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Product Overview

Philips A-Series and B-Series reusable SpO, sensors are available in three
different styles and can be used to monitor a broad range of patient types
as indicated in the Sensor Applications table below. Refer to
Specifications later in this IFU for sensor accuracy.

Intended Use

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

Instrument Compatibility

All A-Series sensors (model numbers ending with A) are for use with any
Philips/Agilent/HP instrument that lists those sensors as an accessory. The
B-Series sensors (model numbers ending with B or BL) are for use with
any Philips/Agilent/HP instrument that lists them, or the obsoleted
M1191A and M1191AL sensors, as compatible accessories; i.e. the
M1191B sensor replaces the obsoleted M1191A; the M1191BL sensor
replaces the obsoleted M1191AL.

Sensor Applications

Sensor Sensor Adult Pediatric Infant Neonate
Model Number Style Finger | Ear | Finger | Ear 2Finger Toe | 2Hand | Foot

M1191B Glove Style v

M1191BL Glove Style v

M1192A Glove Style v

M1193A Wrap Style v v
M1194A Ear-Clip Style v v

M1195A Glove Style v v

TM1191BL sensors have a Longer 3m (versus standard 2m) attached cable.
ZPreferred application sites for M1193A and M1195A sensors.



Accessories Supplied with Sensors

* M1627A Adult Wristband: Supplied only with adult glove style
sensors. Used to secure the sensor cable to top of adult patient’s hand
and wrist.

Accessories Available for Separate Purchase

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

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

Definition of Product Symbols
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Warnings

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

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

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

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

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

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

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

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



Warnings (cont.)

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

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

Dysfunctional hemoglobin or intravascular dyes can cause inaccurate
measurements.

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

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

Protect the connector from contact with any liquid.

Inspect the sensor application site every 2 to 3 hours to ensure skin
integrity, correct optical alignment, and circulation distal to the sensor
site. Skin irritation or ulceration may occur if the sensor is attached to
one location for too long. Change 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.

M1191BL only: Do not use the M1191BL sensor with an extension or
adapter cable.

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



Before Applying the Sensor

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

Inspect Sensor for Damage

+ Before reusing, inspect the sensor outside and inside. To check the inside
of a glove style sensor, gently open the finger 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

Disposal of 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 Glove Style Sensors

Adult Patients (>50kg)

Apply M1191B or M1191BL Sensor to any finger
except thumb.

Pediatric Patients (15-50kg) adult application

shown

Apply M1192A Sensor to any finger except thumb.

Infant Patients (4-15kg)

Apply M1195A Sensor to any finger (except thumb), or to any toe. Finger
or toe diameter should measure between 7-8mm (0.27-0.31”).

Step Applying the Glove Style Sensor

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

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

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

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

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

6 Inspect and change the sensor application site periodically.




Applying Wrap Style Sensors

Neonate Patients (1-4kg)
Apply M1193A Sensor to hand or foot as shown.

Step Applying the Wrap Style Sensor

1 Position the sensor so that it surrounds the hand or foot with opti-
cal components opposite each other.

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

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

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

5 Inspect and change the sensor application site periodically.

Applying Ear-Clip Style Sensors

Adult or Pediatric Patients (>40kg)
Clip M1194A Sensor to ear as shown.

Step

Applying the Ear-Clip Style Sensor

1

To improve perfusion, massage or warm the ear lobe.

2

Clip probe onto fleshy part of the lobe. Do not position probe on
cartilage or pressed against the head. Clip plastic fixing mecha-
nism on top of the ear. The fixing mechanism minimizes artifact
generated by patient motion.

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

Inspect and change the sensor application site periodically.




Cleaning and Low-Level Disinfection

These 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; use
of others that are not validated may damage the sensor or its connect-
ing 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 (the sensor and cable housing may be
immersed, but not the connector).

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

. Do not sterilize or autoclave 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 and cable (but not the connector) in water, wiping it dry with a
clean cloth, leaving to dry completely. If you notice any deterioration or
damage to sensor or cable, dispose the sensor immediately.
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Specifications

Sensor Accuracy

A-Series Sensors (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): For A-Series sensor
SpO, and Pulse Rate accuracy specifications, reference your Philips/Agilent/HP
instrument’s Instructions for Use.

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

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

Light Emitting Diode Wavelength Ranges

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

Measurement Validation

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

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

. Skin tone: from light to dark

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.
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Présentation du produit

Les capteurs Philips de SpO, réutilisables série A et série B sont disponibles
en trois modeles différents et permettent de surveiller tous types de patients
comme indiqué ci-dessous dans le tableau Sites d’application des capteurs.
Reportez-vous a la section Caractéristiques techniques a la fin de ce manuel
pour connaitre la précision des capteurs.

Utilisation

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

Compatibilité avec les moniteurs

Tous les capteurs série A (numéros de modele se terminant par A) peuvent étre
utilisés avec les appareils Philips/Agilent/HP s’ils figurent dans la liste des
accessoires compatibles. Les capteurs série B (numéros de modéle se
terminant par B ou BL) peuvent étre utilisés avec les appareils Philips/Agilent/
HP si ceux-ci ou les capteurs M1191A et M1191AL obsolétes figurent dans la
liste des accessoires compatibles ; le capteur M1191B remplace le M1191A
obsoléte et le M1191BL remplace le M1191AL obsoléte.

Sites d'application des capteurs

Numéro de Type de Adulte Enfant Nourrisson Nouveau-né
modéle capteur ) ) ) ' ) ' 9| o
du capteur Doigt | Oreille | Doigt | Oreille | Doigt Orteil | Main Pied

M1191B Doigtier v

M1191BL" Doigtier v

M1192A Doigtier v

M1193A Bande v v
M1194A Clip d'oreille 4 v

M1195A Doigtier v v

'Ces capteurs possedent un cable plus long (3 m au lieu des 2 m standard).
2Ce site d’application est conseillé pour les capteurs M1193A et M1195A.
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Accessoires fournis avec les capteurs

* Bande de poignet pour adulte M1627A : fournie uniquement avec des
capteurs doigtiers pour adultes. Permet de maintenir le cable du capteur sur
le dos de la main et le poignet du patient adulte.

Accessoires pouvant étre achetés séparément

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

MI1191BL.

» Cible prolongateur M1941A : cdble 8 broches (connecteur femelle rond)
vers 8 broches (connecteur male rond). Rallonge le cable du capteur de 2 m.

NE DOIT PAS ETRE UTILISE avec les capteurs M1191BL.

Définition des symboles figurant sur le produit

reporter a la
documentation

uniquement

de stockage

latex
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Avertissements

Ces capteurs doivent étre utilisés uniquement avec les appareils Philips/
Agilent/HP. Avant toute utilisation, vérifiez la compatibilité de la combinaison
appareil/capteur dans la documentation utilisateur fournie avec 1’appareil
(c’est-a-dire le manuel d’utilisation), afin d’éviter de blesser le patient.

Les mesures d’oxymétrie de pouls sont exprimées de fagon statistique.

On estime que les deux tiers de I’ensemble des mesures ont la précision
mentionnée (reportez-vous a la section Caractéristiques techniques a la fin
de ce manuel pour connaitre la précision des capteurs).

Branchez le capteur uniquement dans le connecteur libellé SpO, ou dans le
cable adaptateur de SpO, de I’oxymeétre.

Vous ne devez pas réutiliser le capteur sur un autre patient tant qu’il n’a pas
été désinfecté. En revanche, le capteur peut étre réutilisé sur le méme patient
pendant toute la durée de son 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 réguliérement le site
d’application. La température de tous les capteurs mentionnés dans ce
manuel ne dépassera pas 41° C sur la peau si la température initiale de la
peau n’excéde pas 35° C.

Veillez a appliquer le capteur sur le site conseillé ou sur 1’autre site indiqué
et a bien respecter les instructions d’application fournies ci-apres dans ce
document. Le non-respect de ces consignes risque d’entrainer des
imprécisions de mesures.

Pour ne pas provoquer de pulsations veineuses, d’obstruction circulatoire,
de pression excessive, de nécroses, d’artéfacts et d’imprécisions de mesure,
vérifiez que vous utilisez un capteur d’une taille appropriée et qu’il n’est pas
trop serré. Si la fixation est trop serrée, en raison d’un site d’application trop
grand ou atteint d’cedéme, cela risque d’exercer une pression excessive et
d’entrainer une congestion veineuse a distance du site d’application,
provoquant un cedéme interstitiel et une ischémie tissulaire.

Si la fixation du capteur est trop lache, le capteur peut tomber ou cela peut
compromettre I’alignement des éléments optiques du capteur et générer par
conséquent des mesures incorrectes.
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Avertissements (suite)

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

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

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. Le non-
respect de ces consignes risque d’entrainer des imprécisions de 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, rectifier I’alignement des éléments optiques et observer
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 ou I’intégrité de la peau semblent
affectées. Si la source optique n’est pas directement alignée avec le
photodétecteur, réappliquer le capteur ou utiliser un autre capteur sur un site
différent.

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

M1191BL uniquement : vous ne devez pas utiliser de cable adaptateur ni de
cable prolongateur avec ces capteurs.

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

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

Inspection du capteur

» Avant réutilisation, inspectez le capteur, a I’extérieur comme a I’ intérieur.
Pour inspecter I’intérieur d’un capteur doigtier, écartez doucement la cavité 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
¢léments optiques.

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

Mise au rebut du capteur

Mise au rebut des capteurs détériorés

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 des capteurs
doigtiers

Adultes (> 50 kg)
Capteur M1191B ou M1191BL : peut étre placé sur

n’importe quel doigt a I’exception du pouce. Mise en place du

Enfants (15-50 kg)
Capteur M1192A : peut étre placé sur n’importe quel doigt a I’exception du pouce.

capteur sur un adulte

Nourrisson (4-15 kg)

Capteur M1195A : peut étre placé sur n’importe quel doigt (4 I’exception du
pouce) ou sur n’importe quel orteil. Le doigt ou I’orteil doit avoir un diamétre

de 7-8 mm.
Etape Mise en place du capteur doigtier

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

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

3 Le bout du doigt doit toucher I'extrémité du capteur sans la dépasser.

Si nécessaire, coupez I'ongle pour positionner le capteur correctement.

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

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

6 Inspectez et changez réguliérement le site d’application du capteur.
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Mise
main

Nouveau-nés (1-4 kg)
Placez le capteur M1193A sur la main ou sur le pied du

en place des capteurs de pied/

patient, comme indiqué sur la figure ci-contre.

Etape Mise en place du capteur de pied/main
1 Placez le capteur autour du pied ou de la main de fagon a ce que les diodes
soient alignées avec le photodétecteur.
2 Maintenez le capteur en place et étirez Iégérement la bande (pas plus de
2,5 cm).
3 Insérez la bande étirée dans le passant et maintenez-la pendant que vous

faites passer I'extrémité dans le premier cran. Si la bande est trop longue,
enroulez jusqu’au second cran.

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

Inspectez et changez régulierement le site d’application du capteur.

Mise en place des capteurs d’oreille

aclip

Adultes ou enfants (> 40 kg)

Placez le

sur la figure ci-contre.

capteur a clip M1194A sur ’oreille, comme indiqué

Etape Mise en place du capteur d’oreille a clip
1 Pour améliorer la perfusion, massez ou réchauffez le lobe de l'oreille.
2 Fixez le capteur d’oreille sur la partie charnue du lobe. Ne placez pas le

capteur sur le cartilage ni a un endroit ou il appuierait contre la téte. Attachez
le mécanisme de fixation en plastique en haut de 'oreille. Le mécanisme de
fixation réduit les artefacts générés par le mouvement du patient.

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

Inspectez et changez régulierement le site d’application du capteur.
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Nettoyage et désinfection de premier niveau

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 ; I’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 cap-
teur et le boitier du cable peuvent étre immergés, mais 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 ou passer en autoclave 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 Isopropanol Wipe (70 %)

Etape Nettoyage et désinfection de premier niveau

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.

Rincez le capteur et le cable (pas le connecteur) a I'eau, essuyez-les avec un
chiffon propre et laissez-les sécher complétement. Si vous remarquez un signe
quelconque d’'usure ou de détérioration sur le capteur ou le cable, mettez-le
immédiatement au rebut.
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Caractéristiques techniques

Précision du capteur

Capteurs série A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A) : pour connaitre la
précision de la fréquence de pouls et de la SpO, avec ces capteurs, reportez-vous au
manuel d’utilisation de votre appareil Philips/Agilent/HP.

Capteurs série B (M1191B, M1191BL) : la précision de la fréquence de pouls

et de la SpO, avec les capteurs M1191B et M1191BL est la méme que celle des
capteurs M1191A et M1191AL obsoleétes, indiquée dans le manuel d’utilisation de
votre appareil Philips/Agilent/HP. (Remarque : les capteurs M1191B et M1191BL
remplacent capteurs M1191A et M1191AL.)

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

Gammes de longueurs d’onde des diodes électroluminescentes

Les gammes de longueurs d’onde des diodes ¢lectroluminescentes utilisées avec
ces capteurs sont comprises entre 600 nm et 1000 nm, avec une puissance en sortie
optique inférieure a 15 mW. Les informations relatives a la gamme de longueurs
d’onde peuvent s’avérer 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 SaO2 compris entre 70 % et
100 % ont été examinés. Les caractéristiques des patients pour ces études étaient
les suivantes :

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

. Couleur de peau : claire a noire.

Les mesures d’oxymétrie de pouls étant réparties de maniere statistique, on estime
que seuls deux-tiers environ des mesures sont comprises dans la gamme des valeurs
quadratiques moyennes (+) indiquées par le CO-oxymetre. 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

Die wiederverwendbaren SpO,-Sensoren der A-Serie und B-Serie von

Philips werden in drei verschiedenen Ausfithrungen angeboten und kénnen zur
Uberwachung verschiedenster Patienten verwendet werden. In der Tabelle
Sensoren und Messorte ist aufgefiihrt, welcher Sensor fiir welches Patientenalter
geeignet ist. Angaben zur Genauigkeit der Sensoren stehen weiter hinten in
dieser Gebrauchsanweisung unter Spezifikationen.

Zweckbestimmung

Diese wiederverwendbaren SpO,-Sensoren dienen zur kontinuierlichen,
nichtinvasiven Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsittigung und der
Pulsfrequenz.

Geratekompatibilitat

Alle Sensoren der A-Serie (Modellnummern, die auf -A enden) kdnnen mit allen
Geriten von Philips/Agilent/HP verwendet werden, fiir die diese Sensoren als
Zubehdr aufgefiihrt sind. Die Sensoren der B-Serie (Modellnummern, die auf -B
oder -BL enden) kénnen mit allen Gerdten von Philips/Agilent/HP verwendet
werden, bei denen diese Sensoren oder die nicht mehr erhéltlichen Sensoren
M1191A und M1191AL als kompatibles Zubehor aufgefiihrt sind, d.h. M1191B
wird an Stelle des nicht mehr erhiltlichen M1191A verwendet, und M1191BL wird
an Stelle des nicht mehr erhéltlichen M1191AL verwendet.

Sensoren und Messorte

Sensor- Sensor- Erwachsene Kinder Kleinkinder | Neugeborene
Modellnummer Ausfi]hrung Finger | Ohr | Finger | Ohr 2Finger Zeh | ZHand | Fud

M1191B Finger-Sensor v

M1191BL Finger-Sensor v

M1192A Finger-Sensor v

M1193A FuR/Hand-Sensor v v

M1194A Ohrclip-Sensor v v

M1195A Finger-Sensor v v

'Die Sensoren M1191BL sind mit langeren 3-m-Kabeln (Standard: 2 m) ausgestattet.
ZBevorzugte Messorte fiir die Sensoren M1193A und M1195A.
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Im Lieferumfang enthaltenes Zubehor

M1627A Handgelenkgurt fiir Erwachsene: Nur im Lieferumfang von
Finger-Sensoren fiir Erwachsene enthalten. Dient bei Erwachsenen zur
Befestigung des Sensorkabels an Hand und Handgelenk.

Separat erhiéltliches Zubehor

M1940A Adapterkabel: Adapterkabel von 8-polig (runde Buchse) auf
12-polig (runder Stecker). Adapter zum Anschluss des 8-poligen Sensorsteckers
an einer 12-poligen Gerétebuchse. Verlangert das Sensorkabel um 2 m. NICHT
VERWENDEN mit den Sensoren M1191BL.

M1941A Verlingerungskabel: Veriingerungskabel von 8-polig (runde

Buchse) auf 8-polig (runder Stecker). Verldngert das Sensorkabel um 2 m.
NICHT VERWENDEN mit den Sensoren M1191BL.

Definition der Produktsymbole

A+ & &

Erwachsene Kinder Erwachsene Kleinkinder/ Erwachsene/Kinder
(Finger) Neugeborene (Ohr)

(Hand)
A | & & W
Kleinkinder Neugeborene | Kinder/Kleinkinder | Kleinkinder (Zeh) Kleinkinder/
(Finger) Neugeborene (FuB)

A Ry only : X m

Achtung, Begleit- | Anwendungnur | Temperatur bei
dokumentation auf arztliche Lagerung Latexfrei
beachten Verordnung
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Warnungen

+ Diese Sensoren diirfen nur mit Geréten von Philips/Agilent/HP verwendet
werden. Vor dem Gebrauch iiberpriifen, ob die Kombination Gerédt/Sensor
in der Benutzerdokumentation des Gerits (z.B. Gebrauchsanweisung)
aufgefiihrt ist; andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

* Pulsoxymetrie-Messungen sind statistisch verteilt. Es ist zu erwarten, dass zwei
Drittel aller Pulsoxymetrie-Messungen im angegebenen Genauigkeitsbereich
liegen (Angaben zur Sensorgenauigkeit stehen unter Spezifikationen in dieser
Gebrauchsanweisung).

+ Den Sensor nur am SpO,-Eingang oder am SpO,-Adapterkabel des
Oxymeters anschlielen.

» Vor Verwendung bei einem anderen Patienten ist der Sensor unbedingt zu
desinfizieren. Der Sensor kann jedoch wihrend der gesamten Behandlungsdauer
beim selben Patienten wiederholt eingesetzt werden.

» Bei hohen Umgebungstemperaturen kann es nach ldngerer Anwendung des
Sensors an schlecht durchbluteten Messorten zu schweren Hautverbrennungen
kommen. Um dies zu vermeiden, miissen die Messorte beim Patienten
regelméaBig kontrolliert werden. Wenn die anféangliche Hauttemperatur
maximal 35 °C betrdgt, besteht beim Einsatz der hier beschriebenen Sensoren
keine Gefahr, dass 41 °C auf der Haut tiberschritten werden.

* Den Sensor unter Beachtung der weiter hinten folgenden Anleitung am
bevorzugten oder alternativen Messort anbringen. Wenn der Sensor nicht
am optimalen oder alternativen Messort angebracht wird, kénnen
Messungenauigkeiten die Folge sein.

» Zur Vermeidung von Venenpulsationen, Durchblutungsstorungen, Druckstellen,
Drucknekrosen, Artefakten und Messungenauigkeiten darauf achten, dass der
Sensor die passende GrofBe hat und nicht zu eng anliegt. Bei zu festem Sitz
(aufgrund falscher Sensorgrofie oder 6dematds anschwellendem Messort)
besteht die Gefahr, dass der Sensor zu viel Druck ausiibt; hierdurch kann es distal
des Messorts zu einer vendsen Blutstauung kommen, die wiederum zu
interstitiellen Odemen und Gewebeischéimien fiihrt.

» Wenn der Sensor zu locker sitzt, kann er abfallen, oder es kann die optische

Ausrichtung beeintrachtigt werden. Dies kann zu ungenauen Messwerten fiithren.
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Warnungen (Forts.)

+ Den Sensor moglichst nicht an einer Extremitét anbringen, an der schon ein
Arterienkatheter, eine Blutdruckmanschette oder eine Infusionsleitung anliegt.

+ Stellen, die starken Bewegungen ausgesetzt sind, miissen ebenfalls
vermieden werden. Darauf achten, dass der Patient ruhig liegt, oder den
Sensor an einer Stelle anbringen, die weniger stark bewegt wird.

» Dysfunktionales Himoglobin oder intravaskulédre Farbstoffe konnen das
Messergebnis verfilschen.

» Darauf achten, dass der Messort keine starke Pigmentierung oder Farbung
aufweist. So konnen beispielsweise Nagellack, kiinstliche Négel und farbige
oder pigmenthaltige Cremes zu ungenauen Messergebnissen fithren. In diesem
Fall den Sensor an anderer Stelle anbringen oder einen alternativen Sensor
wihlen, der fiir einen anderen Messort geeignet ist.

* Bei starker Lichteinwirkung (Infrarotlampen, OP-Lampen, Lichttherapie) ist
der Sensor mit einem lichtundurchléssigen Material abzudecken. Andernfalls
besteht die Gefahr ungenauer Messergebnisse.

* Den Stecker vor Fliissigkeiten schiitzen.

* Den Messort alle zwei bis drei Stunden tiberpriifen. Auf unversehrtes Aussehen
der Haut, korrekte Lage von Lichtsender und -empfénger und gute Durchblutung
distal des Messorts achten. Wenn der Sensor zu lange an einem Messort anliegt,
konnen Hautreizungen und -ulzerationen die Folge sein. Den Messort alle vier
Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder Durchblutungsstdrungen entsprechend
ofter) wechseln. Wenn die Lichtquelle dem Lichtempfanger nicht genau
gegeniiberliegt, den Sensor neu anlegen oder einen anderen Sensor fiir einen
anderen Messort wihlen.

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

* Gilt nur fiir Modell M1191BL: Den Sensor M1191BL nicht mit einem
Verldngerungs- oder Adapterkabel verwenden.

« Gilt nur fiir Modell M1195A: Da Kleinkinder sehr aktiv sind, sollten Sie
das Sensorkabel bei solchen Patienten vorsichtshalber mit Klebeband am
Finger fixieren. Bei Bedarf den Sensor an einem anderen Finger oder
Messort (Zeh) anbringen.
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Vor Anbringen des Sensors

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

Uberpriifung des Sensors auf Beschadigungen

» Vor der Wiederverwendung sind Innen- und AuBenseite des Sensors zu
inspizieren. Zur Priifung der Innenseite eines Finger-Sensors den Hohlraum
vorsichtig spreizen und nachsehen, ob sich an oder in der Nahe der durch-
sichtigen Silikonabdeckung der optischen Komponenten Risse oder Blasen
befinden oder Fliissigkeit aus der Sensoroptik austritt.

» Beschidigte oder verdnderte Sensoren diirfen nicht mehr zur Patienten-
iiberwachung verwendet werden und sind ordnungsgemaf zu entsorgen
(siehe unten).

Entsorgung von Sensoren

Entsorgung von beschédigten/abgenutzten Sensoren

Wenn ein Sensor mechanische oder elektrische Schiaden oder Verschleif3-
erscheinungen aufweist, ist er gemél den Vorschriften Threr medizinischen
Einrichtung zu desinfizieren und unter Beachtung der einschlagigen Umwelt-
und Abfallentsorgungsbestimmungen des jeweiligen Landes zu entsorgen.

RegelmaRiger Wechsel des Messorts

Den Messort alle vier Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder Durchblu-
tungsstorungen entsprechend 6fter) wechseln.
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Anbringen von Finger-Sensoren

Erwachsene (>50 kg)

Den Sensor M1191B oder M1191BL an einem
beliebigen Finger (auler dem Daumen) anbringen.

Kinder (15-50 kg) Anbringen beim

Erwachsenen

Den Sensor M1192A an einem beliebigen Finger (auler dem Daumen)

anbringen.

Kleinkinder (4-15 kg)

Den Sensor M1195A an einem beliebigen Finger (auler dem Daumen) oder an
einem beliebigen Zeh anbringen. Der Finger- bzw. Zehendurchmesser sollte
7-8 mm betragen.

Schritt Anbringen des Finger-Sensors

1 Einen passenden Sensor wahlen (wie oben angegeben).

2 Den Sensor Uber den Finger schieben. Finger-Sensoren flr
Erwachsene so anbringen, dass das Sensorkabel AUF DEM
RUCKEN VON FINGER UND HAND liegt (siehe Abbildung oben).

3 Die Fingerspitze sollte am Sensorende anstof3en, jedoch nicht
darlber hinausragen. Evtl. muss der Fingernagel geschnitten
werden, damit der Sensor richtig sitzt.

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

5 Den Sensor an das Gerat (bzw. an das Adapterkabel) anschlieRen.

6 Den Messort regelmaRig Gberpriifen und wechseln.
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Anbringen des FuR/Hand-Sensors

Neugeborene (1-4 kg)

Den Sensor M1193A wie abgebildet an Hand oder Ful3
anbringen.

Schritt Anbringen des FuB/Hand-Sensors
1 Den Sensor so um Hand oder Ful? wickeln, dass sich Lichtsender
und -empfénger gegeniberliegen.
2 Den Sensor festhalten und den Gurt etwas dehnen (max. 2,5 cm).
3 Den gedehnten Gurt in den Schlitz stecken und beim Einfadeln des

Gurtendes durch die Lasche festhalten. Wenn der Gurt zu lang ist,
durch die zweite Lasche fadeln.

4 Den Sensor an das Gerat (bzw. an das Adapterkabel) anschlief3en.

5 Den Messort regelmafig Gberprifen und wechseln.

Anbringen des Ohrclip-Sensors

Erwachsene oder Kinder (>40 kg)
Den Sensor M1194A wie abgebildet am Ohr befestigen.

Schritt Anbringen des Ohrclip-Sensors
1 Zur besseren Durchblutung das Ohrlappchen massieren oder anwarmen.
2 Den Sensor am fleischigen Teil des Ohrlappchens anbringen.

Den Sensor nicht Gber Knorpel anbringen. Nicht so anbringen,

dass er gegen den Kopf driickt. Den Sensor mit der Kunststoff-
Fixierklammer oben am Ohr befestigen. Die Fixierklammer verringert
bewegungsbedingte Signalstérungen.

3 Den Sensor an das Gerat (bzw. an das Adapterkabel) anschlieRen.

Den Messort regelméaBig tberpriifen und wechseln.
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Reinigung und oberflachliche Desinfektion

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

Warnungen

. Nur die unten angegebenen, zugelassenen Reinigungs- und
Desinfektionsmittel verwenden. Andere, nicht zugelassene Mittel kénnen
den Sensor oder seine Anschlusskabel beschddigen, die Lebensdauer des
Produktes beeintrachtigen, oder es kann ein Sicherheitsrisiko entstehen.

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

. Den Stecker nicht in Fliissigkeiten (auch keine Reinigungs- oder
Desinfektionsfliissigkeiten) tauchen; es diirfen nur der Sensor und
das Kabelgehiuse eingetaucht werden, nicht der Stecker.

. Sensoren nicht langer als vom Hersteller angegeben in das
Desinfektionsmittel eintauchen.

. Sensoren nicht sterilisieren oder autoklavieren.

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 prop pe (70%)
Schritt Reinigung und oberflachliche Desinfektion
1 Den Sensor gemaR der Anleitung fiir das Reinigungsmittel reinigen.
2 Den Sensor gemaR der Anleitung fir das Desinfektionsmittel desinfizieren.
3 Sensor und Kabel (nicht jedoch den Stecker) mit Wasser absplilen,
mit einem sauberen Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen
lassen. Bei Anzeichen von Verschleil oder Beschadigung am Sensor oder
am Sensorkabel darf der Sensor nicht mehr verwendet werden.
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Spezifikationen

Sensorgenauigkeit

Sensoren der A-Serie (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Angaben iiber die
Genauigkeit von SpO, und Pulsfrequenz von Sensoren der A-Serie stehen in der
Gebrauchsanweisung Ihres Geréts von Philips/Agilent/HP.

Sensoren der B-Serie (M1191B, M1191BL): Fiir die Sensoren M1191B und
MI1191BL gelten dieselben Genauigkeitspezifikationen fiir SpO, und Pulsfrequenz
wie flir die nicht mehr erhéltlichen Sensoren M1191A und M1191AL, die in der
Gebrauchsanweisung Thres Gerits von Philips/Agilent/HP aufgefiihrt sind.
(Hinweis: M1191B bzw. M1191BL ersetzen die nicht mehr erhéltlichen Sensoren
MI1191A bzw. M1191AL.)

Anwendung bei Neugeborenen: Die Genauigkeitsangaben fiir die Anwendung bei
Neugeborenen sind (geméd Empfehlung der Literatur) bereits um 1% erweitert,

um die Auswirkungen des im neonatalen Blut enthaltenen fetalen Himoglobins auf
die Oxymetermesswerte zu beriicksichtigen.

Wellenldngenbereich der Lichtsender

Die Wellenldnge der in den Sensoren verwendeten Lichtsender liegt (bei einer
optischen Ausgangsleistung von weniger als 15 mW) zwischen 600 und 1000 nm.
Die Kenntnis des Wellenldngenbereichs kann wichtig sein, wenn eine photo-
dynamische Therapie durchgefiihrt wird.

Validierung des Messverfahrens

Die SpO,-Genauigkeit wurde in Humanstudien im Vergleich zu einer mit

einem CO-Oxymeter gemessenen arteriellen Blutprobe validiert. In einer

kontrollierten Entséttigungsstudie wurden gesunde erwachsene Probanden in

einem Sattigungsbereich von 70 bis 100% SaO2 untersucht. Die Population in

diesen Studien hatte folgende Eigenschaften:

. Etwa 50 Prozent weibliche und 50 Prozent mannliche Probanden im Alter von
18 bis 45 Jahren

. Hautfarbe: hell bis dunkel

Die Ergebnisse von Pulsoxymeter-Messungen sind statistisch verteilt, daher fallen

nur etwa zwei Drittel der Messungen in den +-Bereich des durchschnittlichen

quadratischen Fehlers von CO-Oxymeter-Messungen. Funktionstestgerite wie z.B.

SpO,-Simulatoren koénnen nicht zur Bestimmung der Genauigkeit eines

Pulsoxymeter-Sensors verwendet werden.
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Productoverzicht

De herbruikbare SpO,-sensors van Philips uit de A-serie en B-serie zijn
beschikbaar in drie verschillende soorten en kunnen worden gebruikt om
verschillende soorten patiénten te bewaken, zoals staat aangegeven in de
tabel Sensortoepassingen verderop in deze handleiding. Zie Specificaties
verderop in deze gebruiksaanwijzing voor gegevens over de
nauwkeurigheid van de sensor.

Toepassing

Deze SpO,-sensors zijn bestemd voor gebruik bij meerdere patiénten,
wanneer doorlopend niet-invasieve bewaking van de arteriéle
zuurstofverzadiging en de hartslagfrequentie vereist is.

Compatibiliteit van instrumenten

Alle sensors uit de A-serie (modelnummers eindigend op A) zijn geschikt
voor gebruik met Philips-/Agilent-/HP-instrumenten waarbij deze sensors
als een accessoire worden genoemd. De sensors uit de B-serie
(modelnummers eindigend op B of BL) zijn voor gebruik met Philips-/
Agilent-/HP-instrumenten waarbij deze of de verouderde sensors M1191A
en M1191AL als compatibele accessoires worden genoemd. De sensor
M1191B vervangt de verouderde M1191A en de sensor M1191BL
vervangt de verouderde M1191AL.

Sensortoepassingen

Sensor- Sensor- Volwassene Kind Baby Neonaat
modelnummer soort Vinger | Oor | Vinger | Oor 2Vinger Teen | 2Hand | Voet

M1191B Vinger v

M1191BL Vinger v

M1192A Vinger v

M1193A Wrap v v

M1194A Oorclip v v

M1195A Vinger v v

'De sensor M1191BL heeft een langere kabel van 3 m (vergeleken met de standaardkabel van 2 m).
2Voorkeursplaatsen voor het aanbrengen van de sensors M1193A en M1195A.
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Bij de sensors geleverde accessoires

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

Accessoires die afzonderlijk kunnen worden gekocht

* M1940A-adapterkabel: 8-pins (rond, vrouwelijk.) naar 12-pins (rond,
mannelijk.) adapterkabel. Past 8-pins sensorconnector aan voor 12-pins
instrumentaansluiting. Verlengt de sensorkabel met 2 m. NIET
GEBRUIKEN met sensor M1191BL.

* M1941A-verlengkabel: 8-pins (rond, vrouwelijk) naar 8-pins (rond,
mannelijk) verlengkabel. Verlengt de sensorkabel met 2 m. NIET
GEBRUIKEN met sensor M1191BL.

Verklaring van productsymbolen
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Waarschuwingen

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

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

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

Gebruik de sensor pas weer op een andere patiént nadat de sensor is
gedesinfecteerd. De sensor kan gedurende de gehele opname bij
dezelfde patiént in gebruik blijven.

Bij hoge omgevingstemperaturen kan de huid van de patiént ernstig
verbranden bij langdurige toepassing van de sensor op plaatsen die
slecht doorbloed zijn. Controleer de plaatsen waar een sensor is
aangebracht regelmatig om dit te voorkomen. Alle genoemde sensors
zullen de 41 °C op de huid niet overschrijden als de begintemperatuur
van de huid lager is dan 35 °C.

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

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

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

+ Indien mogelijk moet de aanbrengplek een ledemaat zijn zonder arteri€le
katheter, bloeddrukmanchet of intraveneuze lijn.

* Vermijd plekken met veel beweging. Probeer de patiént stil te houden of
verplaats de sensor naar een andere plek met minder beweging.

* Slecht functionerende hemoglobine of intravasculaire kleurstoffen
kunnen onnauwkeurige metingen opleveren.

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

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

* Zorg dat de connector niet met een vloeistof in aanraking komt.

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

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

+ Alleen M1191BL: gebruik de sensor M1191BL niet met een verleng- of
adapterkabel.

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

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

Controleer de sensor op beschadigingen

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

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

Sensors afvoeren

Afvoeren van versleten sensors

Sensors die tekenen van materi€le of elektrische beschadiging of defecten
vertonen, moeten worden gedesinfecteerd, gedecontamineerd en
afgevoerd overeenkomstig de plaatselijke richtlijnen voor afvoer van
ziekenhuisafval.

Verander regelmatig van meetplek

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

Volwassen patiénten (>50 kg)

Breng sensor M1191B of M1191BL aan op een
willekeurige vinger met uitzondering van de duim.

Pediatrische patiénten (15-50 kg)

bevestiging bij volwassenen
afgebeeld

Breng sensor M1192A aan op een willekeurige vinger met uitzondering
van de duim.

Baby's (4-15 kg)

Breng sensor M1195A aan op een willekeurige vinger (met uitzondering
van de duim) of op een willekeurige teen. De diameter van de vinger of de
teen moet 7-8 mm zijn (0,27-0,31 inch).

Stap

De vingersensor aanbrengen

1

Kies de juiste sensor voor het formaat van de patiént
(hierboven gedefinieerd).

Plaats de sensor op de vinger van de patiént. Let er bij een sensor
voor de vinger van een volwassene op dat de sensorkabel OP de
vinger/hand wordt geplaatst, zoals hierboven wordt weergegeven.

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

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

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

Controleer de sensorplek regelmatig en breng de sensor regel-
matig op een andere plek aan.
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Wrapsensors aanbrengen

Neonaten (1-4 kg)

Breng de sensor M1193A op de hand of voet aan zoals
afgebeeld.

Stap De wrapsensor aanbrengen
1 Plaats de sensor zo dat deze de hand of voet omringd met de
optische elementen tegenover elkaar.
2 Houd de sensor vast terwijl u het bandje iets uitrekt
(niet meer dan 2,5 cm (1,0 inch)).

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

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

5 Controleer de sensorplek regelmatig en breng de sensor
regelmatig op een andere plek aan.

Een oorclipsensor aanbrengen

Volwassen of pediatrische patiénten
(>40 kg)

Klem de sensor M1194A aan het oor vast
zoals afgebeeld.

Stap De oorclipsensor aanbrengen

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

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

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

4 Controleer de sensorplek regelmatig en breng de sensor
regelmatig op een andere plek aan.
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Reinigen en basisdesinfectie

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

Waarschuwingen

*  Gebruik alleen de onderstaande toegestane reinigingsmiddelen en
desinfectantia. Het gebruik van andere niet-toegestane middelen kan
de sensor of bijbehorende aansluitdraden beschadigen en de levens-
duur van het product beperken of de veiligheid in gevaar brengen.

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

*  Dompel de sensorconnector niet in reinigingsoplossingen, desinfec-
terende middelen of andere vloeistoffen (alleen de sensor en de
kabelbehuizing mogen worden ondergedompeld, niet de connector).

*  Week sensors niet langer in desinfecterende middelen dan door de
fabrikant van het middel is aangegeven.

*  De sensors mogen niet worden gesteriliseerd of geautoclaveerd.

Goedgekeurde reinigingsmiddelen
- Mild reinigingsmiddel - Zoutoplossing (1%)

Goedgekeurde desinfecterende middelen

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

. Isopropanol Wipe (70%)
Incidin® vloeistof Omnicide® 28
Stap Reinigen en basisdesinfectie

1 Reinig de sensor volgens de instructies van het reinigingsmiddel.

2 Desinfecteer de sensor volgens de instructies van het desinfecterende middel.

3 Spoel de sensor en kabel (niet de connector) in water, droog ze af met een
schone doek en laat deze daarna volledig opdrogen. Als u tekenen van slijtage
of schade aan de sensor of de kabel ontdekt, gooit u deze onmiddellijk weg.
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Specificaties

Nauwkeurigheid sensor

Sensors uit de A-serie (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van uw Philips-/Agilent-/HP-instrument voor de
nauwkeurigheidsspecificaties van SpO, en pulsfrequentie voor de sensors uit de
A-serie.

Sensors uit de B-serie (M1191B, M1191BL): de nauwkeurigheidsspecificaties
van SpO, en pulsfrequentie voor de sensors M1191B en M1191BL zijn hetzelfde
als de aangegeven specificaties voor de verouderde sensors M1191A en M1191AL
die in de gebruiksaanwijzing van uw Philips-/Agilent-/HP-instrument staan.
(Opmerking: de sensors M1191B en M1191BL vervangen de verouderde sensors
MI1191A en M1191AL.)

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

Golflengtebereik LED's

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

Validatie van de metingen

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

. Ongeveer 50% vrouwen en 50% mannen in de leeftijd van 18-45 jaar

. Huidskleur: van licht tot donker

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

Los sensores de SpO, de Philips de la serie A y de la serie B estan disponibles
en tres tipos diferentes y se pueden utilizar para la monitorizacion de una amplia
gama de tipos de pacientes, como se indica en la tabla Aplicaciones de sensores
a continuacion. Consulte la seccion Especificaciones en estas Instrucciones de
uso para obtener informacion acerca de la precision de los sensores.

Uso previsto

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

Compatibilidad con el equipo

Todos los sensores de la serie A (niimeros de modelos acabados en A) pueden
utilizarse con cualquier equipo Philips/Agilent/HP que indican estos sensores como
accesorios. Los sensores de la serie B (nimeros de modelos acabados en B o BL)
pueden utilizarse con cualquier equipo Philips/Agilent/HP que los indique, o los
sensores M1191A y M1191AL ya obsoletos, como accesorios compatibles; es
decir, el sensor M1191B sustituye al antiguo M1191A y el M1191BL al antiguo
MI1191AL.

Aplicaciones de sensores

N.° de modelo | Tipo de Adulto Pediatrico 2 Lactante Neonato
del sensor sensor Dedo | Dedo | 2pego | Dedo | 2 i
(mano) | O™ | (mano) | Orel2 (mano) | (pie) | Mano Pie
M1191B Tipo guante v
M1191BL Tipo guante | v/
M1192A Tipo guante v
M1193A Tipo venda 7 7
M1194A Tipo clip para v v
oreja
M1195A Tipo guante 7 7

"Los sensores M1191BL tiene un cable de conexion més largo (3 m frente al estandar de 2 m).
270nas de aplicacion preferentes para los sensores M1193A y M1195A.
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Accesorios suministrados con los sensores

* Muiiequera para adulto M1627A: suministrada unicamente con los sensores
tipo guante para adulto, con el fin de asegurar el cable del sensor al dorso de la
mano y mufeca del paciente adulto.

Accesorios disponibles para solicitar por separado

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

» Cable alargador M1941A: cable alargador de 8 pines (hembra redondo)

a 12 pines (macho redondo). Aumenta en 2 m la longitud del cable del
sensor. NO UTILIZAR con los sensores M1191BL.

Definicidon de los simbolos del producto

[ J
2
j t n
Adulto Pediatrico Dedo (mano) Mano neonatal/ Oreja adulto/
de adulto lactante pediatrico
d o & W
Lactante Neonato Pediatrico/ Dedo del pie Pie neonatal/
lactante lactante lactante
Dedo (mano)
°F
“c
A Ryconty /H/ [CATEX
°c
Precaucion. Sélo bajo Temperatura No contiene
Consulte la prescripcion almacenamiento latex
documentacion médica
adjunta
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Advertencias

+ Estos sensores so6lo se deben utilizar con equipos Philips/Agilent/HP. Antes
de su uso, compruebe que la combinacion equipo/sensor esta incluida en la
documentacion del usuario del equipo (por ejemplo, las Instrucciones de
uso); de lo contrario, podria causar dafos al paciente.

» Las mediciones de la oximetria de pulso estan distribuidas estadisticamente.
Dos tercios de las mediciones de pulsioximetria suelen tener la precision
establecida (consulte la seccion Especificaciones en estas Instrucciones de
uso para obtener informacion acerca de la precision establecida del sensor).

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

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

* Si la temperatura ambiente es elevada, la piel del paciente podria sufrir
quemaduras graves después de su aplicacion durante periodos prolongados
en aquellas zonas que no posean una perfusion adecuada. Para evitar esta
situacion, compruebe con frecuencia la zona de aplicacion. Todos los
sensores que figuran en la lista funcionan sin riesgo de superar los 41 °C
en la piel, siempre que la temperatura inicial de la piel no supere los 35 °C.

» Asegurese de aplicar el sensor en una zona preferente o alternativa del
paciente, segun las instrucciones de aplicacion que se indican mas adelante.
De no hacerlo asi, las mediciones podrian ser inexactas.

* Para evitar pulsacion venosa, obstrucciones en la circulacion, marcas de
presion, necrosis por presion, artefactos y mediciones inexactas, asegurese
de que el sensor utilizado posee el tamafio correcto y no queda demasiado
apretado. Si lo estd, bien porque la zona de aplicacion es demasiado grande
o bien porque se ha hinchado debido a un edema, la presion excesiva puede
provocar una congestion venosa distal al lugar de aplicacion, dando lugar
a un edema intersticial o una isquemia tisular.

+ Si el sensor esta demasiado suelto, podria caerse o desviar la alineacion
optica correcta de los componentes opticos del sensor y dar lugar a lecturas
erroneas.
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Advertencias (cont.)

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 puntos de aplicacion sometidos a un movimiento excesivo. Procure
mantener al paciente quieto o ponga el sensor en una zona con menos
movimiento.

La hemoglobina disfuncional y los tintes intravasculares también pueden
causar imprecisiones en la medicion.

Compruebe que la zona de aplicacion del sensor no tiene demasiados
pigmentos o tintes, por ejemplo, esmalte de ufias, ufias artificiales, tintes
o cremas pigmentadas, que pueden provocar mediciones imprecisas.

En cualquiera de estos casos, coloque el sensor en otra zona o elija otro
sensor que pueda utilizarse en otra zona.

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

Proteja el conector para evitar el contacto con liquidos.

Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 2-3 horas para comprobar
que la piel, la alineacion Optica y la circulacion distal a la zona de aplicacion
presentan un aspecto correcto. Pueden producirse ulceraciones o irritaciones
cutaneas si el sensor se mantiene en el mismo lugar durante demasiado
tiempo. Mueva la zona de aplicacioén cada 4 horas, o mas a menudo en caso
de que peligre la circulacion sanguinea 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 exploracién de RM. Podria provocar
quemaduras o mediciones incorrectas.

Sélo para M1191BL: no utilice los sensores M1191BL con un cable
alargador o adaptador.

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

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

Inspeccionar el sensor por posibles daios

» Antes de volver a utilizarlo, 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).

Eliminacion del sensor

Eliminar sensores deteriorados

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

Cambiar la zona de aplicacién de forma
periédica

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

Pacientes adultos (>50 kg)

Aplique los sensores M1191B o M1191BL en cualquier
dedo salvo el pulgar.

Pacientes pediatricos (15-50 kg)

aplicacion en
paciente adulto

Aplique el sensor M1192A en cualquier dedo salvo el pulgar.

Lactantes (4-15 kg)

Aplique el sensor M1195A en cualquier dedo (salvo el pulgar) o en cualquier
dedo del pie. El contorno del dedo de la mano o del pie debe medir entre 7 y
8 mm (0,27-0,317).

Paso

Aplicar el sensor tipo guante

1

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

Coloque el sensor sobre el dedo de la mano del paciente. Si va a
aplicar un sensor de dedo de mano para adulto, asegurese de que
el cable de éste queda colocado sobre el DORSO de la mano/dedo
como se muestra arriba.

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.

Si va a aplicar un sensor de dedo de mano para adulto, asegurese de
que el cable queda colocado sobre el DORSO DE LA MANO con la
mufiequera M1627A (suministrada Gnicamente con sensores para
dedo de adulto).

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

Inspeccione y cambie la zona de aplicacion del sensor periédicamente.
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Aplicar los sensores tipo venda

Pacientes neonatos (1-4kg)

Aplique el sensor M1193A en la mano o en el pie como se
muestra en la figura.

Paso

Aplicar el sensor tipo venda

1

Coloque el sensor de forma que rodee la mano o el pie y que los
componentes opticos se encuentren uno frente al otro.

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

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

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

Inspeccione y cambie la zona de aplicacién del sensor periédicamente.

Aplicar los sensores de clip
para oreja

Pacientes adultos o pediatricos (>40 kg)
Sujete el sensor M1194A a la oreja como se muestra en la figura.

