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ENGLISH

OxiMax®

MAX-N

Neonatal/Adult Oz Sensor

@ single patient use only (w) Latex free [STERILE[EQ] Rx ONLY

Directions for Use

Indications/Contraindications

The Nellcor® OxiMax neonatal/adult oxygen sensor, model MAX-N, is
indicated for single patient use when continuous noninvasive arterial
oxygen saturation and pulse rate monitoring are required for neonates
weighing less than 3 kg or adults weighing more than 40 kg.

The MAX-N is contraindicated for use on patients who exhibit allergic
reactions to the adhesive tape.

Instructions for Use
1. Remove plastic backing from the MAX-N and locate transparent
windows on the adhesive side. Windows cover optical components.
Note corresponding alignment marks (a) on nonadhesive side and
dashed line (b) midway between the marks. (1)

2. Orient the MAX-N so the dashed line is on the lateral edge of the site.

Neonates: The preferred site is a foot. Alternatively, use a hand. The
window next to the cable goes on the sole of the foot as shown. (2)

Adults: The preferred site is an index finger. Alternatively, other fingers
may be used. The window next to the cable goes on the nail side, distal
to the first joint. Do not place on a joint. Note that the cable must be
positioned on the top of the hand. (3)

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.

3. Wrap the MAX-N firmly, but not too tightly around the foot or finger.
Windows must oppose each other.

4. Plug the MAX-N into the oximeter and verify proper operation as
described in the oximeter operator’s manual.

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.




Reapplication

The MAX-N can be reused on the same patient as long as the adhesive tape
attaches without slippage.

Enclosed adhesive “dots” are provided for reapplication. Place a transparent
dot over each window as shown, then remove the protective paper that
covers each dot. The sensor is now ready to be reapplied to the same
patient. (4)

WARNINGS

1. Do not use the MAX-N or other oximetry sensors during
MRI scanning. Conducted current may cause burns. Also, the
MAX-N may affect the MRI image, and the MRI unit may affect
the accuracy of oximetry measurements.

CAUTIONS

1. In the event of damage to the sterile packaging, do NOT re-sterilize.
Follow local governing ordinances and recycling instructions regarding
disposal or recycling of sensors.

2. Failure to apply the MAX-N properly may cause incorrect
measurements.

3. While the MAX-N is designed to reduce the effects of ambient light,
excessive light may cause inaccurate measurements. In such cases,
cover the sensor with opaque material.

4. Circulation distal to the sensor site should be checked routinely. The
site must be inspected every 8 hours to ensure adhesion, skin integrity,
and correct optical alignment. If skin integrity changes, move the
sensor to another site.

5. Intravascular dyes or externally applied coloring such as nail polish,
dye, or pigmented cream may lead to inaccurate measurements.

6. Excessive motion may compromise performance. In such cases, try to
keep the patient still, or change the sensor site to one with less motion.

7. Do not immerse in water or cleaning solutions. Do not resterilize.
Immersion or resterilization could damage the sensor.

8. If the sensor is wrapped too tightly or supplemental tape is applied,
venous pulsations may lead to inaccurate saturation measurements.

9. Do not alter or modify the MAX-N. Alterations or modifications may
affect performance or accuracy.

10. 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.

Note: High oxygen levels may predispose a premature infant to develop
retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for oxygen saturation
must be carefully selected in accordance with accepted clinical
standards and considering the accuracy range of the oximeter
being used.




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 Nellcor’s
Technical Services Department. Outside the U.S., contact your local Nellcor
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.

Use this sensor only with Nellcor OxiIMax instruments and instruments
containing Nellcor oximetry, or with instruments licensed to use Nellcor
OxiMax 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 Nellcor OxiMax-compatible instrument manufacturer is responsible
for determining optimal compatibility conditions and settings for its
instruments to provide safe and effective use of each Nellcor OxiMax sensor.
This includes specifications and/or warnings, cautions, or contraindications.
Refer to each instrument operator’s manual or consult manufacturer for
complete instructions, warnings, cautions, or contraindications on the use
of this sensor with their Nellcor OxiMax compatible instrument.

Additional Copies of Instructions

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

This sensor is sold under the following U.S. patents and foreign equivalents,
for single patient use only: 6,591,123; 6,708,049; and 4,830,014. Any other
use of this sensor is not authorized by Nellcor under any patents.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. All rights reserved.




FRANCAIS

OxXIMAaX®

MAX-N

Capteur a oxygéne pour nouveau-né/adulte

@ Utilisable exclusivement sur un méme patient

@ Sans latex  [STERILEJEO]

Mode d’emploi

Indications/Contre-indications

Le capteur a oxygéne pour nouveau-né/adulte Nellcor® OxiMax (modele
MAX-N) est indiqué pour le monitorage continu non invasif de la saturation
artérielle en oxygene et de la fréquence de pouls chez les nouveau-nés
pesant moins de 3 kg ou les adultes pesant plus de 40 kg. Il est prévu

pour un usage chez un seul patient.

Le capteur MAX-N est contre-indiqué chez les patients sujets aux réactions
allergiques aux bandes adhésives.

Instructions d’utilisation

1. Oter la protection de plastique du MAX-N et repérer les fenétres
transparentes sur le coté adhésif. Les fenétres recouvrent les
composants optiques. Noter les repéres d’alignement correspondants
(@) sur le c6té non adhésif ainsi que les pointillés (b) entre les deux
repéres. (1)

2. Orienter le MAX-N de sorte que les pointillés se trouvent sur le bord
du site.

Nouveau-nés : Le pied constitue le site préférentiel, mais la main peut
aussi étre utilisée. La fenétre située a proximité du cable doit se trouver
sur la plante du pied, comme indiqué. (2)

Adultes : Lindex constitue le site préférentiel, mais les autres doigts
peuvent aussi étre utilisés. La fenétre située a proximité du cable doit
se trouver sur 'ongle, en aval de la premiére phalange. Ne pas placer
le capteur directement sur une phalange. Noter que le cable doit étre
placé sur le dessus de la main. (3)

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

3. Envelopper fermement, mais sans trop serrer, le MAX-N autour du pied
ou du doigt. Les fenétres doivent étre opposées.

4. Introduire le raccord du MAX-N dans l'oxymétre et s'assurer du
fonctionnement conformément au manuel d'utilisation de 'oxymétre.




Remarque : Sile capteur ne parvient pas a détecter le pouls, cela peut
indiquer qu'il est mal positionné, que le site du capteur est trop
épais ou 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 ce cas, repositionner le capteur ou choisir un
autre capteur Nellcor et I'appliquer sur un autre site.

Réutilisation

Le MAX-N peut étre réutilisé sur le méme patient aussi longtemps que
la bande adhésive colle a la peau sans glisser.

Les pastilles adhésives fournies servent a réappliquer le capteur. Placer
une pastille transparente sur chaque fenétre, comme indiqué, puis retirer
la protection de papier sur chaque pastille. Le capteur peut a présent étre
réutilisé sur le méme patient. (4)

AVERTISSEMENTS

1. Ne pas utiliser le capteur MAX-N ou d’autres capteurs d’oxymétrie
pendant un examen IRM. Le courant de conduction peut
provoquer des brilures. En outre, le capteur peut altérer la qualité
de I'image et I'unité IRM peut affecter la précision des mesures de
I'oxymeétre.

PRECAUTIONS

1. Sil'emballage stérile est endommagé, NE PAS restériliser. Se conformer
a la réglementation et aux instructions locales en vigueur concernant
la destruction et le recyclage des capteurs.

2. Une mauvaise application du capteur MAX-N peut entrainer une
inexactitude dans les mesures.

3. Bien que le MAX-N soit congu pour réduire les effets de la lumiére
ambiante, une lumiere excessive peut affecter I'exactitude des
mesures. Dans ce cas, couvrir le capteur avec un tissu opaque.

4. La circulation en aval du site du capteur doit étre réguliérement
contrélée. Le site doit étre examiné toutes les 8 heures afin de vérifier
I'adhérence, l'intégrité de la peau et I'alignement des éléments
optiques. Si I'aspect de la peau change, déplacer le capteur sur
un autre site.

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

6. 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 moins exposé aux mouvements.

7. Ne jamais immerger dans de I'eau ou des solutions de nettoyage.

Ne pas restériliser. Une immersion ou une restérilisation pourrait
endommager le capteur.




8. Sile capteur est serré de maniére excessive ou si une bande
supplémentaire est utilisée, les pulsations veineuses peuvent entrainer
des mesures de saturation inexactes.

9. Ne pas modifier le capteur MAX-N sous risque d’affecter ses résultats
ou sa précision.

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

Remarque : Des niveaux élevés d'oxygene peuvent prédisposer un
nouveau-né prématuré a développer une rétinopathie. C'est
pourquoi la limite supérieure d'alarme pour la saturation en
oxygene doit étre soigneusement sélectionnée conformément
aux normes cliniques acceptées et en prenant en considération
la plage de précision de l'oxymetre utilisé.

Spécifications relatives a la précision

Pour toute spécification concernant la précision du capteur en cas
d'utilisation avec les moniteurs Nellcor, consulter les informations fournies
avec le moniteur ou (aux Etats-Unis), contacter le Service technique de la
société Nellcor. Hors des Etats-Unis, contacter le distributeur Nellcor local.

Pour toutes spécifications concernant la précision du capteur en cas
d’utilisation avec des instruments compatibles Nellcor, se reporter au
manuel d'utilisation de I'instrument ou contacter le fabricant.

Utiliser ce capteur uniquement avec des instruments Nellcor OxiMax et

des instruments contenant le capteur d'oxymétrie Nellcor ou avec des
instruments agréés pour l'utilisation de capteurs Nellcor OxiMax (des
instruments compatibles Nellcor). Ce capteur intégre la technologie OxiMax
de Nellcor. Lorsqu'il est connecté a un instrument compatible OxiMax,

le capteur emploie cette technologie pour améliorer ses fonctions et
performances. Consulter les fabricants de chaque instrument concernant
leurs fonctions et leur éventuelle compatibilité avec des modéles de
capteurs.

Il incombe a chaque fabricant d'instruments compatibles Nellcor OxiMax
de déterminer des conditions et des parametres de compatibilité optimaux
pour ses instruments afin d'offrir une utilisation sire et efficace de chaque
capteur Nellcor OxiMax. Cela inclut des spécifications et/ou avertissements,
précautions ou contre-indications. Se reporter au manuel d'utilisation

de l'instrument ou consulter le fabricant pour obtenir des instructions,
avertissements, précautions ou contre-indications complets sur I'utilisation
de ce capteur avec ses instruments compatibles Nellcor OxiMax.

Exemplaires supplémentaires d’instructions

Des exemplaires supplémentaires de ces instructions sont disponibles
gratuitement auprés de Nellcor ou de ses représentants agréés. Par ailleurs,
en vertu des droits de copyright Nellcor Puritan Bennett, les acheteurs de
produits auprés de Nellcor ou de ses représentants agréés sont autorisés

a effectuer des copies supplémentaires de ces instructions en vue d'une
utilisation personnelle.




Ce capteur, destiné a un usage unique chez un seul patient, est couvert
par les brevets américains suivants ou les brevets étrangers équivalents :
6591 123, 6 708 049 et 4 830 014. Toute autre utilisation de ce capteur
n'est pas autorisée par Nellcor sous quelque brevet que ce soit.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Tous droits réservés.




DEUTSCH

OxXIMAaX®

MAX-N

Sauerstoffsattigungssensor fiir Neugeborene und Erwachsene

@ Nur zur Verwendung an einem einzigen Patienten vorgesehen
@ Ohne Latex [STERILE[EO]

Gebrauchsanweisung

Indikationen/Kontraindikationen

Der Nellcor® OxiMax -Sensor, Modell MAX-N, ist fiir Neugeborene/
Erwachsene vorgesehen, wenn eine kontinuierliche, nicht invasive
Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz bei
Neugeborenen mit einem Gewicht von unter 3 kg oder Erwachsenen liber
40 kg vorgenommen werden soll.

Eine Kontraindikation besteht beim MAX-N fir Patienten, die allergisch auf
das verwendete Klebeband reagieren.

Gebrauchsanweisung
1. Den Kunststoffstreifen auf der Rlickseite des MAX-N abziehen und
die transparenten Fenster auf der Klebeseite anbringen. Diese
Fenster decken die optischen Elemente ab. Die entsprechenden
Ausrichtungsmarkierungen (a) auf der nichtklebenden Seite und
die gestrichelte Linie (b) in der Mitte zwischen den Markierungen
beachten. (1)

2. Den MAX-N so anbringen, dass sich die gestrichelte Linie an der
Seitenkante der Messstelle befindet.

Neugeborene: Der Sensor wird vorzugsweise am Fuf3 angebracht.
Er kann wahlweise auch an der Hand angebracht werden. Das Fenster
neben dem Kabel wird wie dargestellt an der FuBsohle angebracht. (2)

Erwachsene: Der Sensor wird bevorzugt am Zeigefinger angebracht.
Wahlweise konnen auch andere Finger verwendet werden. Das Fenster
neben dem Kabel muss sich auf der Nagelseite distal vom ersten
Gelenk befinden. Nicht auf einem Gelenk anbringen. Darauf achten,
dass das Kabel auf dem Handriicken bzw. auf dem Spann des FuB3es
liegt. (3)
Hinweis: Der Sensor sollte méglichst nicht an einem Korperteil
angelegt werden, an dem sich bereits ein arterieller Katheter, eine
Blutdruckmanschette oder eine intravaskuldre Kanule befindet.

3. Den MAX-N sicher, aber nicht zu fest um den Fu3 oder Finger wickeln.
Die Fenster missen sich gegeniberliegen.
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4. Den MAX-N an das Oxymeter anschlieen und die einwandfreie
Funktion des Gerates entsprechend der Beschreibung in der
Gebrauchsanweisung Uberprifen.

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 stark eingefarbt (z. B. aufgrund duBerlich aufgetragener
Farbemittel wie etwa Nagellack, Farbstoff oder geténte Hautcreme.)
Wenn dies der Fall ist, muss der Sensor neu positioniert oder ein
anderer Nellcor Sensor gewahlt und an einer anderen Messstelle
angebracht werden.

Wiederverwendung

Der MAX-N kann so lange fiir denselben Patienten verwendet werden, wie
das Klebeband einen sicheren Halt gewahrleistet und nicht verrutscht.

Klebepunkte fir die Wiederverwendung des Sensors sind im Lieferumfang
enthalten. Einen transparenten Klebepunkt wie dargestellt auf jedes Fenster
kleben und anschlieBend das Schutzpapier an den Klebepunkten abziehen.
Der Sensor kann jetzt am selben Patienten angebracht werden. (4)

WARNHINWEISE

1. Den MAX-N oder andere Oximetriesensoren nicht wahrend
Kernspintomographie-Scans anwenden. Leitungsstrome
konnen Verbrennungen verursachen. AuBerdem kann der OxiMax
MAX-N Sensor die Qualitat der Kernspintomographie-Bildgebung
beeinflussen, und der Kernspintomograph kann die Genauigkeit
der Oximetermessung stdren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bei Beschadigung der sterilen Packung NICHT erneut sterilisieren.
Befolgen Sie die 6rtlichen Vorschriften und Anweisungen zur
Entsorgung oder Wiederaufbereitung der Sensoren.

2. Ein nicht ordnungsgemaf angelegter MAX-N Sensor kann zu falschen
Messergebnissen fiihren.

3. Zwar ist der MAX-N Sensor dafiir ausgelegt, die Wirkung des
Umgebungslichts zu kompensieren, doch kann tibermaRig hoher
Lichteinfall zu falschen Messwerten fiihren. In solchen Fallen ist der
Sensor mit lichtundurchldssigem Material abdecken.

4. Die Blutzirkulation muss distal von der Applikationsstelle regelmaBig
kontrolliert werden. Alle 8 Stunden die Applikationsstelle, die
Hautbeschaffenheit und die korrekte Ausrichtung der optischen
Elemente Uberpriifen. Wenn sich der Zustand der Haut verandert,
ist eine andere Messstelle fiir den Sensor zu wahlen.

5. Intravaskuldre Farbstoffe oder duferlich aufgetragene Farbemittel
wie etwa Nagellack, Farbstoff oder geténte Hautcreme konnen die
Genauigkeit der Messstelle beeintrachtigen.

6. Durch zu starke Patientenbewegung kann die Leistung des Sensors
eingeschrankt werden. In diesen Féllen versuchen, den Patienten ruhig
zu stellen, oder den Sensor an einer besser geeigneten Stelle anlegen.
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7. Den Sensor nicht in Wasser oder Reinigungslosungen eintauchen.
Nicht wiederholt sterilisieren. Durch Eintauchen oder wiederholtes
Sterilisieren kann der Sensor beschaddigt werden.

