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Identification of a substance that
is contained or present within
the product or packaging.

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

Indications/Contraindications

Identification of a substance
that is not contained or present I P22
within the product or packaging.

The Nellcor™ Pediatric-Infant SpO, Sensor with Wraps,
model OXI-P/I, is indicated for use when continuous
noninvasive arterial oxygen saturation and pulse rate
monitoring are required for patients weighing between
3 kg and 40 kg.

The OXI-P/I is applied to the sensor site with Nellcor
disposable adhesive wraps, model ADH-P/I or model
FOAM-P/I. The ADH-P/I and FOAM-P/I wraps are
intended for single patient use only.

Use this sensor only with Nellcor instruments and
instruments containing Nellcor oximetry, or with
instruments licensed to use Nellcor sensors
(Nellcor-compatible instruments). This sensor
integrates Nellcor OxiMax technology into its design.
When connected to an OxiMax-enabled instrument,
this sensor uses OxiMax technology to provide
additional advanced sensor performance features.
Consult individual manufacturers for features and
compatibility of particular instruments and sensor
models.

Each manufacturer of Nellcor-compatible instruments
is responsible for determining whether and under
what conditions its instruments are compatible for safe
and effective use with each Nellcor sensor model. This
may include different specifications and/or warnings,
cautions, or contraindications. Refer to the instrument
operator’s manual or consult manufacturer for
complete instructions for use of this sensor with their
Nellcor-compatible instrument.

The OXI-P/I is contraindicated for use on patients who

exhibit allergic reactions to the pressure-sensitive
adhesive on the wraps.

Instructions for Use

Reusable sensors may be used on the same site for a
maximum of 4 hours, provided the site is inspected
routinely to ensure skin integrity, correct positioning,
and adhesion of the sensor wrap. Because individual
skin condition affects the ability of the skin to tolerate
sensor placement, it may be necessary to change the
sensor site more frequently with some patients.

To apply the OXI-P/I sensor:

1) Place the wrap on a flat surface, adhesive (sticky)
side up, with the tab on the left @.

2) Remove the small piece of paper backing and
enough of the large piece of backing to expose
both alignment holes @

3) Position the sensor on the wrap so the alignment
bumps protrude through the holes. Press down
firmly in the center of the sensor to ensure that the
wrap adheres tightly ®.

4) Remove the remainder of the paper backing from
the wrap. The sensor and wrap are now ready to be
applied to the patient. Select an appropriate site as
described below.

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

Pediatric (15-40 kg): The preferred site is around
an index finger with the cable positioned along the
top of the finger. Alternative sites are around the
thumb or another finger with the cable positioned
along the top of the finger; or a great toe with the
cable positioned along the sole of the foot.

Infant (3-15 kg): The preferred site is around a
great toe, with the cable positioned along the sole
of the foot.

5) Position the OXI-P/I so that the notches are
centered on the side of the toe or finger. The cable
end must be positioned along the appropriate
surface, as described in #4 above.

6) Wrap the OXI-P/l around the toe or finger so the
optical components (and alignment bumps)
oppose each other across the site. Press the OXI-P/I
to ensure that the sensor adheres snugly.

7) Wrap the remaining portion of the sensor wrap
around the site, loosely enough to ensure good
circulation.

8) Plug the OXI-P/linto the instrument as described
in the instrument operator’s manual, and verify
proper operation.

Note: If the sensor does not track the pulse reliably,
it may be incorrectly positioned—or the sensor

site may be too thick, thin, or deeply pigmented, or
otherwise deeply colored (for example, as a result
of externally applied coloring such as nail polish,
dye, or pigmented cream) to permit appropriate
light transmission. If any of these situations occurs,
reposition the sensor or choose an alternate Nellcor
sensor for use on a different site.

Removal and Cleaning

Remove the disposable wrap from the OXI-P/I by
peeling it away from the sensor. The sensor may be
surface-cleaned with a solution such as 70% isopropyl
alcohol. If low-level disinfection is required, use a

1:10 bleach solution. Do not use undiluted bleach
(5%~5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning
solution other than those recommended here because
permanent damage to the sensor could occur.

Caution: Do not expose connector pins to cleaning
solution as this may damage sensor.

To clean or disinfect the sensor using the
recommended wipe method:

1) Saturate a clean, dry gauze pad with the cleaning
solution. Wipe all surfaces of the sensor and the
cable with this gauze pad.

OXI-P/I

OxiMax™

Technology

Protected against access to hazardous
parts with a finger and protected
against vertically falling water drops
when sensor tilted up to 15°.

2) Saturate another clean, dry gauze pad with sterile
or distilled water. Wipe all surfaces of the sensor
and cable with this gauze pad.

3) Dry the sensor and cable by wiping all surfaces
with a clean, dry gauze pad.

To clean or disinfect the sensor using the
recommended soak method:

1) Place the sensor in the cleaning solution, such that
the sensor head(s) and desired length of cable are
completely immersed.

Caution: Do not immerse the connector end of the
cable as this may damage the sensor.

2) Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor
and cable.

3) Soak the sensor and the cable for 10 minutes.
4) Remove from cleaning solution.

5) Place the sensor and the cable in room temperature
sterile or distilled water for 10 minutes.

6) Remove from the water.

7) Dry the sensor and cable by wiping all surfaces
with a clean, dry gauze pad.

Caution: Using excessive force when removing the
disposable wrap may damage the sensor.

Caution: Do not sterilize by irradiation, steam, or
ethylene oxide.

Warnings

1) Failure to apply the OXI-P/I properly may cause
incorrect measurements.
2) High oxygen levels may predispose a premature
infant to develop retinopathy. Therefore, the upper
alarm limit for oxygen saturation must be carefully
selected in accord with accepted clinical standards
and considering the accuracy range of the oximeter
being used.
Using the OXI-P/I in the presence of bright lights
may result in inaccurate measurements. In such
cases, cover the sensor site with an opaque
material.
Reusable sensors must be moved to a new site
at least every 4 hours. Because individual skin
condition affects the ability of the skin to tolerate
sensor placement, it may be necessary to change
the sensor site more frequently with some patients.
If skin integrity changes, move the sensor to
another site.
Use only Nellcor wraps designed for use with this
sensor. Do not use tape. Use of additional tape
or various other types of wraps can cause skin
damage.
Intravascular dyes or externally applied coloring
such as nail polish, dye, or pigmented cream may
lead to inaccurate measurements.
Excessive motion may compromise performance.
In such cases, try to keep the patient still, or change
the sensor site to one with less motion.
8) When the sensor is wrapped too tightly or
supplemental tape is applied, venous pulsations
may lead to inaccurate saturation measurements.
As with all medical equipment, carefully route
cables to reduce the possibility of patient
entanglement or strangulation.
Do not use the OXI-P/I or other oximetry sensors
during MRI scanning. Conducted current may
cause burns. Also, the OXI-P/I may affect the MRI
image, and the MRI unit may affect the accuracy of
oximetry measurements.
Do not alter or modify the OXI-P/I. Alterations or
modifications may affect performance or accuracy.
For additional warnings, cautions or
contraindications when using this sensor with
Nellcor-compatible instruments, refer to the
instrument operator’s manual or contact the
manufacturer of the instrument.
13) If the sensor is misapplied with excessive pressure
for prolonged periods, a pressure injury can occur.

w

2

u

o

~

L

10

1"

12

If you have questions regarding any of this information,
contact Covidien’s Technical Services Department, or
your local Covidien representative.

Warranty

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

WV

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

Protection contre 'accés a des
parties dangereuses avec un doigt
et protection contre la chute
verticale de gouttes d'eau lorsque
le capteur estincliné a 15°.

IP22

Ce dispositif n'est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel ni de DEHP.

Indications/Contre-indications

Le capteur SpO, pédiatrique-nourisson avec
enveloppes de Nellcor”, modéle OXI-P/I, est indiqué
pour un monitorage en continu non invasif de la
saturation artérielle en oxygene et de la fréquence du
pouls pour des patients pesant entre 3 kg et 40 kg.

L'OXI-P/I est appliqué sur le site du capteur a I'aide des
bandes adhésives jetables Nellcor, modéle ADH-P/I ou
modéle FOAM-P/I. Les bandes adhésives ADH-P/I et
FOAM-P/I sont congues pour étre utilisées sur un seul
patient.

Ce capteur ne doit étre utilisé quavec les instruments
Nellcor et les instruments équipés d'oxymétrie Nellcor
ou ayant une licence d'utilisation des capteurs Nellcor
(instruments compatibles Nellcor). Ce capteur intégre
la technologie OxiMax Nellcor. Lorsqu'il est raccordé

a un instrument compatible OxiMax, il a recours a
cette technologie pour améliorer ses fonctions et

ses performances. Vérifier aupres des fabricants les
caractéristiques de leurs appareils et leur compatibilité
avec les différents modéles de capteurs.

Ilincombe a chaque fabricant d'instruments
compatibles Nellcor de déterminer si, et dans quelles
conditions, ses instruments peuvent étre utilisés
efficacement et en toute sécurité avec chaque
modeéle de capteur Nellcor. Ces instruments peuvent
étre accompagnés de spécifications différentes,
d’avertissements, de précautions a prendre ou

de contre-indications. Se reporter au manuel de
I'utilisation de I'instrument ou consulter le fabricant
pour tous renseignements concernant I'utilisation de
ce capteur avec un instrument compatible Nellcor.

L'OXI-P/I est contre-indiqué chez des patients sujets a
des réactions allergiques a la bande adhésive.

Mode d’emploi

Les capteurs réutilisables peuvent étre utilisés sur le
méme site pendant 4 heures au maximum, pour autant
que le site soit vérifié régulierement afin de s'assurer

de I'aspect normal de la peau, du positionnement
correct et de la bonne adhésion de la bande du
capteur. Chaque individu tolérant de maniére différente
le positionnement du capteur sur la peau, il peut
s'avérer nécessaire de déplacer le site du capteur plus
fréquemment chez certains patients.

Pose du capteur OXI-P/I :

1) Placer la bande adhésive sur une surface plate,
le coté adhésif (collant) tourné vers le haut, la
languette vers la gauche @.

2) Retirer la plus petite protection de papier ainsi
qu’une partie de la plus grande afin de découvrir
les deux orifices de positionnement @.

3) Placer le capteur sur la bande adhésive et faire
correspondre les deux orifices avec les aspérités du
capteur. Appuyer fermement au centre du capteur
afin que la bande adhére bien (9.

4) Retirer la protection de papier restante de la bande
adhésive. Le capteur et la bande peuvent a présent
étre appliqués sur le patient. Sélectionner un site
approprié, comme décrit ci-dessous.

Remarque : Le capteur doit étre positionné de
préférence sur un membre ne portant ni cathéter
artériel, ni brassard de prise de tension, ni voie de
perfusion intravasculaire.

Enfant (15-40 kg) : Lindex constitue le site
préférentiel, le cable se trouvant dans le
prolongement du doigt. Dans le cas du pouce ou
d’un autre doigt, le cable doit également se trouver
dans le prolongement du doigt ; dans le cas du gros
orteil, le cable longera alors la plante du pied.

Jeune enfant (3-15 kg) : Le gros orteil constitue
le site préférentiel, le cable se trouvant dans le
prolongement de la plante du pied.

5) Positionner I'OXI-P/I de sorte que les encoches
soient placées sur le coté de l'orteil ou du doigt.
L'extrémité du cable doit se trouver dans leur
prolongement, comme indiqué dans le paragraphe
4 ci-dessus.

6) Enrouler 'OXI-P/l autour de l'orteil ou du doigt de
sorte que les composants optiques (et les aspérités
du capteur) se trouvent exactement en face I'un de
l'autre. Sassurer que I'OXI-P/l adhére correctement
en exergant une pression.

7) Enrouler le restant de la bande du capteur autour
du site, sans serrer, afin de maintenir une bonne
circulation.

8) Introduire la prise de 'OXI-P/I dans I'appareil,
conformément au manuel d'utilisation, et en
vérifier le bon fonctionnement.

Remarque : Si le capteur ne détecte pas le pouls de
maniére fiable, cela indique qu'il est probablement
mal positionné, ou que le site du capteur est trop
épais, trop fin, trop profondément pigmenté ou
encore trop profondément coloré (par exemple a
la suite d'une application de couleur externe telle
que du vernis a ongles, un colorant ou une creme
pigmentée) pour permettre une transmission
correcte de la lumiere. Dans ces cas, repositionner
le capteur ou choisir un autre capteur Nellcor et
I'appliquer sur un autre site.

Retrait et nettoyage

To obtain information about a warranty, if any, for this
product, contact Covidien Technical Services or your
local Covidien representative.

Accuracy Specifications

For the accuracy specification range when used with
Nellcor monitors, refer to information provided with
the monitor, or (in the U.S.), contact Covidien’s Technical
Services Department. Outside the U.S., contact your
local Covidien representative.

For the accuracy specification range of this sensor
when used with Nellcor-compatible instruments, refer
to the instrument operator’s manual or contact the
instrument manufacturer.

Additional Copies of Instructions

Additional copies of these Instructions are available

at no charge by calling Covidien or its authorized
distributors. Also, permission is hereby granted under
Covidien copyrights to purchasers of products obtained
from Covidien or its authorized distributors to make
additional copies of these instructions for use by such
purchasers.

Retirez I'enveloppe jetable du OXI-P/I en la détachant
délicatement du capteur. On peut nettoyer la surface du
capteur avec une solution telle que I'alcool d'isopropyle
a 70 %. Si une désinfection de bas niveau est nécessaire,
utiliser un agent de blanchiment dans un rapport de

1 a 10. Ne pas utiliser d'agent de blanchiment non dilué
(hypochlorite de sodium a 5 %~5,25 %) ni des produits
de nettoyage autres que ceux recommandés, car ils
pourraient irrémédiablement endommager le capteur.

Attention : Ne pas exposer les broches du connecteur a
une solution de nettoyage sous risque d'endommager
le capteur.

Pour nettoyer ou désinfecter le capteur, l'essuyer selon
la méthode recommandée :

1) Saturer un tampon de gaze propre et sec avec la
solution de nettoyage. Essuyer toutes les surfaces
du capteur et le cable avec ce tampon de gaze.

2) Saturer un autre tampon de gaze propre et sec
avec de l'eau stérile ou distillée. Essuyer toutes les
surfaces du capteur et le cable avec ce tampon de
gaze.

3) Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les
surfaces avec un tampon de gaze propre et sec.

Pour nettoyer ou désinfecter le capteur selon la
méthode de trempage recommandée :

1) Mettre le capteur dans la solution de nettoyage, de
sorte que la ou les tétes du capteur et la longueur
de cable voulue soient complétement immergées.

Attention : Ne pas immerger le connecteur du cable,
car cela pourrait endommager le capteur.

2) Evacuer les bulles d'air en secouant légérement le
capteur et le cable.

3) Faire tremper le capteur et le cable pendant
10 minutes.

4) Les retirer ensuite de la solution de nettoyage.

5) Mettre le capteur et le cable dans de I'eau stérile
ou distillée a température ambiante et les y laisser
pendant 10 minutes.

6) Les retirer de l'eau.

7) Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les
surfaces avec un tampon de gaze propre et sec.

Attention : Pour éviter dendommager le capteur,
retirer I'enveloppe jetable sans forcer.

Attention : Ne pas stériliser le capteur avec des
méthodes utilisant les radiations, la vapeur ou l'oxyde
d'éthylene.

Mises en garde

1

Une mauvaise application de I'OXI-P/I peut
entrainer une inexactitude dans les mesures.

Une augmentation significative du taux d'oxygene
dans le sang peut provoquer, chez le prématuré,
une rétinopathie. C'est la raison pour laquelle les
limites d'alarme de la SpO, doivent étre conformes
aux normes cliniques reconnues en tenant compte
de la précision de l'oxymetre utilisé.

L'utilisation de I'OXI-P/I sous une lumiére vive
risque d'affecter la précision des mesures. Dans ce
cas, couvrir le site du capteur avec un tissu opaque.
Les capteurs réutilisables doivent étre déplacés
sur un nouveau site toutes les 4 heures au moins.
Chaque individu tolérant de maniére différente

le capteur sur la peau, il peut s'avérer nécessaire
de déplacer le capteur plus fréquemment chez
certains patients. Si 'aspect de la peau change,
déplacer le capteur sur un autre site.

N’utiliser que les bandes adhésives Nellcor prévues
a cet effet sur ce capteur. L'utilisation d'un adhésif
supplémentaire ou d'autres types de bandes
adhésives risque dendommager la peau.

La présence de colorants intravasculaires ou d'une
application de couleur externe telle que du vernis a
ongles, un colorant ou une creme pigmentée peut
affecter I'exactitude des mesures.

Des mouvements excessifs peuvent compromettre
les résultats. Dans ce cas, essayer de calmer le
patient ou changer le site du capteur et en choisir
un qui limite les mouvements.

Lorsque le capteur est serré de maniére excessive
ou si un adhésif supplémentaire est utilisé, les
pulsations veineuses peuvent entrainer des
mesures de saturation inexactes.

Disposer soigneusement les cables pour
minimiser les risques de formation de noeuds ou
d’enroulement autour du patient.

Ne pas utiliser 'OXI-P/I ou d'autres capteurs
d'oxymétrie pendant une exploration par IRM.

Le courant de conduction peut provoquer des
bralures. LOXI-P/I peut altérer la qualité de Iimage
et I'unité IRM peut affecter la précision des mesures
de l'oxymetre.

Ne pas adapter ou modifier 'OXI-P/I sous peine
d‘affecter les résultats ou la précision.

12) Pour tous avertissements, précautions a prendre
ou contre-indications supplémentaires en cas
d'utilisation de ce capteur avec des instruments
compatibles Nellcor, se reporter au manuel
d'utilisation de I'instrument ou contacter le
fabricant.