Paso

Aplicar el sensor de clip para oreja

1

Para mejorar la perfusion, frote o caliente el I6bulo.

2

Fije la sonda en la parte carnosa del I6bulo. No coloque la sonda

en el cartilago o en una zona donde ejerza presion contra la cabeza.
Coloque el mecanismo de fijacién de plastico en la parte superior de la
oreja. El mecanismo de fijacion de plastico contribuye a minimizar los
artefactos generados por el movimiento del paciente.

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

Inspeccione y cambie la zona de aplicacion del sensor periddicamente.
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Limpieza y desinfeccion basica

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

Advertencias

. Utilice unicamente los agentes de limpieza y desinfectantes validados
que se muestran a continuacion; el uso de otras sustancias no validadas
pueden dafiar el sensor o sus hilos de conexion, reducir su vida util o
provocar riesgos para 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, nunca el conector).

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

. No esterilice en autoclave los sensores.

Agentes de limpieza aprobados
- Detergente suave - Solucién 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
e ®y. i ® toallitas con isopropanol (70%)
Incidin™ Liquid Omnicide® 28

Paso Limpieza y desinfeccién basica

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 y el cable (pero no el conector), pasele un pafio 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

Precisién del sensor

Sensores de la serie A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): para obtener

informacion acerca de las especificaciones de precision de frecuencia de pulso y
SpO, de los sensores de la serie A, consulte las Instrucciones de uso del equipo

Philips/Agilent/HP.

Sensores de la serie B (M1191B, M1191BL): las especificaciones de precision

de frecuencia de pulso y SpO, de los sensores M1191B y M1191BL son las mismas
que las indicadas para para los antiguos sensores M1191A y M1191AL de las
Instrucciones de uso del equipo Philips/Agilent/HP. (Nota: los sensores M1191B y
M1191BL sustituyen a los antiguos M1191A y M1191AL.)

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

Intervalos de longitud de onda de los LED (diodos emisores de luz)
Los intervalos de longitud de onda de los LED utilizados en estos sensores

son de 600 nm-1000 nm, con una potencia 6ptica de salida inferior a 15 mW.
El conocimiento de este intervalo de longitudes de onda puede resultar util al
personal clinico que realice terapias fotodinamicas.

Validacién de las mediciones

La precision de SpO, ha sido validada en estudios con seres humanos en los

que se realizaron comparaciones con muestras de sangre arterial y mediciones con

un cooximetro. En un estudio de desaturacion controlada, se analiz6 a voluntarios

adultos sanos con niveles de saturacion de entre el 70% y 100% Sa0O2. La poblacion

de dichos estudios presentaba las siguientes caracteristicas:

. Aproximadamente el 50% de las mujeres y el 50% de los varones tenian
edades de 18-45 afios

. Tono de piel: de claro a oscuro

Dado que las medidas de los pulsioximetros estan distribuidas estadisticamente,

cabe esperar que solo 2/3 de dichas mediciones se encuentren dentro de los valores

+ Arms medidos con 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

Os sensores reutilizaveis de SpO, Série A e Série B da Philips encontram-se
disponiveis em trés estilos diferentes e podem ser usados para monitorizar
uma grande variedade de tipos de pacientes, como mostrado na tabela
Aplicagées do sensor, abaixo. Para obter detalhes sobre a precisdo do
sensor, consulte a se¢do Especificagdes nestas Instrugdes de Uso.

Uso previsto

Esses sensores reutilizaveis de SpO, podem ser usados em diversos
pacientes nos casos em que seja exigida monitorizagdo nao invasiva da
saturacdo do oxigénio arterial e da freqiiéncia de pulso.

Compatibilidade de equipamentos

Todos os sensores da Série A (modelos com nimeros que terminem em A)
devem ser usados com todos os equipamentos Philips/Agilent/HP que
apliquem estes sensores como acessorios. Os sensores da Série B (modelos
com numeros que terminem em B ou BL) devem ser usados como acessorios
compativeis com todos os equipamentos Philips/Agilent/HP onde esses
sensores ou 0s M1191A e M1191AL, agora obsoletos, estejam listados. Isto
significa que o sensor M1191B substitui 0 M1191A obsoleto e o sensor
M1191BL substitui o M1191AL obsoleto.

Aplicagdes de sensores

N° de modelo Tipo do Adultos Pediatrico Lactentes Neonatos
do sensor sensor 2 Dedo - )
Dedo | Orelha | Dedo | Orelha | “Dedo dg Mao | Pé
pe
M1191B Tipo luva v
M1191BL Tipolwa | v
M1192A Tipo luva v
M1193A Tipo correia v v
M1194A Tipo clipe de v v
orelha
M1195A Tipo luva v v

10 cabo conectado no sensor M1191BL é mais longo (3 m) do que o comprimento padrao (2 m).
2 ocais preferenciais para aplicagdo de sensores M1193A e M1195A.
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Acessorios fornecidos com os sensores

Correia para pulso de adultos M1627A: fornecida somente com
sensores tipo luva para adultos. Usada para prender o cabo do sensor na
parte de cima da mao e pulso de pacientes adultos.

Acessorios a serem adquiridos separadamente

Cabo adaptador M1940A: cabo adaptador de 8 pinos (redondo, fémea)
para 12 pinos (redondo, macho). Adapta o conector de sensores de 8

pinos a entrada de 12 pinos do equipamento. Amplia a extensao do cabo
do sensor em 2 m. NAO DEVE SER USADO com o sensor M1191BL.

Cabo de extensdo M1941A: fio de extensdo de 8 pinos (redondo,
fémea) para 8 pinos (redondo, macho). Amplia a extensao do cabo do

sensor em 2 m. NAO DEVE SER USADO com o sensor M1191BL.

Definigdo dos simbolos do produto

- ° ‘
2
j t n
Adultos Pediatrico Dedo de adulto Mao de lactente/ | Orelha de pacientes
neonato adultos/pediatricos
d | 4 & W
Lactentes Neonatos (Neo) | Dedo de pacientes | Dedo do pé de Pé de lactentes/
pediatricos/ lactentes neonatos
lactentes
R “ | [CATEX
“c
onl A
A xony /i/
°c
Cuidado, vide Usar apenas Temperatura Nao contém
documentagéo sob prescrigdo de armazena- latex
anexa mento
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Avisos

* Estes sensores somente devem ser usados com equipamentos Philips/
Agilent/HP. Antes de usa-los, verifique se a combinacéo do equipamento
com o sensor estd devidamente especificada na documentagao do
usuario referente ao equipamento (por ex., Instrugdes de Uso), caso
contrario poderdo ser provocadas lesdes ao paciente.

+ As medidas de oximetria de pulso so atribuidas estatisticamente. Esta
previsto que dois ter¢os de todas as medidas da oximetria de pulso
estejam dentro da precisdo definida (para informagdes sobre a precisao
dos sensores, consulte a secdo Especificacdes nestas Instrugdes de Uso).

+ Conecte o sensor somente & entrada de SpO, ou ao adaptador para SpO,
do oximetro.

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

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

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

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

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

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

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

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

Certifique-se de que os locais de aplicagdo do sensor ndo tenham
pigmentagdo profunda e 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 excesso de luz (Idmpadas de infravermelho,
lampadas em centros cirrgicos ou de fototerapia), cubra o sensor com
material opaco, caso contrario as medidas poderdo ser inexatas.

Proteja o conector contra contato com qualquer tipo de liquido.

Inspecione o lugar de aplicagdo do sensor a cada 2 ou 3 horas, para
garantir o bom estado da pele, o alinhamento 6tico correto e a circulagdo
distal do local onde o sensor esta colocado. Caso o sensor esteja
posicionado durante muito tempo no mesmo lugar, poderdo surgir
irritagdes ou ulceragdes na pele. 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. Se a fonte de luz néo estiver
diretamente oposta ao detector de luz, reposicione o sensor ou escolha
outro sensor, que devera ser aplicado em um local diferente.

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

Somente M1191BL: ndo use o sensor M1191BL com fios de extensao
ou cabos adaptadores.

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

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

Verificagdo de danos no sensor

* Antes de reutilizar, examine a parte interna ¢ externa do sensor. Para
examinar o interior de um sensor tipo luva, abra cuidadosamente a
cavidade do dedo e observe se ha rachaduras proximo ou na propria
parte transparente de silicone que reveste os elementos oticos. Nesse
mesmo local, ndo deve haver bolhas nem vazamento de liquidos.

* Os sensores que apresentem sinais de danos ou desgaste ndo devem
continuar 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 deteriorados

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

Troca periédica de local de aplicagao

Mude o lugar de aplicagdo do sensor a cada 4 horas ou, se houver
problemas circulatérios ou na pele do paciente, em intervalos de tempo
menores.
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Aplicacao de sensores tipo luva

Pacientes adultos (> 50 kg)

Aplique o sensor M1191B ou M1191BL em
qualquer dedo, exceto o polegar.

mostrando aplicacdo
em adulto

Pacientes pediatricos (15 a 50 kg)

Aplique o sensor M1192A em qualquer dedo, exceto o polegar.

Pacientes lactentes (4 a 15 kg)

Aplique o sensor M1195A em qualquer dedo da méo (exceto o polegar)
ou do pé. Os dedos (da méo ou pé) devem ter entre 7 a 8 mm de didmetro.

Passo Aplicacao do sensor tipo luva

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

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

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

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

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

Periodicamente, examine e troque o local de aplicagéo do sensor.
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Aplicacao dos sensores tipo correia

Pacientes neonatos (1 a 4 kg)
Aplique o sensor M1193A na méo ou pé, como mostrado.

Passo

Aplicacdo do sensor tipo correia

1

Posicione o sensor de forma que rodeie a méao ou pé com
componentes 6ticos em dire¢cdo oposta um em relagao ao outro.

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

Insira a pulseira esticada na abertura, segure-a e passe a
extremidade pela fivela. Se a pulseira for muito comprida,
utilize o segundo passador.

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

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

Aplicacao de sensores tipo pinga
para orelha

Pacientes adultos ou pediatricos (> 40 kg)
Sensor de pinga M1194A para orelha, como mostrado.

Passo

Aplicagao de sensores tipo pinga para orelha

1

Para melhorar a perfusdo, massageie ou aqueca o lébulo.

2

Prenda a pinga auricular na parte mais carnosa do Iébulo da
orelha. Nao aplique a sonda auricular na cartilagem ou onde
faga pressao contra a cabega. Mecanismo de fixagdo da pinga
de plastico na parte de cima da orelha. O mecanismo de fixagado
minimiza o artefato gerado pela movimentagéo do paciente.

Conecte o sensor ao equipamento (ou ao cabo-adaptador).

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

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

Avisos

Use somente os produtos de limpeza e desinfetantes admitidos,
descritos a seguir; o uso de outros produtos ndo validados pode
danificar o sensor ou os fios de conexdo e encurtar a vida util do
produto ou provocar riscos de seguranga.

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

Nao mergulhe o conector do sensor em produtos de limpeza,
desinfectantes ou em nenhum outro tipo de liquido (somente o sensor
¢ o revestimento do cabo podem ser colocados de molho, mas néo o
conector).

Nao deixe os sensores de molho em desinfectantes durante mais
tempo do que o especificado pelo fabricante do produto de limpeza.

Nao esterilize nem submeta os sensores a autoclave.

Agentes de limpeza aprovados

- Detergente suave - Solugdo salina (1%)

Desinfectantes aprovados

Terralin

Incidin

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)

® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70%) ou
. Isopropanol Wipe (70%)
® Liquid Omnicide® 28

Passo Limpeza e desinfecgao superficial

1 Limpe o sensor segundo as instru¢cdes do produto de limpeza.

2 Desinfecte o sensor de acordo com as instrugdes fornecidas com o
desinfectante.

3 Enxaglie o sensor e o cabo (mas nédo o conector) com agua, secando-os
com um pano limpo e deixando-os secar completamente. Se notar sinais de
danos ou avaria no sensor ou no cabo, descarte o sensor imediatamente.
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|
Especificagoes

Precisao do sensor

Sensores Série A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): em referéncia as
especificagdes de precisdo da freqiiéncia de pulso e dos sensores de SpO, Série A,
consulte as Instru¢des de Uso do respectivo equipamento Philips/Agilent/HP.

Sensores Série B (M1191B, M1191BL): as especificagdes de precisdo da
freqiiéncia de pulso e SpO,, correspondentes aos sensores M1191B e M1191BL,
s30 as mesmas que as indicadas nas Instru¢des de Uso do respectivo equipamento
Philips/Agilent/HP para os sensores M1191A e M1191AL, obsoletos. (Obs.: Os
sensores M1191B e M1191BL substituem os sensores M1191A e M1191AL
obsoletos).

Aplicacdes neonatais: os valores de precisdo solicitados para os casos de
aplicagdes em neonatos tiveram um incremento adicional de 1% para cobrir os
efeitos das medidas com oximetro devido a hemoglobina fetal no sangue de
neonatos, segundo previsto na literatura.

Diodos de emisséao de luz - Faixas de tensao de onda

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

Validagao das medidas

A precisdo da medida de SpO, foi validada em estudos com humanos contra
amostras de sangue arterial, medidas com co-oximetro. Em um estudo da
dessaturagio, foi feito o seguimento de voluntarios adultos com niveis de saturagido
entre 70% e 100% da SaO2. As caracteristicas da populac@o de pacientes eram as
seguintes:

. Cerca de 50% de pacientes masculinos e 50% femininos entre 18 e 45 anos.

. Tom da pele: de claro até escuro

Como as medidas de equipamentos de oximetria de pulso sdo distribuidas
estatisticamente, prevé-se que apenas cerca de dois ter¢os das medidas desses
equipamentos estardo dentro dos valores de + Arms medidos por um co-oximetro.
Para a avaliagdo da precisdo dos sensores de oximetria de pulso, ndo ¢ possivel usar
aparelhos funcionais de testes, como um simulador de SpO,.
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Informazioni generali sul prodotto

I sensori riutilizzabili per SpO, Philips Serie A e B sono disponibili in

tre tipologie diverse e possono essere utilizzati per monitorare un'ampia
gamma di pazienti come indicato nella tabella Applicazioni dei sensori di
seguito. Per informazioni sulla precisione dei sensori, fare riferimento alla
sezione Specifiche piu avanti in queste Istruzioni d'uso.

Destinazione d'uso

Questi sensori per SpO, possono essere utilizzati su piu pazienti, quando
¢ necessario il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione
dell'ossigeno arterioso e della frequenza del polso.

Compatibilita degli strumenti

Tutti i sensori della Serie A (numeri di modello che terminano con A)
sono destinati all'utilizzo con qualsiasi strumento Philips/Agilent/HP che
include tali sensori fra gli accessori. I sensori della Serie B (numeri di
modello che terminano con B o BL) sono destinati all'utilizzo con
qualsiasi strumento Philips/Agilent/HP che li elenca, oppure elenca i
sensori obsoleti M1191A e M1191AL, fra gli accessori compatibili;
ovvero il sensore M1191B sostituisce il sensore M1191A obsoleto,

il sensore M1191BL sostituisce il sensore M1191AL obsoleto.

Applicazioni dei sensori

N. modello Tipo Adulti Pediatrico Infantile Neonatale
sensore sensore | Dito Dito ., | Do}, !
della | Lobo | della | Lobo | “Dito | del Mano | Piede
mano mano piede
M1191B A dito v
M1191BL Adito v
M1192A A dito v
M1193A A fascetta v v
M1194A A molletta per il v v
lobo
M1195A A dito v v

11 sensori M1191BL sono dotati di un cavo piti lungo (3 m) rispetto allo standard (2 m).
2Punti di applicazione consigliati per i sensori M1193A e M1195A.
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Accessori forniti con i sensori

Fascetta da polso per adulti M1627A: fornita solo con sensori per
applicazione al dito. Utilizzata per fissare il cavo del sensore al dorso
della mano e al polso nei pazienti adulti.

Accessori acquistabili a parte

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

Cavo di prolunga M1941A: cavo di prolunga da 8 pin (tondo femmina)
a 8 pin (tondo maschio). Funge da prolunga da 2 m per il cavo del
sensore. DA NON UTILIZZARE con i sensori M1191BL.

Definizione dei simboli utilizzati sui prodotti

(]
[ ]
2
j t n
Pazienti adulti Pazienti Adulti (applicazio- | Infantile/neonatale Adulti/pediatrico
pediatrici ne: dito della (applicazione: mano) | (applicazione: lobo)
mano)
Y3 of | e “ “
Infantile Neonatale Pediatrico/infan- Infantile Infantile/neonatale
tile (applicazione: (applicazione: (applicazione: dito
dito della mano) dito del piede) del piede)
°F
“c
A Ryonly /i/ [CAFEX]
°c
Attenzione Solo su Temperatura Non contiene
consultare la prescrizione | di conservazione lattice
documentazione medica a magazzino
accompagnatoria
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Avvertenze

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

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

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

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

+ Inpresenza 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. Al fine di evitare questa situazione,
controllare frequentemente il punto di applicazione. Tutti i sensori elencati
possono essere utilizzati senza rischio di superare i 41°C a contatto con la
pelle, purché la temperatura cutanea iniziale non superi i 35°C.

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

* Per evitare pulsazione venosa, ostruzioni alla circolazione, segni o necrosi
da compressione, artefatti e 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 provocato da un edema,
l'eccessiva pressione esercitata pud determinare una congestione venosa
distale dal punto di applicazione, con conseguente edema interstiziale
e ischemia dei tessuti.

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

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

Evitare punti soggetti a movimenti eccessivi. Immobilizzare il paziente
oppure spostare il sensore in un punto in cui il movimento sia minore.

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

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 a infrarossi, lampade scialitiche, fototerapia). In caso contrario,
le misurazioni possono risultare imprecise.

Proteggere il connettore dal contatto con i liquidi.

Ispezionare il punto di applicazione del sensore ogni 2 o 3 ore per
controllare l'integrita della pelle, il corretto allineamento degli elementi
ottici e la circolazione distale rispetto alla collocazione del sensore. Se il
sensore rimane fisso per troppo tempo nello stesso punto di applicazione,
possono prodursi irritazioni o ulcerazioni cutanee. Se la circolazione o
l'integrita della cute dovessero risultare compromesse cambiare il punto
di applicazione del sensore ogni 4 ore o piu di frequente. Se la sorgente
luminosa non si trova esattamente di fronte al fotorivelatore, riposizionare
il sensore oppure scegliere un sensore diverso da applicare in un punto
diverso.

Non utilizzare un sensore durante le scansioni con risonanza magnetica:
potrebbero generarsi ustioni o misurazioni imprecise.

Solo M1191BL: non utilizzare il sensore M1191BL con un cavo di
prolunga o con un cavo adattatore.

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

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

Verifica dell'integrita del sensore

* Prima di riutilizzare il sensore, ispezionarne le parti interne ed esterne.
Per controllare I’interno di un sensore a dito, aprire delicatamente la cavita
per il dito 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 nella parte in silicone e che non fuoriesca liquido 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 di seguito).

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 ogni 4 ore o piu frequentemente
se la circolazione o l'integrita della cute sono compromesse.
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Applicazione dei sensori a dito

Pazienti adulti (>50 kg)

Applicare il sensore M1191B o M1191BL su
qualsiasi dito tranne il pollice.

Pazienti pediatrici (15-50 kg) Esemplo di applicazione

Applicare il sensore M1192A su qualsiasi dito tranne il pollice.

Pazienti infantili (4-15 kg)

Applicare il sensore M1195A su qualsiasi dito tranne il pollice o su un
dito del piede. Il diametro del dito deve misurare almeno 7-8 mm.

Fase Applicazione del sensore a dito

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

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

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

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

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

Ispezionare e cambiare periodicamente il punto di applicazione del
sensore.

60



Applicazione di sensori a fascetta

Pazienti neonatali (1-4 kg)

Applicare il sensore M1193A alla mano o al piede come
illustrato.

Fase

Applicazione del sensore a fascetta

Posizionare il sensore in modo che circondi la mano o il piede, con i
componenti ottici posti I'uno di fronte all'altro.

2 Tenere fermo il sensore e tirare delicatamente la fascetta per non piu di
2,5cm.

3 Tenendo la fascetta ben tesa nell'apposita sede, infilarne I'estremita
nell'asola di fissaggio. Se la fascetta & troppo lunga, infilarla anche nella
seconda asola di fissaggio.

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

5 Ispezionare e cambiare periodicamente il punto di applicazione del sensore.

Applicazione dei sensori a molletta
per lobo

Pazienti adulti o pediatrici (>40 kg)

Applicare il sensore M1194A all'orecchio, come illustrato.

Fase Applicazione del sensore a molletta per lobo

1 Per migliorare la perfusione, massaggiare o riscaldare il lobo auricolare.

2 Fissare il sensore alla parte morbida del lobo. Non posizionare il sensore
sulla cartilagine o contro la testa. Applicare il meccanismo di fissaggio in
plastica alla parte superiore dell'orecchio. || meccanismo di fissaggio in
plastica riduce gli artefatti generati dai movimenti del paziente.

3 | Collegare il sensore allo strumento (o al cavo adattatore, se necessario).

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

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

Avvertenze

Usare solo detergenti e disinfettanti di tipo approvato (indicati di
seguito); l'utilizzo di prodotti diversi pud danneggiare il sensore o i
cavi di connessione, riducendo la durata del sensore o causando rischi
per 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 (¢ possibile immergere il sensore e
l'involucro del cavo, ma non il connettore).

Non lasciare in immersione i sensori nel disinfettante per un periodo di
tempo superiore a quello specificato dal produttore del disinfettante.
Non sterilizzare n¢ sterilizzare in autoclave i sensori.

Detergenti approvati

- Detergente neutro - Soluzione salina (1%)

Disinfettanti approvati

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

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

Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanolo (70%) o

Incidin® Liquid Omnicide® 28

Isopropanol Wipe (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 Risciacquare con acqua sensore e cavo (ma non il connettore),

quindi asciugarli strofinandoli con un panno pulito e lasciarli asciugare
completamente. Se il sensore o il cavo presentano segni di deterioramento,
smaltire immediatamente il sensore.
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|
Specifiche

Precisione del sensore

Sensori Serie A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): per le specifiche di
precisione per SpO, e frequenza del polso dei sensori Serie A, consultare le
Istruzioni d'uso dello strumento Philips/Agilent/HP.

Sensori Serie B (M1191B, M1191BL): le specifiche relative alla precisione
dell'SpO, e della frequenza del polso dei sensori M1191B e M1191BL sono uguali
a quelle indicate per i sensori obsoleti M1191A e M1191AL nelle Istruzioni d'uso
dello strumento Philips/Agilent/HP (Nota: i sensori M1191B e M1191BL
sostituiscono i sensori M1191A e M1191AL obsoleti).

Applicazioni neonatali: i valori di precisione dichiarati per ’applicazione su
pazienti neonatali sono gia stati aumentati dell'1% per tenere conto dell'effetto
sulle misurazioni ossimetriche dell’emoglobina fetale presente nel sangue
neonatale, come descritto in letteratura.

Range delle lunghezze d'onda dei diodi a emissione luminosa (LED)
I range delle lunghezze d’onda dei diodi a emissione luminosa (LED) impiegati in
questi sensori sono compresi tra 600 nm e 1000 nm, con una potenza del segnale
ottico in uscita inferiore a 15 mW. Conoscere il range della lunghezza d’onda puo
risultare utile ai medici che effettuano una terapia fotodinamica.

Validazione delle misurazioni

La precisione SpO, ¢ stata convalidata in studi condotti sull'uvomo mediante
confronto con un campione di riferimento di sangue arterioso misurato con un
CO-ossimetro. In uno studio controllato sulla desaturazione sono stati analizzati
campioni prelevati da volontari adulti sani con livelli di saturazione compresi tra il
70% e il 100% di Sa02. Le caratteristiche della popolazione utilizzata per questi
studi erano le seguenti:

. Circa il 50% di donne e il 50% di uomini di eta compresa tra i 18 e i 45 anni
. Colore della cute: da chiara a nera

Poiché le misurazioni di un pulsossimetro sono distribuite statisticamente,

si prevede che solo i 2/3 circa di esse rientrino nel valore di + Arms misurato

da 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

Philips SpO,-prober for flergangsbruk i A-serien og B-serien er
tilgjengelige i tre forskjellige typer og kan brukes til & overvake en rekke
pasienttyper som angitt i tabellen Probebruk nedenfor. Under
Spesifikasjoner senere i denne bruksanvisningen finner du informasjon om
probens neyaktighet.

Beregnet bruk

Disse SpO,-probene for flergangsbruk kan brukes til flere pasienter og er
beregnet for kontinuerlig, ikke-invasiv overvaking av arteriell
oksygenmetning og pulsfrekvens.

Instrumentkompatibilitet

Alle prober i A-serien (modellnumre som ender pd A) er til bruk med en
hvilken som helst Philips-/Agilent-/HP-monitor som oppgir disse probene
som tilbehar. Probene i B-serien (modellnumre som ender pa B eller BL)
er til bruk med en hvilken som helst Philips-/Agilent-/HP-monitor som
oppgir disse probene eller de utdaterte probene M1191A og M1191AL
som kompatibelt tilbeher. Det vil si at proben M1191B erstatter den
utdaterte M1191A, og at proben M1191BL erstatter den utdaterte
MI191AL.

Probebruk

Probe- Probe- Voksen Barn Spedbarn Neonatal
modellnummer type Finger | @re | Finger | @re 2Finger T4 | 2Hand | Fot

M1191B Hansketype v

M1191BL Hansketype v

M1192A Hansketype v

M1193A Omslagstype v v

M1194A Dreklipstype v v

M1195A Hansketype v v

'Proben M1191BL har en lengre 3 m (sammenlignet med standard 2 m) festet kabel.
2Anbefalte malesteder for probene M1193A og M1195A.
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Tilbehgr som fglger med probene

* M1627A-handleddsbéind, voksne: Leveres bare med prober av
hansketype for voksne. Brukes til & feste probekabelen over pasientens
hénd og handledd.

Tilbehor som er tilgjengelig separat

* M1940A-adapterkabel: 8-pinners (rund hunnkontakt) til 12-pinners
(rund hannkontakt) adapterkabel. Koples mellom probens 8-pinners
kontakt og monitorens 12-pinners kontakt. Forlenger probens kabel med

to meter. SKAL IKKE BRUKES med proben M1191BL.

* M1941-forlengelseskabel: 8-pinners (rund hunnkontakt) til 8-pinners
(rund hannkontakt) forlengelseskabel. Forlenger probens kabel med to

meter. SKAL IKKE BRUKES med proben M1191BL.

Definisjon av produktsymboler

- ° ‘ i
2
j t n
Voksen Barn Voksen, finger Spedbarn/ Voksen/barn, gre
neonatal, hand
A & & W
Spedbarn Neonatal (neo) | Barn/spedbarn, Spedbarn, ta Spedbarn/
finger neonatal, fot
°F
“c
A Ryconty /i/ LATEX
°c
OBS! Se Ma forordnes Lagrings- Inneholder
medfglgende av lege temperatur ikke lateks
dokumenter
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Advarsler

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

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

Proben skal bare koples til SpO,-kontakten eller til
SpO,-adapterkabelen pa pulsoksymeteret.

Ikke bruk proben til noen annen pasient for den har blitt desinfisert.
Proben er for flergangsbruk og kan brukes av den samme pasienten
under hele sykehusoppholdet.

Ved unormalt haye temperaturer kan pasientens hud fa alvorlige
brannskader ved lengre tids bruk av proben pé 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

pé huden sa lenge den opprinnelige hudtemperaturen ikke

overskrider 35 °C.

Fest proben pa det anbefalte eller alternative malestedet i henhold til
instruksjonene senere i dette dokumentet. Hvis ikke kan det gi
ungyaktige mélinger.

Kontroller at proben har riktig sterrelse og ikke sitter for stramt, for &
unnga venes pulsering, nedsatt sirkulasjon, trykkmerker, trykksér,
artefakter og uneyaktige malinger. Hvis proben er for stram fordi
malestedet er for stort eller utvikler edem, kan det fore til for hoyt trykk
og vengs opphoping distalt for méalestedet, noe som gir interstitielt edem
og vevshypoksi.

Hvis proben er for los, kan den falle av eller hindre at probeoptikken
er riktig justert, og fore til ungyaktige avlesninger.
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Advarsler (forts.)

» Unnga sé langt det er mulig & feste proben pé en ekstremitet med
arteriekateter, blodtrykksmansjett eller intravengs infusjon.

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

+ Dysfunksjonelt hemoglobin eller intravaskulere fargestoffer kan
forarsake ungyaktige malinger.

» Unnga a plassere proben pé et sted der huden er kraftig pigmentert eller
farget. Neglelakk, kunstige negler, fargestoffer eller brunkrem kan for
eksempel fore til uneyaktige 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
(infrarede lamper, operasjonslamper eller fototerapi). Hvis ikke kan det
fore til unoyaktige malinger.

* Serg for at kontakten ikke kommer i kontakt med vaeske.

» Undersgk maélestedet hver 2. til 3. time for & kontrollere hudkvaliteten,
probeplasseringen og sirkulasjonen distalt for malestedet. Hvis proben er
festet til ett sted i for lang tid, kan det fore til hudirritasjon eller
sardannelse. Flytt proben hver 4. time eller oftere hvis sirkulasjonen
eller huden pavirkes. Fest proben pé nytt, eller velg en annen type probe
og plasser denne pa et annet sted hvis lyskilden og fotodetektoren ikke er
rett overfor hverandre.

* Ikke bruk en probe under MR-skanning. Dette kan fore til brannsar eller
ungyaktige mélinger.

* Bare M1191BL: Ikke bruk proben M1191BL med en forlengelses- eller
adapterkabel.

* Bare M1195A: Spedbarnspasienter har en tendens til & bevege seg.
Nar du fester proben M1195A til et spedbarn, ber du derfor feste
probekabelen med tape for & hindre at proben faller av spedbarnets
finger. Om nedvendig kan proben festes pa en annen finger eller pa et
annet malested (ta).
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For du fester proben

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

Kontroller om proben er skadet

* For du bruker en probe pa nytt, ma du kontrollere utsiden og innsiden av
den. Du kan kontrollere innsiden ved & forsiktig &pne probens hulrom og
kontrollere om det er sprekker pé 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 veeske fra probens optiske
komponenter.

» Huvis proben virker skadet eller adelagt, ma den ikke brukes til
pasientovervaking. Den ma i stedet avhendes i henhold til avdelingens
retningslinjer (se nedenfor).

Avhende proben

Avhende slitte prober

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

Endre malested jevnlig

Flytt proben hver 4. time eller oftere hvis sirkulasjonen eller huden
pavirkes.
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Feste prober av hansketype

Voksne pasienter (> 50 kg)

Fest proben M1191B eller M1191BL til en hvilken
som helst finger bortsett fra tommelen.

Pediatriske pasienter (15-50 kg) bruk til voksne vist
Fest proben M1192A til en hvilken som helst finger bortsett fra tommelen.

Spedbarnspasienter (4-15 kg)

Fest proben M1195A til en hvilken som helst finger (bortsett fra
tommelen) eller en hvilken som helst td. Diameteren til fingeren eller taen
skal veere 7-8 mm (0,27-0,31 tommer).

Trinn Feste proben av hansketypen

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

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

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

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

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

6 | Kontroller og endre malestedet jevnlig.
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Feste prober av omslagstypen

Neonatale pasienter (1-4 kg)
Fest proben M1193A til handen eller foten som vist.

Trinn

Feste proben av omslagstypen

1

Plasser proben slik at den omgir handen eller foten med de
optiske komponentene pa motsatt side av hverandre.

Hold pa proben, og strekk festebandet litt
(ikke mer enn 2,5 cm (1,0 tommer)).

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

Kople proben til monitoren (eller eventuelt til adapterkabelen).

Kontroller og endre méalestedet jevnlig.

Feste oreklipsprober

Voksne eller pediatriske pasienter (> 40 kg)
Fest proben M1194A til eret som vist.

Trinn

Feste greklipsproben

1

Masser eller varm opp @reflippen for & gke perfusjonen.

2

Fest proben pa den kjgttfulle delen av greflippen. Ikke fest
proben pa brusk eller steder der den trykkes mot hodet. Fest
plastholderen gverst pa eret. Plastholderen over gret reduserer
artefakt pa grunn av pasientbevegelser.

Kople proben til monitoren (eller eventuelt til adapterkabelen).

Kontroller og endre méalestedet jevnlig.
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Rengjering og lavniva-desinfisering

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

Advarsler

*  Bruk bare godkjente rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler.
Midler som ikke er godkjente, kan skade proben eller
tilkoplingsledningene, forkorte levetiden til produktet
eller forarsake sikkerhetsrisiko.

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

+  Ikke legg probekontakten i rengjoringsvaske, desinfeksjonsvaeske
eller annen vaske (kun selve proben og kabelhuset téler vaeske,
ikke kontakten).

+  Ikke legg proben i desinfeksjonsmiddelet lenger enn det som er angitt
av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

»  Ikke steriliser eller autoklaver probene.

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
® Isopropanolservietter

Incidin™-vaeske Omnicide® 28 (70 %)

Trinn Rengjering og lavniva-desinfisering

1 Rengjer proben i henhold til instruksjonene som leveres med rengjgringsmiddelet.

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

3 Skyll proben og kabelen (men ikke kontakten) i vann, terk dem med en ren
klut, og la dem tarke helt. Hvis proben eller kabelen er slitt eller skadet, skal
proben avhendes umiddelbart.
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I
Spesifikasjoner

Probens ngyaktighet

Prober i A-serien (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Spesifikasjonene
som gjelder noyaktigheten for SpO, og pulsfrekvens, finner du i brukerhdndboken
for Philips-/Agilent-’/HP-monitoren.

Prober i B-serien (M1191B, M1191BL): Spesifikasjonene som gjelder
neyaktigheten for SpO, og pulsfrekvens for probene M1191B og M1191BL,

er de samme som for de utdaterte probene M1191A og M1191AL i brukerhdndboken
for Philips-/Agilent-/HP-monitoren. (Merk: Probene M1191B og M1191BL
erstatter de utdaterte probene M1191A og M1191AL.)

Bruk pa neonatale pasienter: Noyaktighetstallene for bruk pa neonatale pasienter
er allerede okt med 1 % for 4 ta i betraktning pavirkningen pd oksymeterméalinger
pé grunn av fatalt hemoglobin i blodet til den neonatale pasienten, som anbefalt i
litteratur.

Bolgelengdeomrader for lysdioder

Bolgelengdeomréadene for lysdiodene som brukes i disse probene, er mellom
600 nm og 1000 nm, med en optisk utgangseffekt pd mindre enn 15 mW. Leger
som utferer fotodynamisk behandling, kan ha nytte av & ha kjennskap til
bolgelengdeomradet.

Validering av malinger

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

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

. hudfarge: fra lys til merk

Ettersom malinger som er utfort med pulsoksymeterutstyr, varierer statistisk sett,
forventes kun to tredjedeler av disse malingene a ligge innenfor +-verdien som
maéles med et CO-oksymeter. Det kan ikke brukes funksjonstestutstyr, for eksempel
en SpO,-simulator, til & vurdere noyaktigheten til pulsoksymeterprobene.
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Produktoversikt

Philips SpO,-givare for flergdngsbruk i A-serien och B-serien finns i tre
olika typer och kan anvéndas till att Gvervaka manga olika patienttyper
enligt tabellen Anvindningsomraden for givare nedan. 1 Specifikationer
langre fram i bruksanvisningen finns information om givarnas
noggrannhet.

Tilliampningsomraden
Philips SpO,-givare ar avsedda for flerpatientsbruk for kontinuerlig
noninvasiv métning av arteriell syrgasmattnad och pulsfrekvens.

Instrumentkompatibilitet

Alla givare i A-serien (modellnummer som slutar pa A) kan anvdndas med
alla instrument fran Philips/Agilent/HP for vilka givarna 4r angivna som
tillbehor. Givarna i B-serien (modellnummer som slutar pa B eller BL)
kan anvéndas som kompatibla tillbeh6r med alla instrument fran Philips/
Agilent/HP som listar dem, eller de inaktuella givarna M1191A och
M1191AL. Givaren M1191B ersitter alltsa den inaktuella givaren
M1191A och M1191BL kan ersétter den inaktuella givaren M1191AL.

Givartillampningar

Givarens . Vuxen Barn Smabarn Neonatal
Givartyp [ " - 2 12

modellnummer Finger | Ora | Finger | Ora | “Finger | Ta Hand | Fot

M1191B Handske v

TM1191BL Handske v

M1192A Handske v

M1193A Lindad v v

M1194A Oronklamma v v

M1195A Handske v v

1M1191BL-givaren har en langre kabel (3 m istéllet for 2 m som &r standard).
2Rekommenderade appliceringsstéllen for givarna M1193A och M1195A.
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Tillbehor som medfoljer givarna

+ Handledsband M1627A for vuxna: Medfiljer endast handskgivare
for vuxna. Anvinds till att fasta givarkabeln pé dversidan av hand och
handled pa vuxna patienter.

Tillbehor som kan kopas separat

* Adapterkabel M1940A: 8 stift (rund, hona) till 12 stift (rund, hane).
Anpassar givarens 8-stiftskontakt till 12-stifts instrumentkontakt.
Férlénger givarkabeln med 2 m. FAR EJ ANVANDAS med givaren
MI1191BL.

» Forlingningskabel M1941A.: 8 stift (rund, hona) till 8 stift (rund, hane).
Forlianger givarkabeln med 2 m. FAR EJ ANVANDAS med givaren
MI1191BL.

Definition av produktsymboler

- °
n
Vuxen Barn Vuxen, finger Smabarn/neo, Vuxen/barn, 6ra
hand
A & & W
Smabarn Neonatal (neo) Barn/sméabarn Smabarn, ta Smabarn/neo, fot
Finger
°F
“c
A
/N | Rxonty /i/ LATEX
°c
Viktigt! Las Endast pa Forvarings- Innehaller
medféljande ordination av temperatur inte latex
dokument lakare
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Varningar!

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

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

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

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

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

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

Om du anvénder en givare med ldmplig storlek som inte sitter for hart,
kan du undvika vendsa pulsationer, forsdmrad blodcirkulation,
tryckmairken, trycknekros, artefakter och felaktiga métningar. Om
givaren sitter for héart beroende pé att appliceringsstéllet &dr for stort eller
blir for stort pa grund av ddem kan venstas uppstd omkring
appliceringsstillet, vilket kan leda till interstitiellt 6dem och
vévnadsischemi.

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

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

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

Dysfunktionellt hemoglobin och intravaskuldra fairgimnen kan orsaka
felaktiga métningar.

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

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

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

Se till att kontakten inte kommer i kontakt med vitska.

Kontrollera appliceringsstillet med 2-3 timmars mellanrum och se efter
att huden inte dr skadad, att de optiska komponenterna &r korrekt
instdllda och att blodcirkulationen omkring appliceringsstéllet dr normal.
Hudirritationer och sér kan uppstd om givaren sitter for lange pa samma
stille. Flytta givaren var 4:e timme, eller oftare om blodcirkulationen
eller huden &r paverkad. 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.

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

Endast M1191BL: Anvind inte M1191BL-givaren med en
forlangnings- eller adapterkabel.

Endast M1195A: Sma barn ror sig mycket och dérfor maste du fésta
givarkabeln med héfta nér du applicerar M1195A-givaren pa ett litet
barn. I annat fall kan den lossa fran barnets finger. Om sa behovs kan du
placera givaren pé ett annat finger, eller ndgon annanstans (en ta).
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Innan du faster givaren

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

Kontrollera att givaren inte ar skadad

* Innan du ateranvinder givaren ska du inspektera den bade pa utsidan och
insidan. Kontrollera en handskgivares insida s& hér: Oppna forsiktigt
givarens dosa och se efter om det finns sprickor pé eller bredvid det
transparenta silikonet 6ver de optiska komponenterna. Kontrollera att
det inte finns nagra blésor i silikonet och att ingen vétska lacker ut fran
de optiska komponenterna.

* Givare som ser ut att vara skadade eller modifierade far inte anvéndas
for vidare patientovervakning. Kassera dem enligt géllande foreskrifter
(se nedan).

Kassering av givare

Kassering av slitna givare

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

Byt appliceringsstalle regelbundet

Flytta givaren var 4:e timme — oftare om blodcirkulationen eller huden &r
paverkad.

77



Fasta handskgivare

Vuxna (>50 kg)

M1191B- och M1191BL-givarna kan féstas pa
valfritt finger utom tummen.

Barn (15-50 kg) Applicering pd

vuxen

M1192A-givaren fasts pa valfritt finger utom tummen.

Smabarn (4-15 kg)

M1195A-givaren fasts pa valfritt finger (utom tummen), eller pa valfri ta.
Fingrets eller tans diameter bor vara 7-8 mm.

Steg Fasta handskgivaren

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

2 Placera givaren ovanpa patientens finger. Om du faster
en fingergivare pa en vuxen, maste givarkabeln I6pa
PA OVANSIDAN av fingret/handen enligt ovan.

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

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

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

6 Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet.

78




Fasta lindade givare

Neonatala (1-4 kg)
Fast M1193A-givaren pa handen eller foten enligt bilden.

Steg

Fasta lindade givare

1

Placera givaren sa att den omsluter handen eller foten med de
optiska komponenterna mitt emot varandra.

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

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

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

Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet.

Fasta orongivares

Vuxna eller barn (> 40 kg)
Fast M1194A-givaren vid 6rat enligt bilden.

Steg Féasta 6rongivaren

1 | Massera eller varm drsnibben om du behdéver férbattra genomblddningen.

2 | Klam fast givaren pa den kottiga delen av ¢rsnibben. Placera inte
givaren pa brosk eller tryckt mot huvudet. Klam fast fastmekanismen
av plast langst upp pa orat. En fastmekanism av plast minimerar
artefakter genererade av patientens rorelser.

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

4 | Inspektera appliceringsstallet och flytta givaren regelbundet.
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Rengoring och lag desinfektion

Flergangsgivarna bor rengéras och desinficeras, men far aldrig steriliseras.
Fo6lj anvisningarna nedan.

Varningar!

*  Anvind endast godkénda rengéringsmedel och desinfektionsmedel
(listade nedan). Om ej godkénda medel anvénds kan givaren eller
anslutningskablarna skadas, produktens livslangd forkortas eller
sdkerhetsrisker uppsta.

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

*  Doppa inte givarkontakten i rengorings- eller desinfektionslosning,
eller ndgon annan vétska (endast sjilva givaren och kabelhdljet kan
doppas i vitska, inte kontakten).

« Latinte givarna ligga i blot i desinfektionsmedel ldngre &n vad som
anges av tillverkaren.

. Givarna far inte steriliseras eller autoklaveras.

Godkédnda rengéringsmedel
— Milt tvittmedel — Saltlésning (1 %)

Godkanda desinfektionsmedel

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Flytande Terralin® Cidex® Plus Isopropanol (70 %) eller
® ® Isopropanol for torkning
Flytande Incidin® Omnicide® 28 (70 %)
Steg Rengoring och lag desinfektion
1 Rengor givarna enligt de anvisningar som medféljer rengéringsmedlet.

2 Desinficera givarna enligt de anvisningar som medféljer desinfektionsmedlet.

3 Skolj givare och kabel (men inte kontakten) i vatten, torka dem rena med en
ren trasa och 1at dem torka ordentligt. Om givaren eller kabeln verkar vara
forsamrad eller skadad ska du genast kassera givaren.
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Specifikationer

Givarnas noggrannhet

Givare i A-serien (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Angaende
specifikationer om noggrannhet for SpO, och pulsfrekvens for givare i A-serien, se
bruksanvisningen till Philips-/Agilent-/HP-instrumentet.

Givare i B-serien (M1191B, M1191BL): Specifikationer om noggrannhet for
SpO, och pulsfrekvens for givarna M1191B och M1191BL &r samma som anges
for de inaktuella givarna M1191A och M1191AL i bruksanvisningen till Philips-/
Agilent-/HP-instrumentet. (Obs! Givarna M1191B och M1191BL ersitter de
inaktuella givarna M1191A och M1191AL.)

Neonataltillimpningar: De angivna virdena for noggrannhet i
neonataltillimpningar dr redan 6kade med 1 % for att motsvara den effekt som
fosterhemoglobin i den nyfoddas blod har pa oximetriméatningar, enligt beskrivning
i litteraturen.

Vaglangdsomrade for lysdioder

Vaglangdsomradena for lysdioderna i givarna ligger inom 600-1 000 nm, med en
optisk uteffekt pd mindre dn 15 mW. Kunskap om véaglangdsomréadet kan vara
sarskilt anvandbar for lakare som arbetar med fotodynamisk terapi.

Matningsvalidering

Noggrannheten hos SpO,-virdet har validerats i studier pd ménniska vid jamforelse
med vérden uppmatta med en CO-oximeter pa referensprover med arteriellt blod. I
en kontrollerad desaturationsstudie undersoktes friska vuxna med en syrgasmattnad
pé mellan 70 % och 100 % Sa02. I dessa studier hade populationen f6ljande
egenskaper:

. Ungefar hélften kvinnor och hélften mén mellan 18 och 45 ar

. Hudférg: frén ljus till mork

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

Philipsin A- ja B-sarjan kestokdyttdisid SpO,-antureja on saatavana kolme
eri mallia, ja niitd voidaan kdyttdd monentyyppisten potilaiden
monitoroimiseen seuraavan Anturien kiinnityskohdat -taulukon mukaisesti.
Lisétietoja anturien tarkkuudesta on timén oppaan kohdassa Tekniset tiedot.

Kayttotarkoitus

Nima SpO,-anturit on tarkoitettu valtimoveren happisaturaation ja pulssin
jatkuvaan noninvasiiviseen monitorointiin. Antureita voidaan kaytt4a
useilla potilailla.