8. Falls der Sensor zu fest angelegt oder zusatzliches Klebeband
verwendet wurde, kdnnen Venenpulse zu ungenauen Messergebnissen
fihren.

9. Keine Anderungen oder Modifikationen am MAX-N vornehmen.
Hierdurch kann die Leistung oder Genauigkeit des Sensors
beeintrachtigt werden.

10. Zusatzliche Warnungen, VorsichtsmaBnahmen oder Kontraindikationen
fur die Verwendung des Sensors mit Nellcor-kompatiblen Geraten
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Gerats oder wenden Sie
sich an den Hersteller des Gerates.

Hinweis: Hohe Sauerstoffkonzentrationen konnen bei Friihgeborenen
Netzhauterkrankungen hervorrufen. Daher muss der
obere Grenzwert fiir die Sauerstoffséttigung sorgfaltig in
Ubereinstimmung mit den klinischen Standards und unter
Berlicksichtigung etwaiger Genauigkeitsschwankungen des
verwendeten Oximeters eingestellt werden.

Technische Daten

Angaben zur Genauigkeit bei gemeinsamer Verwendung mit Nellcor
Monitoren sind den Informationen zum jeweiligen Monitor zu entnehmen
oder (in den USA) bei der 6rtlichen Nellcore-Vertretung zu erfragen.
Wenden Sie sich auBerhalb der USA ebenfalls an die 6rtliche Nellcor
Vertretung.

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

Dieser Sensor ist zur ausschlief3lichen Verwendung mit Nellcor OxiMax
Geraten bestimmt sowie mit Gerdten, die Nellcor Oximetriekomponenten
enthalten oder zur Verwendung mit Nellcor Sensoren (Nellcor-
kompatiblen Gerdten) zugelassen sind. In diesem Sensor ist die Nellcor
OxiMax Technologie integriert. Wird er an ein OxiMax-kompatibles

Geréat angeschlossen, nutzt dieser Sensor die OxiMax Technologie, um
zusatzliche fortgeschrittene Sensorfunktionen zu bieten. Informationen
zu den Funktionen und zur Kompatibilitat einzelner Instrumente und
Sensormodelle erhalten Sie bei dem jeweiligen Hersteller.

Jeder Hersteller von Nellcor OxiMax-kompatiblen Geraten hat fiir optimale
Kompatibilitdtsbedingungen und -einstellungen fir seine Gerdte zu
sorgen, um den sicheren und wirksamen Einsatz mit den einzelnen

Nellcor OxiMax Sensoren zu erméglichen. Hierzu zahlen Spezifikationen
und/oder Warnhinweise, VorsichtsmafBnahmen und Kontraindikationen.
Die Gebrauchsanweisung des betreffenden Gerates einsehen, oder vom
Hersteller vollstandige Anweisungen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
oder Kontraindikationen zur Verwendung dieses Sensors mit einem
Nellcor OxiMax kompatiblen Gerat anfordern.
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Zusatzliche Anweisungsexemplare

Zusatzliche Exemplare dieser Gebrauchsanweisung sind kostenlos von
Nellcor bzw. von Nellcors autorisierten Vertretungen erhdltlich. AuBerdem
wird hiermit dem Kaufer nach Erwerb eines Produkts von Nellcor bzw. von
Nellcors autorisierten Vertriebsfirmen im Rahmen der Urheberrechte von
Nellcor Puritan Bennett die Erlaubnis erteilt, fir den eigenen Gebrauch
zusatzliche Kopien dieser Gebrauchsanweisung anzufertigen.

Der Verkauf dieses Sensors erfolgt im Rahmen der folgenden US-
amerikanischen Patente und ihrer auslandischen Aquivalente ausschlieBlich
zur Verwendung an einem einzigen Patienten: 6,591,123; 6,708,049 und
4,830,014. Jede andere Verwendung dieses Sensors ist nicht von Nellcor

im Rahmen von Patenten, ganz gleich, welcher Art, autorisiert.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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NEDERLANDS

OxXIMAaX®

MAX-N

Pulsoxymetriesensor voor neonaten/volwassenen

@ Voor gebruik bij één patiént @ Latexvrij  [STERILE[EO]

Aanwijzingen voor het gebruik

Indicaties/contra-indicaties

De Nellcor® OxiMax pulsoxymetriesensor voor neonaten/volwassenen,
model MAX-N, wordt gebruikt bij continue, niet-invasieve bewaking van
de arteriéle zuurstofsaturatie en de pulsfrequentie bij neonaten met een
gewicht van minder dan 3 kg of volwassenen met een gewicht van meer
dan 40 kg.

Bij de MAX-N bestaat een contra-indicatie voor patiénten die allergisch
zijn voor de toegepaste kleefband.

Instructies voor het gebruik
1. Verwijder de plastic achterkant van de MAX-N en plaats de
transparante vensters op de kleefzijde. De vensters dekken de optische
componenten af. Let op de uitlijntekens (a) op de nietklevende zijde en
de stippellijn (b) halverwege de tekens. (1)

2. Breng de MAX-N z6 aan dat de stippellijn zich aan de zijkant van het
lichaamsdeel bevindt waarop de sensor wordt aangebracht.

Neonaten: De sensor dient bij voorkeur op een voet aangebracht te
worden, maar een hand is ook mogelijk. Het venster naast de kabel
dient op de voetzool aangebracht te worden. (2)

Volwassenen: De sensor dient bij voorkeur op een wijsvinger
aangebracht te worden, maar een andere vinger is ook mogelijk. Het
venster naast de kabel dient op de kant van de nagel, distaal aan het
eerste gewricht aangebracht te worden. Het venster mag niet op een
gewricht geplaatst worden. Bedenk dat de kabel aan de bovenkant
van de hand moet komen te liggen. (3)

Opmerking: De sensor dient bij voorkeur aangebracht te worden op een
lichaamsdeel waarop geen arteriéle catheter, bloeddruk manchet
of intraveneuze infuuslijn is aangebracht.

3. Plak de MAX-N stevig, maar niet te strak, om de voet of vinger.
De vensters moeten tegenover elkaar komen te liggen.
4. Sluit de MAX-N op de oxymeter aan en controleer of sensor en

monitor goed werken zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van
de oxymeter.
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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 of te sterk gepigmenteerd of op een andere manier
te diep gekleurd is (bijvoorbeeld als gevolg van uitwendig
aangebrachte kleuring, zoals nagellak, kleurstof, of pigmentcreme)
om een goede lichtdoorlating mogelijk te maken. Indien één van
deze situaties zich voordoet, dient u de sensor te verplaatsen of
op een andere plaats een andere Nellcor-sensor te gebruiken.

Opnieuw gebruiken

De MAX-N kan bij dezelfde patiént opnieuw gebruikt worden zolang de
kleefband goed (d.w.z. zonder te verschuiven) blijft zitten.

Voor hergebruik zijn “kleefrondjes” bijgevoegd. Plaats op elk venster een
transparant kleefrondje (zie illustratie) en verwijder vervolgens de schutlaag
van de rondjes. De sensor kan nu bij dezelfde patiént opnieuw gebruikt
worden. (4)

WAARSCHUWINGEN

1. De MAX-N of andere oxymetriesensoren mogen niet gebruikt
worden tijdens het maken van MR-scans. Een geinduceerde stroom
kan brandwonden veroorzaken. Bovendien kan de MAX-N de
MRscan beinvioeden en kan de MRI-installatie de nauwkeurigheid
van de oxymetriemetingen beinvioeden.

LET OP

1. Indien de steriele verpakking beschadigd is, NIET opnieuw steriliseren.
Volg de verordeningen van de plaatselijke overheid en de recycling-
instructies met betrekking tot afvoer en recyclen van sensoren.

2. Een verkeerd aangebrachte MAX-N kan tot onjuiste metingen leiden.

3. Hoewel de MAX-N ontworpen is om de gevolgen van omgevingslicht
te verminderen, kan overmatige lichtinstraling onnauwkeurige
metingen veroorzaken. In dat geval dient u de sensor met
ondoorzichtig materiaal te bedekken.

4. De bloedcirculatie distaal aan de plaats waarop de sensor is
aangebracht, dient regelmatig gecontroleerd te worden. Daarnaast
dient de sensorplaats elke 8 uur gecontroleerd te worden op de
integriteit van de huid en op een goede hechting en juiste optische
uitrichting van de sensor. Als de integriteit van de huid verandert,
dient u de sensor op een andere plaats aan te brengen.

5. Intravasculaire kleurstoffen of uitwendig aangebrachte kleuringen,
zoals nagellak, kleurstof of pigmentcreme, kunnen tot onnauwkeurige
metingen leiden.

6. Te sterke bewegingen van de patiént kunnen de werking van de sensor
nadelig beinvloeden. Probeer in dat geval de patiént stil te houden of
breng de sensor op een minder beweeglijke plaats aan.

7. De sensor niet onderdompelen in water of reinigingsmiddelen. Niet
opnieuw steriliseren. Onderdompelen of opnieuw steriliseren kan de
sensor beschadigen.
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8. Als de sensor te strak of met extra tape bevestigd is, kunnen veneuze
pulsaties tot onnauwkeurige verzadigingsmetingen leiden.

9. De MAX-N mag niet aangepast of gewijzigd worden. Aanpassingen
of wijzigingen kunnen de werking of de nauwkeurigheid nadelig
beinvloeden.

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

Opmerking: Hoge zuurstofniveaus kunnen bij premature kinderen
leiden tot een aanleg voor retinopathie. De alarmbovengrens voor
zuurstofverzadiging moet daarom zorgvuldig worden gekozen in
overeenstemming met de geaccepteerde klinische standaarden
en rekening houdend met het nauwkeurigheidsbereik van de
gebruikte oxymeter.

Nauwkeurigheidsspecificaties

Raadpleeg voor een specificatie van het nauwkeurigheidsbereik bij gebruik
met Nellcor-monitoren de bij de monitor geleverde documentatie of neem
(in de VS) contact op met het Technical Services Department van Nellcor.
Neem buiten de VS contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger

van Puritan Bennett.

Raadpleeg voor een specificatie van het nauwkeurigheidsbereik bij gebruik
met Nellcor-compatibele instrumenten de gebruiksaanwijzing van het
betreffende instrument of neem contact op met de fabrikant van het
instrument.

Gebruik deze sensor alleen met Nellcor OxiMax-instrumenten en
instrumenten die Nellcor-oxymetrie bevatten, of met instrumenten die
gelicentieerd zijn voor gebruik met Nellcor OxiMax-sensoren (Nellcor-
compatibele instrumenten). In deze sensor is Nellcor OxiMax-technologie
in het ontwerp geintegreerd. Als deze sensor is aangesloten op een
instrument waarin OxiMax is geintegreerd, dan gebruikt dit instrument
OxiMax-technologie waarmee de sensor extra mogelijkheden biedt. Neem
contact op met de desbetreffende fabrikanten voor de mogelijkheden en
compatibiliteit van hun instrumenten en sensoren.

Elke fabrikant van Nellcor OxiMax-compatibele instrumenten is
verantwoordelijk voor het bepalen van de optimale compatibilit
eitsomstandigheden en -instellingen voor haar instrumenten ten

einde een veilig en effectief gebruik van elke Nellcor OxiMax-sensor
mogelijk te maken. Dit omhelst onder meer specificaties en/of
waarschuwingen, voorzorgsrichtlijnen of contra-indicaties. Raadpleeg

de gebruikshandleiding bij elk instrument of neem contact op met de
fabrikant voor volledige instructies, waarschuwingen, voorzorgsrichtlijnen
of contra-indicaties met betrekking tot het gebruik van deze sensor met
een Nellcor OxiMax-compatibel instrument.
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Extra exemplaren van de instructies

Extra exemplaren van deze Instructies zijn kostenloos verkrijgbaar bij
Nellcor en haar officiéle distributeurs. Bovendien wordt hierbij aan kopers
van producten bij Nellcor of zijn erkende vertegenwoordigers, onder het
Nellcor Puritan Bennett copyright, toestemming gegeven extra kopieén
te maken van deze instructies voor eigen gebruik.

Deze sensor wordt onder de volgende Amerikaanse patenten en
buitenlandse equivalenten verkocht voor gebruik op een enkele patiént:
6,591,123; 6,708,049; en 4,830,014. Elk ander gebruik van deze sensor is
onder de vermelde patenten niet toegestaan door Nellcor.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alle rechten voorbehouden.
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ITALIANO

OxXIMAX®

MAX-N

Sensore dell'ossigeno per neonati/adulti

@ Per I'impiego esclusivo su un singolo paziente
@ Privo di lattice  [STERILEJEO]

Istruzioni per I'uso

Indicazioni/controindicazioni

Impiegare il sensore per la rilevazione dell'ossigeno Nellcor® OxiMax,
modello MAX-N su un singolo paziente neonato, di peso corporeo inferiore
a 3 kg o adulti di peso corporeo superiore a 40 kg, per il monitoraggio
continuo e non invasivo della saturazione dell'ossigeno arterioso e della
frequenza cardiaca.

MAX-N é controindicato in pazienti che manifestano reazioni allergiche
al nastro adesivo.

Istruzioni per l'uso

1. Rimuovere il foglio di plastica protettivo di MAX-N e individuare sul
lato adesivo le aperture trasparenti, che coprono i componenti ottici.
Individuare i contrassegni di allineamento (a) sul lato non adesivo e
la linea tratteggiata (b) equidistante dai due contrassegni. (1)

2. Orientare il sensore MAX-N in modo che la linea tratteggiata sia sul
bordo laterale del punto di applicazione.
Neonati: il punto di applicazione migliore € il piede. In alternativa, una
mano. L'apertura della porzione collegata al cavo va posizionata sulla
pianta del piede come illustrato. (2)
Adulti: il punto di applicazione migliore € l'indice. In alternativa,
posizionare il sensore su un altro dito. Lapertura della porzione
collegata al cavo deve poggiare sull’'unghia, lontana dall’articolazione.
Non applicare il sensore su un‘articolazione. Far passare il cavo sul
dorso della mano. (3)

Attenzione: come punto di applicazione per il sensore, si preferisca
un arto che non presenta catetere arterioso, bracciale
sfigmomanometrico o linea di infusione intravascolare.

3. Avvolgere il sensore MAX-N, ma non stringere eccessivamente attorno
al piede o al dito. Le aperture devono risultare le une contrapposte
alle altre.

4. Inserire MAX-N nell'ossimetro e verificare che funzioni correttamente
come descritto nel manuale per l'operatore.
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Attenzione: se il sensore non rileva la frequenza cardiaca in maniera
precisa, € possibile che non sia stato applicato correttamente
oppure che il tessuto su cui & applicato é troppo spesso, sottile,
molto pigmentato o colorato (per esempio, a causa di colorazioni
esterne, quali smalto per unghie, tinture o creme pigmentate) per
garantire un'adeguata trasmissione della luce. Se si verifica una delle
seguenti situazioni, posizionare nuovamente il sensore o scegliere
un altro sensore Nellcor da applicare in un punto differente.

Nuova applicazione

E possibile utilizzare il sensore MAX-N sullo stesso paziente fino a quando
il nastro adesivo rimane ben adeso alla cute.

Speciali adesivi circolari vengono forniti in dotazione per facilitare una
nuova applicazione. Collocare |'adesivo trasparente su ciascuna apertura
come illustrato, quindi rimuovere la pellicola protettiva di carta da ogni
adesivo. Il sensore e quindi pronto per essere applicato nuovamente sullo
stesso paziente. (4)

AVVERTENZE

1. Non utilizzare il sensore MAX-N o altri sensori per ossimetria
durante gli esami di risonanza magnetica. E possibile che la
corrente condotta determini ustioni. E possibile, inoltre, che il
sensore MAX-N influisca sulla qualita dell'immagine prodotta dalla
RMN e che il funzionamento dell’apparecchio per la RMN riduca la
precisione delle misure ossimetriche.

PRECAUZIONI

1. Se la confezione sterile & danneggiata, NON risterilizzarla. Per lo
smaltimento o il riciclo dei sensori seguire le disposizioni vigenti
e i piani di riciclo locali.

2. La scorretta applicazione del sensore MAX-N puo determinare
misure errate.

3. Il sensore MAX-N é stato messo a punto per ridurre gli effetti della luce
dell'ambiente, tuttavia, & possibile che una luce eccessiva influisca sulla
correttezza delle misure. In tal caso, coprire il sensore con un panno.

4. Controllare regolarmente la circolazione distale nel punto di
applicazione del sensore. Controllare il punto di applicazione del
sensore ogni otto ore per garantire I'adesione, l'integrita della cute
e il coretto allineamento ottico. In presenza di alterazioni della cute,
spostare il sensore in un altro punto.

5. Coloranti intravascolari o colorazioni applicate esternamente, quali
smalto per unghie, tinture o creme pigmentate possono dare luogo
a errori di misura.

