusala
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Hoiatused

Kirjeldatavad sensorid on ette ndhtud kasutamiseks ainult {ihilduvate
Philips/Agilent/HP jédlgimisseadmetega. Seadme {ihilduvuse
kontrollimiseks enne kasutamise alustamist vt sensoritega kaasasolevat
kasutusjuhendit voi dokumenti Sensorite ja seadmete
tihilduvusdokument. Kasutage ainult kehtivaks tunnistatud
jélgimisseadmeid, vastasel juhul vdite tekitada patsiendile vigastusi.
Ka paigaldamata sensorid vdivad lugemeid pdhjustada. Vale diagnoosi
véltimiseks veenduge, et sensor on patsiendile digesti paigutatud.
Pulssoksiimeetria modtetulemuste jaotumine on statistiline.
Pulssokslimeetria modtetulemustest jadvad kaks kolmandikku
oodatavalt sétestatud tdpsusvahemikku (sensori tdpsust vt kiesoleva
kasutusjuhendi 15puosast jaotisest Tehnilised andmed voi Sensorite ja
seadmete tihilduvusdokument).

Uhendage sensor ainult oksiimeetri SpO, liitmiku vdi SpO,
adapterkaabli kiilge.

Sensorit ei tohi teistel patsientidel kasutada eelneva desinfitseerimiseta.
Samal patsiendil voib sensorit kasutada kogu raviaja kestel.

Patsiendi nahale vdivad tekkida tdsised pdletushaavad, kui sensorit
hoitakse kestvalt korgetel keskkonnatemperatuuridel halva
verevarustusega kohas. Selle véltimiseks kontrollige patsiendil piisava
sagedusega sensori paigalduskohti. Loendis toodud sensoreid voib
riskivabalt kasutada naha temperatuuridel iile 41 °C, kui naha esialgne
temperatuur ei iileta 35 °C.

Asetage sensor kindlasti eelistatud paigalduskohale, jargides allpool
toodud kasutusjuhiseid (vt dokumenti Sensori paigaldamine). Juhiste
eiramine vdib pohjustada ebadigeid modtmistulemusi.

Venoosse pulseerimise, vereringe tokestamise, survejdlgede, rohu
nekroosi, artefaktide ja ebatdpsete moodtetulemuste valtimiseks
kontrollige, et sensor oleks dige suurusega ning et see poleks liialt
tihedalt vastu nahka surutud. Kui sensor on liialt tugevalt (suure
paigalduskoha tottu/paigalduskoht muutub tursest tulenevalt suureks),
rakendatakse kohale liiga suurt rohku. Selle tulemuseks vdib
paigalduskohast distaalsemal olla venoosne pais, mis v3ib viia
interstitsiaalse turse ja koe isheemiani.
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Hoiatused (jarg)

Sensori liialt 1ddval paigaldamisel voib see dra kukkuda ning takistada
sensori optika korrektset joondamist, pohjustades valesid lugemeid.
Voimaluse korral peaks paigalduskohaks olema jése, kus pole
arteriaalseid kateetreid, vererdhu mansette ega intravaskulaarseid
infusiooniteid.

Viltige paigalduskohti, mis vdivad iileméadraselt liikuda. Proovige hoida
patsienti rahulikult voi paigaldage sensor véiksema liikuvusega kohta.
Diisfunktsionaalne hemoglobiin voi intravaskulaarsed vérvained voivad
pdhjustada ebadigeid tulemusi.

Veenduge, et sensori paigalduskoht ei oleks tugevalt pigmenteerunud voi
varvitud (néiteks voivad valesid moSdtmistulemusi pohjustada
kiitinelakk, kunstkiiiined, varvid v3i 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 ebadiged mdotetulemused.

Kaitske pistikut vedelikega kokkupuute eest.

Kontrollige iga 2 kuni 3 tunni méddudes sensori paigalduskohta, et
veenduda nahavigastuste puudumises, sensori diges optilises
haélestatuses ja distaalse vereringe olemasolus. Kui sensor jaab 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 ei asu tépselt
valgusdetektori vastas, siis paigaldage sensor uuesti v3i valige muu
sensor teisel asukohal kasutamiseks.

Sensorit ei tohi kasutada magnetresonantsuuringute ajal. See voib
pOhjustada podletusi vai anda ebadiged tulemused.
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Enne sensori paigaldamist

Enne T-seeria sensori paigaldamist patsiendile veenduge, et olete lugenud
ja aru saanud kdigist SpO, jélgimisseadme kasutusjuhendis ja kdesolevas
sensori kasutusjuhendis toodud hoiatustest. Asetage alati sobiva suurusega
sensor patsiendil digele paigalduskohale (tdiskasvanul ja lastel sdrmele;
vaststindinutel kéele voi jalale).

Kontrollige sensorit kahjustuste osas!

+ Kontrollige sensorit viljast- ja seestpoolt. Sensori sisemuse
kontrollimiseks avage ettevaatlikult selle dnsus ja kontrollige optilisi
elemente katva silikooni peal voi kdrval olevate 16hede olemasolu.
Kontrollige, et silikoonis ei oleks mulle ning, et sensori optilistest
elementidest ei lekiks vedelikku.

+ Kahjustuste vdi 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!

Kui mérkate vereringe voi naha kahjustusi, siis muutke sensori
paigalduskohta iga 4 tunni méddudes voi sagedamini.
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Sormesensori paigaldamine

M1191T taiskasvanu sormesensor
Patsientidele kaaluga iile 50 kg.

M1192T laste s6rmesensor
Patsientidele kehakaaluga 15 kg kuni 50 kg.

taiskasvanule paigaldamine
koos kaasasoleva randmepaelaga

Tege- Sensori M1191T (tdiskasvanu) voi M1192T (laps)
vuse paigaldamine
etapp

1 Valige sobiv sensor vastavalt patsiendi suurusele (maaratletud
Ulalpool).

2 Paigutage sensor patsiendi sérmele nii, et selle kaabel asuks
sdrme/kae PEAL Ulalnaidatud viisil.

3 Patsiendi sérmeots peaks sensori Idpuosa puudutama, kuid mitte
sellest edasi ulatuma. Ldigake vajadusel sérmekils lihemaks,
et sensorit korrektselt paigaldada.

4 M1191T taiskasvanu sérmesensori paigaldamisel kinnitage
kaabel KAE TAGAKULJELE kaasasoleva M1627A randmepaela
abil (randmepael kaib kaasas vaid M1191T taiskasvanu
sGrmesensoriga).

5 Uhendage sensor seadmesse (v6i vajadusel adapterkaablisse).

6 Kontrollige ja muutke sensori paigalduskohta perioodiliselt. Te

voite sensori antud toimingut korrates samale patsiendile
paigaldada. Puhastage ja desinfitseerige sensorit enne selle
paigutamist teisele patsiendile.
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Kae-/jalasensori paigaldamine

M1193T vastsiindinu kde-/jalasensor
Patsientidele kehakaaluga 1 kg kuni 4 kg.

Tege- Sensori M1193T (vastsiindinu) paigaldamine
vuse
etapp
1 Paigutage sensor kaele vdi jalale nii, et sensori optilised
elemendid asuksid Uiksteise vastas. Hoidke sensorit rihma kergel
pingutamisel (mitte rohkem kui 2,5 cm) paigal.
Kaabel —
Monitor
Rihm
Sensor
Optilised elemendid
2 Suruge venitatud rihma pesa
vastu, vedage see riivi ja
tdmmake kindlaks
sobitumiseks. Kui rihm on
piisavalt pikk, siis vedage
see ka labi teise riivi.
3 Uhendage sensori kaabel/pisti jalgimisseadmesse (v&i seadme
adapterkaablisse, kui kasutusel).
4 Kontrollige ja muutke sensori paigalduskohta perioodiliselt. Te

voite sensori antud toimingut korrates samale patsiendile
paigaldada. Puhastage ja desinfitseerige sensorit enne selle
paigutamist teisele patsiendile.
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Sensori puhastamine ja madalatasemeline
desinfitseerimine

Korduvkasutatavaid sensoreid tuleb puhastada ja desinfitseerida, kuid mitte kunagi
steriliseerida. Jérgige allpool kirjeldatud protseduuri.

Hoiatused

. Kasutage ainult heakskiidetud puhastus- ja desinfitseerimislahuseid; drge
kasutage iihtegi muud vahendit. Vastasel juhul vdite kahjustada sensorit voi
selle tihenduskaableid ning lithendada toote kasutusiga voi vdhendada selle
turvalisust.

. Valige desinfitseerimisaineid hoolikalt, kuna mdnedel on viga sarnased
nimed, kui tdiesti erinevad koostised.

. Arge leotage sensori pistmikku iiheski puhastuslahuses, desinfitseerimisaines
voi muus vedelikus (leotada v3ib ainult sensorit ja kaabli kesti, mitte
pistmikku).

. Arge hoidke sensoreid desinfitseerimisainetes kauem kui aine tootja poolt
madratud.

. Arge steriliseerige sensoreid.

Kinnitatud puhastusained
- Pehme pesuvahend - Soolalahus (1%)

Kinnitatud desinfitseerimisained

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® vedelik Cidex® Plus Isopropanool (70%) voi
- isopropanooli lapid (70%)
Incidin® vedelik Omnicide® 28
Tege- Puhastamine ja madalatasemeline desinfitseerimine
vuse
etapp
1 Puhastage sensor puhastusainega kaasasolevaid juhiseid jargides.
2 Desinfitseerige sensor desinfitseerimisainega kaasasolevaid juhiseid
jargides.
3 Loputage sensor vees, plhkige puhta riidelapiga kuivaks ning jatke 18plikult
kuivama. Sensori vdi kaabli kahjustumise v&i riknemise markamisel visake
sensor koheselt minema.
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Tehnilised andmed

Sensori tapsus

+ Sensorite M1191T (tdiskasvanud) ja M1192T (lapsed) tipsus on +3% SpO,
vahemikus 70% kuni 100% SpO, .

* M1193T (vastsiindinu) sensori tipsus on +3% SpO, vahemikus 70% kuni 100%
SpO, Vastsiindinutel patsientidel sensoreid soovitatud viisil kasutades ennustab
kirjandus, et tdpsusvahemikku peaks suurendama +1% vorra, et votta arvesse
vastsiindinu veres oleva loote hemoglobiinist mojutatud oksiimeetri
modtmistulemusi,

Rohkem teavet SpO, ja pulsisageduse mddtmistapsuse kohta leiate monitori

kasutusjuhendist voi sensoriga kaasasolevast dokumendist Sensorite ja seadmete
tihilduvusdokument.

Valgusdioodide lainepikkuste vahemikud

Kirjeldavates sensorites kasutatavate valgusdioodide lainepikkused asuvad
vahemikus 600—-1000 nm ning dioodide optiline véljundvdimsus on vdiksem kui 15
mW. Lainepikkuste teadmine voib meditsiinitdotajatele olla kasulik
fotodiinaamilise ravi labiviimisel.

Mootmiste kehtivuse kontrollimine

SpO, modtmistépsust on kontrollitud inimkatsetes CO-oksiimeetriga moddetud
arteriaalse vereproovi suhtes. Kontrollitava kiillastumatuse uurimisel kasutati
terveid tdiskasvanuid vabatahtlikke, kelle vere kiillastus oli vahemikus 70% kuni
100% SaO,. Nimetatud uuringutes kasutatud populatsiooni iseloomustasid
jargmised andmed:

. ligikaudu 50% uuritavatest olid naised ja 50% mehed vanuses 18-45 aastat;
. nahavirv: heledast kuni mustani.

Kuna pulss-oksiimeetriliselt saadud mddtmistulemused jaotuvad statistiliselt, siis
langeb ligikaudu ainult 2/3 pulss-oksiimeetrilisi mddtmistulemusi CO-okslimeetri
modtmistulemuste + haarade vahele. Funktsionaalseid kontrollseadmeid, nagu
SpO, simulaator, ei saa kasutada pulssoksiimeetri sensorite tdpsuse hindamiseks.
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Gaminio aprasymas

Paskirtis

Philips daugkartinio naudojimo SpO, T serijos jutikliais galima
nepertraukiamu neinvaziniu bidu matuoti arterinio kraujo saturacija
(pulso daznio signalg ir pletizmografo banga), o matavimo duomenis
perduoti | suderinama SpO, pacienty stebésenos prietaisa.

Sie jutikliai skirti naudoti tik tinkamai i§mokytiems medikams, pvz.,
seseléms, gydytojams ir EMS personalui, pacientams gydyti ligoningje ir
ne ligoninéje, taip pat pervezimo metu. Visi medikai tvirtindami jutikli
SpO, ant paciento turi laikytis standartiniy naudojimo taisykliy, t. y.
tvirtinti M1191T suaugusiyjy arba M1192T vaiky jutiklius ant paciento
pirsto, M1193T naujagimiy jutikli — ant paciento plastakos arba pédos (zr.
lentelg Zzemiau).

T serijos jutiklio / monitoriaus suderinamumas

T serijos jutikliai suderinami su daugeliu aprobuoty Philips/Agilent/HP ir
OEM (Original Equipment Manufacturer — originalios jrangos gamintojy)
monitoriy. Jutiklio ir prietaiso suderinamumo lapas su i§vardytais
suderinamais monitoriais pridétas prie jusy T serijos jutiklio.

Daugkartinio naudojimo T . Jutiklio tvirtinimo . Jungiamasis
Modelis Laidas
serijos jutikliai vieta elementas
i ) Suaugusiesiems
)) g M1191T Bet kuris pirstas, | 45 cm
I Jutiklis | jsskyrus nykstj
Vaikams
w M11_92.T Bet kuris pirStas, | 45 cm
] Jutiklis | jsskyrus nykst] 9 kontaktal. D-
Naujagimiams J sub
M11_9?3T Péda arba 90 cm ungiamasis
Jutiklis plastaka elementas
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Tiekiami jutikliy priedai
+ Jutiklio ir prietaiso suderinamumo lapas: iSvardyti visi prietaisai,
suderinami su daugkartinio naudojimo T serijos jutikliais.

* Naudojimo instrukcija: pateikti T serijos jutikliy aprasymai, jutikliy
tvirtinimo vieta, {spéjimai dél netinkamo naudojimo, valymo ir
dezinfekavimo procediiros bei jutikliy specifikacijos.

Papildomi priedai

* M1900B adapterio laidas: 9 kontakty jungti (D-Sub iSoring) jungiantis
su 12 kontakty lizdu (apvaliu vidiniu) adapterio laidas. Sujungia bet kurj
T serijos jutikli per 9 kontakty jungti su bet kuriuo suderinamu Philips/
Agilent/HP prietaisu, turin¢iu 12 kontaktuSpO, jungti. Jutiklio laidas

pailginamas 3 m.