Une blessure par pression peut se produire si le
capteur est mal utilisé avec une pression excessive
sur des périodes prolongées.
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Pour obtenir des renseignements supplémentaires sur
cet appareil, contactez le service technique de Covidien
ou votre distributeur local.

Garantie

Pour obtenir des renseignements relatifs a une
éventuelle garantie de ce produit, contacter le service
technique de Covidien ou le représentant Covidien
local.

Spécifications relatives a la précision

Pour les spécifications de précision lors d’une utilisation
avec les écrans de Nellcor, se reporter aux informations
fournies avec le moniteur ou, depuis les Etats-Unis,
contacter le service technique de Covidien. En dehors
des Etats-Unis, s'adresser au représentant local.

Pour toutes spécifications concernant la précision du
capteur en cas d'utilisation avec un appareil compatible
Nellcor, se reporter au manuel d'utilisation de l'appareil
ou contacter le fabricant.

Copies supplémentaires des Instructions

Des copies supplémentaires de ces modes d’emploi
sont disponibles gratuitement auprés de Covidien ou
de ses représentants agréés. De plus, les acheteurs

des produits obtenus auprés de Covidien ou de ses
distributeurs agréés ont l'autorisation de réaliser des
copies supplémentaires de ces modes d'emploi pour
leur usage personnel dans le respect des droits d'auteur
de Covidien.
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Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung
enthalten oder vorhanden ist.

WV

Dieses Gerdt besteht nicht aus Naturkautschuklatex oder DEHP.

Indikationen/Kontraindikationen

Der Nellcor™ SpO,-Sensor mit Wickel fur Sduglinge
und Kinder, Modell OXI-P/l, ist fir die kontinuierliche,
nicht-invasive Uberwachung der arteriellen
Sauerstoffsattigung und Pulsfrequenz bei Patienten
mit einem Korpergewicht zwischen 3 und 40 kg
vorgesehen.

Der OXI-P/I-Sensor wird mit Hilfe von einmal zu
verwendenden Nellcor Klebestreifen, Modell ADH-P/I
oder FOAM-P/I, an der Messstelle angebracht. Die
Klebestreifen ADH-P/I und FOAM-P/I sind nur fir die
Verwendung bei einem Patienten vorgesehen.

Dieser Sensor ist zur ausschlief3lichen Verwendung
mit Geraten von Nellcor und mit Geréten bestimmt,
die Nellcor Oximetriekomponenten enthalten oder
zur Verwendung mit Nellcor Sensoren zugelassen

sind (Nellcor-kompatible Gerédte). Bei diesem Sensor
ist die Nellcor OxiMax-Technologie bereits im Design
integriert. Bei Anschluss an ein OxiMax-kompatibles
Gerat bietet der Sensor zusétzliche, fortgeschrittene
Leistungseigenschaften basierend auf der
OxiMax-Technologie. Informieren Sie sich bei

den jeweiligen Herstellern iber Merkmale und

Kompatibilitat bestimmter Gerdte und Sensormodelle.

Jeder Hersteller von Nellcor-kompatiblen Geraten ist daftr

verantwortlich zu bestimmen, ob und unter welchen
Bedingungen seine Gerate sicher und wirksam mit den
einzelnen Nellcor Sensormodellen verwendbar sind.
Dies kann bedeuten, dass verschiedene Spezifikationen
und/oder Warnungen, VorsichtsmaBnahmen oder
Kontraindikationen anzuwenden sind. Sehen Sie in der
Gebrauchsanweisung des Gerates nach oder wenden
Sie sich an den Hersteller, um vollstandige Anweisungen
zur Verwendung dieses Sensors mit seinem
Nellcor-kompatiblen Gerat zu erhalten.

Eine Kontraindikation besteht beim OXI-P/I-Sensor fiir

Patienten, die allergisch auf das selbsthaftende Material

des Klebestreifens reagieren.

Gebrauchsanweisung

Wiederverwendbare Sensoren kdnnen maximal

4 Stunden an ein und derselben Messstelle verbleiben,
vorausgesetzt dass regelméafig die Hautbeschaffenheit,

die korrekte Anbringung und der sichere Sitz des
Sensors an der Messstelle kontrolliert wird. Da die
Sensorvertraglichkeit an der Messstelle von der

individuellen Hautbeschaffenheit abhédngig ist, kann es

bei einigen Patienten erforderlich sein, die Messstelle
haufiger zu wechseln.

Zum Anlegen des OXI-P/I-Sensors:

1) Den Klebestreifen mit der Klebeflédche nach oben
und der Anfasslasche nach links auf eine glatte

Flache legen @.

2) Den kleinen Papierstreifen ganz und den groBeren

Papierstreifen so weit abziehen, dass beide
Ausrichtlocher freiliegen 0.

3) Den Sensor so Uber dem Klebestreifen ausrichten,
dass die Ausrichtnoppen in die Locher greifen.
Dann den Sensor in der Mitte fest auf den
Klebestreifen driicken, sodass er richtig haftet ®.

Rt

Den restlichen Papierstreifen von der Klebeflache

abziehen. Sensor und Klebestreifen konnen nun an
einer der nachstehend beschriebenen Messstellen

am Patienten angelegt werden.
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Hinweis: Der Sensor sollte moglichst nicht an einem
Korperteil angelegt werden, an dem sich bereits ein
arterieller Katheter, eine Blutdruckmanschette oder
eine intravaskuldre Kaniile befindet.

Kinder (15-40 kg): Der Sensor wird bevorzugt am
Zeigefinger angebracht, wobei das Kabel oben auf
der Handflache entlanggefiihrt wird. Alternativ
hierzu kann ein Daumen oder ein anderer Finger
benutzt werden, wobei das Kabel in der Handflache
entlanggefiihrt wird, oder die gro3e Zehe, wobei
man das Kabel an der Fu3sohle entlangfiihrt.

Kleinkinder (3-15 kg): Der Sensor wird bevorzugt
am FuB unterhalb der Zehen angebracht, wobei
das Kabel an der FuB3sohle entlanggefihrt wird.

Den OXI-P/I-Sensor so positionieren, dass sich

die Kerbe des Klebestreifens in der Mitte der
FuBauBenseite bzw. an der Seitenflache des Fingers
befinden. Darauf achten, dass das Kabelende an der
jeweiligen Flache (wie unter Punkt 4 beschrieben)
entlanggefiihrt wird.

Den OXI-P/I-Sensor so um den Ful8 bzw. um den
Finger legen, dass sich die optischen Elemente
(und die Ausrichtnoppen) an der Messstelle
genau gegentliberliegen. Den OXI-P/I-Sensor fest
andriicken, damit er richtig anliegt.

Den restlichen Teil des Klebestreifens so locker um
die Messstelle wickeln, dass die Blutzirkulation
nicht beeintrachtigt wird.

Den OXI-P/I-Sensor wie in der Gebrauchsanweisung
des Gerédtes beschrieben an das Messinstrument
anschlieen und die einwandfreie Funktion
Uberpriifen.

Hinweis: Wenn der Sensor den Puls nicht
zuverldssig erfasst, ist er eventuell nicht richtig
angebracht oder das Gewebe ist an der Messstelle
moglicherweise zu dick, zu diinn, zu stark
pigmentiert oder anderweitig dunkel gefarbt (z. B.
aufgrund aufBerlich angebrachter Farbung durch
Nagellack, Farbemittel oder Pigmentcreme) und
damit nicht gentigend lichtdurchldssig. Wenn dies
der Fall ist, muss der Sensor neu positioniert oder
ein anderer Nellcor Sensor an einer anderen Stelle
verwendet werden.

Entnahme und Reinigung

Die Einwegverpackung vom OXI-P/l abziehen. Die
Oberflache des Sensors kann mit einer

Reinigungslésung wie etwa 70%igem Isopropylalkohol

gereinigt werden. Wenn eine geringe Desinfektion
erforderlich ist, eine 1:10 Bleichlésung verwenden.
Keine unverdiinnte Bleiche (wie etwa
Natriumhypochlorid 5 % bis 5,25 %) oder eine andere

als die hier empfohlene Reinigungsldsung verwenden,

da sonst bleibende Schaden am Sensor entstehen
konnen.

Achtung: Keine Reinigungsflissigkeit an die
Steckerkontakte gelangen lassen, da der Sensor sonst
beschadigt werden kdnnte.

Reinigung oder Desinfektion des Sensors mit der
empfohlenen Wischmethode:

1) Einen sauberen, trockenen Gazeballen mit der
Reinigungslosung tranken. Alle Oberflachen des
Sensors und des Kabels mit diesem Gazeballen
abwischen.

2) Einen anderen sauberen, trockenen Gazeballen
mit sterilem oder destilliertem Wasser tranken. Alle

Oberflachen des Sensors und des Kabels mit diesem

Gazeballen abwischen.

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

3)

Geschutzt gegen Beriihrung
gefahrlicher Teile mit den Fingern
und senkrecht auftreffende
Wassertropfen bei einer Neigung
des Sensors um bis zu 15°.

Den Sensor und das Kabel durch Abwischen aller
Oberflaichen mit einem sauberen, trockenen
Gazeballen trocknen.

Reinigung oder Desinfektion des Sensors mit der
empfohlenen Eintauchmethode:

1)

Den Sensor so in die Reinigungslésung legen,
dass der Sensorkopf (bzw. die Sensorkdpfe) sowie
die gewlinschte Lange des Kabels vollstandig
eingetaucht sind.

Achtung: Das mit dem Steckverbinder versehene Ende
des Kabels nicht eintauchen, da der Sensor dadurch
beschadigt werden kann.

2)

Luftblasen durch leichtes Bewegen des Sensors
und des Kabels entfernen.

Den Sensor und das Kabel 10 Minuten lang
einweichen.

Wieder aus der Reinigungslésung entnehmen.

Den Sensor und das Kabel 10 Minuten in steriles
oder destilliertes Wasser mit Raumtemperatur
legen.

Wieder aus dem Wasser entnehmen.

Den Sensor und das Kabel durch Abwischen aller
Oberflaichen mit einem sauberen, trockenen
Gazeballen trocknen.

Achtung: Wird beim Entfernen der Einwegverpackung
liberméaBige Kraft angewendet, kann der Sensor
beschadigt werden.

Achtung: Nicht mit Strahlung, Dampf oder Ethylenoxid
sterilisieren.

Warnhinweise
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Ein nicht ordnungsgemaf angelegter
OXI-P/I-Sensor kann zu ungenauen
Messergebnissen fihren.

Eine zu hohe Sauerstoffsattigung kann bei
Friihgeborenen zu Retinopathie fiihren. Die obere
Alarmgrenze fiir die Sauerstoffsattigung muss
daher entsprechend den giiltigen klinischen
Standards und unter Berlicksichtigung der
Genauigkeitstoleranz des verwendeten Oximeters
eingestellt werden.

Bei starker Lichteinwirkung kann die

Verwendung des OXI-P/I-Sensors zu ungenauen
Messergebnissen fiihren. In solchen Féllen ist die
Messstelle mit lichtundurchlassigem Material
abzudecken.

Bei wiederverwendbaren Sensoren muss

die Messstelle mindestens alle 4 Stunden
gewechselt werden. Da die Sensorvertraglichkeit

an der Messstelle von der individuellen
Hautbeschaffenheit abhangig ist, kann es bei
einigen Patienten erforderlich sein, die Messstelle
héaufiger zu wechseln. Wenn sich der Zustand der
Haut verandert, ist eine andere Messstelle fir den
Sensor zu wahlen.

AusschlieBlich die zur gemeinsamen Verwendung
mit diesem Sensor konzipierten Nellcor
Klebestreifen benutzen. Kein Klebeband benutzen.
Die Verwendung von zusétzlichem Klebeband oder
verschiedenen anderen Arten von Klebestreifen
kann zu Hautverletzungen fiihren.

Intravaskuldre Farbstoffe oder duBerlich
aufgetragene Farbungen durch Nagellack,
Farbemittel oder Pigmentcreme kdnnen

die Genauigkeit der Messergebnisse
beeintrachtigen.

Durch zu starke Patientenbewegung kann die
Leistungsféhigkeit des Sensors beeintrachtigt
werden. In diesen Féllen versuchen, den Patienten
ruhig zu stellen, oder den Sensor an einer besser
geeigneten Stelle anlegen.

Falls der Sensor zu fest angelegt oder zusétzliches
Klebeband verwendet wurde, kénnen Venenpulse
zu ungenauen Messergebnissen flihren, oder es
kénnen Veranderungen der Hautbeschaffenheit
auftreten.

Wie bei allen medizinischen Gerédten sind die
Verbindungskabel zum Patienten mit duBerster
Sorgfalt so anzulegen, dass der Patient sich nicht in
ihnen verwickeln kann.

Den OXI-P/I-Sensor oder andere Oxi-Sensoren nicht
wahrend der Kernspintomographie anwenden,

da Leitungsstrome Verbrennungen verursachen
kénnen. AuBBerdem kann der OXI-P/I die Qualitat
der Kernspintomographie beeinflussen und der
Tomograph die Genauigkeit der Oximetermessung
stéren.

Keine Anderungen oder Modifikationen am
OXI-P/I-Sensor vornehmen, da hierdurch die
Leistungsfahigkeit oder Genauigkeit des Sensors
beeintrachtigt werden kann.

Zusatzliche Warnungen, VorsichtsmaBnahmen oder
Kontraindikationen fir die Verwendung dieses
Sensors mit Nellcor-kompatiblen Geréaten schlagen
Sie bitte in der Gebrauchsanweisung des Gerates
nach oder wenden Sie sich an den Hersteller des
Gerates.

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

Wenn Sie Fragen zu diesen Informationen haben,
wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von
Covidien oder Ihren Covidien-Reprdsentanten vor Ort.

Garantie

Identificatie van een stof die
onderdeel uitmaakt van of
aanwezig is in het product of de
verpakking.

V

Identificatie van een stof die
geen onderdeel uitmaakt van of
aanwezig is in het product of de

verpakking.

Beschermd tegen toegang tot
gevaarlijke delen met een vinger
en beschermd tegen verticaal
vallende waterdruppels wanneer
de sensor wordt gekanteld tot 15°.

IP22

Dit apparaat is niet gemaakt van natuurrubber uit latex of DEHP.

Indicaties/contra-indicaties

De Nellcor™ pediatrische kinder SpO,-sensor met
wikkels, model OXI-P/I, is bestemd voor gebruik
wanneer continue niet-invasieve monitoring van de
arteriéle zuurstofsaturatie en pulsfrequentie vereist is
voor patiénten die tussen de 3 en 40 kg wegen.

De OXI-P/I wordt op de sensorplaats bevestigd met
Nellcor-wegwerppleisters, model ADH-P/I of model
FOAM-P/I. De ADH-P/I en FOAM-P/I zijn bestemd voor
gebruik bij één en dezelfde patiént.

Gebruik deze sensor uitsluitend met Nellcor-apparaten,
apparaten met ingebouwde Nellcor-pulsoxymetrie of
apparaten waarmee Nellcor-sensors mogen worden
gebruikt (met Nellcor compatibele apparaten). In

deze sensor is Nellcor OxiMax-technologie verwerkt.
Indien hij op een met OxiMax compatibel apparaat is
aangesloten, zijn er door de OxiMax-technologie meer
geavanceerde sensorfuncties beschikbaar. Informeer bij
de fabrikant naar de functies en de compatibiliteit van
specifieke apparaten en sensormodellen.

Elke fabrikant van met Nellcor compatibele apparaten
dient zelf te bepalen of en onder welke voorwaarden
zijn apparaten veilig en effectief met een bepaalde
Nellcor-sensor kunnen worden gebruikt. Hierbij kan het
gaan om andere specificaties en/of waarschuwingen

of contra-indicaties. Raadpleeg de handleiding van de
betreffende apparaten of raadpleeg de fabrikant voor
volledige instructies voor het gebruik van deze sensor
met het Nellcor-compatibele apparaat.

De OXI-P/I mag niet worden gebruikt bij patiénten die

allergische reacties vertonen op de drukgevoelige lijm
op de pleisters.

Gebruiksaanwijzing

Sensoren die geschikt zijn voor hergebruik mogen
maximaal 4 uur op dezelfde plaats worden gebruikt,
mits de plaats regelmatig wordt gecontroleerd op
integriteit van de huid, juiste plaatsing en het goed vast
blijven zitten van de pleister. De mate waarin de sensor
door de huid wordt verdragen, is afhankelijk van de
individuele conditie van de huid; daarom kan het bij
sommige patiénten noodzakelijk zijn de sensor vaker te
verplaatsen.

Aanbrengen van de OXI-P/I:

1) Legde pleister op een vlakke ondergrond, met de
klevende kant boven, de tab links €.

2) Van de achterkant verwijdert u het kleine stukje
papier en genoeg van het grote stuk papier om
beide richtgaatjes bloot te leggen @.

3) Plaats de sensor zodanig op de pleister dat de
richtknopjes door de gaatjes steken. Stevig
aandrukken in het midden van de sensor om te
zorgen dat de pleister goed vastzit (9.

4) Verwijder de rest van het papier van de achterkant.
De sensor en de pleister zijn nu gereed om bij de
patiént te worden aangebracht. Kies een goede
plaats zoals hieronder beschreven.

Opmerking: Bij het kiezen van een sensorplaats
gaat de voorkeur uit naar een extremiteit
zonder arteriéle katheter, bloeddrukmanchet of
intravasculaire infuuslijn.

Kind (15-40 kg): De voorkeursplaats is rondom
een wijsvinger waarbij de kabel langs de bovenkant

Auskiinfte zur Produktgarantie erhalten Sie vom
technischen Kundendienst von Covidien oder tiber
lhren Covidien-Reprasentanten.

Technische Daten

Angaben liber die Genauigkeit des Messbereichs bei
gemeinsamer Verwendung mit Monitoren von Nellcor
sind den Informationen tber den jeweiligen Monitor
zu entnehmen oder (in den USA) beim technischen
Kundendienst zu erfragen. AuBerhalb der USA wenden
Sie sich an lhren ortlichen Covidien-Reprasentanten.