6. Un'eccessiva mobilita del paziente pué compromettere le prestazioni
del sensore. In questi casi, provare a tenere fermo il paziente o spostare
il sensore in un punto meno soggetta ai movimenti.

7. Non immergere in acqua o in soluzioni detergenti. Non risterilizzare.
Limmersione in liquidi o la risterilizzazione possono danneggiare
il sensore.
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8. Se il sensore & troppo stretto o se si utilizza adesivo supplementare,
€ possibile che le pulsazioni venose determinino misurazioni della
saturazione non corrette.

9. Non alterare o modificare il sensore MAX-N. Eventuali alterazioni o
modifiche, infatti, possono incidere sulle prestazioni o sulla precisione
del sensore.

10. Per conoscere ulteriori avvertenze, precauzioni o controindicazioni
per I'impiego di questo sensore con strumenti compatibili con quelli
Nellcor, consultare il manuale dell'operatore o contattare il fabbricante
dello strumento.

Attenzione: livelli elevati di ossigeno possono predisporre i neonati
pre-termine a sviluppare retinopatie. E necessario, pertanto,
impostare correttamente il limite di avviso superiore per la
saturazione dell'ossigeno in conformita agli standard clinici
approvati e valutare il grado di precisione dell'ossimetro usato.

Specifiche relative alla precisione

Per conoscere le specifiche relative alla precisione per I'impiego con i
monitor Nellcor, fare riferimento alle informazioni fornite con il monitor
o (negli Stati Uniti) contattare il reparto di assistenza tecnica di Nellcor.
Fuori dagli Stati Uniti, contattare il rappresentante Nellcor.

Per conoscere gli intervalli delle specifiche di precisione di questo sensore
durante lI'impiego con strumenti compatibili con le caratteristiche Nellcor,
fare riferimento al manuale dell'operatore o contattare il fabbricante dello
strumento.

Impiegare questo sensore solo con strumenti Nellcor OxiMax e strumenti
che contengono ossimetri o con strumenti approvati per I'impiego con i
sensori Nellcor OxiMax (strumenti compatibili con le caratteristiche Nellcor).
Questo sensore integra nel suo particolare design la tecnologia Nellcor
OxiMax. Quando collegato a uno strumento abilitato OxiMax, questo sensore
utilizza la tecnologia OxiMax per garantire ulteriori prestazioni avanzate.
Consultare i singoli fabbricanti per le caratteristiche specifiche

e la compatibilita di particolari strumenti o modelli di sensori.

E responsabilita dei fabbricanti di strumenti compatibili con la tecnologia
Nellcor OxiMax determinare le condizioni di compatibilita ottimali e le
impostazioni per un impiego corretto ed efficace dei sensori Nellcor OxiMax,
nonché le specifiche e/o avvertenze, precauzioni o controindicazioni.
Consultare il manuale dell'operatore dei singoli strumenti o richiedere

al fabbricante la documentazione completa che riporta le istruzioni,
avvertenze, precauzioni o controindicazioni relative all’'uso di questo
sensore con gli strumenti compatibili con Nellcor OxiMax di altri fabbricanti.

Copie aggiuntive delle istruzioni

Copie aggiuntive delle presenti istruzioni sono disponibili gratuitamente
facendone richiesta a Nellcor o ai distributori autorizzati. Inoltre, se
l'acquisto é stato effettuato direttamente presso Nellcor Puritan Bennett o
presso un distributore autorizzato, agli acquirenti € garantita dalle norme
di copyright Nellcor l'autorizzazione alla riproduzione in pili copie delle
presenti istruzioni per uso interno.
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Questo sensore e protetto dai seguenti brevetti U.S.A. ed equivalenti
stranieri, per I'impiego su un singolo paziente: 6,591,123; 6,708,049 e
4,830,014. Un impiego diverso da quello indicato nella presente non
€ autorizzato da Nellcor né protetto da alcun brevetto.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Tutti i diritti riservati.
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ESPANOL

OxXIMAX®

MAX-N

Sensor de 02 para neonato/adulto

@ Para usar en un solo paciente @ No contiene latex  [STERILE[EQ]

Modo de empleo

Indicaciones/contraindicaciones

El sensor de oxigeno Nellcor® OxiMax™ para neonato/adulto, modelo
MAX-N, esta indicado para uso en un solo paciente cuando se requiere
saturacion de oxigeno arterial atraumatica y monitoreo del pulso en
pacientes que pesan menos de 3 kg o adultos que pesen mas de 40 kg.

El MAX-N esta contraindicado para uso en pacientes que exhiban
reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

Modo de empleo
1. Retire el protector de plastico del MAX-N y localice las ventanas
transparentes del lado adhesivo. Las ventanas cubren los componentes
opticos. Observe las marcas de alineacion correspondientes (a) en
el lado no adhesivo y la linea de guiones (b) en el punto medio entre
las marcas. (1)

2. Oriente el MAX-N de tal forma que la linea de guiones esté del lado
lateral del sitio.

Neonatos: El sitio preferido es un pie. Alternativamente, use una mano.
La ventana situada al lado del cable va sobre la planta del pie, como se
muestra. (2)

Adultos: El sitio preferido es el dedo indice. Alternativamente,

se pueden usar otros dedos. La ventana al lado del cable va del
lado de la uia, distal de la primera articulacién. No la coloque sobre
una articulacion. Observe que el cable se debe colocar encima de

la mano. (3)

Nota: Cuando seleccione seleccione un sitio para el sensor, se debe
dar prioridad a la extremidad que no tenga un catéter arterial,
manguito de esfigmomandmetro o linea de infusién intravascular.
3. Envuelva el MAX-N con firmeza, pero no demasiado fuerte sobre el pie
o dedo. Las ventanas deben quedar opuestas una de la otra.
4. Conecte el MAX-N en el oximetro y verifique que funciona

correctamente, como se describe en el manual del operador
del oximetro.

22



Nota: Si el sensor no detecta el pulso correctamente, es posible que no
esté bien colocado o que el sitio del donde ha sido colocado el
sensor sea demasiado grueso, delgado, muy pigmentado, o por
algun otro motivo de un color muy oscuro (por ejemplo, a causa
de color aplicado externamente, como esmalte para ufas, tinte o
crema pigmentada) que impida la transmision correcta de la luz.
Si ocurre alguna de esas situaciones, cambie el sensor de lugar
o use otro sensor Nellcor que sea para otro sitio.

Reaplicacion
El MAX-N se puede reutilizar en el mismo paciente siempre y cuando
la cinta adhesiva se adhiera sin resbalarse.

Los “puntos” adhesivos adjuntos se proporcionan para reaplicacion.
Coloque un punto transparente sobre cada ventana, como se muestra,
luego retire el papel protector que cubre cada punto. El sensor esta listo
para ser reaplicado al mismo paciente. (4)

ADVERTENCIAS

1. No use el MAX-N ni ninguin otro sensor de oximetria durante
estudios de resonancia magnética. La corriente conducida puede
causar quemaduras. Ademas, el MAX-N podria afectar la imagen
del estudio y la unidad de resonancia podria afectar la precision
de las mediciones de oximetria.

PRECAUCIONES

1. En el caso de que el paquete estéril estuviese danado, NO reesterilizar.
Observe los mandatos e instrucciones de reciclaje locales sobre la
eliminacion o reciclaje de sensores.

2. Si el MAX-N no se aplica apropiadamente, las mediciones resultantes
podrian ser incorrectas.

3. Si bien el MAX-N fue disefiado para reducir los efectos de la luz
ambiental, la luz excesiva puede causar mediciones inexactas. En esos
casos, cubra el sensor con un material opaco.

4. Se debe evaluar con frecuencia la circulacién distal al sitio del sensor. El
sitio se debe revisar cada 8 horas para asegurar la adhesion, integridad
de la piel y alineacién 6ptica correcta. Si la integridad de la piel cambia,
mueva el sensor a otro sitio.

5. Los tintes intravasculares o los colores aplicados externamente como
el esmalte para ufias o las cremas pigmentadas pueden producir
mediciones inexactas.

6. El movimiento excesivo puede comprometer el rendimiento. En dichos
casos, trate de mantener quieto al paciente o cambie el sensor a un
sitio con menos movimiento.

7. No sumerja el sensor en agua ni en ninguna solucién limpiadora.
No reesterilizar. La inmersion o reesterilizacion podria dafar el sensor.
8. Si las lenguietas del sensor se ponen demasiado apretadas o se
usa mas cinta adhesiva, las pulsaciones venosas podrian producir
mediciones inexactas de la saturacion.
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9. No altere ni modifique el MAX-N. Las alteraciones o modificaciones
podrian afectar el rendimiento o exactitud.

10. Para conocer las demas advertencias, precauciones o
contraindicaciones cuando use este sensor con instrumentos
compatibles con Nellcor, consulte el manual del operador del
instrumento o comuniquese con el fabricante del instrumento.

Nota: Los niveles elevados de oxigeno podrian predisponer al bebé
prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, el limite superior de la
alarma de saturacién de oxigeno se debe seleccionar con cuidado
de conformidad con las normas médicas aceptadas y teniendo en
cuenta el margen de precision del oximetro que se estd utilizando.

Especificaciones de precision

Para conocer el margen de especificacién de precision con el uso de
monitores Nellcor, consulte la informacién suministrada con el monitor o
bien, (en EE.UU.), comuniquese con el Departamento de Servicios Técnicos
de Nellcor. Fuera de EE.UU. comuniquese con su representante local de
Nellcor.

Para conocer el margen de especificacién de precision con el uso de
instrumentos compatibles con Nellcor, consulte el manual del operador
del instrumento o comuniquese con el fabricante del instrumento.

Use este sensor Unicamente con instrumentos Nellcor OxiMax y con
instrumentos que contengan oximetria Nellcor o con instrumentos
autorizados para usar sensores Nellcor OxiMax (instrumentos compatibles
con Nellcor). Este sensor integra la tecnologia Nellcor OxiMax en su disefio.
Cuando esta conectado a un instrumento compatible con OxiMax, este
sensor usa tecnologia OxiMax para facilitar caracteristicas avanzadas de
rendimiento del sensor. Consulte a cada fabricante para determinar las
caracteristicas y compatibilidad de instrumentos y modelos de sensor
particulares.

Cada fabricante de instrumentos compatibles con Nellcor OxiMax tiene

la obligacién de determinar las condiciones de compatibilidad y ajustes
6ptimos para sus instrumentos para facilitar el uso seguro y eficaz de cada
sensor Nellcor OxiMax. Esto incluye especificaciones y/o advertencias,
precauciones o contraindicaciones. Consulte el manual del operador de
cada instrumento o consulte al fabricante para las instrucciones completas,
advertencias, precauciones o contraindicaciones sobre el uso de este sensor
con su instrumento compatible con Nellcor OxiMax.

Copias adicionales de las instrucciones

Puede obtener mas copias de estas instrucciones sin cargo alguno por
medio de Nellcor o sus distribuidores autorizados. Ademas, por medio del
presente se otorga permiso en virtud de los derechos de autor de Nellcor
Puritan Bennett a los compradores de productos obtenidos de Nellcor

o sus distribuidores autorizados para que le saquen copias adicionales

a estas instrucciones.
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Este sensor se vende bajo las siguientes patentes estadounidenses y

sus equivalentes extranjeros, para uso en un solo paciente: 6,591,123;
6,708,049; y 4,830,014. Cualquier otro uso de este sensor no esta autorizado
por Nellcor en virtud de ninguna patente.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Reservados todos los derechos.
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SVENSKA

OxXIMAX®

MAX-N

Neonatal/vuxen syresensor

@ Endast for enpatientsbruk @ Latexfri  [STERILE[EO]

Bruksanvisning

Indikationer/Kontraindikationer

Nellcor® OxiMax neonatal/vuxen syresensor, modell MAX-N, &r indicerad for

anvéandning pa en enstaka patient, nar kontinuerlig noninvasiv 6vervakning
av arteriell syreméattnad och pulsfrekvens kréavs for neonatala patienter som
vager mindre an 3 kg eller vuxna som vager mer @n 40 kg.

MAX-N &r kontraindicerad for anvandning pa patienter som uppvisar
allergiska reaktioner mot den sjalvhaftande tejpen.

Bruksanvisning
1. Ta av plastskyddet fran MAX-N och leta rétt pa de genomskinliga
fonstren pa den haftande sidan. Fonstren tacker optiska komponenter.
Lagg marke till inriktningsmarkeringarna (a) pa den ej hdftande sidan
och den streckade linjen (b) mitt mellan markeringarna. (1)

2. Placera MAX-N sa att den streckade linjen sitter pa placeringsstallets
laterala sida.
Neonatala patienter: Det placeringsstalle som foredras ar foten.
Alternativt kan handen anvéndas. Fonstret intill kabeln skall ligga
pa fotsulan som figuren visar. (2)
Vuxna: Det placeringsstélle som foredras ar pekfingret. Alternativt
kan andra fingrar anvandas. Fonstret intill kabeln skall ligga pa fingrets
nagelsida, distalt om den distala leden. Satt inte sensorn 6ver en led.
Observera att kabeln maste vara placerad pa handens ovansida. (3)

Obs! Vid val av placeringsstalle skall i forsta hand en extremitet utan en
artarkateter, blodtrycksmanschett eller intravaskular infusionsslang
véljas.

3. Linda MAX-N stadigt men inte for hart runt foten eller fingret. Fonstren
maste ligga mitt emot varandra.

4. Koppla in MAX-N i oximetern och kontrollera att den fungerar korrekt
enligt beskrivningen i oximeterns handbok.

Obs! Om sensorn inte kdnner av pulsen med tillracklig tillforlitlighet kan
den vara felaktigt pasatt, eller sensorstallet kan ha for tjock eller
tunn hud, vara for kraftigt pigmenterad eller fargad pa annat satt
(till exempel av nagellack, fargamnen eller fargad hudkram) sa
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att ljuset inte kan tranga igenom. Om nagon av dessa situationer
foreligger skall sensorn placeras om eller en annan Nellcor-sensor
viljas for placering pa ett annat stélle.

Omplacering

MAX-N kan anvéndas flera ganger pa samma patient sa lange tejpen faster
utan att lossna.

De medféljande "tejpprickarna” ar avsedda for omplacering. Satt en
genomskinlig prick 6ver varje fonster som figuren visar, och ta sedan bort
skyddspapperet som tacker varje prick. Sensorn kan nu omplaceras pa
samma patient. (4)

VARNINGAR

1. MAX-N och andra oximetrisensorer far inte anvandas under
MR-undersokningar. Fortledd strom kan orsaka brannskador.
MAX-N kan dven paverka MR-bilden och MR-enheten kan paverka
oximetrimatningarnas korrekthet.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

1. Om den sterila forpackningen skadats far sensorn INTE resteriliseras.
Folj lokala bestammelser och anvisningar om atervinning vid
bortskaffning eller tervinning av sensorer.

2. Felaktig pasattning av MAX-N kan resultera i felaktiga matvarden.

3. Aven om MAX-N &r konstruerad for att reducera paverkan av
omgivande ljus kan alltfor starkt omgivande ljus resultera i felaktiga
matvarden. Tack under sadana omstandigheter 6ver sensorn med ett
ogenomskinligt material.

4. Cirkulationen distalt om sensorns placeringsstalle skall kontrolleras
regelbundet. Placeringsstallet maste kontrolleras var 8:e timme for
kontroll av vidhaftningen, hudens tillstand samt korrekt inriktning
av de optiska komponenterna. Om hudens tillstand forsamras skall
sensorn flyttas till en annan plats.

5. Intravaskuldra fargamnen eller utvandigt applicerade fargamnen som
t.ex. nagellack, farg eller pigmenterad kram kan medféra felaktiga
matvarden.

6. Alltfor kraftiga rorelser kan paverka prestandan. Forsok i sddana
situationer att halla patienten stilla eller flytta sensorn till ett stalle
med mindre rorelser.

7. Sank inte ner sensorn i vatten eller rengdringslosningar. Far ej
resteriliseras. Blotlaggning eller resterilisering kan skada sensorn.

8. Om sensorbandet sitter for hart eller extra tejp anvands kan vendsa
pulsationer ge upphov till felaktiga syremattnadsvarden.

9. MAX-N fér ej dndras eller modifieras. Andringar eller modifieringar kan
paverka prestandan eller noggrannheten.

10. For ytterligare varningar, forsiktighetsbeaktanden eller
kontraindikationer avseende anvdandningen av denna sensor med
Nellcor-kompatibla instrument hénvisas till instrumentets handbok
eller instrumentets tillverkare.
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Obs! Hoga syrenivaer kan predisponera prematura spadbarn for
retinopati. Darfor maste den 6vre larmgransen for syremattnad
véljas noggrant enligt rddande kliniska standarder och med héansyn
till respektive oximeters noggrannhetsomrade.