Laitteiden yhteensopivuus

Kaikki A-sarjan anturit (mallinumerot, jotka péattyvét kirjaimeen A) on
tarkoitettu kéytettavéksi kaikkien Philipsin, Agilentin ja HP:n laitteiden
kanssa, joiden lisdvarusteluettelossa ne on mainittu. B-sarjan anturit
(mallinumerot, jotka paéttyvét kirjaimiin B tai BL) on tarkoitettu
kéytettaviaksi kaikkien Philipsin, Agilentin ja HP:n laitteiden kanssa,
joiden lisdvarusteluettelossa ne tai vanhentuneet M1191A- ja M1191AL-
anturit mainitaan. M1191B-anturi korvaa vanhentuneen M1191A-mallin
ja M1191BL-anturi korvaa puolestaan vanhentuneen M1191AL-mallin.

Anturin kiinnityskohdat

Anturin Anturin Aikuisten Lasten Pikkulasten | Vastasynty-
. . neiden
mallinumero malli

Sormi | Korva | Sormi | Korva | 2Sormi | Varvas | Kasi | Jalka
M1191B Kasine v
M1191BL Kasine v
M1192A Kasine v
M1193A Kiedottava v v
M1194A Korva-anturi v v
M1195A Kasine v v

TM1191BL-antureissa on pidempi 3 metrin (vakiokaapeli 2 m) liitdntakaapeli.
2Ensisijainen kiinnityspaikka M1193A- ja M1195A-antureille.
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Antureiden mukana toimitettavat lisavarusteet

* M1627A, aikuisten ranneke: Toimitetaan vain aikuisten
kdsineantureiden kanssa. Kéytetdan anturikaapelin kiinnittimiseen
aikuispotilaan kéteen tai ranteeseen.

Erikseen hankittavat lisavarusteet

* M1940A-sovitinkaapeli: 8-nastainen (pyored naarasliitin) 12-nastaiseen
(pyored urosliitin) sovitinkaapeliin. Kaapelin avulla 8-nastainen anturi
voidaan liittdd laitteen 12-nastaiseen liitinpaikkaan. Pidenti4 anturin
kaapelia kahdella metrilli. ALA KAYTA M1191BL-anturien kanssa.

M1941A-jatkokaapeli: 8-nastainen (pyored naarasliitin) 8-nastaiseen

(py®red urosliitin) jatkokaapeliin. Pidentdd anturin kaapelia kahdella
metrilld. ALA KAYTA M1191BL-anturien kanssa.

Tuotesymbolien maaritelma

s ®
n
Aikuisten Lasten Aikuisen sormi Pikkulasten/ Aikuisten/lasten
vastasyntyneiden korva
kasi
d & =  w
Pikkulasten | Vastasyntyneiden Lasten/ Pikkulasten varvas Pikkulasten/
pikkulasten vastasyntyneiden
Sormi jalka
°F
Ry onl °
x only . E'MI
°c
Var0|tU§, katso Kayttgrajonuksen §a||y‘tly_s— Ei sisalla lateksia
ohjeet alainen tuote lampétila
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Varoitukset

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

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

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

Anturia voidaan kayttda toisella potilaalla desinfioinnin jalkeen. Yhdelld
potilaalla voidaan kdyttdd samaa anturia koko seuranta-ajan.

Jos ympériston ldmpdtila on normaalia korkeampi, potilaan ihoon saattaa
tulla palovammoja kohdissa, joissa perfuusio ei ole hyva. Tarkista anturin
kiinnityskohta sdénndllisesti, jotta valtytd&n palovammoilta. Minkaén
tidssd luetellun anturin limpétila ei ylité iholla 41 °C:n limpétilaa, jos
ihon ldmpétila on mittauksen alkaessa enintéin 35 °C.

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

Jotta laskimopulsaatio, verenkierron estyminen, painumajiljet,
painenekroosi, mittaushdiriét ja epatarkat tulokset voidaan vilttas, on
varmistettava, ettd anturi on oikean kokoinen ja ettéd anturia ei ole
kiinnitetty liian tiukasti. Jos anturi on liian kired kiinnityskohdan
paksuuden tai turpoamisen vuoksi, liiallinen paine saattaa aiheuttaa
verentungosta kiinnityskohdan ldheisyydessd. Seurauksena saattaa olla
soluvilitilan turvotus ja kudosiskemia.

Jos anturi on liian 16ysé, se voi pudota tai optiset osat eivét osu
vastakkain, jolloin mittaustulokset voivat olla epétarkkoja.
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Varoitukset (jatkuu)

Jos mahdollista, anturi on kiinnitettiva raajaan, jossa ei ole
valtimokatetria, verenpainemansettia tai suonensisaista
infuusiokanyylia.

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

Dyshemoglobiini tai suonensisdiset variaineet voivat aiheuttaa
epdluotettavia mittaustuloksia.

Varmista, ettd kiinnityskohta ei ole runsaasti pigmentoitunut tai
varjaintynyt. Esimerkiksi kynsilakka, tekokynnet, vériaine tai varivoide
voivat aiheuttaa mittausten epétarkkuutta. Vaihda téll6in anturin paikkaa
tai valitse vaihtoehtoinen, toiseen paikkaan kiinnitettdva anturi.

Peité anturi ldpindkymattomalld materiaalilla, jos ympérist6 on erittdin
valoisa (infrapunalamppujen, leikkaussalilamppujen tai
valohoitolamppujen l4dheisyydessd). 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 pidetédén paikallaan
pitkédn, iho voi drsyyntyé tai sithen voi tulla haavaumia. Vaihda anturin
kiinnityskohtaa neljadn tunnin vélein tai useammin, jos verenkierto
hiiriintyy tai ihossa ilmenee muutoksia. Jos valodiodi ei ole tarkalleen
valotunnistimen kohdalla, kiinnit4 anturi uudelleen tai valitse toiseen
paikkaan kiinnitettdva anturi.

Ala kiytd anturia magneettikuvauksen aikana, sill3 siitd voi seurata
palovammoja tai mittaustulosten epétarkkuutta.

Vain M1191BL: &ld kdytd M1191BL-anturia jatko- tai sovitinkaapelin
kanssa.

Vain M1195A: Koska pienet lapset liikkuvat yleensd paljon, M1195A-
anturin kaapeli kannattaa kiinnittd4 teipilld, jotta anturi ei irtoa lapsen
sormesta. Kiinnit anturi tarvittaessa toiseen sormeen tai vaihtoehtoiseen
kiinnityspaikkaan (varpaaseen).
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Ennen anturin kiinnittamista tehtavat toimet

Lue huolellisesti kaikki SpO,-monitorointilaitteen kdyttdoppaan
sisdltdmait varoitukset sekd tdmén anturioppaan varoitukset. Kéyté laitteita
vain yhteensopiviksi ilmoitettujen laitteiden kanssa. Kdyté aina suositeltua
kiinnityskohtaa.

Anturin tarkistaminen vaurioiden varalta

* Tarkista anturin ulko- ja sisdpuoli ennen uutta kayttokertaa. Voit
tarkistaa késineanturin sisdpuolen avaamalla varovasti anturin
sormiontelon ja tarkistamalla, onko optisia osia peittdvassi
lapindkyvéssa silikonissa tai sen vieressé halkeamia. Tarkista, ettd
silikoni ei ole rakkulainen eikd anturista vuoda nestetta.

« Jos anturissa on havaittavissa vaurioita tai muutoksia, sitd ei saa enda
kayttad potilaiden monitorointiin. Hévité anturi asianmukaisesti
(lisétietoja seuraavassa).

Anturin havittaminen

Vaurioituneiden anturien havittaminen

Jos anturissa on havaittavissa fyysisié tai sdhkoisid vaurioita tai sen
toiminnassa on héiri6itd, se on desinfioitava, puhdistettava
taudinaiheuttajista ja hévitettdva paikallisten sairaalajétteen késittelyd
koskevien lakien mukaisesti.

Anturin paikan saannollinen vaihtaminen

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

Aikuispotilaat (>50 kg)

Kiinnitd M1191B- tai M1191BL-anturi mihin
tahansa sormeen paitsi peukaloon.

Lapsipotilaat (15-50 kg) Atkuisten

anturin kiinnitys

Kiinnitd M1192A-anturi mihin tahansa sormeen paitsi peukaloon.

Pikkulapset (4-15 kg)

Kiinnitd M1195A-anturi mihin tahansa sormeen (paitsi peukalo) tai mihin
tahansa varpaaseen. Sormen tai varpaan halkaisijan on oltava vahintdin

7-8 mm.
Vaihe Kasineanturin kiinnittaminen

1 Valitse sopiva anturi potilaan koon mukaan (katso tiedot edelld).

2 Aseta anturi potilaan sormeen. Jos asetat anturia aikuisen
sormeen, varmista, ettd anturin kaapeli tulee sormen tai
kdmmenselan PAALLE edellé olevan kuvan osoittamalla tavalla.

3 Sormenpaan on juuri ja juuri kosketettava anturin paata, mutta se
ei saa tydntya ulos. Leikkaa tarvittaessa potilaan kyntta, jotta saat
anturin asianmukaisesti paikalleen.

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

5 Liitd anturi laitteeseen (tai tarvittaessa sovitinkaapeliin).

6 Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa

saannollisesti.
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Rannekeanturien kiinnittdminen

Vastasyntyneet potilaat (1—4 kg)

Kiinnitd M 1193 A-anturi kédteen tai jalkaan kuvan
mukaisesti.

Vaihe

Rannekeanturin kiinnittaminen

1

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

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

3 | Aseta venytetty hihna aukkoon, pida sita paikallaan ja pujota
hihnan paa soljen l1api. Jos hihna on liian pitka, pujota se toisen
soljen |api.

4 Liitd anturi laitteeseen (tai tarvittaessa sovitinkaapeliin).

5 Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa

saanndllisesti.

Korva-antureiden kiinnittaminen
Aikuiset ja pikkulapset (>40 kg)

Kiinnitd M1194A-anturi korvaan kuvan mukaisesti.

Vaihe Korva-anturin kiinnittiminen

1 Perfuusiota voi parantaa hieromalla tai lammittamalla korvalehtea.

2 Kiinnitad anturi korvalehden pehmeaan osaan. Ala aseta anturia
ruston kohdalle tai siten, etta se painuu paata vasten. Kiinnita
muovinen kiinnitysmekanismi korvan yldosaan. Kiinnitysmekanismi
vahentaa potilaan liikkumisesta aiheutuvia hairigita.

3 Liitd anturi laitteeseen (tai tarvittaessa sovitinkaapeliin).

4 | Tarkista anturin kiinnityspaikka ja vaihda anturin paikkaa saanndllisesti.

88




Puhdistaminen ja desinfioiminen

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

Varoitukset

»  Kaéytd vain seuraavassa luettelossa mainittuja hyvaksyttyja
puhdistus- ja desinfiointiaineita. Muiden kuin hyvéksyttyjen
aineiden kéyttdminen voi vaurioittaa anturia tai sen johtimia ja
lyhentdd tuotteen kayttoikad tai aiheuttaa vaaratilanteita.

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

+  Al4 upota anturin liitint4 puhdistus- tai desinfiointiaineeseen tai
muihin nesteisiin (vain anturi ja kaapeliosa voidaan upottaa, mutta
ei liitintd).

+ Al liota antureita desinfiointiaineessa pidempaan kuin
desinfiointiaineen ohjeissa on suositeltu.

+  Al4 steriloi tai autoklavoi anturia.

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 Puhdistaminen ja desinfioiminen

1 Puhdista anturi puhdistusaineen mukana toimitettujen ohjeiden mukaan.

2 Desinfioi anturi desinfiointiaineen mukana toimitettujen ohjeiden mukaan.

3 Huuhtele anturi ja kaapeli (ei liitintd) vedelld, pyyhi ne kuivaksi puhtaalla lii-
nalla ja anna niiden kuivua taysin. Jos havaitset anturissa tai kaapelissa
merkkeja vaurioista tai kulumisesta, havita anturi heti.
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Tekniset tiedot

Anturin tarkkuus

A-sarjan anturit (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): katso A-sarjan
SpO,-anturin ja pulssitaajuuden mittauksen tarkkuustiedot Philipsin, Agilentin tai
HP:n laitteen kéyttoohjeesta.

B-sarjan anturit (M1191B, M1191BL): M1191B- ja M1191BL-anturien SpO,:n
ja pulssitaajuuden mittauksen tarkkuustiedot vastaavat Philipsin, Agilentin tai HP:n
laitteen kdyttooppaassa vanhentuneille M1191A- ja M1191AL-antureille annettuja
tietoja. (Huomautus: M1191B- ja M1191BL-anturit korvaavat M1191A- ja
M1191AL-anturit.)

Vastasyntyneiden mittaukset: ilmoitettua tarkkuusaluetta on jo suurennettu
vastasyntyneiden monitoroinnin osalta 1 prosentilla vastasyntyneiden veren
sisdltdman sikichemoglobiinin vaikutuksen korjaamiseksi.

Valodiodien aallonpituusalueet

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

Mittauksen validointi

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

. Koehenkildisté puolet oli naisia ja puolet miehié iéltdan 18-45 vuotta.

. Thonviri: vaaleasta tummaan

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

Philips flergangs SpO,-sensorer i A-serien og B-serien kan fés i tre
forskellige typer, og kan anvendes til at monitorere en lang raeekke
patienttyper som angivet i tabellen over Sensorapplikationer nedenfor.
Der henvises til afsnittet Specifikationer senere i nervaerende
brugerhandbog for oplysninger om sensorernes nejagtighed.

Anvendelsesomrader

Philips flergangs SpO,-sensorer er til flergangsbrug pd samme patient, nar
der er brug for lebende noninvasiv méling af arteriel iltmatning og
monitorering af pulsfrekvens.

Instrumentkompatibilitet

Alle A-seriesensorer (modelnumre, som ender pa A) kan bruges sammen
med et hvilket som helst Philips/Agilent/HP-instrument, som angiver de
pageldende sensorer som tilbeher. Alle B-seriesensorer (modelnumre,
som ender pa B eller BL) kan bruges sammen med et hvilket som helst
Philips/Agilent/HP-instrument, som angiver dem, eller de udfasede
M1191A og M1191AL sensorer som kompatibelt tilbeher; dvs. at
M1191B sensoren erstatter den udfasede M1191A, og M1191BL sensoren
erstatter den udfasede M1191AL.

Sensorapplikationer

Sensor- Sensor- Voksen Padiatrisk | Spadbarn Neonatal
modelnummer type Finger | @re | Finger | @re 2Finger T4 | 2Hand | Fod

M1191B Handsketype v

M1191BL Handsketype v

M1192A Handsketype v

M1193A Manchettype v v

M1194A Dreclipstype v v

M1195A Handsketype v v

M1191BL sensorer har et leengere kabel pa 3 m (standard 2 m).
ZForetrukne paseetningssteder for M1193A og M1195A sensorer.
91



Tilbehor, der leveres sammen med sensorer

* M1627A Voksen handledsrem: Leveres kun sammen med sensorer af
handsketypen til voksne. Bruges til at fastgere sensorkablet ovenpa en
voksen patients hand og handled.

Tilbehor, der kan anskaffes separat

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

* M1941A Forlengerkabel: 8-benet (rund hun) til 8-benet (rund han)
forleengerkabel. Forager sensorkablets lengde med 2 m. Ma IKKE
bruges sammen med sensoren M1191BL.

Definition af produktsymboler

@
L ]
2
7 t n
Voksen Peediatrisk Voksen, finger Spaedbarn/Neo, Voksen/
hand peediatrisk, gre
A & & w
Spaedbarn Neonatal (Neo) Paediatrisk/ Speedbarn, ta Spaedbarn/Neo, fod
Spaedbarn
Finger
°F
“c w
A Ry only yi/
°c
Forsigtig Konsultér Ma kun Opbevaring Indeholder
medleveret anvendes Temp ingen latex
dokumentation Anvend kun
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Advarsler

Disse sensorer er kun beregnet til brug sammen med instrumenter fra Philips/
Agilent/HP. For brug skal man kontrollere, at kombinationen af instrument
og sensor er nevnt i brugerdokumentationen til instrumentet (f.eks.
brugerhandbogen); i modsat fald er der fare for personskade pé 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 nerverende
brugerhandbog for information om sensorernes nejagtighed).

Sensoren mé kun tilsluttes SpO,-konnektoren eller SpO,-adapterkablet
pa oximeteret.

Sensoren ma ikke bruges pa en anden patient, for den er desinficeret.
Sensoren kan bruges igen pa samme patient under hele denne patients
indleeggelse.

Ved heje temperaturer i omgivelserne kan patientens hud blive alvorligt
forbraendt efter leengere tids pasatning 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
anforte sensorer arbejder uden risiko for overskridelse af 41 °C pé
huden, hvis hudtemperaturen fra begyndelsen er under 35 °C.

Serg for at sette sensoren pa patienten pa det foretrukne eller alternative
pasatningssted, idet de senere i naerveerende dokument givne
instruktioner vedrerende pasatning felges. Overholdes dette ikke, kan
det medfere ungjagtige malinger.

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

Hyvis sensoren szttes for last pa, kan den falde af, eller det kan veere
usikkert om sensorens optiske dele forbliver placeret over for hinanden;
forskubbes optikken, vil det medfere unejagtige malinger.

93



Advarsler (forts.)

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

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

Dysfunktionel haemoglobin eller intravaskulere farvestoffer kan
medfere unegjagtige mélinger.

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

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

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

Inspicér pasatningsstedet hver 2. eller 3. time for at sikre hudkvalitet og
korrekt optisk justering og cirkulation pa den anden side af
pasetningsstedet. Hudirritation eller sdrdannelse kan forekomme, hvis
sensoren sidder i den samme placering for leenge. Skift pasatningssted
for sensoren hver 4. time eller oftere, hvis cirkulationen eller hudens
status forringes. Hvis lyskilden ikke befinder sig direkte over for
lysmaleren, skal man flytte sensoren eller vaelge en anden sensor til brug
et andet sted pé kroppen.

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

Kun M1191BL: Brug ikke sensoren M1191BL med et forlengekabel
eller adapterkabel.

Kun M1195A: Spadbern bevager sig meget; derfor bar M1195A
sensorens kabel fastgores med tape, ndr den anvendes pa spadbern, for
at forhindre sensoren i at falde af barnets finger. Om nedvendigt kan
man placere sensoren pa en anden finger eller et alternativt sted (td).
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For pasatning af sensoren

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

Undersgg sensoren for skader

« Efterse sensoren udvendig og indvendig, fer den genbruges. For at
undersoge sensorens inderside skal man forsigtigt abne sensorens hus og
kontrollere, om der er sprakker i eller nar ved den gennemsigtige
silikone, der deekker de optiske elementer. Sarg for, at der ikke er blister
pa silikonen, og at der ikke leekker veeske fra sensorens optik.

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

Bortskaffelse af sensoren

Bortskaffelse af beskadigede sensorer

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

Skift til nyt pasatningssted med
jeevne mellemrum

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

Voksne patienter (>50 kg)

Péaset M1191B eller M1191BL sensoren pa en
hvilken som helst finger undtagen tommelfingeren. voksen pdscetning vist

Padiatriske patienter (15-50 kg)

Pasaet M1192A sensoren pa en hvilken som helst finger undtagen
tommelfingeren.

Spaedborn (4-15 kg)

Pasat M1195A sensoren pa en hvilken som helst finger (ikke
tommelfingeren), eller pa en hvilken som helst ta. Finger- eller tddiameter
ber vere omkring 7-8 mm.

Trin Pasatning af sensorer af handsketypen

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

2 Placér sensoren pa patientens finger. Ved pasaetning af en
voksen fingersensor skal man sikre sig, at kablet placeres
OVEN PA finger/hand som vist herover.

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

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

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

6 Undersgg og skift med jeevne mellemrum pasaetningssted for
sensoren.
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Pasatning af sensorer af
manchettypen

Neonatale patienter (1-4 kg)

Pasat M1193A sensoren pa handen eller foden som vist.

Trin

Pasaetning af sensorer af manchettypen

1

Placer sensoren, sa den nar rundt om handen eller foden med de
optiske komponenter vendende mod hinanden.

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

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

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

Unders@g og skift med jeevne mellemrum pasaetningssted for sensoren.

Pasztning af sensorer af
oreclipstypen

Voksne eller paediatriske patienter (>40 kg)
Clips M1194A sensoren fast pa eret som vist.

Trin

Pasaetning af sensorer af greclipstypen

1

For at forbedre perfusionen kan man massere eller varme greflippen.

2

Clips sensoren pa den kadfulde del af greflippen. Undlad at placere
sensoren pa grets brusk eller pa en sddan made, at den presses
ind mod hovedet. Clips fastgeringsmekanismen af plast fast pa
toppen af gret. Fastgeringsmekanismen af plast hjeelper med til at
minimere artefakt, som skyldes patientbeveegelse.

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

Unders@g og skift med jeevne mellemrum pasaetningssted for sensoren.
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Rengering og lavniveaudesinficering

Flergangssensorer ber rengeres og desinficeres, men de ma aldrig
steriliseres. Folg nedenstdende fremgangsmade.

Advarsler

*  Brug kun de validerede rengerings- og desinfektionsmidler, der
angives nedenfor; brug af andre midler kan beskadige kablet eller dets
trade, forkorte produktets levetid eller forarsage sikkerhedsrisici.

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

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

*  Sensoren ma ikke udsattes for desinfektionsmidler i leengere tid
end nedvendigt og angivet af producenten af det anvendte
desinfektionsmiddel.

. Sensorerne ma ikke steriliseres eller autoklaveres.

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
® Isopropanolrundel (70%)
Incidin™ veeske Omnicide® 28
Trin Rengering og lavniveaudesinficering
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 Renger sensoren og kablet (men ikke stikket) i vand, ter dem af med en
ren klud, og lad dem sa terre helt. Hvis der er nogen tegn pa slitage eller
beskadigelse af sensoren eller kablet, skal sensoren straks kasseres.
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Specifikationer

Sensorngjagtighed

Sensorer i A-serien (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): For sensorer i
A-serien kan du finde nejagtighedsspecifikationer for SpO, og pulsfrekvens i de
relevante Philips/Agilent/HP-instrumenters brugerhandbog.

Sensorer i B-serien (M1191B, M1191BL): Ngjagtighedsspecifikationer for SpO,
og pulsfrekvens for M1191B og M1191BL sensorer er de samme som angivet for
M1191A og M1191AL sensorer i de relevante Philips/Agilent/HP-instrumenters
brugerhandbog. (Bemark: Sensorerne M1191B og M1191BL erstatter de udfasede
sensorer M1191A og M1191AL).

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

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
belgelengdeomradet.

Validering af maling

SpO,-ngjagtigheden er i studier af mennesker blevet valideret op imod en
blodprevereference, der er mélt med et CO-oximeter. I en kontrolleret
desaturation-undersegelse er frivillige sunde voksne med maetningsniveauer
mellem 70% og 100% Sa0O2 blevet undersogt. Populationskarakteristikker

for disse undersagelser var som folger:

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

. Hudtone: fra lys til 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 males af et CO-oximeter. Funktionelle testere sisom en
SpO,-simulator kan ikke benyttes til at vurdere nejagtigheden af
pulsoximeter-sensorer.
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A termék attekintése

A Philips ujrafelhasznalhatd A és B sorozatli SpO,-¢érzékeldi harom kiilonbozd
kivitelben kaphatok. Ezek mindegyikével szamos betegtipus feliigyelhetd, az alabbi
Erzékel6k felhelyezésének helye cimii tablazatban jeloltek szerint. Az érzékelok
pontossaga tekintetében lasd a jelen Hasznalati itmutatd Miiszaki adatok cimii részét.

Rendeltetés

A Philips ujrafelhasznalhaté SpO,-érzékeldk tobb betegnél is felhasznalhatok az
artérias oxigénszaturacio és a pulzusszam folyamatos, nem invaziv monitorozasahoz.

Késziilékek kompatibilitasa

Az A sorozatba tartozo érzékeldk (azok az érzékeldk, amelyeknek A-val végzodik a
tipusszamuk) mindegyike tetsz6leges olyan Philips/Agilent/HP késziilékkel
hasznalhat6, amelyeknél azok tartozékként fel vannak sorolva. A B sorozatba tartozo
érzékelok (azok az érzékeldk, amelyeknek B-vel vagy BL-lel végzidik a
tipusszamuk) tetsz6leges olyan Philips/Agilent/HP késziilékkel hasznalhatok,
amelyek felsoroljak 6ket, vagy az elavult, kompatibilis tartozékként felsorolt
M1191A és M1191AL érzékeldkkel. gy példaul az M1191B érzékeldk az elavult
M1191A, az M1191BL érzékeldk pedig az elavult M1191AL helyett hasznalhatok.

Erzékel6k felhelyezésének helye

Erzékeld Erzékeld Felnétt | Gyermek | Csecsemé | Ujsziilétt
Tipusszam Kivitel | kezujj | Fiil | Kézujj | Fiil | 2Kézujj | Labujj | 2keéz | Lab
M1191B Keszty( alaku v
1M1191BL Kesztyii alaka | v
M1192A Keszty( alaku v
M1193A Pélya alaku v v
M1194A Filre v v
csiptethetd
M1195A Kesztyi alaku v v

1Az M1191BL érzékelék 2 m-es kabel helyett hosszabb, 3 m-es kabellel vannak felszerelve.
2Az M1193A és az M1195A érzékeld javasolt felhelyezési helye.
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Az érzékelSkkel egyiitt szallitott tartozékok

* M1627A felnétt csuklopant: csak a felndtt, kesztyii alaku érzékeldk tartozéka.
Az érzékeld kabelének a felnétt beteg kezéhez és csuklojahoz vald rogzitésére szolgal.

Kiilon kaphato tartozékok

* M1940A adapterkabel: 8 tiis (kerek, foglalat) és 12 tiis (kerek, dugd) kozotti
adapterkabel. A 8 tiis érzékeld-csatlakozo és az eszkoz 12 tiis csatlakozodja
kozotti osszekottetésre szolgal. 2 m-rel meghosszabbitja az érzékeld kabelét.
NE HASZNALJA az M1191BL érzékel6kkel egyiitt!

* M1941A hosszabbitékabel: 8 tiis (kerek, foglalat) és 8 tiis (kerek, dugo) kozotti
hosszabbitokdbel. 2 m-rel meghosszabbitja az érzékelé kabelét. NE HASZNALIJA az
MI1191BL érzékelokkel egyiitt!

A terméken talalhaté szimboélumok jelentése

@
?
n
Felnétt Gyermek Felnétt kézujja Csecsemd/ Felnétt/gyermek
Ujszllott keze fiile
d & & w
Csecsemd Ujsziiltt Gyermek/ Csecsemd labujja | Csecsem6/ujsziilott
csecsemd laba
kézujja
°F
“c
/N |Rxonv | f* | [[ATEX
°c
Vigyazat, olvassa Csak orvosi Tarolasi Latex-
el a kiséré rendelvényre hémérséklet mentes
dokumentacio hasznalhatd
vonatkozo részét
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Figyelmeztetések

Ezek az érzékeldk csak Philips/Agilent/HP miiszerekkel hasznalandok. Hasznélat
utmutatdjaban) eldirt miiszer-érzékelé kombinaciokat, ellenkezd esetben
megsériilhet a beteg.

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

Az érzékeldt csak az oximéter SpO,-aljzatahoz és az SpO,-adapterkabeléhez
szabad csatlakoztatni.

Fertdtlenités nélkiil nem szabad mas betegre felhelyezni az érzékeldt. Ugyanarra
a betegre a korhazi tartozkodas alatt tobbszor is felhelyezhet az érzékeld.

Magas kornyezeti homérséklet esetén a beteg bére sulyos égési sériilést szenvedhet,
ha az érzékel6t hosszabb ideig rossz vérellatasu teriileten hagyjak. Ennek elkeriilése
érdekében gyakran ellendrizze az érzékeld felhelyezési tertiletét. A felsorolt

érzékelSk mitkddése sordn nem all fenn az a veszély, hogy a bér hdmérséklete 41 °C
folé emelkedik, ha a bér felhelyezés el6tti hdmérséklete nem haladta meg a 35 °C-ot.

A javasolt vagy az alternativ felhelyezési teriiletre helyezze a betegre az
érzékel6t, €s tartsa be a jelen dokumentumban talalhato felhelyezési utasitasokat,
ellenkezd esetben pontatlan mérési eredményeket kaphat.

A vénas pulzalas, a vérkeringési zavarok, az elszoritasi nyomok, a szovetkarosodas,
a mitermékek és a pontatlan mérési eredmények elkeriilése érdekében ellendrizze,
hogy a megfelelé méretii érzékel6t hasznalja-e, és azt is, hogy az nincs-e tul
szorosan felhelyezve. Ha az érzékeld tul szorosan tapad a betegre, mert az a
testrész, amelyre fel van helyezve, til nagy vagy 6déma miatt megnagyobbodott,

a tilzott nyomas vénas pangast okozhat az illetd testrész disztalis részén, ez pedig
interstitialis 6démahoz és a szovetek ischaemiajahoz vezet.

Ha az érzékel6 tul lazan van felhelyezve, leeshet, illetve a szenzor optikaja nem
megfelel iranyba keriilhet, ami miatt pontatlanna valthatnak a mérési
eredmények.
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Figyelmeztetések (folyt.)

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

Az érzékel6t ne helyezze olyan helyre, amelynél nagyobb mértékii mozgasok
varhatok. Igyekezzen nyugalomban tartani a beteget, vagy olyan helyre helyezze
at az érzékel6t, ahol kisebb mértékii a mozgas.

Diszfunkcionalis hemoglobin és a vérbe fecskendezett festékanyag esetén
csokkenhet a mérés pontossaga.

Sotét pigmentaciotol és sotét elszinez6déstdl mentes helyre erdsitse fel az
érzékeldt. A koromlakk, a mikorom, a festékanyagok és a szines krémek is
ronthatjak a mérés pontossagat. Ilyenkor helyezze at az érzékel6t, vagy valasszon
egy masik mérési helyre valo érzékelot.

Takarja le atlatszatlan anyaggal az érzékel6t, ha annak kornyezetében erds
fényforras (infravords lampa, miitélampa, fototerapias eszkodz) van, kiilonben
csokkenhet a mérés pontossaga.

Ugyeljen arra, hogy a csatlakozoéra ne keriiljon semmilyen folyadék.

2-3 oranként ellendrizze, hogy nem észlelhet6-e borelvaltozas az érzékeld
felerdsitési helyén, nem mozdultak-e el a helyiikrdl az érzékeld optikai elemei,
illetve hogy az érzékeld helyéhez képest disztalisan elfogadhaté-e a vérkeringés.
Ha az érzékel6t hosszabb ideig nem helyezik at, borirritacio és fekély alakulhat
ki, ezért legalabb 4 6ranként helyezze at az érzékel6t, vérkeringési zavarok és
borelvaltozas esetén pedig gyakrabban. Ha a fényforras és a fényt érzékeld rész
nem pontosan egymassal szemben helyezkedik el, vegye le, majd helyezze vissza
az érzékel6t, vagy valasszon egy masik mérési helyre valo érzékel6t.

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

Csak az M1191BL érzékel6k esetén: Sem hosszabbito-, sem adapterkabellel ne
hasznalja az M1191BL érzékel6t.

M1195A érzékelok esetén: A csecsemdk sokat mozognak, ezért amikor a
csecsemore helyezi az M1195A érzékel6t, ragasztoszalaggal rogzitse az érzékeld
kabelét, nehogy lessen a gyermek ujjarol. Ha sziikséges, helyezze az érzékelot
egy masik ujjra vagy egy alternativ helyre, példaul a labujjra.
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Az érzékelo felerositése elotti teendok

Olvassa el és sajatitsa el az SpO,-monitor hasznalati tmutatdjaban talalhato 6sszes
figyelmeztetést és ovintézkedést és az ebben a Hasznalati utmutatoban talalhato
Osszes figyelmeztetést. Az érzékeldket csak jovahagyott eszkozokkel hasznalja,

¢és csak a javasolt felhelyezési helyekre erdsitse fel.

Az érzékeld szemrevételezése

+ Ujrafelhasznélas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e sériilés
az érzékeld kiilsején vagy belsején. A kesztyl alaku érzékeldk belsejének a
megtekintéséhez 6vatosan nyissa ki az érzékeld-lireget, majd ellendrizze, hogy
nincsen-e megrepedve az optikai elemeket fedd atlatszo szilikon vagy a mellette
1év6 rész. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek holyagok a szilikon rétegen,
¢és hogy nem szivarog folyadék az érzékel6 optikajabol.

* Az az érzékeld, amelyen karosodas vagy sériilés jelei lathatok, nem hasznalhatd
tovabb betegek monitorozasahoz. A hasznalhatatlanné valt érzékeldket az eldirt
modon (lasd alabb) selejtezze le.

Az érzékelOk leselejtezése

Sériilt érzékel6k leselejtezése

A fizikai vagy elektromos elhasznalodas vagy meghibasodas jeleit mutat6 érzékeldket
meg kell tisztitani, fertGtleniteni kell, és a korhazi hulladékra vonatkozo helyi
szabalyozasnak megfeleléen ki kell dobni.

Az érzékel6k felhelyezési helyének rendszeres
valtoztatasa

Legalabb 4 6ranként helyezze at az érzékeldt, vérkeringési zavarok és borelvaltozas
esetén pedig gyakrabban.
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A kesztyli alaku érzékelék
felhelyezése

Felnétt betegek (>50 kg)
Az M1191B és az M1191BL érzékel6 a hiivelykujj

kivételével barmely kézujjra felhelyezhetd. Felhelyezés

felndtteknél

Gyermek betegek (15-50 kg)
Az M1192A érzékel§ a hiivelykujj kivételével barmely kézujjra felhelyezheto.

Csecsemo betegek (4-15 kg)

Az M1195A érzékeld (a hiivelykujj kivételével) barmely kézujjra és labujjra
felhelyezhetd. A kézujj vagy a labujj atmérdjének 7-8 mm kozott kell lennie.

Lépés A kesztyl alaku érzékel6 felhelyezése

1 Vélassza ki a beteg méretének megfeleld érzékel6t (Iasd a fenti
definiciokat).

2 Helyezze az érzékel6t a beteg ujjara. Felnétt ujjérzékeld felhelyezésekor az
érzékeld kabele az ujj és a kézfej FELSO oldalan legyen, a fenti abranak
megfeleléen.

3 A beteg ujjbegyének hozza kell érnie az érzékel6hdz, azonban nem
szabad tulnyudlnia annak végén. Ha az érzékel6 megfelel6 elhelyezése
érdekében sziikséges, vagja le a beteg kormét.

4 Felnétt ujjérzékeld felnelyezésekor régzitse a kabelt a KEZFEJ FELSO

OLDALARA az M1627A csuklépanttal (csak a felnétt ujjérzékeldk tar-
tozéka).

Csatlakoztassa az érzékel6t a mliszerhez (vagy az adapterkabelhez).

Rendszeresen ellendrizze és valtoztassa meg az érzékel6 helyét.
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Pdlya alaku érzékel6k felhelyezése
Ujsziilott betegek (1-4 kg)

Az abra szerint helyezze fel az M1193A érzékeldt az 0jsziil6tt
kezére vagy labara.

Lépés A poélya alaku érzékel6 felhelyezése
1 Helyezze az érzékel6t a kézfejre vagy a labfejre ugy, hogy az optikai
alkatrészek egymassal szemben helyezkedjenek el.
2 Mikdzben a kezében tartja az érzékeldt, nydjtsa meg enyhén a pantot
(legfeljebb 2,5 cm-rel).
3 Helyezze be a megnyuijtott pantot a résbe, és tartsa ott, amig befiizi a

végét a reteszen at. Ha tul hosszu a pant, flizze at a masik reteszen is.

Csatlakoztassa az érzékel6t a miiszerhez (vagy az adapterkabelhez).

Rendszeresen ellendrizze és valtoztassa meg az érzékel6 helyét.

Fililre csiptetheto érzékelok
felhelyezése

Felnétt vagy gyermek betegek (> 40 kg)

Az abra szerint csiptesse fel az M1194A érzékel6t.

Lépés Fiilre csiptetheto érzékel6 felhelyezése
1 A vérellatas javitasa érdekében masszirozza meg vagy melegitse fel a
fulcimpat.
2 Csiptesse az érzékel6t a fulcimpa hiusos részére. Ne helyezze az érzékel6t

a porcra, illetve ne nyomja a fejhez. Csiptesse a fill felsé részére a mia-
nyag rogzitémechanikat. A régzitémechanika csdkkenti a beteg mozgasa
altal keltett mitermékeket.

Csatlakoztassa az érzékel6t a miiszerhez (vagy az adapterkabelhez).

Rendszeresen ellendrizze és valtoztassa meg az érzékel6 helyét.
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Tisztitas és alacsonyfoku fertétlenités

Ezeket az ujrafelhasznalhato érzékeldket tisztitani és fertotleniteni kell, de nem
szabad sterilizalni. Végezze el az alabbi miiveleteket.

Figyelmeztetések

Kizarolag az alabb felsorolt jovahagyott tisztitoszereket és fertétlenitét
hasznalja! A jova nem hagyott szerek karosithatjak az érzékel6t, illetve annak
csatlakozovezetékeit, lerdvidithetik a termék €lettartamat, valamint biztonsagi
kockazatot jelenthetnek.

Gondosan valassza ki a fert6tlenit6szert, mivel egyeseknek nagyon hasonlé a
neviik, de nagymértékben eltérd az osszetételiik.

Az érzékeld csatlakozojat nem szabad tisztitoszeres, ferttlenitdszeres vagy
barmilyen mas folyadékba meriteni (csak az érzékel6t és a kabel burkolatat
szabad folyadékba meriteni, a csatlakozot nem).

Ne aztassa az érzékeldket hosszabb ideig fertdtlenitdszerben, mint amennyit
a fert6tlenitszer gyartdja eloir.

Az érzékeloket tilos sugarzassal sterilizalni, illetve autoklavozni.

Joévahagyott tisztitészerek

— Enyhe detergens; — Sooldat (1%-0s);

Jovahagyott fertétlenitészerek

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Folyékony Terralin® Cidex® Plus Izopropanol (70%-os) vagy
o Izopropanolos torlékendd
Folyékony Incidin® Omnicide® 28 (70%-o0s)
Lépés Tisztitas és alacsonyfoku fertétlenités

A tisztitoszerhez mellékelt utasitasok szerint tisztitsa meg az érzékel6t.

A fertétlenitészerhez mellékelt utasitasok szerint fertétlenitse az érzékelét.

Vizben oblitse le az érzékeldt és a kabelt (a csatlakozét ne), tordlje szarazra
tiszta ruhaanyaggal, majd hagyja teljesen megszaradni. Ha az elhasznal6das
vagy a karosodas jeleit tapasztalja az érzékelén vagy a kabelén, haladéktalanul
selejtezze le az érzékel6t.
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Miiszaki adatok

Az érzékel6k pontossaga

A sorozatba tartozé érzékelok (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Az A
sorozatba tartozo érzékelok SpO, és pulzusszdm mérésére vonatkozo6 pontossagi
adatait lasd az adott Philips/Agilent/HP késziilék hasznalati Gtmutatdjaban.

B sorozatba tartozo6 érzékelok (M1191B, M1191BL): Az M1191B és az
MI1191BL érzékeldk esetében az SpO, és a pulzusszam mérésére vonatkozo
pontossagi adatok megegyeznek a hasznalt Philips/Agilent/HP eszkoz hasznalati
utmutatdjaban az elavult M1191A és M1191AL érzékeldkre vonatkozo értékekkel.
(Megjegyzés: Az M1191B ¢és az M1191BL érzékeldk az elavult M1191A, illetve
MI1191AL érzékeldk helyett hasznalhatok.)

Ujsziilotteken torténd alkalmazas: Az Gjsziiltteken torténd alkalmazasra
vonatkoz6 pontossagi értékek mar meg vannak novelve 1%-kal, amely az
Ujsziilottek vérében talalhatdo magzati hemoglobinnak az oximéter mérési
eredményére gyakorolt hatasanak figyelembe vételére szolgél. A szakirodalmi
adatok alapjan ugyanis ekkora kiilonbség varhato.

Fénykibocsaté diodak hullamhossztartomanyai

Az érzékeldkben hasznalt fénykibocsatd diddak a 600—1000 nm kozotti
hulldmhossztartoméanyban iizemelnek, leadott optikai teljesitményiik pedig 15 mW
alatti. A hullamhossztartomany ismerete a fotodinamias terapiat végzo orvosok
szamara lehet hasznos.

A mérés ellendrzése

Az SpO,-mérés pontossagat human vizsgalatokban igazoltak artérias CO-
oximetrias referencia-eljarassal. Egy kontrollalt deszaturacios vizsgalatban 70% és
100% SaO2 kozotti szaturacios szinti, egészséges felndtt onkénteseket vizsgaltak.
A vizsgalatokban a populacié megoszlasa az alabbi volt:

. 18 és 45 év kozotti felndttek, koriilbeliil 50-50%-ban nék és férfiak;

. Bérszin: vilagostol a sotétig.

Mivel a pulzoximetrias mérések eredményei statisztikailag szornak, varhatoéan csak
a pulzoximetrias mérések kétharmada esik a CO-oximéteres méréssel meghatarozott
+Arms értéktartomanyba. Ellen6rz6 berendezésekkel (példaul SpO,-szimulatorral)
nem hatarozhaté meg a pulzoximetrias érzékel6k mérési pontossaga.

108



Opis produktu

Wielorazowe czujniki SpO, serii A i B firmy Philips sa dostgpne w trzech réznych
wersjach 1 moga by¢ stosowane do monitorowania pacjentow nalezacych do
roznych kategorii wiekowych, zgodnie z opisem zamieszczonym w ponizszej tabeli
Zastosowanie czujnikéw. Dane dotyczace doktadnos$ci czujnikow mozna znalezé

w sekcji Dane techniczne, w dalszej czgsci niniejszej Instrukeji obstugi.

Przeznaczenie

Czujniki SpO, Philips sa przeznaczone do stosowania wielorazowego w sytuacjach,
gdy wymagane jest prowadzenie ciaglego, nieinwazyjnego monitorowania saturacji
tlenowej krwi tgtniczej oraz czgstosci tgtna.

Kompatybilnos¢ sprzetu medycznego

Wszystkie czujniki serii A (numery modeli zakonczone oznaczeniem A) moga by¢
stosowane z wszystkimi aparatami Philips/Agilent/HP, jesli figuruja na liscie ich
zatwierdzonych akcesoriow. Czujniki serii B (numery modeli zakonczone
oznaczeniem B lub BL) moga by¢ stosowane z wszystkimi aparatami Philips/Agilent/
HP, jesli one lub przestarzate czujniki M1191A i M1191AL figuruja na liscie ich
kompatybilnych akcesoriow, tj. czujnik M1191B jest stosowany zamiast
przestarzatego czujnika M1191A, a czujnik M1191BL — w zastgpstwie
przestarzatego czujnika M1191AL.

Zastosowanie czujnikéw

Numer Rodzaj Dorosty Dziecko Niemowle Noworodek
modelu czujnika
czujnika J Palec | Ucho | Palec | Ucho 2Pa|ec :?:gci thoﬁ Stopa
M1191B Czujnik v
opuszkowy
"M1191BL Czujnik 4
opuszkowy
M1192A Czujnik v
opuszkowy
M1193A Czujnik opaskowy v v
M1194A Czujnik klipsowy v v
na ucho
M1195A Czujnik v v
opuszkowy

1Czujniki M1191BL posiadajq diuzszy, trzymetrowy kabel (standardowa dtugo$¢ kabla wynosi 2 m).
2preferowane miejsce zamocowania dla czujnikéw M1193A i M1195A.

109




Akcesoria dostarczane z czujnikami

* Pasek nadgarstkowy dla dorostych M1627A.: dostarczany wylqcznie z
czujnikami opuszkowymi dla dorostych. Stosowany do zamocowania kabla na
grzbietowej czgsci dtoni oraz nadgarstka pacjenta dorostego.

Akcesoria, ktére mozna zamawia¢ osobno

+ Kabel laczacy M1940A: kabel /qczqcy ze ztaczem 8-stykowym (okragte
zenskie) i ztaczem 12-stykowym (okragte mgskie). Pozwala podiaczy¢ 8-stykowe
ztacze czujnika do 12-stykowego gniazdka aparatu. Przedtuza kabel czujnika
02 m. NIE STOSOWAC Z CZUINIKAMI M1191BL.

* Przedluzacz M1941A: przediuzacz ze ztaczem 8-stykowym (okragle zenski)
i drugim ztaczem 8-stykowym (okragte meskie). Przedtuza kabel czujnika o 2 m.
NIE STOSOWAC Z CZUINIKAMI M1191BL.

Objasnienia symboli wystepujacych na produkcie

dokumentacjg
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°F
“c
A Ryconty /H/ [CATEX
°c
Uwaga, zapoznaj | Tylko z przepisu Temp. Nie zawiera
sig z dotaczong lekarza przechowywania lateksu




Ostrzezenia

» Czujniki te sg przeznaczone do stosowania wylacznie z aparatami Philips/
Agilent/HP. Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, czy kombinacja aparat/czujnik
jest wymieniona w dokumentacji uzytkownika aparatu (np. w Instrukcji obstugi);
w przeciwnym razie moze doj$¢ do zagrozenia zdrowia pacjenta.

* Wyniki pomiarow pulsoksymetrycznych sa roztozone statystycznie. Dwie trzecie
wszystkich pomiarow pulsoksymetrycznych powinno miesci¢ si¢ w podanym
zakresie doktadnos$ci (gwarantowana doktadnos¢ czujnika, patrz Dane techniczne
w dalszej czg$ci tej instrukcji).