Die Genauigkeit dieses Sensors im spezifizierten
Bereich bei Verwendung mit Nellcor-kompatiblen
Geraten schlagen Sie bitte in der Gebrauchsanweisung
des Gerates nach oder wenden Sie sich an den
Hersteller des Gerétes.

Zusatzliche Exemplare der Gebrauchsanweisungen

van de vinger wordt geleid. U kunt ook een duim
of een andere vinger gebruiken, waarbij de kabel
langs de bovenkant van de vinger wordt geleid; of
een grote teen waarbij de kabel langs de voetzool
wordt geleid.

Zuigeling (3-15 kg): De voorkeursplaats is rondom
een grote teen, waarbij de kabel langs de voetzool
wordt geleid.

Plaats de OXI-P/I zodanig dat de inkepingen in het
midden van de teen of vinger zitten. Zorg dat de
sensorkabel langs het juiste oppervlak wordt geleid
zoals beschreven in nr.4.

Wikkel de OXI-P/I zo rondom de voet of de vinger
dat de optische onderdelen en richtknopjes zich
recht tegenover elkaar bevinden. Duw op de
OXI-P/I om te zorgen dat hij goed vast blijft zitten.

Wikkel het overige gedeelte van de sensorpleister
rondom de sensorplaats, los genoeg om te zorgen
voor een goede circulatie.

Sluit de OXI-P/I aan op het apparaat zoals
beschreven in de handleiding van het apparaat, en
controleer de juiste werking.

Opmerking: Als de sensor de puls niet op
betrouwbare wijze detecteert, kan het zijn dat hij
niet goed aangebracht is of dat de sensorplaats te
dik, te dun, te sterk gepigmenteerd is of om een
andere reden (nagellak, kleurstof, gepigmenteerde
creme enz.) te sterk gekleurd is voor een goede
lichtdoorlating. In al deze gevallen dient u de
sensor (of een andere Nellcor pulsoxymetriesensor)
op een andere plaats aan te brengen.

Verwijderen en reinigen

Verwijder de wegwerpstrip van de OXI-P/I door deze
van de sensor los te trekken. Het oppervlak van de
sensor kan worden gereinigd met een oplossing zoals
70% isopropanol. Als desinfectie van laag niveau is
vereist, gebruikt u een bleekmiddeloplossing van 1:10.
Gebruik geen onverdund bleekmiddel (5%~5,25%
natriumhypochloriet) of een andere dan de hier
aanbevolen reinigingsoplossing. Dit kan de sensor
blijvend beschadigen.

Let op: Stel de connectorpennen niet bloot aan
de reinigingsoplossing, omdat dit de sensor kan

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

beschadigen.

Zo reinigt of desinfecteert u de sensor volgens de
aanbevolen methode voor afvegen:

1) Doordrenk een schoon, droog gaasje met de
reinigingsoplossing. Veeg daarmee het oppervlak
van de sensor en de kabel af.

2) Doordrenk een ander schoon, droog gaasje met
steriel of gedestilleerd water. Veeg daarmee het
oppervlak van de sensor en de kabel af.

3) Droog de sensor en de kabel af door alle
oppervlakken af te vegen met een schoon, droog
gaasje.

Zo reinigt of desinfecteert u de sensor volgens de
aanbevolen methode voor onderdompelen:

1) Leg de sensor zodanig in de reinigingsoplossing
dat de sensorkop(pen) en de gewenste
hoeveelheid kabel volledig zijn ondergedompeld.

Let op: Dompel het kabeluiteinde met de connector
niet onder; dit kan de sensor beschadigen.

2) Verwijder luchtbellen door de sensor en de kabel
voorzichtig te schudden.

3) Laat de sensor en de kabel gedurende 10 minuten
weken.

4) Haal de sensor en kabel uit de reinigingsoplossing.

5) Plaats de sensor en de kabel gedurende
10 minuten in steriel of gedestilleerd water op
kamertemperatuur.

6) Haal de sensor en kabel uit het water.

7) Droog de sensor en de kabel af door alle
oppervlakken af te vegen met een schoon, droog

gaasje.

Let op: Als u de wegwerpstrip te krachtig verwijdert,
kan dit de sensor beschadigen.

Let op: Niet steriliseren door middel van straling, stoom
of ethyleenoxide.

Waarschuwingen
1

Een verkeerd aangebrachte OXI-P/I kan tot onjuiste
metingen leiden.

2) Hoge zuurstofniveaus kunnen bij een prematuur
kind leiden tot het ontwikkelen van retinopathie.
Daarom moet de bovenste alarmgrens zorgvuldig
worden vastgesteld in overeenkomst met de
toegestane klinische normen, waarbij rekening
moet worden gehouden met de afwijking in
nauwkeurigheid van de gebruikte oxymeter.

Het gebruik van de OXI-P/l in een omgeving met
felle lichtbronnen kan leiden tot onnauwkeurige
metingen. In dat geval dient u de sensor met
ondoorzichtig materiaal te bedekken.

Sensoren die geschikt zijn voor hergebruik dienen
tenminste elke 4 uur op een andere plaats te
worden aangebracht. De mate waarin de sensor
door de huid wordt verdragen, is afhankelijk van
de individuele conditie van de huid; daarom kan
het bij sommige patiénten noodzakelijk zijn de
sensor vaker te verplaatsen. Als er verandering van
het huidoppervlak optreedt, dient u de sensor te
verplaatsen.

U dient uitsluitend Nellcor-pleisters te gebruiken
die zijn ontworpen voor gebruik met deze sensor.
Gebruik geen tape. Het gebruik van extra tape

of diverse andere soorten pleisters kan de huid
beschadigen.

Intravasculaire kleurstoffen of uitwendig
aangebrachte kleurstoffen, nagellak of
gepigmenteerde creme kunnen tot onnauwkeurige
metingen leiden.

De werking van de sensor kan nadelig worden
beinvlioed door heftige bewegingen. Probeer in
dergelijke gevallen de patiént rustig te houden, of
kies een sensorplaats die minder beweeglijk is.
Als de sensor te strak is bevestigd of als er extra
tape is aangebracht, kunnen veneuze pulsaties
leiden tot onnauwkeurige saturatiemetingen.
Zoals bij alle medische apparatuur dient u de
kabels zorgvuldig te geleiden om te voorkomen dat
de patiént erin verstrikt raakt of erdoor gewurgd
wordt.

10) De OXI-P/I of andere oxymetrie-sensoren mogen
niet worden gebruikt tijdens het maken van
MRI-scans. Stroomgeleiding kan brandwonden
veroorzaken. Bovendien kan de OXI-P/I de
MRI-scan beinvlioeden en kan de MRI-installatie
de nauwkeurigheid van de oxymetriemetingen
beinvioeden.

De OXI-P/I mag niet worden gewijzigd of
aangepast. Wijzigingen of aanpassingen kunnen
de werking of de nauwkeurigheid nadelig
beinvloeden.

Voor informatie over extra waarschuwingen of
contra-indicaties bij het gebruik van deze sensor
met Nellcor-compatibele apparaten dient u de
handleiding van het apparaat te raadplegen of
contact op te nemen met de fabrikant van het
apparaat.

13) Als de sensor verkeerd wordt toegepast met lange
perioden van excessieve druk, kan een drukletsel
optreden.
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Neem contact op met de technische dienst of de
plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien als u
vragen hebt met betrekking tot deze informatie.

Garantie

Voor informatie over een eventuele garantie voor dit
product neemt u contact op met de technische dienst
of de plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien.

Nauwkeurigheidsspecificaties

Voor het gespecificeerde nauwkeurigheidsbereik

bij gebruik in combinatie met Nellcor-monitoren
raadpleegt u de bij de monitor geleverde informatie.

U kunt hier (in de VS) ook contact over opnemen

met de technische dienst van Covidien. Buiten de VS
wendt u zich tot de plaatselijke vertegenwoordiger van
Covidien.

Voor gegevens over de meetnauwkeurigheid van deze
sensor bij gebruik met Nellcor-compatibele apparaten
dient u de gebruiksaanwijzing van het apparaat te
raadplegen of contact op te nemen met de fabrikant
van het apparaat.

Extra exemplaren van de gebruiksaanwijzing

Extra exemplaren van deze instructies zijn

gratis verkrijgbaar bij Covidien of zijn erkende
vertegenwoordigers. Bovendien wordt hierbij aan
kopers van producten bij Covidien of zijn erkende
vertegenwoordigers, krachtens de auteursrechten
van Covidien, toestemming gegeven extra kopieén te
maken van deze instructies voor eigen gebruik.
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Identificacion de una sustancia Identificacion de una sustancia Protegido contra el acceso a
contenida o presente en el no contenida o presente en el I P22 partes peligrosas con un dedo y

producto o en el envase.

producto o en el envase.

protegido frente a caidas de gotas
de agua verticales cuando el
sensor se inclina hasta 15°.

Este dispositivo no esté fabricado con latex de goma natural o DEHP.

Indicaciones y contraindicaciones

El sensor de SpO, pediatrico/bebés con envolturas
Nellcor™, modelo OXI-P/I, esta indicado para su uso en
casos en los que sea necesaria la supervision continua
no invasiva de la saturaciéon de oxigeno arterial y de la
frecuencia del pulso en pacientes que pesen entre 3y
40 kg.

EI OXI-P/I se fija a su lugar utilizando las envolturas
adhesivas desechables Nellcor modelos ADH-P/I o
FOAM-P/I. Las envolturas ADH-P/I y FOAM-P/I estan
pensadas para utilizarse en un solo paciente.

Utilice este sensor sélo con instrumentos Nellcor y
con instrumentos que contengan oximetria Nellcor

o tengan licencia para utilizar los sensores Nellcor
(instrumentos compatibles con productos Nellcor). El
disefio de este sensor incorpora tecnologia OxiMax
de Nellcor. Cuando se conecta a un instrumento
compatible con OxiMax, este sensor utiliza tecnologia
OxiMax que ofrece funciones avanzadas adicionales.
Consulte al fabricante correspondiente sobre la
compatibilidad y las funciones de cada instrumento y
modelo de sensor.

Los fabricantes de instrumentos compatibles

con productos Nellcor deben determinar si sus
instrumentos son compatibles para utilizarse de forma
segura y eficaz con los distintos modelos de sensores
Nellcor, y en qué condiciones lo son. Esto puede incluir
distintas especificaciones y avisos, advertencias o
contraindicaciones. Consulte el manual del usuario

del instrumento o solicite al fabricante instrucciones
completas sobre la utilizacion de este sensor con el
instrumento compatible con productos Nellcor.

EI OXI-P/I esta contraindicado para pacientes
que presenten reacciones alérgicas al adhesivo
piezosensible de las envolturas.

Instrucciones de uso

Los sensores reutilizables pueden utilizarse en el mismo
lugar durante un maximo de 4 horas, siempre que se
compruebe periédicamente el lugar para garantizar la
integridad de la piel, la posicién correcta y la adhesion
de la envoltura del sensor. Debido a que el estado
individual de la piel afecta a la capacidad de ésta para
tolerar la colocacion del sensor, con algunos pacientes
puede ser necesario cambiar de lugar el sensor mas
frecuentemente.

Para aplicar el sensor OXI-P/I:

1

Coloque la envoltura sobre una superficie plana,
con el adhesivo (parte pegajosa) hacia arriba y la
lengiieta en la izquierda €).

Retire el trozo pequefo y parte del trozo grande de
papel protector para dejar al descubierto ambos
orificios de alineacién @).

Coloque el sensor sobre la envoltura de forma
que los salientes de alineacion sobresalgan por
los orificios. Presione firmemente el centro del
sensor para asegurar que la envoltura se adhiera
firmemente (9.

Retire el resto del papel protector de la envoltura.
El sensor y la envoltura estan ahora preparados
para aplicarse al paciente. Seleccione el lugar

de colocacion adecuado tal como se describe a
continuacion.

Nota: Cuando seleccione el lugar de colocaciéon del
sensor, debe darse prioridad a las extremidades

en las que no haya colocados catéteres arteriales,
manguitos de tension arterial ni lineas de infusion
intravascular.

Pacientes pediatricos (15-40 kg): El lugar de
colocacion preferente es alrededor del dedo indice,
con el cable colocado a lo largo de la parte superior
del dedo. Lugares alternativos son alrededor

del pulgar u otro dedo de la mano, con el cable
colocado a lo largo de la parte superior del dedo;

o el dedo gordo del pie, con el cable colocado a lo
largo de la planta del pie.

Bebés (3-15 kg): El lugar de colocacién preferente
es alrededor del dedo gordo del pie, con el cable
colocado a lo largo de la planta del pie.

Coloque el OXI-P/I de forma que las muescas
queden centradas en el lado del dedo del pie o
de la mano. El extremo del cable debe colocarse
alo largo de la superficie apropiada, tal como se
describe en el punto 4 anterior.

Envuelva el dedo del pie o de la mano con el
OXI-P/I de forma que los componentes 6pticos

(y los salientes de alineacion) queden enfrentados
entre si a través del lugar. Presione el OXI-P/I para
garantizar que el sensor se adhiere ajustadamente.

Enrolle la parte restante de la envoltura del sensor
alrededor del lugar, sin apretar demasiado para
asegurar una buena circulacion.

Conecte el OXI-P/I al instrumento, tal como se
describe en el manual de usuario del instrumento, y
compruebe que funciona correctamente.

Nota: Si el sensor no sigue correctamente el pulso,
puede estar mal colocado, o el emplazamiento
del sensor puede ser demasiado estrecho, ancho
o estar demasiado pigmentado o coloreado

(por ejemplo, debido a la aplicacion externa de
coloracién tal como laca de ufas, tinte o crema
pigmentada) como para permitir la transmision
apropiada de luz. Si ocurre alguna de estas
situaciones, vuelva a colocar el sensor o elija otro
sensor Nellcor y utilicelo en un lugar diferente.

Retiraday limpieza

Retire la envoltura desechable del OXI-P/I separandola
del sensor. La superficie de éste puede limpiarse con
una solucioén tal como alcohol isopropilico al 70 %. Si
se requiere una desinfeccién de bajo nivel, utilice una
solucion de lejia en proporcion 1:10. No utilice lejia sin
diluir (hipoclorito sédico del 5 al 5,25 %) ni ninguna
otra solucion de limpieza aparte de las recomendadas
aqui, ya que podrian ocasionar dafios permanentes en
el sensor.

Precaucion: No exponga las clavijas del conector a
solucion de limpieza, ya que podria dafiarse el sensor.

Para limpiar o desinfectar el sensor con gasa:

1)

Impregne una almohadilla de gasa limpia y seca
con la solucion de limpieza, y frote con ella todas
las superficies del sensor y del cable.

Impregne otra almohadilla de gasa limpia y seca
con agua esterilizada o destilada, y frote con ella
todas las superficies del sensor y del cable.

Seque el sensor y el cable frotando todas las
superficies con una almohadilla de gasa limpia y
seca.

Para limpiar o desinfectar el sensor mediante remojo:

1) Coloque el sensor en la solucién de limpieza, de
forma que las cabezas del sensor y la longitud
deseada del cable queden completamente
sumergidas.

Precaucion: No sumerja el conector del extremo del
cable, ya que podria daiarse el sensor.

2) Elimine las burbujas de aire agitando suavemente
el sensory el cable.

3) Mantenga en remojo el sensor y el cable durante
10 minutos.

4) Extréigalos de la solucion de limpieza.

5) Mantenga el sensory el cable en agua esterilizada o
destilada a temperatura ambiente durante
10 minutos.

6) Extraigalos del agua.

7) Seque el sensor y el cable frotando todas las
superficies con una almohadilla de gasa limpia 'y

seca.

Precaucion: Si se fuerza demasiado la envoltura
desechable al retirarla, el sensor puede resultar dafado.

Precaucion: No esterilice el sensor mediante
irradiacion, vapor ni éxido de etileno.

Advertencias
1

La aplicacién incorrecta del OXI-P/I puede dar lugar
a mediciones incorrectas.

Los niveles elevados de oxigeno pueden
predisponer a los bebés prematuros a desarrollar
retinopatia. Por tanto, el limite superior de la alarma
de la saturacién de oxigeno debe seleccionarse

con cuidado seguin las normas clinicas aceptadas

y considerando el rango de precision del oximetro
que se utilice.

Si utiliza el OXI-P/I en presencia de luces brillantes,
las mediciones puede ser imprecisas. En tales casos,
cubra el sensor con un material opaco.

Los sensores reutilizables deben cambiarse de lugar
al menos cada 4 horas. Debido a que el estado
particular en que se encuentre la piel puede afectar
a la capacidad de ésta para tolerar la colocacién del
sensor, en algunos pacientes puede ser necesario
cambiar de lugar el sensor mas frecuentemente. Si
cambia la integridad de la piel, cambie de lugar el
sensor.

Utilice s6lo las envolturas Nellcor disefiadas para
utilizarse con este sensor. No utilice esparadrapo.

El uso de esparadrapo adicional u otros tipos de
envoltura puede provocar dafios en la piel.

Los colorantes intravasculares y la coloracion
aplicada externamente, tal como laca de uas,
colorante o crema pigmentada pueden dar lugar a
mediciones incorrectas.

El exceso de movimiento puede afectar al
rendimiento del sensor. En tales casos, intente
mantener inmovil al paciente, o cambie el sensor a
otro lugar con menos movimiento.

Cuando el sensor queda muy apretado o cuando
se aplica esparadrapo adicional, las pulsaciones
venosas pueden dar lugar a mediciones de
saturacion incorrectas.

Aligual que con todo el equipo médico, oriente
cuidadosamente los cables para reducir la
posibilidad de enredo o de estrangulamiento del
paciente.