Noggrannhetsspecifikationer

For specifikation avseende noggrannhetsomrade vid anvandning med
Nellcors monitorer héanvisas till monitorns medféljande information, eller
(i USA), kontakta Nellcors tekniska serviceavdelning. Kunder utanfér USA
ombeds vanligen kontakta ndarmaste Nellcor-representant.

For specifikation avseende sensorns noggrannhetsomrade vid anvandning
med Nellcor-kompatibla instrument hanvisas till handboken till
instrumentet eller instrumentets tillverkare.

Anvand denna sensor endast med Nellcor OxiMax-instrument och
instrument med Nellcor-oximetrikomponenter eller med instrument som
ar licensierade for Nellcor OxiMax-sensorer (Nellcor-kompatibla instrument).
Nellcors OxiMax-teknologi ingar i denna sensors design. Nar denna sensor
ar ansluten till ett OxiMax-aktiverat instrument, anvander sensorn OxiMax-
teknologi for att tillhandahalla ytterligare avancerade sensorfunktioner.
Kontakta respektive tillverkare for information om de enskilda
instrumentens funktioner och kompatibilitet med olika sensormodeller.

Varje tillverkare av Nellcor OxiMax-kompatibla instrument &r ansvarig

for att faststalla optimala forhallanden for kompatibilitet och optimala
instdliningar av dess instrument for sdker och effektiv anvandning

med olika modeller Nellcor-sensorer. Detta inkluderar specifikationer
och/eller varningar, forsiktighetsbeaktanden eller kontraindikationer. Se
respektive instruments handbok eller kontakta tillverkaren for fullstandiga
anvisningar, varningar, forsiktighetsbeaktanden eller kontraindikationer
avseende anvdndningen av denna sensor med tillverkarens Nellcor OxiMax-
kompatibla instrument.

Ytterligare exemplar av anvisningarna

Ytterligare exemplar av dessa anvisningar kan erhallas kostnadsfritt genom
att kontakta Nellcor eller dess auktoriserade aterforsaljare per telefon.
Harmed ges under Nellcor Puritan Bennetts upphovsrattigheter dessutom
tilldtelse for kbparen av produkter fran Nellcor eller dess auktoriserade
aterforsdljare att gora ytterligare kopior av denna bruksanvisning for sadan
kdpares anvandning.

Sensorn ar skyddad av féljande patent i USA och motsvarande
internationella patent och &r endast avsedd fér engangsbruk. 6,591,123;
6,708,049; och 4,830,014. Annan anvandning av denna sensor tillats ej av
Nellcor under nagot av dessa patent.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alla rattigheter forbehalles.
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OxXIMAX®

MAX-N

iltsensor til nyfedte/voksne

@ Kun til brug til en enkelt patient @ Latexfri  [STERILEJEO]

Brugsanvisning

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor® OxiMax iltsensor til nyfedte/voksne, model MAX-N, er indiceret
til brug, nar der kraeves kontinuerlig, ikke-invasiv overvagning af arteriel
iltmaetning og pulsfrekvens hos nyfedte, der vejer mindre 3 kg, og til
voksne, der vejer mere end 40 kg.

MAX-N sensorer er kontraindiceret til brug hos patienter, som udviser
allergiske reaktioner over for selvkleebende tape.

Brugsanvisning

1. Tag plastbagbeklzaedningen af MAX-N sensoren, og find de
gennemsigtige ruder pa den klaebende side. Ruderne daekker de
optiske komponenter. Bemaerk de to maerker (a) pa den ikke-kleebende
side og den stiplede linje (b) midt mellem maerkerne. (1)

2. Anbring MAX-N sensoren saledes, at den stiplede linje er pa den
laterale kant af sensorstedet.
Nyfedte: En fod er det bedste sted. Alternativt kan der bruges en
hand. Ruden ved siden af kablet anbringes pa fodsalen, som vist
pa tegningen. (2)
Voksne: En pegefinger er det bedste sted. Alternativt kan der bruges
andre fingre. Ruden ved siden af kablet skal anbringes pa neglesiden,
distalt i forhold til det distale led. Sensoren ma ikke placeres pa et led.
Bemaerk, at kablet skal placeres oven pa handen. (3)

Bemaerk: Nar sensorstedet vaelges, bor en ekstremitet, der ikke er forsynet
med et arterielt kateter, en blodtryksmanchet eller en intravaskulaer
infusionsslange, prioriteres.

3. Laeeg MAX-N sensoren fast, men ikke for stramt omkring foden eller
fingeren. Ruderne skal vende mod hinanden.

4. Slut MAX-N sensoren til oximetret, og kontrollér, at den fungerer
korrekt som beskrevet i brugerhandbogen til oximetret.

Bemaerk: Hvis sensoren ikke registrerer pulsen palideligt, er den maske
forkert placeret, eller sensorstedet kan vaere for tykt, for tyndt,
for dybt pigmenteret eller pa anden made farvet i dybden
(det kan f.eks. veere som resultat af en eksternt pafert farvning,
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sasom neglelak, farve eller pigmenteret creme), sa en passende
lystransmission ikke er mulig. Hvis en sadan situation forekommer,
skal sensoren omplaceres, eller en anden Nellcor sensor skal
placeres et andet sted.

Genanvendelse

MAX-N sensorer kan genanvendes pa den samme patient, sa laenge tapen
stadig kleeber uden at skride.

Der medfelger selvkleebende rudestykker til genanvendelse. Anbring et
gennemsigtigt rudestykke over hver rude, som vist pa tegningen, og fjern
dernaest det beskyttende papir, der daekker rudestykkerne. Sensoren er nu
klar til genanvendelse til den samme patient. (4)

ADVARSLER

1. Benyt ikke MAX-N sensoren eller andre oximetrisensorer under
MR-scanning. Ledet strem kan forarsage forbraendinger. Desuden
kan MAX-N sensoren pavirke MR-billedet, og MR-enheden kan
pavirke ngjagtigheden af oximetrimalingerne.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Der ma IKKE resteriliseres, hvis den sterile emballage er beskadiget.
Hospitalets geaeldende retningslinjer og anvisninger vedrgrende
genbrug skal ngje overholdes ved bortskaffelse eller genanvendelse
af sensorer.

2. Ukorrekt placering af MAX-N sensoren kan medfgre ukorrekte malinger.

3. MAX-N sensoren er udformet til at mindske effekten af omgivende lys,
men kraftigt lys kan alligevel medfgre ungjagtige mélinger. | sddanne
tilfeelde kan sensoren daekkes med et uigennemskinneligt materiale.

4. Den distale cirkulation i forhold til sensorstedet skal kontrolleres
regelmaessigt. Sensorstedet skal efterses hver 8. time for at sikre korrekt
fastkleebning, hudens integritet og korrekt optisk indstilling. Hvis
hudens tilstand forringes, skal sensoren flyttes til et andet sted.

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

6. Overdreven bevagelse kan forringe ydeevnen. | sadanne tilfelde skal
man forsege at holde patienten i ro eller flytte sensoren til et andet
sted med mindre bevaegelse.

7. Sensoren ma ikke lzegges i vand eller rengeringsoplesninger. Ma ikke
resteriliseres. Nedsaenkning i vaeske eller resterilisering kan skade
sensoren.

8. Hvis sensoren sidder for stramt, eller hvis der anvendes ekstra tape,
kan vengse pulsationer fore til ungjagtige maetningsmalinger.

9. MAX-N sensorer ma ikke aendres eller modificeres. Andringer eller
modificeringer kan pavirke ydeevnen eller ngjagtigheden.

10. Se instrumentoperatarens handbog, eller kontakt
instrumentproducenten for at fa yderligere oplysninger om advarsler,
forsigtighedsregler eller kontraindikationer ved brug af denne sensor
sammen med Nellcor-kompatible instrumenter.

30



Bemeaerk: Hgje iltniveauer kan praedisponere et for tidligt fedt barn
for at udvikle retinopati. Derfor skal den @vre alarmgreaense for
iltsaturation omhyggeligt indstilles i henhold til accepterede
kliniske standarder og i betragtning af ngjagtighedsomradet
for det anvendte oximeter.

Ngjagtighedspecifikationer

Oplysning om ngjagtighedsspecifikationerne til brug sammen med
Nellcors monitorer star i dokumentationen til monitoren, eller fas (i USA)
ved at kontakte Nellcors tekniske serviceafdeling. Uden for USA kontaktes
naermeste Nellcor-repraesentant.

Oplysning om ngjagtighedsspecifikationerne for denne sensor
ved brug sammen med Nellcor-kompatible instrumenter star

i instrumentoperatgrens handbog eller fas ved at kontakte
instrumentproducenten.

Denne sensor ma kun anvendes sammen med Nellcor OxiMax instrumenter
og instrumenter med Nellcor oximetri eller ssmmen med instrumenter
med licens til anvendelse af Nellcor OxiMax sensorer (Nellcor-kompatible
instrumenter). Denne sensor har indbygget Nellcor OxiMax teknologi. Nar
denne sensor er tilsluttet til et OxiMax-aktiveret instrument, benytter den
OxiMax teknologi til yderligere avancerede sensorfunktioner. Oplysning om
givne instrument- og sensormodellers funktioner og kompatibilitet fas hos
de pageeldende producenter.

Producenter af Nellcor OxiMax-kompatible instrumenter er selv ansvarlige
for bestemmelse af optimale betingelser og indstillinger vedrgrende
kompatibilitet, sa deres instrumenter kan anvendes pa en sikker og effektiv
made sammen med hver enkelt Nellcor OxiMax-sensor. Dette omfatter
specifikationer og/eller advarsler, forsigtighedsregler og kontraindikationer.
Der henvises til brugsanvisningen til det givne instrument, eller

kontakt producenten angaende komplette anvisninger, advarsler,
forsigtighedsregler og kontraindikationer vedrgrende brug af denne sensor
sammen med producentens Nellcor OxiMax-kompatible instrument.

Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

Ekstra eksemplarer af denne brugsanvisning fas gratis ved at ringe til
Nellcor eller en autoriseret forhandler. Desuden gives der hermed tilladelse
under Nellcor Puritan Bennetts ophavsret til kebere, der kaber produkter
af Nellcor eller deres autoriserede forhandlere, til at lave kopier af disse
anvisninger til eget brug.

Denne sensor seelges under folgende patenter i USA og tilsvarende
patenter i andre lande (kun til brug til en enkelt patient): 6,591,123;
6,708,049; og 4,830,014. Nellcor giver ikke tilladelse til nogen anden brug
af denne sensor i henhold til noget patent.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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OxXIMAX®

MAX-N

02-sensor for nyfedte/voksne

@ Kun for engangsbruk @ Lateksfri  [STERILE[EO]

Bruksanvisning

Indikasjoner/kontraindikasjoner

Nellcor® OxiMax-oksygensensor for nyfedte/voksne, modell MAX-N,
indikeres til bruk av en enkelt pasient nar kontinuerlig ikke-invasiv
overvaking av arteriell oksygenmetning og pulsfrekvens er ngdvendig
for nyfadte under 3 kg eller voksne over 40 kg.

MAX-N kontraindikeres for bruk pa pasienter som har utvist allergiske
reaksjoner overfor adhesivteipen.

Bruksanvisning

1. Fjern plasten fra baksiden av MAX-N og finn de gjennomsiktige
vinduene pa klebesiden. Vinduene dekker de optiske komponentene.
Legg merke til de sammenhgrende innrettingsmerkene (a) pa den
klebefrie siden og den stiplede linjen (b) midt mellom merkene. (1)

2. Plasser MAX-N slik at den stiplede linjen plasseres pa stedets laterale
kant.
Nyfedte: Sensoren skal helst plasseres pé en fot. Den kan ogsa
plasseres pa en hand. Vinduet ved siden av kabelen plasseres pa
fotsalen som vist. (2)
Voksne: Sensoren skal helst plasseres pa en pekefinger. Den kan ogsa
plasseres pa en annen finger. Vinduet ved siden av kabelen plasseres
pa neglesiden, distalt til forste ledd. Sensoren ma ikke plasseres pa et
ledd. Kabelen ma plasseres pa oversiden av handen. (3)

Merk: Ved valg av sensorsted bor det helst velges en ekstremitet uten
arteriekateter, blodtrykksmansjett eller intravaskulaer infusjonslinje.

3. Vikle MAX-N stramt, men ikke for stramt, rundt foten eller fingeren.
Vinduene ma plasseres overfor hverandre.

4. Sett MAX-N inn i oksymeteret og kontroller at den fungerer som den
skal som beskrevet i oksymeterets brukerhandbok.

Merk: Ungyaktig pulsavlesning kan skyldes feilplassering av sensoren —
eller at sensorstedet er for tykt, tynt eller pigmentert, eller pa annen
mate farget (for eksempel med ytre fargemidler som neglelakk,
harfarge eller brunkrem), slik at lysoverfgringen forstyrres. | slike
tilfeller skal sensoren flyttes eller en annen Nellcor-sensor brukes
pa et annet sted.
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Ny pasetting
MAX-N kan gjenbrukes pa samme pasient dersom adhesivteipen fortsatt
har tilstrekkelig klebeevne.

Vedlagte klebrige “prikker” medfalger for ny pafering. Plasser en
gjennomsiktig prikk over hvert vindu som vist, og ta deretter av det
beskyttende papiret fra prikken. Sensoren kan na pafgres den samme
pasienten pa nytt. (4)

ADVARSLER

1. Bruk ikke MAX-N eller andre oksymetrisensorer under MR-
skanning. Ledet stream kan gi forbrenninger. MAX-N kan ogsa
pavirke MR-bildet og MR-enheten kan pavirke oksymeterets
malengyaktighet.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. ltilfelle skade pa den sterile emballasjen skal sensoren IKKE
omsteriliseres. Folg lokale regelverk og gjenvinningsinstruksjoner for
kassering eller gjenvinning av sensorer.

2. Feil pasetting av MAX-N kan forarsake feilmalinger.

3. Selv om MAX-N er konstruert for a redusere effektene av omgivende
lys, kan kraftig lys medfere ungyaktige malinger. I slike tilfeller skal
sensoren dekkes til med ugjennomskinnelig materiale.

4. Blodsirkulasjonen distalt for sensorstedet ber kontrolleres med
jevne mellomrom. Dette stedet ber inspiseres hver 8. time for a
sikre adhesjon, hudintegritet og korrekt optisk sammenstilling.
Ved hudirritasjon ber sensoren flyttes.

5. Intravaskuleaere fargemidler eller ytre pafert farge som neglelakk,
harfarge eller brunkrem kan forarsake feilmalinger.

6. Hvis pasienten beveger seg for mye, kan det ga ut over utstyrets ytelse.
| slike tilfeller bor pasienten holdes i ro, eller sensoren flyttes til et sted
med mindre bevegelse.

7. Ma ikke senkes ned i vann eller rengjgringsopplasninger. Ma ikke
steriliseres pa nytt. Foleren kan ta skade hvis den steriliseres pa nytt
eller senkes i vaeske.

8. Dersom sensoren forbindes for stramt, eller ekstra teip brukes, kan
vengse pulseringer fore til ungyaktige metningsmalinger.
9. MAX-N ma ikke endres eller modifiseres. Endringer eller modifikasjoner
kan pavirke yteevne eller ngyaktighet.
10. Se instrumentets brukerhandbok eller kontakt instrumentprodusenten
for ytterligere advarsler, forholdsregler eller kontraindikasjoner ved
bruk av denne sensoren med Nellcor-kompatible instrumenter.

Merk: Hgye oksygennivéer kan fare til utvikling av retinopati hos for tidlig
fedte barn. Den gvre grensen for oksygenmetning skal derfor velges
med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder og i forhold
til det anvendte oksymeterets ngyaktighetsgrad.
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Noyaktighetsspesifikasjoner

Nar det gjelder ngyaktighetsspesifikasjoner ved bruk med Nellcor malere,
se informasjonen som felger med maleren, eller kontakt Nellcors tekniske
serviceavdeling (i USA). Utenfor USA kan du ogsa kontakte den lokale
Nellcor-representanten.

For opplysninger om ngyaktighetsspesifikasjonsomradet for
denne sensoren ved bruk med Nellcor-kompatible instrumenter, se
dokumentasjonen for instrumentet eller kontakt instrumentprodusenten.

Sensoren skal bare brukes sammen med Nellcor OxiMax-instrumenter og
instrumenter som inneholder Nellcor-oksymetri, eller med instrumenter
som er lisensiert til & bruke Nellcor OxiMax-sensorer (Nellcor-kompatible
instrumenter). Denne sensoren integrerer Nellcor OxiMax-teknologi i

sitt design. Nar den kobles til et OxiMax-kompatibelt instrument, bruker
sensoren OxiMax-teknologi til & utfere avanserte tilleggsfunksjoner. Kontakt
de enkelte produsentene for opplysninger om funksjoner og kompatibilitet
for bestemte instrumenter og sensormodeller.