* M1943A adapterio laidas: 9 kontakty jungti (D-Sub iSoring) jungiantis
su 8 kontakty lizdu (apvaliu vidiniu) adapterio laidas. Sujungia bet kuri
T serijos jutikli per 9 kontakty jungti su bet kuriuo suderinamu Philips/
Agilent/HP prietaisu, turin¢iu 8 kontaktySpO, jungti. Jutiklio laidas

pailginamas 1,1 m.

* M1943AL adapterio laidas: 3 m ilgesnis M1943A adapterio laido
variantas, nurodytas auksciau.

Gaminio simboliy reikSmeés

s ° e 74
[=]
“ | g L
n °c % at *C (°F)
Suaugusie | Vaikams | Naujagimiams | Naujagimiams Laikymo Laikymo
siems Pacientas Pacientas Ant pédos temperatlra drégmé
Pacientas Apribojimai Apribojimai
€& 6~ N
Suaugusie | Vaikams | Naujagimiams Naudoti tik Démesio! Perskaitykite
siems Ant pir§to | Ant plastakos paskyrus pridétus dokumentus.
Ant pirSto gydytojui
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I
Ispéjimai

+ Sie jutikliai naudotini tik su suderinamais paciento biiklés stebéjimo
prietaisais. Prie§ pradédami naudoti, perskaitykite prietaiso naudojimo
instrukcija arba jutiklio ir prietaiso suderinamumo lapq, tiekiama su
visais jutikliais, ir patikrinkite prietaisy suderinamuma. [sitikinkite, ar
jutiklius naudojate tik su patvirtintais prietaisais. PrieSingu atveju kyla
pavojus suZzeisti pacienta.

Netinkamai pritvirtinus jutiklius, gali btiti gaunami netiksliis rezultatai.
Siekdami iSvengti klaidingos diagnozés, isitikinkite, ar jutiklis ant
paciento uzdétas tinkamai.

* Pulso oksimetrijos matavimo rezultatai suskirstyti statistiSkai. Du
trecdaliai visy pulso oksimetrijos matavimy rezultaty patenka i nustatyta
tikslumo intervala (informacija apie jutiklio tiksluma pateikta toliau
$ioje naudojimo instrukcijoje, skyriuje ,,Specifikacijos* arba jutiklio ir
prietaiso suderinamumo lenteléje.

Jutiklj junkite tik prie oksimetro SpO, jungties arba SpO, adapterio
laido.

Jutikli pirma dezinfekuokite ir tik tada naudokite kitam pacientui. Jutikli
galima pakartotinai naudoti tam paciam pacientui visa laika, kol
pacientas guli ligoninéje.

+ 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
temperatiiros daugiau nei iki 41° C, jei pradiné odos temperatiira
nevirsija 35° C.

Uzdékite jutikli tinkamai ant reikiamos vietos, vadovaudamiesi toliau
Siame dokumente pateiktais nurodymais (zr. ,, Jutiklio tvirtinimas ).
Nesilaikant $iy nurodymy, matavimo rezultatai gali biiti netikslus.

* Norédami i§vengti veninés pulsacijos, kraujo apytakos sutrikimuy,
ispaudy zZymiy, nekrozés dél suspaudimo, dirbtiniy struktiiry ir netiksliy
matavimo duomenuy, patikrinkite, ar naudojate tinkamo dydzio jutiklj ir
ar jis neverzia paciento kiino dalies. Jei jutiklis spaudzia per daug dél to,
kad kiino vieta, ant kurios jis uzdétas, yra per didelé arba tapo per didelé
dél edemos, atitinkama kiino vieta gali buti per stipriai spaudziama. Dél
to toliau nuo uzdéjimo vietos gali atsirasti veninis sastovis, dél kurio gali
i$sivystyti intersticiné edema ir audiniy iSemija.
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Ispéjimai (tesinys)

« Jei jutiklis pernelyg laisvas, gali sutrikti optinis sutapdinimas arba
jutiklis gali nukristi, todél gali bati gauti netiksliis matavimo rezultatai.

+ Jei imanoma, jutikli deréty tvirtinti ant galtinés, prie kurios néra
pritvirtinty arteriniy kateteriy, kraujosptidzio rankoviy ar intravaskulinés
infuzijos linijy.

« 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 giliai pigmentuota ar
padengta tankiu dazy sluoksniu (pvz., nagy lakas, dirbtiniai nagai, dazai
ar pigmeninis kremas gali sukliudyti gauti tikslius matavimo duomenis).
Bet kuriuo i $iy atvejy jutikli perkelkite i kita vieta arba ant kitos kiino
dalies pritvirtinkite papildoma jutikli.

+ Jei yra rySkus ar itin stiprus apSvietimas (naudojant infraraudonasias
lempas, operaciniy lempas, fototerapija), jutikli uzdenkite matine
medziaga. Nesilaikant $iy nurodymy, matavimo rezultatai gali baiti
netikslis.

+ Jungiamaji elementa saugokite nuo salycio su bet kokiu skysciu.

« Jutiklio tvirtinimo vieta apzitirékite kas 2—3 valandas ir ja patikrinkite
dél odos pazeidimo, tinkamo optinio sutapdinimo ir kraujo apytakos
sutrikimo aplink jutiklio tvirtinimo vieta. Jei jutiklis vienoje vietoje
laikomas per ilgai, gali atsirasti odos dirginimas ar pakisti odos spalva.
Jei cirkuliacija sutrikusi arba odos spalva néra vientisa, keiskite jutiklio
padéti kas 4 valandas arba dazniau. Jei Sviesos $altinis néra tiesiai
priesais Sviesos detektoriy, jutiklj pritvirtinkite i naujo arba perkelkite {
kita vieta.

* Nenaudokite jutiklio MRI nuskaitymo metu. Tai gali sukelti nudegimus
arba bus gauti netiksliis matavimo duomenys.
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I
Pries tvirtindami jutiklj

Pries tvirtindami T serijos jutiklj ant paciento kiino, perskaitykite ir
isidémekite visus ispé&jimus, nurodytus SpO, stebéjimo prietaiso ir jutiklio
naudojimo instrukcijose. Visada tvirtinkite tinkamo dydzio jutiklj | tam

skirta vieta ant paciento kiino (pirSto — suaugusiesiems ir vaikams,
plastakos arba pédos — naujagimiams).

Jutiklio pazeidimy tikrinimas

« Patikrinkite jutiklio iSor¢ ir vidy. Norédami apzitreéti jutiklio vidy,
atsargiai atverkite jutiklio ertme ir patikrinkite, ar néra jtrukiy
skaidriame silikone, dengian¢iame optinius elementus, arba $alia jo.
Patikrinkite, ar silikone néra démiy ir i$ jutiklio optiniy elementy neteka
skystis.

« Jei pastebéjote jutiklio pazeidimy ar poky¢iy, nenaudokite tolesnei
pacienty stebésenai, o iSmeskite, laikydamiesi tinkamos utilizacijos
tvarkos (Zr. toliau).

Jutikliy atlieky tvarkymas

Susidévéjusius jutiklius iSmeskite.
Jei pastebgjote jutiklio fizinio ar elektrinés dalies susidévéjimo pozymiy

arba veikimo sutrikimy, jutiklj dezinfekuokite, dezaktyvuokite ir
utilizuokite pagal vietos reikalavimus dél medicininiy atlieky utilizacijos.

Laikas nuo laiko keiskite jutiklio tvirtinimo
vieta.

Jutiklio tvirtinimo vieta keiskite kas 4 valandas arba dazniau, jei kyla
kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo pavojus.
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Pirsto jutiklio naudojimas
M1191T suaugusiyjy pirsto jutiklis

Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 50 kg.

M1192T vaiky pirsto jutiklis

Pacientams, sveriantiems 15-50 kg.

parodytas tvirtinimas ant suaugusiojo
su komplekte esanciu rieSo dirzeliu

Etapas

M1191T (suaugusiyjy) arba M1192T (vaiky) jutiklio
naudojimas

Pasirinkite pacientui tinkama jutiklio dydj (nurodyta anksciau).

Uzdekite jutiklj ant paciento piréto,_isitikinkite, ar jutiklio laidas
uzdétas pirsto / rankos VIRSUTINEJE DALYJE, kaip parodyta
anksciau.

Paciento pirsto galiukas turi liesti jutiklio galg, taciau neissikisti.
Jei reikia, patrumpinkite pirSto naga ir tinkamai jstatykite pirsta |
jutiklj.

Jei naudojate M1191T suaugusiesiems skirtg jutiklj ant pirsto,
laida pritvirtinkite prie UZPAKALINES RANKOS DALIES
komplekte esanciu rieSo dirzeliu M1627A (tiekiamas tik su
suaugusiesiems skirtais jutikliais M1191T, tvirtinamais ant pirsto).

Jutiklio kiStuka jkiSkite j prietaisa (arba j adapterio laida, jei reikia).

Periodiskai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta. Jutiklj galite
perkelti j kitg to paties paciento kino vietg, pakartodami Sig
procedirg. Nuvalykite ir dezinfekuokite jutiklj prie§ perkeldami jj
ant kito paciento.
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Jutiklio tvirtinimas prie plastakos /
pédos

M1193T naujagimiy plastakos / pédos
jutiklis

Pacientams, sveriantiems 1-14 kg

Etapas M1193T (naujagimiy) jutiklio naudojimas

1 Jutiklj uzdékite ant rankos ar kojos taip, kad optines dalys baty,
viena priesais kitg. Laikykite jutiklj reikiamoje padétyje, Siek tiek
patempe dirZelj, ne daugiau kaip 2,5 cm.

Laidas| —
Monitorius

Dirzelis

2 Prispauskite iStempta dirzelj
prie iSpjovos, perverkite jj
per sagtj ir patraukite, kad Dirzeli
priverzty. Jei pakankamai
ilgas, prakiskite jj ir pro antra.
sagtj.

sagtis

3 |kiskite jutiklio laida / jungtj | stebésenos prietaisg (arba | prietaiso
adapterio laida, jei toks naudojamas).

4 Periodiskai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta. Jutiklj galite
perkelti j kitg fo paties paciento kiino vietg, pakartodami Sig
procedira. Nuvalykite ir dezinfekuokite jutiklj prie$ perkeldami ji
ant kito paciento.
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Jutiklio 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 panasis, o sudétis — visiSkai kitokia.
Jutiklio jungiamojo elemento nemerkite | valomuosius tirpalus,
dezinfekcijos priemones ir kitus skysc¢ius (galima panardinti tik
jutiklio ir laido korpusa, bet ne pati jungiamaji elementa).
Nemirkykite jutikliy dezinfekavimo skys¢iuose 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® Izopropanolis (70 %) arba

,Incidin® Liquid* ,,Omnicide® 28«

,.Isopropanol Wipe* (70 %)

Etapa Valymas ir silpna dezinfekcija
s

Jutiklj nuvalykite taip, kaip nurodyta valiklio instrukcijoje.

Jutiklj dezinfekuokite laikydamiesi dezinfekcijos priemonés instrukcijos.

1
2
3

Jutiklj skalaukite vandenyje, sausai nusluostykite Svariu skuduréliu ir
padékite, kol visiSkai nudzius. Jei pastebéjote, kad jutiklis ar laidas
susidéveéjes arba sugadintas, iSmeskite ji nedelsdami.
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Specifikacijos

Jutiklio tikslumas
* MI119IT (suaugusiyju) ir M1192T (vaiky) jutikliy tikslumas yra +3 % SpO,, kai

SPO2 svyruoja nuo 70 % iki 100 %.

* M1193T (naujagimiu) jutiklio tikslumas yra +3 % SpO,, kai SpO; syyruoja nuo 70 %
iki 100 %. Naudojant jutiklius naujagimiams, kaip rekomenduojama, literattiroje
numatomos tikslumo ribos papildomai turi bati padidintos +1 %, siekiant
atsizvelgti { oksimetru matuojamus vaisiaus hemoglobino rodiklius naujagimio
kraujyje.

Daugiau informacijos apie SpO, ir pulso daznio tiksluma pateikta matavimo

prietaiso naudojimo instrukcijose arba su jutikliu tiekiamamejutiklio ir prietaiso

suderinamumo lape.

Sviesos emisijos diodo bangos ilgio diapazonas

Jutikliuose naudojamy Sviesos emisijos diody bangos ilgio intervalas yra 600—1000
nm, kai optiné galia yra maZesné nei 15 mW. Bangos ilgio intervala Zinoti naudinga
gydytojams, taikantiems fotodinaming terapija.

Matavimy patvirtinimas

SpO, tikslumas patvirtintas atlikus palyginima su Zmogaus arterinio kraujo

kontrolinio méginio CO oksimetru iSmatuota reikSme. Kontroliuojamame

desaturacijos tyrime dalyvavo sveiki suaugg savanoriai, kuriy saturacijos lygis

Sa0, 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 | +

reikSmiy, iSmatuoty CO oksimetru, intervala. Pulsoksimetriniy jutikliy tikslumui

nustatyti negalima naudoti funkciniy tikrintuvy, pvz., SpO, imituoklio.
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Izstradajuma apraksts

Paredzéta lietoSana

Philips atkartoti izmantojamie SpO, T sérijas sensori nodroSina pastavigu,
neinvazivu arterialo asinu skabekla piesatinajuma mérisanu (kontrole
pulsa signalus un pletismografa vilpus) ar saderigam SpO, pacientu
uzraudzibas iericém.

Sensorus var izmantot tikai pienacigi apmaciti medicinas darbinieki —
medicinas masas, arsti un neatlickamas mediciniskas palidzibas personals,
kas apmaciti pacientu apriipei slimnicas un arpus tam, ka ar7
transport€Sanas laika. Lietojot SpO, sensorus pacientiem, medicinas
personalam jaievero jaunakie lietoSanas standarti, proti, standarts M1191T
piecauguso vai M1192T beérnu pirkstu sensoriem; standarts M1193T
jaundzimuso plaukstu vai p&€du sensoriem (skatit tabulu talak).

T sérijas sensora/monitora savietojamiba

T s@rijas sensori ir savietojami ar daudziem apstiprinatiem Philips/
Agilent/HP un OEM (originalais aprikojuma raZotajs) monitoriem. Lai
uzzinatu pilnigu savietojamo monitoru sarakstu, lasiet Sensora un
instrumenta savietojamibas sarakstu, kas piegadats kopa ar jasu T s€rijas
sensoru.

Atkartoti izmantojami T

toti A modelis pacientam Kabela savienotajs
sérijas sensori
X F Pieaugusa
| )) M1191T Jebkur$ pirksts | 45 ¢m
i Sensora iznemot Tk3ki
bérnu
w M1192T | Jebkurs pirksts, | 45 cm
R Sensora | iznemot Tkaki

9 kontaktu D-
jaundzimusais sub

M1193T adai vai . =
pédai vai 90 cm | savienotajs
Sensora plaukstai
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Piederumi komplekta ar sensoriem

* Sensora un instrumenta savietojamibas saraksts: taja nosaukti visi
instrumenti, kas ir savietojami ar atkartoti lietojamiem T s€rijas
sensoriem.