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

* Nie wolno rozpoczynaé stosowania czujnika u innego pacjenta, zanim nie
zostanie zdezynfekowany. Czujnik mozna stosowac u tego samego pacjenta przez
caty okres jego pobytu na oddziale.

* W podwyzszonej temperaturze otoczenia i w przypadku przedtuzonego
stosowania czujnika w miejscach o niskiej perfuzji moze dojs¢ do cigzkiego
poparzenia skory pacjenta. Aby temu zapobiec, nalezy czgsto kontrolowac
miejsce zamocowania czujnika. Wszystkie wymienione czujniki dziataja bez
ryzyka przekroczenia temperatury 41°C, jezeli poczatkowa temperatura skory nie
przekracza na skorze 35°C.

* Nalezy upewnic sig, ze czujnik ma by¢ zamocowany u pacjenta w miejscu
preferowanym lub alternatywnym, postepujac wedhug instrukcji zamieszczonych
w dalszej czgsci niniejszego dokumentu. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze
by¢ przyczyna niedoktadnosci pomiar6éw.

* W celu uniknigcia pulsacji zylnych, uposledzenia krazenia, objawoéw
nadmiernego ci$nienia zylnego, martwicy uciskowej, artefaktow i niedoktadnosci
pomiarow nalezy upewni¢ sig, ze stosowany jest czujnik o wasciwej wielkosci
oraz ze nie zostal on zatozony zbyt ciasno. Gdy czujnik jest zamocowany zbyt
ciasno, poniewaz miejsce jego zamocowania jest zbyt rozlegte lub jego
powierzchnia zwigksza si¢ w wskutek obrzg¢ku, nadmierny ucisk moze
doprowadzi¢ do przekrwienia zylnego w miejscach potozonych dystalnie od
czujnika, co w konsekwencji prowadzi do obrzgku $rodmiazszowego i
niedokrwienia tkanek.

+ Jezeli czujnik jest zamocowany zbyt luzno, moze zsuna¢ sig lub jego o$ optyczna
moze ulec odchyleniu, co prowadzi do zmniejszenia doktadnosci odczytow.
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Ostrzezenia (cigg dalszy)

* Gdy jest to mozliwe, miejscem zamocowania czujnika powinna by¢ konczyna
bez cewnikow tgtniczych, mankietéw do pomiaru ci$nienia i dozylnych linii
infuzyjnych.

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

* Nieprawidtowe hemoglobiny lub barwniki dozylne moga by¢ przyczyna
niedoktadnosci pomiarow.

+ Upewnij sig, ze miejsce zamocowania czujnika nie jest silnie pigmentowane czy
pokolorowane. Przyktadowo lakier do paznokei, tipsy, barwnik lub zabarwiony
krem moga by¢ przyczyna niedoktadno$ci pomiaréw. 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$wietlonych (lampy podczerwone,
operacyjne lub do fototerapii) zakryj czujnik nieprzezroczystym materiatem.
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze by¢ przyczyna niedoktadno$ci pomiarow.

» Zabezpiecz zlacze przed kontaktem z jakimikolwiek ptynami.

* Miejsce zamocowania czujnika nalezy kontrolowa¢ co 2 do 3 godzin, aby
upewnic sig, ze nie doszto do wystapienia zmian skornych, o$ optyczna czujnika
jest ustawiona wihasciwie, a krazenie w dystalnej czgsci konczyny nie jest
uposledzone. Jezeli czujnik jest za dtugo zamocowany w jednym miejscu,
moze to doprowadzi¢ do podraznien skory lub owrzodzen. Miejsce zamocowania
czujnika nalezy zmieniac co 4 godziny lub czgsciej w razie ostabienia krazenia
badz wystapienia zmian skornych. Jezeli zrodto $wiatta nie jest potozone
doktadnie naprzeciwko detektora, ponownie zamocuj czujnik lub wybierz
alternatywny czujnik, przeznaczony do stosowania w innej lokalizacji.

* Nie wolno stosowac¢ czujnika podczas obrazowania MRI. Moze to by¢ przyczyna
oparzen lub zmniejszenia doktadnosci odczytow.

* Dotyczy tylko czujnikow M1191BL: Czujnikow M1191BL nie nalezy stosowaé
z przedtuzaczami ani kablami taczacymi.

* Dotyczy tylko czujnika M1195A: Niemowlgta czgsto poruszajg sig; z tego
powodu umieszczajac czujnik M1195A na dtoni niemowlgcia, nalezy zabezpieczy¢
kabel czujnika przylepcem, aby uniemozliwi¢ mu zsunigcie si¢ z palca. W razie
potrzeby umies$¢ czujnik na innym palcu lub wybierz alternatywne miejsce
zamocowania (palec u nogi).
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Przed zamocowaniem czujnika

Pamigtaj, aby przeczytac¢ i zapamigta¢ wszystkie Ostrzezenia wymienione w
Instrukcji obstugi aparatu do monitorowania SpO,, jak réwniez wszystkie
Ostrzezenia przedstawione w tej Instrukcji obstugi czujnika. Uzywaj tylko
atestowanych urzadzen, pamigtajac o wyborze zalecanych miejsc zamocowan.

Sprawdzanie czujnika

* Przed ponownym uzyciem sprawdz obudowg oraz wngtrze czujnika. Aby
skontrolowac wngtrze czujnika opuszkowego, delikatnie otworz jamg na palec i
poszukaj peknigé na lub w poblizu przezroczystego silikonu zakrywajacego
elementy optyczne. Upewnij sig, ze na silikonie nie ma zadnych pgcherzy oraz ze
z elementéw optycznych nie wyptywa ciecz.

+ Jezeli czujnik nosi $lady uszkodzen badz modyfikacji, nie moze by¢ stosowany
do monitorowania pacjentow; uszkodzony czujnik nalezy wyrzucic,
przestrzegajac obowiazujacych procedur postgpowania (patrz ponizej).

Likwidacja czujnika

Usuwanie zuzytych czujnikow

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

Okresowa zmiana miejsca zamocowania
czujnika

Miejsce zamocowania czujnika nalezy zmienia¢ co 4 godziny lub czgsciej w razie
ostabienia krazenia lub wystapienia zmian skornych.
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Mocowanie czujnikow
opuszkowych

Dorosli (>50 kg)
Czujnik M1191B lub M1191BL mozna zamocowa¢ na

dowolnym palcu dloni pacjenta z wyjatkiem kciuka. rysunek przedstawia
L. mocowanie czujnika
Dzieci (15-50 kg) u dorostego

Czujnik M1192A mozna zamocowa¢ na dowolnym palcu dloni pacjenta z
wyjatkiem kciuka.

Niemowleta (4-15 kg)

Czujnik M1195A mozna zamocowa¢ na dowolnym palcu dtoni lub stopy
(z wyjatkiem kciuka). Srednica palca lub palca u nogi powinna wynosié¢ 7-8 mm
(0,27-0,31").

Krok Mocowanie czujnika opuszkowego
1 Wybierz czujnik odpowiedni dla wielko$ci pacjenta (jak wyzej).
2 Umies¢ czujnik na palcu pacjenta. Zaktadajac czujnik opuszkowy dla

dorostego, pamietaj, aby kabel czujnika spoczywat NA GRZBIETOWEJ
czesci palca/dioni, jak pokazano powyzej.

3 Opuszka palca powinna dotykaé korca czujnika, lecz nie moze z niego
wystawac. W razie potrzeby, aby wtasciwie umiesci¢ czujnik, nalezy skroécic¢
paznokcie pacjenta.

4 Zaktadajgc czujnik opuszkowy dla dorostego, zamocuj jego kabel na
GRZBIETOWEJ CZESCI DLONI za pomoca paska nadgarstkowego
M1627A (dostarczanego tylko z czujnikami opuszkowymi dla dorostych).

5 Podtacz czujnik do aparatu (lub, jezeli tak podano w instrukcji, do kabla
taczacego).
6 Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce zamocowania czujnika.
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Mocowanie czujnikow opaskowych
Noworodki (1-4 kg)

Zamocuj czujnik M1193A na dloni lub stopie pacjenta w
sposOb pokazany na rysunku.

Krok

Mocowanie czujnika opaskowego

Umies¢ czujnik na dfoni lub stopie w taki sposdb, aby elementy optyczne byty
potozone naprzeciw siebie.

Przytrzymujac czujnik, lekko rozciagnij pasek (lecz nie wiecej niz 2,5 cm (1")).

Wsun rozciagniety pasek w szczeline i przytrzymaj go w trakcie przektadania
paska przez klamre. Jezeli pasek jest zbyt dtugi, przetdéz go przez druga klamre.

Podtacz czujnik do aparatu (lub, jezeli tak podano w instrukcji, do kabla taczacego).

Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce zamocowania czujnika.

Mocowanie czujnikéw klipsowych na
ucho

Dorosli lub dzieci (>40 kg)
Zat6z czujnik klipsowy M1194A na ucho pacjenta w sposob

pokazany na rysunku.

Krok Mocowanie czujnika klipsowego na ucho

1 Aby polepszy¢ perfuzje, pomasuj lub ogrzej ptatek uszny.

2 | Zamocuj czujnik klipsowy na miesistej cze$ci ptatka usznego. Nie mocuj czuj-
nika na chrzgstce ani w miejscu styku matzowiny z gtowa. Zamocuj plastikowy
element mocujacy czujnika na goérnej czesci ucha pacjenta. Element ten
pomaga zmniejszy¢ artefakty wywotane ruchami pacjenta.

3 Podtacz czujnik do aparatu (lub, jezeli tak podano w instrukgji, do kabla taczacego).

4 Okresowo kontroluj i zmieniaj miejsce zamocowania czujnika.
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Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu

Wielorazowe czujniki nalezy czysci¢ i odkazac, lecz nie wolno ich sterylizowac.
Wykonaj czynnosci przedstawione ponize;j.

Ostrzezenia

Nalezy stosowaé wytacznie zatwierdzone $rodki czyszczace i dezynfekujace
wymienione ponizej; korzystanie z preparatow niezatwierdzonych przez produ-
centa moze spowodowac uszkodzenie czujnika lub jego przewodow, skrocié
czas przydatnosci produktu do uzytku lub zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta.
Srodki odkazajace nalezy wybiera¢ z uwaga, gdyz niektére z nich maja
podobne nazwy, lecz zupetnie inny sktad.

Nie wolno zanurza¢ ztacza czujnika w jakichkolwiek $rodkach czyszczacych
badz odkazajacych ani innych ptynach (zanurza¢ mozna tylko obudowg
czujnika i kabla, nie zlacze).

Nie wolno namacza¢ czujnikow w $rodkach odkazajacych przez czas dtuzszy
niz podany przez producenta.

Nie sterylizowac¢ ani nie autoklawowac¢ czujnikow.

Zatwierdzone srodki czyszczace

- delikatny detergent - roztwor soli (1%)

Zatwierdzone srodki dezynfekujace

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®—CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) lub

- © chusteczki nasaczone izopro-
Incidin® Liquid Omnicide® 28 panolem (70%)
Krok Czyszczenie i dezynfekcja niskiego poziomu

Oczys$¢ czujnik w sposéb zgodny z podanym na ulotce $rodka czyszczacego.

Zdezynfekuj czujnik w sposéb zgodny z podanym na ulotce $rodka dezynfek-
cyjnego.

Optucz czujnik i kabel (nie ztacze) woda, a nastepnie osusz je za pomocg czystej
Sciereczki i pozostaw do catkowitego wyschnigcia. W razie zauwazenia jakichkol-
wiek oznak zniszczenia lub uszkodzenia czujnika lub kabla, natychmiast wyrzu¢

czujnik.
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|
Dane techniczne

Doktadnosé czujnika

Czujniki serii A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Dane techniczne
doktadno$ci pomiaru SpO, i czgstodci tgtna dla czujnikow serii A mozna znalez¢ w
Instrukcji obstugi aparatu Philips/Agilent/HP.

Czujniki serii B (M1191B, M1191BL): Dane techniczne doktadnos$ci pomiaru
SpO, i czgstoscei tgtna dla czujnikow M1191B 1 M1191BL sa takie same, jak w
przypadku przestarzatych czujnikéw M1191A oraz M1191AL, ktére zamieszczono
w Instrukeji obstugi aparatu Philips/Agilent/HP. (Nota: Czujniki M1191B i
M1191BL zastgpuja przestarzate czujniki M1191A i M1191AL).

Zastosowania noworodkowe: Podawane warto$ci doktadnosci w zastosowaniach
noworodkowych sa juz podniesione o dodatkowy 1%, wynikajacy z wplywu na
pomiary utlenowania hemoglobiny ptodowej obecnej we krwi noworodka, co jest
przewidywane w literaturze.

Zakresy ditugosci fal diod elektroluminescencyjnych

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

Zgodnos$¢ pomiarow z normami

Doktadnos¢ pomiaru SpO, byta potwierdzana w badaniach na ludziach przez
poréwnywanie wynikow z referencyjnymi probkami krwi tgtniczej, oznaczanymi
przy pomocy CO-oksymetru. W badaniach kontrolowanej desaturacji obserwacji
poddano dorostych, zdrowych ochotnikow, u ktorych poziom saturacji wynosit
pomigdzy 70% i 100% SaO2. Badana grupa osob:

. okoto 50% kobiet i 50% mezczyzn w wieku 18-45 lat

. odcien skory: od jasnego do ciemnego

Poniewaz pomiary pulsoksymetryczne maja rozktad statystyczny, tylko okoto

2/3 pomiardw saturacji miesci si¢ w zakresie + Arms, uzyskanym za pomoca
CO-oksymetru. Do oceny doktadnosci czujnikéw pulsoksymetrycznych nie mozna
wykorzystywac¢ testerow funkcjonalnych, takich jak symulatory SpO,.
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Prehled vyrobku

Opakované pouzitelné snimace Philips série A a série B pro méfeni SpO, jsou
dostupné ve tiech riznych provedenich a mohou byt pouzivany pro
monitorovani pacientli riznych typu, jak je uvedeno v tabulce Pouziti snimacii
nize. Pfesnost snimacti je uvedena nize v podkapitole Technické udaje.

Pouziti snimacu

Tyto snimace SpO, jsou urceny k pouziti pouze na jednom pacientovi,
kdyz se provadi nepfetrzité, neinvazivni monitorovani saturace arterialni
krve kyslikem a tepové frekvence.

Kompatibilita s pfistroji

Vsechny snimace série A (modelova ¢isla konéi na A) jsou uréeny

k pouziti s kterymkoli pfistrojem Philips/Agilent/HP, v jehoz dokumentaci
jsou tyto snimace uvedeny jako pfisluSenstvi. Snimace série B (modelova
¢isla kon¢i na B nebo BL) jsou ur€eny k pouziti s kterymkoli pfistrojem
Philips/Agilent/HP, v jehoz dokumentaci jsou zastaralé snimace M1191A
a M1191AL uvedeny jako kompatibilni pfisluSenstvi, tj. snima¢ M1191B
nahrazuje zastaraly snima¢ M1191A, snima¢ M1191BL nahrazuje
zastaraly snima¢ M1191AL.

Pouziti snimacu

Snimaé Snimaé Dospély Dité Kojenec Novorozenec
Modelové Typ
P P P

gislo riky | Ueho | fusy | veho | Zprgt | oL | 2Rk | Noha
M1191B Typu v

Jrukavice®
"M1191BL Typu v

Jrukavice”
M1192A Typu v

Jrukavice”
M1193A Typu ,ovin“ v v
M1194A Typu ,uchyt v v

na ucho”
M1195A Typu v v

Jrukavice®

Snimage M1191BL maji del§i 3metrovy (oproti standardnimu 2metrovému) pfipojny kabel.
2preferované misto aplikace pro snimace M1193A a M1195A.
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Prislusenstvi dodavané se snimadci

* M1627A, paska na zapésti pro dospélé: Dodava se pouze se snimaci
typu ,,rukavice pro dospélé. Pouziva se k uchyceni kabelu snimace
k horni strané ruky pacienta a zapésti.

Samostatné pofizované prislusenstvi

* M1940A, pi‘echodovy kabel: prrechodovy kabel s 8kolikovym
(kulatym zasuvnym) konektorem na 12kolikovy (kulaty zastrény)
konektor. PouZziva se pro propojeni mezi snima¢ovym konektorem s 8
vyvody a pfistrojovym konektorem s 12 vyvody. Prodluzuje kabel

snimade o 2 m. NEPOUZIVEJTE se snima&i M1191BL.

* M1941A, prodluzovaci kabel: prodluzovaci kabel s 8kolikovym
(kulatym zasuvnym) konektorem na 8kolikovy (kulaty zastrény)
konektor. Prodluzuje kabel snimage o 2 m. NEPOUZIVEJTE se
snima¢i M1191BL.

Definice symbolii na vyrobku

[ ]
2
j t n
Dospély Dité Prst dospélého Ruka kojence/ Ucho dospélého/
novorozence ditéte
Y o ‘ “ ”
Kojenec Novorozenec Dité/kojenec Prst nohy kojence Noha kojence/
Prst ruky novorozence
°F
R °
xonly | TATEX]
°c
Pozor, viz Ustanoveni Skladovani
pravodni Pouzivejte Teplota Neobsahuje latex
dokumentace pouze
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Vystrahy

Tyto snimace se pouZzivaji pouze s piistroji Philips/Agilent/HP. Pied
pouzitim zkontrolujte, zda je v uzivatelské dokumentaci k pfistroji
(navod k obsluze) specifikovana piislusna kombinace piistroje/snimace,
v opaéném piipadé mize dojit ke zranéni pacienta.

Nameéiené hodnoty pulzni oxymetrie jsou zpracovavany statisticky. Dvé
tietiny vSech naméfenych hodnot pulzni oxymetrie by se mélo nachazet
v uvedeném rozsahu piesnosti (viz Technické udaje nize, kde je uvedena
presnost snimact).

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

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

Pti zvySené okolni teplot¢ mize pti dlouhodobém pouzivani snimace

v misté s horsi perfuzi dojit k vaznym popaleninam pokozky pacienta.
Aby k tomu nedoslo, ¢asto kontrolujte misto aplikace snimace. Veskeré
uvedené snimace funguji bez rizika prekroceni 41 °C na pokoZce, pokud
po&ateéni teplota pokozky nepiesahuje 35 °C.

Aplikujte snimac¢ pacientovi na preferované nebo alternativni misto dle
pokynti uvedenych nize. Nebude-li tomu tak, mize dojit k naméteni
nepiesnych hodnot.

Snimaé¢ musi mit spravnou velikost a nesmi byt pfili§ tésny, aby
nedochézelo k ven6éznim pulzacim, omezeni krevniho ob&hu, otlakim,
tlakové nekroze, artefaktiim a naméteni nepiesnych hodnot. Bude-li
snimac pfili§ tésny, naptiklad je-1i misto aplikace zna¢né velké nebo
zvétsilo-li se z divodu otoku, snima¢ muze tlacit a v takovém ptipadé
muze dojit k ptekrveni $picky prstu a ndslednému intersticidlnimu otoku
a ischemii tkané.

Bude-li snimac pfili$ volny, mize odpadnout nebo jeho optické prvky
nebudou spravné vyrovnany a proto budou naméteny nepiesné hodnoty.
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Vystrahy (pokracovani)

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

Nepouzivejte snimac na zna¢né se pohybujicich koncetinach. Uklidnéte
pacienta nebo pfemistéte snimac na koncetinu, ktera se tolik
nepohybuje.

Dysfunkéni hemoglobin nebo intravaskularni barviva mohou zavinit
naméfeni nepfesnych hodnot.

Presvédcte se, zda misto pouziti snimace neni do hloubky zbarveno
pigmentem nebo na ném neni naneseno barvivo. Naptiklad lak na nehty,
umélé nehty, barvivo nebo barevny krém mohou zavinit naméfeni
neptesnych hodnot. V kterémkoli z téchto pfipadl pfemistéte snimac
nebo vyberte alternativni snimac pro pouziti na jiném miste.

Je-1i okolni svétlo piilis silné (infracervené lampy, lampy na opera¢nim
sale, fototerapie), zakryjte snimac neprasvitnym materialem.
Neprovedete-li to, miize dojit k naméteni nepfesnych hodnot.

Chraiite konektor pted kontaktem s jakoukoli kapalinou.

Kontrolujte misto pouziti snimace kazdé 2 az 3 hodiny, zda nedoslo
k poruseni celistvosti pokozky, zda jsou optické prvky vyrovnany a zda
za snima¢em nedoslo k naruseni krevniho obéhu. Bude-li se snimac
nachazet na jednom misté piili§ dlouho, mtize dojit k podrazdéni
pokozky nebo ulceraci. Stfidejte 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 snimac¢ pro pouziti
na jiném misté.
Nepouzivejte snima¢ béhem magnetického rezonanéniho vysetfeni.
Mize dojit k popaleninam nebo naméfeni nepfesnych hodnot.
Pouze M1191BL: Nepouzivejte snima¢ M1191BL s prodluzovacim
nebo prechodovym kabelem.
Pouze M1195A: Kojenci se ¢asto pohybuji, proto pfi aplikaci snimace
M1195A kojenci zajistéte kabel snimace paskou, aby snimac ztistal na
prsté. V piipadé potieby piemistéte snimac na jiny prst nebo alternativni
misto (palec nohy).

121



I
Pred pouzitim snimace

Pozorné si prectéte veskeré vystrahy v navodu k obsluze pfistroje

k monitorovani SpO, a také vystrahy v tomto navodu na pouziti snimac.

Snimace pouzivejte pouze se schvalenymi piistroji a na doporucenych
mistech aplikace.

Kontrolujte, zda snimaé neni poSkozen

* Pfed opakovanym pouzitim zkontrolujte vnéjsi a vnitini ¢ast snimace.
Pfi kontrole vnitini ¢asti snimace ,,rukavicového® typu snimac¢ opatrné
rozeviete a zkontrolujte, zda se na nebo kolem prusvitného silikonu
zakryvajiciho optické prvky neobjevily praskliny. Zkontrolujte, zda na
silikonu nejsou vypouklosti a zda z optického prvku snimace neunika
kapalina.

« Jakykoli snima¢ vykazujici zndmky poskozeni nebo zmén se nesmi
pouzivat pro dal§i monitorovani pacientli 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

Sttidejte misto aplikace snimace kazdé 4 hodiny nebo Castéji, je-li naruSen
krevni obéh nebo celistvost pokozky.
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Aplikace snimace typu ,,rukavice“

Dospéli (>50 kg)
Aplikujte snima¢ M1191B nebo M1191BL na
jakykoli prst kromé palce.

Déti (15-50 kg) pouZziti snimace

u dospélého

Aplikujte snima¢ M1192A na jakykoli prst kromé palce.

Kojenci (4-15 kg)
Aplikujte snima¢ M1195A na jakykoli prst (kromé palce) nebo na jakykoli
prst nohy. Primér prstu ruky nebo nohy musi byt v rozsahu 7-8 mm.

Ukon Aplikace snimace typu ,,rukavice“

1 Zvolte pfislusny snimac dle velikosti pacienta (definovano vyse).

2 Umistéte snimac na prst pacienta. Aplikujete-li prstovy snimac¢
pro dospélého, kabel snimage musi byt NA HRBETE prstu/ruky,
viz vySe.

3 Spitka 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 snimac pro dospélého, zajistéte kabel
NA HRBETE RUKY paskou na zapésti M1627A (dodavanou
s prstovymi snimaci pro dospélé).

5 Pfipojte snimac k pfistroji (nebo pfechodovému kabelu).

6 Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.
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Aplikace snimace typu ,,ovin“
Novorozenci (1-4 kg)

Aplikujte

viz ilustrace.

snima¢ M1193A na ruku nebo nohu,

Ukon

Aplikace snimace typu ,,ovin“

1

Nasadte snimac na ruku nebo nohu tak, aby se optické prvky
nachazely proti sobé.

Podrzte snima¢ a lehce napnéte pasek (ne vice nez 2,5 cm).

Napnuty pasek viozte do drazky a pfidrzte jej v této poloze, konec
pasku proviéknéte otvorem. Je-li pasek pfili§ dlouhy, proviéknéte
jej druhym vyfezem.

PFipojte snimac k pfistroji (nebo pfechodovému kabelu).

Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.

Aplikace snimace typu ,,uchyt na

ucho*

Dospéli nebo déti (>40 kg)
Uchyt'te snima¢ M1194A na ucho dle ilustrace.

Ukon Aplikace snimace typu ,,ichyt na ucho*
1 Pro zlep$eni perfuze usni laliéek promnéte nebo zahfejte.
2 Uchytte snima¢ na mékkou ¢ast usniho laltcku. Neaplikujte

snimac¢ na chrupavku nebo tam, kde by tlacil na hlavu. Nasadte
umeélohmotny uchyt na horni €ast ucha. Tento uchyt minimalizuje
artefakty zavinéné pohybem pacienta.

PFipojte snimac k pfistroji (nebo pfechodovému kabelu).

Pravidelné kontrolujte a stfidejte mista aplikace snimace.
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Cisténi a nizkouroviiova dezinfekce

Tyto opakované pouzitelné snimace lze Cistit a dezinfikovat, ale nikoli
sterilizovat. Postupujte dle pokynti niZe.

Vystrahy

Pouzivejte pouze schvalené Cistici a dezinfekéni prostfedky uvedené
nize; pfi pouziti jinych prostfedki, které nejsou schvaleny, mize dojit
k poskozeni snimace nebo jeho pfipojovacich vodict a zkraceni jeho
zivotnosti nebo k naru$eni bezpecnosti.

Dezinfekéni prostfedky volte obezfetné, nékteré mohou mit podobny
nazev ale uplné jiné slozeni.

Konektor snimace nesmi byt ponofen do zadného Cisticiho nebo
dezinfekéniho roztoku nebo jiné kapaliny (ponofit 1ze pouzdro
snimace nebo kabelu, ale nikoli konektor).

Snimace nesmite ponofit do dezinfekéniho prostiedku na dobu delsi,
nez je specifikovano vyrobcem daného prostiedku.

Snimace nesterilizujte ani chemickymi prostiedky, ani v autoklavu.

Schvalené cistici prostredky

- Mirny detergent - Solny roztok (1%)

Schvalené dezinfekéni prostiedky
Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2%)

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

Terralin® Liquid Cidex® Plus Izopropanol (70%) nebo

utérka s izopropanolem

Incidin® Liquid Omnicide® 28 (70%)

Ukon Cisténi a nizkoUroviiova dezinfekce

1 Ocistéte snimac dle pokynu vyrobce Gisticiho prostfedku.

2 Dezinfikujte snima¢ dle pokynu vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

3 Oplachnéte snimac a kabel (ale nikoli konektor) vodou, otfete dosucha
Cistym hadfikem a nechte dukladné oschnout. Zjistite-li znamky poskozeni
snimace nebo kabelu, okamzité snimac vyfadte z pouzivani.
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Technické udaje

Pfesnost snimact

Snimace série A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Specifikace piesnosti
SpO, a tepové frekvence snimac série A je uvedena v ndvodu k obsluze pfistroje
Philips/Agilent/HP.

Snimace série B (M1191B, M1191BL): Specifikace pfesnosti SpO, a tepové
frekvence snimactit M1191B a M1191BL je stejna jako piesnost uvedena pro
zastaralé snimace M1191A a M1191AL v navodu k obsluze pfistroje Philips/
Agilent/HP. (Poznamka: Snimace M1191B a M1191BL nahrazuji zastaralé
snimace M1191A a M1191AL.)

PouZiti u novorozencii: Uvadéné hodnoty presnosti pro novorozenecké aplikace
jsou jiz zvySeny o pfidavné 1 %, protoze hodnoty naméfené oxymetrem jsou
ovlivnény fetalnim hemoglobinem v krvi novorozencti, viz odborna literatura.

Rozsahy vinovych délek diod emitujicich svétlo

VInova 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
vinové délce mohou byt uzite¢né pro lékate provadejici fotodynamickou terapii.

Kontrola platnosti méreni

Ptesnost SpO, byla ovéfovana na pacientech pomoci referen¢niho vzorku arterialni
krve méfeného ptidavnym CO-oxymetrem. U dospélych pacienti byly pii
provadéni vyzkumu fizené desaturace zkoumany reakce na urovné saturace

v rozsahu 70 % az 100 % Sa0O2. Charakteristika pacientll zahrnutych do provadéni
vyzkumu:

. Pfiblizné 50 % zen a 50 % muzi ve véku 1845 let

. Zbarveni pokozKy: svétla az tmava

Jelikoz jsou hodnoty naméfené pulznim oxymetrem zpracovavany statisticky,
pouze asi 2/3 takovych hodnot jsou v rozsahu + Arms (Arms = stfedni kvadraticky
prumér) hodnot naméfenych CO-oxymetrem. Pfistroje pro testovani funkce, jako
napf. simulator SpO,, nelze pouzit pro posouzeni piesnosti snimacti pulzni
oxymetrie.
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Prehlad vyrobku

Opakovane pouzite'né snimace SpO, Philips série A a B st dostupné v troch
roznych prevedeniach a mézu sa pouzivat’ na monitorovanie §irokého spektra typov
pacientov, ako je uvedené nizSie v tabulke Aplikdcie snimacov. Pozrite Specifikdcie
nizsie v tomto navode pre informacie o presnosti snimacov.

Uréené pouzitie

Tieto snimace SpO, st uréené pre pouzitie na niekol’kych pacientoch, ked’ sa
vykonava nepretrzité, neinvazivne monitorovanie saturacie kyslikom arterialnej
krvi a srdcovej frekvencie.

Kompatibilita pristroja

Vsetky snimace série A (modelové ¢isla konciace s A) su pouzitel'né s akymkol'vek
pristrojom Philips/Agilent/HP, ktory tieto snimace uvadza ako prislusenstvo.
Snimace série B (modelové ¢isla konciace s B alebo BL) st pouzitel'né s akymkol'vek
pristrojom Philips/Agilent/HP, ktory ich uvadza, pripadne uvadza zastarané
snimace M1191A a M1191AL ako kompatibilné prislusenstvo, t.j. snima¢ M1191B
nahradza zastarany M1191A, snima¢ M1191BL nahradza zastarany M1191AL.

Aplikacie snimadov

Snimacé Snimaé Dospely Dieta Dojéa Novorodenec
Moét?:llgve Prevedenie Pt | uena | Pot | uco "::z: Pt | 2a | Nons
M1191B Nasuvacie v
prevedenie
M1191BL Nasuvacie v
prevedenie
M1192A Nasuvacie v
prevedenie
M1193A Ovijacie v v
prevedenie
M1194A Prevedenie usna v v
svorka
M1195A Nasuvacie v v
prevedenie

M1191BL maju dihi pripojeny kabel 3m (verzus Standardné 2m).
2preferované miesta aplikacie pre snimace M1193A a M1195A.

127



Prislusenstvo dodavané so snimacmi

* M1627A manzeta dospely: Doddva sa len so snimacmi pre dospelych v
nasuvacom prevedeni. Pouziva sa na zaistenie kabla snimaca o vrchnu ¢ast’
ruky a zapdstia pacienta.

Samostatne zakupitel'né prislusenstvo

* M1940A prechodovy kabel: prechodovy kabel medzi konektorom s 8 vyvodmi
(okrtihly zasuvny) a konektorom s 12 vyvodmi (okruhly zastrény). Pouziva sa na
prepojenie medzi konektorom snimaca s 8 vyvodmi a konektorom pristroja s
12 vyvodmi. PredlZuje kabel snimaca o 2 m. NEPOUZIVAJTE so snimagmi

MI1191BL.

* M1941A predlZovaci kabel: predizovaci kabel medzi konektorom s 8 vyvodmi
(okrahly zasuvny) a konektorom s 8 vyvodmi (okruhly zastrény). Predlzuje kabel
snimaga o 2 m. NEPOUZIVAIJTE so snima¢mi M1191BL.

Vysvetlenie symbolov na vyrobku
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Vystrahy

Tieto snimace sa pouzivaju len s pristrojmi Philips/Agilent/HP. Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i je v pouZzivatel'skej dokumentacii k pristroju (napr. Navod

na pouzitie) Specifikovana prislusna kombindcia pristroja/snimaca, v opa¢nom
pripade moze dojst’ k poraneniu pacienta.

Namerané hodnoty pulznej oxymetrie su $tatisticky distribuované. Dve tretiny
vsetkych nameranych hodnét pulznej oxymetrie by sa malo nachadzat’ v uvedenom
rozsahu presnosti (pozri Specifikdcie nizsie, kde je uvedena presnost’ snimacov).

Snimac pripajajte len do konektora SpO, alebo k prechodovému kablu SpO,
oxymetra.

Ak nebol snima¢ dezinfikovany, nepouZzivajte ho na inom pacientovi. Snimac je
mozné pouzivat’ na rovnakom pacientovi po celi dobu jeho pobytu v zdravotnickom
zariadeni.

Pri zvysenej okolitej teplote mdze pri dlhodobom pouzivani snimaca v mieste

s horSou perfiziou dojst’ k vaznym popaleninam pokozky pacienta. Aby k tomu
nedoslo, Casto kontrolujte miesto aplikacie snimaca. VSetky uvedené snimace
funguju bez rizika prekrocenia 41°C na pokozke, ak pociatotna teplota pokozky
nepresahuje 35°C.

Aplikujte snima¢ pacientovi na preferované alebo alternativne miesto podl'a
pokynov pre aplikaciu uvedenych nizsie v tomto dokumente. Nerespektovanie
tychto pokynov méze spdsobit’ nameranie nepresnych hodnot.

Snimac¢ musi mat’ spravnu vel'kost a nesmie byt priliS tesny, aby nedochadzalo

k venéznym pulzaciam, obmedzeniu krvného obehu, otlakom, tlakovej nekroze,
artefaktom a nameraniu nepresnych hodnot. Ak bude snima¢ prili$ tesny, napriklad
ak je miesto aplikacie znacne vel'keé alebo sa zvicsilo z dovodu opuchu, snimac
moze tlacit’ a v takom pripade moze dojst’ k prekrveniu $picky prsta a naslednému
intersticialnemu opuchu a ischémii tkaniva.

Ak bude snima¢ prili§ vol'ny, méze odpadniit’ alebo jeho optické prvky nebudu
spravne vyrovnané a preto budi namerané nepresné hodnoty.
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Vystrahy (pokr.)

Ak je to mozné, miestom aplikacie snimaca by nemala byt koncatina so
zavedenym arterialnym katétrom, vnutrozilovou infuziou alebo nasadenou
manzetou pre neinvazivne meranie krvného tlaku.

Nepouzivajte snimac na miestach podliehajicich nadmernému pohybu. Upokojte
pacienta alebo premiestnite snima¢ na miesto s mensim pohybom.

Dysfunkény hemoglobin alebo intravaskularne farbiva mézu zavinit’ nameranie
nepresnych hodnot.

Presvedcite sa, ¢i miesto pouzitia snimaca nie je vyrazne pigmentované alebo
zafarbené. Napriklad lak na nechty, umelé nechty, farba alebo pigmentovany
krém mozu zavinit nameranie nepresnych hodnét. V ktoromkol'vek z tychto
pripadov premiestnite snima¢ alebo vyberte alternativny snima¢ pre pouZitie
na inom mieste.

Ak je okolité svetlo prilis$ silné (infracervené lampy, lampy na operacnej sale,
fototerapia), zakryte snima¢ nepriesvitnym materialom. Ak to neurobite, moze
dojst’ k nameraniu nepresnych hodnot.

Chrénte konektor pred kontaktom s akoukol'vek kvapalinou.

Kontrolujte miesto aplikacie snimaca kazdé 2 az 3 hodiny, ¢i nedoslo k poruseniu
celistvosti pokozky, ¢i su optické prvky vyrovnané a ¢i distalne od miesta aplikacie
snimaca nedoslo k naruseniu krvného obehu. Ak je snima¢ aplikovany na jedno
miesto prili§ dlho, méze dojst’ k podrazdeniu alebo zvredovateniu pokozky.
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 alternativiy
snimac pre pouzitie na inom mieste.

Nepouzivajte snima¢ pocas MRI vySetrenia. M6ze dojst k popaleninam alebo
nameraniu nepresnych hodnot.

Len M1191BL: Nepouzivajte snimace M1191BL s prechodovymi ani
predlzovacimi kablami.

Len M1195A: Dojcata sa ¢asto pohybuju, preto pri aplikacii snimaca M1195A
dojcatu zaistite kabel snimaca paskou, aby sa snimac z prsta dojcat’a nezosunul.
V pripade potreby premiestite snimac na iny prst alebo alternativne miesto (palec
nohy).
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Pred pouzitim snimaca

Pozorne si precitajte vetky vystrahy v Navode na pouzitie pristroja pre monitorovanie
SpO, a tiez vystrahy v tomto navode na pouzitie snimacov. Snimace pouzivajte len so
schvalenymi pristrojmi a na doporuc¢enych miestach aplikacie.

Kontrolujte, €i snima¢ nie je poSkodeny

* Pred opétovnym pouzitim skontrolujte vonkajsiu a vnutornt ¢ast’ snimaca.
Pri kontrole vnuatornej asti nasiivacieho snimaca opatrne otvorte otvor pre prst
a skontrolujte, ¢i sa na priesvitnom silikone, alebo v jeho blizkosti, zakryvajucom
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 nizsie).

|
Likvidacia snimaca

Likvidacia znehodnotenych snimacov

Akykol'vek snima¢ vykazujuci priznaky fyzického alebo elektrického znehodnotenia,
alebo poruchy, musi byt dezinfikovany, dekontaminovany a likvidovany podl'a
ustanoveni pre likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

Pravidelna zmena miesta aplikacie

Striedajte miesto aplikacie snimaca kazdé 4 hodiny alebo Castejsie, ak je naruseny
krvny obeh alebo celistvost’ pokozky.
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Aplikacia nasuvacich snimacov

Dospeli pacienti (> 50 kg)

Aplikujte snima¢ M1191B alebo M1191BL na ktorykol'vek
prst na ruke okrem palca.

Detski pacienti (15 — 50 kg) pouitie snimaca
u dospelej osoby
Aplikujte snima¢ M1192A na ktorykol'vek prst na ruke okrem palca.

Dojcenski pacienti (4 — 15 kg)

Aplikujte snima¢ M1195A na ktorykol'vek prst na ruke (okrem palca) alebo na
nohe. Priemer prsta na ruke alebo na nohe musi byt’ v rozsahu 7 — 8 mm.

Ukon Aplikacia nasuvacieho snimaca
1 Zvolte prislusny snima¢ podla velkosti pacienta (definované hore).
2 Nasurite snimag¢ na prst pacientovej ruky. Ak aplikujete prstovy snimac pre

dospelého, kabel snima¢a musi byt NAVRCHU prsta/ruky, ako je zna-
zornené vyssie.

3 Spicka prsta sa musi dotykat konca snimaca, ale nesmie z neho vy&nievat'.
V pripade potreby necht zastrihnite, aby snima¢ dosadol spravne.

4 Ak aplikujete prstovy snimac pre dospelého, zaistite kabel NA CHRBTE
RUKY manzetou M1627A (dodava sa s prstovymi snimacmi pre
dospelych).

Pripojte snimac k pristroju (alebo prechodovému kablu v pripade potreby).

Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.
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Aplikacia ovijacich snimacov

Novorodenci (1 — 4 kg)

Aplikujte snima¢ M1193A na ruku alebo nohu tak, ako je
zndzornené.

Ukon

Aplikacia ovijacieho snimaca

1

Umiestnite snimac tak, aby obkolesoval ruku alebo nohu s optickymi
prvkami oproti sebe.

Podrzte snimac¢ a mierne napnite remienok (nie viac ako 2,5 cm).

Napnuty remienok vloZte do drazky a pridrzte ho v tejto polohe a su¢asne
prevlecte koniec remienka cez putko. Ak je remienok prili§ dlhy, previecte
ho cez druhé putko.

Pripojte snimac k pristroju (alebo prechodovému kablu v pripade potreby).

Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.

Aplikacia snimacov usna svorka

Dospeli alebo detski pacienti (> 40 kg)

Pripnite snima¢ M1194A na ucho tak, ako je znazornené.

Ukon Aplikacia snimaca usSna svorka
1 Pre zlepSenie perfuzie usny lalé¢ik masirujte alebo zahrejte.
2 Pripnite snima¢ na méakku ¢ast’ usného lalé¢ika. Neaplikujte snimac¢ na

chrupavku alebo tam, kde by tlacil na hlavu. Pripnite plastovy upeviiovaci
mechanizmus navrchu ucha. Upeviovaci mechanizmus minimalizuje
artefakty zavinené pohybom pacienta.

Pripojte snimac k pristroju (alebo prechodovému kablu v pripade potreby).

Pravidelne kontrolujte a striedajte miesta aplikacie snimaca.
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Cistenie a dezinfekcia s niz§ou Géinnostou

Opakovane pouzite'né snimace je mozné Cistit’ a dezinfikovat,, ale nie sterilizovat’.
Postupujte podl'a pokynov uvedenych nizsie.

Vystrahy

Pouzivajte len schvalené Cistiace a dezinfekené prostriedky uvedené nizsie.
Pouzivanie neschvalenych prostriedkov moze poskodit’ snimac alebo pripojné
kable a skratit’ zivotnost’ vyrobku alebo spdsobit’ bezpe¢nostné riziko.

Dezinfekéné prostriedky vol'te obozretne, niektoré mézu mat’ vel'mi podobné
nazvy, ale celkom iné zlozenie.

Konektor snimaca nesmie byt’ ponoreny do ziadneho ¢istiaceho ani dezin-
fekéného roztoku ani inej kvapaliny (ponorit’ je mozné len puzdro snimaca
alebo kabla, ale nie konektor).

Snimace nesmiete ponorit’ do dezinfekéného prostriedku na dobu dlhsiu ako je
$pecifikované vyrobcom daného prostriedku.

Snimace nesterilizujte ani neautoklavujte.

Schvalené cistiace prostriedky

- Mierny detergent - Sol'ny roztok (1 %)

Schvalené dezinfekéné prostriedky

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isopropanol (70 %) alebo
Isopropanol Wipe (70 %)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
Ukon Cistenie a dezinfekcia s niz§ou Géinnostou
1 Ocistite snimac¢ podla pokynov od vyrobcu Cistiaceho prostriedku.
2 Dezinfikujte snima¢ podla pokynov od vyrobcu dezinfekéného prostriedku.
3 Oplachnite snimac a kabel (ale nie konektor) vodou, utrite dosucha ¢istou

handri¢kou a nechaijte Uplne vyschnut. Ak zistite znamky znehodnotenia alebo
poskodenia snimaca alebo kabla, okamzite snimac vyradte z pouzivania.
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Specifikacie
Presnost’ snimaca
Snimade série A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Specifikacie presnosti

snimacov SpO, a srdcovej frekvencie série A ndjdete v Navode na pouzitie vasho
pristroja Philips/Agilent/HP.

Snimade série B (M1191B, M1191BL): Specifikacie presnosti snimacov SpO, a
srdcovej frekvencie M1191B a M1191BL st rovnakeé ako tie pre zastarané snimace
M1191A a M1191AL v Navode na pouzitie vasho pristroja Philips/Agilent/HP.
(Poznamka: snimac¢e M1191B a M1191BL nahradia zastarané snimace M1191A a
MI1191AL.)

Aplikacie u novorodencov: Uvadzané hodnoty presnosti pre aplikaciu u
novorodencov st uz zvysené o pridavné 1 %, aby sa zobralo do uvahy ovplyvnenie
hodnét nameranych oxymetrom fetalnym hemoglobinom v krvi novorodencov —
pozri odborna literatiira.

Rozsahy vinovych dizok diéd emitujucich svetlo

Rozsahy vInovych dizok didéd emitujucich svetlo v tychto snimacoch st v ramei
600 nm — 1000 nm, opticky vystupny vykon je niz§i ako 15 mW. Informacie o
rozsahu vinovej dizky mézu byt uzitoéné pre lekara vykonavajiceho
fotodynamicku terapiu.

Overenie merani

Presnost’ SpO, bola overovana na pacientoch pomocou referencnej vzorky
arteridlnej krvi meranej CO oxymetrom. U zdravych dospelych pacientov boli pri
vykonavani vyskumu riadenej desaturacie skiimané reakcie na urovni saturacie

v rozsahu 70 % az 100 % SaO2. Charakteristika pacientov zahrnutych do tychto
vyskumov:

. Priblizne 50 % zien a 50 % muzov vo veku 18 — 45 rokov

. Farba pokozky: od svetlej po tmavi

Pretoze s hodnoty namerané pulznym oxymetrom Statisticky distribuované, len asi
2/3 takych hodnot 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 pulznej oxymetrie.
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Pregled izdelka

Philipsovi senzorji za SpO, za veckratno uporabo serije A in B so na voljo v treh
razli¢nih izvedbah in so namenjeni spremljanju Sirokega razpona vrst bolnikov, kot
je navedeno v preglednici Podrocja uporabe senzorja spodaj. Podatki o natanc¢nosti
senzorja so na voljo v Specifikacijah v teh Navodilih za uporabo.

Ustrezna uporaba

Senzorji za SpO, se uporabljajo pri ve¢ bolnikih za neprekinjeno neinvazivno
spremljanje nasicenosti arterijske krvi s kisikom in spremljanje utripa.

Zdruzljivost instrumenta

Vsi senzorji serije A (oznake, ki se kon¢ajo z A) so namenjeni uporabi s katerim koli
instrumentom Philips/Agilent/HP, pri katerem so ti senzorji navedeni kot dodatna
oprema. Senzortji serije B (oznake, ki se konc¢ajo z B ali BL) so namenjeni uporabi s
katerim koli instrumentom Philips/Agilent/HP, pri katerem so ti senzorji ali zastarela
senzorja M1191A in M1191AL navedeni kot zdruzljiva dodatna oprema; npr.
M1191B nadomesca zastareli senzor M1191A; M1191BL pa nadomesca zastareli
senzor M1191AL.