Hver produsent av Nellcor OxiMax-kompatible instrumenter er ansvarlig

for & bestemme optimale, kompatible forhold og innstillinger for sine
instrumenter for sikker og effektiv bruk av hver Nellcor OxiMax-sensor.
Dette omfatter spesifikasjoner og/eller advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner. Se hvert instruments brukerhandbok eller kontakt
produsenten for 4 fa fullstendige anvisninger, advarsler, forholdsregler eller
kontraindikasjoner for bruk av denne sensoren med deres Nellcor OxiMax-
kompatible instrument.

Flere eksemplarer av bruksanvisningen

Flere eksemplarer av denne bruksanvisningen kan fas gratis ved & kontakte
Nellcor eller dets autoriserte forhandlere. Det gis herved tillatelse etter
Nellcor Puritan Bennets opphavsrettigheter til kjigpere av produkter fra
Nellcor eller Nellcors autoriserte forhandlere til a lage kopier av denne
bruksanvisningen for slike kjgperes bruk.

Denne sensoren selges under falgende amerikanske og utenlandske
patenter, kun til bruk pa én pasient: 6,591,123; 6,708,049 og 4,830,014.
Annen bruk av denne sensoren autoriseres ikke av Nellcor under noen
patent.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Med enerett.
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OxXIMAX®

MAX-N

Vastasyntyneiden/aikuisten O2-anturi

@ Ainoastaan potilaskohtaiseen kadyttéon
@ Ei sisalla lateksia  [STERILEJEQ]

Kdyttoohjeet

Indikaatiot/kontraindikaatiot

Vastasyntyneiden/aikuisten Nellcor® OxiMax -happianturi malli

MAX-N on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon alle 3 kg painavien
vastasyntyneiden tai yli 40 kg painavien aikuispotilaiden ei-invasiiviseen
valtimohappisaturaation ja syketaajuuden tarkkailuun.

MAX-N-anturia ei saa kdyttaa potilailla, jotka saavat ihoteipistd allergisia
reaktioita.

Kayttoohjeet
1. Poista MAX-N-anturin muovitausta ja paikanna liimapuolen lapinakyvat
ikkunat. Ikkunat suojaavat optisia komponentteja. Huomaa ei-
liimapuolen vastaavat kohdistusmerkit (a) ja merkkien keskivalilla
oleva katkoviiva (b). (1)

2. Kohdista MAX-N-anturi niin, etta katkoviiva on kiinnitysalueen
lateraalireunalla.

Vastasyntyneet: Jalkaterd on paras kiinnityspaikka. Vaihtoehtoisesti
anturi voidaan kiinnittaa kateen. Johdon vieressa oleva ikkuna
sijoitetaan jalkapohjaan kuvan mukaisesti. (2)

Aikuiset: Etusormi on paras kiinnityspaikka. Vaihtoehtoisesti anturi
voidaan kiinnittda muihin sormiin. Johdon vieressa oleva ikkuna
asetetaan kynnen puolelle distaalisesti ensimmaisesta nivelesta.
Sitd ei saa asettaa nivelen paalle. Huomaa, ettd johto on sijoitettava
sormen padlle. (3)
Huomautus: Anturikohtaa valittaessa on kdytettdva raajaa, jossa ei
ole valtimokatetria, verenpainemansettia tai suonensisdista
infuusioletkua, mikéli mahdollista.
3. Kiedo MAX-N-anturi tukevasti jalan tai sormen ympadrille, mutta ei liian
kiredlle. Ikkunoitten on oltava toisiaan vastapaata.
4. Kiinnita MAX-N-anturi oksimetriin ja varmista sen asianmukainen
toiminta oksimetrin kdyttdoppaan ohjeiden mukaisesti.
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Huomautus: Jos anturi ei mittaa syketta oikein, se voi olla asetettu vaarin
paikoilleen tai mittauskohta voi olla lilan paksu, ohut tai liian
pigmenttinen tai muuten varjdytynyt (esim. ulkoisen varjdavan
aineen johdosta kuten kynsilakka, variaine tai vérillinen voide),
jolloin valo ei lapdise ihoa riittavasti. Naissa tilanteissa anturi on
sijoitettava toiseen paikkaan tai on kéytettdva toista Nellcorin
anturia eri kohdassa.

Uudelleenkiinnittaminen

MAX-N-anturia voidaan kayttaa uudestaan samalla potilaalla, mikali teippi
kiinnittyy kunnolla liikkumatta.

Pakkauksen mukana toimitetut pydreat liimateipit on tarkoitettu anturin
uudelleenkiinnittamiseen. Aseta lapinakyva pyorea teippi molempiin
ikkunoihin kuvan mukaisesti ja poista niitd suojaava suojapaperi. Anturi
voidaan nyt kiinnittaa uudestaan samaan potilaaseen. (4)

VAROITUKSET

1. MAX-N-anturia eikd muita oksimetriantureita saa kayttaa MRI-
kuvantamisen aikana. Johtunut virta voi aiheuttaa palovammoja.
MAX-N-anturi voi myos vaaristaa MRI-kuvaa, ja MRI-yksikko voi
vaikuttaa oksimetriamittausten tarkkuuteen.

CAUTIONS

1. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, anturia El SAA steriloida
uudelleen. Noudata paikallisia anturien havittamista tai kierrattamista
koskevia saannoksia ja ohjeita.

2. MAX-N-anturin virheellinen kiinnittdminen voi aiheuttaa virheellisia
mittaustuloksia.

3. Vaikka MAX-N-anturilla on ymparéivaa valoa vahentava vaikutus,
lilan kirkas valo voi johtaa epatarkkoihin mittaustuloksiin. Naissa
olosuhteissa anturi on peitettava ldpinakymattomalla materiaalilla.

4. Anturialueen distaalipuolen verenkierto on tarkistettava saannollisin
vdliajoin. Alue on tarkistettava 8 tunnin vdlein anturin kiinnittymisen,
ihon kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi. Jos ihon
kunto heikkenee, siirrd anturi uuteen paikkaan.

5. Suonensisdiset vdriaineet tai ulkoisesti kdytetyt variaineet kuten
kynsilakka, variaine tai vérillinen voide voivat johtaa virheellisiin
mittaustuloksiin.

6. Potilaan liiallinen liikkuminen voi haitata anturin toimintaa. Naissa
tapauksissa potilasta on pyrittava pitdmaan paikallaan tai anturin
paikkaa on muutettava vahemman liikkuvaan paikkaan.

7. Anturia ei saa upottaa veteen tai puhdistusaineisiin. Ei saa steriloida
uudelleen. Nesteeseen upottaminen tai uudelleensterilointi voi
vaurioittaa anturia.

8. Jos anturi on liian kiredlla tai kiinnitetty lisdteipilld, laskimosykkeet
voivat johtaa virheellisiin saturaatiomittauksiin.

9. MAX-N-anturia ei saa muuttaa eikd muuntaa. Muuntelut voivat
vaikuttaa sen toimintaan tai tarkkuuteen.
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10. Lisatietoja varoituksista, varotoimista tai kontraindikaatioista Nellcor-
yhteensopivien instrumenttien kanssa on instrumentin kdyttéohjeissa.
Lisdtietoja saa myds instrumentin valmistajalta.

Huomautus: Korkea happitaso voi altistaa keskosen myéhemmin
kehittyvalle verkkokalvosairaudelle. Tasta syysta happisaturaation
halytyksen yldraja on valittava huolellisesti hyvaksyttyja
kliinisia standardeja noudattaen ja kdytdssa olevan oksimetrin
tarkkuusvaihteluvali huomioon ottaen.

Tarkkuustiedot

Anturin tarkkuustiedoista, kun anturia kdytetaan yhdessa Nellcorin
monitorien kanssa, on lisdtietoja monitorin mukana toimitetuissa
ohjeissa. Yhdysvalloissa lisdtietoja saa my6s Nellcorin teknisesta tuesta.
Yhdysvaltojen ulkopuolella on otettava yhteys Nellcorin edustajaan.

Taman anturin tarkkuusalueesta, kun anturia kdytetaan Nellcor-
yhteensopivien instrumenttien kanssa, on lisdtietoja instrumentin
kayttoohjeissa. Lisatietoja saa myds instrumentin valmistajalta.

Tatd anturia saa kdyttaa ainoastaan Nellcorin OxiMax-instrumenttien

ja Nellcorin oksimetrin sisdltdvien instrumenttien kanssa tai sellaisten
instrumenttien kanssa, joilla on Nellcorin antureiden kayttolisenssi (Nellcor-
yhteensopivat instrumentit). Tassa anturissa kaytetaan Nellcor OxiMax
-teknologiaa. Kun anturi liitetddn OxiMax-yhteensopivaan instrumenttiin, se
kayttaa OxiMax-teknologiaa, joka mahdollistaa anturin lisdominaisuuksien
hyodyntamisen. Lisatietoja instrumenttien ja anturimallien ominaisuuksista
ja yhteensopivuudesta saa laitteen valmistajalta.

Nellcor OxiMax -yhteensopivien instrumenttien valmistajilla on velvollisuus
maarittaa, ovatko instrumentit ja Nellcor OxiMax -anturit yhteensopivia
turvallista ja tehokasta kdyttod ajatellen ja myds ovatko kdyttdlosuhteet
optimaalisia. Tahdn kuuluvat tekniset tiedot ja/tai varoitukset, varotoimet
tai kontraindikaatiot. Lue kunkin instrumentin kdyttdopas tai ota yhteys
valmistajaan saadaksesi yksityiskohtaiset ohjeet, varoitukset, varotoimet
tai kontraindikaatiot tdméan anturin ja Nellcor OxiMax -yhteensopivan
instrumentin yhteiskaytosta.

Ylimaaraiset kdayttoohjeet

Naiden kayttoohjeiden lisékopioita saa maksutta soittamalla Nellcorille

tai sen valtuutetuille jalleenmyyjille. Tassa yhteydessa annetaan myds
Nellcorilta tai sen valtuutetuilta jalleenmyyjilta tuotteita ostaneille ostajille
lupa Nellcor Puritan Bennettin tekijanoikeuksien nojalla jéljentaa naista
kayttoohjeista lisakopioita omaan kayttdonsa.

Seuraavat Yhdysvalloissa myonnetyt patentit ja muissa maissa myonnetyt
vastaavat patentit suojaavat tata ainoastaan potilaskohtaiseen kayttoon
tarkoitettua anturia: 6,591,123; 6,708,049 ja 4,830,014. Nellcor kieltda taman
anturin kdyttamisen muihin tarkoituksiin minkaan patentin nojalla.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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PORTUGUES

OxXIMAX®

MAX-N

Sensor de O2 para uso em recém-nascidos/adultos

@ Para uso em um Unico paciente apenas @ Sem latex  [STERILEJEO]

Instrucdes de uso

Indicacoes/contra-indicacoes

O sensor de oxigénio para recém-nascidos/adultos OxiMax da Nellcor®,
modelo MAX-N, deve ser usado quando houver necessidade de saturacéao
de oxigénio arterial continua ndo-invasiva e monitoramento da taxa de
pulso para pacientes com peso de até 3 kg ou adultos com mais de 40 kg.

O MAX-N néo deve ser usado em pacientes alérgicos ao adesivo por
pressao.

Instrucoes de uso

1. Remova a protecéo plastica do MAX-N e localize as janelas
transparentes no adesivo. As janelas cobrem os componentes dpticos.
Observe as marcas de alinhamento correspondentes (a) na parte nao
adesiva e a linha pontilhada (b) no meio, entre as marcas. (1)

2. Posicione o MAX-N, de modo que a linha pontilhada fique na
extremidade lateral do local.
Recém-nascidos: O local mais indicado para aplicacao é o pé. Ou
entdo, utilize a mao. A janela proxima ao cabo deve ficar posicionada
na sola do pé, conforme mostrado. (2)
Adultos: O local mais indicado para aplicacdo é um dedo indicador.
Ou entéo, outros dedos podem ser utilizados. A janela préxima ao
cabo deve estar posicionada na unha, distal a primeira articulagao.
Néo a cologue em uma articulacdo. Observe que o cabo deve estar
posicionado na parte superior da méo. (3)

Observacgao: Ao selecionar o local do sensor, dé prioridade a uma
extremidade que nao tenha cateter arterial, esfigmomanémetro
ou linha de infusdo intravascular.

3. Prenda o MAX-N firmemente, mas sem apertar, ao redor do pé ou
dedo. As janelas devem ficar em posi¢cdes diretamente opostas.

4. Conecte o MAX-N ao oximetro e verifique o funcionamento correto,
conforme descrito no manual do operador do oximetro.

Observagao: Se o sensor ndo monitorar o pulso de maneira confiavel,
é possivel que esteja posicionado incorretamente, ou o local
de aplicacéo do sensor pode ser muito espesso, fino ou com
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pigmentacéo profunda (por exemplo, com pigmento escuro

e agentes colorantes aplicados externamente, tais como esmalte

de unhas, corantes ou cremes pigmentados) de maneira a impedir
a transmissao adequada de luz. Se alguma destas situagdes ocorrer,
reposicione o sensor ou escolha outro sensor Nellcor para ser usado
em local diferente.

Reaplicacao
O MAX-N pode ser reutilizado no mesmo paciente, desde que o adesivo
fique preso sem escorregar.

Os “pontos” adesivos embutidos sao fornecidos para reaplicacao. Coloque
um ponto transparente sobre cada janela, conforme a ilustracdo e, em
seguida, remova o papel que cobre cada ponto. Agora, o sensor esta
pronto para ser reaplicado no mesmo paciente. (4)

ADVERTENCIAS

1.

Né&o use o sensor MAX-N ou outros sensores de oximetria durante
o exame de ressonancia magnética (MRI). A corrente conduzida
pode causar queimaduras. Além disso, o sensor pode afetar as
imagens de ressonancia magnética e a unidade de ressonancia
magnética pode interferir na precisao das medicées de oximetria.

CUIDADOS

1

. Caso a embalagem estéril esteja danificada, NAO reesterilize. Respeite

a legislacéo local e as instrucdes sobre reciclagem ao descartar ou
reciclar os sensores.

. Se o sensor MAX-N néo for colocado de maneira adequada, podera

resultar em medicoes incorretas.

. Embora o sensor MAX-N seja projetado para reduzir os efeitos da

luz ambiente, a incidéncia excessiva de luz pode provocar medigdes
imprecisas. Nestes casos, cubra o sensor com material opaco.

. Acirculacéo distal do local do sensor deve ser verificada regularmente.

O local deve ser inspecionado a cada 8 horas, para verificar a adesao,
a integridade da pele e o alinhamento 6ptico correto. Se a integridade
da pele estiver alterada, coloque o sensor em outro local.

. Liquidos de contraste de aplicagdo intravascular ou corantes aplicados

externamente, tais como esmalte de unhas, corantes ou cremes
pigmentados podem provocar um monitoramento incorreto.

. A movimentacdo excessiva pode comprometer o funcionamento do

sensor. Nestes casos, tente manter o paciente imobilizado ou coloque
o sensor em um local com menos movimento.

. Néo mergulhe o sensor em dgua ou solucdes de limpeza. Nado

reesterilize. A imersao ou a reesterilizacao pode danificar o sensor.

. Se o sensor estiver muito apertado ou com uma fita adicional aplicada,

as pulsagdes venosas podem causar medigdes de saturagdo imprecisas.

. Néo altere ou modifique o sensor MAX-N. As alteragdes ou

modificacdes podem prejudicar o desempenho ou a precisao.
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10. Para obter adverténcias, cuidados ou contra-indica¢des adicionais
ao usar este sensor com os instrumentos compativeis com a Nellcor,
consulte o manual do operador do instrumento ou entre em contato
com o fabricante do instrumento.

Observacgao: Niveis elevados de oxigénio podem predispor o
desenvolvimento de retinopatia em bebés prematuros. Portanto,
o limite maximo de alarme para a saturacao de oxigénio deve ser
cuidadosamente selecionado, de acordo com os padrdes clinicos
aceitos e com a faixa de precisao do oximetro utilizado.

Especificagdes de precisao

Para obter o intervalo de especificacdes de precisdo ao usar o sensor com
monitores Nellcor, consulte as informagoes fornecidas com o monitor ou
entre em contato com o departamento de servicos técnicos da Nellcor (nos
E.U.A.). Em outros paises, entre em contato com o representante local da
Nellcor.

Para obter o intervalo de especificacdes de precisao ao usar o sensor com
os instrumentos compativeis com a Nellcor, consulte o manual do operador
ou entre em contato com o fabricante do instrumento.