No utilice el OXI-P/I u otros sensores de oximetria
durante escéneres de resonancia magnética. La
corriente eléctrica puede producir quemaduras.
Ademas, el OXI-P/I puede afectar a laimagen de la
resonancia magnética, y la unidad de resonancia
magnética puede afectar a la precision de las
mediciones de oximetria.

No altere ni modifique el OXI-P/I. Las alteraciones o
modificaciones pueden afectar al rendimiento o a
la precision.

Para mas informacion sobre otros avisos,
advertencias o contraindicaciones relacionados con
el uso de este sensor con instrumentos compatibles
con productos Nellcor, consulte el manual del
usuario del instrumento o pdngase en contacto
con el fabricante del mismo.

Si el sensor se aplica de forma incorrecta con una
presién excesiva durante periodos prolongados,
puede producirse una lesién por presion.
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Si tiene alguna duda relativa a esta informacion,
poéngase en contacto con el Departamento de servicio
técnico de Covidien o su representante local de
Covidien.

Garantia

Para obtener informacion acerca de las garantias
pertinentes relacionadas con este producto, péngase
en contacto con el Departamento de Servicio Técnico
de Covidien o bien con su representante local de
Covidien.

Especificaciones de la precision

Para obtener el rango de especificaciones de precision
utilizado por los monitores Nellcor, consulte la
informacién suministrada con el monitor, o (en los

EE. UU.), péngase en contacto con el departamento
de Servicio Técnico de Covidien. Fuera de los EE. UU.,
poéngase en contacto con su representante local de
Covidien.

Si desea conocer el rango de las especificaciones
de precision de este sensor cuando se utilice con
instrumentos compatibles con productos Nellcor,
consulte el manual del usuario del instrumento
particular o péngase en contacto con su fabricante.

Copias adicionales de las instrucciones.

Identificazione di una sostanza Identificazione di una sostanza non Protetto contro l'accesso a parti
contenuta o presente all'interno contenuta né presente all'interno I P22 pericolose con un dito e contro la

del prodotto o della confezione.

del prodotto o della confezione.

caduta verticale di gocce d’acqua
se il sensore & inclinato fino a 15°.

Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale o DEHP.

Indicazioni e controindicazioni

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

Il sensore SpO, Nellcor™ con fasce ad uso pediatrico-per
infanti, modello OXI-P/l, € indicato quando e necessario
il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione
arteriosa dell'ossigeno e della frequenza del polso in
pazienti che pesano trai3 ei40 kg.

L'OXI-P/I viene applicato al sito del sensore con fascette
adesive Nellcor monouso, modello ADH-P/I o modello
FOAM-P/I. Le fascette ADH-P/I e FOAM-P/I sono
destinate ad essere utilizzate su un solo paziente.

Questo sensore deve essere utilizzato esclusivamente
con strumenti Nellcor, con sistemi integranti ossimetri
Nellcor o che siano abilitati all'uso dei sensori Nellcor
(strumenti compatibili Nellcor). Nella struttura di
questo sensore € integrata la tecnologia OxiMax
Nellcor. Quando viene collegato ad uno strumento

con compatibilita OxiMax, questo sensore si avvale
della tecnologia OxiMax per fornire funzioni avanzate
aggiuntive. Per informazioni sulle caratteristiche e sulla
compatibilita tra strumenti specifici e particolari modelli
di sensori, rivolgersi al produttore dello strumento.

E responsabilita del produttore dello strumento
compatibile Nellcor determinare se e in quali condizioni
questo e effettivamente adatto a un utilizzo sicuro

ed efficiente con ciascuno dei sensori Nellcor. La
dichiarazione di compatibilita puo prevedere specifiche
differenti e/o avvertenze e controindicazioni particolari.
Consultare il manuale fornito con lo strumento o
rivolgersi al produttore di quest’ultimo per le istruzioni
complete sull'utilizzo di questo sensore con strumenti
compatibili Nellcor.

Il sensore d'ossigeno OXI-P/I & controindicato per i

pazienti che evidenzino reazioni allergiche al contatto
con il nostro adesivo.

Istruzioni per I'uso

I sensori riutilizzabili non vanno lasciati nello stesso
punto di applicazione per piu di 4 ore, controllandone
periodicamente il corretto posizionamento, l'integrita
della pelle e I'adesione della fascetta. Poiché la
tolleranza della pelle al sensore puo variare da paziente
a paziente, pu0 darsi che per alcuni risulti necessario
spostarlo piu frequentemente.

Applicazione del sensore OXI-P/I:

1) Collocare la fascetta su una superficie piana, con il
lato adesivo rivolto verso l'alto e la linguetta verso
sinistra @.

2) Rimuovere il foglio di plastica protettiva pil piccolo
e, parzialmente, quello piu grande, e individuare i
due fori di allineamento @.

3) Collocare il sensore sulla fascetta in modo che i
bottoni di allineamento vengano a combaciare
con i fori. Premere in corrispondenza della parte
centrale della fascetta per fissarla ®.

4) Rimuovere completamente il foglio di plastica
protettiva dalla fascetta. A questo punto, il sensore
e la fascetta sono pronti per essere applicati sul
paziente. Selezionare un punto di applicazione
appropriato, attenendosi alle indicazioni che
seguono.

Nota: evitare di collocare il sensore su un arto sul
quale sia stato gia applicato un catetere arterioso,
un bracciale sfigmomanometrico o una linea di
infusione intravascolare.

Pazienti pediatrici (15-40 kg): applicare
preferibilmente il sensore sul dito indice, con il
cavo posizionato lungo il dito. In alternativa, lo si
puo anche applicare sul pollice o su un altro dito
della mano, con il cavo posizionato lungo il dito, o
sull'alluce con il cavo posizionato lungo la pianta
del piede.

Bambini (3-15 kg): applicare preferibilmente il
sensore sull'alluce, con il cavo posizionato lungo la
pianta del piede.

5) Posizionare il sensore OXI-P/I in modo che le tacche
vengano a trovarsi di lato rispetto al dito della
mano o del piede. Il cavo va posizionato come
descritto al punto 4.

6) Avvolgere la fascetta del sensore OXI-P/I attorno
al dito della mano o del piede in modo che i
componenti ottici (e i bottoni di allineamento)
vengano a trovarsi sui due lati opposti rispetto al
punto di applicazione. Premere sul sensore OXI-P/I
in modo da farlo aderire correttamente.

7) Avvolgere la fascetta sul attorno al sito, senza
stringerla eccessivamente per non bloccare la
circolazione.

8) Collegare il sensore OXI-P/I allo strumento e
verificarne il corretto funzionamento come
descritto nel Manuale d'Uso.

Nota: se il sensore non rileva segnali affidabili di
polso, & possibile che sia posizionato in modo
errato, oppure il punto di applicazione sia troppo
spesso, sottile o pigmentato, o che su di esso sia
stato applicato uno strato colorato esterno, ad
esempio smalto, tintura o creme pigmentate, per
consentire un'adeguata trasmissione della luce. Se
si verifica una di queste condizioni, riposizionare il
sensore o scegliere un sensore Nellcor alternativo e
usarlo su un sito diverso.

Rimozione e pulizia

Rimuovere la fascetta monouso dal OXI-P/I staccandola
dal sensore. E possibile pulire la superficie esterna dello
stesso con una soluzione di alcool isopropilico al 70%.
Utilizzare una soluzione di candeggina con un rapporto
di diluizione 1:10, se & necessaria una disinfezione a
basso livello. Utilizzare candeggina diluita (ipoclorito di
sodio al 5%~5,25%) e soluzioni detergenti consigliate
dal produttore, per evitare il verificarsi di danni
permanenti al sensore.

Attenzione: per evitare di danneggiare il sensore non
esporre i pin del connettore alla soluzione detergente.

Pulizia e disinfezione del sensore con il metodo di
pulizia consigliato:

1) Impregnare di soluzione detergente un tampone
di garza asciutta e pulita, quindi pulire tutte le
superfici del sensore e del cavo.

2) Impregnare di acqua distillata e sterile un altro
tampone di garza asciutta e pulita, quindi pulire
tutte le superfici del sensore e del cavo.

3) Asciugare il sensore e il cavo pulendo tutte le
superfici con un tampone di garza asciutta e pulita.

Pulizia e disinfezione del sensore con il metodo
d'immersione consigliato:

1) Collocare il sensore nella soluzione detergente, in
modo che il cavo del sensore e la lunghezza del
cavo desiderata siano completamente immersi.

Attenzione: non immergere il connettore del cavo,
poiché potrebbe danneggiare il sensore.

2) Eliminare le bolle d'aria scuotendo leggermente il
sensore e il cavo.

3) Immergerli per 10 minuti.
4) Rimuoverli dalla soluzione detergente.

5) Mettere il sensore e il cavo in acqua sterile e
distillata a temperatura ambiente per 10 minuti.

6) Rimuoverli dall'acqua.

7) Asciugare il sensore e il cavo, strofinando tutte le
superfici con un tampone di garza asciutta e pulita.

Attenzione: un'eccessiva pressione durante la
rimozione della fascetta monouso puo arrecare danni
al sensore.

Attenzione: non sterilizzare mediante irradiazione, a
vapore o in ossido di etilene.

Avvertenze
1

Un’applicazione non corretta del sensore OXI-P/I
puo determinare misure imprecise.

Nei bambini prematuri, elevati livelli di ossigeno
possono favorire lI'insorgere di retinopatia.

Per questo motivo € necessario impostare
correttamente il limite superiore dell’allarme
“saturazione in ossigeno’, conformemente alle
norme cliniche in vigore e considerando il grado di
precisione dell'ossimetro in uso.

Sebbene I'OXI-P/I sia stato realizzato in modo

da ridurre l'interferenza della luce ambientale, la
presenza di luce eccessiva potrebbe determinare
misure imprecise. In tal caso, coprire il sensore con
un panno.

Il punto di applicazione del sensore riutilizzabile va
cambiato almeno ogni 4 ore. Poiché la tolleranza
della pelle al sensore puo variare da paziente a
paziente, puo darsi che per alcuni occorra spostarlo
piti frequentemente. In presenza di problemi alla
cute, spostare immediatamente il sensore.
Utilizzare esclusivamente fascette Nellcor originali.
Non utilizzare cerotti. L'uso di cerotti aggiuntivi o di
fascette di altro tipo puo danneggiare la cute.

La presenza di coloranti intravascolari o di strati
colorati esterni, ad esempio smalto, tintura o creme
pigmentate, puo dar luogo a errori di misura.
Un'eccessiva mobilita del paziente pud
compromettere la qualita delle misure. In tal caso,
tentare di tener fermo il paziente oppure applicare
il sensore in un altro punto meno soggetto ai
movimenti.

Se il sensore & applicato troppo stretto o se si
utilizza un cerotto supplementare, le pulsazioni
venose possono dare origine a misure imprecise.
Come per tutte le apparecchiature medicali,
collegare i cavi con la dovuta attenzione per evitare
il rischio di strangolare o impigliare il paziente.
Non utilizzare I'OXI-P/I o altri sensori ossimetrici
durante esami di risonanza magnetica. La corrente
potrebbe infatti causare ustioni. LOXI-P/I potrebbe
inoltre influire sulla qualita dell'immagine, mentre
I'unita MRI potrebbe influire a sua volta sulla
precisione delle misure ossimetriche.

Non alterare o modificare I'OXI-P/I. Eventuali
alterazioni o modifiche possono influire sulla
qualita e sulla correttezza delle misure.

Per ulteriori avvertenze o controindicazioni
all'utilizzo del sensore con strumenti compatibili
Nellcor, consultare il manuale fornito con

lo strumento o rivolgersi al produttore di
quest’ultimo.

Se il sensore viene applicato erroneamente con
pressione eccessiva per periodi prolungati, puo
causare una lesione da pressione.
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Per domande su una qualunque di queste informazioni,
contattare il Servizio di Assistenza Tecnica di Covidien o
il rappresentante locale Covidien.

Garanzia

Per informazioni su una eventuale garanzia per questo
prodotto, contattare Il Servizio di Assistenza Tecnica o il
rappresentante locale di Covidien.

Precisione

Per il range delle specifiche di precisione durante
I'utilizzo con monitor Nellcor, fare riferimento alle
informazioni fornite assieme al monitor, oppure

(negli USA), contattare il Servizio di Assistenza Tecnica
Covidien. Fuori dagli USA, contattare il rappresentante
locale Covidien.

Per le specifiche di accuratezza di questo sensore
quando e utilizzato con strumenti compatibili Nellcor,
consultare il manuale fornito con lo strumento o
rivolgersi al produttore di quest’ultimo.

Copie addizionali delle istruzioni

Copie aggiuntive di queste istruzioni sono disponibili
gratuitamente contattando Covidien o i suoi distributori
autorizzati. Inoltre, con il presente documento si
accorda il permesso previsto dal copyright di Covidien
agli acquirenti dei prodotti ottenuti da Covidien o dai
suoi distributori autorizzati di fare ulteriori copie delle
istruzioni perché tali acquirenti possano utilizzarle.




Identifikation av en substans som
finns eller forekommer i produkten
eller forpackningen.

WV

Identifikation av en substans
som inte finns eller forekommer i
produkten eller férpackningen.

Skyddad mot atkomst till
farliga delar med ett finger och
skyddad mot vertikalt fallande
vattendroppar nar sensor ar
vinklad upp till 15°.

IP22

Denna enhet &r inte tillverkad av naturgummilatex eller DEHP.

Indikationer/Kontraindikationer

Nellcor™ SpO,-sensor med omslag fér barn/spadbarn,
modell OXI-P/I, &r indicerad for anvandning nar
kontinuerlig noninvasiv arteriell 6vervakning av blodets
syrehalt samt puls kravs hos patienter som vdager mellan
3 kg och 40 kg.

OXI-P/l placeras pa sensorstallet med Nellcors fastband
for engangsbruk, modell ADH-P/I eller modell FOAM-
P/I. ADH-P/I och FOAM-P/I banden &r avsedda for att
anvandas pa en patient.

Denna sensor skall endast anvdndas tillsammans med
Nellcor instrument och instrument som innehaller
Nellcor oximetri, eller tillsammans med instrument
som ar licensierade att anvandas med Nellcor sensorer,
dvs. Nellcor kompatibla instrument. Denna sensor
integrerar Nellcor OxiMax teknologi i sin design. Nar
denna sensor ar kopplad till ett OxiMax-kompatibelt
instrument, anvénder sensorn OxiMax-teknologi for
att tillhandahalla ytterligare avancerade funktioner
for sensorprestanda. Konsultera enskilda tillverkare
for information om funktioner och kompatibilitet hos
bestamda instrument- och sensormodeller.

Alla tillverkare av Nellcor-kompatibla instrument &r
ansvariga for att faststalla huruvida samt under vilka
omstandigheter respektive instrument ar kompatibla
for saker och effektiv anvéndning tillsammans

med enskilda modeller av Nellcorsensor. Detta kan
inkludera olika specifikationer och/eller varningar,
forsiktighetsatgarder eller kontraindikationer. Hanvisa
till instrumentets bruksanvisning eller konsultera
tillverkaren for fullstandiga instruktioner angaende
anvandning av sensorn tillsammans med deras
Nellcor-kompatibla instrument.

OXI-P/1 r kontraindikerad for anvandning pa patienter

som via allergiska reaktioner mot den tryckkénsliga
fastytan pa banden.

Bruksanvisning

Sensorer for ateranvandning kan anvandas pa samma
stalle under hogst fyra timmar, forutsatt att stéllet
inspekteras med jamna mellanrum for att sakerstalla
hudstatus, korrekt placering samt sensorbandets
vidhaftningsférmaga. P& grund av att individuell
hudkanslighet paverkar formagan att tolerera placering
av sensorn, kan det bli nédvandigt att byta stélle oftare
pa en del patienter.

Att applicera OXI-P/I sensorn:

1) Placera bandet pa en plan yta, med fastsidan (den
klibbiga) upp och med fliken till vanster 0.

2) Tag bort det lilla skyddspapperet och tillrackligt
mycket av det stora skyddspapperet for att
exponera bada anpassningshélen @).

3) Placera sensorn pa bandet sa att
anpassningsknopparna passar in i halen. Tryck
hart nedat i mitten for att se till att banden fasts
ordentligt 0

4) Tag bort resten av skyddspapperet fran bandet.
Sensorn och bandet ar nu fardiga att appliceras
pa patienten. Valj ett lampligt stalle enligt
beskrivningen nedan.

OBS! Nar appliceringsstélle véljs skall man valja
en kroppsdel som &r fri fran arteriell kateter,
tryckmanschett, eller intravaskuldr infusionsslang.

Pediatrisk (15-40 kg): Det foredragna stallet ar
runt ett pekfinger med kabeln placerad utmed
fingertoppen. Alternativa placeringsstéllen ar runt
tummen eller runt ett annat finger med kabeln
placerad utmed fingertoppen. Eller runt en storta
med kabeln placerad utmed fotsulan.

Spadbarn (3-15 kg): Det féredragna stéllet ar runt
en storta med kabeln placerad utmed fotsulan.

5) Placera OXI-P/I s att skarorna centreras pa sidan av
tan eller fingret. Kabelslutet maste placeras utmed
en korrekt yta som beskrivs i punkt nr. 4 nedan.

6) Svep OXI-P/I runt tan eller fingret sa att de optiska
komponenterna (eller anpassningsknopparna)
mots tvars over stéllet. Tryck fast OXI-P/I for att se
till att sensorn sitter ordentligt.

7) Svep resterande del av sensorbandet runt
applikationsstallet, tillrackligt 16st for att sékerstalla
god cirkulation.

8) Sattin OXI-P/Iiinstrumentet enligt beskrivningen i
bruksanvisningen, samt kontrollera korrekt drift.