+ LietoSanas noradijumi: ietver T s€rijas sensoru izstradajumu aprakstus,
lietosanu pacientiem, bridinajumus par nepareizu lietoSanu, norades par
tiriSanu un dezinfekceiju, ka arT sensoru specifikacijas.

Atseviski nopérkami piederumi

+ M1900B adaptera kabelis: 9 kontaktu (D-Sub apala ligzda) uz 12
kontaktu (apal$ spraudnis) adaptera kabelis. Savieno T s€rijas sensoru ar
jebkuru citu savietojamu Philips/Agilent/HP instrumentu, kam ir 12
kontaktu SpO, savienojums. Pagarina sensora kabeli par 3 m.

* M1943A adaptera kabelis: 9 kontaktu (D-Sub apala ligzda) uz 8
kontaktu (apal$ spraudnis) adaptera kabelis. Savieno T s€rijas sensora 9
kontaktu savienotdju ar jebkuru citu savietojamu Philips/Agilent/HP
instrumentu, kam ir 8 kontaktu SpO, savienojums. Pagarina sensora
kabeli par 1,1 m.

* M1943AL adaptera kabelis: Garaks (3 m) M1943A adaptera kabela
variants uzradits ieprieks.

Izstradajuma simbolu definicijas

S ° e 74
[+]
& | @ S L
n °c % at *C (°F)
Pieaugusa bérns Jaundzimu | Jaundzimu$ais | uzglabasanas | Uzglabasan
is Pacients Sais péda temperatdra as vietas
LietoSana Pacients lerobezojumi mitrums
lerobezojum
i
€& s N
Pieaugusa bérns Jaundzimu Arsta Bridinosi pavaddokumenti
is pirksts Sais noradijums
pirksts plauksta Lietot vientgi
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Bridinajumi

Sie sensori ir paredzgti lietosanai tikai ar savietojamiem monitoringa
instrumentiem. Pirms lietoSanas skatiet instrumenta lietoSanas
noradijumus vai Sensora un instrumenta savietojamibas sarakstu, ko
sanémat komplekta ar katru sensoru, lai parliecinatos par savietojamibu
ar instrumentu. Parliecinieties, ka lietojat sensorus tikai ar apstiprinatiem
instrumentiem, pretgja gadijuma pacientu var savainot.

Nelietoti sensori var radit interpretacijas. Lai novérstu nepareizu
diagnosticésanu, parliecinieties, vai sensors pacientam ir uzlikts pareizi.
Pulsa oksimetrijas me&rfjumi ir statistiski sadaliti. Paredzams, ka divas
treSdalas visu pulsa oksimetrijas meérijjumu atbildis noteiktajai
precizitatei (skatiet Specifikacijas talak $aja dokumenta vai “Sensora un
instrumenta savietojamibas sarakstu ’par konkréta sensora precizitati).
Sensoru pievienojiet tikai SpO, savienojumam vai oksimetra SpO,
adaptera kabelim.

Nelietojiet sensoru citam pacientam, pirms sensors nav dezinficets.
Sensoru var atkartoti lietot tam pasam pacientam visu pacienta
uzturésanas laiku.

Paaugstinata apkartgjas vides temperatiira pacients var glit smagus adas
apdegumus, ja sensors ilgstosi atrodas perfuzijas vieta. Lai to nepielautu,
noteikti biezi parbaudiet sensora uzlik$anas vietas. Visi minétie sensori
darbojas bez riska parsniegt 41° C uz adas, ja sakotngja adas temperatiira
neparsniedz 35° C.

Parliecinieties, ka sensors ir uzlikts pareizi labakaja vieta, ieverojiet $aja
dokumenta talak dotas norades (skatieties Sensora uzliksana). Ja tos
neievero, mérfjumi var biit neprecizi.

Lai nepielautu venozo pulsaciju, asinsrites aizsprostosanos,
iespiedumus, spiediena nekrozi, artefaktus un neprecizus merijumus,
parliecinieties, ka izmantojat pareiza izméra sensoru un ka sensors nav
parak ciess. Ja sensors piegu] parak ciesi, tadel, ka uzlikSanas vieta ir par
lielu, vai ta klust lielaka tiiskas d€], var rasties parmerigs spiediens. Tas
var distali no uzlik§anas vietas izraisit vénu aizsprostojumu, kas rada
intersticialu tisku un audu ishémiju.
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Bridinajumi (turpinajums)

Ja sensors uzlikts parak valigi, tas var nokrist, vai arT sensora optika var
atrasties nepareizi, tas radis neprecizus radijumus.

Ja iespgjams, sensoru liek uz ekstremitates, kur nav arterialu katetru,
asinsspiediena meritaja aproces vai intravaskularas infiizijas sistémas.
Nelieciet parmérigi kustigas vietas. Centieties nomierinat pacientu vai
parlieciet sensoru mazak kustiga vieta.

Hemoglobina disfunkcija vai intravaskularas krasvielas var izraisit
merjjumu neprecizitati.

Parliecinieties, ka sensora uzlik$anas vieta nav dzili pigmenteta vai
iekrasota (pieméram, nagu laka, maksligie nagi, krasa vai kréms ar
krasvielu var negativi ietekmét mérfjumu precizitati). Sados gadijumos
parvietojiet sensoru vai lietojiet alternativu sensoru cita vieta.

Spéciga vai spilgta gaisma apsedziet sensoru ar gaismas necaurlaidigu
materialu (infrasarkanas lampas, operaciju zales lampas, gaismas
dziednieciba). To neievérojot, mérfjumi var biit neprecizi.

Sargiet savienotaju no saskares ar skidrumu.

Sensora uzlikSanas vietu parbaudiet ik pec 2 - 3 stundam, lai
parliecinatos, vai nav bojata ada, ir pareizs optisks novietojums un
cirkulacija ir distali no sensora vietas. Var iekaist ada vai rasties Cilas, ja
sensors viena vieta atrodas parak ilgi. Parvietojiet sensoru ik p&c 4
stundam vai biezak, ja tiek traucéta cirkulacija vai adas veselums. Ja
gaismas avots nav tiesi pretl gaismas uztvér&jam, uzlieciet sensoru
atkartoti vai izvélieties citu sensoru uzlikSanai cita vieta.

Nelietojiet sensoru MRI skenésanas laika. Tas var radit apdegumus vai
neprecizus merjumus.
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Pirms sensora uzlikSanas

Pirms T s@rijas sensora lietoSanas pacientiem noteikti izlasiet un apgustiet
visus SpO, parraudzibas instrumenta lietoSanas noradijumos uzskaititos
bridinajumus, ka arT visus $1 sensora lietoSanas noradijumos uzskaititos
bridinajumus. Vienmer lietojiet piemerota izméra sensoru uzlikSanai
piemerota pacienta kermena zona (pirksta sensoru pieaugusiem
pacientiem un b&rniem; p&das vai plaukstas sensoru jaundzimus$iem).

Parbaudiet, vai sensors nav bojats

+ Parbaudiet sensoru no iek$puses un arpuses. Lai parbauditu iekSpusi,
uzmanigi atveriet sensora dobumu un parbaudiet, vai caurspidigaja
silikona, kas parsedz optiskos elementus vai tam Iidzas, nav plaisu.
Parliecinieties, vai silikona nav ptsliSu, ka arT vai no sensora optikas
nesticas Skidrums.

+ Ja sensors ir bojats vai mainijies, to vairs nedrikst lietot pacienta
uzraudzibai; tada gadijuma izmetiet sensoru, ievérojot attiecigas
utilizacijas proceduras (skatiet talak teksta).

Sensora utilizacija

Nolietotu sensoru utilizacija

Visi fiziski vai elektriski nolietotie sensori un sensori ar defektiem
jadezinficg, jaattira un jautilize, ieverojot vietgjo likumdosanu par
slimnicas atkritumu utilizaciju.

|
UzlikSanas vietas periodiska mainisana

Parvietojiet sensoru ik péc 4 stundam vai biezak, ja traucéta cirkulacija vai
ir bojata ada.
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Pirksta sensora uzlikSana

M1191T pieauguso pirksta sensors

Pacientiem, kuru kermena masa parsniedz 50 kg.

M1192T bérnu pirksta sensors

Pacientiem, kuru kermena masa ir no 15 Iidz 50 kg.

uzlik§ana pieauguSajam paradita
ar piegadato aproci

Solis M1191T (pieaugusie) un M1192T (bérni) sensoru uzlik§ana

1 Izvélieties pacienta lielumam piemérotu sensoru (skatit ieprieks
minéto definiciju).

2 Novietojiet sensoru pari pacienta pirkstam, parliecinoties, ka
sensora kabelis ir novietots uz pirksta/plaukstas GALA , ka
paradits ieprieks.

3 Pacienta pirksta galam japieskaras sensora galam, bet tas
nedrikst izvirzities arpus ta. Ja nepiecieSams, pareizai sensora
novieto$anai apgrieziet pirksta nagu.

4 Uzliekot M1191T pieauguso pirksta sensoru, nostipriniet kabeli
PLAUKSTAS VIRSPUSE ar piegadato M1627A aproci (aproces
tiek piegadatas vienigi kopa ar M1191T pieaugus$o pirkstu
sensoriem.)

5 lespraudiet sensora savienotaju instrumenta (vai, ja
nepiecieSams, adaptera kabelr).

6 Regulari parbaudiet un mainiet sensora uzlik§anas vietu.

Atkartojot So proceddru, varat atkartoti uzlikt sensoru tam pasam
pacientam. Pirms uzlik§anas citam pacientam, sensoru notiriet un
dezinficgjiet.
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Plaukstas/pédas sensora uzlikSana

M1193T jaundzimuso plaukstas/pédas

Pacientiem, kuru kermena masa ir no 1 lidz 4 kg.

sensors

Solis M1193T (jaundzimus$o) sensora uzlikSana
1 Novietojiet sensoru pari plaukstai vai pédai ta, ka sensora optika
ir centréta viena preti otrai. Viegli, ne vairak par 2,5 cm (1,0”),
pastiepjot siksninu, noturiet sensoru $aja stavokili.
Kabelis uz —
monitoru
Siksnina
Sensora
optika
2 Piespiediet izstiepto siksninu
spraugai, ieveriet to cilpa un
pievelciet, lai to nostiprinatu.
Ja ta ir pietiekami gara,
izveriet to cauri ar1 otrajai
cilpai.
cilpa
3 Savienojiet sensora kabeli/savienotaju ar monitoru (vai, ja tiek
izmantots, instrumenta adaptera kabeli).
4 Regulari parbaudiet un mainiet sensora uzlikS8anas vietu.

Atkartojot So proceddru, varat atkartoti uzlikt sensoru tam pasam
pacientam. Pirms uzlik§anas citam pacientam, sensoru notiriet
un dezinficgjiet.
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Sensora tirisana un viegla dezinfekcija

Atkartoti lietojamie sensori jatira un jadezinficg, bet tos nedrikst steriliz&t.
Izpildiet talak aprakstito procediiru.

Bridinajumi

Lietojiet tikai talak min&tos apstiprinatos tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklus, neizmantojiet nekadus citus. Pretgja gadijuma sensoru vai
ta savienotdjvadus var sabojat, kas samazinatu izstradajumu
kalpos$anas laiku vai padaritu tos lietoSanai bistamus.

Izvelieties dezinfekcijas lidzeklus uzmanigi, jo daziem ir loti lidzigi
nosaukumi, bet pilnigi cits sastavs.

Neiemérciet sensora savienotaju neviena tirisanas $kiduma,
dezinfekcijas 11dzekl1 vai cita Skidruma (drikst iemerkt vienigi sensora
un kabela apvalku, nevis savienotaju).

Nemercgjiet sensorus dezinfekcijas lidzekli ilgak neka noradijis
dezinfekcijas lidzekla razotajs.

Nesterilizgjiet sensorus.

Apstiprinatie tirisanas hdzekli

- vaj

i mazgasanas Iidzekli - sals Skidums (1%)

Apstiprinatie dezinfekcijas lidzekli

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® skidrums Cidex® Plus Izopropanols (70%) vai
o ® o ® izopropanola salvetes
Incidin™ $kidrums Omnicide™ 28 (70%)
Solis TiriSana un viegla dezinfekcija
1 Tiriet sensorus ar piegadatajiem tiriSanas Ilidzekliem saskana ar
turpmakam noradém.
2 Dezinficéjiet sensorus ar piegadatajiem dezinfekcijas lidzekliem saskana ar
turpmakam noradém.
3 Skalojiet sensoru ar tdeni, noslaukiet ar tiru dranu, |aujot tam pilnigi nozat.
Ja pamanat kadu sensora vai kabela nodilumu vai bojajumu, nekavéjoties
izniciniet sensoru.
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Specifikacijas

Sensora precizitate

* MI119IT (pieaugusie) un M1192T (b&rni) sensoru precizitate ir +3% SpO, no
70% 11dz 100% SpO,diapazona.

* M1193T (jaundzimusie) sensora precizitate ir +3% SpO, no 70% Iidz 100%
SpO, diapazona. Ja sensori tiek izmantoti jaundzimusajiem ka ieteikts, literatiira
minéts, ka precizitates diapazons butu japalielina par +1%, lai pemtu véra
oksimetra merijumus, kas atspogulo faktu, ka jaundzimuso asinis ir embrionalais
hemoglobins.

Vairak par SpO, un pulsa signalu precizitates specifikacijam lasiet sava

parraudzibas instrumenta lietoSanas instrukcija vai Sensora un instrumenta

savietojamibas saraksta, kas tiek piegadats kopa ar sensoru.

Gaismas emisijas diodes vilnu garumu diapazons

Sajos sensoros izmantoto gaismas emisijas diozu vilnu garumu diapazons ir no 600
nm Iidz 1000 nm, optiska izejas jauda mazaka par 15 mW. Vilpu garumu diapazona
zinaSana var bt deriga medicinas personalam, kas veic fotodinamisko terapiju.