Utilize este sensor apenas com instrumentos Nellcor OxiMax e que
contenham o oximetro da Nellcor, ou instrumentos licenciados para uso
com os sensores Nellcor OxiMax (instrumentos compativeis com a Nellcor).
Este sensor foi projetado com a tecnologia OxiMax da Nellcor. Ao ser
conectado a um instrumento ativado com OxiMax, este sensor utiliza a
tecnologia OxiMax para oferecer recursos de desempenho avangados

do sensor. Consulte os respectivos fabricantes para saber mais sobre

os recursos e compatibilidades de determinados modelos de sensores

e instrumentos.

Cada fabricante de instrumentos compativeis com a Nellcor OxiMax é
responsavel por determinar as condigdes e configuracbes em que estes
instrumentos sao compativeis, para que haja uma utilizagao segura

e eficaz com cada sensor OxiMax da Nellcor. Isto inclui especificacdes

e/ou adverténcias, cuidados ou contra-indica¢des. Consulte o manual

do operador de cada instrumento ou o fabricante para obter instrugoes
completas, adverténcias, cuidados ou contra-indicacdes sobre a utilizacao
deste sensor com instrumentos compativeis com a Nellcor OxiMax.

Copias adicionais das instrugées

Copias adicionais destas instru¢oes podem ser obtidas, sem custo
adicional, na Nellcor ou em seus distribuidores autorizados. Além disso, é
garantida a permissao, pelos direitos autorais da Nellcor Puritan Bennett,
aos compradores dos produtos obtidos na Nellcor ou seus distribuidores
autorizados para realizar cdpias destas instrugdes, para fins de uso exclusivo
dos proprios compradores.

Este sensor é vendido sob as seguintes patentes dos E.U.A. e de outros
paises, para uso em um Unico paciente apenas: 6.591.123, 6.708.049

e 4.830.014. Qualquer outro tipo de utilizacao deste sensor nao esta
autorizado pela Nellcor em suas patentes.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Todos os direitos reservados.
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PYCCKNN

OxXIMAaX®

MAX-N

KucnopogHbiii AaTUMK A8 HOBOPOXAEHHbIX/B3POCbIX

® Tonbko gnsa NHAWBUAYANbHOIO NCNo1ib30BaHUA

@ He copepxwT natekca

YKasaHusA no ncnosib3oBaHUIo

MokasaHua n npoTnBoMnoOKasaHnA

KucnopogHbin gatumk Nellcor® OxiMax gna B3pocnbix/HOBOPOXKAEHHbIX
(mopenb MAX-N) npefHa3zHaueH Ana MHAMBUAYaNbHOMO NCMONb30BaHNA
npu HenpepbIBHOM HENHBAa3MBHOM MOHUTOPUHIE YPOBHA HaCbILEeHWA
apTepuanbHON KPOBU KUCIOPOLOM U YacTOTbl Myfbca y HOBOPOXAEHHbIX
Becom MeHee 30 Kr 1 B3poc/blx Becom 6onee 40 Kr.

Wcnonb3oBaHuve gatunkos mogenu MAX-N npoTrnBomnoka3aHo A 605bHbIX
C annepruyecknMm peakumaMm Ha Knerkoe BeLecTBO JIMMKON NIEHTbI.

UHCcTpYyKUMIN NO nprimeHeHn1o
1. Ypanute nnactnkoBoe nokpbiTue ¢ Aatunka MAX-N n Hangute
npo3payHble OKHa Ha Knenkon ctopoHe. OKHa 3alUyMLLatoT onTuyecKme
KOMMOHeHTbl. O6paTnTe BHYMaHWe Ha COOTBETCTBYIOLLME METKM
BblpaBHVBaHWA (a) Ha BHELLHeN CTOPOHe AaTyrKa U NyHKTUPHYIO
nuHuio (b), pacnonoxeHHyio mexgy metkamu. (1)

2. Pacnonoxmte MAX-N Taknum 06pa3om, UTobbl MyHKTUPHAA TUHUA
oKasanacb Ha 60KOBOM TopLie MecTa YCTaHOBKM.

HoBopoxxpaeHHble. [peanoyTnTenbHbIM MECTOM YCTaHOBKM ABNAETCA
cTona. B KauecTBe anbTepHaTMBbI MOXHO MCMOMb30BaTh KACTb.
Brnvxarilwee K Kabenio OKHO pacnosnaraeTca Ha NoJgoLBE CTOMbI,

KaK MoKa3aHo Ha pucyHke. (2)

B3pocnbie. [peanoyTTeNnibHbIM MECTOM YCTaHOBKY ABNAETCA
yKasaTenbHblli naneL. B KauecTse anbTepHaTBbI MOXKHO MCMOJIb30BaTb
opyrvie nanbubl pyK. bavkaniuee K kabesnio OKHO pacrnonaraeTcs Ha
CTOPOHE HOTTA, Ha PacCTOAHUM OT NepBOro cycTtasa. He pacnonaraiite
[aTuvK Ha cyctaBe. ObpaTTe BHYMaHWE, YTO Kabenb AOMmKeH
NpPOXoAnTb MO TbIJIbHOW CTOPOHE NafoHu. (3)

MpumeyaHwme. MNpu BbIbOpe MecTa yCTaHOBKM AaTuvka NpeanoyTeHne
cnepyeT oTAaBaTb KOHeUHOCTAM 6e3 apTepuanbHOro Katetepa,
MaH>XeTbl /1A 3MePeHNA KPOBAHOTO AaBleHNsA 1nmn
BHYTPUCOCYANCTOW NHPY3NOHHOW IHWN.

3. MnoTHO, HO He cAnLWwKoM Tyro o6epHuTe MAX-N BOKpYr CTOMbI MAn
nanbua. OKHa AOKHbI GbITb PACMONOXKeHbl HANPOTUB APYT ApYyra.
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4. BcraBbTe gatumk MAX-N B oKcMremomeTp 1 NpoBepbTe NPaBUbHOCTb
ero GpyHKLVOHMPOBaHMNA COMMacHO MHCTPYKLAM PYKOBO/ACTBA
oneparopa oKcMremometpa.

MpumeuaHwme. ECnvi AaTUMK NNOXO PErUCTPUPYET MyNbCoBble KonebaHus,
TO, BO3MOXHO, VI OH HEMPABUIIbHO YCTaHOBIEH, U KOXa B
MecTe yCTaHOBKY CJIMLLIKOM TOHKas, TONCTas, OTIMYAETCA Hanmunem
rny6oKoii NMrMeHTaLMy UK oKpaLleHa (B pesynbtaTe nonagaHusa
naKka Anf HOrTel, KPackn U LIBETHbIX KPEMOB), YTO MPenATCTByeT
NPOXOXAEHWIO CBeTa Uepes Koxy. Ecnn kakaa-nnbo v3 sTux npuymH
MMeeT MeCTo, U3MeHUTE NOJSIOXKEeHNe AaTunKa Uan npukKpenuTe
anbTepHaTyBHbIA AaTumnk Nellcor ans ucnonb3oBaHwvs B Apyrom
mecre.

MoBTOpHOE 3aKpenneHune

MAX-N MOXXHO MOBTOPHO KCMOJIb30BaTb A/ TOFO e 6ONbHOro Npu
YCNIOBUW COXPAHEHNA KNEALLNX KauyeCTB JINMKON NEHTbI.

3aKpbiTble KneAwme “Kpy»KKin” npefHasHayeHbl AnA NOBTOPHOro
3aKpeneHunA. Pacnonoxmnrte Npo3payHblii KPY>KOK Ha KaXXAOM OKHe, Kak
roKasaHo Ha pUCyHKe, a 3aTeM yaanuTe C HUX 3aluTHyto bymary. Mocne
3TOro AaTUMK MOXKHO 3aKpPenuTb MOBTOPHO Ha TOM Xe nauueHTe. (4)

MPEAYNPEXAEHNA

1. 3anpewaertca ncnonbsosatb gatunk MAX-N unmn gpyrne
oKcMMeTpuyecKne AaTunk Bo BpemMs NpoBeAeHnA MarHuTHo-
pe3oHaHcHoli Tomorpadum (MPT). Bo3HuKawwmin npn sTom
3N1IeKTPNYECKUI TOK MOXKET Bbi3BaTb 0XKOr Koxu. Kpome Toro,
Hanuume gatymka MAX-N moxeT npuBecTN K NCKa)KeHUo
pesynbratoB MPT, a MPT, B cBOI0 ouepefib, MOXET NCKaxaTb
AaHHble OKCUMEeTpUM.

MNPEAOCTEPEXEHMNA

1. 3ANPELLAETCA npoBoAnTb MOBTOPHYIO CTEPUAN3ALMIO NPU
HapyLleHUY LeIoCTHOCTU CTePUIIbHON yNakoBKu. MNpu yTunusaunm
1M nepepaboTKe AAaTUNKOB CrefyinTe Tpe6bOBaHNAM MECTHOTO
3aKOHOAATENbCTBA U MHCTPYKLUAM MO nepepaboTke.

2. HenpaBunbHoe KpenneHue gatumka MAX-N moxeT npusectun
K VICKaXKeHWIO pe3ynbTaToB N3MEpPEeHUs.

3. HecmoTpsa Ha TO 4TO KOHCTPYKUMA gatunka MAX-N nossonset
YMEHbLNTb BANAHNE BHELIHMX NCTOYHNKOB CBETA Ha MOKa3aHuA
nprbopa, oUeHb APKUI CBET MOXKET NPUBECTU K UCKAXKEHNIO
pe3ynbTaToB M3MepeHus. B 3Tom criyuyae HeO6X0AUMO HaKpPbITbh
[aTunK HENPO3payHbIM MaTepranom.

4. Heobxo[mmo perynapHo NpoBepATb LMPKYNALMIO KPOBY B CTOPOHE
OT MecCTa YCTaHOBKM AaTumka. MecTo yCcTaHOBKM faTumKa cregyet
OCMaTpuMBaTh Kaxzble 8 4acoB, UTOObI MPOBEPUTbL MIOTHOCTb
npuvaeraHns, LeNOCTHOCTb KOXHOIO MOKPOBA 1 MPaBUIbHOCTb
PacrofioXKeHN ONTUYECKNX KOMMOHEHTOB. [1pn 06HapyXeHum
KOXHbIX MOBPEXAEHNI JaTUMK ClieayeT yCTaHOBUTb B APYrOM MecTe.
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5. Hanunune BHYTprCOCYAUCTbIX KpacuTenemn unm npumMeHeHmne
BHELLIHUNX KPacALMX BeLecTB, TakMX Kak flak Ana HOrTen, Kpacka
VSN NMAFMEHTUPOBAHHDIN KPeM, MOXET OTPa3nuTbCA Ha TOYHOCTU
V3MepeHni.

6. AKTVIBHbIE JBUXEHVA TaKKe MOTYT OTPa3nTbCA Ha KauecTse paboTbl
[faTtumka. B nogo6HbIx ciyuasx noctapanTech YCrnoKouTb GONbHOIO uaw
riepemecTuTe JaTurk B MEHee MOfABUKHOE MeCTO.

7. 3anpeLaeTcs norpyartb AaT4UrK B BOAY WAN YACTALLME PacTBOPbI.
MoBTOpHas cTepunrsauma 3anpeuyeHa. MorpykeHue nay NOBTopHas
CTEPUNM3ALMA MOXKET MPUBECTN K MOBPEXAEHUIO AaTumMKa.

8. ﬂpM CNNLIKOM NMJIOTHOM 3aKpenneHnn gatymka nam npu
MCNONb30BaHUN JOMNOSIHUTENIbHOW JIEHTbl BEHO3HasA nynbcauna MoXxeT
NOB/IMATb HA TOYHOCTb M3MePEHNA YPOBHA HaCbILLEeHUA.

9. 3anpelyaeTca BHOCUTb N3MEHEHWA UM MOAEPHM3MPOBaThb AaTUMK
MAX-N. 3T U3MeHeHUA MOryT NOBANATb Ha PabOTOCNOCOBHOCTb UNN
TOYHOCTb U3MEPEHNI JaTumKa.

10. InAa nonyyeHnA JONONHUTENbHON MHGOPMALMK O NpeAynpexAeHUAX,
Mepax NPeAoCTOPOXKHOCTY UM NMPOTUBOMOKA3aHUAX Npu
MCrosib30BaHMM JaHHOTO aTunKka C ApYriM 060pyAoBaHueM,
coBmecTMMbIM ¢ npopykuuen Nellcor, obpalianitech K UHCTPYKLMK
o 3KcnnyaTaLmm v NPounsBoAnTeNio 06opyfoBaHNA.

MpumeyvaHue. BbicoKuii ypoBeHb KMcopoaa cnocobeH Bbi3BaTb
[lereHepaLio ceTyaTK1 y HeJoOHOLWEeHHbIX AeTei. [losTomy
BEPXHMWI NOPOr CUrHana TPeBOru ANA YPOBHA HacblLeHNA
KNCNOPOAOM HEOOXOAVMO BblOMpPaTb B COOTBETCTBMMN C MPUHATLIMU
KAVHUYECKMI CTaHAAPTaMM U C yYETOM [Mana3oHa NOrpeLuHoCcTy
V3MepeHUii NCMOoSb3yeMOro OKCUreMoMeTpa.

MorpelwHocTb 3MepeHnin

[ina nonyyeHus nHGOPMaLM O TOYHOCTU U3MEPEHMI MPU UCMONb30BaHNMN
annapaToB AnAa MoHuTopuHra Nellcor cMm. MHCTPYKUMIO K annapaty uim
(ecnu Bbl HaxoguTechb B CLLUIA) obpalyainTecb B OTAEN TEXHNYECKOTO
o6cnyxmBaHusa komnaHun Nellcor. Ecnv Bbl HaxognTech 3a npegenamu
CLUA, obpalyainTech K MecTHOMY npefcTaBuTento komnaHuu Nellcor.

[ina nonyyeHns nHdopMaLmn 0 TOYHOCTN U3MEPEHWIA NPU NCTMONb30BAHUN
[laHHOTO AaTurKa C Apyrum o60pyaoBaHeM, COBMECTVIMbIM C MPoAyKLuei
Nellcor, obpaliaitech K MHCTPYKLMMU MO SKCMTyaTaLuy UM NpousBo[uTenio
ob6opynoBaHms.

Mcnonb3yiTte 3TOT 4aTUuK TONbKO ¢ nHcTpymeHTamu Nellcor OxiMax

N HCTPYMEHTaMu, copepkatymmm okcmeTputo Nellcor, unum ¢
VNHCTPYMEHTaMK, IMLEH3MPOBAHHBIMM N NCMOMb30BaHMA C JaTYMKaMu
Nellcor OxiMax (nHcTpymeHTamu, coBmecTumbiMu ¢ Nellcor). B gaHHOM
faTuvke ncnonb3oBaHa TexHonorna Nellcor OxiMax. Mpwu nogkntoyeHnmn
K 060pyaoBaHuio, noaaepxusatowiemy OxiMAx, STOT AaTUMK UCNONb3yeT
TexHonoruio OxiIMAx, UTO NMO3BOSIAET PEAN30BaThb AOMOMHUTENbHBIE
pabouvie pyHKUMW. [ina nonyyeHus nHGopmaLuy 0 COBMECTUMOCTU
[aTumMKa C UCNosb3yeMbliM 060PYAOBaHMEM, @ TAKXKE O TEXHUYECKMX
XapaKTepuCTKax AaHHoro obopynoBaHusa obpallantecb

K Npov3BOAMTENIO.
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Kaxzbii nponssogmtenb 060pyfoBaHNs, COBMECTMOTO C MPOoayKUumen
komnaHumm Nellcor OxiMax, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpefeneHne
OMTMMasbHbIX NapameTPOB SKCMJyaTaLmu, obecneurBaloLLyx
6€e30MacHOCTb 1 3PeKTUBHOCTb NprMeHeHns aaTurkos Nellcor OxiMax.
MapameTpbl 3KCMTyaTaLymn BKIIOYAIOT € cebA TEXHNYECKME XapaKTepUCTUKA
n/vnm Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY, MPEeAOCTEPEXEHNA U MPOTUBOMOKa3aHNA
K puMeHeHuto. [1na noayyeHnsa nosHon nHpopmMaLmm o npasunax
3KCNNyaTaumm, Mepax NPefoCTOPOXKHOCTY U MPOTVBOMOKA3aHNAX K
NPUMEHeHMIo JaHHOTO AaTuKKa ¢ 060pyAoBaHNEM, COBMECTUMbIM C
npoaykuuein Nellcor OxiMax, obpaLiainTech K pyKoBOACTBY MO SKCMayaTaluum
[laHHOro 060PYA0BaAHUA UV KOMMaHUK-MPOU3BOAUTENIO.