OBS! Om sensorn inte foljer pulsen palitligt,

kan den vara felaktigt placerad, eller sa kan
appliceringsstallet vara for tjockt, tunt, eller morkt
fargad (till exempel som ett resultat av yttre
palagd farg som nagellack, farg eller fargad kram)
for att ge korrekt ljuséverféring. Om nagon av
dessa situationer uppstar, skall sensorn placeras
om eller sa skall en annan Nellcorsensor véljas for
anvandning pa ett annat appliceringsstélle.

Borttagning och rengoring

Tag bort engangsbandet fran OXI-P/l genom att

skala av den fran sensorn. Ytan pa sensorn kan

behdva rengéras med en 18sning, till exempel 70%
isopropylalkohol. Om desinfektion pa lag niva

kravs, skall en blekmedelslosning (1:10) anvandas.
Anvand inte outspatt blekmedel (5%~5,25%
natriumhypoklorit) eller andra rengéringsmedel &n de
som rekommenderas hér, eftersom sensorn kan skadas
permanent.

Var forsiktig! Kontaktstiften far inte komma i kontakt
med rengdringsmedel, eftersom sensorn kan skadas.

For rengoring eller desinficering av sensorn med
anvandning av den rekommenderade torkmetoden:

1) Drénkin en ren och torr sudd med
rengdringslésningen. Torka av alla sensorns ytor
samt kabeln med en sudd.

2) Drénkin ytterligare en ren och torr sudd med sterilt
eller destillerat vatten. Torka av alla ytor pa sensorn
samt kabeln med sudden.

3) Torka sensorn och kabeln genom att torka alla ytor
med en ren och torr sudd.

For rengoring eller desinficering av sensorn med
anvandning av den rekommenderade
blétlaggningsmetoden:

1) Placera sensorn i rengoringslosningen sa att
sensorhuvudet samt dnskad kabelldngd ar helt
nedsdnkta.

Var forsiktig! Sank inte ner kopplingsdelen pa kabeln
da detta kan skada sensorn.

2) Avlagsna luftbubblor genom att forsiktigt skaka
sensorn och kabeln.

3) Latsensorn och kabeln ligga i l6sningen i
10 minuter.

4) Avlagsna fran rengoringslosningen.

5) Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt
eller destillerat vatten i 10 minuter.

6) Avlagsna fran vattnet.

7) Torka sensorn och kabeln genom att torka alla ytor
med en ren och torr sudd.

Var forsiktig! Sensorn kan skadas om man anvander
onddigt vald nar engangsbandet skall tas av.

Var forsiktig! Sterilisera inte med stralning, anga eller
etylenoxid.

Varningar

1) Felaktiga matningar kan uppsta om inte OXI-P/I
appliceras korrekt.

Hoga syrenivaer kan fa ett prematurt spadbarn

att utveckla retinopati. Darfor skall den 6vre
larmgrénsen for syremédttnad noggrant véljas i
enlighet med accepterade kliniska standarder och
med héansyn till den exakthet med vilken respektive
oximeter mater.

Felaktiga matningar kan uppstd om OXI-P/I anvand
i starkt ljus. Tack under sadana omstandigheter
over sensorn med ett ogenomskinligt material.
Sensorer for dteranvandning maste flyttas till

en nytt stalle atminstone var fjarde timme. P&
grund av att individuell hudkénslighet paverkar
féormagan att tolerera placering av sensorn, kan
det bli n6dvandigt att byta stalle oftare pa en del
patienter. Om hudstatusen fordandras, flytta sensor
till ett annat stélle.

Anvénd bara Nellcor band som utformats for
anvandning med denna sensor. Anvand inte tejp.
Det kan uppsta skador pa huden om ytterligare
tejp eller annan typ av band anvénds.

Intravaskular fargning eller externt palagd farg
sasom nagellack, farg eller fargad kram kan leda till
felaktiga matningar.

Overdrivna rérelser kan paverka prestandan. Férsok
da att hélla patienten stilla eller flytta sensorn till
applikationsstalle med mindre rorelse.

Om sensorbanden sitter for hart, eller om
ytterligare tejp anvénts, kan vends pulsation orsaka
felaktiga matvarden for syremattnad.

| likhet med all anvéandning av medicinsk
utrustning, bér man vara noga med hur kablar gar
for att minska risken for att patienten skall fastna
eller strypas.

Anvand inte OXI-P/I eller andra syresensorer

vid MRI-scanning. Strém kan orsaka brannsar.
OXI-P/I kan dessutom paverka MRI-bilden, och
MRI-enheten kan paverka oximertimatningarnas
noggrannhet.

Férandra eller modifiera inte OXI-P/I. Andringar
eller modifieringar kan paverka prestanda eller
noggrannhet.

For ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder eller
kontraindikationer vid anvédndning av denna sensor
med Nellcor-kompatibla instrument, hdnvisas

till bruksanvisning eller kontakta tillverkaren av
instrumentet.

Om sensorn tillampas felaktigt med for hogt

tryck under langre perioder kan en tryckskada
uppkomma.
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Om du har fragor betrdffande nagonting i den har
informationen kontaktar du Covidiens tekniska
serviceavdelning eller din lokala Covidien-representant.

Garanti

For information om garanti, om sadan finnes, for
den héar produkten, kontaktar du Covidiens tekniska
serviceavdelning eller din lokala Covidien-representant.

Precisionsspecifikationer

For noggrannhetsintervall anvand med
Nellcor-monitorer, se informationen som medféljer
monitorn eller (i USA) kontakta Covidiens tekniska
serviceavdelning. Utanfor USA kontaktar du din lokala
Covidien-representant.

For variationsvidden av precisionspecifikationen av
denna sensor vid anvandning tillsammans med Nellcor-
kompatibla instrument, hanvisas till instrumentets
bruksanvisning, eller kontakta instrumenttillverkaren.

Ytterligare exemplar av bruksanvisningen

Ytterligare exemplar av dessa anvisningar kan erhallas
kostnadsfritt genom att kontakta Covidien eller dess
auktoriserade aterforsaljare per telefon. Tillatelse
garanteras dven hdarmed i enlighet med Covidiens
copyright att inkdpare av produkter erhallna fran
Covidien eller dess auktoriserade aterforséljare far
gora ytterligare kopior av de hdr anvisningarna for
anvandning av sadana inkdpare.

Identifikation af et stof, der
erindeholdt i - eller tilstede i
produktet eller emballagen.

V

Identifikation af et stof, der ikke
erindeholdti - eller tilstede i
produktet eller emballagen.

Beskyttet mod adgang til farlige
dele med en finger og beskyttet
mod lodret faldende vanddréber,
nar sensoren vippes op til 15°.

IP22

Denne anordning indeholder ikke naturgummilatex eller DEHP.

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor™ peediatrisk SpO,-sensor med svab,

model OXI-P/I, er indiceret til brug, nar der kraeves
kontinuerlig, ikke-invasiv arteriel oxygenmaetning og
pulsovervagning pa patienter, der vejer mellem 3 kg
0g 40 kg.

OXI-P/I anvendes til sensorsteder sammen med Nellcor
selvkleebende engangsbandager, model ADH-P/I eller
model FOAM-P/I. Bandagerne ADH-P/l og FOAM-P/I er
kun beregnet til brug pa en enkelt patient.

Sensoren ma kun benyttes sammen med
Nellcor-instrumenter og instrumenter, der indeholder
Nellcor-oximetri, eller som er autoriseret til at anvende
Nellcor-sensorer (Nellcor-kompatible instrumenter).
Sensoren har integreret Nellcor OxiMax-teknologi i

sit design. Nar denne sensor er tilsluttet et
OxiMax-aktiveret instrument, bruger den
OxiMax-teknologi til at yde seerligt avancerede
sensorfunktioner. Kontakt de enkelte producenter

for at fa oplysninger om funktionerne og
kompatibiliteten af bestemte instrumenter og
sensormodeller.

Hver producent af Nellcor-kompatible instrumenter
er ansvarlig for at bestemme, om og under hvilke
betingelser vedkommendes instrumenter er
kompatible med de enkelte Nellcor sensormodeller
for at give en sikker og effektiv brug. Dette kan
omfatte forskellige specifikationer og/eller

advarsler, forholdsregler eller kontraindikationer. Se
instrumentoperatgrens brugsanvisning, eller kontakt
producenten for at fa fuldsteendige instruktioner i
brugen af denne sensor sammen med det pagaeldende
Nellcor-kompatible instrument.

OXI-P/I er kontraindiceret til brug pa patienter, der

udviser allergiske reaktioner overfor det tryksensitive
kleebemiddel pa bandagerne.

Brugsanvisning

Genanvendelige sensorer kan bruges pa det samme
sted i hgjst 4 timer, forudsat at stedet underseges
rutinemaessigt for at sikre hudens integritet, korrekte
placering og sensorbandagens kleebeevne. Da den
enkelte patients hudtilstand pavirker hudens evne til
at tolerere sensoren, kan det vaere ngdvendigt at skifte
sensorsted hyppigere hos nogle patienter end hos
andre.

Sadan anvendes sensoren OXI-P/I:

1) Anbring bandagen pa en jeevn overflade med den
klzebende side opad og med fanen til venstre @.

2) Fjern det lille stykke papir pa bagsiden og desuden
tilstraekkeligt af det store stykke til, at begge
justeringshuller vises @).

3) Placér sensoren pa bandagen, sa
justeringsfremspringene stikker ud gennem
hullerne. Tryk fast ned mod midten for at sikre, at
bandagen klaeber godt ®.

4) Fjern resten af papiret fra bagsiden af bandagen.
Sensoren og bandagen er nu klar til at blive
anvendt pa patienten. Veaelg et passende sted som
beskrevet herunder.

Bemaerk: Nar sensorstedet veelges, bar man
prioritere en ekstremitet, der ikke er forsynet med
et arterielt kateter, en blodtryksmanchet eller en
intravaskulaer infusionsslange.

Barn (15-40 kg): Det foretrukne sted er rundt
om en pegefinger med kablet placeret langs
med fingerens overside. Alternative steder kan
veere rundt om tommelfingeren eller en anden
finger med kablet placeret langs med oversiden
af fingeren eller omkring en storeta med kablet
placeret langs med fodsalen.

Smabarn (3-15 kg): Det foretrukne sted er rundt
om en storeta med kablet placeret langs med
fodsalen.

5) Placér OXI-P/I pa en sddan made, at indsnittene
er centreret pa siden af taen eller fingeren.
Kabelenden skal placeres langs med den
pagealdende overflade som beskrevet i #4 ovenfor.

6) Vikl OXI-P/I rundt om taen eller fingeren, sa de
optiske komponenter (og justeringsfremspringene)
sidder overfor hinanden hen over stedet. Tryk pa
OXI-P/I for at veere sikker p3, at sensoren klaeber
ordentligt.

7) Vikl resten af sensorbandagen omkring stedet,
tilstraekkelig lost til at sikre en god blodcirkulation.

8) Stik OXI-P/Iiinstrumentet som beskrevet i
instrumentoperatgrens brugsanvisning, og serg for,
at de fungerer korrekt.

Bemaerk: Hvis sensoren ikke sporer pulsen
palideligt, er den maske forkert placeret, eller
sensorstedet kan vaere for tykt, for tyndt, for

dybt pigmenteret eller pad anden made farvet i
dybden (det kan vaere som resultat af en eksternt
pafert farvning som for eksempel neglelak,

farve eller pigmenteret creme), s& en passende
lystransmission ikke er mulig. Hvis en sadan
situation forekommer, skal sensoren eller en anden
Nellcor-sensor placeres et andet sted.

Aftagning og rengering

Fjern engangsbandagen fra OXI-P/I ved at traekke den
af sensoren. Sensoren kan overfladerenggres med en
opl@sning som f.eks. 70% isopropylalkohol. Brug en
1:10 blegemiddeloplgsning, hvis der kraeves en lav
desinfektionsgrad. Benyt ikke ufortyndet blegemiddel
(5%~5,25% natriumhypochlorit) eller nogen andre
rengegringsoplgsninger end de her anbefalede, da dette

vil kunne medfere permanent beskadigelse af sensoren.

Forsigtig: Stikbenene ma ikke komme i kontakt med
renggringsmidlet, da det vil kunne beskadige sensoren.

Sadan renggres og desinficeres sensoren ved hjeelp af
den anbefalede afterringsmetode:

1) Veed en ren, tor gazeklud med renggringsmidlet.
After alle overfladerne pa sensoren og kablet med
denne gazeklud.

2) Veed en anden ren, tor gazeklud med sterilt eller
destilleret vand. After alle overfladerne pa sensoren
og kablet med denne gazeklud.

3) Tor sensoren og kablet ved at terre alle
overfladerne af med en ren, tor gazeklud.

Sadan rengeres eller desinficeres sensoren ved hjeelp af
den anbefalede neddypningsmetode:

1) Anbring sensoren i renggringsoplasningen saledes,
at sensorhovedet eller -hovederne og den gnskede
lengde af kablet er helt neddyppet.

Forsigtig: Neddyp ikke tilslutningsenden af kablet, da
dette kan skade sensoren.

2) Fjern luftboblerne ved at ryste sensoren og kablet
forsigtigt.

3) Lad sensoren og kablet ligge i bled i 10 minutter.
4) Tag begge dele op af rengeringsoplgsningen.

5) Anbring sensoren og kablet i tempereret, sterilt
eller destilleret vand i 10 minutter.

6) Tag dem op af vandet.

7) Tor sensoren og kablet ved at torre alle
overfladerne af med en ren, tor gazeklud.

Forsigtig: Brug af for megen magt ved fjernelsen af
engangsbandagen kan skade sensoren.

Forsigtig: Benyt ikke stréler, damp eller ethylenoxid til
sterilisering.

Advarsler

1) Hvis OXI-P/I ikke anvendes korrekt, kan det medfgre
ukorrekte malinger.

Hgje iltniveauer kan praedisponere et for

tidligt fedt barn til at udvikle retinopati. Derfor
skal den averste alarmgraense for iltmeetning
veelges omhyggeligt i overensstemmelse med
godkendte kliniske standarder og med hensyn

til ngjagtighedsintervallet for det oximeter, der
anvendes.

Hvis OXI-P/I anvendes i umiddelbar naerhed

af kraftigt lysende lamper, kan det resultere

i ungjagtige malinger. | sadanne tilfzelde kan
sensoren daekkes med et lysuigennemtraengeligt
materiale.

Genanvendelige sensorer skal flyttes til et nyt
sted mindst hver 4. time. Da den enkelte patients
hudetilstand pavirker hudens evne til at tolerere
sensoren, kan det veere ngdvendigt at skifte
sensorsted hyppigere hos nogle patienter end
hos andre. Hvis hudens integritet aendrer sig, skal
sensoren flyttes til et andet sted.

Brug kun Nellcor bandager, der er designet til brug
sammen med denne sensor. Benyt ikke tape. Brug
af ekstra tape eller forskellige andre typer bandager
kan forarsage hudskader.

Intravaskulaere farver eller eksternt pafert farvning
som f.eks. neglelak, farve eller pigmenteret creme
kan fore til ungjagtige malinger.

Overdreven bevaegelse kan forringe ydeevnen.

| sddanne tilfaelde skal man forsgge at holde
patienten i ro eller flytte sensoren til et andet sted
med mindre bevagelse.

Hvis sensoren forbindes for stramt, eller hvis der
anvendes ekstra tape, kan vengse pulseringer fore
til ungjagtige maetningsmalinger.

Som med alt medicinsk udstyr skal man fgre
kablerne omhyggeligt for at reducere risikoen for,
at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.
Benyt ikke OXI-P/I eller andre oximetri-sensorer
under MRI-scanning. Ledet strom kan forérsage
forbraendinger. Desuden kan OXI-P/I pavirke
MRI-billedet, og MRI-enheden kan pévirke
negjagtigheden af oximetri-malingerne.

Foretag ikke endringer af OXI-P/I. £ndringer kan
pavirke ydeevnen eller ngjagtigheden.

Se instrumentoperatgrens brugsanvisning, eller
kontakt producenten af instrumentet for at fa
yderligere oplysninger om advarsler, forsigtigheder
eller kontraindikationer ved brugen af denne
sensor sammen med Nellcor-kompatible
instrumenter.

Hvis sensoren anvendes forkert med for hgjt

tryk i lsengerevarende perioder, kan trykskader
forekomme.
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Hvis du har spgrgsmal til nogen af disse oplysninger,
bedes du kontakte Covidens tekniske serviceafdeling
eller din lokale Covidien-repraesentant.

Garanti

Safremt du ensker oplysninger i et eventuelt
garantitilfeelde, bedes du kontakte Covidens tekniske
serviceafdeling.

Ngjagtighedsspecifikationer

Se de informationer, der felger med monitoren, om
specifikationsomradet for ngjagtighed, nér produktet
anvendes sammen med Nellcor-monitorer, eller (i USA),
kontakt Covidiens tekniske serviceafdeling. Uden for
USA kontaktes den stedlige Covidien-repraesentant.

Hvis du ensker oplysninger om
nejagtighedsspecifikationerne for denne sensor ved
brug sammen med Nellcor-kompatible instrumenter,
bedes du se instrumentoperatgrens brugsanvisning
eller kontakte instrumentproducenten.

Ekstra kopier af brugsanvisningen

Ekstra eksemplarer af denne brugsanvisning fas gratis
ved at ringe til Covidien eller dennes autoriserede
forhandler. Desuden gives herved kebere af produkter,
der er kgbt af Covidien eller vores autoriserede
forhandlere, tilladelse iflg. Covidien copyrights til at lave
ekstra kopier af denne vejledning til brug for sddanne
kebere.




Identificagao de uma substancia
que esta contida ou presente
dentro do produto ou embalagem.

WV

Identificacao de uma substancia
que nao esta contida ou presente I Pzz
dentro do produto ou embalagem.

Protegido contra acesso com

um dedo as pegas perigosas e
protegido contra gotejamento
de dgua vertical quando o sensor
estiver inclinado a 15°.