Mérijumu apstiprinasana

SpO, precizitate ir apstiprinata petijumos ar cilvékiem, kuros arterialo asinu
atsauces paraugi mériti ar CO oksimetru. Kontrol&ta desaturacijas pétjjuma ar
veseliem pieaugusiem brivpratigajiem tika pétits piesatinajuma Iimenis starp 70%
un 100% SaO,. Populacijas raksturigas pazimes Sajos pétijumos bija $adas:

. aptuveni 50% sievietém un 50% virieSiem vecuma no 18 lidz 45 gadiem

. Adas krasa: no gaias 1idz melnai

Ta ka pulsa oksimetra ieri¢u mérfjumi ir statistiski izlidzinati, paredzams, ka vienigi
aptuveni 2/3 no tiem ietilps + roku vertibas, kas méritas ar CO oksimetru. Pulsa
oksimetru sensoru precizitates vért€sanai nevar izmantot tadus funkcionalos
testerus ka SpO, simulators.
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O0630p NpoAaykTa

OGnacTb NPpUMEHeHUs
Mmuoropasossie gatanku SpOq cepun T kommannu Philips
IIpe/IHa3HAYEHBI JIJIsI HETIPEPBIBHOTO HEMHBA3MBHOTO U3MEPEHNST
HACBIIIEHH apTePHAIbHOM KPOBH KHCIOPOIOM IIPU MOHUTOPUHTE
YaCTOTHI MYJIbCA U IJIETU3MOTPaMMBIL. [[aTYNKKU MOTYT MCIIOJI30BATHCS
C JIIOOBIM COBMECTUMBIM TIPHOOPOM J17ist MOHUTOpHHTA SpOy) .
JlaTyrKaM¥ MOTYT TIOJTb30BATHCS TOJIBKO TPOIIEIIINE COOTETCTBYIONIEE
o06yueHre MEIMKHY, HATIPUMED MEZICECTPBI, Bpa4H, IePCOHA OTAeICHUI
WHTEHCUBHOI Tepanuu. J[aT4uKu MOXKHO UCIOJIb30BaTh IIPU
MOHUTOPHUHTE NAIIMEHTOB B FTOCIIUTAIBHBIX U BHETOCTTUTATBHBIX
YCJIOBUSIX, B TOM YHCJIE B TPOIIECCEe TPAHCTOPTUPOBKH. [Ipu
MCIIONIb30BaHUY faTyrKa SpOoy /711 MOHUTOPUHTA MAINEHTa BCe
ME/IMKH JI0JIKHBI TPU/IEPSKUBATHCS IEUCTBYIOMNX CTAHAAPTOB,
nHanpumep gatauk M1191T a1 B3pocabix 1 meguaTpudecKuii JaTInK
M1192T caenyer HakJIaAbIBaTh Ha Haslell pykH, faTuuk M1193T

IS HOBOPOSK/IEHHBIX — HA KUCTh MJIK Ha CTOIY (CM. TabJIMILy HIGKE).

CoBMecTMMOCTb gaTtuyuka cepum T ¢ MOHUTOPOM

Taruuku cepunt T cCOBMECTUMBI CO MHOTUMU PEKOMEHO0BANHBIMU
monutopamu Philips/Agilent/HP u MoHHTOpaMu, BBIITyCKaeMbIMU

IS Tpou3BojIMTe el 060pyHoBanus. I1oJHbIi epeyeHnb

COBMECTHMBIX MOHUTOPOB CM. B TIpHJIaraeMoii K IaTINKy cepun T
mabnuye cCOBMeCmuMOCmy 0amuuKo8 u Ycmpoicms.

Muoropasoseie Aarukn Mopenb Mecro Hanoxenuss | Kabenb Pasbem
cepun T
5 Ans B3pOCnbIX
)) 4 Barunk | flioGoii naneu pyku, | 45 em
i M1191T| kpome 6onbLIOro
Meaunatpuyeckuin
w [atumk | Jlio6oii nanew pyku, | 45 cm
ol M1192T| «kpome 60/bLLOrO
Dns 9-KOHTaKTHbIN
[aTumK | HOBOPOXAEHHbIX pasbem
M1193T| Cronammkucrs | 20 €M D-Sub
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MpuHapgneXxHocTn, NnocTaBssieMble C AaTynKamMmu

TaGuuua COBMECTUMOCTH JATYMKOB M YCTPOIcTB. CONEPIKUT TIEPEYeHb
BCEX COBMECTUMBIX C MHOIOPa30BBIMU JaTYNKaMK cepuu T yCcTpoicTB.
Hucrpykuusa no skcmryatauuu. Colep:KuT cBeleHus o JaT4uKax
cepuil T, UX HaJIOXKEHUN, IIPELYIPEXKICHUX, IPOLeyPaX YNCTKHI

U e3nH(EeKNINH, TEXHNYeCKNX XapaKTePUCTHKAX AaTIYIKOB

U 1Ipel0CTePEesKeH sl OTHOCUTEIbHO UX HEIIPABUIbHOIO UCIIOJIb30BAHUS.

MpuHagneXXHocTn, KoTopblie MOXHO NpuodpecTun
oTAEeNbHO

M1900B, ka6enb-agantep. Kabeiv-adanmep nis nepexona

¢ 9-kontakraoro (D-sub, oxBaTbiBaoIero) pazbema Ha
12-xonrakTHbiil (D-sub, oxBarbiBaemblii) pazbeM. C ero HoMOIIbIO
m060it atunk cepun T yepes 9-KOHTAKTHBIN Pa3beM MOICOEUHSETCS K
mo6omy coBmectumomy yerpoiiery Philips/Agilent/HP ¢ 12-
KOHTAKTHBIM pazbeMoM MojyJist SpOy. YBenmuuusaer juinny Kabesst
JATYUKA Ha 3 MeTpa.

M1943A, ka6enb-agantep. Kabeiv-adanmep nis nepexona

¢ 9-konrakrHOro (D-sub, oxBarbIBalONIET0) pazbeMa Ha 8-KOHTAKTHBII
(D-sub, oxBaTbiBaeMblii) pazbeM. C ero oMouibio 1060 JaT4nK cepum
T uepe3 9-KOHTAKTHBII Pa3beM HOICOENMHSETCS K I0O6OMY
comectumomy ycrpoiicty Philips/Agilent/HP ¢ 8-koHTaKTHBIM
pasbeMoM Moy SpOy. YBesuunsaeT JIUHy kabess gaTunka Ha 1,1
MeTpa.

M1943AL, kabenb-aganrtep. Yaiunentas (3 M) Moaudukaus
OIMCAHHOTO BbIIlE Kabens-adanmepa M1943A.

OnpeaeneHus CAMBOJIOB, HAHECEHHbIX Ha NPOAYKTe

s ° e A
ofd °
' °F, L
n °c % at "C ("F)
Bapocnbie DOetn HoBopox- HoBopoxageHHble, Temneparypa THOCUTENbHAS
JAeHHble crona XpaHeHust BMIAXHOCTb NPy
XpaHEHUM
€ G Fo
Bapocrbie, e, Hosopox- [MpnmeHsTb TONbKO BHuMaTenbHo 03HaKOMbTECH
naneL, pyku nane, pyku LeHHble, 110 Ha3HaYEeHUIo C npunaraeMbIMy JOKyMEHTaMm
KUCTb Bpaya

191




MpepocTtepexeHus

ITH IaTYNKY TIPeTHa3HAYEHBI /IJIS1 HCTIOJB30BAHNUS TOJNBKO

C COBMECTUMbIMU TIpubopamu Jjist MonuTopunra. [lepes ucnosin-
30BaHKMEM O3HAKOMBTECh ¢ MHCTPYKIIMEH M0 dKCIUTyaTauy npubopa
WJIH C TIPUJTATaeMOM K IATUMKY MAbIUneti COBMECUMOCTU OamyuuKo8 u
yempoticme, 9ToObl YI0CTOBEPUTHLCST B COBMECTUMOCTH IIPHOOpA.
O06s13aTeIbHO UCTIOJIb3YHTE IATYUKH TOJIBKO ¢ PEKOMEH/IOBAHHBIMHU
npubopamu. B IpoTUBHOM cilyyae HAIeHT MOKET HOIYYUTh TPABMY.
[Tpu HENPaBUIIBHOM HAJIOKEHUU JIATYNKA BO3MOKHO MOJIyYeHre
o1K1OOYHBIX JaHHBIX. Bo nsbexanue ommnboYHO AMarHOCTUKI
KOHTPOJIMPYHTE IPAaBUIBHOCTD HAJTOKEHUS JaTINKOB.
[TysbcorcuMeTpUYIECKHE U3MEPEHS SIBIISIIOTCST CTATUCTHYECKH
pacrpezieJIeHHBIMI. MOKHO 0:KUIATh, YTO JIBE TPETH BCEX PE3YJIBTATOB
MYJIbCOKCUMETPUYECKUX M3MEPEHUI MOMALYT B MIPEETbl YKA3AHHOM
MOTPENTHOCTH U3MEPeHU (JIJIs1 03HAKOMJIEHHSI CO 3HAYEHUSIMU
MOTPENTHOCTE! N3MePeHNs YKAa3aHHbIX JaTYUKOB CM. Pa3iest
Texnuueckue xapaxmepucmuxy B KOHIle JaHHON NHCTPYKIINN UJIH
MabAUYy coBMeCMUMOCU 0amMUUK08 U Ycmpoicms).

[MoncoemuHsiiTe JATYNK TOJABKO K pazbeMy MoiyJist SpOq i Kabesro-
aznanrepy SpO, okcnumMeTpa.

He ucrosnbayiite aT4uK /IS pa3HbLx TAIMEHTOB, TIOKa OH He Oyaer
npone3snHGUIIpPoBaH. /laTYNK MOKHO MCIOTB30BATh TOBTOPHO JIJIS
OJIHOTO ¥ TOTO K€ B TEYEHUE BCETO CPOKA NPeObIBAHMS ITAI[EHTA

B MEIUITMTHCKOM YUPEKICHUH.

[Tpu moBbITIEHHOIT TEMIIEPATYPE BO3/LyXa MPOIOIKUTENBHOE HAIO-
JKEHUE JIATYMKa Ha 00J1aCTh ¢ TIOHMKEHHOM Tiepdy3ueii MoKeT IPUBECTH
K BbIpasKeHHOMY 03kory. Bo nsbesxarue 9Toro yaiiie npoBepsiiite MecTa
HAJIOXKEeHU JJaTIMKA Y TanrenTa. Bee nepedncieHHble JaTYNKN He
HarpeBaloT KOy JI0 TeMIieparypsl, npesbimiatoiiei 41 °C, ecim
TeMmiieparypa Bosayxa amxe 35 °C.

YnoctoBepbTech, UTO ATYNK HATIOKEH IPABUJIBHO B TIPEANIOYTUTEIBHOM
MecTe ¢ COBJIoieHneM UHCTPYKIIUHI, IPUBEIEHHBIX B 9TOM JIOKYMEHTE
Hiske (eMm. pasaen Haroocenue damuuxa). HeBblioHeHnE 9TUX yKa3aHWii
MOJKET TIPUBECTU K HETOYHOCTU U3MEPEHUIL.

Bo usbeskaHre BEHO3HOI My IbCAIIMHT, HAPYIIEHUS [UPKYJISIIIAI KPOBH,
OMEPTBEHUSI KOJKU, BCJIEICTBIE TIOCTOSTHHOTO CIABJIMBAHUS,
apTedaKkTOB M HETOUHBIX U3MEPEHUIA IIPUMUTE MEPhI K TOMY, YTOOBI
MCITO0JIb30BaTh ATYNK IIPABUIIbHBIX pa3MepoB. He kperute natank
cauiKoM Tyro. Ecjiu 1atunk 3akperieH CIUIIKOM TYTro u3-3a O0JIbIINX
Pa3MepoB MeCTa HAJIOKEH WS MJIH U3-3a OTEKA, BO3BMOKHO U30BITOUHOE
nasyenvie. B pesysbrare MOXKeT MPOU30UTH 3aKYTOPKA BEH 32 MECTOM
HaJIOKEHHUs], TPUBO/IAIIA K BHYTPUTKAHEBOMY OTEKY, THIIOKCEMUH 1
HapYIIEHUIO ITUTAHUS TKAHEH.
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Ec/i 1at4nk HaJIOKeH CIUIKOM ¢1ab0, OH MOYKET OTCOEMHUTHCS UK
YXYAIIUTD COTJIACOBAHIE OIITUYECKUX 2JIEMEHTOB JIaATUNKA

U B pe3yJibTaTe MPUBECTH K HETOUHOCTU U3MEPEHNIA.

B MecTe npe/nosiaraeMoro HaloKeHus! IaTINKa He JO0JEKHO ObITh
apTepuaIbHBIX KATETEPOB, MAHKET /U1t uaMepenus HA /] v muHui
BHYTPHBEHHOTO BJIMBAHUS.

M36eraiiTe NCOJIb30BATD JIJIs1 HAJIOKEHUK JaTYNKa 00IACTH MOBBI-
IIeHHO noaBIKHOCTH. [TocTapaiiTech yMEHBIINTD AKTHBHOCTD
HAIMEeHTa WK HAJIOKUTh IATYUK HA MeHee MOJ[BUXKHBIN Y4aCTOK.
JTuchyHKIMOHATBHBIN reMOTJIOOMH I BHY TPHCOCY/IUCTBIE KPACUTENH
TaKsKe MOTYT OBITh IPHYUHON HETOUHBIX M3MEPEHHIL.

Y6enurech, 4T0 MECTO HAJIOKEHWSI IATYUKA HE CJMITKOM CUIIBHO
IIUTMEHTUPOBAHO U He CUJIbHO OKparieno. Hanpumep, jiak st Horretd,
VICKYCCTBEHHBIE HOTTH, KPACSIIHIT MM TUTMEHTUPOBAHHBII KDEM MOTYT
ObITh IPUYMHON HETOYHOCTH U3MepeHUH. B 1i060M 13 9THX cirydaes
U3MEHUTE MECTO HAJIOKEHUST JATYNKA WU BbIOEPHTE APYTOil JaTIUK
JI7sI UCTIOJIb30BAHMS HA JIPYTOM MECTe.

B ycioBusiX cuiibHOM MOACBETKY UK HAJIYUS SIPKOTO OKPYSKAIOIIETO
cBeta (MH(PPAKPACHBIX JIAMII, OTIEPAIMOHHBIX JIAMIT OIIEPAIIUOHHON,
(bororepanun) nakpoiite JaTYNK HEIIPO3PAYHBIM MaTepuasoM. Eciu
9TOTO HE C/IeNIaTh, PE3YJIBTAThl H3MEPEHUI MOTYT ObITh HETOYHBIMU.
3aumruTe pa3beM OT KOHTAKTA C JII000I JKUAKOCTHIO.

[IpoBepstiiTe MECTO HAJIOJKEH VS IATUMKA Kaxk/ibie 2-3 yaca, 4ToObI
yOenUTHCS B XOPOIIIEM COCTOSTHUN KOKH, TIPABUIIBHOM PACTIONIOKEHUI
OTITHYECKIX 3IEMEHTOB ¥ HOPMAJIbHOW IIUPKYJISIINN KPOBH HA
HEKOTOPOM y/IaJIeHUH OT MeCTa HAJIOoXKeHUus JaTiyuka. Eciam gatamk
HAJIOKEH Ha OJTHOM MEeCTe CJIMIIKOM JI0JITO, TO MOXKET TIPOU30HTH
paszipaskeHre Uiy U3bsi3BIeHNe KOKU. MeHsliTe MeCTO HATOKEH S
JATYNKA KQKJble 4 yaca Wiy JIaske Jalile, eCJIM BO3HUKAET OMACHOCTh
HapyIIeHNs ITUPKYISINY KPOBH UJIH TIeJIOCTHOCTH KOXKU. Ecan
HCTOYHUK CBETA HE PACIIOJIATAETCS CTPOTO HATIPOTUB (POTONMPUEMHUKA,
HAJIOKWTE JIATYMK 3aHOBO WJIN BBIGEPUTE APYTOil TATUHK JJIsT
UCITOJIb30BAHMS HA JIPYTOM MECTe.