Uporaba senzorjev

Oznaka lzvedba Za odrasle | Za otroke | Za dojencke Zz.i .
N . novorojencke
senzorja senzorja
Prst Uho Prst Uho 2Prst N;,:';" 2Roka Stopalo
M1191B Izvedba z v
rokavico
TM1191BL Izvedba z v
rokavico
M1192A Izvedba z v
rokavico
M1193A Ovojna izvedba v v
M1194A Izvedba z v v
zaponko za uho
M1195A Izvedba z v v
rokavico

Senzor M1191BL je opremljen z dalj$im, 3-metrskim pritrjenim kablom (standardna dolzina je 2 m).
2Najprimernejée mesto za namestitev senzorjev M1193A in M1195A.
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Dodatki, prilozeni senzorjem

» Zapestni trak za odrasle M1627A: na voljo le pri izvedbi senzorja z rokavico
za odrasle. Namenjen je pritrjevanju kabla senzorja na zgornjo stran dlani in
zapestja odraslih bolnikov.

Dodatki, ki jih je mogoce kupiti loceno

+ Adapterski kabel M1940A: adapterski kabel za priklop 8-pinskega (okrogel
zenski) na 12-pinski (okrogel moski) prikljucek. 8-pinski konektor senzorja
prilagodi 12-pinski vti¢nici instrumenta. Kabel senzorja se tako podalj$a za 2 m.
NE UPORABLJAIJTE s senzorjem M1191BL.

» Kabelski podaljSek M1941A: kabelski podaljsek za priklop 8-pinskega (okrogel
zenski) na 8-pinski (okrogel moski) prikljuéek. Kabel senzorja se tako podaljsa za
2 m. NE UPORABLJAJTE s senzorjem M1191BL.

Opredelitev simbolov na izdelku

AR+ €& &

Za odrasle Za otroke Za odrasle, Za dojencke/novo- | Za odrasle/otroke,
namestitev na prst | rojencke, names- | namestitev na uho
titev na roko

A & | & W |

Za dojencke Za novoro- Za otroke/ Za dojencke - Za dojencke/novo-
jencke dojencke, nozni palec rojencke, names-
namestitev na prst titev na stopalo
R “ | [CATEX
“c
A
A xonly /i/
°c
Pozor, oglejte si |zdaja Temperatura Ne vsebuje
priloZzeno doku- | samo na recept skladi$¢enja lateksa
mentacijo
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Opozorila

» Senzorji so namenjeni samo uporabi z instrumenti Philips/Agilent/HP. Pred
uporabo preverite, ali je zdruzljivost instrumenta/senzorja navedena v uporabniski
dokumentaciji instrumenta (npr. Navodila za uporabo); v nasprotnem primeru lahko
pride do poskodb bolnika.

* Meritve pulznega oksimetra so statisti¢no razporejene. Dve tretjini vseh meritev
pulznega oksimetra sta predvidoma toéni, kot je navedeno (za informacije o
natan¢nosti senzorja glejte Specifikacije v nadaljevanju teh Navodil za uporabo).

* Senzor povezite samo s prikljuckom SpO, ali adapterskim kablom SpO,
oksimetra.

» Senzorja ne uporabite na drugem bolniku, dokler ga ne razkuzite. Senzor lahko
veckrat uporabite na istem bolniku med njegovo hospitalizacijo.

* Po daljsi uporabi senzorja na mestu, ki ni dobro omoceno, lahko v primeru povisane
temperature okolice pride do hudih opeklin na kozi bolnika. 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 veé kot 41 °C,
&e prvotna temperatura koZe ni presegala 35 °C.

* Pazite, da senzor namestite na priporoceno ali drugo primerno mesto meritve,
pri tem pa upostevajte navodila za namestitev, ki so navedena pozneje v
dokumentu. V nasprotnem primeru so lahko meritve netocne.

+ Da bi preprecili vensko pulzacijo, motnje v obtoku, sledi pritiska, nekrozo zaradi
pritiska, motnje pri merjenju in neto¢ne meritve, se prepricajte, da uporabljate
senzor pravilne velikosti in da ta ni name3&en pretesno. Ce je senzor namesten
pretesno, ker je mesto namestitve preveliko ali postane preveliko zaradi edema,
lahko pride do premocnega pritiska, ki povzro¢i zamasitev vene distalno od mesta
meritve, kar privede do intersticijskega edema in ishemije tkiva.

* Preohlapno namescen senzor se lahko sname ali porusi ustrezno opticno
nastavitev in privede do neto¢nih meritev.
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Opozorila (nadaljevanje)

+ Ce je mogo&e, naj bo senzor namei&en 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 manj.

+ Disfunkecijski hemoglobin ali barvila v Zili lahko povzro¢ijo netoéne meritve.

* Prepricajte se, da senzor ni name$¢en na mestu, ki je mo¢no pigmentirano ali
moc¢no obarvano. Lak za nohte, umetni nohti, barva ali pigmentirana krema lahko
na primer povzro€ijo neto¢ne meritve. V vsakem takem primeru prestavite senzor
ali pa izberite drug senzor, ki ga lahko uporabite na drugem mestu.

* V primeru mocne ali ¢ezmerne svetlobe (infrardece luci, operacijske luci, foto
terapija) senzor prekrijte z neprozornim materialom. V nasprotnem primeru so
lahko meritve neto¢ne.

* Pazite, da konektor ne pride v stik s kakr$no koli teko¢ino.

* Mesto merjenja morate pregledovati na 2 do 3 ure, da zagotovite neposkodovanost
koZe, pravilno opti¢no nastavitev 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, Ce je prisotno tveganje poskodb koze ali ¢e pride do
poslab3anja obtoka. Ce vir svetlobe ni neposredno nasproti detektorja svetlobe,
senzor premestite ali izberite drug senzor, primeren za uporabo na drugem mestu.

+ Senzorja ne uporabljajte med magnetnoresonan¢nim slikanjem. To lahko namrec
povzroci opekline ali neto¢ne meritve.

* Samo M1191BL: Senzorja M1191BL ne uporabljajte s podaljskom ali
adapterskim kablom.

* Samo M1195A: Dojencki se precej premikajo, zato pri namestitvi senzorja
M1195A kabel pritrdite s trakom in tako preprecite, da bi se snel s prsta dojencka.
Ce je potrebno, senzor namestite na drug prst ali drugo mesto (nozni palec).

139



Pred namestitvijo senzorja

Prebrati in razumeti morate vsa opozorila, navedena v Navodilih za uporabo
instrumenta za spremljanje SpO,, in opozorila, opisana v Navodilih za uporabo tega
senzorja. Senzorje uporabljajte samo s potrjenimi instrumenti in na priporocenem
mestu namestitve.

Preverjanje, ali je senzor poskodovan

* Pred ponovno uporabo preverite zunanjost in notranjost senzorja. Notranjost
senzorja pri izvedbi z rokavico preverite tako, da previdno odprete odprtino za
prst in se prepricate, da na prozornem silikonu, ki prekriva opti¢ne elemente,
ali poleg njega, ni razpok. Prepricajte se, da na silikonu ni mehurckov in da iz
optike senzorja ne iztekajo tekoCine.

* Senzorjev, ki so kakor koli poskodovani ali spremenjeni, ne smete ve¢ uporabljati
za spremljanje bolnikov; zavrzite jih v skladu z ustreznimi postopki (glejte spodaj).

Odstranitev senzorja

Odstranitev poskodovanih ali okvarjenih senzorjev

Senzorje, ki so kakor koli fizi¢no ali elektriéno poskodovani ali okvarjeni, razkuzite,
dekontaminirajte in zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi o odstranjevanju
bolni$ni¢nih odpadkov.

Redno premesc¢anje senzorja

Senzor premescajte na 4 ure ali pogosteje, Ce je prisotno tveganje poskodb koze ali
¢e pride do poslabsanja obtoka.
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Namescanje senzorjev pri izvedbi
z rokavico

Odrasli bolniki (>50 kg)

Senzor M1191B ali M1191BL namestite na kateri koli prst,
razen palec.

prikaz namestitve
na odraslem

Otroci (15-50 kg)

Senzor M1192A namestite na kateri koli prst, razen palec.

Dojencki (4-15 kg)
Senzor M1195A namestite na kateri koli prst na roki (razen palec) ali na nogi.
Prst ali prst na nogi mora v premeru meriti 7-8 mm (0,27-0,31").

Korak Nameséanje senzorja pri izvedbi z rokavico

1 Izberite senzor, ki ustreza velikosti bolnika (opredeljeno zgoraj).

2 Senzor namestite preko bolnikovega prsta. Pri names¢anju senzorja na
prst odraslega bolnika pazite, da je kabel senzorja NA ZGORNJI STRANI
prsta/dlani, kot je prikazano zgoraj.

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

4 Pri names$¢anju senzorja na prst odraslega bolnika kabel pritrdite na

ZGORNUJI DEL DLANI z zapestnim trakom M1627A (priloZen je samo
senzorjem za odrasle, ki se namestijo na prst).

Senzor vkljucite v instrument (ali po potrebi v adapterski kabel).

Redno preverjajte in menjujte mesto namestitve senzorja.
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Namescanje senzorjev pri ovojni
izvedbi

Novorojencki (1-4 kg)

Namestite senzor M1193A na dlan ali stopalo, kot je prikazano.

Korak

Namesc¢anje senzorja pri ovojni izvedbi

Senzor namestite tako, da obdaja dlan ali stopalo, pri tem pa morajo biti
opti¢ni deli drug nasproti drugega.

Senzor drzite in narahlo raztegnite trak (najve¢ 2,5 cm [1,07).

Raztegnjeni trak potisnite skozi zarezo in ga drzite, dokler ne vdenete
konca v odprtino. Ce je trak predolg, ga vdenite skozi drugo odprtino.

Senzor vkljucite v instrument (ali po potrebi v adapterski kabel).

Redno preverjajte in menjujte mesto namestitve senzorja.

Namesc¢anje senzorjev pri izvedbi z
zaponko za uho

Odrasli ali otroci (>40kg)

Pritrdite senzor M1194A na uho, kot je prikazano.

Korak Names¢anje senzorja pri izvedbi z zaponko za uho
1 Da bi izbolj$ali pretok krvi, uSesno mecico zmasirajte ali ogrejte.
2 Sondo s $¢ipalko pritrdite na mesnati del mecice. Sonde ne namestite na

hrustanec ali tesno ob glavi. Plasti¢en mehanizem za pritrditev pripnite na
vrh uSesa. Plasti¢en mehanizem za pritrditev zagotavlja, da so motnje
meritev minimalne, tudi ¢e se bolnik premika.

Senzor vkljucite v instrument (ali po potrebi v adapterski kabel).

Redno preverjajte in menjujte mesto namestitve senzorja.
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Ciséenje in osnovno razkuzevanje

Senzorje za veckratno uporabo morate Cistiti in dezinficirati, ne smete pa jih
sterilizirati. Ravnajte v skladu s spodaj opisanim postopkom.

Opozorila

. Uporabljajte samo potrjena Cistilna in dezinfekcijska sredstva, ki so navedena
spodaj; z uporabo drugih, nepotrjenih sredstev bi lahko poskodovali senzor ali
njegove zice, skrajsali zivljenjsko dobo izdelka ali ogrozili 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 (potopite lahko senzor in ohisje kabla, ne pa tudi
konektorja).

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

. Senzorja ne sterilizirajte ali avtoklavirajte.

Potrjena Eistilna sredstva

- blagi detergenti - solna raztopina (1 %)

Potrjena dezinfekcijska sredstva

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

_ Izopropanol, robcki (70 %)
Incidin® tekogina Omnicide® 28

Korak Ciséenje in osnovno razkuzevanje
1 Senzor oéistite v skladu z navodili, ki so priloZzena ¢istilu.
2 Senzor dezinficirajte v skladu z navaodili, ki so priloZzena dezinfekcijskemu
sredstvu.
3 Senzor in kabel (ne pa tudi konektorja) sperite v vodi, ju obriSite do suhega
s &isto krpo in pustite, da se povsem posusita. Ce opazite, da sta senzor ali
kabel kakor koli okvarjena ali poSkodovana, senzor nemudoma zavrzite.
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Specifikacije

Natanénost senzorja

Senzorji serije A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Za specifikacije o
natancnosti meritev SpO, in srénega utripa s senzorji serije A si oglejte navodila za
uporabo instrumenta Philips/Agilent/HP.

Senzorji serije B (M1191B, M1191BL): Specifikacije o natan¢nosti meritev SpO, in
srénega utripa s senzorji M1191B in M1191BL so enake kot za zastarele senzorje
M1191A in M1191AL, navedene v navodilih za uporabo instrumenta Philips/Agilent/
HP. (Opomba: senzorji M1191B in M1191BL nadomescajo senzorje M1191A in
MI1191AL.)

Uporaba pri novorojenckih: navedene vrednosti natanénosti meritev pri
novorojenckih so ze povecane za dodaten 1 % zaradi upostevanja vpliva na meritve
oksimetra, ki je posledica hemoglobina plodu v neonatalni krvi, kot predvideva
literatura.

Razponi valovne dolzine svetlece diode

Valovna dolzina svetlecih diod, ki se uporabljajo v teh senzorjih, je med 600 nm in
1000 nm, opti¢na izhodna mo¢ pa znasa manj kot 15 mW. Podatek o razponu valovne
dolzine je lahko koristen za klini¢ne zdravnike, ki izvajajo fotodinami¢no terapijo.

Potrditev meritve

Natanénost meritev SpO, je bila potrjena v raziskavah na ljudeh na podlagi
primerjave z referen¢no vrednostjo vzorca arterijske krvi, merjeno s CO oksimetrom.
V kontrolirani desaturacijski raziskavi so preucevali zdrave odrasle prostovoljce z
Sa02 vrednostjo med 70 % in 100 %. Lastnosti sodelujo¢ih v raziskavi so bile:

. Priblizno 50 % zensk in 50 % moskih v starosti med 18 in 45 let

. Polt: od svetle do temne

Ker so meritve s pulznim oksimetrom statisti¢no razporejene, lahko pri¢akujemo,
da bosta le priblizno 2/3 meritev s pulznim oksimetrom v okviru + povpreénih
kvadrati¢nih srednjih vrednosti (ARMS), izmerjenih s CO oksimetrom. Funkcionalnih
testerjev, kot je na primer simulator SpO,, ni mogoce uporabiti za oceno
natan¢nosti senzorjev pulznega oksimetra.
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Prezentare generala a produsului

Senzorii SpO, reutilizabili Philips Seria A si Seria B sunt disponibili in
trei stiluri diferite si pot fi utilizati pentru monitorizarea unei game largi de
tipuri de pacienti conform indicatiilor din tabelul Zone de aplicare a
senzorilor de mai jos. Consultati capitolul Specificatii din acest manual de
referintd pentru informatii privind precizia senzorilor.

Scopul utilizarii

Acesti senzori SpO, sunt destinati utilizdrii pentru mai multi pacienti,
atunci cand este necesara monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei cu
oxigen si a frecventei pulsului.

Compatibilitatea instrumentelor

Toti senzorii din Seria A (numerele de model care se termina cu A) sunt
destinati utilizarii cu orice instrument Philips/Agilent/HP pentru care
acesti senzori sunt indicati drept accesorii. Senzorii Seria B (numerele de
model care se termina cu B sau BL) sunt destinati utilizarii cu orice
instrument Philips/Agilent/HP pentru care acesti senzori sau senzorii
perimati M1191A si M1191AL sunt indicati drept accesorii compatibile;
respectiv, senzorul M1191B inlocuieste senzorul perimat M1191A;
senzorul M1191BL inlocuieste senzorul perimat M1191AL.

Zone de aplicare a senzorilor

Senzor | Senzor Adulti Copii Sugari Nou-nascuti
Nr. Stil
. Degetul Lab:
model Deget | Ureche | Deget | Ureche | 2Deget pi;g:ulllui Mana picierIui

M1191B | Stilmanusa | v

1M1191BL | Stil manusa v

M1192A | Stil manusa v
M1193A Stil v v
infasurat
M1194A Stil clips v v
pentru
ureche
M1195A | Stil manusa v v

Senzorii M1191BL au un cablu atasat mai lung, de 3 m (fata de cablul standard de 2 m).
270ne optime de aplicare a senzorilor M1193A si M1195A.
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Accesorii livrate odata cu senzorii

* Manseta M1627A pentru adulti: Livratd numai cu senzorii stil manusa
pentru adulti. Se utilizeaza pentru fixarea cablului senzorului in partea
superioara a mainii si a incheieturii pacientului adult.

Accesorii care pot fi achizitionate separat

* Cablu adaptor M1940A: cablu adaptor cu 8§ pini (mufa mama rotunda)
la 12 pini (muf3 tata rotunda). Se foloseste pentru conectarea senzorului
cu mufa cu 8 pini la mufa cu 12 pini a instrumentului. Prelungeste cablul
senzorului cu 2 m. A NU SE FOLOSI cu senzorii M1191BL.

* Cablu prelungitor M1941A: cablu prelungitor cu 8 pini (mufd mama
rotunda) la 8 pini (mufa tatd rotundd). Prelungeste cablul senzorului cu 2
m. A NU SE FOLOSI cu senzorii M1191BL.

Definitiile simbolurilor de pe produs
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Avertismente

* Acesti senzori sunt doar pentru utilizarea cu instrumente Philips/Agilent/
HP. Inainte de utilizare, verificati daci in documentatia instrumentului
(de exemplu, Instructiunile de utilizare) este specificatd combinatia
instrument/senzor. In caz contrar, pacientul ar putea suferi leziuni.

* Masuratorile de pulsoximetrie sunt furnizate pe baza unei statistici. Se
presupune cd doua treimi din toate masuratorile de pulsoximetrie sunt
cuprinse in valorile stabilite (precizia stabilita a senzorului este
mentionata in capitolul Specificatii din acest manual).

* Conectati senzorul doar la conexiunea SpO, sau la cablul 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 ridicati, pielea pacientului
poate suferi arsuri grave daca senzorul este aplicat pe perioade
indelungate in zone insuficient irigate. Pentru prevenirea unor astfel de
situatii, verificati frecvent zonele in care s-au aplicat senzorii. Toti
senzorii enumerati functioneaza fara pericolul ca temperatura pielii sa
depageasca 41° C dacd temperatura initiald nu este mai mare de 35° C.

 Aveti grija sd aplicati senzorul in zona optima sau alternativa a
pacientului, urmand instructiunile de aplicare descrise mai jos, in acest
document. In caz contrar, veti obtine masurari eronate.

 Pentru a evita pulsatia venoasa, obstructionarea circulatiei, aparitia
urmelor §i a necrozei ca urmare a presiunii, artefactele si masuratorile
eronate, asigurati-va ca folositi un senzor de marime corespunzatoare si
ca acesta nu este prea strans. Daca senzorul este prea strans, deoarece
zona de aplicare este sau devine prea largd din cauza unui edem,
presiunea excesiva aplicata poate duce la congestie venoasa distala fata
de zona de aplicare. Ca urmare, pot aparea un edem interstitial si
ischemie tisulara.

+ Daca senzorul este prea larg, poate cadea sau influenta negativ alinierea
corectd a componentelor optice ale senzorului, determinand citiri
inexacte.
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Avertismente (continuare)

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 zonele supuse migcdrii excesive. Incercati sa tineti pacientul
nemigcat sau mutati senzorul Intr-o zond mai putin expusa la miscare.

Hemoglobina disfunctionald sau colorantii intravasculari pot cauza
masuratori incorecte.

Aveti grija ca zona de aplicare a senzorului sa nu fie intens pigmentata
sau colorata in profunzime. Lacul de unghii, unghiile artificiale,
colorantii sau cremele de pigmentare pot cauza masuritori incorecte. in
oricare dintre aceste cazuri, repozitionati senzorul sau alegeti un senzor
alternativ pentru utilizare intr-o zona diferita.

Acoperiti senzorul cu material opac in conditii de lumina puternica sau
excesiva (lampi cu raze infrarosii, lampi din sala de operatii,
fototerapie). In caz contrar, veti obtine masuratori 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 1n stare bund, ca alinierea optica este
corecta si ca circulatia este distala fata de locul senzorului. Daca
senzorul este atagat prea mult timp intr-o anumita zona, pot aparea iritatii
sau ulceratii ale pielii. Mutati senzorul in altd zona la fiecare 4 ore sau
mai des dacd integritatea pielii sau circulatia 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 mdsuratori incorecte.

Numai M1191BL: Nu folositi senzorul M1191BL cu un cablu
prelungitor sau adaptor.

Numai M1195A: Sugarii au tendinta sa se miste; de aceea, cand aplicati
senzorul M1195A unui sugar, fixati cablul senzorului cu banda adeziva,
pentru a preveni caderea senzorului de pe degetul sugarului. Daca este
necesar, aplicati senzorul pe alt deget sau intr-o zona alternativa (degetul
piciorului).
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|
inainte de a aplica senzorul

Cititi cu atentie toate avertismentele din manualul de instructiuni al
instrumentelor de monitorizare a SpO,, precum si avertismentele descrise
in manualul acestui senzor. Nu folositi senzorii decat cu instrumentele
aprobate si nu i aplicati in alte zone decét cele recomandate.

Examinarea senzorilor in vederea depistarii eventualelor
deteriorari

« Inainte de refolosire, examinati interiorul si exteriorul senzorului. Pentru
a verifica suprafata interioara a unui senzor stil manusa, deschideti cu
grija cavitatea pentru deget 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 si 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).

Casarea senzorilor

Casarea senzorilor 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 in altd zona la fiecare 4 ore sau mai des daca integritatea
pielii sau circulatia sunt compromise.
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Aplicarea senzorilor stil manusa

Pacienti adulti (> 50 kg)

Aplicati senzorul M1191B sau M1191BL pe orice
deget cu exceptia policelui.

Pacienti copii (15 - 50 kg) exemplu de aplicare
Aplicati senzorul M1192A pe orice deget cu exceptia policelui. )

Pacienti sugari (4 - 15 kg)
Aplicati senzorul M1195A pe orice deget de la mana (cu exceptia

policelui) sau de la picior. Diametrul degetului de la mana sau de la picior
trebuie sa fie de 7 - 8§ mm (0,27 - 0,31”).

Pas Aplicarea senzorului stil manusa

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

2 Asezati senzorul pe degetul pacientului. Cand aplicati senzorul
pe degetul unui pacient adult, aveti grija s& asezati cablul
DEASUPRA degetului/mainii, dupa cum se arata mai sus.

3 Varful degetului trebuie sa atinga, dar nu sa depaseasca
extremitatea senzorului. Daca este nevoie, taiati unghia,
pentru a pozitiona corect senzorul.

4 Cand aplicati senzorul pe degetul unui pacient adult, fixati cablul
pe DOSUL PALMEI cu ajutorul mansetei M1627A (livratd numai
cu senzorii de deget pentru adulti).

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

6 Verificati si schimbati periodic zona de aplicare a senzorului.
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Aplicarea senzorilor stil infagurat

Pacienti nou-nascuti (1 - 4 kg)

Aplicati senzorul M1193A pe mana sau laba piciorului,
conform ilustratiei.

Pas

Aplicarea senzorului stil infagurat

1

Asezati senzorul in jurul mainii sau a labei piciorului, astfel incat
componentele optice sa fie in directie opusa una fata de cealalta.

Tineti senzorul si intindeti usor cureaua (nu mai mult de 2,5 cm (1,0”).

Introduceti in fanta cureaua intinsa si tineti-o acolo in timp ce
treceti capatul prin catarama. In cazul in care cureaua este prea
lunga, treceti-o prin cea de-a doua catarama.

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

Verificati si schimbati periodic zona de aplicare a senzorului.

Aplicarea senzorilor cu clips pentru
ureche

Pacienti adulti sau copii (> 40 kg)

Atasati clipsul senzorului M1194A de ureche, conform
ilustratiei.

Pas

Aplicarea senzorului cu clips pentru ureche

1

Pentru a imbunatati perfuzia, masati sau incalziti lobul urechii.

2

Prindeti sonda de partea carnoasa a lobului. Nu agezati sonda pe
cartilagiu si nu o presati de cap. Prindeti mecanismul de fixare din
plastic de partea superioara a urechii. Mecanismul de fixare
reduce artefactul generat de migcarea pacientului.

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

Verificati si schimbati periodic zona de aplicare a senzorului.
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|
Curatarea si dezinfectarea primara

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

Avertismente

»  Folositi doar agentii de curatare si dezinfectantele aprobate prezentate
mai jos; utilizarea altor substante neaprobate poate cauza deteriorarea
senzorului sau a cablurilor de conectare, scurtand durata de viata a
produsului sau punand in pericol siguranta.

*  Alegeti cu atentie dezinfectantele, deoarece unele dintre acestea pot
avea denumiri similare, dar compozitii complet diferite.

*  Nuintroduceti conectorul senzorului in solutii de curatare,
dezinfectant sau orice alt lichid (puteti introduce doar senzorul si
invelisul cablului, nu si conectorul).

*  Nuinmuiati senzorii in dezinfectant un interval mai mare decét cel
precizat de producétorul dezinfectantului.

*  Nu sterilizati i nu autoclavati 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 Aleool izopropilic (70%)

o sau servetele impregnate cu
Incidin® lichid Omnicide® 28

alcool izopropilic (70%)

Pas Curatarea si dezinfectarea primara
1 Curatati senzorul conform instructiunilor care insotesc agentul de curatare.
2 Dezinfectati senzorul conform instructiunilor care insotesc dezinfectantul.

3 Clatiti senzorul si cablul (dar nu i conectorul) cu apa, stergeti-le cu o carpa
curatd pana cand raman uscate. Daca observati semne de deteriorare sau
defectare a senzorului sau a cablului, aruncati imediat senzorul.
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Specificatii

Precizia senzorilor

Senzorii Seria A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): Pentru specificatiile
privind precizia senzorilor din Seria A pentru SpO, si frecventa pulsului, consultati
instructiunile de utilizare a instrumentului Philips/Agilent/HP.

Senzorii Seria B (M1191B, M1191BL): Specificatiile privind precizia SpO, si a
frecventei pulsului in cazul senzorilor M1191B si M1191BL sunt identice celor
pentru senzorii perimati M1191A si M1191AL, mentionate in instructiunile de
utilizare a instrumentului Philips/Agilent/HP. (Nota: Senzorii M1191B si
M1191BL inlocuiesc senzorii perimati M1191A si M1191AL.)

Aplicatii la nou-niscuti: Valorile specificate ale preciziei in cazul aplicarii la nou-
nascuti au crescut deja cu 1%, afectand masuratorile oximetrice, datorita prezentei
hemoglobinei fetale in sdngele nou-nascutilor, conform precizarilor din literatura de
specialitate.

Intervalul lungimii de unda a diodei electroluminescente

Intervalul lungimii de unda a diodelor electroluminescente folosite la acesti senzori
este de 600-1.000 nm, cu o putere de iesire optica mai mica de 15 mW. Cunoasterea
intervalului lungimii de unda poate fi utila clinicienilor care efectueaza terapie
fotodinamica.

Validarea masuratorilor

Precizia SpO, a fost validata in urma studiilor efectuate pe subiecti umani, pe baza
probei de sange arterial masurate cu un cooximetru. In cadrul unui studiu privind
desaturarea controlata, au fost efectuate cercetari pe voluntari adulti sanatosi, cu
niveluri de saturatie cuprinse intre 70% si 100% SaO2. Pentru aceste studii,
caracteristicile populatiei au fost:

. aproximativ 50% femei si 50% barbati, cu varste cuprinse intre 18 si 45 de ani.
. Culoarea pielii: de la culoarea alba la culoarea neagra

Datorita faptului ca masurarile efectuate cu aparate de pulsoximetrie sunt clasificate
pe baze statistice, se presupune ca numai 2/3 dintre acestea se pot incadra in
limitele valorii + Arms masurate cu un cooximetru. Precizia senzorilor de
pulsoximetru nu poate fi evaluata cu aparate de testare functionale, cum ar fi un
simulator de SpO, .
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MNMpernen Ha npoaykTuTte

Cenzopute 3a MHOrokpatHa ynorpeba Philips ot cepust A u cepus B 3a u3meppane
Ha SpO, ce npejuIarat B TPH Pa3IMuH U3IIBIHSHHS 1 MOTaT JIa CE U3I0JI3BaT 3a
MOHUTOPHHT Ha LIKPOK CIIEKThD OT MALMEHTH, KAKTO € II0COYEHO B Tabinuara
Tocmassine na cenzopume 1o-110i1y. 3a TOYHOCTTA HA CEH30PHTE BHK
Cneyugukayuu 110-101y B HACTOSILLUTE HHCTPYKLHH 33 yIOTpeba.

M3non3BaHe no npegHa3HavyeHue

SpO, ceHszopuTe ca 32 MHOTOKpaTHa yoTpeba IpH pa3IMiHH IalUueHTH,

IIPH KOUTO C€ W3MCKBA HEMHBA3WBEH MOHUTOPHHT Ha apTepHAIIHATA KHCIOPOIHA
caTypauus u ImyJca.

CbBMeCTUMOCT C nuamepBaTtesiHa anapaTtypa

Bceuuku cenzopu ot cepust A (C HoMepa Ha MOJieNa, 3aBbpIIBallM Ha A) MOrar Jia
ce M3MO0JI3BAT C BCEKU M3MepBarelicH ypea Ha ¢pupmute Philips/Agilent/HP, ako ca
BKJIIOUEHH B CIIMCBHIUTE HA aKCECOApHTE 3a ChbOTBETHHUTE ypeau. CeH3opHTeE OT
cepus B (c Homepa Ha Mozena, 3aBbpuBany Ha B min BL) morart na ce usnonssar
¢ BCceku n3MepBareleH ypexn Ha pupmure Philips/Agilent/HP, 3a koiiTo Te mim
uznesnute ot ynorpeda cenzopu M1191A u M1191AL ca nocouenu kato
CBhBMECTHMH aKCECOapH, T.e. ceH30pbT M1191B 3amens uznesnus ot ynorpeba
M1191A, a cenzopsT M1191BL 3amenst usnesnust ot ynorpedba M1191AL.

MocTaBsiHe Ha ceH3opuTe

CeH3op - CeH3op - e 3:c'ruu Aeua BebGerta HosopoaeHnu
Homep Ha U3nbnHeHue P 2
mopgena Mpwer, Mpwer, Mper, | MNpwer, | 2
puka Yxo pria Yxo puka ipax Puka | Kpak
M1191B Tun "pbkasuua" v
1M1191BL Tun "pbkasuua” v
M1192A Tun "pbkasuua” v
M1193A Tun "GaHgax" v v
M1194A Tun "yweH knunc" v v
M1195A Tun "pbkasuua” v v

1CeH:acpr M1191BL uma no-abnbr (3 M BMECTO CTaHAapTHUTe 2 M) CBbp3aBalL, kaber.
MpepnoynTaHn mecTa 3a noctaBsiHe Ha ceHzopute M1193A n M1195A.
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Akcecoapu, NPUNOXEHN KbM CEH30pUTe

* Manmer 3a M1627A 3a Bb3pacTHH: [Ipunaea ce camo KoM cenzopu mun
"pvrasuya” 3a 6v3pacmuu. VI3n0n3Ba ce 3a 3aKpernBaHe Ha Kabea Ha CeH30pa
OTrope BbpXy pbKaTa U KUTKaTa Ha Bb3PACTHU NAlMEHTH.

AKcecoapM, KOUTO MoraT Aa ce 3aKyndaAT otaeriHo

* AnanrtepeH kaden 3a M1940A: aoanmepen kabei 0T 8-ITMHOB (KPBI'bJI, JKEHCKH)
KBbM 12-ITHHOB (KPBI'bJI, MBXKH) KOHEKTOP. 32 BKIIOYBAHE Ha 8-IIHHOB CEH30PEH
KOHEKTOp B 12-IIMHOB ’kaKk Ha H3MepBareleH ypea. YAbbKaBa kabena Ha ceH3opa
¢ 2 m. IA HE CE YIIOTPEBSIBA cbe censopa M1191BL.

* VYabiukuTesen kaden 3a M1941A: yowvuowcumenen kaden ot 8-nuHOB (KPBIb,
JKEHCKH) KbM 8-TTHHOB (KPBI'bJI, MBXKKH ) KOHEKTOp. Yb/DKaBa kabena Ha ceH3opa
¢ 2 m. JIA HE CE VIIOTPEBSIBA cbe cenzopa M1191BL.

HOedvHuumnm Ha cumBoONUTE BbPXY NPOAYKTUTE

> °
n
3a Bb3pacTHu neua Bb3apacThu, Bebeta/ BbapacTHu/geua,
3a NpBCT Ha pbka HOBOPOAEHMN, 3a yxo
3a pbka
'Y o8 ‘ “ ”
Bebeta 3aHoBopogenu | 3a feua/bebeta | Bebeta, 3a npbeT Bebera/
(Neo) MpbeT, pbka Ha Kpak HOBOPOAEHM,
3a Kpak
°F
“c
A Ryonty /i/ [CATEX]
°c
BHumaHve 3a Camo no Temn. Ha He cbabpxa
CnpaBKku BX. nekapcko CbXpaHeHue narekc
npuapyxasallata | npeanucaHue
[IOKyMeHTaLms
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MpeaynpexaeHus

Te3u ceH30py ca NpeJHAa3HAYCHHU 32 YIOTpeOa caMo ¢ M3MEepBATEIIHU yPEIH Ha
Philips/Agilent/HP. Ilpeau ynorpe6a npoBepsiBaiite, 1anu KOMOHHALHATA
U3MepBaTelieH YPeJ|/CeH30p € yKa3zaHa B JOKYMEHTALHsATa 3a U3I0JI3BaHe HA
M3MepBaTeNHUs ypea (Harp. B HHCTPYKIMKUTE 32 yrnoTpe6a); B IPOTHBEH CITydvaii
MOXE J1a Ce CTUTHE JI0 YBPEX/IaHE Ha IALICHTA.

PesynraruTe OT H3MepBaHUATA IPH ITYJICOBATA OKCHMETPHS Ca CTOXaCTHYHO
pasmnpeseneHn. Moxe 1a ce o4akBa, ue J[BE TPETH OT BCUUKH PE3YJITaT! NpH
IyJIcoBaTa OKCHMETPH IIIe MOaAHAT B TPaHUIUTE Ha 00SBEHATa TOYHOCT
(3a 00sIBeHaTa TOYHOCT Ha ceH30puTe B Cneyugduxayuu no-10iy B
HACTOSILUTE MHCTPYKIUH 32 YIOTpeOa).

Cabp3BaiiTe ceH30pa caMo KbM H3Boza 3a SpO, miH aganrtepHus kader 3a SpO,
Ha OKCHMETbpA.

He n3non3saiite 0oTHOBO CEH30pa Ha ApYT MaluCHT, IIPEAU 1a CTE I'o
HCBI/IH(i]eKIII/IpaIIM. CeH30p’bT MOXK€ J1a C€ U3II0JI3Ba MHOTOKPATHO 3a €AUH
U ChII NAUCHT 10 BPEME Ha LEINUA NEPUOJ HA XOCIIUTATIA3ALINA.

ITpn noBuIeHa TemMIiepaTypa Ha OKOJIHATa CpeJia M IPOJbIDKUTENHA yHoTpeoa,
KOJKaTa Ha MalieHTa Moxe Jia ObJie CHIIHO H3ropeHa Ha MACTOTO Ha CEH30pa,
ako HsAMa J100pa nepdysus. 3a 1a IpeJOTBPATUTE TOBA CCTOSHUE, IIPOBEPSBANTE
YeCTO MecTara Ha II0CTaBsiHe Ha ceH3opuTe. Benuku n3bpoeHn censopu paboTst
0e3 PUCK OT MOBHILIABAHE HA TEMIIEpaTypara Ha Kokara Haj 41° C, ako u3xoaHara
TeMIeparypa Ha Koxara He Hajumasa 35° C.

VYBeperte ce, 4e MOCTaBATE CEH30pa BbPXY MAIMEHTA Ha IPEAIIOYUTAHOTO HIIH
aNTEPHATHBHO MACTO, KaToO CIa3BaTe MHCTPYKIMHUTE 32 HOCTaBAHE, H3JI0KEHH
0-7J0JTy B HACTOSIIUS JOKyMEHT. B IpoTuBeH ciyuaii ca Bb3MOXKHH HETOYHH
HU3MEPBAHUSL.

3a 1a n3berHeTe BEHO3HH ITyJICALIMH, HAPYIICHO KPbBOOOpAIEHHE, CIIe OT
MPUTHUCKAHE MIIM HEKPO3a BCIIEACTBUE HA HATHCK, apTe(aKTH U HETOUYHN
HU3MEPBaHMs, YBEPETE CE, Ue U3I0N3BaTe MOAXO/AL] 10 pa3Mep CEH30p U ue Toit
HE € IPEKaJIeHO CTerHaT. AKO CeH30PBT € IPeKalleHO CTETHAT IOpaIy FoIsIM
(unu HapacTBalll 3apajil OTOK) 00eM Ha MSCTOTO Ha IIOCTABSHE, OKA3aHUSAT
JOIIBIIHUTENICH HATUCK MOXE J1a I0BE/Ie O BEHO3€H 3aCTOl AUCTATHO OT MICTOTO
Ha IIOCTaBsIHE C T0CIe/BAIll MHTEPCTHIHAJIEH OTOK M ThKaHHA HCXEMHUS.

Axo CEH30PBT € IIOCTABEH IMIPEKATICHO xna6aB0, TOHM MOXe Ja ce U3XJIy3U WA 1a
Hapyly NPpaBUITHOTO PA3MNOJIOKECHUE HA CCH30PHUTE ONITUYHU €JIEMEHTH, KOCTO
1I€ AOBEAC 10 HETOYHU U3MEPBAaHUA.
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MpepynpexaeHna (MpodbiikeHuUe)

Kb11eT0 € BB3MOXKHO, C€ NPEnopbyYBa MACTOTO Ha IIOCTaBsHE HA CEH30pa Ja
€ BbpXy KpalfHUK 0e3 apTepualeH KaTeThp, MaHIIeT 3a H3MEpBaHe Ha KPHBHO
HaJlsAraHe I CUCTEMH 33 BbTPECh10Ba HHOY3HUS.

M30srBaiiTe MecTa, MOUIOKEHH Ha aKTUBHO JiBWykeHue. Onuraiite ce 1a yoenure
MALMEHTa 1 He Ce IBIKH HJIN IIPEMECTETe CEH30pa Ha MSCTO C [O-MaJIKO IBIIKEHHE.

JchyHKIMOHANEH XeMOIIOONH HIIH BTPECHIOBH IIMTMEHTH MOXE J]a
MPUYHHSIT HETOYHN H3MEPBAaHHSI.

VBepere ce, ue MACTOTO Ha MOCTABSIHE HA CEH30Pa HE € bJIO0KO ITMTMEHTHPAHO WIIH
orereHo. Harpumep - j1ak 3a HOKTH, H3KyCTBEH MaHHKEOD, OOM MM IINTMEHTEH
KpeM MOTar Jia I0BE/IaT 10 HETOUHH H3MepBaHus. B TakuBa ciiyyan npemecrere
CeH30pa HITH U30epeTe APYT CEH30p 3a H3MEPBAHE Ha alITEPHATHBHO MSCTO.

B cityyait Ha cuitHa WM IpEeKOMEpHa CBETIMHA (MH(ppaYepBEHH JIaMIIu,
OIepaIOHHN JaMITH, pOoTOTepanus) IIOKPHIITe CEeH30pa ¢ Hepo3padeH
Marepual. B mpotuBeH ciydaii ca Bb3MOXKHU HETOYHHU U3MEPBaHUSL.

ITazete KOHEKTOpa OT KOHTAKT C TECYHOCTH.

ITposepsiBaiiTe MACTOTO Ha TOCTABsHE HA BCEKM 2—3 Yaca, 3a J1a Ce yBepHTe

B LIEJIOCTTA HA KOXara, IPaBHIIHOTO PA3IOJIOKEHHE Ha ONTHKATA U
KPbBOOOPAIIIEHUETO AUCTAIHO OT MACTOTO Ha CEH30pa. AKO CEH30PBT OCTAaHE
TIPUKpETIEH Ha €IHO MSACTO IPEKAJICHO JBJITO, MOXKE JIa CE CTUTHE JI0 Pa3/pa3HsBaHe
WM pa3paHsiBaHe Ha Koxara. [IpemecTBaiiTe ceH30pa Ha BCeKH 4 4aca WilH [0-4eCTo,
aKO € HAJIMIIE HAPYIICHO KPbBOOOPAIIEHHE MU IISUIOCT Ha KOXKaTa. AKO H3TOUHHKBT
Ha CBETIMHA HE € TOYHO CPEIIly CBETIMHHMS JETEKTOP, IPEMECTETE CEeH30pa WIN
ns0epere APyT CEH30p 3a H3MEPBaHe Ha AJITEPHATHBHO MSICTO.

He u3non3Baiite ceH30pH P MarHUTHO-pe30HaHCHa ToMorpadus. Toa Mmoxe 1a
JIOBEJIE [0 U3TAPSIHHS MITH HETOYHU U3MEPBAHUSL.

Camo 3a M1191BL: He uznon3saiite cenzop M1191BL ¢ yasmkuTeneH uim
ajanrtepeH kabei.

Camo 3a M1195A: beberara nmanueHTu ca CKJIOHHU KbM JIBWKEHHUS, 3aTOBA TIPH
mocTaBsiHeTo Ha ceH3op M1195A na Gebe 3akpemnBaiite kabena Ha ceH30pa ©
JEKOIUIACT, 3a J1a IPEIOTBPATHTE H3XITy3BaHETO My OT IPBCTa Ha OebeTo.

AKo e HeoOXOANMO, IIPeMecTeTe CEH30pa Ha APYT IPBCT Ha pbKaTa MM Ha
AJITEPHATHBHO MACTO (IIPBCT HA Kpaka).
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Mpenu aa noctaBuTe ceH3opa

VBepere ce, 4e cTe MPOUETH U pa3dpanu BCHIKU MPeIyIpeKIeHUs OT
HMHCTPYKLMHTE 3a yIoTpeba Ha Balllis H3MepBaTeJIeH ype]l 32 MOHUTOPHHT Ha
SpO,. M3non3Baiite ceH3opa caMo ¢ 0J00peHN NU3MEPBATEIH ypead U Ha
IpenopbYBaHUTE MECTA 33 IPUIOKEHUE BEPXY HAUEHTA.

MpoeepsBanTe ceH3opa 3a NnoBpeau

* Ilpenun nosropHa ynorpeba mpoBepeTe CeH30pa OTBBH M OTBBTPE. 3a 1a ro
[IPOBEPHTE OTBHTPE, BHUMATEIHO OTBOPETE FHE3I0TO 3a IIPBCTA U IIPOBEPETE
3a MyKHATUHY 110 WM OKOJIO NIPO3PavHuUst CHIIMKOH, KOMTO IIOKPHBA ONTHYHUTE
eIIEMEHTH. YBEpeTe ce, 4e M0 CHINKOHA HAMa MEXyp4eTa U ue JIHIICBAT TeYOBE
OT CEH30PHHTE ONTHYHH EIIEMEHTH.

+ TloBpeneHuTe MM MPOMEHEHM CEH30PH He TPsAOBA Ja ce M3MOJI3BAT 3a 110-
HATaThIIEH MOHUTOPHHT Ha ITAlIUCHTH; BMECTO TOBA I' 3XBBPIISHTE, KaTO
crasBaTe HaJJIeKHUTE TPOLEAYpH 32 OOpaBeHE C OTMAABIM (BUX I1O-I0ITY).

U3xBbpnsaHe Ha ceH3opu

N3xBbpnsiHe Ha CEH30pU C BIIOLIEHN KavyecTBa

CeH3opHTe ¢ IPU3HAIY Ha BIOMIaBaHe Ha (DH3UUECKUTE UM €ICKTPUICCKHTE
napaMeTpH WM ToBpeia TpsdBa j1a ce Ae3uHdpekmpar, o0e33apassBaT U U3XBbPIAT
CBIVIACHO MECTHHTE PA3Iopel0N OTHOCHO TPETUPAHETO HA OOIHUYHH OTIIA I,

CmMmeHanTe nepuoaAn4HO MACTOTO Ha NoCcTtaBsHe

IpemecTBaiiTe ceH30pa Ha BCEKH 4 4aca WIIH M0-YECTO, aKO € HAJIMIE HAapYIICHO
KPBBOOOPpAILIEHUE WITH LISUIOCT HAa KOXKAaTa.
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NMocTtaBsAHe Ha ceH30pyu TUN
"pbKaBuua"

Bb3pacTHu naumeHTH (> 50 Kr)

ITocrasere cenzopa M1191B nmu M1191BL na Bcexu

TIPBCT HA pbKaTa, C U3KIIIOYCHUEC HA MajIeua. NOKA3AHO € NOCMAGIHE

npu 8v3pacmuu

MauueHTn - geua (15 - 50 «kr)

IocTaBete censopa M1192A Ha Bceku IPBCT HA PbKATa, C U3KIIOYEHHE Ha Majela.

MauuneHTn - 6ebeta (4 - 15 kr)

ITocrasere cen3opa M1195A Ha BCceku NpbCT Ha pbKaTa (¢ U3KIIOYEHUE Ha
majera), Wik Ha BCEKH MPBCT Ha Kpaka. J[MaMeThphT Ha IPHCTa HA PHKATa WITH
Kpaka TpsioBa 1a € 7-8 mm (0,27-0,31 unua).

CTbnka

MocTtaBsiHe Ha ceH3op TUN "pbkaBuua”

M3bBepeTte noaxoasil, CeH30p 3a Bb3pacTTa M TErnoTo Ha naumeHTa (aageH
no-rope).