Este dispositivo ndo é fabricado com latex de borracha natural ou com DEHP.

Indica¢oes/Contra-indicagdes

O sensor de SpO, para bébé/pediatrico com tiras
Nellcor”, modelo OXI-P/I, esté indicado para utilizacdo
quando houver necessidade de monitoriza¢do continua
ndo invasiva da saturacdo de oxigénio arterial e da
pulsacédo para pacientes com peso entre 3 kg e 40 kg.

O OXI-P/I é aplicado ao local do sensor com os adesivos
descartéaveis Nellcor modelo ADH-P/l ou modelo
FOAM-P/I. Esses adesivos sao destinados a uso somente
em um paciente.

Use este sensor somente com: aparelhos da Nellcor

e aparelhos que contenham oximetria da Nellcor ou
que estejam licenciados para o uso com os sensores da
Nellcor (aparelhos compativeis com os da Nellcor). Este
sensor tem a tecnologia Nellcor OxiMax integrada em
seu projeto. Quando conectado a um aparelho ativado
com OxiMax, este sensor utiliza a tecnologia OxiMax
para proporcionar recursos avancados adicionais para
o desempenho do sensor. Consulte os fabricantes
apropriados para saber sobre as caracteristicas e a
compatibilidade de determinados aparelhos e modelos
de sensores.

Cada fabricante de aparelhos compativeis com os

da Nellcor é responsavel pela determinagdo de se e
sob que condicdes seus aparelhos sdo compativeis
para serem usados de forma segura e eficaz com
cada modelo de sensor da Nellcor. Isso podera incluir
especificagdes e/ou avisos, notas de cuidados ou
contra-indicacdes diferentes. Consulte o manual do
operador do aparelho ou consulte o fabricante para
obter instru¢des completas sobre o uso deste sensor
com seus aparelhos compativeis com os da Nellcor.

O transdutor OXI-P/I é contra-indicado para uso em

pacientes que apresentem reacdes alérgicas a adesivos
sensiveis a pressao.

Instrucdes de Uso

Os sensores reusaveis podem ser utilizados no

mesmo local pelo méximo de 4 horas desde que

sejam inspecionados regularmente para garantir a
integridade da pele, manter a posicdo correta e a
eficacia do adesivo do sensor. Devido as condi¢des
individuais da pele de cada paciente afetar a tolerancia
ao sensor, pode ser necessario mudar o sensor de local
mais freqlientemente em determinados pacientes

Procedimento de aplicagdo do sensor OXI-P/I:

1) Coloque o adesivo numa superficie plana, com
a parte adesiva para cima e a aleta no lado
esquerdo @.

2) Remova completamente o papel protetor pequeno
e o suficiente do papel maior de maneira a expor os
dois orificios de alinhamento (.

3) Posicione o sensor no adesivo de maneira que os
dentes de alinhamento sejam introduzidos nos
orificios. Pressione o centro do sensor com firmeza
para fixar o adesivo corretamente ®.

4) Remova completamente o papel maior do
adesivo. O sensor e 0 adesivo estdo prontos para
serem aplicados no paciente. Selecione um local
apropriado conforme descrito a seguir.

Observacao: Ao selecionar um lugar para o sensor,
dé prioridade aos locais que ndo estejam tomados
por cateter arterial, manguito de pressdo sanguinea
ou linha de infuséo intravascular.

Pediatrico (15 a 40 kg): O local preferido é o dedo
indicador com o cabo posicionado ao longo da
parte superior do dedo. Como local alternativo
use o polegar ou outro dedo, posicionando o cabo
sobre a parte superior do dedo. O artelho maior
pode também ser utilizado como local alternativo;
neste caso, posicione o cabo ao longo da sola do
pé.

Infantil (3 a 15 kg): O local mais indicado é o
artelho principal com o cabo posicionado ao longo
da sola do pé.

5) Posicione o OXI-P/I de forma que as ranhuras
figuem centralizadas no lado do pé ou do dedo. A
extremidade do cabo deve estar posicionada ao
longo da superficie correta conforme descrito no
ndmero 4.

6) Coloque o OXI-P/I no pé ou no dedo de maneira
que os componentes 4ticos (e os dentes de
alinhamento) fiquem na posi¢do oposta um ao
outro perpendicularmente ao local de aplicagao.
Pressione o OXI-P/I no lugar para fixa-lo correta e
confortavelmente.

7) Enrole o restante do adesivo do sensor em volta do
local de aplicacdo de maneira a ndo comprometer a
circulacdo.

8) Conecte o OXI-P/I ao instrumento conforme
descrito no manual do operador do instrumento e
verifique se funciona corretamente.

Observacao: Se o sensor ndo detectar a pulsacdo de
forma confiavel, significa que esta, provavelmente, mal
posicionado ou o local é muito espesso, muito fino ou
de pigmentagao profunda ou colorido intensamente
de outra forma (por exemplo, com coloracéo aplicada
externamente como esmalte de unha, corante ou
creme pigmentado) de modo a impedir a transmisséo
apropriada da luz. Se ocorrer uma dessas situagoes,
reposicione o sensor ou escolha outro sensor Nellcor
para usar num local diferente.

Remocéo e Limpeza

Remova a fita descartavel do OXI-P/I. A superficie do
sensor pode ser limpa com uma solugao, como por
exemplo, dlcool isopropilico a 70%. Se for solicitada
uma desinfeccéo de baixo nivel, use uma solugao de
alvejante a 1:10. Néo utilize um alvejante nao diluido
(hipoclorito de sédio a 5%~5,25%) ou qualquer solucdo
de limpeza que nao seja recomendada aqui, pois
poderiam ocorrer danos permanentes ao sensor.

Cuidado: Nao exponha os pinos do conector a solucéo
de limpeza, pois isso pode danificar o sensor.

Para limpar ou desinfetar o sensor usando o método de
limpeza a seco recomendado:

1) Sature um pedaco de gaze limpa e seca com a
solucdo de limpeza. Limpe todas as superficies do
sensor e o cabo com esse pedaco de gaze.

2) Sature outro pedago de gaze limpa e seca com
4gua estéril ou destilada. Limpe todas as superficies
do sensor e o cabo com esse pedaco de gaze.

3) Seque as superficies do sensor e o cabo com um
pedaco de gaze limpa e seca.

Para limpar ou desinfetar o sensor usando o método de
imersdo recomendado:

1) Coloque o sensor na solugao de limpeza, de tal
forma que o comprimento desejado de cabo e a(s)
cabeca(s) do sensor estejam totalmente imersas.

Cuidado: O conector do cabo ndo deve ser imerso. Isso
pode danificar o sensor.

2) Remova as bolhas de ar sacudindo gentilmente o
sensor e o cabo.

3) Humedeca o sensor e o cabo por 10 minutos.
4) Remova da solugéo de limpeza.

5) Coloque o sensor e o cabo em 4gua estéril ou
destilada, a temperatura ambiente, por 10 minutos.

6) Remova da dgua.

7) Seque as superficies do sensor e o cabo com um
pedaco de gaze limpa e seca.

Cuidado: Se vocé usar forga excessiva para remover a
fita descartével, o sensor poderd ser danificado.

Cuidado: Néo esterilize por irradiagdo, vapor ou 6xido
de etileno.

Avisos
1

A aplicagao incorreta do OXI-P/I pode causar
medidas imprecisas.

Os niveis altos de oxigénio podem predispor a
crianga prematura a desenvolver retinopatia.
Portanto, o limite de alarme superior para a
saturacao de oxigénio deve ser selecionado
cuidadosamente de acordo com os padroes clinicos
aceites e levando em consideracéo a faixa de
precisdo do oximetro usado.

O uso do OXI-P/I em presenca de luz muito forte
pode provocar medi¢des imprecisas. Nesses casos,
cubra o local do sensor com um material opaco.
Os sensores reusaveis devem ser mudados de
local de quatro em quatro horas. As condi¢des
especificas da pele afectam a sua tolerancia ao
sensor. Portanto, pode ser necessario mudar

o sensor de local mais frequentemente em
determinados pacientes. Se a integridade da pele
mudar, mova o sensor de local.

Use somente os adesivos Nellcor destinados ao
uso com este sensor. Ndo use fita adesiva comum.
O uso de fita adesiva adicional ou de varios outros
tipos de adesivos ou fitas pode causar ferimentos a
pele.

Os Liquidos de contraste intravascular ou coloragédo
aplicada externamente, como esmalte de unha,
corante ou creme pigmentado, podem provocar
medidas imprecisas.

Os movimentos excessivos do paciente podem
comprometer o desempenho. Nesses casos, tente
manter o paciente imobilizado ou mude o sensor
para um local com menos movimento.

Se o sensor estiver aplicado de maneira muito
apertada ou se for utilizada uma fita adicional, as
pulsagdes venosas podem provocar uma medida
de saturagao imprecisa.

Posicione os cabos cuidadosamente de modo

a reduzir o perigo de embaragamento ou
estrangulamento do paciente. Este procedimento
deve ser observado no uso de todos os
equipamentos médicos.

Nao use o OXI-P/I ou outros sensores de oximetria
durante um processo de ressonancia magnética. A
corrente conduzida pode provocar queimaduras.
Além disso, o OXI-P/I pode afetar aimagem da
ressonancia magnética, assim como a unidade de
ressonancia magnética pode afetar a precisdo das
medidas de oximetria.

Néo altere ou modifique o OXI-P/I. As alteragdes ou
a modificagdo podem afectar o desempenho e a
precisao do equipamento.

Para obter avisos, notas sobre cuidados ou contra-
indicagdes adicionais ao usar este sensor com
aparelhos compativeis com os da Nellcor, consulte
o manual do operador do aparelho ou entre em
contato com o fabricante do aparelho.

13) Se o sensor for aplicado incorretamente com uma
pressao excessiva por periodos prolongados,
podera haver lesbes.
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Se tiver qualquer pergunta ou duvida com respeito
a estas informacdes, entre em contacto com o
Departamento técnico da Covidien ou com o seu
representante local da Covidien.

Garantia

Para obter informacdes sobre a garantia deste produto,
se houver, entre em contacto com os Servigos técnicos
da Covidien ou com o representante local da Covidien.

Especificagdes de Precisao

Para obter o intervalo de especificagdes de precisao
ao usar o sensor com monitores Nellcor, consulte as
informacodes fornecidas com o monitor ou entre em
contacto com o departamento de servicos técnicos da
Covidien (nos EUA). Fora dos EUA, entre em contacto
com o representante local da Covidien.

Para obter o intervalo de especificacdo de precisdo
deste sensor quando usado com aparelhos compativeis
com os da Nellcor, consulte o manual do operador do
aparelho ou entre em contato com o fabricante do
aparelho.

Copias adicionais de instrugées.

Para obter copias adicionais destas Instrugdes, livres de
encargos, entre em contacto com a Covidien ou seus
distribuidores autorizados. Além disso, é concedida

a permissao, pelos direitos de autor da Covidien, aos
compradores dos produtos obtidos junto da Covidien
ou dos seus distribuidores autorizados para realizar
copias destas instrucdes, para fins de utilizagao
exclusiva dos proprios compradores.

Emonpavon ovaoiag mou mepiéxetat
N gival mapovoa oTo MPOIdV 1 T
ouokevaoia.

V

Emonpavon ovaiag mou Sev
mepiéxeTal 1 Sev ival mapovoa oTo
TIPOIOV 1) TN CUOKELaTia.

Mpootacia and mpooéyyion
£MKiVOUVWV onpeiwv pe SaKTuAa
Kal TpooTacia amé Kabetn

piYn otayovidiwv vepou 6tav

o alednTpac yeipet éwg 15°.

IP22

AuTh n cuokeur dev ival Tiaypévn amé QUOIko eEAaoTikd Aaté€ 1y DEHP (OBaAikdg S1(2-aiBulog§uho) e0Tépag).

Evéeieig/ avrevdeieig

O Nellcor™ madiatpiko¢- Bpe@ikog aiedntpag SpO, pe
meptuliypata, povtého OXI-P/I, evSeikvutal yia xprion
OTaV ATAITEITAL CUVEXNG AVAiAKTN TTapakoAouBnon
TOU KOPEGHOU TOU 0EUYOVOU GTO APTNPIAKO aijad Kat
Tou KapdiakoL pubuoL og acBeveic e Bapog petady 3
Kkat 40 kg.

O OXI-P/l epappodletal otn Béon aedntripa pe
avaAwotpa autokOMnta meprtuliypata g Nellcor,
povtého ADH-P/I ) povtého FOAM-P/I. Ta mepituliypata
ADH-P/I kat FOAM-P/I mpoopifovtat yia pia xprion o€
évav aoBevr) povo.

Xpnoipomoleite autdv Tov alodnTripa Hovo Ue dpyava
Nellcor kat 6pyava mou mepiéxouv o§upetpo Nellcor ry
pe 6pyava mou Stabétouv ddela xpriong alodntripwyv
¢ Nellcor (6pyava cuppatd pe autd tng Nellcor).

O oxedlaoudg autol Tou alodntrpa Baciletat otnv
Texvohoyia OxiMax tng Nellcor. Otav ouvdéetal pe éva
Opyavo pe evepyomoinuévn t Aertoupyia OxiMax, o
alednTipag autdg xpnotpormolei Tnv texvohoyia OxiMax
yla TV TTapox I EMITAEOV TTPONYHEVWV XAPAKTNPIOTIKWV
anddoong Tou alodntrpa. TupPouleuteite Tov KAOe
KOTAOKEVAOTH YIa TIG AEITOVPYIEG Kat TN oupPatotnTa
OUYKEKPIHEVWY OPYAVWY Kal HOVTEAWV aloOnTripwv.

K&Be kataokevaotrig opyavwy cupBatwv pe tn Nellcor
@EPEL TNV €UBVVN va KaBopioel av Kal UTTO TTOLEG
OUVONKEG T OPyava KATAOKEUNG TOu givat cupfatd yia
Q0@ KAl ATTOTENECUATIKI XPrON HE TO KABE pHovtéNo
aedntpa Nellcor. Autéd pmopei va mepihapdvel
S1apopeg mpodlaypagE Kal/f TPOEISOTIOINTELG,
unevBuuioelg 1 avtevdeifelg. Avatpé€te oto

EYXEIPISIO XprioNng Tou opyavou 1 CUMPBOUAEUTEITE TOV
KATAOKELAOTN Yla AN PELG 0ONYIEG OXETIKA HE TN XPrion
Tou AN Pa pe To cupPatod pe Nellcor Gpyavo.

To OXI-P/I avtevdeikvutal yia Xprion o€ acBeveic
TToU p@avifouv aMePYIKEG avTIOPATELG OTNV
TMECOEVAIoONTN CUYKOANNTIK ousia Twv
TIEPITUNYHATWV.

Odnyisg xpriong

Ot emavaypnoIHOMoIRCIUoL aloONTHPEG Pmopolv va
xpnotpornoinBouv oty idia Bon yia péylotn Sidpkela 4
wpwv, dedopévou OTL n meplox Ba eAéyxetal avd TakTa
S100TANATA WG TTPOG TNV AKEPALOTNTA ToU S€PUaTog, Tn
owoTr B€0n Kal TNV TPOGKOANNON TOU TIEPITUAIYHATOG
Tou aledntpa. Emeidn n kataotaon tou §€ppatog Tou
kABe aoBevoug emnpedlel T SuvaToOHTNTA AVOXNG TOU
S8€ppatog yla v tomofétnon aiodntripa, evdéxetal

va gival amapaitnTn n ouxvotepn alayr Béong tou
alodNTPA o€ OPIoUEVOLC ACDEVEIC.

MNa va epappodoete tov aiedntrpa OXI-P/I:

1) TomoBetrioTe TO MEPITUNYMA OF pia emimedn
EMPAVELD PE TNV AUTOKONANTN EMPAVELQ va BAETTEL
TTPOG TA TTAVW, E TO TITEPUYIO 0T aploTepd €.

2) A@aip€oTe TN HIKPR XAPTIVN EMEVEUON KAl OPKETH
amd T peyaAn emévduon yia va ekbéoete Tig Suo
omég euBuypappionc (.

3) TomoBetroTe TOV AlCONTAPA OTO TIEPITUALY T, WOTE
Ta e§oykwpata euBLYPAPHIONG va TTPOEEEKOLV
amnd Tig omég. Miéote 0TaBEPA 0TO KEVTPO TOU
aodnTpa yia va e£ac@aNicETe OTL TO TTEPITUALY A
£yl kKOMRoel kaAd @.

4) A@aipéote TNV umohourm emévéuon amod To
mepItUAypa. O aloOnTripag kat To mePITUAyua givat
TAéOV £TOLUA VLA €K VEOU EQAPHOYH OTOV aoBEeVH.
EmAé€te Tnv KatdAAnAn B€on omwg meptypapeTat
TapAKATW.

Inueiwon: Otav emMAEYETE €va ONUEIO EQAPUOYNS
Tou aIoONTAPQ, TPETEL va SWOETE TIPOTEPAIOTNTA
o€ dkpa ota omoia dev éxel TomoBeTnOei
apTNPLAKOG KABETAPAG, TTEPIKELPISA TTiEONG TOU
aipatog fj evéayyelakn ypapur €yxuong.

MNadratpikdg (15-40 kg): H mpotipwpevn

B¢on eival yOpw amd évav deiktn pe To KaAWSI0
TOmoBETNUEVO KATA MKOG TNG KOPUPHG TOU
SaktuAou. EvalakTikég BEoelg eival yopw amo
Tov avtixelpa 1 AANo SAKTUAO, pE TO KaAwdio
TOmoBETNUEVO KATA MKOG TNG KOPUPHG TOU
SaktuAou, i éva peydlo SAKTUAO TOSI0U pE TO
KaAwS10 TOTMOBETNHEVO KATA PAKOG TNG TATOVOAG.