He ucnionb3yiite maTunk Bo Bpems ceanca M PT-ckannpoBanus. 1o
MOJKET IIPUBECTH K OKOTY WJIU K HETOUHBIM U3MEPEHUSIM.
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Mepepn HanoXxeHuem gartymka

ITepen nanoxenuem gatynka cepun T 06sI3aTeIbHO 03HAKOMBTECH

C IIPEIOCTEPEKEHUSIMU, IPUBEEHHBIMYI B MHCTPYKIIMHU 110 9KCITyaTalluu
npubopa st MoHuTOprHTa SpO9 M B MHCTPYKIIUY 110 SKCILTyATAIIT
natynka. Beerya HaksapiBaiiTe 1aTYNK, COOTBETCTBYIONIUI 110 pa3Mepy
ob6JacTu HastoKeHust (TIaJbIly PYKH B3POCJIOTO WM pebeHKa, KUCTH W
CTOIIBI HOBOPOK/IEHHOTO).

OcmoTp paTtyvka Ha OTCyTCTBME noBpeXxaeHnin

* OcMOTpUTE IATYUK CHAPYIKU U BHYTPU. UTOOBI IPOBEPUTH BHYTPH,
OCTOPOKHO OTKPOTE KIOBETY /IATYMKA U YOEIUTECH B OTCYTCTBUI
TPEIINH KaK Ha CAMUX IIPO3PAYHBIX CHJIMKOHOBBIX JIETAJISAX, KOTOPBIE
3aKPBIBAIOT ONTUYECKUE DJIEMEHTDI, TAK U PSAIIOM C HUMU. YOenuTech B
OTCYTCTBUY B3LyTHI HA CUJIMKOHOBBIX JETAJISIX U yT€YEK JKUIKOCTH U3
OINITUYECKUX TIEMEHTOB JIATYMKA.

* JTio6oi gaTunK, UMEIOIIUiT TPUSHAKY MOBPEXKIEHNs WK JehopMaIin
He JI0JI)KEH UCII0JIb30BAThCS JIJIS IAIbHEHIIIEro MOHUTOPUHTA TTAINEHTa;
YTUJIN3NUPYHTE €T0, NCIOIb3Ys COOTBETCTBYIOIIIE IIPOIEyPBI
YTUIM3AUHU (CM. HUXKE).

YTunnsauma patymka

YTunusauumsa noBpeXAeHHbIX AaTYNKOB

JI1060ii JaTYNK ¢ IpU3HAKAMK (PU3MYECKOTO MU JIEKTPHYECKOTO
MOBPEKIECHM WK C HEUCIIPABHOCTSMU HEOOXO0AUMO
pOIe3NHMUIIMPOBATD, IE3aKTUBUPOBATH U YTUIU3UPOBAThH

B COOTBETCTBUU ¢ TpeboBaHUsAME 3aK0oHOAaTeIbeTBA PD 110 yTrsmsanun
6OJILHUYHBIX OTXO/IOB.

PerynapHasa cMeHa MecTa HaNlo)XXeHuUs
aAartymka

Ilepemernaiite 1aTYNK HA HOBOE MECTO KK/ble 4 yaca WJIU Yallle, ecjiu
BO3HUKAET OMIACHOCTH HAPYIIEHUS IUPKYJISIIUU KPOBU WJIU 11€JIOCTHOCTH
KOJKH.
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HanoxeHue nanbueBoro
partyuvka

ManbueBou paTumnk
ans e3pocnbix M1191T

J11 maneHToB ¢ Maccoli Tesa 6oiee 50 Kr.

ManbueBon paTyuk pna peten
M1192T

lMoka3aH HaI0XEeHHbIV

. B3POC/IOMY MauneHTy
[liig manueHToB ¢ Maccoi Tesa [ATYNK C PUKCUPYIOLLEN
ot 15 10 50 Kr. MaHxXeTow

LeiicTBue

Hanoxenue patunka M1191T (ans B3pocnbix)
vwnu M1192T (gna pereit)

BbibepuTe aaTumk, COOTBETCTBYIOLLMI Macce Tena naumneHTa
(c™m. BblWweE)

Mpu HanoXeHnn NanbLEBOro Aatymka yoeamTech, 4To kabenb
natymka pacnonoxeH CBEPXY nanbua nnm KucTu, kak
NoKa3aHo BhbILLE

KoH4MK nanbua nauveHTa AoSIXKEeH KacaTbCs Kpas Aatduka,
HO He BbICTYNaTb 3a Hero. MNpu Heo6xoaANMOCTU, OCTPUTUTE
HOrOTb, 4TOGbI NPABUSILHO PACMONOXNTbL AATHNK

HaknagbiBas nanbueBon gatynk M1191T gns B3pochbix,
3akpenuTe kabens HA TblIJIbBHOM CTOPOHE KUCTU

C NOMOLLBI0 MaHxXeTbl M1627A (nocTtaBnseTcs Tonbko

C nanbLUEeBbIM JAaTYMKOM NS B3pocibix M1191T)

MopxnounTe faTyuk K npubopy (unu, Npyu HeobXoANMMOCTH,
K kabento-agantepy)

Mepnoanyeckn ocMaTpmBanTE N NU3MEHANTE MECTO
HanoXxeHus aatymka. NMoBTOPHO HANOXUTb AATYMK TOMY Xe
nauMeHTy MOXHO NOBTOPUB 3Ty npouenypy. Mepen,
HaNoXeHWeM JaTyuka 4pyromy naumeHTy npon3seante
YUCTKY N Ae3MHDEKLMIO YCTPONCTBA
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HanoxxeHue paTymMka Ha KUCTb
WK Ha cTony

HaknapbiBaeMblii Ha KUCTb/CTONY
Aatuyuk M1193T ang HOBOPOXAEHHbIX

Jlo1g marueHToB ¢ Maccoi tesia ot 1 1o 4 Kr.

HeiicTBue Hanoxenue parunka M1193T ana HOBOPOXAEHHbIX

1 MomecTuTe paTtyrk Ha KUCTb UK Ha CTOMy, pacnonaras
ONTUYECKNE 3NEMEHTbI APYr HANPOTUB Apyra. YaepxuBas
[aTynK, cnerka BbITAHUTE NeHTy (He 6onee yem Ha 2,5 cm)

Kabenb Kk —
MOHUTOPY

OnTnYeckne anemMeHTbl
natymka

2 BcTaBbTe BbITAHYTHIN 3acTexka
KOHEeL, JIEHTbI B Nnas, N
nNponycTuTe Yepe3 J'IeHTa\ NG

3aCTeXKy N HaXMUTE,
4yTO6bI 3adPNKCUPOBATD.
Ecnu nossonseT annHa
NIEHTLI, MPOMYyCTUTE ee 1
yepes BTOPYIO 3aCTeXKY

Btopas
3acTexka

3 MoaxnounTe kabenb gatyvka/pasbem K npubopy ass
MOHUTOpPUHra (Mnu K kabeno-agantepy npnéopa, ecnm oH
MNCNOoNb3yeTcsl)

4 Mepuoanyeckn ocMmaTpmBamTe N N3MEHSANTE MECTO

HaNIoXeHnsa gaTymka. MoBTOPHO HANOXUTb AaT4MK TOMY Xe
nauMeHTy MOXHO NOBTOPUB 3Ty npouenypy. Mepen,
HaJIOXXEHWEM AaTynka pyromMy naumeHTy npon3seante
YNCTKY N Ae3MHPEKUMIO YCTPONCTBA
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Yucrtka n HU3KoypoBHeBas Ae3uHPeKLuUs gaTumka
MHOFOpa30BLIe JAaTYUKU CJIEAYET UUCTUTD U I[eSI/IH(bI/ILH/IpoBaTb, HO HE
cTepun3oBath. CieyliTe HIDKEU3JI0KEHHOM [IPOLeaype.

MpepocTtepexeHus

ITpumeHsiiTe AJIs1 YUCTKU U JIe3MHMEKIMU TOJILKO PEKOMEHI0BaHHbIE
CPEZICTBa, TEPEUnCIeHHbIe HITKE; HE NCTIONb3YHTe HUKAKIX APYTHX
cpencts. HecobutozieHue 3Toro yCioBust MOKET IIPUBECTH K
MOBPEKAEHNUTO TATUMKA UM COEMHUTETBHBIX TIPOBOIOB 1
COKPAIIEHUIO CPOKA CIYXKOBI IATUMKA, a TAKIKE CO3/ATh YIPO3Y
6€30IacCHOCTH.

BuuMarenbHO BoiGUpaiiTe ne3nHbUIUpPYOIUe CPEACTBA, TOCKOIbKY
HEKOTOPBIE CPEICTBA MMEIOT OUEHb MTOXO0KKE HA3BAHUS, HO
COBEPIIEHHO Pa3JIMYHbIN COCTAB.

He norpyskaiite pazbem gaTdMKa HU B YUCTAIIUE PACTBOPDI, HU

B JIe3UHMDUIMPYIOIINE CPEICTBA, HU B KaKHe-T1O0 KUAKOCTH (MOKHO
HOTPY?KATh TOJIBKO AATYUK U 0O0JIOUKY Kabesisi, HO He Pa3beM).

He 3amauuBaiire gaTduky B 1e3UHGUIUPYIOIIEM CPEICTBE 0JIbIIIE,
4eM YKa3aHO POU3BOMTENEM Je3UH(BUIMPYIOIIEro CPeCTBA.

He crepunusyiite naTunku.

PekomMmeHayeMmble YucTSLme cpeacTea
- Msrkoe Mololiee cpeicTBO - PactBop commu (1 %)

PekomeHayemblie ge3vnHduumupylowme cpeacTea

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Hsonponano (70 %) nm
Casnderk, TpomuTaHHbIe
Incidin® Liquid Omnicide® 28 usornponanosom 70 %
LeiicTBue Yucrtka n HU3KOypoBHEBas Ae3nHpeKuus
1 BbINONHANTE YACTKY AaTYMKa B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMSIMUA,

npunaraeMbiMu K YUCTALEMY CPEACTBY

2 BbinonHsanTe pesnHdekumio gatinka B COOTBETCTBUN C

VIHCTPYKUMAMUA, NpUnaraeMbiMu K Ae3VHOULMPYIOLLLEMY CPeaCTBY

3 [MpomoiiTe gaT4mK BOAOW, NPOTPUTE €ro HACYXO YNCTOM TKaHEBOW

candeTKow, AaiTe NONHOCTLIO BbICOXHYTb. Mpy 06HapyxXeHun
NPU3HAKOB YXyALEHNS Ka4eCTBa Uiv NOBPEXAEHUI faTinKa nnm
Kabens HeMeaNeHHO NpekpaTUTe NX NCMONb30BaHNE
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TexHUYEecKne XxapakTepucTuku

MorpewHoOCTb gatTynka

« Torpemnocts gatankoB M1191T (mus B3pocabix) u M1192T (nist nereit)
B mamnasone ot 70 1o 100 % SpO, cocrasager +3 % SpOs.

¢ [Morpemnocts gatyrka M1193T (11 HOBOPOKIEHHBIX) B AMANa3oHe
ot 70 10 100 % SpOy coctasasier +3 % SpOy. [TybirKanum CBUIETENb-
CTBYIOT, YTO IIPH MCIIOJIb30BAHUH B COOTBETCTBUH C PEKOMEH/IAIIUSIMHE
HOTPENIHOCTD Bo3pacTaeT Ha +1 % 1pU MPOBeeHUN N3MEPEHUH € TIOMOIIBIO
OKCHMeTpa. JTO yBeIndeHre 00yCI0BIEHO HATNINEM GeTaTbHOTO
reMOrI06HHA B KPOBH HOBOPOXKAEHHOTO.

ITonpobHsle cBeieHNsT 0 OrpeITHOCTH n3MepeHuit SpOy 1 9aCTOTHI IMYIbCa CM.

UHCTPYKITHIO 110 SKCIUIYATaIlMu IPUGOpa MK MPUJIAraeMyIo K JIaTuiKy

mabiuyy coeMecmuMoCmi OamuuKo8 u Yycmpoicms.

Anana3oHbl AJIVH BOJIH CBETOU3NY4YaIOLWUX ANOA0B

JInamasoH [JIMH BOJIH, U3JTy9aeMbIX MCTIOJIb3YEMBIMI B IATIMKAX CBETOAMOAAMM,
Haxozures B rpezesax ot 600 1o 1000 am. BeixoHast MOITHOCTD ONITHYECKOTO
curHana — menee 15 MB. CBelleHUs 0 IUaia3oHe JUIMH BOJIH MOTYT ObITh
0JIE3HBIMU KJIMHHUIICTAM, BBITOJIHSIOMNM (GOTOANHAMIYECKYIO TePAIIHIO.

OueHka pe3ynbTaToB U3MEepeHuin

[Torpentnocts pe3ybratoB n3amepernit SpOy OlleHNBAIACH B HKCIIEPHMEHTE €
y4acTHeM JIo/el Iy TeM CpaBHEHUS C PE3yIbTaTaMU U3MePeHNIT 00pasIoB
aprepuasibHO KpoBH ¢ omolbio CO-okcumerpa. B KoHTpompyeMom
UCCJIeIOBAHU JIECATYPAIIMU IPUHSLIN J0OPOBOJIBHOE YIACTHE 30POBbIE
B3pocJble ¢ ypoBHsiMu Hachlienust (SaO4) ot 70 10 100 %.

XapaKTepUCTHKY HCCIIeTyeMbIX:

* IIpubmmusurensro 50 % skenurd 1 50 % Mysk4diH B BogpacTe oT 18 110 45 seT.
* [IBeT KOXKH: OT CBETJIOTO JI0 YEPHOTO.

[TockosbKy aHHbIe U3MEPEHUT, TOIYYEHHBIX € HCIOIb30BAHUEM ITYJIbC-
OKCHMETPOB, PACTIPEIEISIOTCS CTATHCTUYECKH, MOKHO OJKHIATD, YTO JIHIIb
OKOJIO JIBYX TPETEN Pe3y IbTaToOB U3MEPEHUH, Oy YEHHBIX C UCIIOIb30BAHUEM
IyJIbCOKCUMETPOB, OKKYTCS B IPEieIaX + CPeIHEKBAIPATHIECKOe 3HAUCHUE,
nosty4yernoe ¢ ucrnosb3oBanneM CO-okcumerpa. [lJis1 oleHKH TOYHOCTH
IaTINKOB IMyJIBCOKCUMETPHHU He MOTYT GBITh HCIOIb30BAHBI N3MEPHUTETbHbIE
pr6OPEI, HATTPUMED, CUMYJIITOP SpOy.
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Avaokoétrnon Tou lNMpoidvrtog

Zko1og XpAong

Ot aioOntiipeg SpO, Zepd T modhamdodv yproewv g Philips mapéyovv cuveyn,
AVOILOKTN LETPNON TOL KOPESHOD apTnptakod o&uydvov (mapéyovv
moapakorovdnon pudpod TaAUOD Kot KULOTOLOPPNS TANOVGHOYPAPNLATOS) GE
ovpPatés cvokevég mopakorovdnong SpO, acbevouc.