MocTaBeTe ceH3opa BbpXy NpbCTa Ha pbkaTta Ha nauveHTa. MNpu noctassiHe
Ha CeH30p Ha NPbCTa Ha pbkaTa Ha Bb3pacTeH, yBepeTe Ce, He CeH30PHUAT
kaben e BbPXY npbcTa/pbkara, KakTo € noka3aHo no-rope.

BbpxbT Ha NpbCTa Ha NauueHTa Tpabea Aa AocTura 4o Kpasi Ha CeHsopa,
HO He 1 fja ce NnoJaBa M3BbH Hero. AKO Ce Harara, U3pexere HOKbTS,
3a Aa nocTtasuTe CEH3opa NpaBuIHO.

Mpu nocTaBsiHe Ha CeH30p Ha NPBbCTa Ha pbkaTa Ha Bb3pacTeH, 3akpeneTte
kabena kbMm MbPBA HA PBKATA c maHwet M1627A (npunara ce camo
KbM CEH30pM 3a NPbLCT Ha pbKaTa 3a Bb3pacTHU NaLUEHTH).

BkritoueTe ceH3opa KbM M3MepBaTenHus ypea (Mnu, ako ce Hanara,
KbM kabena Ha apganTepa).

MepuoanYHO NpoBepsiBaiTe 1 CMEHSNTE MACTOTO Ha NOCTaBsIHE Ha
ceH3opa.
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MocTaBsHe Ha ceH3opu TMN "6aHpgax”

MauuneHTn - HoBOopoaeHu (1 - 4 kr)
IocraBere censopa M1193A BbpXy pbKa WM KPaK, KaKTo €

M0Ka3aHo.
Crbnka MocTaBsHe Ha ceH3op TUN "GaHpax"

1 HamecrteTe ceH3opa Taka, Ye Aa obxBalla pbkata Unm kpaka CbC
CPeLLYMNONOXHO Pa3nonoXeH! ONTUYHN KOMMOHEHTU.

2 Mpuabpxanku ceHsopa, 3aTerHeTe Neko kavwkara (He noseye ot 2,5 cm
(1,0 nHy).

3 [MbxHeTe onbHaTaTa Kaulwka B npouena u A npuabpxaTe, 4oKaTo
npomyLuBaTe Kpas 1 npes rankarta Ha kauwkarta. AKo KaulikaTta e
npekaneHo abnra, NpekapanTte s npe3 BTopa ranka.

4 BkntoveTe ceH3opa kbM n3MepBaTenHus ypea (Mnu, ako ce Hanara,

KbM kabena Ha aganTepa).
5 MepuoanyHo NpoBepsiBaviTe N CMEHANTE MSACTOTO Ha NOCTaBsiHE Ha CEH30pa.

lNMocTtaBAHe Ha ceH3opyu TMN "yLleH
Knunc"

Bb3pacTHu unu nauueHTu - geua (> 40 kr)
3akauete cenzopa M1194A Ha yXxoTo, KAKTO € OKa3aHO.

Ctbnka

MocTaBsiHe Ha ceH3op Tun "yweH knunc"

1

3a ga nogobpute nepdysnsiTa, MacaxvpanTe fIeko Unu satonsnete
ylUHaTa BUCYIKa.

3akpeneTe knunca Bbpxy MececTarta 4acT Ha ylHaTa BUcysika.

He nocrtaesiTe knunca BbpxXy XpyLUsiia 1 He ro NpuTuckanTe KbM rmasara
Ha nauueHTa. 3akadyeTte NIacTMacoBUS MEXaHW3bM 3a 3aKpensaHe oTrope
Ha yXxoTo. PUKCUPALLMAT MEXaHU3bM CBeXAa A0 MUHUMYM apTedakTuTe,
NOPOAEH OT ABUXEHUATA HA MauMeHTa.

BkntoyeTe ceH3opa KbM U3mMepBaTenHusa ypea (unu, ako ce Hanara,
KbM kabena Ha aganTepa).

nepI/IO,ElVI‘-IHO HpOBepﬂBaVITe 1 CMEHsTe MSICTOTO Ha MOCTaBsiHE Ha CeHsopa.

160




NMouuncrTBaHe u Ae3nHgpeKLunsa Ha HUCKO HUBO

Te3u ceH30pu 3a MHOTOKpaTHa yHnotpeba TpsiOBa a ce MOYNCTBAT U Ae3UH(EKIMpar,
HO HHKOTa He TpsIOBa 1a ce cTepmsupar. Ceqpaiite Ipoleypara, H3I0KeHa I0-10Iy.

MpeaynpexaeHus

H3nomn3Baiite caMo 0100peHNTe HOYUCTBAIIY U Ae3HH(pEKIMpay IpenapaTy,
TIOCOYEHH T10-7I0JTy; M3II0JI3BAaHETO Ha JPYTH, HEOJ0OPEH! MpenapaTH MOXe
J1a TIOBPE/IU CEH30pa MU CheJHHUTEITHHTE My KaOeIl 1 J1a ChKPATH IOTe3HUSL
JKHBOT Ha TIPOJYKTa WM a JOBEE O OMACHOCT OT TPaBMH.

W36upaiite ne3suHpEKTaHTHTE BHUMATEIHO, Thil KATO HAKOMU OT TSX UMAT
OA0OHN HAUMEHOBAHUS, HO HAITBIHO Pa3IH4eH ChCTaB.

He moramnsiiTe KOHEKTOpa HA CEH30pa B HUKAKBU MOYHCTBAIIH Pa3TBOPH,
JIe3MH(EKTaHTH WK JPYTH TEYHOCTH (MOXKeE J1a Ce MOTAIAT CaMO KOPITyChT Ha
CeH30pa 1 KabelIbT, He M KOHEKTOPBT).

He nakucBaiite cen3opa B 1e3MHPEKTAHTH 3a BpEME, O-IBJITO OT YKa3aHOTO
OT [IPOU3BOJUTENS HA Je3UH(EKTaHTa.

He crepuiusupaiite ceH30pHTe B aBTOKJIAB WIH 110 APYT HAYHH.

Opob6peHu NouMcTBaLLM NpenapaTyn

- Mex mueny npernapar - Conen pasrsop (1%)

OpobpeHu ae3nHgpeKTaHTH

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® (TeueH) Cidex® Plus Hzonponanon (70%) uin
o Kbp1ia, HaroeHa ¢
Incidin® (reuen) Omnicide® 28 nsomnponanon (70%)

Ctbnka MouucTBaHe n Ae3nHpeKUna Ha HUCKO HUBO
1 MouncTeTe ceH3opa, KaTo cnasBaTe MHCTPYKUUUTE, NPUIIOKEHN KbM
NoYUCTBALLMS Npenapar.
2 [e3uHdekumpaiTe ceH3opa, KaTo crna3Bate WHCTPYKLMUUTE, MPUIOXEHU KbM
Ae3nHdeKTaHTa.
3 M3nnakHeTe ceHaopa v kabena (HO He 1 KOHeKTOpa) C Bofa W M NOACYLUETE C YMcTa

Kbpra, KaTo r ocTaBuTe fa U3CbXHaT HambHO. AKO 3abenexuTe M3HOCBaHE U
noBpeaa Ha ceHsopa unu kabena, HezabaBHO U3XBbPIIETE CEH30pa.
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Cneuundomkauymmn

To4yHoCT Ha CeH30pa

Censopu ot cepusi A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): 3a
crenudUKaUuTe 32 TOYHOCT HA CEH30pa IpH u3MepBaHe Ha SpO, U MylcoBaTa
4ecTOoTa BH)XK MHCTPYKLHMHUTE 3a ynoTpeda Ha U3MEpBAaTEIIHUS ypeJl Ha
Philips/Agilent/HP.

Censopu ot cepusi B (M1191B, M1191BL): Cienmuxanuure 3a TOUYHOCTTa Ha
censopure 3a SpO, u myncosara yectora M1191B u M1191BL ca ceiure, kaTo
MIOCOYEHHTE 3a U3Ie3IUTe OT ynorpeba censopu M1191A u M1191AL B
HHCTPYKLMHTE 32 ynoTpeOa Ha Bamms u3MepsareneH ypen ot Philips/Agilent/HP.
(3abenexka: Cenzopure M1191B 1 M1191BL 3aMeHsT u3ie3nuTe ot ynorpeda
cenzopu M1191A u M1191AL.)

Hpunoxennst npn HoBoposenn: OnpesieieHUTe TOYHH CTOHHOCTH 32 TIPHIIOYKEHHE
B HEOHATAJIHA BE3PACT Ca 3aBHILEHH ¢ 1% KaTo OTTOBOP Ha IIOBIIMSBAHETO HA
OKCHMETPHUYHUTE CTOMHOCTH OT (peTATHUS XeMOITIOOHH B KPBBTA HAa HOBOPOJIEHOTO,
KaKTO € OTOEJIA3aHO B JIMTEpaTypara.

ObmxuMHa Ha BbIIHaTa Ha cBeToQuoauTe

JIbIDKMHATA Ha BRJIHATA Ha CBETO/IMOIHTE, M3ITONI3BAHH B TE3H CEH30pH, € MKy 600 nm
u 1000 nm, ¢ onrTraHa MouHOCT nox 15 mW. [lanHuTe 3a Ib/DKMHATA Ha BhJIHATA
Morar jia ObJIaT OT 110J13a 3a JISKapuTe, U3BbPIIBALIM (HOTOIMHAMUYHA TEPAITHS.

Banupaums Ha namepBaHusaTa

Tounoctra Ha ceHzopute 3a SpO, € IpoBepeHa NPH KINHIYHYU IPOYIBAHHUS C XOpa
crnpsMo pedepeHTHa mpoba oT aprepuanHa KpbB, n3mepera ¢ CO oKCUMETBP.

B koHTpOIMpaHO Mpoy4YBaHe Ha AecaTypalysiTa ca U3CIIeABaHH 3APaBH BE3PACTHU
JI0OPOBOJIIIU ChC CTOWHOCTHU Ha caTypauusta mexay 70% u 100% Sa02.
XapakTepuCTUKUTE Ha 11000pKaTa B TOBAa NPOyYBaHE ca:

. Oxoio 50% »xenu u 50% Mbxke Ha Bb3pacT Mexay 18 u 45 rogunun

. ToH Ha KO)KaTa: OT CBETHJ O ThbMEH

Tt KaTO U3MEPEHUTE OT ITYJICOBUS OKCUMETBP CTOWHOCTH Ca CTOXaCTUYHO
pasmnpe/ierieHH, Ce 0YaKkBa, Y€ CaMo OKOJIO 2/3 OT TsX I MOMaHaT B +CTOHHOCTTA
Ha CPEHOKBAJIPAaTHYHOTO OTKJIOHEHHUE, n3mepeHa ¢ CO okcumersp. OyHKIMOHATHH
TectepH, kato SpO, cUMyJIaTop, He MOraT Jia ObJIaT M3MONI3BAHH 32 OLICHKA Ha
TOYHOCTTA Ha ITYJIC-OKCUMETPUYHUTE CEH30PH.
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Toote lilevaade

Philipsi A-seeria ja B-seeria korduvkasutatavaid SpO, sensoreid on kolme
erinevat tiitipi ning neid saab kasutada erinevate patsienditiiiipide jalgimiseks,
nagu on allpool ,,Anduri rakenduste” tabelis ndidatud. Sensorite tépsust vt
kéesoleva kasutusjuhendi 13puosas asuvatest tehnilistest andmetest.

Kasutusvaldkond

Need SpO,-sensorid on ette ndhtud mitmel patsiendil kasutamiseks juhul,
kui on vajalik pidev mitteinvasiivne arteriaalse hapniku kiillastumise ja
pulsisageduse jalgimine.

Seadme iihilduvus

Koik A-seeria sensorid (mudelinumber 16ppeb A-ga) on kasutamiseks iga
Philipsi/Agilenti/HP seadmega, mille kasutusjuhendis on need sensorid
lubatud tarvikutena &ra toodud. B-seeria sensorid (mudelinumber 16ppeb

B voi BL-iga) on kasutamiseks iga Philipsi/Agilenti/HP seadmega, mille
lisatarvikute nimekirjas neid voi kéibest korvaldatud sensorimudeleid
M1191A ja M1191AL mainitakse; see tdhendab, et sensor M1191B asendab
kéibest korvaldatud M1191A ja sensor M1191BL asendab kéibest
korvaldatud mudeli M1191AL.

Sensori rakendused

Sensor Sensor | Tdiskas- Laps Imik Vastsiind-
Mudelinumber | Tiiiip vanu inud
Sérm | Korv | Sérm | Kérv | 2s6rm | Varvas | 2s6rm | Jalg
M1191B Kindatiip | v
1M1191BL Kindatiiiip v
M1192A Kindatiip v
M1193A Silmustuip v v
M1194A Kérvak- v v
lambritiip
M1195A Kindatiip v v

Sensoril M1191BL on pikem kolmemeetrine (standardse kahemeetrise asemel)
kllgekinnitatud kaabel.
2Eelistatavad paigalduskohad sensoritele M1193A ja M1195A.
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Sensoritega komplekti kuuluvad tarvikud

* M1627A tidiskasvanu randmeside: komplektis ainult koos tdiskasvanu
kindatiitipi sensoritega. Kasutatakse sensori kaabli kinnitamiseks
taiskasvanud patsiendi kde v3i randme peale.

Eraldi juurdeostetavad tarvikud

* M1940A adapterkaabel: 8-kontaktiliselt (iimar, naine) pistikult
12-kontaktiliseni (iimar, mees) {ileminev adapterkaabel. Vdimaldab
ithendada 8-kontaktilist sensori pistikut 12-kontaktilise seadme
pistikupesaga. Pikendab sensori kaablit 2 m vdrra. ARGE KASUTAGE

koos sensoriga M1191BL.

* M1941A pikenduskaabel: 8-kontaktiliselt (iimar, naine) pistikult
8-kontaktiliseni (iimar, mees) iileminev pikenduskaabel. Pikendab
sensori kaablit 2 m vérra. ARGE KASUTAGE koos sensoriga

M1191BL.

Toote siimbolite definitsioon

[ ]
x &
n
Taiskasvanu Laps Taiskasvanu sérm | Imiku/vastsiindinu Taiskasvanu/
kasi lapse korv
d o & W
Imik Vastsiindinu Laps/imik Imiku varvas Imiku/vastsiindinu
Sérm jalg
°F
“c
/N | Rxony /i/ LATEX
°c
Ettevaatust! Ainult retseptiga Hoiustamise Ei sisalda
Lugege kaasasol- kasutamine temp lateksit

evaid dokumente
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Hoiatused

+ Kirjeldatavad sensorid on ette nidhtud ainult Philipsi/Agilenti/HP
seadmetega kasutamiseks. Kontrollige enne kasutamise alustamist
patsiendi vigastamise véltimiseks seadme dokumentatsioonist
(nt kasutusjuhendist) seadme/sensori iithilduvust.

* Pulssoksiimeetria mdotetulemused jaotuvad statistiliselt. Kaks
kolmandikku pulssoksiimeetria mddtetulemustest jddvad nominaalsesse
tapsusvahemikku (sensori tdpsust vaadake kéesoleva kasutusjuhendi
jaotisest ,,Tehnilised andmed”).

+ Uhendage sensor ainult oksiimeetri SpO, liitmiku v&i SpO,
adapterkaabli kiilge.

+ Sensorit ei tohi enne selle desinfitseerimist teistel patsientidel kasutada.
Samal patsiendil voib sensorit kasutada kogu raviaja kestel.

* Patsiendi nahale voivad tekkida tdsised pdletushaavad, kui sensorit hoitakse
kestvalt kdrgete keskkonnatemperatuuride juures halva verevarustusega
kohas. Selle valtimiseks kontrollige sensori paigalduskohti patsiendil
piisava sagedusega. Loendis toodud sensoreid vdib kasutada riskimata
naha temperatuuri tdstmisega iile 41 °C, kui naha esialgne temperatuur
ei iileta 35 °C.

+ Paigaldage sensor kindlasti eelistatud voi alternatiivsele paigalduskohale,
jargides kdesolevas dokumendis edaspidi toodud paigaldusjuhiseid.
Juhiste eiramine vdib pohjustada ebatépseid modtmistulemusi.

* Venoosse pulseerimise, vereringe tokestamise, survejilgede, rohu
nekroosi, artefaktide ja ebatdpsete moodtetulemuste valtimiseks
kontrollige, et sensor oleks dige suurusega ning et see poleks liiga
tihedalt vastu nahka surutud. Kui sensor on liiga tihedalt vastu nahka,
voib liigne surve pohjustada veeni ummistumise paigalduskoha
laheduses, kuna kokkupuutepind on liiga suur voi tursub liiga suureks,
tekitades vaheturseid ja kudede isheemiat.

+ Kui sensor liiga 15dvalt paigaldada, vdib see dra kukkuda ning takistada
sensori optika korrektset joondamist, pohjustades ebatdpseid lugemeid.
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Hoiatused (jérg)

* Voimaluse korral peaks paigalduskoht olema vaba arteriaalsete
kateetrite, vererdhu mansettide ja intravaskulaarsete infusiooniteede
adrmustest.

Viltige liigselt liigutatavaid kohti. Proovige hoida patsienti rahulikult
vOi paigaldage sensor vdiksema liikuvusega kohale.

+ Diisfunktsionaalne hemoglobiin vdi intravaskulaarsed virvained voivad
pdhjustada ebatépseid tulemusi.

* Veenduge, et sensori paigalduskoht ei oleks tugevalt pigmenteerunud voi
vérvitud. Naiteks voivad kiitinelakk, kunstkiitined, vérvid voi pigmente
sisaldavad kreemid pohjustada ebatépseid tulemusi. Sellistes olukordades
paigaldage sensor teise kohta vdi valige alternatiivne sensor, mida voib
kasutada mdnes teises kohas.

» Tugeva voi liigse valguse korral (infrapunalambid, operatsiooniruumi
lambid, valgusravi) katke sensor lébipaistmatu materjaliga. Vastasel
juhul voivad modtetulemused tulla ebatépsed.

« Kaitske pistikut vedelikega kokkupuute eest.

Kontrollige iga kahe kuni kolme tunni méddudes sensori paigalduskohta,

et veenduda nahavigastuste puudumises, sensori diges optilises hidlestatuses
ja distaalse vereringe olemasolus paigalduskohal. Kui sensor on liiga kaua
ithel kohal, vdib esineda naha drritust vi haavandumist. Vereringe v3i naha
kahjustuste ohu puhul vahetage sensori paigalduskohta iga nelja tunni jérel
voi tthedamalt. Kui valgusallikas ei asu tépselt valgusdetektori vastas,

siis paigaldage sensor uuesti voi valige muu sensor teisel asukohal
kasutamiseks.

+ Sensorit ei tohi kasutada magnetresonantsuuringute ajal. See v3ib
pdhjustada pdletusi voi anda ebatépseid tulemused.

Ainult M1191BL puhul: drge kasutage sensorit M1191BL pikendus-
voi adapterkaablitega.

Ainult M1195A puhul: Imikutest patsiendid on aldid liikuma; seetdttu,
kui te paigaldate sensorit M1195A imikule, kinnitage sensori kaabel
teibiga, et hoida dra sensori dratulemist imiku sdrmelt. Vajaduse korral
paigaldage sensor teisele sdrmele vdi teise kohta (varbale).
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Enne sensori paigaldamist

Veenduge, et olete lugenud ja aru saanud kdigist SpO, jalgimisseadme
kasutusjuhendis ja kédesolevas sensori kasutusjuhendis toodud hoiatustest.
Kasutage sensoreid ainult koos kehtivaks tunnistatud seadmetega ning
soovitatud paigalduskohtades.

Sensorite kontrollimine kahjustuste osas

 Enne uuestikasutamist kontrollige sensorit véljast- ja seestpoolt.
Kindatiiipi sensori sisemuse kontrollimiseks avage ettevaatlikult
sormeddnsus ja kontrollige, kas optilisi elemente katva silikooni peal
voi kdrval on 18hesid. Kontrollige, et silikoonis ei oleks mulle ning,
et sensori optilistest elementidest ei lekiks vedelikku.

 Sensoreid, millel on jélgi kahjustustest vdi muutustest, ei tohi kasutada
edaspidiseks patsiendi jalgimiseks — need tuleb vastavalt eeskirjadele
dra visata (vaadake allpool).

Sensorite araviskamine

Kahjustatud sensorite draviskamine

Sensorid, millel on fiiiisilise voi elektrilise kahjustuse jéljed voi mis on
rikkis, tuleb desinfitseerida, saasteainetest puhastada ning vastavalt
haiglajadtmeid kisitlevale kohalikule seadusandlusele &ra visata.

|
Sensori asukoha perioodiline muutmine

Vereringe voi naha kahjustuste ohu puhul vahetage sensori paigalduskohta
iga nelja tunni jérel voi tihedamalt.
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Kindatuiipi sensori paigaldamine

Taiskasvanud patsiendid (> 50 kg)

Paigaldage sensor M1191B v6i M1191BL {ikskdik
mis sdrmele, vilja arvatud pdial.

Lapspatsient (1 5—50 kg) paigaldamine tdiskasvanule

ndidatud

Paigaldage sensor M1192A iikskoik mis sdrmele,
vélja arvatud poial.

Imikust patsiendid (4—15 kg)

Paigaldage sensor M1195A iikskdik mis sdrmele (vélja arvatud pdial)
voi likskdik mis varbale. Sorme voi varba 1abimd0t peaks olema 7—8 mm
(0,27—0,3”).

Tegevuse Kindatiilipi sensori paigaldamine
etapp

1 Valige sobiv sensor vastavalt patsiendi suurusele (maaratletud Glalpool).

2 Paigaldage sensor patsiendi sdrmele. Taiskasvanu sérmesensori
paigaldamisel jalgige, et sensori kaabel jaaks Ulalndidatud viisil sdrme/
kéde PEALMISELE POOLELE.

3 Patsiendi s6rmeots peaks sensori I6puosa puudutama, kuid mitte sellest
edasi ulatuma. Loigake vajadusel sérmekils lihemaks, et sensorit
korrektselt paigaldada.

4 Taiskasvanu sGrmesensori paigaldamisel kinnitage kaabel randmepaela
M1627A abil KAESELJALE (randmepael kuulub ainult téiskasvanu
sérmesensori komplekti).

Uhendage sensor seadmesse (v8i vajadusel adapterkaablisse).

6 Kontrollige ja muutke sensori paigalduskohta perioodiliselt.
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Silmustilpi sensori paigaldamine

Vastsiindinud patsiendid (1—4 kg)
Paigaldage sensor M1193A kiele vdi jalale, nagu nédidatud.

Tegevuse Silmustiiiipi sensori paigaldamine
etapp

1 Paigaldage sensor nii, et see imbritseb katt voi jalga ning optilised osad
on Uksteise vastas.

2 Hoides sensorit kinni ja pingutage rihma vahesel maaral (mitte rohkem
kui 2,5 cm (1,0”)).

3 Asetage pingutatud rihm pilusse; hoidke rihma paigal samal ajal selle
otsa labi lukustusava juhtides. Kui rihm on liiga pikk, Itkake ots labi teise
lukustusava.

4 Uhendage sensor seadmesse (v&i vajadusel adapterkaablisse).

Kontrollige ja muutke sensori paigalduskohta perioodiliselt.

Korvaklambriga sensorite
paigaldamine

Taiskasvanud voéi lapspatsiendid (> 40 kg)
Paigaldage sensor M1194A kdrvale, nagu ndidatud.

Tegevuse Korvaklambriga sensori paigaldamine
etapp

1 Perfusiooni parandamiseks masseerige voi soojendage kdrvanibu.

2 Kinnitage sensor kérvanibu paksema osa kiilge. Andurit ei tohi asetada
kdhrele ega suruda vastu pead. Paigaldage plastist fikseerimismehhanism
kdrva peale. Plastist fikseerimismehhanism véahendab patsiendi likumisest
tekkivaid artefakte.

3 Uhendage sensor seadmesse (v8i vajadusel adapterkaablisse).

4 Kontrollige ja muutke sensori paigalduskohta perioodiliselt.
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Puhastamine ja desinfitseerimine

Korduvkasutatavaid sensoreid tuleb puhastada ja desinfitseerida,
kuid mitte kunagi steriliseerida. Jargige allpool kirjeldatud protseduuri.

Hoiatused

+  Kasutage ainult allpool loetletud kinnitatud puhastus- ja
desinfitseerimisvahendeid; muude vahendite kasutamine voib
sensorit voi selle ithendusjuhtmeid kahjustada ning lithendada toote
kasutusiga voi pohjustada ohtlikke olukordi.

*  Valige desinfitseerimisaineid hoolikalt, kuna mdnedel on véiga
sarnased nimed, kuid téiesti erinevad koostised.

+  Arge leotage sensori pistmikku iiheski puhastuslahuses,
desinfitseerimisaines vdi muus vedelikus (leotada voib ainult
sensorit ja kaabli kesti, kuid mitte pistmikku).

+  Arge hoidke sensoreid desinfitseerimisainetes kauem, kui aine tootja
poolt médratud.

+  Arge steriliseerige ega autoklaavige 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%) vdi
isopropanooli lapid (70%
Incidin® vedelik Omnicide® 28 prop pid (70%)
Tegevuse Puhastamine ja desinfitseerimine
etapp
1 Puhastage sensor, jargides puhastusainega kaasasolevaid juhiseid.
2 Desinfitseerige sensor, jargides desinfitseerimisainega kaasasolevaid
juhiseid.
3 Loputage sensor ja kaabel (kuid mitte pistik) veega, kuivatage kuiva
riidetlikiga ning jatke see I8puni kuivama. Kui te markate sensoril voi
kaablil mingeid kahjustusi vdi rikkeid, visake sensor koheselt minema.
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Tehnilised andmed

Sensori tipsus

A-seeria sensorid (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): A-seeria sensori
SpO, ja pulsisageduse modtmistdpsuse teadasaamiseks vaadake oma
Philipsi/Agilenti/HP seadme kasutusjuhendit.

B-seeria sensorid (M1191B, M1191BL): sensorite M1191B ja M1191BL SpO, ja
pulsisageduse modtmistdpsus on sama, mis on Philipsi/Agilenti/HP mddteseadme
kasutusjuhendis kaibest korvaldatud sensorite M1191A ja M1191AL kohta &ra
toodud. (Mérkus: sensorid M1191B ja M1191BL asendavad kéibest kdrvaldatud
sensorid M1191A ja M1191AL.)

Rakendused vastsiindinute jaoks: vastsiindinutel on mdotmise tépsust nditavaid
arve juba suurendatud tdiendava 1% vorra. Sellega vOetakse arvesse kirjanduses
ennustatud vastsiindinu veres oleva loote hemoglobiini mdju oksiimeetrilistele
modtmistele.

Valgusdioodide lainepikkuste vahemikud

Kirjeldavates sensorites kasutatavate valgusdioodide lainepikkused asuvad
vahemikus 600—1000 nm ning dioodide optiline viljundvdimsus on vdiksem kui
15 mW. Lainepikkuste teadmine vdib olla kasulik meditsiinitootajatele, kes viivad
1abi fotodiinaamilist ravi.

Mootmiste kehtivuse kontrollimine

SpO, mddtmistdpsust on kontrollitud inimkatsetes CO-oksiimeetriga moodetud
arteriaalse vereproovi suhtes. Kontrollitava kiillastumatuse uurimisel kasutati
terveid tdiskasvanuid vabatahtlikke, kelle vere kiillastus oli vahemikus 70% kuni
100% Sa02. Nimetatud uuringutes kasutatud populatsiooni iseloomustasid
jérgmised andmed:

. ligikaudu 50% uuritavatest olid naised ja 50% mehed, uuritavate vanusevahemik
oli 18—45 aastat;

. naha toon: heledast tumedani.

Kuna pulss-oksiimeetriliselt saadud mdStmistulemused jaotuvad statistiliselt,

siis langeb ligikaudu ainult 2/3 pulss-oksiimeetrilisi mddtmistulemusi CO-oksiimeetri

modtmistulemuste + haarade vahele. Funktsionaalseid kontrollseadmeid, nagu SpO,

simulaator, ei saa kasutada pulssoksiimeetri tapsuse hindamiseks.
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Gaminio apzvalga

,.Philips“ A ir B serijy pakartotinai naudojami SpO, jutikliai yra trijy skirtingy
tipy ir gali buti naudojami jvairiy tipy pacientams stebéti, kaip nurodyta toliau
pateikiamoje lenteléje ,, Jutikliy taikymas*. Informacija apie jutiklio tiksluma
pateikta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,, Specifikacijos “.

Naudojimo paskirtis

Sie daugkartinio naudojimo SpO, jutikliai skirti naudoti keliems pacientams,

kai reikalinga nuolatiné neinvaziné arterinio kraujo prisotinimo deguonimi ir pulso
daznio stebésena.

Prietaiso suderinamumas

Visi A serijos jutikliai (modeliy numeriy pabaigoje yra A) gali biiti naudojami bet
kuriam ,,Philips“ / ,,Agilent” / HP prietaisui, { kurio priedy sarasa yra jtraukti Sie
jutikliai. B serijos jutikliai (modeliy numeriy pabaigoje yra B arba BL) gali bati
naudojami bet kuriam ,,Philips*/,,Agilent*/HP prietaisui, kurio priedy sarase
susidéveje M1191A ir M1191AL jutikliai yra nurodomi kaip suderinami priedai;
susidévejusi M1191A jutikli pakei¢ia M1191B; susidévéjusi M1191AL jutiklj
pakeic¢ia M1191BL.

Jutikliy taikymas

Jutiklis Jutiklis Suaugusieji Vaikai Kadikiai Naujagimiai
Modelio Tipas Ant | Ant | Ant | Ant | 2ant k’:."‘ 2pnt | Ant
numeris pirsto | ausies | pirsto | ausies | pirsto pirlé(:z rankos | kojos
M1191B Pirstinés tipo v
TM1191BL Pirstinés tipo v
M1192A Pirstinés tipo v
M1193A Apvyniojamas v v
M1194A Prisegamas ant v v
ausies
M1195A Pirstinés tipo v v

M1191BL jutikliai tiekiami su ilgesniu 3 m (standartinis yra 2 m) prijungtu laidu.
2Pa\geidautinos jutikliy M1193A ir M1195A tvirtinimo vietos.

172



Tiekiami jutikliy priedai
* MI1627A rieSo raistis suaugusiems: tiekiamas tik suaugusiyjy pirstinés tipo
Jjutikliams. Naudojamas jutiklio laidui pritvirtinti prie suaugusiojo plastakos

dalies ir rieSo.

Atskirai jsigyjami priedai

* M1940A adapterio laidas: 8 kontakty jungtj (apvalia apgaubianéiaja) jungiantis su
12 kontakty lizdu (apvaliu apgaubiamuoju) adapterio laidas. Sujungia 8 kontakty
jutiklio jungtj su 12 kontakty prietaiso lizdu. Jutiklio kabelis pailginamas 2 m.
NENAUDOKITE su M1191BL jutikliais.

* M1941A laido ilgintuvas: 8 kontakty jungti (apvalia apgaubianciaja) jungiantis
su 8 kontakty lizdu (apvaliu apgaubiamuoju) laido ilgintuvas. Jutiklio kabelis
pailginamas 2 m. NENAUDOKITE su M1191BL jutikliais.

Gaminio simboliy apibrézimas

@
2
j t n
Suaugusieji Vaikai Ant suaugusiojo | Ant kadikiy / nau- | Ant suaugusiujy /
pirSto jagimiy rankos vaiky ausies
A | o« & w
Kadikiai Naujagimiams Vaikai / kadikiai Ant kadikiy kojos Ant kadikiy /
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itykite pridétus gydytojui temperatira néra latekso
dokumentus paskyrus




Ispéjimai

Sie jutikliai naudojami tik su ,,Philips“/ ,,Agilent” / ,,HP* prietaisais. Prie§
naudodami patikrinkite, ar prietaiso ir $io jutiklio derinys nurodytas prietaiso
naudotojui skirtuose dokumentuose (pvz., naudojimo instrukcijoje), kitaip kils
pavojus suzeisti pacienta.

Pulso oksimetrijos matavimo rezultatai suskirstyti statistiSkai. Du tre¢daliai visy
pulso oksimetrijos matavimy rezultaty patenka i nustatyta tikslumo intervala
(informacija apie jutiklio tiksluma pateikta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje
., Specifikacijos “.

Jutiklj junkite tik prie oksimetro SpO, jungties arba SpO, adapterio laido.

Jutiklj dezinfekuokite ir tik tada naudokite kitam pacientui. Jutiklj galima
pakartotinai naudoti tam paciam pacientui visa laika, kol pacientas guli
ligoningje.

Esant aukstai aplinkos temperatiirai, paciento oda gali smarkiai apdegti, jei jutiklis
bus ilga laika pritvirtintas blogai drékinamoje vietoje. Norédami to iSvengti, nuolat
tikrinkite tq 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.

Jutiklj tvirtinkite tik prie nurodytos ar kitos tvirtinimo vietos, laikydamiesi toliau
siame dokumente pateikty naudojimo nurodymy. Nesilaikant $iy nurodymy,
matavimo rezultatai gali baiti netikslas.

Norédami iSvengti veninés pulsacijos, kraujo apytakos sutrikimy, ispaudy Zymiy,
nekrozés dél suspaudimo, dirbtiniy struktiiry ir netiksliy matavimo duomeny,
patikrinkite, ar naudojate tinkamo dydzio jutiklj ir ar jis neverzia paciento kiino
dalies. Jei jutiklis pernelyg verzia, nes kiino dalis, ant kurios jis tvirtinamas, yra
per didelé arba tampa pernelyg didelé dél edemos, susidarantis padidéjgs slégis
gali sukelti veninio kraujo sastovi (i Sona nuo tvirtinimo vietos), dél kurio
i8sivysto audiniy edema ir audiniy iSemija.

Jei jutiklis pernelyg laisvas, gali sutrikti optinis sutapdinimas arba nukristi
jutiklis, todél matavimo rezultatai gali biiti gauti netiksliis.
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Ispéjimai (tes.)

+ Jei jmanoma, jutiklj deréty tvirtinti ant galiinés, prie kurios néra pritvirtinty
arteriniy kateteriy, kraujospiidzio matavimo verziamyjy rai$¢iy ar intravaskulinés
infuzijos linijy.

 Stenkités netvirtinti jutikliy prie kiino daliy, kurios daug juda. Pasirtpinkite,
kad pacientas guléty ramiai, arba perkelkite jutikli ant maziau judrios kiino dalies.

+ Disfunkcinis hemoglobinas arba intravaskuliné dazomoji medziaga gali buti
netiksliy matavimo rezultaty prieZastis.

« Patikrinkite, ar jutiklio tvirtinimo vieta néra itin pigmentuota ar padengta tankiu
dazy sluoksniu. Pavyzdziui, nagy lakas, dirbtiniai nagai, dazai ar pigmentinis
kremas gali sukliudyti gauti tikslius matavimo duomenis. Bet kuriuo i§ iy atvejy
jutiklj perkelkite { kita vieta arba pritvirtinkite papildoma jutiklj ant kitos kiino
dalies.

* Jei yra ry$kus ar itin stiprus ap§vietimas (naudojant infraraudonasias lempas,
operaciniy lempas, fototerapija), jutikli uzdenkite matine medziaga. Nesilaikant
$iy nurodymy, matavimo rezultatai gali buti netikslas.

+ Jungiamaji elementa saugokite nuo salycio su bet kokiu skysciu.

« Jutiklio tvirtinimo vietq apzifirékite kas 23 valandas, patikrinkite dél odos
pazeidimo, tinkamo optinio sutapdinimo ir kraujo apytakos sutrikimo aplink
jutiklio tvirtinimo vieta. Jei jutiklis per ilgai blina prijungtas vienoje vietoje,
tai gali sukelti odos dirginima ir op¢&jima. Jutiklio tvirtinimo vieta keiskite kas
4 valandas arba dazniau, jei kyla kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo
pavojus. Jei Sviesos Saltinis néra tiesiai prie§ §viesos detektoriy, jutikli
pritvirtinkite i§ naujo arba perkelkite i kita vieta.

* Nenaudokite jutiklio MRI nuskaitymo metu. Tai gali biiti nudegimy priezastis
arba gali bati gauti netiksliis matavimo duomenys.

+ Tik M1191BL: M1191BL jutikliams nenaudokite laido ilgintuvo ar adapterio
laido.

» Tik M1195A: kudikiai linkg daug judéti; todél, kai M1195A jutiklj naudojate

kadikio pirsto. Jei biitina, jutiklj uzdékite ant kito pir$to ar kitoje vietoje
(ant kojos pirsto).
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Pries tvirtindami jutiklj
Perskaitykite ir jsidémekite visus {spéjimus, nurodytus SpO, stebéjimo prietaiso ir

jutiklio naudojimo instrukcijose. Jutiklius naudokite tik su tam tinkamais prietaisais
ir tvirtinkite tik rekomenduojamoje paciento kiino vietoje.

Jutiklio pazeidimy tikrinimas

* Prie§ pakartotinj naudojima, apzitirékite jutiklio viding ir iSoring dalis. Norédami
apziaréti pirstinés tipo jutiklio vidy, atsargiai atverkite pirStui skirta ertme ir
patikrinkite, ar néra jtriikiy skaidriame silikone, dengian¢iame optinius elementus,
arba $alia jo. Patikrinkite, ar silikone néra démiy ir i$ jutiklio optiniy elementy
neteka skystis.

« Jei pasteb¢jote jutiklio pazeidimy ar poky¢iy, nenaudokite tolesnei pacienty
stebésenai, o iSmeskite, laikydamiesi tinkamos utilizavimo tvarkos (Zr. toliau).

Jutikliy atlieky tvarkymas

Sudeéveéty jutikliy atlieky tvarkymas

Jei pasteb¢jote jutiklio fizinio ar elektrinés dalies susidévéjimo pozymiy arba
veikimo sutrikimy, jutiklj dezinfekuokite, iSaktyvinkite ir utilizuokite pagal
vietinius reikalavimus dél medicininiy atlieky utilizavimo.

Reguliariai 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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Pirstinés tipo jutikliy tvirtinimas

Suaugusiesiems (> 50 kg)

M1191B ar M1191BL jutiklj tvirtinkite prie bet kurio
pirsto, i§skyrus nyksti.

Vaikai (15-50 kg) ~ parodyta, kaip
e qe e e 1 . L. tvirtinti suaugusiajam

M1192A jutiklj tvirtinkite prie bet kurio pirsto,

i8skyrus nykstj.

Kadikiai (4-15 kg)
Jutikli M1195A tvirtinkite prie bet kurio rankos pirsto (iSskyrus nykstj) ar kojos pirsto.
Kojos ar rankos pirsto skersmuo turi biiti 7-8 mm (0,27-0,31col.).

Zingsnis Pirstinés tipo jutiklio tvirtinimas

1 Pasirinkite pacientui tinkama jutiklio dydj (nurodyta anksciau).

2 Uzdékite jutiklj ant paciento pirsto. Jei tvirtinate suaugusiesiems skirtg
jutiklj, isitikinkite, kad jutiklio laidas uzdétas pirsto / rankos VIRSUTINEJE
DALYJE, kaip parodyta anksciau.

3 Paciento pirsto galiukas turi liesti jutiklio gala, taciau neiSsikisti. Jei reikia,
patrumpinkite pir§to naga ir tinkamai jstatykite pirsta j jutiklj.

4 Jei naudojate suaugusiesiems skirtg jutiklj ant pir§to, laidg pritvirtinkite
prie UZPAKALINES RANKOS DALIES rie$o dirzeliu M1627A (tiekiamas
tik su suaugusiesiems skirtais jutikliais, tvirtinamais ant pirsto).

5 Jutiklio kiStuka jkiskite | prietaisg (arba | adapterio laida, jei reikia).

6 Reguliariai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta.
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Apvyniojamo jutiklio tvirtinimas

Naujagimiai (1-4 kg)
M1193A jutiklj tvirtinkite kaip parodyta prie rankos ar pédos.

Zingsnis

Apvyniojamo jutiklio tvirtinimas

1

Jutiklj apvyniokite apie ranka ar péda taip, kad optiniai elementai baty
vienas priesais kita.

2 Prilaikydami jutiklj, Siek tiek (ne daugiau kaip 2,5 cm (1,0 col.)) iStempkite
dirzelj.

3 IStemptq dirzelj ikiskite  iSpjova ir prilaikykite, kol galg versite per sagtj.
Jei dirzelis per ilgas, perverkite jj per antrg sagtj.

4 Jutiklio kistuka kiskite  prietaisg (arba | adapterio laida, jei reikia).

5 Reguliariai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta.

Gnybtiniy jutikliy tvirtinimas prie

ausies

Suaugusiesiems ar vaikams (> 40 kg)
M1194A jutiklj prisekite prie ausies kaip parodyta.

Zingsnis Gnybtinio jutiklio tvirtinimas prie ausies
1 Kad pagereéty perfuzija, pamasazuokite arba susildykite ausies spenelj.
2 Zonda tvirtinkite prie mésingosios spenelio dalies. Netvirtinkite zondo prie
kremzlés ir neprispauskite prie galvos. Plastikinj tvirtinimo mechanizma,
tvirtinkite virSutinéje ausies dalyje. Plastikinis tvirtinimo mechanizmas
mazina dirbtinés struktiros susidaryma dél paciento judéjimo.
3 Jutiklio kiStuka jkiSkite | prietaisg (arba | adapterio laida, jei reikia).

Reguliariai tikrinkite ir keiskite jutiklio tvirtinimo vieta.
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Valymas ir zemo lygio dezinfekavimas

Pakartotino naudojimo jutiklius reikia valyti ir dezinfekuoti, bet negalima
sterilizuoti. Atlikite toliau nurodyta procediira.

Ispéjimai
. Naudokite tik patvirtintas naudoti toliau pateiktas valymo ir dezinfekavimo

medziagas; naudojant nepatvirtintas medziagas, galima pazeisti jutiklj ar
jungianciuosius laidus ir sutrumpinti gaminio eksploatavimo trukmg ar sukelti
pavojy saugumui.

. Dezinfekavimo priemones rinkités atidziai, kadangi kai kuriy priemoniy
pavadinimai panasiis, o sudétis visiskai kitokia.

. Jutiklio jungiamojo elemento nemerkite | valomuosius tirpalus, dezinfekavimo
priemones ir kitus skys¢ius (galima panardinti tik jutiklio ir laido korpusa,
bet ne patj jungiamaji elementg).

. Nemirkykite jutikliy dezinfekavimo skys¢iuose ilgiau nei nurodo $iy skys¢iy
gamintojas.

. Vandens rinktuvo nesterilizuokite ir nedékite i autoklava.

Leistini valikliai
- Silpnas ploviklis - Druskos tirpalas (1 %)

Leistinos dezinfekavimo priemonés

,,Mctricidc® 28« ,,Cidcx® Formula 7¢ ,,Kohrsolin‘@“ 2 %)
,,Metricide® Plus 30¢ ,,Cidex® OPA“ ,,Mucapur®—CD“ (1 %)
,Terralin® Liquid* ,,Cidex® Plus* Izopropanolis (70 %) arba
- ,.Isopropanol Wipe* (70 %)
,Incidin® Liquid* ,,Omnicide® 28+
Zingsnis Valymas ir zemo lygio dezinfekavimas
1 Jutiklj nuvalykite taip, kaip nurodyta valiklio instrukcijoje.
2 Jutiklj dezinfekuokite laikydamiesi dezinfekavimo priemonés instrukcijos.
3 Jutiklj ir laida (bet ne jungiamajj elementq) nuplaukite vandeniu, sausai
nuSluostykite Svaria Sluoste ir leiskite jiems visiSkai iSdZidti. Jei pastebéjote,
kad jutiklis ar laidas susidévéjes arba sugadintas, iSmeskite ji nedelsdami.
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Specifikacijos

Jutiklio tikslumas

A serijos jutikliai (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): norédami gauti
informacijos apie A serijos jutikliy SpO, ir pulso daznio tikslumo specifikacijas, zr.
,,Philips“ / ,,Agilent / HP prietaisy naudojimo instrukcijas.

B serijos jutikliai (M1191B, M1191BL): SpO, ir pulso daznio tikslumo
specifikacijos M1191B ir M1191BL jutikliams yra tokios pacios, kaip ir
susidévejusiems M1191A ir M1191AL jutikliams, ir jos nurodytos ,,Philips* /
Agilent” / HP prietaisy naudojimo instrukcijoje. (Pastaba: M1191B ir M1191BL
jutikliai gali bati naudojami vietoj susidéveéjusiy M1191A ir M1191AL jutikliy.)

Naudojimas naujagimiams: nurodytas tikslumas, jei jutiklis naudojamas
naujagimiui, jau yra papildomai padidintas 1 %, atitinkan¢iu naujagimio kraujyje
esancio fetalinio hemoglobino poveikj oksimetrijos matavimams, kaip nurodyta
literatliros $altiniuose.

Sviesos diodo bangos ilgio diapazonas

Jutikliuose naudojamy $viesos emisijos diody bangos ilgio diapazonas yra
600—1000 nm, kai optin¢ galia yra mazesné nei 15mW. Bangos ilgio diapazona
zinoti naudinga gydytojams, taikantiems fotodinaming terapija.