Bpe@ikoc (3-15 kg): H mpotipwpevn Béon givat
yUpw amo éva peydio SAkTulo modlov pe To
KaAwS10 TOMOBETNHEVO KATA PAKOG TNG TATOVCAG.

5) TomoBetrote Tov OXI-P/I £T01 WOTE Ol EYKOTIEC
Va KEVTPAPOVTAL OTO TAAL TOU SAKTUAOU
10810V ) Xep1ov. To dkpo Tou KaAwdiou mpémel
va TomoBeTeital Katéd PAKoG TNG KATAANNANG
EMPAVELQG, OTIWG TIEPIYPAPETAL OTO #4 Mapamavw.

6) Tuli&te Tov OXI-P/I yOpw améd 1o SakTulo modiol iy
XEPLOU WOTE Ta OTTIKA oToIXElD (KAt Ta EE0YKWHATA
€UBUYPAPHIONG) Va gival TO éva amévavTt amo
70 Mo oTn Béon. Méote Tov OXI-P/I yia va
BePaiwbdeite 611 0 AICONTAPAG €XEL KOMNAOEL KANA.

7) TuNi&te TO UTTOAOLTTO TURHA TOU TIEPITUAIYHATOG TOU
aednTipa yOpw amd Tn B€on apkeTd Xahapd WoTe
va e€ao@ahiletal n KaAr KuKAogopia.

8) Xuvdéote tov OXI-P/I oT0 6pyavo kat emanBevote
N oWOoTA A&tToupyia, OTWE TTEPLYPAPETAL OTO
£YXEeLPiSIo AerToupyiag Tou opydvou.

Inueiwon: Av o ailoBntripag && Aapfdvel Tig
oQUEEIG PE aglomaTia, EVOEXETAL VA PNV gival
OWOoTA TOMOOETNHEVOG—T) TO ONpEio TomoBETnong
Tou aloOntrpa evdéxetat va givat 1dlaitepa
peyahou maxoug 1 1I81aiTEPa KEXPWOUEVO 1 va
PEpeL ANOU €i6oUG PEYANN TOGOTNTA XPWOTIKWV
(T.X. NOYW EEWTEPIKNG EQAPUOYNG XPWOTIKWV OTIWG
Bepvikt vuxiwy, Bagn 1 KPEUEC), WOTE VO EMTPETTEL
KATEMNAN HETAS00N TOU PWTOC. Z€ OTTOLASHTIOTE
amd AUTEG TIG TIEPUTTWOELG, EMAVATOTIOOETAOTE TOV
aodnTipa f eMAEETE Evav eVOANAKTIKO alobntrpa
Nellcor yia xprion og dA\o onpeio.

A@aipgon Kat KaBapiopog

AQaIPECTE TO AVAAWOIHO TTEPITUAIYHA AmTd TOV
OXI-P/I EgproudiCovTdg To amo Tov alednTtripa.
Mmopeite va kaBapioeTe TNV EM@PAVELD TOU
aodnTpa pe éva SidAupa Omwg 70% IGOTIPOTTUALKN
aAkoOAn. Eav amarteital amoAupavon xapnAou
emmédovu, xpnotpgomoiote StdAupa xYAwpiou 1:10.
Mn xpnotpomoleite adtahuto YAwpto (5%~5,25%
unoxAwPIWSEC vaTplo) fy omolodrmote Siahupa
KaBapIopoU AANO armé AUTA TTOU CUVICTWVTAL OTO
POV, ylati umopei va mpokAnBei pdvipn BAAn otov
aodntpa.

Mpogcoxn: Mnv ekBéTeTe TIC aKidEC TWV CUVOECHWY
oe Sialupa kabapiopou, S16TL auto evdéxetat va
mpokaAéoel {nuid oTov alobntripa.

Ma va kaBapioeTe 1) va amoAUMAveTe Tov aloOnTripa pe
TN CLVICTWHEVO PEBOSO GKOUTTIOHATOG:

1) Eumortiote pwa kabapn, oteyvr yala pe 1o Stdhupa
KaBaptopov. Mepdote ONEC TIG EMPAVELEG TOU
alednTAPa Kat Tou KaAwSiou pe autd To emiBepa
yadag.

2) Epmotiote GMn pia kabapry, oteyvr yala pe oteipo
1} aMeoTAYEVO VEPO. MePAOTE ONEG TIG EMPAVELEG
Tou AloONTPaA Kat Tou KaAwdiou pe autd To
emiBepa yalag.

3) Xteyvwote Tov aloBnTrpa Kal To KaAwdio,
TIEQVWVTAG ONEG TIG ETMIPAVELEG HE Eva KaBapO,
oTeyvo emiBepa yalag.

lNa va kaBapioete 1} va amoAupdvete Tov alodntripa pe
TN oLVIoTWHEVO PEBoSO epmoTiopatog:

1) TomoBetote Tov aloOntripa oto SidAupa
kabaplopou, WoTe n(ot) Kealn(£¢) Tou alodNTHPa
Kal o emOuuNTO prikog kahwdiou va Bubiovtat
TARPWC.

Mpocoxn: Mnv epBanTtifete To GKPO TOU CUVEETHOU
Tou Kahwdiou, kaBw¢ pmopei va mpokAnOei BAaBn otov
alobntipa.

2) A@aipéoTe TIG UOANISEG aépa kKouvwvTag eENappd
Tov aloBNTApa Kat To Kakwsdlio.

3) Eppantiote Tov atlobntripa Kat To KaAwsio yia
10 Aemta.

4) Agaipéote ano o SlaAvpa kabaplopov.

5) TomoBetrioTe Tov aAloBNTPaA Kat To KaAwSIo o
Beppokpacia dwpatiou i ameotaypévo vepd yia
10 Aemta.

6) A@aipéote amd To vepo.

7) XteyvwoTe Tov aloBnTrpa Kal To KaAwdio,
TIEQVWIVTAG ONEG TIG ETIPAVELEG HE Eva KaBapo,
oTeyvo emiBepa yalag.

Mpoooxn: H doknon umepPoAikiig mieong dtav

APAIPEITE TO AVANWOIHO TTEPITUAIYUA HTTOPEL va

mpokaAéoel BAAPN otov alebnTrpa.

Mpoacoxn: Mnv amooTEIPWVETE PE aKTIVOBOAIQ, atpd i
o&eidlo Tou alBuleviou.

MNposidomofosig

1) H kakn epappoyn tou OXI-P/I evééxetal va

08Ny oel O€ ECPANUEVES UETPNOELG.

Ta vPnAa emimeda o§uydvou pmopei va odnyolvv

otnv mpodidbeon evog mpdwpou Bpépoug o

avdntuén apeiBAnotpoeidondbelag. Emopévwg,

TO AVWTATO OPLO CUVAYEPHOU YIa TOV KOPESUO

TOU 0EUYOVOU TIPETIEL VA ETMIAEYETAL TIPOCEKTIKA

oUPEWVA PE T amoSeKTA KAVIKA TpdTuTa Kat

AapBavovtag umoyn to VPG akpiBelag Tou

0&§UUETPOU TTOU XPNOIHOTIOLETAL.

H xprion Tou OXI-P/I o€ XWpPO pe EVTOVO PWTIOUO

evéxeTal va 08nynoel o€ avakpIBEi HETPAOEIC. T

QUTEC TIG TIEPITTTWOELG, KAOAUTITETE TOV AloONTpaA e

€va ad1apavég UNKO.

O1 emavaypnOIHOTIOIOVUUEVOL ALOONTIPEG TIPETTEL

Val HETAKIVOUVTAL O VEO Oneio TOUNAIoToV KABe

4 wpeg. Emeldn n katdotaon tou Sépuatog Tou

KaBe aoBevolg emnpedlel Tn SuvatdTNTA AVOXNG

Tou &€ppatog yia Tnv TomoBétnon aiobntpa,

eVOEXETAL VA Eival amapaitnTn n cuxvotepn alayn

B¢on¢ Tou alodnTrpPa og oplopévoug aobeveic. Av

aMAael n akepaldTNTa TOU SEPUATOC, UETAKIVAOTE

Tov aloBnTrpa o€ dA\o onpeio.

Xpnoipomotote povov mepttuliypata Nellcor

IOV €X0UV OXESIAOTEI YIa XPrON HE AUTOV TOV

aednTpa. Mn xpnotuormoleite Tavia. H xprion

MPOOOETNG Taviag fi AANAWV EI8WV AUTOKOANNTWY

TAWVIWV UTopei va TTpokaléoel Seppatikég BAAPeC.

Ev&ayyelokéG XpWOTIKEG 1) XpWHATA TTOU

epappolovtal eEwTePIKA, OTIwG BePViKL yla Ta vixLa,

Bagég i Kpépa pe XPWOTIKEG ouaieg, evdéxeTal va

08Ny oel O€ ECPANUEVES UETPNOELG.

O umepBOANKEG LETAKIVAOELG EVEEXETAL VA

EMNPEACOLV TNV AnGd00n. Z€ AUTEC TIG

TIEPIMTWOELG, TPOOTIAONOTE VA KPATHOETE TOV

a00evr 0TaBepo 1 ala&te T B€on Tou alodnTpa

O€ Mia e Atydtepn kivnon.

‘Otav o aleOnTripag TUNyETAL TTOAD OQIXTA 1

€QAPUOLETAL CUUTMTANPWHATIKN TAVia, Ot PAEBIKEC

oUEEIG evOEKeTal va 08nyrioouv o€ avakpIPEeig

UETPHOEIG KOPETHOU.

9) 'Omwg yta KABe 1aTpIko EAPTNUA, KATELBUVETE
TIPOCEKTIKA T KOAWSIA V1A VA UEIWOETE TNV
mOavotnta pmepdEPaTog 1 oTpayyaAlopoU Tou
aoBevn.

10) Mn xpnotpormoleite Tov atlodntpa OXI-P/I
AANOUG OEUUETPIKOUG AloBNTAPES KATA TN SldpKELa
0APWONG UE HayvNTIKO ouvToviopd. To mapexdUeVo
NAEKTPIKO PEUHA EVOEXETAL VA TTIPOKAANEDEL
eykavparta. Emiong, o atobntripag OXI-P/I evdéxetat
Va EMTNPEACEL TNV EIKOVA HAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU
Kat n povada payvnTiKoU GUVTOVIOHOU eVEEXETAL
Va EMNPEACEL TNV AKPIBEIA TWV OEUUETPIKWV
UETPAOEWV.

11) Mnv KAveTe aAayEG Kal LETATIOIOELG OTOV
OXI-P/I. Ot petamolioelg kat ot arNyég pmopei va
€MNPEACOLV TNV amddoon 1) TV akpifela.

12) Na mepaitépw MPoeISOTOINTELS, TPOPUAAEELS KAt
avtevSei€elg yla Tn xprion autol Tou alodntripa
pe opyava oupPatd pe ™ Nellcor, avatpé€te oto
EYXEIPIOIO XEIPIOTH) TOU OPYAVOU I\ ETIKOIVWVHOTE
€ TOV KATOOKEUAOTH TOU €V AOYW OPYAVOU.

13) Edv o aioOntripag Sev éxel tomoBetnBOei cwota
AOyw umepBOAIKNG TiEONC, V1A TTAPATETAUEVO
XPOVIKO S1d0TnUa, UImopEi va TPoKANO&i
TPAUVUATIOUOG Tt TNV TTiEDN.
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AV €XETE AMOPIEG OXETIKA LE AUTEG TIG TTANPOYOPIES,
EMKOIWVWVAOTE UE TO TUAUA TEXVIKWV YTTNPECIWV TNG
Covidien 1y pe Tov Tomikd avtimpdéowmo tng Covidien.

Eyyunon

lNa va AaBete TANPOYOPIEG OXETIKA LE TNV £YyUNON,
€AV UTTAPXEL, Y1a QUTO TO TIPOTOV, ETTIKOIVWVIOTE HE
TG Texvikég Yrmpeoieg tng Covidien 1) e Tov TOTIKO
avtimpoéowmo TG Covidien.

MNpodiaypagéc akpiBeiag

la 1o VPO TWV MPodilaypaPwv akpIBeiag katd

™ xpnon pe povitop tng Nellcor, avatpé€te otig
TANPOPOPIES TTOU TIAPEXOVTAL UE TO HOVITOP 1 (0TI
H.M.A.) emkovwvAoTe pE TO TUAHA TEXVIKWVY YTTNPECIWV
¢ Covidien. Ektdg Twv H.M.A., EMKOIVWVAOTE HE TOV
TOmKO avtimpoowmo g Covidien.

la 10 €UPOG TWV MPOSIaYPAPWY AKPIBEING AUTOU TOU
aloONTPa EQOCOV XPNOIUOTIOLETAL HE Opyava CUMPBATA
pe autd tng Nellcor, avatpé€te oTo gyxelpidio xpnong
TOU 0pYAVOoU N EMKOIVWVNOTE UE TOV KATAOKELAOTH
Tou opydvou.

MNpo6oOeta avtiypaga odnyuwv

EmmAéov avtiypaga tTwv odnylwv autwv diatiBevtat
Swpedv emkovwvivtag pe tn Covidien fy Toug
efouaiodotnuévouc dlavopeic Tne. Emiong, mapéxetat
Sla Tou MapPOVToC Adela CUMPWVA e Ta SIKalpaTa
nepi mveupatikig Idloktnoiag tng Covidien og
AYOPAOTEC TPOIOVTWY TTou Aapdavovtatl amd tn
Covidien r Toug e§ouctodotnuévoug Slavopeic Tng,
yta T Snpiovpyia emMmAéov avlypagwy Twv odnylwv
QAUTWV Yla XPrion ano TETOIOUG OYOPAOTEG.




0O603HayeHVe BeLecTsa,
cofiepxalLeroca unm
NpuCyTCTBYIOLEro B U3Aenun nn6o
ynakoske.
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0603HaueHVe BeLecTsa, He
COfIEPKALLEroCA UM OTCYTCTBYIOWErO
B N3en1n 6o ynakoBke. I 22

3alyMLLEeHO OT KOHTaKTa NanbLes
C onacHbIMK aeTanamm n
3alMLLIEHO OT BepTUKabHO
nagaloLLMX Kanesb Bogbl Npu
HaK/noHe Kopryca npubopa

no 15°.

[laHHOe yCTPOMCTBO M3roTOBNEHO 6e3 1CMoNb30BaHKA HaTypasbHOro natekca uim A3r0.

n nport

Natumk SpO, Nellcor™ ans geteit n MnageHLUEB, C AMNKUMA
nentamu, mogenb OXI-P/I, npegHasHayeH ana ncnonb3oBaHua
npu HenpepbIBHOM HEMHBA3UBHOM MOHWUTOPUHTE YPOBHA
HacbllLeHNA apTepuanbHO KPOBU KNCIIOPOAOM 1 YacTOTbl
nysbca y naLnMeHToB BeCOM OT 3 Kr 40 40 Kr.

Jatunk mogenu OXI-P/I pukcnpyeTca B MecTe yCTaHOBKM C
nomoLybio NunKkux neHt mogenu ADH-P/I unu FOAM-P/I. Jlunkue
nenTbl ADH-P/I u FOAM-P/I npefiHa3HayeHbl NCKAKUNTENIbHO
[NA HAVBUAYaNbHOTO UCMOMNb30BaHUA.

Mcnonb3yiiTte 3TOT AaTUK TONbKO € MHCTpymeHTamu Nellcor n
VHCTpyMeHTamm ¢ okcumeTpmeid Nellcor, v ¢ MHcTpymeHTamu,
VIMEIOLMMI JIMLLEH3MI0 Ha 1cnonb3oBaHne gatunkos Nellcor
(uHCcTpymeHTamu, coBmecTumbimMu ¢ Nellcor). B gaHHOM patumke
ucnonb3oBaHa TexHonoruaA Nellcor OxiMax. Mpu noaknoueHnn
K 06opyfoBaHuio, nogaepxmBatoemy OxiMax, 3TOT faTumK
ncnonb3yeT TexHonoruio OxiMax, 4To No3BonAeT peannsosaTb
fononHuTeNbHble pabouvie GyHKUMW. [INA NonyYeHna ceeaeHnii
0 GYHKLMAX N COBMECTUMOCTUN KOHKPETHbIX YCTPOWCTB

1 MOAenel JaTYMKOB obpallaiiTech K MPON3BOANTENAM
YCTPOWCTB.

Kaxnablih nponssoanTenb 060pyaoBaHns, COBMECTUMOTO C
npopykumein komnanuu Nellcor, HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a
onpepeneHre oNTUManbHbIX MapaMeTPoB SKCryaTauuu,
obecneunBatoLwmx 6€30nacHOCTb N 3GpHeKTUBHOCTL
nprMeHeHus Kaxaon mogenu farumkos Nellcor. MapameTpsbl
SKCMlyaTaLym MOTyT BK/IKOUATb TEXHNYECKUE XapaKTePUCTHKN
1 (1nn) Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH, NPeAOCTEPEXKEHNA N
NPOTVBONOKa3aHWA K NPUMEHeHM0. [Ina nonyyeHns nonHoi
nHdOpMaLMK 0 NpaBMnax SKCMyaTaLmy 3TOro AaTurka C
o6opyaoBaHyieM, COBMECTUMbIM C MPOAYKLMEN KOMMaHUn
Nellcor, o6paluaritecs K pyKOBOACTBY MO SKCMyaTauunn AaHHOTO
060pyAOBaHUA 1IN B KOMNAHMIO-NPON3BOANTEb.

Mcnonb3sosaHue gatunkos OXI-P/I npoTuBonokasaHo y

NaLMeHTOB C afiNepruyeckumm peakumamm Ha Knenkoe
BewecTso JINMKOW NeHTbI.