Ot aeBnpeg eivar KoTdAAnAot yio xp1ion LOVO omd KOTAAAAC EKTOOEVUEVO
KAVIKO TPOOCOTIKO, OTMG VOONAEVTES, 10TPOL KOl TPOGMTIKO EXEYOVGMV L0TPIKAOV
vnpeotdv (EMS) yio ) Bepaneio ac0evdv eviog Kot eKTOG TOV VosoKoueiov,
KaBdg Kot katd T Stdpketa LeTapopdc. To KAviKd Tpocmmikd TpEmet va
aKOAOVLOEL TO TPEXOV TLTTIKO LOVTELO AELITOLPYIOG KOTA TNV EQAPIOYN EVOG
aetntmpa SpO, oe acbevn, InA. epappoyn Tov acbntipa M1191T gvnhikov 1
oV TodtaTpikov oentipa M1192T 610 ddKTLAO XEPLOV TOV AGOEVOVG, EPAPLOYN
oL veoyvikov atstntipa M1193T oto ¥Ept 1 TS Tov 0.60gvoDg (PA. Tivako
TOPOKATO).

ZupBarétnra AioOnTipa Zeipdg T/Mévitop

O aicOnmpeg Zepdc T eivon cupPatoi pe ToANG emrvpwuéva povitop Philips/
Agilent/HP ko tpitov kataokevaoctdv (OEM - Original Equipment Manufacturer).
Avarpéére oto PoAo Zvpfoarotnrog AioOntipo & Myyaviuaros Tov TapEXETAL UE
Tov aucsnmpa Xepdc T yio évav oAokANPpOUEVO KOTAALOYO TOV GLUUBATOV poviTop.

AigbnTiipeg Zeiphg T : . . .
MoMatrAiov XpAoewy Movrtého Egpappoyn KaAwdio Zjvdeapog
EvnAikwv
5 4 Aigbntipag | Omolodrmote dGKTUAO
4 . . ) 45cm
Il M1191T €KTOG QO TOV avTiXEIpa
Noudiatpikog
W Aigbntipag |  Omolodrmote dGKTUAO 45 cm
- M1192T €KTOG QO TOV aVTiXEIpa
" Neoyvikog zl'l’VBEO'pog
AlonTipag Mod1ou %0 9 akidwv D-sub
M1193T Xepiou cm
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MapeAkdpeva Tou Mapéxovral e Toug AIoONTHPES

o ®vilo Zvpfatotnros AeOnTipa & Mnyaviparog: [apabitel Ora to
umyevipato Tov givar cupfatd pe Toug aentipeg Lepdg T ToAlamAdY
XPNOEWDV.

* Odnyieg Xpnong: ZouneptlapPdvet meptypagés Tpoidviov actntipov
Zepdg T, epappoyés o acbeveis, TPoedOTOMOELS KOTE AKATIAANANG XPpTioNGS,
Sradkacieg kKabaptopov Kot amoADLOVENG Kot TPOSIaypapis aictntmpmv.

MapeAkdpeva AlaBéoipa yia ZexwpioTh Ayopd

* M1900B Kar®dw Ipocappoyie: Kakoddio zposapuoyéa 9 axidwv (Onivukod
D-Sub) mpog 12 akidov (6TpoyyvAd apcevikd). Zvvoéet omotodnmote fOcio
9 axidwv arcOntipa Zepdg T oe omorodmote cupPard unydvnua Philips/
Agilent/HP to onoio dtoBéter ovvdeon SpO, 12 axidwv. Enexteivel to puirog tou
KoAmdiov aeOntipa katd 3 pétpa.

* M1943A Karddwo posappoyia: Kakddio zposapuoyéa 9 axidwv (Oniokd
D-Sub) mpog 8 akidwv (6TpoyyvAd apcevikod). Xvvdiet omolodnmote PO
9 axidwv arcOntipa Zepdg T oe omorodfmote cupPard unydvnua Philips/
Agilent/HP 7o omoio di00étet ovvdeon SpO, 8 akidmv. Enekteiver To pjkog tov
kohwdiov aedntipa katd 1,1 pétpa.

* M1943AL Kar®ddwo Ipocoppoyéa: Mo pakpitepn (3 pérpa) £kdoon tov
kahwdiov mposapuoyéo M1943 A mtov napatédnke mopomdve.

Opiopoi ZupBoAwyv Mpoidvrog

/R\i.aafj/s,_

1] °c % at *C (°F)
EvAAikog | Maidiarpikég | Neoyvikdg Neoyvikog Mepiopiopoi Mepiopiopoi
aofevig aoBevig aofevig Tod100 Bepuokpaaiag uypaaiag

amodrikeuang amodrkeuang

€ & &

EvnAikwv | Maidiarpikég | Neoyvikdg XpAon pévo Mpocooyxn: ZuuPouleubeite Ta
dakTuAou dakTuAou Xeplou KaToTIV OUVOOEUTIKA eyXEIPIdIa
Xepiou XEPIOU €VTOAAG 1aTpoU
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MpocidotroINoeIg

Avrtoi o1 awoOntipeg mpoopilovrar yio xprion Hovo pe cupPatd unyoviuoto
nopakorovOnong. Ipw m ypnon, cvpPovrevdeite tig Odnyieg Xpnong tov
unyavipatog i to Potlo Zoufototyas Aiebntipak Mnyaviportos mov
nepthopPdvetar pe kabe asbntipa, yio va eraindevoete ) copPatdtnta Tov
umyavipatog. BeBormbeite o1t ypnoiponoteite ocOntmpeg povo pe emkupmpévo
UNYovALATe, SLUQOPETIKG propel va TpokAnOel Tpavpaticpds Tov acevouc.
Mn tomoBetnuévor asntpeg evoéyetat va mapdyovy evdeiteis. o va
AMOPEVYETE ECPUAUEVES SLOYVAGELS, Vo, emanBeveTe OTL 0 ansntpog eivol
owoTd TomobeTEVOC 6TOV 0IoBEVT.

O petpnoelg Tokng 0EVUETPING KOTAVELOVTOL GTOTIOTIKE. AVO Tpita OA®V
TOV HETPNGEMV TOAUKNG 0EVUETPIAG Pmopel var avapéveTol OTL EUTITTOVY 6TO
ropévo gvpog akpifetag (avatpéére otig [lpodiaypopés mo KAT® OTIG
napovoeg Odnyieg Xprong 1 oto Pvilo Zvufototyrag Aiobntipa &
Mnyovijuazog yio ) dMhoon axpifetag arcOntipa).

Yvvdéote Tov aushntipa povo oty vrodoyn SpO, 1 610 KAAOS0 TPOGUPUOYEN
SpO, Tov 0&HpETPOV.

Mnv ypnoyLonoteite Tov ocOnmpa 6 diapopetins acbevi TP TOV
amolvpdvete. O awotnmpog pumopet va exavaypnoionondet otov idto acbevn
Ka®’ OAN TV TOPAUOVY TOV 0l6HEVOVG GTO VOGOKOLIETD.

e avénuéveg Beppokpacieg TepPAALOVTOG, TO €PN TOV 000eVOVG uTopel va
VooTEL GOPOpa EYKAVUAT HETA OO TOPATETOUEVT TOTOOETON TOV ocOnTpa
o¢ onpeia pe kaxn didyvon. o va amopevydel avt 1 katdotaon, PePoiwbeite
OTL eAEyyeTe T onpeio TomoBETnong Tov asdnTipa cuyve. Olot o
napotifépevol astnTipeg Aertovpyov ywpic kivduvo vo vrepPovv toug 41° C
670 88ppa, £6v 1 apykt Oeppokpacio Tov dépuatog dev vepBaiver Toug 35° C.

Bepoaiwbeite 611 tonobetnoate Tov aucOntipa 6m6TE 6T0 TPOTIHAUEVO GNpEio
£POPULOYNG, AKOAOVOMVTOG TIG 001 YiEG TOV TAPEXOVTAL TAPOUKATM GE AVTO TO
eyyepido (avatpéére oty evotnta Torobétnon tov Aiobntipa). Xe avtibet
TEPIMTOOT, Ol LETPTGELS EVIEXETAL VOL EIVOL OVOKPLBELS.

INo va amo@hyete PAePcd ToApd, Tapepmoddnon g KukAopopiag, onpadie amd
nieon, vékpwon and mieon, mapdoita Kot avakpiBeic petpnoels, PePaimbeite 6t
xpnoponoteite aodntipa cmotol Heyéhoug kot 6Tt 0 aucbnTipag dev eivat ToAD
okt Tomobetnuévog. Edv o aicbntmpag eivor moAd 6@iktdg, A0ym tov 4Tt T0
onpeio epappoyng €xet peyddo puéyebog 1 Exetl amoktoet peydro puéyebog Adyw
owNpaTog, uropei va ackndet vepfoiikn mieon. Avtd pmopei va Tpokarécet
pAePcn cuUPOPNON G ATGGTOCT OO TO ONUEID EPAPULOYNG, OONYDVTAG GE
oldnua d1decov 16Tob Kat o€ Woyopio 16ToV.

201



Mpo&idotroINoEeIg (CUVEXEIQ)

Edav o cuoOntpag tomofetn0ei mohd yokopd, unopel va técel M va. petwbei
GOOTN EVOVYPAULLCT] TOV OTTIKAV GTOYEI®V TOV AGONTHPO., LLE OTOTEAEGLOL
avakpiPeig petpnoeis.

‘Omov eivar duvatdv, To onpeio epappoyng Tov actnmpa Tpénet va givat £va

Gicpo yopic apTNPKOVG KAOETPES, TEPLYEPIdES TIETTG CULOTOG 1) YPOUHES
£VO0QAEPLOG £yyuonG.

Amogedyete onpeia epappoyns mov eivor emppen| oe vrepPoliki kivnon.
Hpocnaenms V0L KPATHOETE TOV acsGsvn aKivnTo, 1 HETAKIVOTE TOV ausOnTpa
og éva onpeio epappoyng pe Aydtepn kivnon.

AVGLELTOVPYIKT ALHOGEALPIVI 1] EVEOOYYELOKES XPOOTIKEG UTOPEL VaL
TPOKAAEGOVV OvOKPIPEIG HETPOELS.

Befoiwbeite 6t1 To onueio sq)apuoyng OV oucsen‘mpot dev € Exel Bab0 Xpmu(xncmo
(mx.: Pepvirt voyidy, Texvna voxia, xpOOTIKY 0VGio 1| KPELO TTOV TEPIEXEL
XPOCTIKN 0vGia uTopel va TPOKAAEGOVY avakpiPeis HeTpnoels). Xe omoladnmote
and TIG TAPUTAVE TEPIMTAOGELS, ENAVATOTODETNOTE TOV 0cOnTpa 1 emAEETE
EVOALOKTIKO ooONTHpa Yo xprion o€ S10popeTIKO GNUEID EQAPLOYNG.

Koloyte Tov oncbntipa pe adtagovég vAko 6tav entkpatody cuvenkes 1o vpod
N vaepPoikod pmTiopo (Avyvieg vrepHBpwv, Avyvieg yeipovpyeiov,
potobepancin). e avtifetn nepintmon, ol HETPNOELS EVOEXETOL VAL Eivat
avakpiPeis.

IIpoctatéyte T0 GVUVIESHO and KGOE EMAPT e OTOL0IMTOTE VYPO.

EmBewmpeite 1o onpeio epappoyng tov auchntmpa kdbe 2 pe 3 dpeg dote va
S1CQOAICETE TNV OKEPALOTNTA TOV SEPHLOTOC, TN GOOTN ONTIKY gvBLYPALLLIoN
KoL TV Kukhogopio g andctocn amd o onueio epappoyns tov acntipa. Edv
0 aeOnTpag Tapapeivel TPocapTUEVOS OE Eva OTHED Yol LEYALO YPOVIKO
Sidotnpa, propel vo mpokAnbet epebiopog Tov dEppaTog 1 EAkwon. AMGETE TO
onueio pappoyng tov aetntmpa kabe 4 dpeg N cuxvoTEPO EGV 1 KLKALOQOPIia 1
1N aKePALOTNTA TOV déPpaTog eivan petwpévn. Eav n eotewv) anyn dev Bpioketon
aKp1POG AMEVOVTL AT TO POTOAVLYVELTY, EXOVATOTOOETNOTE TOV aucONTHpO. I
eMAEETE EVOAAOKTIKO oucONTpa Ylo xpoT G S1apopeETKd onueio.

Mn xpnoiponoteite aoOnTipa Kotd T SIAPKELL ATEIKOVIONG LOYVITIKOD
topoypaeov (MRI). Evdéyeton va mpokinBovv eykavpota 1 avakpiPeic
HETPNOELC.
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Mpiv TotroBeTAOCETE TOV AloONTH PO

IIpw tomobetoeTe omolovonmote arsOntipa Zewpdg T oe acbeviy, Befarwbeite ot
£xete daPaoet kot Koravonoet Oreg T Ipogidomomoeig mov mapatifevtat oTig
Odnyieg Xpriong tov cuotipatog mapakorovdnong SpO,, kabag Kot Tig
[posbomomaelg otig Topovoeg Odnyieg Xpnong tov aedntipov. Ilavtote va
xpnoipoteite évav arsdntipo tov katdAiniov peyébovg oty katdAAnin teployn
£QupUOYNG Tov acheviy (SAKTLAO YEPLOV Yo EVIATKOVG Kot TaSOTPIKOVG aoBeveis,
XEPL M TOS Yo veoyvikovg aobeveic).

Emlswpnon Tou AicOntipa

* EmBewpnote tov aucntmipa eEmtepikd kot ecotepikd. I va eréyEete 10
£0MTEPIKO, AVOIETE e TPOGOYN TNV KOIAOTNTA TOV ccOnTpa Kot EAEYETE Yo
POYUEG ETAVO 1) KOVTA 0T SLopovi GIAMKOVT TOL KOADTTEL TO, OTTIKG GTOLYE DL
BePaimbeite 6t dev vIapyovy UGOALISES 0TI GIMKOVY, Kot OTL dgV VITAPYEL
dtappon vVYPOL and T OTTIKA GTOLYXEID TOV GO THPOL.