Mopapok nonyyeHNA AONONIHNTENIbHbIX 3K3eMMNApoB
WHCTPYKLUMW NO 3KCnayaTauum

[lna nonyyeHWs QOMOMHUTENIBHOTO K3eMMIsipa JaHHON UHCTPYKLMN
obpaLyantecb B komnaHuio Nellcor nnu kK ee opuumanbHbIM
ancTprbbloTopam. Kpome Toro, komnanus Nellcor Puritan Bennet
npefocTaBnseT KOMMaHKAM, NprobpeTatowmm npogykumio y Nellcor unm
ee oprLManbHbIX UCTPUOBIOTOPOB, MPaBO KOMMPOBATb MHCTPYKLMMN NO
JKCnyaTaLmm B pabounx Lensx.

Mpopaxa faHHOro faTumka NPor3BOANTCA COMTacHO CreayoLwmm
naTeHTam, 3aperncTprpoBaHHbim B CLLIA 1 B pyrux ctpaHax (Tonbko ana
VNHAUBMAYaNbHOIO NCMoNb3oBaHMA): 6.591.123; 6.708.049 n 4.830.014.
Mcnonb3oBaHMe JaTuvika B Apyriix Lensx 3anpelyeHo komnaHuen Nellcor
1 He NPefyCMOTPEHO HUKAKMMU NaTeHTaMu.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Bce npaga 3awuileHsl.
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OxXIMAX®

MAX-N

HEIL/ BRAMEFERER

@ RTAF—LBE o FEAUK

{E FIE1E
EBRE / BERAE
Nellcor® OxiMax MAX-N B4 L / A MEERRE AT HEF e 1EE
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MAX-N ™3 AF B H B LS R LA EE.
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ERTHAT—MAHEERERIE (a) FFRZZEAERIZL (b). (1)
2. MAX-N BB B 7 R EEE R & AL TR ED A A M .
eI HEBMAAER. H—MEFMAATFE. MEFMT, BYE
HHFLEFRIR. (2)
A BEEMIARE. 75 BALEREMEFE. BREFHMTLA
FHEE-M, EF-MEXTHRE. YIIREXT L. FEERHLR
BFFHIER. (3)
AR TERFRGERSRNEMIN, MEXEFEIERS. RSERME
MiFE R,
3. 1§ MAX-N EEIRMEER MR FHE L, BTRERE. FLeMEILA.
4. % MAX-N KNS, FEREEFMALSITESTE.
B AEERSITETMEMERKE THEIERATHEETER HER
MG ERBOBEKE. X, BRIESIRERR (HlnEyd
SHEFRMIE ), ERAFRITEZHLESR. NRREXLRF
B BRI EDIEN, SEEFETER Nellcor fERERR.
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MAX-N ATLER — L& & & EEHEN, RERE M E .
TEER R ATRHERSRERNN. WETTHERL ENERS, AR
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BE

1.

# MRI 35 8iE, FEER MAX-N ERESETIRITEFRE. B
AIRESIEIIF. S5, MAX-N ATRES 00 MRI #1&, T MRI &/
BES RO S B Y AERE.

JIAVIRY
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HEEBRTER, YZEFKE. FETFLHMERAMEKAELES D
e ks,

2. F MAX-N #ERY, FTRESEMERIER.
3. RE MAX-N TTABE R BB LB # I, EXLTRLSENETER. &

. MR ERIRESE X ESER TS, T8

XMERT, ERTERMHEEERRS.

. MRS AMIK BRI A AZ ERE . BRS8N IHZEHIT—

REE, WRBET. RREETEFAXFRAELER. ERKEES
T, BHERBBE S —EML.

CMEFEFHIDECR WEFHKHEEPRR TEIENER

IEff.

CEFERX, SHMERENE. AXMELT FLEERETS =

AR BRI B —ViE B D ROEDAL.

CAEBANKRHFERT. PEEHESE. BAKPRERES TR

FMEREE.

S RKIE R, ML
TEBEIEFENESER.

. MIMEEBE MAX-N, BN nnfekasaEaefEmiE.
. BERFERERES Nellcor REMUFESERNETES. TEFRHER

fE, FSENBREFMRSNEHERTRER.

iR SAEBETRASERFRILEAMER. B, SOMENERE
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BX5 Nellcor B BEAEANERENEEE, BFSEHMSREN
BE, EXE, BEAT5 Nellcor HEARREHER. EEEMIND, SHHM
Nellcor KRB .

BRAMLEES Nellcor HREMBEAERIERENEEE F5ENHE
EFM, SSMUEHEREKER.

HfERHESEOEES Nellcor OxiMax {428, B4 Nellcor MEITHMLEE. URH
IANFTE A Nellcor OxiMax fEREEERILES (Nellcor AR ) BLAEMH. &
fERLEESR AT Nellcor OxMax AR, 7EIZEHE OxMax {LESRT, AfERLER(E
OxiMax FEARREHESHMEREE. MRETHRISENEIEERRS
MIIigefnse R, BSEFERER.

5 Nellcor OxMax FRAMFFIEB M A XWERENRBFMEINMZE, I
REMAREAED Nellcor OxMax fERiZE. HhEEHANE, BE. E
BETAETIE. BESEEMUENRETHN EaRER UTREXH
L ERESE S Nellcor OxMax HEMBRAEANTERE. EE. TEEM

EZERA

EEEEL R, EAE Nellcor SIEBRNZMHEHEEEI. MNellcor
S EHENZHTAMEEREFMNMZIE, |RHE Nellcor Puritan Bennett Y
HE, ARBFBESERIA.

AERSBRAT—2EE HEUTEEEMMIMEER: 6,591,123,
6,708,049 #014,830,014. Nellcor RER G EREZATEHE A&,
© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. £ BETELF,
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POLSKI

OxXIMAaX®

MAX-N

Czujnik saturacji dla dorostych pacjentéw/ noworodkow

@ Wylacznie do stosowania przez jednego pacjenta
@ Produkt nie zawiera lateksu  [STERILE

Sposoéb uzycia

Wskazania/przeciwwskazania

Czujnik saturacji dla dorostych pacjentéw/ noworodkéw Nellcor® OxiMax,
model MAX-N, jest przeznaczony do uzywania u jednego pacjenta razem z
ciggtym nieinwazyjnym monitoringiem saturacji krwi tetniczej oraz tetna u
noworodkéw wazacych mniej niz 3 kg lub u pacjentéw dorostych wazacych
wiecej niz 40 kg.

Uzywanie czujnika MAX-N jest przeciwwskazane u pacjentéw wykazujacych
reakgcje alergiczne na tasmy klejace.

Instrukcja stosowania

1. Zdjac plastikowe pokrycie z czujnika MAX-N i zlokalizowac
przezroczyste okienka po przyklejanej stronie. Optyczne podzespoty
pokrywy okienka. Nalezy zwréci¢ uwage na odpowiadajace oznaczenia
ustawienia (a) na nieprzylepnej stronie oraz na przerywana linie (b)
umieszczong po srodku pomiedzy oznaczeniami. (1)

2. Ustawi¢ czujnik MAX-N w taki sposob, zeby przerywana linia
znajdowata sie na bocznej krawedzi miejsca zatozenia.

Noworodki: Preferowanym miejscem zatozenia jest stopa.
Alternatywnie mozna zatozy¢ czujnik na dfon. Okienko obok przewodu
ma znajdowac sie na podeszwie stopy w pokazany sposéb. (2)

Osoby doroste: Preferowanym miejscem zatozenia jest palec
wskazujacy. Alternatywnie, mozna uzy¢ innych palcéw. Okienko obok
przewodu ma znajdowac sie na paznokciu, dystalne do pierwszego
stawu. Nie umieszczac czujnika na stawie. Nalezy pamieta¢, ze przewédd
musi by¢ poprowadzony przez grzbiet dfoni. (3)

Uwaga: Przy wybieraniu miejsca zatozenia czujnika, pierwszenstwo ma
konczyna bez zatozonego cewnika tetniczego, mankietu pomiaru
cisnienia lub srédnaczyniowego przewodu infuzyjnego.

3. Doktadnie, lecz nie za mocno, owinac czujnik MAX-N, wokét palca lub
stopy. Okienka musza znajdowac sie naprzeciwko siebie.

4. Podfaczy¢ czujnik MAX-N do pulsoksymetru i sprawdzi¢, czy
urzadzenie dziata prawidtowo w sposéb opisany w instrukgcji obstugi
pulsoksymetru.
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Uwaga: Nieprawidtowe pomiary czestosci tetna moga Swiadczy¢, ze
czujnik jest Zle zatozony albo miejsce zatozenia jest zbyt grube,
cienkie, ma zbyt gteboka pigmentacje lub jest w inny sposéb
zabarwione (na przyktad wskutek natozenia barwnika lub kremu
z pigmentem) i uniemozliwia to prawidtowe przenikanie swiatta. W
takich sytuacjach nalezy zmieni¢ potozenie czujnika lub zastosowac
inny czujnik firmy Nellcor przeznaczony do uzytku w innym miejscu
na powierzchni ciata.

Ponowne zakladanie

Czujnik MAX-N moze by¢ ponownie stosowany u danego pacjenta do
momentu, az taSma samoprzylepna bedzie sie przykleja¢ bez poslizgu.

Dotaczone , kropeczki” samoprzylepne sa przeznaczone do ponownego
zakfadania czujnika. Umiesci¢ przezroczysta kropke nad kazdym okienkiem
w pokazany sposob, a nastepnie zdja¢ papier ochronny. Czujnik mozna
teraz ponownie zatozy¢ temu samemu pacjentowi. (4)

OSTRZEZENIA

1. Nie wolno uzywac czujnika MAX-N ani innych czujnikéw
oksymetrycznych podczas skanowania technika rezonansu
magnetycznego (MRI). Wzbudzony prad moze powodowac
poparzenia. Czujnik MAX-N moze rowniez zaktoci¢ obraz MRI, a
urzadzenie MRI moze zaktéci¢ doktadnos¢ pomiaréw oksymetru.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W razie uszkodzenia opakowania jatowego NIE WOLNO ponownie
wyjatawia¢ czujnika. Nalezy go utylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi
lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji lub recyklingu czujnikéw.

2. Nieprawidtowe zatozenie czujnika MAX-N moze skutkowac
niedokfadnoscig pomiarow.

3. Pomimo faktu, iz czujnik MAX-N zostat zaprojektowany pod katem
redukcji wptywu oswietlenia otoczenia, nadmierne o$wietlenie moze
spowodowac niedoktadne pomiary. W takim przypadku nalezy zakry¢
czujnik nieprzezroczystym materiatem.

4. Nalezy okresowo sprawdzac krazenie w miejscu potozonym dystalne
do miejsca zatozenia czujnika. To miejsce nalezy sprawdzac co
8 godzin, zeby zapewni¢ przyleganie, ciggtos¢ powtok skérnych
oraz prawidtowe ustawienie optyczne. W razie wystapienia zmian
w stanie skory, nalezy przenies¢ czujnik w nowe miejsce.

5. Barwniki srédnaczyniowe lub zewnetrznie natozone $rodki
koloryzujace takie, jak lakier do paznokci, barwnik lub krem
pigmentujacy moga skutkowac niedoktadnoscig pomiarow.

6. Nadmierna ruchliwo$¢ moze zaktéci¢ dziatanie czujnika. W takich
przypadkach nalezy uspokoi¢ pacjenta albo zmieni¢ miejsce natozenia
czujnika, na miejsce wykazujace mniejsza ruchliwosc¢.

7. Nie wolno zanurza¢ czujnika w wodzie lub roztworach czyszczacych.
Nie wyjatawia¢ ponownie. Immersja lub wyjatawianie moze
spowodowac uszkodzenie czujnika.
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8. Zbyt mocne docisniecie czujnika lub uzycie dodatkowej tasmy
moze spowodowac wystapienie pulsacji zylnych powodujacych
niedokfadnos¢ pomiardw saturacji.

9. Nie wolno zmienia¢ ani modyfikowac czujnika MAX-N. Zmiany
lub modyfikacje moga zaktdci¢ dziatanie czujnika lub doktadnos¢
pomiardéw.

10. Dodatkowe ostrzezenia, przestrogi i przeciwwskazania dotyczace
uzywania niniejszego czujnika z instrumentami zgodnymi z
urzadzeniami firmy Nellcor zawiera instrukcja obstugi danego
instrumentu lub mozna je uzyska¢ od producenta danego instrumentu.

Uwaga: Wysoki poziom tlenu moze prowadzi¢ do rozwiniecia retinopatii
u wczesniakéw. Dlatego tez gorny limit alarmu dla saturacji tlenem
musi zostac ostroznie dobrany zgodnie z przyjetymi normami
klinicznymi oraz uwzgledniac zakres doktadnosci uzywanego
pulsoksymetru.

Parametry doktadnosci pomiaru

Dane dotyczace specyfikacji zakreséw doktadnosci przy uzytkowaniu

z urzadzeniami firmy Nellcor zawieraja informacje dostarczone wraz z
urzadzeniem. W USA mozna tez zasiegnac ich w dziale stuzb technicznych
firmy Nellcor. Poza USA nalezy skontaktowac sie z miejscowym
przedstawicielem firmy Nellcor.

Informacje na temat specyfikacji zakreséw doktadnosci czujnika uzywanego
z aparaturg zgodna z urzadzeniami firmy Nellcor zawiera instrukcja obstugi
aparatury lub mozna ja uzyskac od producenta aparatury.

Czujnika nalezy uzywac tylko z aparatura firmy Nellcor OxiMax i zawierajaca
pulsoksymetr firmy Nellcor OxiMax albo z aparatura, w ktdrej stosowane

sg czujniki firmy Nellcor (aparatura zgodna z urzadzeniami firmy Nellcor).
Konstrukgcja czujnika wykonana jest w technologii OxiMax firmy Nellcor.
Czujnik, po podtaczeniu do aparatury obstugujacej technologie OxiMax,
zapewnia dodatkowe zaawansowane funkcje eksploatacyjne. Informacje
na temat funkgji i zgodnosci poszczegdlnych aparatéw i modeli czujnikéw
mozna uzyskac od ich producentéw.

Kazdy producent aparatury zgodnej z technologig OxiMax firmy Nellcor,
jest odpowiedzialny za okreslenie optymalnych warunkéw oraz ustawien
kompatybilnosci tychze aparatéw w celu zapewnienia bezpiecznego

i skutecznego dziatania kazdego czujnika OxiMax firmy Nellcor. W

tym danych technicznych i/lub ostrzezen, przestrég lub przeciwskazan.
Petne instrukcje stosowania, ostrzezenia, przestrogi lub przeciwwskazania
dotyczace uzycia tego czujnika ze zgodng aparaturg zostaty zawarte w
instrukcji obstugi danego urzadzenia albo mozna je uzyskac od producenta
danego urzadzenia.

Dodatkowe kopie instrukgji

Dodatkowe egzemplarze niniejszych instrukcji dostepne sa bez dodatkowej
opfaty po skontaktowaniu sie z firma Nellcor lub z jej autoryzowanymi
przedstawicielami sprzedazy. Ponadto niniejszym zgodnie z prawami
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autorskimi firmy Nellcor Puritan Bennett udziela sie zezwolenia Nabywcom
produktéw uzyskanych od firmy Nellcor lub od jej autoryzowanych
przedstawicieli na tworzenie dodatkowych kopi niniejszych instrukgji

do uzytku wiasnego.

Ten czujnik jest sprzedawany zgodnie z jednym z nastepujacych patentow
USA lub ich zagranicznych odpowiednikéw tylko do uzytku przez
jednego pacjenta: 6 591 123; 6 708 049; i 4 830 014. Stosowanie czujnika

w jakikolwiek inny sposéb nie jest zaaprobowane przez firme Nellcor w
ramach zadnego z patentéw.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Wszystkie prawa zastrzezone.
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CESKY

OxXIMAX®

MAX-N

SpO2 senzor pro novorozence a dospélé pacienty

@ Pouze pro jednoho pacienta @ Neobsahuje latex  [STERILE[EO]

Navod k pouziti

Indikace a kontraindikace

SpO2 senzor pro novorozence a dospélé pacienty Nellcor® OxiMax, model
MAX-N, je urcen k pouZziti v pfipadé nutnosti trvalého neinvazivniho
monitorovani arterialniho okysliceni a tepové frekvence u novorozencd

s hmotnosti mensi nez 3 kg a u dospélych pacientl s hmotnosti vétsi nez
40 kg. Senzor je urcen k pouziti u jednoho pacienta.

Pouziti senzoru MAX-N je kontraindikovano u pacientd, u nichz se projevuji
alergické reakce na adhezivni pasku.