Matavimy patvirtinimas

SpO, tikslumas patvirtintas atlikus palyginima su zmogaus arterinio kraujo
kontrolinio méginio CO oksimetru iSmatuota reik§me. Kontroliuojamame
desaturacijos tyrime dalyvavo sveiki suaugg savanoriai, kuriy saturacijos lygis
Sa02 buvo tarp 70 % ir 100 %. Sio tyrimo populiacijos charakteristika tokia:

. Apytiksliai 50 % motery ir 50 % vyry, kuriy amzius svyravo nuo 18 iki 45 mety.
. Odos atspalviai: nuo $viesaus iki tamsaus

Pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultatai pasiskirsto statistiskai, todél
tikétina, kad tik 2/3 pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultaty pateks i

+ reikSmiy, iSmatuoty CO oksimetru, intervala. Funkciniai matuokliai, pavyzdziui,
SpO, imituoklis, negali biiti naudojami pulso oksimetrijos jutikliy tikslumui vertinti.
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Izstradajuma apraksts

Philips A serijas un B s€rijas atkartoti lietojamie SpO, sensori ir pieejami
tris dazados veidos, un tos var lietot, lai uzraudzitu plasu pacientu loku,

kas noradits talak redzamaja tabula Sensoru lietosana. Papildinformaciju
par sensora precizitati skatiet So lietoSanas noradijumu sadala Specifikacijas.

Paredzéta lietoSana

Sie SpO, sensori ir paredz&ti lietosanai vairakiem pacientiem, kuriem
nepieciesams nepartraukts neinvazivs arterialo asigu piesatinajuma ar
skabekli un pulsa monitorings.

Instrumentu savietojamiba

Visi A serijas sensori (modelu numuri beidzas ar A) ir paredz&ti lietoSanai
ar jebkuru Philips/Agilent/HP instrumentu, kuram $ie sensori

ir noraditi ka piederumi. B serijas sensori (modelu numuri beidzas ar B
vai BL) ir paredzgti lietoSanai ar jebkuru Philips/Agilent/HP instrumentu,
kas noradits ka saraksta mint&to vai novecojuso sensoru M1191A un
M1191AL savietojams piederums, t.i., M1191B sensors aizstaj
novecojuso M1191A; M1191BL aizstaj novecojuso M1191AL.

Sensora uzlik§ana

Sensora Sensora pieaugusais Pediatrijas Bérnu Jaundzimus$o
:::::::3%,2 tlpS Pirksta | Ausu | Pirksta | Ausu | 2Pirksta p}?rélfztsa 2Rokas | Padas
M1191B Cimda tips v
TM1191BL Cimda tips v
M1192A Cimda tips v
M1193A Apliekamais v v
tips
M1194A Ausu klipsa v v
tips
M1195A Cimda tips v v

"M1191BL sensoriem ir garaks (salidzinot ar standarta 2 m) 3 m pievienotais kabelis.
2leteicamas M1193A un M1195A sensoru uzliksanas vietas.
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Piederumi komplekta ar sensoriem

* M1627A pieaugusSo aproce: tiek piegadata tikai komplekta ar
pieauguso cimda tipa sensoriem. To izmanto, lai piestiprinatu sensora
kabeli pie pieaugusa pacienta rokas un rokas locitavas virspuses.

Atseviski nopérkami piederumi
* M1940A adaptera kabelis: 8 kontaktu (apala ligzda) uz 12 kontaktu
(apal$ spraudnis) adaptera kabelis. Savieno 8 kontaktu sensora savienotaju

ar 12 kontaktu instrumenta ligzdu. Pagarina sensora kabeli par 2 m.
NELIETOJIET ar M1191BL sensoriem.

* M1941A pagarinajuma kabelis: 8 kontaktu (apala ligzda) uz
8 kontaktu (apal$ spraudnis) pagarinajuma kabelis. Pagarina sensora

kabeli par 2 m. NELIETOJIET ar M1191BL sensoriem.

Izstradajuma apziméjumu definicija
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Bridinajumi

Sie sensori ir paredzéti koplietosanai tikai ar Philips/Agilent/HP
instrumentiem. Pirms lictoSanas parliecinieties, vai instrumenta/sensora
kombinacija ir noradita lietotaja dokumentacija (piemeram, lietoSanas
instrukcijas), pretgja gadijuma pacientu var savainot.

Pulsa oksimetrijas merijumi ir statistiski sadaliti. Paredzams, ka divas
tresdalas visu pulsa oksimetrijas mérijumu atbildis noteiktajai precizitatei
noradijumu turpindjuma).

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 visa pacienta
uzturésanas laika.

Paaugstinatas apkart&jas vides temperatiiras apstaklos pacienta adai var
rasties smagi apdegumi, ja sensors ilgstosi uzlikts uz vietam, kas netiek
labi perfuzgtas. Lai to nepielautu, noteikti biezi parbaudiet sensora
uzlikSanas vietas. Visi uzskaititie sensori darbojas bez riska parsniegt
41° C uz adas, ja sakotngja adas temperatiira neparsniedz 35° C.

Noteikti uzlieciet pacientam sensoru velamaja vai alternativaja uzlikSanas
vietd, ieverojot uzlikSanas noradfjumus, kas sniegti §Tdokumenta turpinajuma.
Noradijumu neieverosanas rezultata mérjjumi var biit neprecizi.

Lai novérstu venozo pulsaciju, cirkulacijas aizsprosto$anos,
iespiedumus, spiediena nekrozi, artefaktus un neprecizus merijumus,
parliecinieties, vai izmantojat pareiza izmera sensoru un sensors nav
parak ciess. Ja sensors ir parak ciess, jo uzlik§anas vietas izmeri ir par
lielu vai kliist parak lieli pietikuma dgl, parmérigi piem&rotais spiediens
var izraisit vénu aizsprostojumu distali no uzliksanas vietas, radot
interstitialu pietikumu un audu is€miju.

Ja sensors uzlikts parak valigi, tas var nokrist, vai arT sensora optika var
atrasties nepareizi, kas rezultata radis neprecizus radijumus.
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Bridinajumi (turp.)
+ Jaiesp&jams, sensors jaliek uz ekstremitates, kur nav arterialu katetru,
asinsspiediena meritaja aproces vai intravaskularas infuizijas sist€mas.

* Nelieciet sensoru vietas, kas ir parlieku kustigas. Centieties nodrosinat
pacienta mierigu stavokli vai parlieciet sensoru mazak kustiga vieta.

* Disfunkcionals hemoglobins vai intravaskularas krasvielas var izraisit
merfjumu neprecizitati.

+ Parliecinieties, vai sensora uzlikSanas vieta nav dzili pigmentgta vai
iekrasota. Piem@&ram, nagu laka, maksligie nagi, krasa vai kréms ar
krasvielu var negativi ietekmé&t mérfjumu precizitati. Sados gadijumos
parvietojiet sensoru vai lietojiet alternativu sensoru, kas paredzéts
uzlikSanai cita vieta.

» Spéciga vai spilgta gaisma apsedziet sensoru ar gaismas necaurlaidigu
materialu (infrasarkanas lampas, operaciju zales lampas, gaismas
dziednieciba). Noradijumu neievéroSanas rezultata mérijumi var bat
neprecizi.

 Aizsargajiet savienotaju pret saskari ar Skidrumiem.

+ Parbaudiet sensora uzlik$anas vietu ik péc 2 lidz 3 stundam, lai parliecinatos
par adas veselumu, pareizu optisku novietojumu un cirkulaciju distali
sensora vietai. Ada var iekaist vai saciilot, ja sensors ir uzlikts parak ilgi
viena vieta. Ja tiek traucéta cirkulacija vai adas veselums, parvietojiet
sensoru ik pec 4 stundam vai biezak. Ja gaismas avots neatrodas tiesi prett
gaismas uztvergjam, uzlieciet sensoru atkartoti vai izv€lieties alternativu
sensoru uzlikSanai cita vieta.

* Nelietojiet sensoru MRI skengSanas laika. Tas var izraisit apdegumus vai
neprecizus merjumus.

» Tikai M1191BL: nelietojiet M1191BL sensorus ar pagarindjumu vai
adaptera kabeli.

+ Tikai M1195A: zidaini ir kustigi, tap&c, pievienojot M1195A sensoru
zidainim, nostipriniet sensora kabeli ar lentu, lai novérstu sensora

nokri$anu no zidaina pirksta. Ja nepiecieSams, uzlieciet sensoru uz cita
pirksta vai alternativa vieta (uz kajas pirksta).
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Pirms sensora uzlikSanas

Noteikti izlasiet un izprotiet visus SpO, parraudzibas instrumenta
lieto$anas noradijumos uzskaititos bridinajumus, ka ari visus $1 sensora
lietoSanas noradijumos uzskaititos bridinajumus. Lietojiet sensorus tikai
kopa ar apstiprinatiem instrumentiem un pacientiem ieteicamajas
uzlikSanas vietas.

Parbaudiet, vai sensors nav bojats

* Pirms atkartotas lietoSanas parbaudiet sensora arpusi un iek$pusi.
Lai parbauditu cimda tipa sensora iekS$pusi, uzmanigi atveriet sensora
dobumu un parbaudiet, vai caurspidigaja silikona, kas parsedz optiskos
elementus, vai ta apkartné nav plaisu. Parliecinieties, vai silikona nav
puslisu, ka arf vai no sensora optikas nesiicas Skidrums.

+ Ja sensors ir bojats vai parveidots, to vairs nedrikst lietot pacienta
uzraudzibai; $aja gadijuma utilizgjiet sensoru, ieverojot attiecigas
utilizacijas procediras (skatiet talak teksta).

Sensora utilizacija

Atbrivo$anas no nolietotiem sensoriem

Visi fiziski vai elektriski nolietotie sensori un sensori ar defektiem
jadezinficg, jaattira un jautilize, ieverojot vietgjo likumdosanu attieciba uz
slimnicas atkritumu utilizaciju.

|
UzlikSanas vietas periodiska maina

Ja tiek traucéta cirkulacija vai adas veselums, parvietojiet sensoru ik péc
4 stundam vai biezak.
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Cimda tipa sensoru uzlikSana

Pieaugusie (> 50 kg)
Uzlieciet M1191B vai M1191BL sensoru uz jebkura
pirksta, iznemot 1kski.

P arddita sensora uzliksana
Bérni (15-50 kg) paraat pieaugiéajiem

Uzlieciet M1192A sensoru uz jebkura pirksta,
iznemot Tkski.

Zidaini (4-15 kg)
Uzlieciet M1195A sensoru uz jebkura pirksta (iznemot 1kski) vai uz

jebkura kajas pirksta. Rokas vai kajas pirksta diametram jabiit no 7 lidz
8 mm (0,27-0,317).

Solis Cimda tipa sensora uzlikSana
1 Izvélieties pacienta lielumam piemérotu sensoru (skatit iepriek§ minéto
definiciju).
2 Uzlieciet sensoru uz pacienta pirksta. Uzliekot pirksta sensoru

pieaugu$ajam, sensora kabeli noteikti novietojiet VIRSU pirkstam/plaukstai,
ka paradits ieprieks.

3 Pacienta pirksta galam japieskaras sensora galam, bet tas nedrikst izvirzi-
ties arpus ta. Ja nepiecieSams, pareizai sensora novieto$anai apgrieziet
pirksta nagu.

4 Uzliekot pirksta sensoru pieaugusajam, kabeli nostipriniet pie PLAUKSTAS
AIZMUGURES ar M1627A aproci tiek piegadata tikai komplekta ar
pieauguso pirksta sensoru).

5 lespraudiet sensora savienotaju instrumenta (vai, ja nepiecieSams,
adaptera kabell).

6 Regulari parbaudiet un mainiet sensora uzlik§anas vietu.
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Apliekama tipa sensoru uzlikSana

Jaundzimusie (1-4 kg)
Uzlieciet M1193A sensoru uz plaukstas vai kajas,
ka paradits attela.

Solis

Apliekama tipa sensora uzlikSana

Novietojiet sensoru ta, lai tas apklaj plaukstu vai kaju ar optiskajiem
komponentiem, kas atrodas pretim viens otram.

Turot sensoru, viegli pavelciet lentu (ne vairak par 2,5 cm (1,0”)).

Izvilkto lentu ievietojiet rieva un turiet tur, galu izvelkot caur aizslégu.
Ja lenta ir par garu, izvelciet to caur otru aizslégu.

lespraudiet sensora savienotaju instrumenta (vai, ja nepiecieSams,
adaptera kabell).

Regulari parbaudiet un mainiet sensora uzlik§anas vietu.

Ausu klipsa tipa sensoru uzlikSana

Pieaugusie vai bérni (> 40 kg)
Piestipriniet M1194A sensoru pie auss, ka paradits attela.

Solis Ausu klipsa sensora uzlikSana

1 Lai uzlabotu perfaziju, pamaséjiet vai sasildiet auss lipinu.

2 Uzspraudiet zondi uz lipinas mikstas dalas. Nenovietojiet zondi uz skrims|a
un nepiespiediet galvai. Piespraudiet plastmasas nostiprinasanas
mehanismu auss virspusé. Nostiprina§anas mehanisms samazina artefak-
tus, kas rodas pacientam kustoties.

3 lespraudiet sensora savienotaju instrumenta (vai, ja nepiecieSams,
adaptera kabell).

4 Regulari parbaudiet un mainiet sensora uzlik§anas vietu.
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Tirisana un zema limena dezinfekcija

Atkartoti lietojamie sensori jatira un jadezinfic€, bet tos nedrikst sterilizet.
Izpildiet talak aprakstito procediiru.

Bridinajumi

Izmantojiet tikai apstiprinatus tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus,
kas noraditi talak; neapstiprinatu lidzeklu izmantoSana var izraisit
sensora un ta savienojuma vadu bojajumus, ka arT samazinat izstrada-
juma lietoSanas ilgumu vai radit draudus drosibai.

Izvelieties dezinfekcijas lidzeklus uzmanigi, jo daziem lidzekliem ir
lidzigi nosaukumi, bet pilnigi cits sastavs.

Neiemérciet sensora savienotaju tiriSanas $kiduma, dezinfekcijas
lidzekli vai cita Skidruma (drikst iemerkt vienigi sensora un kabela
apvalku, nevis savienotaju).

Nemércgjiet sensorus dezinfekcijas lidzekli ilgak par dezinfekcijas
lidzekla razotaja noradito laiku\.

Nesterilizgjiet tidens rezervuaru autoklava.

Apstiprinatie tirisanas hdzekli

- mérenas iedarbibas mazgasanas lidzekli - sals skidums (1 %)

Apstiprinatie dezinfekcijas lidzekl]i

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® 2 %)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1 %)
Terralin® skidrums Cidex® Plus Izopropanols (70 %) vai
- izopropanola salvetes (70 %)
Incidin® skidrums Omnicide® 28
Solis TiriSana un zema limena dezinfekcija
1 Tiriet sensorus, ievérojot tiriSanas [1dzeklim pievienotos noradijumus.
2 Dezinficéjiet sensorus, ievérojot dezinfekcijas lldzeklim pievienotos noradijumus.
3 Noskalojiet sensoru un kabeli (bet ne savienotaju) ddenT, noslaukiet tos
sausus ar tiru dranu un |aujiet tiem pilntba nozat. Ja pamanat sensora vai
kabela nodilumu vai bojajumu, nekavéjoties utiliz€jiet sensoru.
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Specifikacijas
Sensora precizitate

A serijas sensori (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): lai uzzinatu A s€rijas

sensora SpO, un pulsa precizitates specifikacijas, skatiet Philips/Agilent/HP
instrumenta lietoSanas noradijumus.

B sérijas sensori (M1191B, M1191BL): SpO, un pulsa precizitates specifikacijas
M1191B un M1191BL sensoriem ir tadas pasas ka novecojusiem M1191A un
MI1191AL sensoriem Philips/Agilent/HP instrumenta lietoSanas noradijumos.
(Piezime: M1191B un M1191BL sensori aizvieto novecojusos M1191A un
M1191AL sensorus.)

Lieto$ana jaundzimusajiem: lictojot jaundzimusajiem, nepiecieSamie precizitates
dati jau ir palielinati par papildu 1 %, nemot véra iedarbibu uz oksimetra merfjjumiem
sakara ar augla hemoglobina saturu jaundzimuso asinis, ka tas minéts literatiira.

Gaismu izstarojosas diodes vilna garuma diapazoni

Vilpa garuma diapazoni Sajos sensoros izmantotajam gaismu izstarojosajam diodém
ir diapazona no 600 nm Iidz 1000 nm ar optisko izejas jaudu, kas mazaka par

15 mW. Vilpa garuma diapazona dati noderét medicinas darbiniekiem, kas veic
dinamisko gaismas terapiju.

Merijumu apstiprinasana

SpO, precizitate ir apstiprinata petijumos ar cilvékiem, veicot salidzinajumu
ar arterialo asinu atsauces paraugu, ko méra ar CO-oksimetru. Kontrol&ta
desaturacijas pétijuma tika izpétiti brivpratigi piedalijusies veseli pieaugusie
cilveki, kuru piesatindjuma limenis bija no 70 % lidz 100 % SaO2. Pétijumu
populacijas raksturojums bija $ads:

. Apméram 50 % sievieSu un 50 % virieSu vecuma no 18 1idz 45 gadiem.

. Adas tonis: no gaisa lidz tumsam

Ta ka pulsa oksimetra aprikojuma merijumi ir statistiski sadaliti, paredzams,

ka tikai apm&ram 2/3 pulsa oksimetra aprikojuma meérijumu atbildis + augSdelma
vertibai, ko méra ar CO-oksimetru. Funkcionalos parbaudes aparatus, pieméram,
SpO, stimulatoru, nevar izmantot pulsa oksimetra sensoru precizitates noveértésanai.
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O630p usgenusa

Muoropasosbie fatunku A-Series u B-Series st usmepenus SpO, npounsBozcTa
xommanuy Philips BEITycKaroTCs B TpeX MOIU(UKAIMAX 1 00€CIIeUHBAIOT MOHUTOPHHT
PA3THYHBIX KATETOPHii MAIMEHTOB, KaK yKa3aHO B Tabmute [pumenenue oamuuka
Hke. CBeICHHs O MOTPEIIHOCTAX IATYMKOB CM. B pasjiene Texuuueckue
XapaxkmepucmuKiy TAHHOW NHCTPYKINN.

HasHauyeHue

Mmuoropa3zossle gaTunky SpO, NpeHa3HaYeHbl I UCIIONE30BaHNs Y HECKOIBKHX
IIAI[IEHTOB B TeX CIIyJasx, KOraa HeoOXOAUM HeIPephIBHEI MOHUTOPHHT YaCTOTHI
IyJIbCA U HACBIIECHHS apTePUaIbHOH KPOBH KHCIOPOJOM.

B0o3MOXHOCTb UCNONb30BaHUA ¢ Nnpubopamu

Jatunku A-Series (Mozeny, HOMepa KOTOPbIX OKAHYMBAIOTCS HAa A) MOTYT
UCIONB30BaThes ¢ moObiMu nprdopamu Philips/Agilent/HP, B pykoBoncTBax no
9KCIUTyaTaliH KOTOPBIX OHH 0003HAYEHBI KaK JIOMOJHHUTEIIbHbIE IPUHAUIC)KHOCTH.
Jarunku B-Series (Mozenu, HoMepa KOTOPBIX OKaHUKBatoTCst Ha B wim BL) MoryT
UCIONB30BaThes ¢ oObiMuU nprdopamu Philips/Agilent/HP, B pykoBoncTBax no
9KCIUTyaTaliy KOTOPBIX JAHHBIE JATYMKH WM ycTapeBIuye Aataukd M1191A u
M1191AL 0603Ha4eHBI KaK COBMECTUMBIE JIOTIOIHUTEIbHbIE TPUHAUIEKHOCTH, T.€.
naturk M1191B ucnosnb3yercs BMecTo ycrapesuiero gatunka M1191A, a natunk
M1191BL - B7mecto ycrapesiuero garunka M1191AL.

an/IMeHeHI/Ie AaTtymka

Hom ep Mo, am (b"' B3pocnbie Oetn MpyaHble petn H:::Hp:):-
Moaenu Kauusa 2
AaTuMKa | AATUMKA | TeE | o | Tete |y | Tamel | TRTeN | 2guers | Crona
M1191B Mepuatka v
M1191BL Mepuatka v
M1192A Mepyatka v
M1193A Matbketa v v
M1194A Knunca Ha yxo v v
M1195A Mepuatka v v

"Narunk M1191BL ocHaLLEH YANMHEHHBIM 3-METPOBLIM kaGenem (Mo CPaBHEHMIO CO CTaHAAPTHLIM
2-MeTpoBbIM kabenem).
zanﬂHOHTMTeJ'IbeIe MecTa HanoxeHus aatymkos M1193A n M1195A.
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MpuHagnexHoCcTn, NnocTaBnsaemMble C AaTynkamm

* Bpacier M1627A aiist B3pOCIbIX: 10CMAGIAEMCsl MOIbKO ¢ MOOUpuKayuetl
damuuxa "nepuamia” ons e3pocavix. IIpenHazHadeH U1 KPEIUIeHUs KaOels JaTurka
K ThUIbHOI! TOBEPXHOCTU KHCTH MJIN 3aILICThS PyKH B3POCIIOTO MAIMEHTA.

anHaﬂne)KHOCTVI, KOTOpPbI€ MOXHO HpMOGpeCTM oTAaenbHO

* Kaéean-ananrep M1940A: ciyxuT i1t nepexoja ¢ 8-KOHTAKTHOTO (KpyIioro,
C THe3/1aMH) pa3beMa Ha 12-KOHTaKTHBIH (KPYyIIBIi, CO INTEIPbKAMH) pa3beMm.
ITo3BomsIeT MOACOETMHUTD §-KOHTAKTHBIM pa3beM JaTyuka K 12-KOHTaKTHOMY
LITHIPHKOBOMY pa3beMy Mpubopa. YBennuuBaeT IIHHY Kabess qaTyuka Ha 2
merpa. HE HUCTIOJIB3YITE ero ¢ garamkom M1191BL.

* YaiauHUTeIbHbIH Ka0eab M1941A: umeer 8-KOHTAKTHBINA pasbeM (KpYIIIbIH,
C THE3/1aMH), MTOK/IFOYAOMINNCS K 8-KOHTaKTHOMY pasbeMy (KpyIiiomy,
CO IITHIPbKaMH). YBEIMYMBAET JUIMHY Kabelns naruuka Ha 2 merpa. HE
UCTIOJIB3YWITE ero ¢ maruncom M1191BL.

OnpegeneHns CUMBOJIOB, U306paXeHHbIX Ha YNnaKoBKe
nsgenus

‘R‘ - &
n 9
Bapocnble [etn Maneu pyku Kuctb pyku Yxo B3pocnoro/
B3pOCIIOro rpyaHoro pebeHka
pebeHka nnm
HOBOPOXEHHOro
'Y o8 6 “ !‘
IpyoHble aetn | HoBopoxaeHHble | [etw/rpyaHble Maneu Horn Crona rpyaHoro
Aetn rpyaHoro pebeHka pebeHka/
Maneu pyku HOBOPOXAEHHOTO
°F
“c
/N | Rent /E/ LATEX
°c
BHumarensHo MpumeHaTb Temnepartypa He copgepxut
03HaKOMbTECh TONbKO Mo XpaHeHust narvekca
¢ npunaraemoi HasHa4eHuio
[OKyMeHTauuen Bpaya
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OcTtopoxHo!

OTH AaTYMKHU MPEAHA3HAYCHBI JJIs UCTIONB30BaHUs TOJBKO ¢ pubopamu Philips/
Agilent/HP. Tlepen ucrnonbp30BaHUEM IIPOBEPHTE COYETAEMOCTh MPUOOP-TATIUK
B IOKyMEHTAIINH [UTS [IOJIb30BATENIsl IPHOOpa (HanpuMep, B HHCTPYKIHH [0
9KCIUIyaTaluy); B IPOTHBHOM CIIy4ae MOXKHO HaHECTH TPaBMY IaL[HICHTY.
I[TynbcoKCHMETpHYECKHEe H3MEPEHHST SIBIISIIOTCS CTATHCTUYECKHU PacIpe/ieIeHHBIMIL.
MOXHO O)KHJIATh, YTO JIBE TPETH BCEX PE3YJIBTATOB ITyJIbCOKCUMETPHYECKHX
M3MEPEHHUIT TONaIyT B MPEAEIIbl YKa3aHHOW MOTPELTHOCTH M3MEPEHHH (3HaUeH s
MOTPEIIHOCTel H3MEePEeHHsT YKa3aHHBIX JATIHKOB CM. B pasene Jexnuueckue
Xapakmepucmuku JTAaHHON HHCTPYKIIHH).

IMoncoenunsiiTe AaTYNK TOIBKO K pazbeMy Moxyist SpO, uiH Kabelro-aJantepy
SpO, oxcumeTpa.

He ucrnons3yiiTe qaT4uK A1 pa3HBIX MAIUEHTOB 0 TeX MOP, IOKa OH He OyIeT
npozie3MHGUINPOBaH. J[aTYHK MOXKHO HCIIONB30BATh IIOBTOPHO JUISL OXHOTO U
TOTO K€ MTaIlHeHTa B TeYeHHEe BCEr0 CPOKA IIPeOBbIBAHMS MAI[IIEHTa B
MEIUIMHCKOM yUPEKICHHH.

Ecnu gaTunk B TeyeHHe MTUTEIBHOTO BPeMEHU HAJIOXKEH Ha 00JIaCTh € HOHIKEHHON
niep¢y3ueil py MOBBILICHHOM TeMIlepaType BO3IyXa, 3T0 MOXKET PUBECTH K
CHJILHOMY OJKOTy Koxku. Bo m30exkaHue 3Toro Jarie IpoBepsiiTe MecTa HaJIOKSHHS
JaT4yuKa y TaryeHTa. Bee mepedncieHHble JaTUnKy HarpeBaloT KOXy JI0 TEMIIEpaTyphl,
He mpeBbiatoniei 41°C, ecnu Temneparypa koxu Hike 35°C.

HaxranpiBaiiTe JaT4MK HA IPEIIOYTHTENIBHBIC WIH allbTEPHATHBHEIC 001aCTH
HAJIOXKEHHUS, COITIACHO ITOJIOKSHUSM HHCTPYKIUH 110 HAIOKSHHIO JJaTYHKa,
TIPUBEICHHON B JaHHOM PYKOBOJCTBE. HeBbInomHeHne 9THX yKa3aHHH MOXKeET
MIPUBECTH K HETOYHOCTH U3MEPEHHI.

Bo n3bexanue BEHO3HOH ITyJIbCALMK, HAPYIIEHUS LUPKYJISAIMU KPOBHU, HEKPO3a
KOXKH BCJIE/ICTBHE ITOCTOSHHOTO CAABIMBAHMS, apTE(haKTOB M HETOUHBIX
H3MEepeHUH yOeauTech, YTO UCTIONb3YeTCs JaTUYHK IPAaBHILHOTO pa3Mepa.

He xpenure nat4uk ciumkoM Tyro. Ecian qaTauk npuskar CIMIIKOM TYTO -
BCIIEZICTBUE TOTO, YTO ILIONIAAb KOHTAKTa CJIHIIKOM BEJIUKA MU CTAHOBUTCS
CIIMIIKOM OONBIIOH U3-3a OTEKa - H3IHIIHEe IPHIOKEHHOE TaBICHHE MOXKET
BBI3BAaTh CKOIJIEHHE BEHO3HOI KPOBH B MECTE HAJIOKEHHs, UTO NIPUBEIET K
BHYTPHUTKAaHEBOMY OTEKY U HEJJOCTaTOYHOMY ITHTaHHUIO TKaHEH.

Ecnu naTynk HamoXKeH CIHIIKOM ¢1a00, OH MOXKET OTCOSAUHUTLCS HIIN
YXYyAIHUTh COITTACOBAHUE ONTUYESCKUX YIEMEHTOB JaTUHKa U B pe3y/bTaTe
MIPUBECTU K HETOUHOCTH U3MEPEHHI.
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OcTopoxHo! (npodormkeHue)

* Bwmecte MpEAToIaraMoro HaJIOKEHHU JaTuYnuKa HE JOJDKHO OBITH apTepUaIbHBIX
KaTreTepoB, MAHXET It UBMEPECHUS HAI[ VTV JIMHWN JUTSE BHYTPUBEHHOI'O BIIMBAHUS.

° CHCHyeT u3berarb TIOABUIKHBIX Y4aCTKOB. HOCTﬁpaI\/’ITeCL YMEHBIIUTH
AKTUBHOCTD MAIMEHTA WU HAJIOKUTE IaTYUK Ha MEHEe MOABIKHBIN Yy4acTOK.

+ JluchyHKIMOHANBHEIN FeMOIIOOHH NI KOHTPACTHBIE BEIECTBA LIS
BHYTPHUBEHHOTO BBEIEHHUS TAKXKE MOTYT ObITh IPMYMHON HETOUHBIX H3MEPEHHUIL.

* Yb6emurech, 4TO MECTO HAJIOXKEHHUS JATINKA HE CIIMIIKOM CHIBHO IIUTMEHTHPOBAHO
1 He CHJIbHO OKparteHo. Hampumep, j1ak Juist HOrrei, HCKyCCTBEHHBIE HOITH,
KpeM, COAeprKaIliii KpaCUTEI! WK MTUTMEHTBL, MOTYT OBITh IPUYMHOH HETOYHBIX
n3MepeHuil. B mo0boM 13 3THX cTy4yaeB H3MEHHTE MECTO HAJIOXKEHUS JaTINKA WITH
BBIOEpHTE JPYrO¥ JATUHK JUIs UCIIONb30BAHHS HA APYTOM YYacTKe.

* B ycnoBusx cuiibHO# WM Ype3MepHOI OCBEIIEHHOCTH (TP UCIIOJIb30BAaHUU
HH(PaKPACHBIX JIAMII, OIIEPAIOHHBIX JIaMII, IIPH (OTOTepanuy) MPUKPOiiTe
JaTYMK HENIPO3PAauHBIM MaTepHanoM. HeBbInonHeHne 9TUX yKa3aHHH MOXKET
MPUBECTH K HETOYHOCTH N3MEPEHHUH.

* 3amuTHUTE Pa3beM OT KOHTAKTA C JIIOOOU JKUIKOCTHIO.

* IIpoBepsiiTe MECTO HAIIOKEHHS JaTUMKA Kaxkble 2-3 yaca, 9ToOBl yOenUThCS B
XOPOLIEM COCTOSHHH KOXH, IPaBUIILHOM PACHOJIOKEHHH ONTHYECKUX 31€EMEHTOB
W HOpPMaJIbHOW IUPKYIISILIAN KPOBH PSOM C MECTOM HaJIOXKEHHS TaTIHKA.
JlnuTensHOE HAIOXKEHHE JaTYHKa Ha Ty HIIM HHYIO 00JIaCTb MOXKET IPUBECTU K
Pa3apakeHUIO MM U3bA3BICHHIO KoxkH. [lepeMernaiiTe 1aTulk Ha HOBOE MECTO
Kak/iple 4 Jaca WM Jalie, eClIM BO3HUKAET ONACHOCTh HapyLISHUS IUPKYIISIUH
KPOBH MU [IETIOCTHOCTH KOXH. ECIIM HCTOUHMK cBeTa He pacloiIaracTcs CTporo
HAIpPOTUB AETEKTOPA, HAJIOKUTE JaTUMK OBTOPHO MM BBIOEPHTE IPYroil 1aTYHK
JULSL KCIIOJIb30BaHUSI Ha IPYTOM YYaCTKe KOXKH.

* He ucnone3yiite naruuk Bo Bpems ceanca MPT. D10 MOXKeT IpUBECTH K 0XKOTY
WM K HETOYHBIM H3MEPSHUSIM.

* Toabko aust naryuka M1191BL: ve ucnons3yiite narunk M1191BL ¢
YUIHHUTEIIBHBIM KaOeseM Hiu kabeaeM-aJalTepoM.

e Toabko aas parunka M1195A: MoCKoIbKY TpYJHBIE JETH OTIMYAIOTCS
MOABM)XHOCTBIO, TIPU HaoXKeHuHU Jarunka M1195A Ha nmanen pyku rpyaHoro
pebeHKa cieyeT 3aKpenuTh Kabesb JaTuika ¢ MOMOLIBIO JeikoracTeips. [Ipu
HEeOoOXOANMOCTH IIEPEMECTHTE JJaTIHK Ha JPYTOi Iajell WK Ha APyrol y4acToK
(HampuMep, Ha najel HOTH).
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MNMepen HanoxeHnem AaTymka

O3HaKOMBTECh H YSICHHTE BCE IIPEJOCTEPEIKEHUS], H3I0KEHHBIE B UHCTPYKIIUH

TI0 3KCILTyaTaluy Iprubopa n Kacarouyecst MoHuTopurra SpO,, a TakxKe Bce
IIpeJOCTePEIKCHNUS, IPUBEACHHBIEC B TaHHOI HHCTPYKIHH 10 SKCILTyaTalluH.
Hcnons3yiiTe IaTYNKH TOIBKO C PEKOMEHI0BaHHBIMH IIPHOOPAaMH U HaKJIaAbIBaliTe
UX Ha PEKOMEHI0BaHHbIE YYaCTKH.

OcmoTp AaTyMKa Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUN

* Ilepen MOBTOPHBIM HCHOJIB30BAHUEM OCMOTPHUTE JATUUK BHYTPU U CHAPYXKU.
Uto0bI OCMOTpPETH AATYHK THIIA "TiepuaTka’ BHYTPH, OCTOPOIKHO OTKPOWTE
KIOBETY JaT4MKa ¥ yOeqUTeCh B OTCYTCTBUH TPEIIUH KaK HA CAMHX IIPO3PAYHbBIX
CHJIMKOHOBBIX JIETAJISX, KOTOPBIE 3aKPBIBAIOT ONTHYECKUE HIEMEHTBI, TaK U
pAIoM ¢ HUMH. YOenuTech B OTCYTCTBHH B3Iy THIl Ha CHUIMKOHOBBIX JAETAJSX U
yTedeK KHAKOCTH U3 ONTUYECKUX IEMEHTOB JaTIHKA.

* JI1o00ii AaTYMK, UIMEIOLIMI TPU3HAKK TTOBPEKACHUS WK ehOopMaLlu,
HE JIOJKEH UCII0JIb30BaThCs VIS JaJIbHEHIIIEro MOHUTOPUHTA MAllUEHTOB;
YTHIN3UPYITE €ro, UCIIOJIB3YsI COOTBETCTBYIOIINE MPOLIEAYPBI (CM. HIXKE).

YTunusauma gatumka

YTunmsauma ns3HoweHHbIX AaTYUKOB

JIro60ii TaT4uK ¢ NpU3HaKaMu GU3HIECKOr0 WM HIEKTPHIECKOTO OBPEIKICHHS
WITH HEHCIPABHOCTH HEOOXOMMO POAE3HH(PUIINPOBATH, 1e3aKTHBUPOBATE 1
YTUIH3UPOBATh B COOTBETCTBUH C TPeOOBaHUAMU 3aK0oHOAaTenbcTBa PP mo
YTUIM3alUH OOJTEHHYHBIX OTXOIOB.

PerynﬂpHaﬂ CMéeHa MeCTa HaJlloXXeHUA gaTyumKa

HepeMeLuaI?ITe JaTYUK Ha HOBOC MCCTO KaXKIbIC 4 yaca win qame, €CJIM BO3SHUKACT
OMMaCHOCTH HAPYIICHUA NUPKYJIALINU KPOBU WA LEITOCTHOCTH KOXH.
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HanoxeHwne gatumka Tuna
"nepyarka”

B3pocnbie (>50 kr)

Hatunk M1191B wau M1191BL MoxeT ObITh HAJOXEH Ha
000t TIaJICH PYKH 338 UCKIFOYCHUEM OOJIBIIOTO. NoKa3ano npumeHenue oamyuuxa

Y 63pOCHblX nayuenmos
Oetu (15-50 kr)

Jarunk M1192A MoxeT OBITH HaJIOXKEH Ha JII000 Majel PyKHd 3a HCKIIOYeHUEM

00JIBIIOTO.

MpyaHblie getu (4-15 kr)

Jarank M1195A MoxeT OBITH HaJIOXKEH Ha JII000i Iajen pykH (3a HCKIIOUeHHEM
0O0JIBIIOr0) MM Ha OOJIBILION Masiel] HOru. J{uaMeTp Ucroab3yeMoro Juis
N3MEpPEeHUH Nablia PyKU WIH HOTH JOJDKEH COCTABIIATE 7-8 MM.

Atan HanoxeHue patymka Tvna "nepyatka”
1 Bbi6epuTe gaTunk, COOTBETCTBYIOLLMIA Macce Tena nauveHTa (CM. Bbille).
2 HanoxwTe aatuvk Ha nanew pyku naumeHTa. [Mpu HanoXxeHUn nanbLeBoro

JaTymKa B3pOCIoMy NauneHTy yoeamtech, YTo kaberb AaTyumka pacronoxeH
CBEPXY nanbLa Wrm KUCTK, Kak Noka3aHo Ha PUCYHKe BbiLLe.

3 KoH4mnk nanbLa naumeHTa AOMmKeH KacaTbCs Kpas Aatymka, HO He
BbIXOOUTb 3a ero npeaersbl. |-|pVI HeobxoamMmocTu OCTpUrnTE HOrOTb, 4TOObI
npaBuSibHO HANOXUTb AaTHUK.

4 Mpwn HanoxeHWn NanbLEBOro AaTyvka B3pOCIbIM NauueHTam 3akpenure
ka6enb HA TbINTbHOW CTOPOHE KUCTW ¢ nomoLubio MaHxkeTbl M1627A
(nocTaBnsieTcs TONMbKO C NanbLeBbIMU AaTYvKamu Ans B3pOCnbIX).

5 MopakniounTte Aatymk k npubopy (Mnu, Npu HeobxoaMMOCTH, K kabento-
apantepy).
6 Meproanyeckn ocMaTpuBanTe 1 U3MeHsINTe MECTO HANOXEHNUS AaTyMKa.
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HanoxeHwne gatumka Tuna
"MaHxeTta"

HoBopoxaeHHble (1-4 Kr)

Hanoxure natunk M1193A Ha KHCTh WIH CTOITYy, KaK IOKa3aHO
Ha PUCYHKE.

3T1an

HanoxeHue gatuuka tuna "maHxerta"

PacnonoxuTte gatymk Takum o6pa3oM, 4ToGbl OH OXBaTbIBas KUCTb MUK CTOMY,
a ONTUYECKME BTIEMEHTBI HAXOAUMUCH APYT HAaNPOTUB Apyra.

2 YoepxuBasi AaTyuK, cnerka BbITSHUTE NeHTy (He 6onee Yem Ha 2,5 cm).

3 | BctaBbTe BbITAHYTbIN KOHEL, NEHThI B NPOPe3b W, He BbiMyckas NeHTy us
npopesu, NponycTuTe ee KoHel, Yepes 3acTexky. Ecnu neHta cnuiikom
ANUHHAs, NPoNycTUTe ee Yepe3 BTOPYHO 3aCTEXKY.

4 MopkniounTe AaTymk Kk npubopy (Mnu, Npy HeobxoamMmocTw, k kabento-aganTepy).

I'Iepmo,qmquKM OCManI/IBaVITe 1 U3MEHSINTE MECTO HamNoXeHUst paryuka.

HanoxeHune YUWHbLIX A4AaTYUKOB-KINUnNc

B3pocnbie n getu (>40 kr)

3akpenure naTauk M1194A Ha yxe, Kak IIOKa3aHO HA PUCYHKE.

Aran HanoxeHue ywHOro gaTymka-Knuncsl
1 [ns ynyyweHus nepdy3vn noMaccupynTe Unv norpeiTe pyko MOYKY yxa.
2 3akpenute AaTtymk Ha MSArKOM YacTy MOYKM yxa. He HaknaabiBanTe Aatymk

Ha XpsiLL, Unn Ha obnacTb, rae oH ByaeT ynupaTtbes B ronosy. 3akpenute
NnacTyKOBbIV hMKCaToOp Ha BEPXHEN YacTu yxa. [nactukoBbin dukcaTop
MWHUMU3NPYET apTedakTbl, BO3HWKALOLLME NPpY ABUKEHUN NaLMeHTa.

MopkniounTe AaTymnk k npubopy (Mnu, Npu HeoGxoaAMMOCTH, K kabento-aganTtepy).

Meproamnyeckn ocmaTpuBaniTe U M3MEHANTE MECTO HaNOXEHUA AaTvuka.
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Yuctka n ymepeHHasa aesnHdekums

MHoropa3oBble JaTYHKH CIIeTyeT YUCTUTD U Ae3UH(PUIIPOBATH, HO HE CTEPHIIN30BAT.
Crnientyiite nporesype, NpUBeICHHON HUKE.

OcTopoXxHo!

. Hcnone3yiite TONBKO pa3penieHHbIe YHCTSINNe H Ae3nHQUIupyronme
CpeCTBa, epEeUNCICHHbIe HIDKE; HCIIOIb30BaHUE Hepa3peIeHHBIX CPEeCTB
MOJKET IIPUBECTH K MOBPEXKICHHUIO 1aTYUKA HJIM €ro IPOBOJIOB U COKPATUTh
CPOK CITy>OBbI U3/1eHsl T100 IPUBECTU K Yrpo3e 0e30MacHOCTH.

. BHumartensHO BEIOHpaiiTe Ae3HH(HUIMPYIOIINE CPEACTBA, ITOCKONbKY HEKOTOPBIC
CPeJICTBA MMEIOT OYEHb ITIOX0XKHE Ha3BaHHs, HO aOCOIIOTHO Pa3HbIi COCTaB.
. He norpy:xaiite pa3pem gaTulka HU B YUCTSILIME PACTBOPHI, HU B

JIe3MHGHULUPYIOINE CPEICTBA, HU B KAKHE-JTHOO0 JKUJIKOCTH (MOXHO
MOTPYKaTh TOJILKO JIaTYMK U 000JI0UKY Kabelisi, HO HE pa3beM).

. He 3amaunBaliTe JaTINKU B A3HH(PUIUPYIONIEM CPEACTBE JOJbIIE,
4eM yKa3aHO IPOU3BOUTEICM AC3UHPUIUPYIOIIEr0 CPeICTBA.
. He crepunu3yiite 1 He aBTOKJIaBUPYHTE JaTUUKU.

PaspelueHHble YniCTALWME CPpeacTBa

- Msrkoe mororee cpenctso - Conesoit pactsop (1%)

PaspelueHHble Ae3uHpMLMpyOLWMe cpeacTBa

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

= Canderku, MpONUTaHHBIC
Incidin® Liquid Omnicide® 28 wsonporasono (70%)
Aran YucTka n ymepeHHasn ae3nHdekums

1

BbINonHsMTEe YACTKY A@TUYMKa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU,
npunaraembIMn K YUCTSALLEMY CPEACTBY.

2 BbinonHsanTe Ae3avHMeEKUMIO AaT4ymKa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMSIMUA,
npunaraeMbimMy K Ae3vHULMpYLOLLLEMY CPEeaCTBY.
3 OnonocHuTte gatyuk u kabenb gatynka (Ho He pa3beMm) B BoAe, BbITpUTE

MX YACTON TKAHEBOW candeTKoW 1 0CTaBbTe A0 NOMHOrO BbiCkiXxaHus. Mpu
0BHapyXeHUn NpU3HaKoB U3HOCA UNW NOBPEXOEHUs AaTunka unu kabens
HEMeNEeHHO NpekpaTuTe NX UCMOoNb30BaHKE.
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TexHMYecKMe XapaKkTepUCTUKKN

MorpelwHoCTb AaTuYMnKa

Jatuukn A-Series (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): xapakTepucTUKU
HOTPEIIHOCTH AaTdrka A-Series 11 u3MepeHust SpO, U 9aCTOTHI ITyJIbca CM. B
PYKOBOZCTBAX IO SKCIUTyaTallMk COOTBETCTBYIOIMX Npuoopos Philips/Agilent/HP.

Jarunku B-Series (M1191B, M1191BL): XapakTepUCTHKH MOTPEILIHOCTH

nataukoB M1191B u M1191BL mist usmepenust SpO, U 4aCTOTSI ITyJ1bCa MASHTHYHbL
XapaKTepUCTHKaM ycTapeBIHX qatunkoB M1191A u M1191AL, npuBeneHHBIM B
PYKOBOZICTBAX IO KCILTyaTallHH COOTBETCTBYIomIX npuoopos Philips/Agilent/HP.
(TTIpumeuanue: ycrapesiuue aatunku M1191A u M1191AL 3aMeHsIOTCS JaTYMKaMK
M1191B u M1191BL.)

IIpuMeHeHHe Y HOBOPOKIEHHBIX: COTJIACHO JIUTEPATyPHBIM JaHHEIM, 3asIBJICHHbIC
3HAYEHUS IOTPEIIHOCTH B ClIydae IPHMEHEHHS y HOBOPOXKICHHBIX yBEINIHBAIOTCS
Ha 1% IpH MpOBEACHNN H3MEPEHHH C TOMOIIBIO OKCUMETPA, 9TO 00YCIOBICHO
HaJM4UEM IeMOIIOOMHA TUI0/1a B KPOBH HOBOPOJKICHHOTO.

[nana3oHbl ANVH BOSIH CBETOU3NyYalowWwmx AMoaoB

Jlnana3oH JUIMH BOJIH, H3JIy4aeMbIX HCIOJIB3yEMbIMU B JATYNKAX CBETOANOAMH,
Haxojurcs B npezaenax ot 600 1o 1000 HM. BeixoHast MOIIHOCTB ONTHYECKOTO
curnaiga — meHee 15 MB. CBezieHust 0 ana3oHe AJIHH BOJIH MOTYT ObITh
TIOJIC3HBIMU KIIMHHUIMCTAM, BBIIOJIHSIONIMM (HOTOJMHAMHYECKYO TEPAITHUIO.