* Kdébe aroOnmpog mov epeavilel onuadia KatasTpoens 1 aAroiwong dev mpénet
VO XPNOLLOTOLEITOL Y10 TEPALTEP® TAPAKOAOVONGN aoBevdV, AAAG Vo
amoppinTeTaL GOPPOVA LE TIG KATAAANAES Sadikacieg amoppymg (BA.
TOPUKATO).

Atéppiyn Tou AioBnTRpa

Améppiyn KareoTpappuévwyv AicOntipwyv

Kébe acbnmpag mov eppavifel onpddio puotkng 1 nAeKTpknig eOopdc 1 PAAPNG
TPEMEL VO ATOAVULOLVETAL, VO ATOCTEPMVETOL KOL V0L ATOPPITTETAL COUPOVOL LLE TG
1oYVOVOES TOTMIKEG VOUIKES SIUTAEELG GYETIKGL [E TNV ATOPPLYT] VOGOKOUELNKMV
amoBAT®Y.

Mep1odikn AAAayR Tou Znueiou EQapuoyng

AMGLeTe TO onpeio epappoyng Tov actntpa kabe 4 dpeg N cuyvoTEP, EAV M
KUKAOQOpPIo 1) 1] 0KEPOLOTNTO TOV SEPUOTOG EIVOL LELOUEVT.
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E@appoyn Tou AicOnThpa
AakTOAou

M1191T AioOnTRApag AakTUAou
EvnAikwyv

TNa acBeveic Bapovg dve Tov 50kg.

M1192T Madiatpikég AioOnTAPAG

AakTUAoOU Tomobétnaon oe eviAika

I'a acBeveic Bapovg peta&d 15kg ko 50kg.

E TO TTAPEXOUEVO TTEPIKAPTTIO

Brjua

TotroBétnon Tou AigBnTipa M1191T (EvnAikwv) A M1192T (Maidiatpikdg)

EmAéETE TOV KATAAANAO a1oBNnTrAPa YyIa To péyeBog Tou aaBevoug (dTTwg
kaBopideTal o Tavw).

TomroBeTAOTE TOV QIOONTAPQ O0TO BAKTUAO TOU ACBeVOUG, dlaa@aAifovTag Ot
TO KaAwdio Tou aioBnTrpa Bpioketal oto EMANQ MEPOZX tou dakTUAou/
TIAAGUNG OTTWG PAiVETAI OTNV EIKOVA.

To dkpo Tou dOKTUAOU Tou aaBevoug TIPETTEN va ayyidel To dkpo Tou
aioOnTApa aAAG va punv e&éxel atrd autd. Eav eival atrapaitnto, kKOWTE TO
vUX! yla VO TOTTOBETAOETE CWATA TOV AIGONTAPA.

‘Otav ToroBeTeiTe £vav aigBntApa dakTuAou evnAikwv M1191T, oTepewaTe
T0 KaAwdio oto MIZQ MEPOZX THZ MAAAMHE pe 1o TrepikdptTio M1627A
(TO TTEPIKAPTTIO TTAPEXETAI HOVO PE TOUG aIoBNTAPEG BAKTUAOU EVNAIKWY
M1191T.)

ZuvdéaTe Tov aloBnTAipa aT1o pnxavnua (i oTo KAAWSIO TTPOCaPHOYED av
XpeldgeTan).

EmBewpeite kal aAAG{eTE TO anuEio TOTTOBETNONG TOU AIOBNTAPA TTEPIODIKA.
MTTopeiTe va eTTaVATOTTIOBETAOETE TOV QIGONTAPQ GTOV idI0 AOBEVH
emmavaAappavovrag autr Tn diadikagia. KaBapioTe Kal atroAUPGVETE TOV
a1I0ONTAPA TTPOTOU TOV TOTTOBETATETE OE OIAPOPETIKO A0BEV.
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TotroBéTnon Tou AiocBnTipa Xepiou/
Modiou

M1193T Neoyvikog AiocBnThipag
Xepiou/Modiov

Ta acBeveic Bapovg 1kg-4kg.

Brua TomroBétnon Tou Aigdntripa M1193T (Neoyvikog)

1 ToTroBeTAOTE TOV AICONTAPA ETTAVW OTO XEPI i} OTO TTOBI JE TA OTITIKA
eapTpaTa Tou aiIoOnTAPa eUBUYPAUMIOPEVT OTTEVAVTI TO éva OTT TO GAAO.
KpatAoTe Tov aicOnTripa oTn B€0n Tou eV TEVTWVETE EAAPPE TNV Tavia,
Ox1 repIoaoTEPO aTd 2,5¢m (1,0”).

KaAwdio mpog—"
Mévitop
Tavia
OTITIKG e€apTrpaTa
aiodnTpa

2 MéoTe TNV TEVIWPEVN Tavia .
€TTAVW OTN OXIOWR, TTEPEOTE TNV KhgioTpo
péoa atmd 1o KAEIOTPO Kai Tavia °
TPABASTE Yo ao@aA epappoyn. NG ‘

Edv cival TTOAU pakpid, repdoTe

TNV €TTiIONG p€OT KAl OTTO TO

SelTEPO KAEIOTPO. )
AeuTepo
KAgioTPO

3 ZuvdéoTe To KaAWSIO/BUCUA TOU AICONTAPA OTO CUCTNUA
TTapakoAoUBNoNG (1) 0TO KAAWSIO TTPOCAPHOYED TOU GUOTANATOG, EAV
XpnoluoTtroieitai).

4 EmBewpeite ka1 aAAGleTe TO onueio ToToBETNONG TOU AICONTAPA
TEPIOBIKG. MTTOPEITE VO ETTAVATOTTIOOETAOETE TOV AIOONTHPA aTOV idI0
aoBevi emavaAayBavovtag auTh T diadikaaia. KaBapioTe kai
ATTOAUNAVETE TOV QloBNTAPA TTPOTOU TOV TOTTOBETAOETE OE SIAPOPETIKO
aoBevi.
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KaBapiopuodg kai ATroAUpavon XaunAou
Emimédou AioBnTApwy
Ot ausOntipeg ToAAUTAGY Ypricewv Tpénet va kabapilovtot Kot vo

AmoALHLOIVOVTOL, OALG SEV TTPETEL VOL ATOCTEPMVOVTUL G KOO TEPITTOOT.
AxkolovOnorte ) Sradikacio Tov TEPLYPAPETAL TO KATW.

MpocidotroINoEIg

Xpnotponoteite pdvo to yKeEKPLUEVE KAOOPIOTIKA KOl OTOAVUOVTIKG HEGTL
OV TAPATIOEVTAL TAPAKAT® Kot Kavéva GAro. e avtifetn mepintwon, propel
va TpokAnOei {npud otov ccbnpa 1 6t KaAd@dio GOVEEGNG TOL, Heiwon ™G
Sdpkelog ConMg Tov TPOidvVTog, 1 Kivouvol 6€ GYESN LE TNV OGQAAEL.
Emidéyete T 0mOADHOVTIKG HEGH TPOGEKTIKA, KAOMS OPIGHEVA EXOVV GYEGOV
opota ovopaTa oALG TEAEIDG d10pOopETIKT GVUVOEDT).

Mnv eppubiete 1o foopa Tov achnpa o Kavéva KaBaploTikod diAvpa,
amoAvpOVTIKO 1) GAAO VYPO (emitpémetar va euPfubicTovv HovVo 0 astnThpog
Ko 0k kodwdiov, oyt To focua).

Mnv HOVGKEVETE TOVG ACHNTHPEG GE ATOAVLAVTIKG LEGO Y10l XPOVIKO
oo peyoldtepo and exeivo mov kKabopiletal amd TOV KATUGKELOOTI] TOV
OTTOAVLLOVTIKOD HEGOV.

MnV 0TOGTEPOVETE TOLG QGO T PEG.

Eykekpipéva KabapioTikd Méoa

- MoAoxd amoppumavtikd - Alatovyo ddivpa (1%)

Eykekpipéva AtroAupavTtikd Méoa

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isompornavoin (70%) 1
S Ry L ® povimAdkio
Incidin™ Liquid Omnicide™ 28 \womporavéhng (70%)
BARpa KaBapiopog kal AroAUpavon XapnAou Emimrédou
1 KaBapioTte Tov aioOntipa cUp@wva pe Tig 0dnyieg Tou ouvodeUouv To

KoBapPIOTIKO péco.

2 ATToAupdveTe ToV QI0BNTAPA CUPPWVA PE TIG 0dnYieg TTOU GUVOdEUOUV TO

QATTOAUMAVTIKG PECO.

3 ZeTTAUVETE TOV QIOBNTAPA PE VEPO KAl GTEYVWOTE OKOUTTIOVTAG TOV HE

KaBapod TTavi, aprvovtag Tov TeAEiwg aTeyvo. Edv TTapatnprioeTe onuadia
®B0pdag ) ¢nuIGg oTov aloBNTAPA 1) 0TO KAAWDIO, ATTOPPIYTE TOV AIOBNTHPO
APEOWG.
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Mpodiaypagég

AkpiBeia Tou AioBnTipa

* H axpipeta tov anoOnypa M1191T (Evniikov) kon M1192T (ITondratpicog)
etvar +3% SpO, 610 gvpog and 70% éwg 100% SpO,.

» H axpifea Tov arcOnmipa M1193T (Neoyvikog) eivan +3% SpO, oto £0pog and
70% £wg 100% SpO, Otav ot cichnTHpEg XPNCLLOTOIOVVTAL GE VEOYVE O
cuviotdtol, 1 Pproypapio TpoPfrénet Tt To £0pog akpifelag mpémet va awénOel
kotd +1% Oote vo AapBavetor vioyn 1 enidpacn oTig HeTPNoElG 0ELHETPING TG
€UPBPLOKNG AHLOGPALPIVIIG GTO VEOYVIKO QiLLaL.

INo meplocoTepeg TANPOPOpieg GYETIKE e TIg TPpodLaypapés akpifetag SpO, kot

PuBpov IMaipov, avatpéére otic Odnyieg Xpriong tov pnyavipatodg 6og 1 6To

Dorro ZouPazétnrog AioOntipo & Miyovijporog mov cuvodeveL Tov aucOnThpa.

MNedia Tipwv MAkoug Kopatog PwToeKTéuTToucag
Ai6dou (LED)

To €0pog HIKOVG KOUATOG Y10, TIG S1000VG EKTOUTNG PMTOS TOV YPTGLLOTOLOVVTAL
GTOVG GLYKEKPLEVOLG anoONThpes Kupaivetar peta&d 600nm - 1000nm, pe w0
ontikng £€080v HkpdTePN amd 15SmW. H yvdomn tov £dpovg unkovg KORTog
Umopel vaL givat ¥t 6TO 1TPIKO TPOGMTIKO TV JEVEPYEL POTOSVVOUIKT
Oepameio.

EmkUpwon Mérpnong

H axpifeta SpO, éxet a&ohoyn0ei oe peréteg pe avOpdmOLg GE GVOYKpLO pe
AVTIOTOEG HETPNOELS APTNPLUK®V dEIYHATOV aipatog pe xpnon CO-o&vpuétpov. e
pior eEAeyOUeEVN HEAETN OMOKOPEGHOD, HeAeTONKaAV VY1ElG ViAol eBEAOVTEG e
enineda kopecpol peta&d 70% kot 100% Sa0,. Ta xopaKTPIGTIKG TOV
TANOVGHOV OVTOV TOV LELETOV NTOV:

+ Ilepimov 50% yvvaikeg kon 50% avdpeg nAkiog petady 18-45 etdv

* Xpopotikdg Tovog SEPHATOG: amd 0VOIKTO £mG GKOVPO

Kabdg ot petprioelg eEomhopod ToApkng 0EVUETPIOG KOTAVELOVTOL GTOTIOTIKE,
novo mepinov ta 2/3 TV PETPHoEDV He eE0MMOHO ToAMKNG o&upeTpiog umopel va
avOUEVETOL OTL gpuminTovy otV T + Arms ov petpartat and éva CO-o&dpeTpo.
Yvokevég eEhEyyov Agttovpyiog, Omms évag Tposopotmtis SpO, dev umopovv va
yxpnopononBodv yio v agoddynon mg akpifelag Tomv aetnTpov ToAkng
o&vpetpiog.
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Uriine Genel Bakis

Kullanim Amaci

Philips yeniden kullanilabilir SpO, T Serisi sensérleri, uyumlu SpO, hasta
izleme cihazlarina, siirekli non-invazif arteriyel oksijen satiirasyonu (nabiz
hiz1 izleme ve plethismograf dalgasi saglar) saglar.

Sensorler yalnizca hemygireler, doktorlar ve ambulans personeli gibi uygun
egitim almis klinik ¢alisanlar tarafindan, hastalarin hastane i¢inde, disinda
ve ayrica nakil sirasinda tedavisinde kullanilabilir. Tiim klinik personeller,
bir hastaya SpO, sensorii uygularken standart kullanim modeline
uymalidir; yani, M1191T Yetiskin veya M1192T Cocuk sensoriinii
hastanin parmagina, M1193T Yenidogan sensdriinii hastanin eline veya
ayagina uygulayin (asagidaki tabloya bakin).

T Serisi Sensoér/Monitér Uyumlulugu

T Serisi sensorler ¢cok sayida onaylanmig Philips/Agilent/HP ve OEM
(Orijinal Ekipman Ureticisi) monitérlerle uyumludur. Uyumlu
monitdrlerin kapsamli bir listesi i¢in T Serisi sensoriiniizle birlikte verilen
Sensor ve Cihaz Uyumluluk Bilgileri kagidina basvurun.

Yeniden Kullanilabilir T

Serisi Sensérler Model Uygulama Kablo Konektor

i , Yetigkin
)) M1191T Herhangi bir 4
i Sensor parmak, 5cm

basparmak harig
Cocuk
w M1192T Herhangi bir
R Sensor parmak, 45cm
basparmak haric¢

9 pinli D alt

A M1193T Yenidogan Konektori
. Ayak veya
Sensor Y El y 90 cm
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Sensorlerle Birlikte Verilen Aksesuarlar

* Sensor ve Cihaz Uyumluluk Belgesi: Yeniden kullanilabilir T Serisi
Sensorleriyle uyumlu tiim cihazlar liste halinde verir.

* Kullamim Talimatlari: T Serisi Sensor {iriin agiklamalarini, hasta

uygulamalarini, yanlis kullanima kars1 Uyarilar, temizlik ve

dezenfeksiyon prosediirlerini ve sensoriin teknik 6zelliklerini agiklar.

Ayri Satilan Aksesuarlar

* M1900B Adaptor Kablosu: 9 pinliden (D Alt disi) 12 pinliye (yuvarlak
erkek) adaptor kablosu. T Serisi Sensor 9 pinli konektorleri, 12 pinli
SpO, baglantis1 olan tiim uyumlu Philips/Agilent/HP cihazlarina baglar.
Sensor kablosunu 3m uzatir.