WHCTpYKUMN No npuMeHeHuo

MHoropa3soBble aTUMKN MOXHO pa3mellaTb B OfHUX 1 TexX

»Ke MecTax He 6onee yem Ha 4 vaca. [Mpw 3TomM HeobxoaUMO
nepuognyecKkn KOHTPONNPOBaTb COCTOAHNE KOXWN B MecTe
pa3smMelleHna aaTurka, NpaBuiibHOCTb €ro YCTaHOBKU 1
MJIOTHOCTb NpuneraHua JINKOW NEHTbI. BC!'IE,E[CTBI/Ie pa3nw4H0|7|
VIHF[VIBI/IF[yaHbHOI;I NepeHOCMMOCTM KpernieHA AaTynka Ha
KOXKe MOXeT noTpeboBaTbcA 6onee yactas CMeHa NooKeHUs
AaTynKa y HEKOTOPbIX NALNEHTOB.

HanoxeHwne gatumka OXI-P/I.

1) Pacronoxwre NUMKyto NIEHTY Ha POBHOI MOBEPXHOCTY,
KNeViKOi1 CTOPOHOM BBEPX 1 A3bIYKOM BNieBO ().

2) YpanuTe MeHbLUMI OTPE30K ByMaXKHON OCHOBbI U
JIOCTaTOUHYIO YacTb 6ONbLUEro OTpe3Ka GyMaXxHON OCHOBbI,
YTOGbI OTKPbITH 06a YCTAaHOBOUHBIX OTBEPCTUA

3) Pacnonoute gatumk Ha AUMKOW NIEHTE, YTOObI
YCTaHOBOYHbIE BbICTYMbI BbILL/MN 13 oTBEpCTMiA. C cunomn
NPWKMUTE LIEHTP AATYMKa, YTOObI IMMKan NeHTa HafeXHo K
Hemy npuKnennacb

4) Yganute oCTanbHYI0 YacTb GyMa)KHO OCHOBbI C JINMKOM
neHTbl. [Nocne atoro AaTUNK U INMKYI0 NeHTY MOXHO
3aKpenuTb Ha Tene nauneHTa. Bb|6epv|Te COOTBETCTBYOLLEe
MEeCTO 3aKpenyieHnA, Kak OnmcaHo HXe.

MprimeyaHyie. Mpu BbIGOpe MecTa yCTaHOBKM AaTumKa
npeznoyTeH1e cneayeT oTaBaTb KOHeYHOCTAM 6e3
apTepuanbHOro Katetepa, MaHXeTbl ANA U3MepeHna
KPOBAHOIO [1aBNIeHNA U BHYTPUCOCYANCTON
VNHPY3NOHHON NNHNN.

Pe6eHok (15-40 Kr). [MpegnoutTenibHbIM MeCTOM
YCTaHOBKW ABNAETCA yKa3aTe/lbHbIl naneL| pyku,

Kabenb pacnonaraeTca BO/b BEPXHEN YacTu nanbLa.
AnbTepHaTUBHLIMN MeCTaMy YCTaHOBKM ABNAIOTCA
6orblUoi1 Nanew U noboit Apyroi nanew, pyku, npu 3Tom
Kabenb JOMKeH pacnonaraTbCA BAOJb BEPXHEN YacTn
nanbua, 160 6oMbLION NaneL, Horvi, Npu 3ToM Kabenb
[IOMKeH pacnonaraTbca BAOSb NOAOLBbI CTOMbI.

Mnapeneu (3-15 Kr). [pegnoyTuTeNbHbBIM MECTOM
YCTaHOBKY ABNAETCA 6OMbLION Nanel Horu, kabenb
pacnonaraeTcAa BAOb NOAOLWBbI CTOMbI.

5) Pacnonoxwute gatuuk OXI-P/I Takum ob6paszom, 4To6bl
BblIEMKV HaXOAWNCH B LIEHTPE NanbLa PyK1 1am HOru.
Kabenb fonxeH pacnonaratbCa BAOMb COOTBETCTBYIOLLEN
MOBEPXHOCTY, KaK YKa3aHO BblLUE B MyHKTE 4.

6) O6moranTe nunkyto nenty OXI-P/I BOKpYr nanbua Horv unn
PYKM TaKiM 06pa3om, 4TOGbl ONTUYECKUE KOMMOHEHTbI
(1 yCTaHOBOUHbIE BbICTYMbI) HAXOAUINCD APYT HANPOTNB
[pyra B MecTe yctaHoBKW. MpvikmuTe aatumk OXI-P/I, 4to6bl
OH HafieXHO NpUKNennca.

7) O6epHUTE OCTaBLUYIOCA YACTb JIMMKOI IEHTbI fATYMKa
BOKpPYr MecCTa yCTaHOBKW, HO He CJINLIKOM MJI0THO, 4TO6bI
obecneuntb CBO6OF|HyIO LUMPKYNALUIO KpOBU.

8) Mopkniouute fatunk OXI-P/I K NHCTPYMEHTY COrnacHo
VHCTPYKLMAM, NPUBEAEHHbIM B PYKOBOACTBE onepatopa
VIHCTPYMeHTa, 11 y6eanTech, 4To OH GyHKLMOHMpPYyeT
[IOMKHbBIM 06pa3oMm.

MpumeuaHue. Ecnn paTumk nioxo pernctpupyert nysbc,
TO, BO3MOXXHO, OH HENPaBW/IbHO YCTAHOBJIEH, KOXa

B MecCTe yCTaHOBKIN C/TINLLKOM TOHKaA nmbo TONCTanA,
nmeet FHyﬁOKyK} NUrMeHTauuio Nian NHbIM O6p330M
oKpalleHa (Hanpumep, B pesy/bTaTe NonafaHya naka
[INA HOTTel, Kpackn NGO NUIMEHTUPOBaHHbIX KPEMOB),
YTO MPEnATCTBYET MPOXOXAEHMIO CBeTa Yepes Koxy. Ecnn
Kakas-nnbo 13 atnx NMPUYNH NMeeT MeCTO, U3MeHUTE
nonoXxeHve fatynka unu npukpennte ,ElperVI AaTynk
Nellcor agna ncnonb3oBaHuA B Apyrom mecre.

YpaneHue n ouncTka

Ynanute ofHopasoByto neHTy ¢ gatunka OXI-P/I, otgenus

ee OT laTuMKa. [10BepXHOCTb laTuMKa crieflyeT OUNCTUTb C
MOMOLLbIO YNCTALLETrO CPeACTBa, Hanpumep, 70% pacTBopa
13onponunoBoro cnupTa. Mpu HeobxoaMMOCTU cnaboii
ne3rHeKL M BOCNONb3yiTeCh PacTBOPOM OTbenviBaTens

B nponopumnn 1:10. He nonb3yiiTech HepasBeAeHHbIM
oT6enusatenem (5%-5,25% rvnoxnopyuToM HaTpYs) NN He
peKoMeHAO0BaHHbIMM B HACTOALLEM AOKYMEHTE UMCTALMMU
pacTBOpamu, MOCKOJbKY 3TO MOXET NPUBECTU K HEO6paTMOMY
NOBPEXAEHIO AaTumKa.

MpepocTepexeHnne. He fonyckaite KOHTaKTa LWUTbIPbKOB
Pa3bemMoB C YACTALLUM PaCTBOPOM, MOCKOJIbKY 3TO MOXeT
NPNBECTU K MOBPEXAEHNIO AaTHMKa.

,D,J'Iﬂ OUYUCTKN Nnn FleBI/IHd)eKLlVIVI AaTyrKa nocpeacTtsom
pexkomeHayeMoro metofa NPpOTUPKN BbINMOTHNTE YKa3aHHble
HUXe AencTBus.

1) TponuTaiiTe YNCTYIO CyXyto MapAeByio CanpeTKy YNCTALUM
pacTtBopom. MpoTpuTe 3Toi MapneBo candeTkom Bce
NOBEPXHOCTW AaTuunKa 1 Kabenb.

2) [ponwuTaiiTe APYryio YUCTYIO CyXyto MapneByto candeTky
CTepUIM30BaHHON UM AUCTUANNPOBAHHON BOLOW.
MpoTpute 31O MapneBoii candeTkol Bce NOBEPXHOCTH
[aTuvKa u Kabenb.

3) C noMoLLblo YMCTON Cyxol MapneBoit candeTku Hacyxo
BbITPUTE AaTUnNK N Kabenb.

[ina ouncTkun nnu ge3nHbeKumn Jatymka nocpeacTeom
PeKkomeHAyemMoro MetTofia Norpy>KeHna BbiNnoHnTe cnepywoujne
[encTBua.

1) TMoNHOCTBIO NOrpy3iTe B PacTBOP rONOBKM faTUMKa 1
HeobxoAuMyo ANVHY Kabens.

MpepocTepexeHne. He norpysaiite KoHew Kabena ¢ pasbemMom
B PacTBOP, NOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHWNIO
AaTtymka.

2) yﬂ,aﬂI/ITe ny3bIPpbKW BO3YyXa, OCTOPOXHO NOABUIaB AaTYnK
1 Kabenb.

3) OctaBbTe Ha 10 MUHYT JaTuKK U Kabenb B pacTBOpeE.
4) M3BnekuTe AaTuMK U3 YACTALLEro pacTeopa.

5) OctaBbTe Ha 10 MUHYT AaTuKK 1 Kabenb B
CTEPUNN30BAHHON MW AUCTUNIMPOBAHHON BOfe
KOMHaTHOW TemrepaTypbl.

6) W3BnekuTe AaTuvk 13 BOAbI.

7) C MOMOLLbIO YMCTON CyxOi MapneBoit candeTky Hacyxo
BbITPUTE AaTUnNK N Kabenb.

BHumaHue! MpunoxeHue Ype3mepHOro yCunus npv yaaneHnm
JIUMKOW NIEHTbI MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO AaTUMKa.

BHumaHue! 3anpeuyaetcs cTepuinsaums obyyeHmem, napom
WU STUNEHOKCMAOM.

Mpeaynpexaexnsa

1) HenpaBunbHoe KpenneHue aatunka OXI-P/I moxeT

NPUBECTU K MOYYEHIO HEBEPHbIX MOKa3aHWil.

BblcoKWI1 ypoBeHb KNCIIOPOJa MOXET Bbi3BaTb

JlereHepaLuio ceTyaTKM Yy HeJOHOLWEHHbIX feTei. Mostomy

BEPXHWI MOPOr CUrHasa TPEBOr [41A YPOBHA HaCbILLeHUA

KUCJIOPOAOM Heo6X0AMMO BbibUpaTh B COOTBETCTBU

C MPUHATBIMY KIIMHUYECKMMM CTaHAAPTaMM 1 C yYeTom

[iMana3oHa NorpeLlHOCT UCMONb3yeMOro OKCMMETpa.

3) Wcnonb3osaHue gatuvka OXI-P/I B npucyTCTBUMN NCTOYHMUKA
APKOro CBeTa MOXKET NPUBECTU K NOJTyUeHNIO HeBEPHbIX
nokasaHui. B nogo6HbIx clyyanx HakpbiBaiiTe Mecto
KperieHua faTurka CBETOHeNpPOoHMLaeMbIM MaTepuanom.

4) MHoropasoBble AaTuYMK/ HEOOXOAMMO yCTaHaBINBaTb
B HOBOM MecTe Yepes Kaxable 4 yaca. Bcneacrene
Pa3NNYHON NHAVBUAYaNbHOWN NEPEHOCUMOCTUN KpenneHna
[laTunKa Ha Koxe MOXeT noTpe6osaTbca bonee yactan
CMeHa MosIoXKeHNA JaTunKa y HeKOTOPbIX NaLeHTOB.

Mpu 06HapyXeHN NOBPeXAeHUIN KOXI AaTUUK cefyeT
YCTaHOBUTb B iPYTrOM MecTe.

5) Wcnonb3yiite Tonbko nunkume nextbl Nellcor,
paspaboTaHHble cneumanbHo ANA JlaHHOro AaTunka. He
ncnonb3yiiTe NNacTbipb. [JoNoNHUTENbHOE NCMONb30BaHKe
JIeKONNacTbIPA UK APYTNX JINMKUX JIEHT MOXKeT NprBecTr
K MOBPEXAEHIO KOXN.

6) Hannune BHyTPUCOCYANCTBIX KpacuTenemn unm nprmeHeHne
BHELHNX KpacALMX BELLECTB, TaKNX KaK NaK A HorTeil,
Kpacka Mbo MUrMeHTUPOBaHHbIN KPeM, MOXET NPUBECTU K
NoJTy4eHUIo HeBEePHbIX NOKa3aHWiM.

7) AKTUBHble ABMKEHVA TaKkKe MOTYT CHU3UTb KayecTBo
paboTbl JaTurKa. B nofo6HbIX Cilyyasx noctapantecb
YCMOKOWTb MaLMeHTa Uim nepemMectuTe JaTurk B MeHee
noABMXKHOE MecTo.

8) [Mpu cANLWKOM NAOTHOM KpernieHUy NNNKON NeHTbI
JlaTumKa Uv UCNonb3oBaHNUK AOMONHUTENBHOIO NACTbIPA
BEHO3Has Ny/bcaLya MOXeT NOBINATb Ha TOYHOCTb
V3MepeHUsA YPOBHA HaCbILEHMA.

9) MMpw pasmeLyeHnn NO6Oro MeAULIMHCKOTro 060pyAoBaHUA

6ynbTe NpeenbHO akKypaTHbI, MPOKNaAbiBas Kabenv ana

naLmeHTa, 4Tobbl NCKNIOUUTL BO3MOXHOCTb 3amyTbiBaHNA

VAN yayLeHua.

3anpelyaetca ncnonb3osatb gatunk OXI-P/I unn ppyrue

OKCUMeTpUUecKne AaTYMKN BO BpeMs NPOBeAeHNs

MarHUTHO-pe3oHaHcHom Tomorpaduu (MPT).

BO3HMKaLWNIA NPY STOM 3NEKTPUYECKINIA TOK MOXKET

BbI3BaTb OXOr KOXU. Kpome Toro, Hanuuve fatumnka

OXI-P/I moxeT npusecTu K nckaxkeHuto pesynstatos MPT,

a MarHWTHO-Pe30HaHCHbIN ToMorpad, B CBOK ouepeab,

MOXeT MCKaXKaTb JaHHble OKCUMETPUN.

3anpellaeTcA BHOCUTb U3MEHEHNA B KOHCTPYKLIMIO

patuuka OXI-P/I vnu moanduumposaTtb ero. IameHeHus n

MoAUGMKaLIMMN MOTYT NOBAKATL Ha GYHKLMOHNPOBaHNE

JlaTumKa 1 NPYBECTY K yBENINYEHMIO MOrpeLHoCT

N3MepeHunin.

12) [inA nony4eHvs AOMOMHUTENbHOW MHPOPMALIMM O
npeaynpexaeHuax, Mepax NpeaoCcTopoOXHOCTY U
NPOTUBOMOKa3aHKAX K UCMONb30BaHWIO JAHHOTO laTumKa
C Aipyrum o60pyAoBaHNEM, COBMECTVIMbIM C MPOAYyKLMe
Nellcor, cm. MHCTPYKLWMIO MO SKCMayaTaumm unm
obpalyaiiTecb K NPOU3BOANTEND 060PYAOBAHUA.

13) B cnyyae HenpaBWIbHOTO MCMOMb30BaHUA JaTumKa
C MPUMEHeHNEeM 13ObITOYHOTO AaBNEHUA B TeYeHne
MPOAOIKIUTENBHOTO NEPVOAA MOXET BO3HUKHYTL 6apoTpaBma.

2

10

|-|pl/l BO3HMKHOBEHNM BOMPOCOB KacaTe/lbHO 3TON VIHd)OpMaLLI/II/I
obpallaiiTeck B 0TAeN TexHuyeckoro obcnyxnsarua Covidien
WY K MeCTHOMY NpeAacTaBuTenio komnanum Covidien.

FapaHTua

[Inf nonyyeHnn cBefieHNin O rapaHTK, ecin TakoBas
MMeeTCA /1A JAHHOTO U3AeNnua, 06paTnTech B Clyx0Oy
TexHuyeckomn nogaepxku komnanuu Covidien nnu B MectHoe
npepcTaBuTenbcTBO Komnanuy Covidien.

Morp T P

[ins nonyyeHns nHGopMaLmn 0 TOYHOCTU N3MEPEHWIA P
1cnonb3osaHny annapatos Ans moHutopunra Nellcor

CM. MHCTPYKLMIO K annaparty vniu (ec/in Bbl HAXOAUTECH B

CLUA) obpaluaiiTech B OTAEN TEXHUYECKOro 06CyKBaHUA
komnaHuwm Covidien. Ecnu Bbl HaxoanTech 3a npegenamu CLLA,
obpalyaiiTecb K MECTHOMY NpefacTaBuTenio kKomnanuy Covidien.

[ins nonyyeHns nHopmaLuy o TOUHOCTU N3MEPEHNIA NP
MCMONb30BaHNN AaHHOTO AaTurka ¢ ApYruM o6opyfoBaHmeMm,
coBMecTUMbIM ¢ npoayKumeit Nellcor, cm. HCTpyKUmio no
3KCMNyaTaLmy Unn 06paTUTeCh K NPOU3BOANTENIO.

Mopapok nonyuexus g 3K
WHCTPYKUUW MO 3KCcnyaTauun

JinA nosyyYeHnA BOMONHUTENBHOTO SK3EMMIAPA HAaCTOALEN
VHCTPYKLMK obpaluainTteck B komnanuto Covidien unm k ee
oduymanbHbIM AUCTprbbioTopam. Kpome Toro, Komnanus
Covidien npefocTaBnseT KOMNaHWAM, NpuobpeTaoLLmM
npoaykuuio y Covidien unm ee odprLmanbHbix ANCTPUOHIOTOPOB,
NpaBo KOMMPOBaTb MHCTPYKLMU MO SKCNyaTaumum B pabounx
Lenax.
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