OueHka pe3ynbTaToB U3MepPeHun

IMorpemHocTk pe3ynbraToB u3MepeHuit SpO, olleHuBaIach B SKCIIEPUMEHTE C YYaCTHEM
JIFOZIEH Iy TEeM CPaBHEHHS C pe3yJIbTaTaMK U3MEPEHH 00pa3LoB apTepHaIbHOM KPOBH,
TIOJTy4eHHBIMH ¢ ToMo1bio0 CO-0KcUMeTpa. B KOHTPOIMpYeMOM HCCIIeI0BAaHUN
JiecaTyparuy MPUHSIIA J0OPOBOJIBHOE Y4aCTHE 30POBBIE B3POCIIBIE C YPOBHAMH
Hacsiuenus (Sa02) ot 70 1o 100%. XapaKTepHCTHKH UCCIELYEMBIX:

. IMpubmmsurensro 50% sxeHmuH U 50% MyK4HH B Bo3pacTe oT 18 10 45 ner

. OTTEHOK KOXH: OT CBETJIOTO 710 TEMHOTO

HOCKOHbe JIAHHBIC HSMCpCHHﬁ, TIOJTyYCHHBIE C UCTIOJIb30BAHHEM ITYJIbCOKCUMETPOB,
PpacIpeiesIoTCs CTATUCTHYECKH, MOKHO OXKUJIATh, YTO JIMIIE OKOJIO ABYX TpeTeit
Pe3y/IbTaTOB H3MEPEHHIA, IOy YeHHBIX C HCIIOIb30BAHHEM ITyJIbCOKCHMETPOB, OKAXKYTCS
B IpeZIeNax * CpeJHeKBaApaTHIeCKOro 3HaYeHNUs, OTyYSHHOTO C HCIIOIb30BAHHEM
CO-okcumertpa. 151 OLIEHKH TOYHOCTH JAATYMKOB IYJICOKCUMETPHH HE MOTYT ObITh
HICIIOJIb30BaHbI H3MEPHTENBHBIE IPHOOPEI, B YACTHOCTH CUMYIATOP SpO,.
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Avaokoétrnon Tou lNMpoidvrtog

Ot aisOnmpeg SpO, Zetpd A ko Xepd B morhoamhav xpricemv g Philips givon
SaBéoyot oe Tpio SLPOPETIKA GTVA KoL LITopovV va. ypnoiporombody yio v
TOPAKOAOVONGT £VOG PeYGhov DPOLG TOTTMV AGHEVDV, OTMG VITOSEIKVVETOL GTOV
mivoxo Epapuoyés AioOnmipov mapakite. Avatpééte otis Ipodioypopé mo KITm oTig
mapovoeg Odnyieg Xpriong v TAnpopopieg GYETIKG pe TV akpiPela Tov actnmpmy.

Zko1rog XpAong

Ot arsOntipeg SpO, moAlamAdv xpricewv tng Philips mpoopilovrot yia yprion oe
moAhamholg acBeveig, Otav anatteital Guveyne, avaitakt Topakorodnon tov
apTNPLEKOD KOPESHOD 0EVYOVOL Kot TOL pLOoY ToAU0D.

ZUHBATOTNTA ZUCKEUWV

‘O)ot o1 aweONTpeg Zepds A (e aptBpods LovTELOV va TEAELOVOLY pE A)
mpoopilovrar ywa xprion pe kébs cvokevn g Philips/Agilent/HP mov mopabitet
aVTOVG TOVG aeONTpeg g maperkopeva. Ot acbntipeg Zepdc B (pe apibpovg
povtéhov va tekewdvovv pe B 1 BL) mpoopilovtar yio yprion pe kabe cuokev g
Philips/Agilent/HP mov tovg mapadétet 1} tovg ocOnmpes M1191A xou M1191AL
oL £yovv KatapynBel wg cvpPotd maperkopueva, dSnA. o acdntpog M1191B
avtikatadiotd Tov M1191A mov éyet katapynBei kot o arcOntipac M1191BL
avtikadiotd tov M1191AL mov et kotapynOei.

E@apuoyég AioBntrpwyv
Apleuég TTUA EvnAikwv NaidiaTpikég Bpe@ikog Neoyvikég
MovTtélou | AioBnThApa | Ackro- AakTi- ZAakri- | Aaki- | 2y,
A Aou Aurtiol Aou Autiol Aou Aou .| MoBiol
Alcrer]Tr]pu Xepiou Xepioo XepioU | Trodiod plov
M1191B STUA FavTi v
1M1191BL ZTUA Tav v
M1192A STUA Favm v
M1193A ZTUA v v
TuAiyopevo
M1194A ZTUA KA v v
Autiou
M1195A ZTUA TavT v v

ol aioBnTipeg M1191BL €xouv éva pakpUTePO TTPOCAPTNUEVO KAAWSIO 3m (EvavTi TOU TUTTIKOU Twv 2m).
MpoTIpWHEVa onUEia EQapUOYNS Yia Toug aioBnTripeg M1193A kai M1195A.
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MapeAkdpeva Tou Mapéxovral e Toug AIoONTAPES

M1627A epkapriov Evnhikmv: [Hopéyetar udvo ue tovg onobntipes evnlikwv
otv yovtiod. XpNoomolEital yio T 6TEPEMOT ToL KaAmwdiov aetnTipa 6To
EMAVO LEPOG TOV YXEPLOV Kot KApmoh evNAiK®V acOevav.

MapeAképeva AlaBéoipa yia ZexwploTh Ayopd

M1940A Korddro Mpocappoyia: Kadddo zposapuoyéa 8 akidwv (otpoyyvd
OAvid) mpog 12 axidwv (6Tpoyyvrd apoevikd). ITpocapuodlet to fuopa
aeOnpa 8 axidwv oty vrodoyn Pooparog jack 12 axidwv Tov pnyovipaTos.
Emekteivel To pikog tov kahmdiov aednmpa katd 2 pétpa. NA MHN
XPHXEIMOIIOIEITALI pe tovg ancbntipec M1191BL.

Kor®ddro Exékraons M1941A: Kakddio exéxraons 8 axkidav (6TpoyyvAd
Onivko) mpog 8 akidwv (oTpoyyvAd apoevikd). Enekteivel To pkog tov
kahwdiov aredntipa katd 2 pétpo. NA MHN XPHEIMOIIOIEITAI pe toug
awoOntpeg M1191BL.

Opiopo6g ZuuBoAwyv Mpoiévrog

A+ & &

EvnAikwv MNaidiarpikdg AakTUAou Bpepikdg/ EvnAikwv/
EvnAikwv Neoyvikdg XepioU | Maidiatpikdg AuTiod
TS i w
Bpe@pikdg Neoyvikdg MNaidiatpikdg/ Bpepikdg Bpe@ikdg/Neoyvikog
(Neo) Bpepikdg AakTuAou Modiou Modiou

AakTUAou XepioU

A Ry only : X m

Mpoooxn: Xprion pévo Ogppokpaaia Dev TEPIEXE
ZupBouheuBeite KOTOTTIV ATToBrKeuong AaTEE
T OUVOJEUTIKA €VTOANG 10TPOU

EyXEIPIOIT
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Mposidotroinoeig

* Avtoi ot cucOntpeg mpoopilovtar yua ypnion povo pe unyovipato Philips/
Agilent/HP. TIpw t xprion, exoindgdote 6Tt 0 GLVEVACUOG UV LOTOS/
aeOnTpa tpocdiopiletar oTa eyyepidta yprong tov pnyavipetog (m.y. Odnyieg
XpNong), SLoupopeTikd umopet va TpokAndel TpavpaTicos Tov achevoug.

* Ot petprioelg ok o&upetplog KATavEHOVTOL GTATIOTIKA. AVo Tpita OAmV
TV HeTPNGE®V ToAKNG o&upeTpiag pmopel va avapévetol 6Tt eumintovy 6To
ropévo gvpog akpiferag (avatpééte otic Ipodiaypopés To KAT® 6TIG
nmapovoeg Odnyieg Xprong yio  dnAmon axpifelag arcdntipa).

* Zuvdéote Tov acbnmipa povo oty vrodoyn SpO, 1 610 KAAM®S0 TPOSUpLOYEL
SpO, Tov 0&HpETPOV.

* Mnv xpnoyomoteite Tov aeOnTpa o€ SLPOPETIKO AGOEVT TPV TOV UTOAVUAVETE.
O aeOnmpag propet va emavoypnotporomdei otov 610 acbeviy kad’ OAn mv
TOPOLOVT TOV 060EVODG GTO VOGOKOLETD.

o Ye avénuéveg Beppokpocies TepParlovtog, To déppa Tov aoevoig pmopel vo
vooTel Gofapd eykodpoTo HETE amd TOPATETOUEVT TOTOBETNON TOL cusOnTpa
oe onpeia pe kaxn dibyvon. T va amogevydel avti N katdotaon, Beforwbdeite ot
eléyyete o onpeia TomofETnong Tov aetnTpa cuyvd. Orot ot Topatidépevor
aueONTpeg Aerrovpyovv ympig kivduvo va vepBovv toug 41° C oto déppa, gbv n
apykn Oeppokpoascia Tov déppatog dev vrepPoivet Toug 35° C.

* Awceariote 6TL 1) ToToBETNON TOL GO TAPA GTOV AGOEVN YiveTton 6TO
TPOTIUDUEVO 1) GTO EVOALUKTIKO GNUEIO EQAPLOYNG, COUPOV [LE TIG 00N YiEg
TOTOOETNONG OV TOPEYOVTAL TTLO KOT® GTO TPV €yxelpidro. e avtibetn
TEPINTOON, Ol HETPNGELS EVIEXETAL VO Etval avaKPIBElS.

* T vo amo@uyete eAePid TaApd, Tapeunddion g Kukhopopiag, onuadie amd
nieon, vékpwon and mieon, mapdoita Kot avakpBeic petpnoels, PePaimbeite 6t
xpnoponoteite acOnpa cwotol peyéhoug kot 0Tt 0 aucOnTipag dev eivar ToAD
o@ktd Tomobetnuévog. Edv o aieOntpoag ivor ToAd ceiktog, 516Tt To onpeio
£Qappoyng ivat moAd peydro N £xel Stoykwbel Aoy odMqpatog, n vepPoikn
ackobUeVN mieon umopet vo Tpokarécet ALK vepapio 6e amdotocn omd To
onpeio EPapHoYNG, 0dMNYOVTAG GE SLAUESO 0ldNpa Kot Io)oLpio 16TOD.

* Edv o ocicOnmpag tomobetndei mold yorapd, propei va méoet 1 va petwdei n
GOOTN EVOVYPAUIIOT TOV OTTIKAV GTOYEIOV TOV AGONTHPO., IE OMOTEAEGHLO
avakpiPeis petpnoeis.
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Mpo&idotroINoEIg (OUVEY.)

* ‘Omov eivar duvatdv, To onpeio EQapoynig Tov acntpa Tpénet va givat Evo
Gcpo Yopig apTNPKOVG KAOETPES, TEPLYEPIOES TIESTG CUHLATOG 1) YPOUHES
£vO0QAEPLaG £yyuong.

*  Amo@Vyete onpeio epoppLoyig Tov givar emppenn o€ vIePPOAIKT Kivion.
[Ipoonadnote vo kpatioete tov achevy akivito, 1| LETAKIVAGTE TOV aleOntpa
og éva onpeio epappoyng pe Aydtepn kivnon.

*  AvGAELTOVPYIKT] AHOCPALPIVI 1) EVOOOYYELNKEG XPOOTIKEG UTOPEL VO
TPOKAAEGOVV OvoKPIPEiG HETPOELS.

* BeBawwbeite 611 T0 onpeio epappoyng tov archntpa dev Exet fabd ypoUATIGHO
1 Baen. o Tapaderypa, Bepvikt voxLdv, TEXVNTE VOYLO, XPOOTIKN 0VGI0 1] KPELLOL
TOV TEPLEXEL YPOGTIKY OVGI0L LTOPEL VO TPOKAAEGOVV OVOKPLBEIS LETPTOELGS).

Y& OTOdNTOTE OO TIG TAPOTAVD TEPIMTOGELS, EMOVOTOTODETAGTE TOV Ao THpaL
N eMA£LETE EVOALOKTIKO aioONTApA Y1 Xp1ion GE SLPOPETIKO ONUELD EGOPLOYNS.

* Koldyte tov cucOntipa pe adtagpaveg vAkd 6tav emKpaTtodv cuvenKeg 1oyvpod 1
vrepPorikod POTIGHOY (Avyvieg vIepBOpV, Ayvies xelpovpyeiov, pwtodeparmeia).
Ye avtibe mepintwon, ot HeETPNoELS evoéyeTan va givar avakpiPeis.

* Ilpoctatéyte T0 6OVOEGUO amd KGBe Emapn e OTOLONTOTE VYPO.

+ EmBewpeite t0 onpeio epappoyng tov awcntipa kdbe 2 pe 3 dpeg dote va
SL0GPOAIGETE TNV OKEPALOTNTO. TOV SEPLATOC, TH OMOT OTTIKN EVOVYPALLLLOT
KO TNV KuKAOQOpia 6€ 0mdGTacT 0o TO ONUEl0 EQApHOYNG TOL aebnTpa.
Aeppaticoi gpebiopoi 1| €Akn pmopel va pokAnfodv and v mapoTeTopivn
gpappoyn tov acdntpa og éva onpeio. AAAGCETE TO oNpEio EPApLOYNG TOV
asOnTpa kaBe 4 dpeg 1 cLYXVOTEPQ, GV 1) KuKAOQOpia 1) 1) AKEPALOTNTO TOV
déppatog eivan petopévn. Eav n eotewvi mnyn dev Ppioketon axpiBodg amévavtt
amd T0 POTONVIYVELTY], ETOVOTONOOETOTE TOV st Thpa 1 eMAEETE
EVOALOKTIKO cucOnTipa Yo xprion o€ S1opopeTikd onpeio.

*  Mn gpnoponoteite cucOnTipo Kot T SAPKELD OTEKOVIONG LLOYVITIKOD
topoypdapov (MRI). Evdéyetar va tpokAnBovv eykodpota 1 avakpiBeig petpiosic.

* MI1191BL pévo: Mn ypnoiponoteite tov arcOntipe M1191BL pe kovévo
TPOGAPLOYEN 1] KAADIO ETEKTACNG.

* M1195A pévo: Ta Bpéen eivan emppenr| oe Kivnon, GuVETOGS, OTav Tonobeteite
tov asOnmpa M1195A o¢ Bpépog, mpénet va otepedveTe T0 KAADSLI0 oedntmpa
He Tovia Yo voL amopOyeTE Vo TEGEL 0O TO dAKTLAO TOL Bpépoue. Edv eivar
amapaitnto, TomofeTNoTE TOV UoHNTNPA G SLPOPETIKO SAKTVAO TOV XEPLOV
1N og evorhaktikd onpeio TomofEtnong (SkTvAo Tov TOd10V).
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Mpiv TotroBeTAOCETE TOV AloONTH PO

BePawwbeite 611 éxete dafacet ko katavonoetl OAeg Tig [Ipogdonomioelg mov
nopatifevrar otig Odnyieg Xpriong Tov cuethotog Tapakorovdnong SpO,, kabbg
ko 0Agg 115 Ipogidomomoeig mov meptypdpovon oTig Tapovoeg Odnyieg Xprong.
Xpnoonoteite Tovg aGONTAPEG HOVO LE EMKVPWUEVE UNYAVALLOTA KOL GE
GUVIGTOUEVT TEPLOYN TOTODETNONG 6TOV AleOev.

Em@swpnon Tou Aiclnthpa

* TIpw emavoypnopLomocete Tov aodntipa, enfe®pPNoTE TOV EEMTEPIKA KoL
eontepkd. o va eléyEete 1o £00TEPIKO EVOG UGON TP TOTTOV YOVTIOD, OVOiETE
e TPOGOYN TNV KOWOTNTA SAKTOAOL Kot EAEYETE Y10 pOYHEG ETAV® 1) KOVTA OTN
Stapavi GIAMKOVN oV KOADTTEL ToL OTTIKG GTotyEin. BeBaimbeite 6t dev
VIAPYOVY PUGUAAIDEG GTN GLAKOVY, Kot OTL Sev VTAPYEL SLapPOT| VYPOD ATd
T0L OTTIKG GToLYEl0 TOV aeONTHPaL.

» Kdabe arobnmpog mov eppavifel onudadio Katastpoeng 1 cAloiwong dev Tpénet va
XPNOWOTOLELTON Y10 TEPATEP® TTOPAKOAOVONON 0o0EVDV, AL VoL amoppinTeTon
GOUP®VOL [E TIG KATIAMNAES Sradikacieg amdppiyns (BA. Tapakdto).

Atéppiyn Tou AioBnTiRpa

Atréppiyn ®0apuévwyv AlcdnThpwyv

Kdébe aucbnmpag mov eppavifel onpddio puotkng 1 nAekTpiknig eOopdc 1 PAAPNS
TPEMEL VOL OTOAVHOIVETAL, VO OTOGTEPMOVETAL KO VO, OTOPPINTETOL COUPOVOL [LE TIG
1oYV0VOES TOTIKEG VOULKES SIATAEELS GYETIKE e TNV ATOPPLYT] VOCOKOUELUKMV
amoPATmV.

Mep1odikn) AAAayR Tou Znueiou Eapuoyng

AMGLeTe TO onpeio epappoyng Tov acstntipa kabe 4 dpeg N cuyvoTEP, GV N
KUKAOQOPia 1] 1 OKEPALOTNTO TOV SEPUATOG EIVOL HELWULEVT.
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TotmroBéTnon AicOnNTRpwV ZTUA
MavTtiov

EviAikeg AoBeveig (>50kg)

TomoBetote Tov oucbntipa M1191B 1 M1191BL o¢
0mOLONTOTE SAKTLAO TOV YEPLOV EKTOG OO TOV AVTIYELPA.

Maidiatpikoi AoBeveig (15-50kg)

etkova, tomolétnong
o€ evnlikovg

TomoBetnote Tov cucbntpa M1192A e omotodnmote dAKTLAO TOV XEPLOV EKTOG
oo TOV AVTiYELpa.

Bpeg@ikoi AoBeveig (4-15kg)

TomoBetote Tov acbntipa M1195A o omo10dnmoTe SAKTLAO TOV XEPLOD
(extdg amd Tov avtixepa) 1§ o€ 0molodNToTE dAKTLAO TOL TOdLOV. H didpeTpog
TOL JaKTOAOV YEPLOV 1 TOd10V TTPEMEL var KupaiveTat peta&d 7-8mm (0,27-0,317).

Bipa

TomoBérnon AlodOnTipa ZTuA FavTiol

1

EmAéETE TOV KATGAANAO a1gBNnTrPa yIa To péyeBog Tou aaBevoug (dTTwg
kaBopieTal o Tavw).

TotroBeTAOTE TOV CIGONTAPA GTO BAKTUAO TOU 0oBevoUg. OTav TOTTOBETEITE
évav aioOntipa dakTuAou evnAikwy, BeBaiwdeite 6T TO KAAWDIO aITONTAPA
Bpioketal ato EMANQ MEPOZ tou SakTUAOU/KOPTTOU OTIWG PAivETAl ATV
€IKOVA TTIO TTAVW.

To akpo Tou BakTUAOU Tou aaBevOUG TTPETTEN VA ayyidel TO AKPO Tou
aioOnTApa aAAG va punv e&éxel amd autd. Edv eival atrapaitnto, KOWTE TO
vUXI YIa VO TOTTOBETAOETE CWATA TOV QIoONTAPA.

Otav TomroBeTeiTe £vav aioBnTApa SakTUAOU £VNAIKWY, OTEPEWATE TO
kaAwdio ato MIZQ MEPOZ TOY KAPTOY pe 1o Tepikdptrio M1627A
(1o oTroio TTapéxeTal HOVO PE TOUG aloONTAPEG OAKTUAOU EVNAIKWV.)

ZuvdéaTe Tov aloBnTipa aT1o pnxdvnua (i oTo KaAWSIO TTPOCAPUOYET av
xpelddetan).

EmBewpeite kal aAGZeTe TO onueio TOTTOBETNONG TOU aIOBNTAPA TTEPIODIKA.
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TotmroBéTnon AicOnNTRpwV ZTUA
TuAhiyépevou

Neoyvikoi AcBeveig (1-4kg)

TomoBetnote Tov asOnpa M1193A oto y€pt ) 670 TOd OGS

Qaivetal 6TV €KOVaL.

Brua TomoBérnon AlodOnTiRpa XTUA TuAiyopevou
1 TomroBeTAOTE TOV QICONTAPA PE TETOIOV TPOTIO WOTE Va TTEPIBAAAEI TO XEpPI A TO
TT6dI PE TO OTITIKG E§APTANATA TO £va OTTEVAVTI GTO GAAO.
2 KpatwvTag Tov aiodntrpa, TeVTWoTe EAa@PE Tov IndvTa (6XI TTEPITTATEPO aTTO
2,5cm (1,07).
3 EioGyeTe TOV TEVIWHEVO INGVTA GTN OXIOHN, KPOTWVTOG TOV EKEN EVW TTEPVATE

T0 GKPO péoa aTrd TO OTAPIYMA ouykpdTtnong. Edv o 1pdvrag eival ToAd
HOKPUG, TTEPAOTE TOV pEoa Kal aTrd TO SEUTEPO OTHAPIYNA OUYPATNONG.

ZuvdEaTe Tov AITONTAPA OTO PNXAvNua (f GTo KAAWSIO TTPOCAPHOYED Qv XPEIGEETAN).

EmBewpeite kal aAAGeTe TO onueio ToTToBETNONG TOU AIGONTAPA TTEPIODIKE.

TotmroBérnon AloBnTipwyv AuTioU PE
KA

EviAikeg ) Maidiatpikoi AoBeveig (>40kg)
IIpocoptnote Tov oodntipa M1194A 1o avti 0nwg eaivetot
GTNV €KOVOL.

Briua

TotmroBérnon AlodOnTipa AuTioU pe KA

1

Ma kaAUTepn didyxuon, paAagTe i BepudveTe To Ao Tou auTioU.

2

ZTEPEWOATE PE TO KAITT TOV AIoBNTAPA ETTAVW OTO CAPKWIEG TUAHA Tou AoBou. Mnv
TOTTOBETEITE TOV AITONTAPA ETTAVW OE XOVOPO 1 O€ ONUEIO TTOU TTIECEI TO KEPBAL.
MpooapTAaTe Tov TTAAOTIKO UNXAVIOUO OTEPEWONG OTO ETTAVW PEPOG TOU QUTIOU.
O pnxaviopdg oTePEWoNG EAAXIOTOTIOIEI Ta TITAPACITA TTOU TrapdyovTal aTTd Thv
Kivnon Tou aoBevoug.

YuvdéaTe Tov aIoBNTAP OTO PNXAvnua (f 0To KOAWBIO TIPOCAPUOYED av XPEIAZETal).

EmBewpeite kal aAAGeTe TO onueio TOTTOBETNONG TOU AIOBNTHAPA TTEPIOBIKA.
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KaBapiopo6g kai ATroAUpavon XaunAou Etrimrédou

Avtoi ot acuontpeg molhamhdv yprioewv npénet va, kabapiCovtot kot vo.
amoAvpaivovTat, OALG SEV TPETEL VO ATOGTEPMOVOVTIAL G Koo TEPITTOON.
AxolovOnoTE TN S1051KOGI0 TOL TEPLYPAPETOL TLO KATO.

MpocidotroINoEIg

Xpnoylonoteite POVO ToL EYKEKPUEVE KABOPIGTUIKE KOt ATOAVULOVTIKG LEGO TTOV
mopatifeviol mopakdTm, Kabdg 1 xpion GAAOV [N EYKEKPILEVOV HECMV UTOPEl
va po&evioet (Nl otov aucOntpo 1} 6to. KeA®dio 6UvOeoNG Tov, pLelmon g
Sidpkelag Cong Tov TPOIGVTOG, 1) KVOUVOUG OE GXECT HE TNV OGPOAELD.
Eméyete ta amoApHavVTIKA PEGO TPOGEKTIKA, KABDG Optopéva Exovv oyedov
opota ovopaTa oALG TeAEimg dl0popeTIKT GVuVOEDT).

Mnv eppubiete 1o foopa Tov achnpa o Kavéva KaBaploTikod didAvpa,
amoAVpavVTIKO 1) GAAO VYPO (emitpémetar va eufubicTovv Hovo 0 astnThipag
kat 1 Onkn Kedodiov, oArd 0yt To fooua).

Mnv HovoKeDETE TOVG MGONTHPEG GE ATOAVUAVTIKG LEGH Y10L XPOVIKO
Subopo peyoldtepo amd ekeivo mov kabopileTar amd ToV KATACKEVAGTN
TOV OTOAVULOVTIKOD HEGOV.

Mnyv arootepdvete 1| kKMPavilete Tovg awodntmpeg.

Eykekpipéva KaBapioTikd Méoa

- MaAoxo anoppoumavtiucd - Akatodyo didivpo (1%)

Eykekpipéva AtroAupavTtikd Méoa

Metricide® 28 Cidex® Formula 7 Kohrsolin® (2%)
Metricide® Plus 30 Cidex® OPA Mucapur®-CD (1%)
Terralin® Liquid Cidex® Plus Isomporavoin (70%) N pavinidxio
- - wompomavoring (70%)
Incidin® Liquid Omnicide® 28
BApa KaBapiopog kai ATroAbpavon XaunAoU Emirédou
1 KaBapioTte Tov aigOntipa cUp@wva pe Tig 0dnyieg Tou ouvodeUouv To

KOBapPIOTIKG péCo.

2 AtroAupdveTe Tov aioBnTApa cUPPWVa Pe TIg 0dnyieg TTou guvodeUouv TO

ATTOAUPAVTIKO PECO.

3 ZeAUveTE TOV aloONTAPA Kal To KaAwdio (aAAG éx1 To BUopa) o€ vepod,

OKOUTTIOTE Ta PE KOBAPO TTAVI Kal aQACTE VO OTEYVWOOUV TEAEIWG.
Edv apartnprioete onuddia eBopdg ) {nuIdg aTov aiobntrpa fi oTo
KaAWDI0, ATTOPPIYTE TOV AICONTAPA APETWG.

206




|
Mpodiaypagég

AkpiBela Tou AicOnTApa

AweOntipes Zepa A (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): T t1g
mpodioypagés akpifetog acbntipa SpO, kat puBpov TaApov Zepdc A, avarpééte
otig Odnyieg Xpriong tov cvotipatog Philips/Agilent/HP.

AwoOnTiipeg Zepa B (M1191B, M1191BL): Ot mpodiaypagés akpifetog SpO, kot
pLOROD TaApov Yo Tovg aredntipeg M1191B kot M1191BL eivar ot idieg 6mwg ko
v Tovg auotnipeg M1191A ko M1191AL mov éyovv katapyndei otig Odnyieg
Xpnong tov cvotipatog Philips/Agilent/HP. (Znpeimon: Ot ocnoOntipeg M1191B
kot M1191BL avtikaBiotodv Toug aucOntmpeg M1191A kot M1191AL nov €youvv
KkotopynOei.)

Neoyvikéc EQappoyég: Ot ovopaotikés TéG akpifelog yio t VEoyviKn epaproyn
givat 101 avénpéveg katd éva Tpdcbeto 1% Aappavovtog vedoyn v enidpacn mTov
£)EL OTIG LETPNGELG 0EVUETPIAG 1) EUPPLOKT KLLOCPALPIV GTO VEOYVIKO aijtal, OTmg
mpoPrénetan amd T PLroypagio.

Nedia Tipwv MAkoug Kupartog Pwroektréutroucag Ai6dou (LED)

To gbpog UNKOVG KOOTOG Y10 TIG S10S0VG EKTOUTNG PMTOG TTOV YPTCLOTOLOVVTOL
GTOVG GLYKEKPLEVOLG aoONThpes Kupaivetar petag&d 600nm - 1000nm, pe wwyd
ontikng €030V pkpdTepn amd 15SmW. H yvdon tov £dpovg uikovg Kopotog pmopet
va givat Ypioun 6To WTPIKO TPOCSHOTIKO ToV dlevepyel pmToduvapky Oepameio.

Emikipwon Mérpnong

H axpifea SpO, €xet a&roroynBei oe pedéteg e avBpdTOVG G GVYKPION e
OVTIOTOLYEG LETPNOELS OPTNPLOKDVY detypdtmv aipatog pe xpnon CO-o&upétpov.
e po gEleyyopevn HEAETN amoKopecoD, LeAeTHONKOY VYlEic eviAikol e0eAovTég
ue emineda kopeopov petagy 70% kot 100% Sa02. To yapoktnpiotikd Tov
TANOVGLOV AVTAOV TV HEAETOV NTAV:

. ITepimov 50% yvvaikeg kon 50% avdopeg niuciog petasp 18-45 etdv
. XpoUoTIKOG TOVOG SEPHATOG: OO AVOIKTOYPOUO MG GKOVPO
Kabdg ot petprioelg EonAMopod ToApkng 0EVUETPIOG KATAVELOVTOL GTOTIOTIKE,
Hovo mepinov ta 2/3 Twv peTpnoey pe eE0mMoNd TOAKNG 0EVUETPIOG UTOpPEl Vo
avapévetol 6Tt epmintovy oty Ty} + Arms wov petpdtat omd Eva CO-o&vpetpo.
vokevég eElEyyov Agttovpyiog, Omms évag Tpocopotmtis SpO, dev pmopodyv va
xpnoonomn oy yio Ty a&lohdynen g akpifelag TV st TPOV TaAUIKAG
o&vpetpiog.
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Uriine Genel Bakis

Philips A-Series ve B-Series tekrar kullanilabilen SpO, sensérlerinin ii¢ farkl
tiirli meveuttur ve asagidaki Sensor Uygulamalar: tablosunda gosterildigi gibi,
genis bir hasta tiirli araliginda uygulanabilir. Sensér dogrulugu i¢in bu
Kullamim Talimatlarimn Teknik Ozellikler boliimiine bakin.

Kullanim Amaci

Bu SpO, sensorleri, siirekli non-invazif arteriyel oksijen satiirasyonu
ve nabiz hizi izleme gerektiginde, birden fazla hastada kullanilabilir.

Cihaz Uyumlulugu

Tiim A-Series sensorler (model numarasinin sonunda A olanlar)

eger Philips/Agilent/HP cihazlarinin aksesuar listesinde bulunuyorlarsa,

bu cihazlardan herhangi biriyle kullanilabilirler. B-Series sensorler (model
numarasinin sonunda B veya BL olanlar) artik kullanilmayan M1191A ve
M1191AL sensorlerle veya onlari uyumlu aksesuar olarak listeleyen
herhangi bir Philips/Agilent/HP cihaziyla kullanilabilir; 6rnegin M1191B
sensori, artik kullanilmayan M1191A sensorii yerine, M1191BL sensorii
ise artik kullanimayan M1191AL sensorii yerine kullanilabilir.

Sensoér Uygulamalari

Sensér | Sensor Yetiskin Cocuk Bebek Yenidogan

Model Tari 2 Aok | 2
NumaraS| Parmak | Kulak | Parmak | Kulak Parmak parmagn El Ayak

M1191B Eldiven Turl v

M1191BL Eldiven Tirl v
M1192A Eldiven Tiru v
M1193A Sargi Tirl v v
M1194A Kulak Klipsi v v

Tard

M1195A Eldiven Tiru v v

M1191BL sensbrlerinin takili halde daha uzun bir 3 metrelik (standart 2 metredir) kablosu vardir.
2M1193A ve M1195A sensbrler icin tercih edilen uygulama alanlari.
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Sensorlerle Birlikte Verilen Aksesuarlar

* M1627A Yetiskin Bilek Bandi: Sadece yetiskinler igin eldiven tiirii
sensorlerle birlikte verilir. Sensor kablosunu hastanin elinin ve bileginin
iizerinde giivenli bir sekilde sabitlemek i¢in kullanilir.

Ayri Satilan Aksesuarlar

* M1940A Adaptor Kablosu: 8 pinliden (yuvarlak disi) 12 pinliye
(yuvarlak erkek) adaptor kablosu. 8 pinli sensorii 12 pinli cihaz jakina
uyarlar. Sensor kablosunu 2m'ye kadar uzatir. M1191BL sensorlerle
birlikte KULLANMAYIN.

* M1941A Uzatma Kablosu: 8 pinliden (yuvarlak disi) 8 pinliye
(yuvarlak erkek) uzatma kablosu. Sensor kablosunu 2 m'ye kadar uzatir.
M1191BL sensorlerle birlikte KULLANMAYIN.

Uriin Simgelerinin Tanimi

- °
n
Yetiskin Cocuk Yetigkin Parmagi Bebek/ Yetigkin/Cocuk
Yenidogan Eli Kulagi
A & & W
Bebek Yenidogan Cocuk/Bebek Bebek Ayak Bebek/Yenidogan
Parmak Parmag Ayagi
°F
“c
A
/N | Rxonty /i/ LATEX
°c
Dikkat Cihazla Yalnizca Saklama Lateks
Birlikte Verilen Receteyle Sicakhgi Igermez
Belgelere Kullanim Igin
Basvurun
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Uyarilar

Bu sensorler yalnizca Philips/Agilent/HP cihazlariyla birlikte kullamilmalidir.
Kullanmadan 6nce cihaz/sensor kombinasyonunun cihazin kullanim
belgelerinde (6rnegin, Kullanim Talimatlart) belirtildigini onaylayin;

aksi takdirde, hastanin yaralanmasina yol agilabilir.

Puls oksimetre dlgiimleri istatistiksel dagilima sahiptir. Ttiim puls
oksimetre 6l¢limlerinin iigte ikisinin, belirtilen dogruluk orani dahilinde
olmasi beklenebilir (belirtilen sensér dogrulugu igin bu Kullanim
Talimatlart’nin Spesifikasyonlar béliimiine bakin).

Sensorii yalnizca oksimetrenin SpO, baglantisina veya SpO, adaptor
kablosuna baglayin.

Dezenfekte edilmeden sensorii bir baska hastada tekrar kullanmayin.
Hastanede kalis siiresi boyunca, ayn1 sensor bir hastada defalarca
kullanilabilir.

Yiiksek ortam sicakliklarinda, perflizyona sahip olmayan alanlarda uzun
stireli sensor kullanimi sonucunda hasta cildinde ciddi yaniklar olusabilir.
Bu duruma engel olmak i¢in hasta {izerindeki uygulama alanlarini sik sik
kontrol edin. Baglangigtaki cilt sicakligi 35° C’yi agmadigi takdirde,
listedeki tiim sensorler 41° C’yi asma riski olmaksizin calisir.

Sensoril hasta iizerinde tercih edilen veya alternatif uygulama alanina,
bu belgenin devaminda verilen talimatlara uyarak uyguladiginizdan
emin olun. Aksi takdirde dl¢iimler dogru ¢ikmayabilir.

Venoz pulsasyon, dolagimda tikanma, basing izleri, basing nekrozu,
artifaktlar ve hatali 6l¢timleri 6nlemek i¢in dogru boyutta sensor
kullandiginizdan ve sensoriin fazla siki olmadigindan emin olun.
Uygulama alani fazla bityiik oldugu veya 6dem nedeniyle fazla
genisledigi i¢in sensoriin ¢ok sik1 olmasi halinde uygulanan asir
basing uygulama alaninda distal vendz konjesyona yol agarak,
interstisyel 6dem ve doku iskemisiyle sonuglanabilir.

Sensor fazla gevsek olursa yerinden ¢ikabilir veya sensor optikleri
diizgiin hizalanmayip yanlis okumalara neden olabilir.
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Uyarilar (devam)

Sensoriin uygulandigi alan miimkiinse arteriyel kateterlerin, kan basinct
mangetlerinin veya intravaskiiler infiizyon hatlarinin bulunmadig: bir
ekstremite olmalidir.

Asir1 harekete maruz kalan bolgelerden kagiin. Hastay: hareketsiz
tutmaya ¢alisin ya da sensorii daha az hareketli bir alana alin.

Disfonksiyonel hemoglobin veya intravaskiiler boya maddeleri, 6l¢iim
sonuglarinin yanlis ¢ikmasina neden olabilir.

Sensoriin uygulanacagi alanin fazla pigmente veya fazla renkli
olmamasina dikkat edin. Ornegin tirnak cilasi, takma tirnak, boya veya
bronzlastirict krem, dl¢limlerin yanlis ¢ikmasina neden olabilir. Boyle
bir durumda sensorii baska bir yere takin veya baska bir alanda
kullanmak iizere bagka bir sensor segin.

Giiglii veya agirt 151k bulunan ortamlarda (kiziltesi lambalar, OR lambalar,
fototerapi) sensoriin {izerini mat bir malzemeyle ortiin. Aksi takdirde
Olciimler dogru ¢ikmayabilir.

Konektoriin herhangi bir siviyla temas etmesini dnleyin.

Derinin biitiinliigiini, optik hizalanmanin dogru olup olmadigini ve
sensOr alanina distal dolagimi saglamak i¢in sensor uygulama alanini
2-3 saatte bir kontrol edin. Sensor ayni bolgeye ¢ok uzun siireli olarak
takilirsa deride tahris veya iilserler meydana gelebilir. Sensér uygulama
alanini 4 saatte bir, dolagim veya derinin biitiinliigii 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 taramast sirasinda sensor kullanmayn. Aksi takdirde yaniklar
olusabilir veya 6l¢iim sonuglari dogru ¢ikmayabilir.

Sadece M1191BL: M1191BL sensoriinii bir uzatma veya adaptor
kablosuyla kullanmayin.

Sadece M1195A: Bebek hastalar hareketli olma egilimindedir; bu nedenle
bir bebege M1195A sensor takarken, sensorii bebegin parmagindan
cikmasini engelleyecek sekilde sabitleyin. Gerekirse, sensorii farkl bir
parmaga veya farkli bir yere (ayak parmagi) yerlestirin.
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Sensorii Kullanmadan Once

SpO; izleme cihazinizin Kullanim Talimatlari’n1 ve bu sensdriin Kullanim
Talimatlari’nda agiklanan Uyarilar1 okudugunuzdan ve anladiginizdan
emin olun. Sensoérleri yalnizca onaylanmis cihazlarla ve hasta iizerinde
onerilen uygulama alanlarinda kullanin.

Sensorde Hasar Kontrolii Yapin

 Tekrar kullanmadan 6nce sensoriin i¢ini ve disini kontrol edin. Eldiven
tiirii bir sensorii Igten kontrol etmek igin sensér boslugunu yavasca agin
ve optik pargalar1 kaplayan saydam silikonda veya yakininda ¢atlak
olup olmadigina bakm. Silikonun {izerinde 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 Sensérlerin imha Edilmesi

Fiziksel veya elektrik bozulma veya ariza belirtisi goriilen tiim sensorler
dezenfekte ve dekontamine edilmeli, ardindan hastane atiklarma iligkin
yerel yasalara uygun olarak ¢ope atilmalidir.

Uygulama Alanini Periyodik Olarak Degistirin

Sensor uygulama alanini 4 saatte bir, dolagim veya derinin biitiinliigii
tehlikedeyse daha sik araliklarla degistirin.
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Eldiven Tiirii Sensorlerin
Uygulanmasi

Yetigkin Hastalar (>50kg)
M1191B veya M1191BL Sensorii bagparmak
disinda herhangi bir parmaga takin. yetigkinlerdeki uygulama

gosterilmistir
Cocuk Hastalar (15-50kg)
M1192A Sensorii bagparmak disinda herhangi bir parmaga takin.

Bebek Hastalar (4-15kg)

M1195A Sensorii herhangi bir el veya ayak parmagina (bagparmak harig)
takin. Parmak veya ayak parmagi ¢apt 7-8 mm arasinda olmalidir.

Adim Eldiven Tiirii Sensoériin Uygulanmasi
1 Hastaya uygun boyda sensor segin (yukarida belirtilmistir).
2 Sensorl hasta parmaginin tzerine yerlestirin. Yetiskin parmak sensérini

uygularken sensor kablosunun parmak veya el UZERINE asagidaki
sekildeki gibi yerlestirildiginden emin olun.

3 Sens6r parmagdin lzerine, parmak ucu sensoriin ucuna dokunacak ancak
disari gcikmayacak sekilde yerlestiriimelidir. Gerekirse, sensori dogru
yerlestirmek igin tirnagi kesin.

4 Yetiskin parmak sensoéri uyguluyorsaniz, M1627A bilekligini kullanarak
kabloyu ELIN ARKASINA sabitleyin (sadece yetiskin parmak sensbrleriyle
birlikte verilir.)

Sensori cihaza (veya gerekirse adaptor kablosuna) takin.

Sensor uygulama alanini distan ve igten diizenli olarak kontrol edin.
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Sargi Tiiriti Sensorlerin Uygulanmasi

Yenidogan Hastalar (1-4kg)
M1193A Sensoriinii gosterildigi gibi ele veya ayaga
uygulaym.

Adim Sargi Tiirii Sensoriin Uygulanmasi

1 Sensori optik bilesenler birbirine bakar halde el veya ayadi saracak
sekilde konumlandirin.

Sensorl tutarak, kayisi hafifge gerin (2,5 cm’den fazla degil).

Gerilmis kayisi yuvaya yerlestirin ve burada tutarken ucunu mandaldan
gegirin. Kayis ¢ok uzunsa ikinci mandaldan gegirin.

Sensoril cihaza (veya gerekirse adaptér kablosuna) takin.

Sensor uygulama alanini distan ve igten diizenli olarak kontrol edin.

Klipsli Kulak Sensorlerinin
Uygulanmasi

Yetiskin veya Cocuk Hastalar (>40kg)
M1194A Sensoriinii gosterildigi sekilde kulaga takin.

Adim Klipsli Kulak Sensorlerinin Uygulanmasi
1 Daha iyi perflizyon sadlamak igin kulak memesini ovun veya isitin.
2 Probu kulak memesinin etli kismina klipsleyin. Probu kikirdak Gizerine veya

basa basing yapacagdi bir yere yerlestirmeyin. Plastik sabitleme mekaniz-
masini kulagin Gst kismina yerlestirin. Plastik sabitleme mekanizmasi,
hastanin hareketiyle olusacak artifaktlari en aza indirir.

Sensorll cihaza (veya gerekirse adaptér kablosuna) takin.

Sensor uygulama alanini distan ve icten diizenli olarak kontrol edin.
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Temizleme ve Diisiik Seviyeli Dezenfeksiyon

Yeniden kullanilabilir sensorler temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli,
ancak asla sterilize edilmemelidir. Asagida agiklanan prosediirleri izleyin.

Uyarilar

Sadece asagida belirtilmis olan onaylanmis temizlik maddelerini
ve dezenfektanlar: kullanin; onaylanmamis maddelerin kullanimi
sensore veya baglanti kablolarina zarar vererek iirlin dmriiniin kisal-
masina veya giivenligi tehlikeye atacak durumlara neden olabilir.

Dezenfektanlari dikkatli se¢in, ¢linkii bazilarinin adlar1 birbirine ¢ok
benzese de, bilesenleri tamamen farkli olabilir.

Sensoriin konektoriinil temizleme soliisyonlarindan herhangi birine,
dezenfektanlara veya bagka sivilara batirmayin (yalnizca sensor

ve kablo kaplamasini siviya batirabilirsiniz, konektorii degil).
Sensorleri dezenfektanlarin iginde, dezenfektan tireticisinin
belirttiginden daha uzun siire tutmayin.

Sensorlere sterilizasyon veya otoklav islemi uygulamayn.

Onayh 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 Izopropanol (%70) veya
® ® Izopropanollii Bez (%70)

Incidin™ Likit Omnicide™ 28

Adim Temizleme ve Diisiik Seviyeli Dezenfeksiyon

1 Sensori, temizlik maddesiyle birlikte verilen talimatlara uygun olarak temizleyin.

2 Sensorl, dezenfektanla birlikte verilen talimatlara uygun olarak dezenfekte edin.

3 Sensorl ve kabloyu (konektori degil) suda yikayin, ardindan temiz bir bezle
silip tamamen kurumasi igin birakin. Sensér veya kabloda bozulma veya
hasar belirtisi goriirseniz sensérii hemen ¢dpe atin.
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|
Teknik Ozellikler

Sensor Dogrulugu

A-Series Sensorler (M1192A, M1193A, M1194A, M1195A): A-Series sensorlerin
SpO, ve Nabiz Hiz1 dogrulugu teknik 6zellikleri igin, Philips/Agilent/HP
cihazinizin Kullanim Talimatlarina bagvurun.

B-Series Sensorleri (M1191B, M1191BL): M1191B ve M1191BL sensoérlerin
SpO, ve Nabiz Hiz1 dogruluk spesifikasyonlari, Philips/Agilent/HP cihazinizin
Kullanim Talimatlari’nda artik kullanilmayan M1191A ve M1191AL sensorleri
icin belirtilenlerle aynidir. (Not: M1191B ve M1191BL sensorleri artik
kullanilmayan M1191A ve M1191AL sensdrlerinin yerine kullanilabilir.)

Yenidogan Uygulamalar:: Yenidoganlardaki uygulamalar i¢in verilen dogruluk
rakamlari, literatiirde belirtildigi tizere yenidogan kaninda bulunan fetal hemoglobinin
oksimetre 6lgtimleri izerindeki etkisi goz oniinde bulundurularak %1 artirtlmugtir.

Isik Yayan Diyotlarin Dalgaboyu Aralig:

Bu sensorlerde kullanilan 151k yayan diyotlarin dalgaboyu 600nm-1000nm
araligindadir ve optik ¢ikis giicii de 15 mW’in 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 SaO2 arasinda
degisen saglikli yetiskin goniilliiler incelenmistir. Bu ¢aligmalardaki popiilasyon
ozellikleri asagidaki gibidir:

. 18-45 yas araliginda yaklasik %50 kadin ve %50 erkek

. Cilt rengi: agiktan koyuya

Puls oksimetre 6lgtimleri istatistiksel dagilima sahip oldugundan, puls oksimetre
Ol¢timlerinin sadece 2/3'sinin CO-oksimetre 6l¢iimlerinde belirlenen + degerler
araliginda kalmas: 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
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