* M1943A Adaptor Kablosu: 9 pinliden (D Alt disi) 8 pinliye (yuvarlak
erkek) adaptor kablosu. T Serisi Sensor 9 pinli konektorleri, 8 pinli
SpO, baglantis1 olan tiim uyumlu Philips/Agilent/HP cihazlarina baglar.
Sensor kablosunu 1,1m uzatir.

* M1943AL Adaptor Kablosu: Yukarida listelenen M1943A adaptir
kablosunun daha uzun (3m) modeli.

Uriin Simgelerinin Tanimlan

- o & 74
o
FORT IR 2R G
n ¢ % at °C (°F)
Yetigkin Cocuk Yenidogan | Yenidogan Saklama Saklama
Hasta Hasta Hasta Ayagi Sicakligi Nem Orani
Limitleri Limitleri
€& s /N
Yetiskin Cocuk Yenidogan Yalnizca Dikkat Cihazla Birlikte Verilen
Parmagi Parmagi Eli Receteyle Belgelere Bagvurun
Kullanihr
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Uyarilar

Bu sensoérler yalnizca uyumlu izleme cihazlarryla birlikte
kullanilmalidir. Kullanmadan 6nce cihazinizin kullanim kilavuzuna veya
her sensorle birlikte verilen Sensor ve Cihaz Uyumluluk Belgesi’ne
bakarak, cihazin uygunlugunu kontrol edin. Sensoérleri sadece onayli
cihazlarla kullandiginizdan emin olun, aksi takdirde hasta yaralanabilir.
Uygulanmayan sensorler de okumalara neden olabilir. Yanlis teshisleri
onlemek i¢in sensoriin hastaya dogru uygulandigini dogrulayin.

Puls oksimetre dl¢iimleri istatistiksel dagilima sahiptir. Tiim puls
oksimetre dl¢limlerinin tigte ikisinin belirtilen dogruluk orani dahilinde
olmasi beklenebilir (belirtilen sensor dogrulugu i¢in bu Kullanim
Talimatlari’nda ilerideki Teknik Ozellikler boliimiine veya Sensor ve
Cihaz Uyumluluk Belgesi’ne basvurun).

Sensoril yalnizca oksimetrenin SpO, baglantisina veya SpO, adaptor
kablosuna baglaym.

Dezenfekte edilmeden sensorii bir baska hastada tekrar kullanmaym.

Hastanede kalis siiresi boyunca, ayn1 sensor bir hastada defalarca
kullanilabilir.

Yiiksek ortam sicakliklarinda, perfiizyona sahip olmayan alanlarda uzun
siireli sensor kullanimi sonucunda hasta cildinde ciddi yaniklar
olusabilir. Bu duruma engel olmak i¢in hasta iizerindeki uygulama
alanlarini sik sik kontrol edin. Baslangigtaki cilt sicakligi 35° C’yi
agmadi@1 takdirde, listedeki tiim sensorler 41° C’yi agsma riski
olmaksizin galisir.

Sensorii hasta lizerinde tercih edilen uygulama alanina, bu belgenin
devaminda verilen talimatlara uyarak dogru uyguladigiizdan emin olun
(Sensorii Uygulama’ya basvurun). Aksi takdirde dlgiimler dogru
cikmayabilir.

Veno6z pulsasyon, dolagimda tikanma, basing izleri, basing nekrozu,
artifaktlar ve hatali 6lgtimleri dnlemek i¢in dogru boyutta sensdr
kullandiginizdan ve sensoriin fazla siki olmadigindan emin olun. Sensor
fazla sik1 olursa, uygulama bolgesi fazla biiyiik oldugundan veya 6dem
nedeniyle fazla genislediginden asir1 basing uygulanabilir. Bu durum,
uygulama alanina distal bolgede vendz konjesyona neden olarak
interstisyel 6deme ve doku iskemisine yol acabilir.
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Uyarilar (devami)

Sensor fazla gevsek olursa yerinden ¢ikabilir veya sensor optikleri
diizgilin hizalanmayip yanlis okumalara neden olabilir.

Sensoriin uygulandigi alan miimkiinse arteriyel kateterlerin, kan basinct
mangsetlerinin veya intravaskiiler infiizyon hatlarmin bulunmadig bir
ekstremite olmalidir.

Sensorii asirt harekete maruz kalan alanlara uygulamaktan kacinin.
Hastay1 hareketsiz tutmaya caligin ya da sensorii daha az hareketli bir
alana alin.

Disfonksiyonel hemoglobin veya intravaskiiler boya maddeleri, l¢iim
sonuglarinin yanlis ¢ikmasina neden olabilir.

Sensoriin uygulanacagi alanin fazla pigmentli veya fazla renkli
olmamasina dikkat edin (6rnegin: tirnak cilasi, takma tirnak, boya veya
pigmentli krem 6l¢iimlerin yanlis ¢tkmasina neden olabilir). Béyle bir
durumda sensdrii baska bir yere takin veya bagka bir alanda kullanmak
lizere bagka bir sensor segin.

Gliglii veya asir1 151k bulunan ortamlarda (kizilStesi lambalar, OR
lambalar, fototerapi) sensoriin lizerini mat bir malzemeyle 6rtlin. Aksi
takdirde 6l¢timler dogru ¢ikmayabilir.

Konektoriin herhangi bir siviyla temas etmesini dnleyin.

Derinin biitiinliigiinii, optik hizalanmanin dogru olup olmadigini ve
sensor alanina distal dolagimi saglamak i¢in sensor uygulama alanini 2-3
saatte bir kontrol edin. Sensor bir yere fazla uzun siire takili kaldiginda
deride iritasyon veya iilserasyon meydana gelebilir. Sensoriin
uygulandigi alan1 4saatte bir, dolagim veya derinin biitiinligii
tehlikedeyse daha sik araliklarla degistirin. Eger 151k kaynagi 151k
dedektoriiniin tam karsisinda degilse sensorii yeniden takin veya bagka
bir alanda kullanmak iizere baska bir sensor segin.

MRI taramasti sirasinda sensor kullanmayin. Aksi takdirde yaniklar
olusgabilir veya 6l¢iim sonuglari dogru ¢ikmayabilir.
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|
Sensorii Kullanmadan Once

Sensorii hastaya uygulamadan 6nce, SpO, izleme cihazinizin Kullanim
Talimatlarini ve bu sensériin Kullanim Talimatlarinda agiklanan tiim
Uyarilar1 okudugunuzdan ve anladiginizdan emin olun. Daima dogru hasta
uygulama bdlgesine dogru boyda sensor uygulayin (yetiskin ve ¢ocuk
hastalarda parmaklar, yenidogan hastalarda el veya ayak).

Sensorde Hasar Kontrolii Yapin

» Sensorii distan ve igten kontrol edin. I¢ten kontrol etmek igin sensér
boslugunu yavasca agin ve optik parcalari kaplayan saydam silikonda
veya yakininda gatlak olup olmadigina bakin. Silikonun iizerinde
kabarma olmadigindan ve sensorden sivi sizmadigindan emin olun.

+ Hasar veya degisiklik belirtisi goriilen bir sensor hasta izlemede daha
fazla kullanilmamali, bunun yerine uygun bertaraf prosediirleri izlenerek
bertaraf edilmelidir (asagiya bakin).

Sensoriin imhasi

Bozuk Sensorleri Atin

Fiziksel veya elektrik bozulma veya ariza belirtisi goriilen tiim sensorler
dezenfekte ve dekontamine edilmeli, ardindan hastane atiklarina iliskin
yerel yasalara uygun olarak ¢ope atilmalidir.

Uygulama Alanini Periyodik Olarak Degistirin

Sensor uygulama alanini 4 saatte bir, dolagim veya derinin biitinligi
tehlikedeyse daha sik araliklarla degistirin.
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Parmak Sensoriini
Uygulama

M1191T Yetiskin Parmak Sensorii
50 kg’dan daha agir hastalar i¢in.

M1192T Cocuk Parmak Sensoérii
15kg ile 50kg aras1 hastalar igin.

yetiskinlerdeki uygulama,
bileklik kullanilarak

Adim

M1191T (Yetiskin) veya M1192T (Cocuk) Sensoriinii
Uygulama

Hastaya uygun boyda sensor segin (yukarida tanimlanmistir).

Sensoérl hastanin parmagina yerlestirirken sensoér kablosunun
parmak veya el UZERINE asagidaki sekildeki gibi
yerlestirildiginden emin olun.

Sensor parmagin lzerine, parmak ucu sensoriin ucuna
dokunacak ancak disari gikmayacak sekilde yerlestiriimelidir.
Gerekirse, sensorl dogru yerlestirmek igin tirnagi kesin.

M1191T Yetiskin parmak senso6ru uyguluyorsaniz, M1627A
bilekligini kullanarak kabloyu ELIN ARKASINA sabitleyin (bileklik
yalnizca M1191T Yetigkin parmak sensoruyle birlikte verilir).

Sensori cihaza (veya gerekirse adaptor kablosuna) takin.

Senso6r uygulama alanini distan ve igten diizenli olarak kontrol
edin. Yukaridaki prosedir tekrarlanarak sensér ayni hastaya
tekrar uygulanabilir. Senséri farkli bir hastaya uygulamadan énce
temizleyin ve dezenfekte edin.
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El/Ayak Sensoriinii Uygulama

M1193T Yenidogan El/Ayak Sensorii
1kg-14 kg aras1 hastalar icin.

Adim M1131T (Yenidogan) Sensoériinii Uygulama
1 Sensori elin veya ayagin lizerine, Sensor Optikleri karsilikli
hizalanacak sekilde yerlestirin. Sensori yerinde tutarak, seridi
hafifge gerin (2,5 cm’den fazla degil).
Monitér ——
Kablosu
Serit
Sensor
Optikleri
2 Gergin Seridi Delige bastirin,
Kilidin icinde gegirin ve
cekerek sikin. Yeterince
uzunsa, ikinci Kilitten de
gegirip digimleyin.
3 Sensor kablosunu/konektdrind izleme cihazina (veya
kullaniliyorsa cihazin adaptor kablosuna) takin.
4 Sensor uygulama alanini distan ve igten diizenli olarak kontrol

edin. Yukaridaki prosedur tekrarlanarak sensor ayni hastaya
tekrar uygulanabilir. Sensoéru farkli bir hastaya uygulamadan
once temizleyin ve dezenfekte edin.
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Sensor Temizligi ve Diislik Duzeyli
Dezenfeksiyon

Yeniden kullanilabilir sensorler temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli,
ancak asla sterilize edilmemelidir. Asagida agiklanan prosediirleri izleyin.

Uyarilar

*  Sadece asagida verilen onayli temizlik maddelerini ve dezenfektanlar
kullanin; digerlerini kullanmayin. Aksi takdirde sensdre veya baglanti
kablolarina zarar verebilir, tirtiniin 6mriinii kisaltabilir veya giivenligi
tehlikeye atabilirsiniz.

*  Dezenfektanlar dikkatli secin, ¢ilinkii bazilarinin adlar birbirine ¢ok
benzese de, bilesenleri tamamen farkli olabilir.

*  Sensoriin konektdriinii temizleme soliisyonlarindan herhangi birine,
dezenfektanlara veya baska sivilara batirmayn (yalnizca sensor ve
kablo kaplamasini siviya batirabilirsiniz, konektorii degil ).

. Sensoérleri dezenfektanlarin iginde, dezenfektan tireticisinin
belirttiginden daha uzun siire tutmayin.

*  Sensorleri sterilize etmeyin.

Onayli Temizlik Maddeleri
- Hafif Deterjan - Tuz Soliisyonu (%1)

Onayli Dezenfektanlar

Metricide® 28 Cidex® Formiil 7 Kohrsolin® (%2)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (%1)
Terralin® Likit Cidex® Plus Izopropil alkol (%70) veya
e o ® Izopropil Alkollii Bez
Incidin™ Likit Omnicide™ 28 (%70)
Adim Temizlik ve Diisiik Diizeyli Dezenfeksiyon
1 Sensori, temizlik maddesiyle birlikte verilen talimatlara uygun olarak temizleyin.
2 Sensori, dezenfektanla birlikte verilen talimatlara uygun olarak dezenfekte edin.
3 Sensori suda durulayin, temiz bir bezle silerek kurulayin, timuyle kurumaya
birakin. Sensér veya kabloda bozulma veya hasar belirtisi gériirseniz sensori
hemen ¢ope atin.
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Teknik Ozellikler

Sensoér Dogrulugu

* MI19IT (Yetiskin) ve M1192T (Cocuk) sensor dogrulugu, %70 - %100 SpO,
araliginda +%3 SpO,’dir.

* M1193T (yenidogan) sensdr dogrulugu, %70 ila %100 SpO, araliginda +%3
SpO,’dir.Sensorler tavsiye edildigi gibi yenidogan hastalarda kullanildiginda,
yenidogan kanindaki fetal hemoglobinin oksimetre dl¢iimlerine etkisini hesaba
katmak amaciyla, dogruluk araliginin ilave bir +%1 arttirilmast literatiirde
ongorilmektedir.

SpO, ve Nabiz Hiz1 dogruluk 6zellikleri hakkinda daha fazla bilgi i¢in, izleme

cihazinizin Kullanim Talimatlari’na veya sensorle birlikte verilen Sensor ve Cihaz

Uyumluluk Belgesi’ne bagvurun.

Isik Yayan Diyotlarin Dalgaboyu Araligi

Bu sensorlerde kullanilan 151k yayan diyotlarin dalgaboyu 600nm-1000nm
araligindadir ve optik ¢ikis giicii de 15 mW’1n altindadir. Dalgaboyu araliginin
bilinmesi fotodinamik terapi uygulayan klinik ¢alisanlari i¢in faydali olabilir.

Olgiim Gegerliligi

SpO,’nin dogruluk gegerliligi, CO-oksimetreyle referans 6l¢iimii yapilan arteriyel
kan ornegi lizerinde gergeklestirilen insan ¢aligmalariyla onaylanmistir. Kontrollii
bir desatiirasyon ¢aligmasinda, satiirasyon seviyeleri %70 ile %100 SaO, arasinda
degisen saglikli yetigkin goniilliller incelenmistir. Bu ¢alismalardaki popiilasyon
ozellikleri agagidaki gibidir:

. 18-45 yas araliginda yaklasik %50 kadin ve %50 erkek

. Ten rengi: agiktan koyuya

Puls oksimetre 6lgtimleri istatistiksel dagilima sahip oldugundan, puls oksimetre
6l¢timlerinin sadece tigte ikisinin CO-oksimetre dl¢timlerinde belirlenen + degerler
araliginda kalmas1 beklenir. SpO, simiilatorii gibi fonksiyonel test cihazlari, 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

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 € 0366 This product complies with the
requirements of the Council Directive 93/42/
EEC June 1993 (Medical Device Directive).
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