Pokyny k pouziti

1. Sejméte ze senzoru MAX-N umélohmotny kryci material a vSimnéte si
prihlednych okének na adhezivni strané. Okénka prekryvaji optické
soucasti. VSimnéte si pfislusnych znacek zarovnani (a) na neadhezivni
strané a prerusované cary (b) mezi znackami. (1)

2. Nasmérujte senzor MAX-N tak, aby pferusovana ¢éra byla na strané
daného mista aplikace.
Novorozenci: Doporu¢enym mistem je chodidlo, pfipadné ruka.
Okénko vedle kabelu umistéte na dolni ¢ast chodidla. (2)
Dospéli: Doporuc¢enym mistem aplikace je ukazovacek, pripadné jiné
prsty. Okénko vedle kabelu umistéte na tu stranu prstu, na niz se
nachazi nehet, distdlné od prvniho kloubu. Neaplikujte senzor na
kloub. Kabel musi byt polozen pres hibet ruky. (3)

Poznamka: Pri vybéru mista aplikace senzoru volte nejprve koncetinu
bez arterialniho katétru, manzety pro méreni krevniho tlaku nebo
intravaskularni infuzni hadicky.

3. Omotejte senzor MAX-N pevné, ale ne pfilis tésné okolo chodidla nebo
prstu. Okénka musi byt umisténa proti sobé.

4. Zapojte senzor MAX-N do oxymetru a podle pokyn( v uZivatelské
priruc¢ce oxymetru zkontrolujte spravnost jeho funkce.

Poznamka: Pokud senzor nesleduje puls spolehlivé, mGze to byt
zpUsobeno tim, Ze je nespravné umistén nebo Ze je pokozka v
misté aplikace senzoru pfilis siln, pfilis tenka nebo pfilis hluboko
pigmentovana ¢i jinak do hloubky probarvena (napriklad nésledkem

52



externé aplikovaného probarveni lakem na nehty, barvivem nebo
pigmentacnim krémem) a nedovoluje fadny prichod svétla. Jedna-
li se o nékterou z uvedenych situaci, pfemistéte senzor jinam nebo
zvolte jiny senzor Nellcor uréeny pro pouziti na jiném misté.

Opétovna aplikace
Senzor MAX-N Ize u stejného pacienta pouzit opakované, a to pod
podminkou, Ze adhezivni paska stale pevné drzi.

K opétovné aplikaci slouzi pfilozené adhezivni,polstarky”. Pfes kazdé
okénko polozte jeden prahledny polstarek (viz obrazek) a poté z kazdého
polstarku sejméte ochranny papir. Senzor je nyni ptipraven k opétovné
aplikaci na télo stejného pacienta. (4)

VAROVANI

1. Senzor MAX-N ani jiné oxymetrické senzory nepouzivejte v
prubéhu vysetfovani metodou magnetické rezonance (MRI).
Indukovany proud muze zptisobit popaleni. Senzor MAX-N muze
také ovlivnit obraz MRI a naopak jednotka MRI miize ovlivnit
piesnost oxymetrického méfeni.

UPOZORNENI

1. V ptipadé poskozeni sterilniho obalu NEPROVADEJTE resterilizaci.
Dodrzujte mistni predpisy a pokyny k recyklaci, které se vztahuji na
likvidaci nebo recyklaci senzort.

2. Pokud senzor MAX-N nenasadite spravné, muize dojit k nespravnym
vysledkdim méreni.

3. Senzor MAX-N je vyroben tak, aby omezoval vliv okolniho svétla;
nadmérné osvétleni vsak muize zpUsobit nepfesna méreni. V takovych
pfipadech prekryjte senzor neprasvitnym materialem.

4. Pravidelné kontrolujte cirkulaci krve distalné od mista aplikace
senzoru. Misto aplikace kontrolujte kazdych 8 hodin, abyste se ujistili o
spravném pfilnuti, neporusenosti kGize a spravném zarovnani optickych
soucasti. Pokud se integrita k{ize zméni, presurite senzor na jiné misto.

5. Intravaskuldrni barviva nebo externé aplikované probarveni, napfiklad
lak na nehty, barvivo nebo pigmentacni krém, mohou zpUsobit
nepresné vysledky méreni.

6. Nadmérny pohyb miize ohrozit ¢innost zafizeni. V takovych piipadech
se snazte udrzet pacienta v klidu nebo pro aplikaci senzoru vyberte
misto, které neni pohybu pacienta tolik vystaveno.

7. Neponotujte zafizeni do vody ani do Cisticich roztokd. Neresterilizujte.
Ponofenim do kapaliny nebo opétovnou sterilizaci mGze dojit k
poskozeni senzoru.

8. Pokud senzor omotate pfilis tésné nebo pouzijte dalsi pasku, mohou
venozni pulzace vyvolat nespravné vysledky méreni okyslicovani.

9. Neprovadéjte u senzoru MAX-N zmény ani Upravy. Zmény nebo Upravy
mohou ovlivnit ¢innost a pfesnost senzoru.
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10. Dalsi varovani, upozornéni a kontraindikace vztahuijici se k pouziti
tohoto senzoru v kombinaci s pfistroji kompatibilnimi s produkty
Nellcor naleznete v uzivatelské prirucce pristroje nebo se obratte
na vyrobce daného pristroje.

Poznamka: Vysoka hladina kysliku mize zpUsobit, ze se u predc¢asné
narozeného ditéte rozvine retinopatie. Proto je tfeba horni limit
alarmu pro okysliceni peclivé zvolit v souladu se schvalenymi
klinickymi predpisy a se zfetelem na piesnost pouzivaného
oxymetru.

Udaje o presnosti

Udaje o pfesnosti méfeni pfi pouziti senzoru v kombinaci s monitory Nellcor
najdete v informacich dodavanych s monitorem nebo se, v ramci USA,
obratte na technické sluzby spole¢nosti Nellcor. Mimo USA se obratte na
mistniho zastupce spole¢nosti Nellcor.

Udaje o pfesnosti méfeni tohoto senzoru pfi pouziti v kombinaci s pristroji
kompatibilnimi s produkty Nellcor naleznete v uzivatelské pfirucce pfistroje
nebo se obratte na vyrobce daného pfistroje.

Senzor pouzivejte pouze s pfistroji Nellcor OxiMax a s pfistroji zalozenymi
na oxymetrii Nellcor, nebo s pfistroji, které jsou licencovéany pro pouziti

se senzory Nellcor OxiMax (pristroji kompatibilnimi s produkty Nellcor).
Soucasti senzoru je technologie Nellcor OxiMax. Pii pfipojeni k pfistroji
kompatibilnimu s technologii OxiMax vyuziva tento senzor tuto technologii
k poskytovani dalsich rozsitenych funkci senzoru. Informace o funkcich

a kompatibilité jednotlivych pristrojd a modell senzort vam poskytnou
pfislusni vyrobci.

Kazdy vyrobce pfistroji kompatibilnich s produkty Nellcor OxiMax odpovida
za stanoveni optimalnich podminek kompatibility a uréeni nastaveni
pfistroje, kterd umoznuji bezpecné a efektivni pouziti kazdého senzoru
Nellcor OxiMax. Mezi tato ustanoveni patfi r(izné technické tdaje a/nebo
varovani, upozornéni ¢i kontraindikace. UpIné znéni pokynd, varovani,
upozornéni nebo kontraindikaci tykajicich se pouziti tohoto senzoru v
kombinaci s nékterym pfistrojem kompatibilnim s produkty Nellcor OxiMax
naleznete v uzivatelské pfirucce pfislusného pfistroje.

Dalsi kopie navodu

Dalsi kopie tohoto navodu muzete ziskat zdarma, zavolate-li spole¢nosti
Nellcor nebo jejim autorizovanym distributordm. Spolecnost Nellcor Puritan
Bennett rovnéz na zakladé svych autorskych prav udéluje odbérateldim
produktu ziskanych od spolecnosti Nellcor nebo jejich autorizovanych
distributord povoleni vytvéret dalsi kopie tohoto ndvodu pro pouziti
uvedenych odbératel(.

Prodej tohoto senzoru je chrdnén nasledujicimi patenty USA a jejich
ekvivalenty v zahranici (plati pouze pii pouziti u jednoho pacienta):
6,591,123; 6,708,049 a 4,830,014. Jakékoli jiné pouziti tohoto senzoru
neni spole¢nosti Nellcor zadnym patentem autorizovano.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Vsechna prava vyhrazena.
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SLOVENIAN

OxXIMAX®

MAX-N

Senzor kisika za novorojenéke/odrasle

@ Za uporabo na samo enem pacientu
@ Ne vsebuje lateksa  [STERILE[EO]

Navodila za uporabo

Indikacije/Kontraindikacije

Senzor kisika za novorojenéke/odrasle Nellcor® OxiMax, model MAX-N,

se uporablja na izkljueno enem pacientu, kadar je potreben neprekinjen
zunanji nadzor nad saturacijo arterijskega kisika in nad srénim utripom pri
novorojenékih, ki tehtajo manj kot 3 kg, ali odraslih, ki tehtajo vee kot 40 kg.

MAX-N ne smemo uporabljati na pacientih, ki imajo alergiene reakcije na
lepilni trak.

Navodila za uporabo
1. Odstranite plasti€éno oporo z MAX-N in na lepljivi strani poiséite
prozorna okenca. Pod okenci so optiene komponente. Upostevajte
ujemajoée se oznake (a) na nelepljivi strani in ertkano érto (b) na
sredini med oznakama. (1)

2. MAX-N postavite tako, da se bo ertkana érta nahajala na robu mesta
za namestitev.

Novorojenéki: Najboljse mesto za namestitev je noga. Lahko pa

tudi uporabite roko. Okence ob kablu namestite na podplat, kot

kaze slika. (2)

Odrasli: Najboljse mesto za namestitev je kazalec. Lahko pa uporabite

tudi druge prste. Okence ob kablu namestite na noht, distalno prvemu

sklepu. Ne namestite na sklep. Upostevajte, da mora kabel potekati po

zgornji strani roke. (3)

Opozorilo: Ko izbirate mesto za namestitev senzorja, morate dati prednost

okonéini, ki nima arterijskega katetra, traku za krvni pritisk ali
intravaskularne infuzije.

3. MAX-N évrsto, a ne pretesno ovijte okrog noge ali prsta. Okenci si
morata biti nasproti.

4. Vklopite MAX-N v oksimeter in preverite pravilno delovanje, kot je
opisano v priroeniku za uporabo za oksimeter.
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Opozorilo: Ee senzor ne zaznava utripa zanesljivo, je morda nepravilno
nameseen - ali je mesto, kjer je senzor nameséen, predebelo,
pretanko ali globoko pigmentirano ali drugaée globoko obarvano
(npr. kot rezultat zunanje nanesenih barv, kot so lak za nohte,
barvilo ali pigmentacijska krema), tako da ne dopuséa primernega
prenosa svetlobe. Ee nastopi katera od teh situacij, premestite
senzor ali izberite alternativni Nellcorjev senzor za uporabo na
drugem mestu.

Ponovna namestitev

MAX-N lahko ponovno uporabljamo na istem pacientu, dokler se lepljivi
trak dobro oprijema.

Prilozene lepljive “pike” so namenjene ponovni namestitvi. Namestite
prozorno piko preko vsakega okenca, kot je prikazano, nato odstranite
zaséitni papir, ki prekriva vsako piko. Senzor je zdaj pripravljen za ponovno
namestitev na istega pacienta. (4)

OPOZORILA

1. Ne uporabljajte MAX-N ali drugih oksimetriénih senzorjev med
MRI-pregledom. Prevodni tok lahko povzroeéi opekline. Prav tako
lahko MAX-N vpliva na MRI-sliko in MRI-enota lahko vpliva na
toénost oksimetriénih meritev.

OPOMINI

1. V primeru poskodbe na sterilni embalazi NE sterilizirajte ponovno.
Upostevajte lokalne odloke in navodila za recikliranje, ki zadevajo
odstranjevanje ali recikliranje senzorjev.

2. Nepravilna namestitev MAX-N lahko povzroei netoéne meritve.

3. MAX-N je narejen tako, da zmanjsa vplive svetlobe iz okolja, vendar
pretirana svetloba lahko povzroei nepravilne meritve. V takih primerih
pokrijte senzor z neprozornim blagom.

4. Obtok, distalen mestu, kjer je senzor nameséen, se mora preverjati
redno. Mesto mora biti pregledano vsakih 8 ur, da se zagotovi
prievrééenost, neposkodovanost koze in pravilna optiéna poravnava.
Ee se spremeni stanje koZe, premestite senzor na drugo mesto.

5. Intravaskularna barvila ali zunanje nanesene barve, kot so lak za nohte,
barvilo ali pigmentacijska krema, lahko povzroéijo netoene meritve.

6. Pretirano gibanje lahko ogrozi ueinkovitost. V takih primerih poskusite
obdrzati pacienta na miru ali premaknite senzor na mesto, ki ni toliko
v gibanju.

7. Ne potapljajte v vodo ali éistilno raztopino. Ne sterilizirajte ponovno.
Potopitev ali ponovna sterilizacija lahko poskodujeta senzor.

8. Ee je senzor ovit pretesno ali &e se uporabi dodaten trak, lahko venozni
utrip povzroeéi netoene meritve saturacije.

9. Ne spreminjajte ali prilagajajte MAX-N. Spremembe ali prilagoditve
lahko vplivajo na ueinkovitost ali toenost.

10. Za dodatna opozorila, opomine in kontraindikacije pri uporabi senzorja
z instrumenti, kompatibilnimi z Nellcorjem, glejte priroénik za uporabo
za ta instrument ali se obrnite na proizvajalca instrumenta.
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Opozorilo: Visoka raven kisika lahko predisponira nedonosenéke,
da razvijejo retinopatijo. Zato je treba pazljivo izbrati zgornjo
alarmno mejo saturacije kisika v skladu s kliniénimi standardi in
z upostevanjem razpona toénosti oksimetra, ki ga uporabljamo.

Specifikacije toénosti

Za razpon specifikacij toénosti pri uporabi z Nellcorjevimi monitorji
uporabite informacije, ki so prilozene monitorju, ali (v ZDA) se obrnite na
Nellcorjev oddelek za tehniéne storitve. Izven ZDA se obrnite na svojega
lokalnega Nellcorjevega zastopnika.

Za razpon specifikacij toénosti pri uporabi tega senzorja z instrumenti,
kompatibilnimi z Nellcorjem, glejte priroénik za uporabo za ta instrument
ali se obrnite na proizvajalca instrumenta.

Ta senzor uporabljajte samo z instrumenti Nellcor OxiMax in instrumenti, ki
vsebujejo oksimetrijo Nellcor, ali z instrumenti, ki imajo licenco za uporabo
senzorjev Nellcor OxiMax (instrumenti, kompatibilni z Nellcorjem). Ta senzor
ima v svoji izdelavi integrirano tehnologijo Nellcor OxiMax. Ko je povezan z
instrumentom, ki omogoea OxiMax, ta senzor uporablja tehnologijo OxiMax,
da priskrbi dodatne napredne funkcije ueinkovitosti senzorja. Posvetujte

se s posameznim proizvajalcem glede funkcij in kompatibilnosti doloeenih
instrumentov in modelov senzorja.

Odgovornost vsakega proizvajalca instrumentov, kompatibilnih z Nellcor
OxiMax, je, da ugotovi optimalne kompatibilnostne pogoje in nastavitve
svojih instrumentov, da se zagotovi varna in uéinkovita uporaba vsakega
senzorja Nellcor OxMax. To vkljuéuje specifikacije in/ali opozorila, opomine
ali kontraindikacije. Glejte priroénik za uporabo za posamezni instrument
ali se posvetuijte s proizvajalcem za popolna navodila, opozorila, opomine
ali kontraindikacije pri uporabi tega senzorja z njihovim instrumentom,
kompatibilnim z Nellcor OxiMax.

Dodatne kopije navodil

Dodatne kopije teh navodil lahko dobite brezplaéno, ee pokliéete Nellcor ali
njegovega pooblaséenega prodajalca. Prav tako se kupcem izdelka, ki so ga
kupili pri Nellcorju ali njegovih pooblaseenih prodajalcih, dodeli dovoljenje
v okviru avtorskih pravic Nellcor Puritan Bennett, da za lastno uporabo
naredijo dodatne kopije teh navodil za uporabo.

Ta senzor se prodaja pod naslednjimi patenti ZDA in tujimi ustrezniki,
za uporabo na samo enem pacientu: 6,591,123; 6,708,049 in 4,830,014.
Katerekoli druge uporabe tega senzorja Nellcor ni pooblastil z nobenim
patentom.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Vse pravice pridrzane.
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MAGYAR

OxXIMAaX®

MAX-N

02-érzékeld ujszilotteknek és felnétteknek

@ Nem hasznalhaté tobb betegen
@ Latexmentes  [STERILE[EQ]

Hasznalati utmutaté

Javallatok/Ellenjavallatok

A MAX-N tipusjelt, Gjsziilottek és fenSttek szamara készilt Nellcor® OxiMax
oxigénérzékeld egyetlen betegnél hasznalhato, és akkor javallott, ha
folyamatos noninvaziv artérids oxigénszaturaciora és a pulzusfrekvencia
monitorozasra van sziikség 3 kg-nal kisebb sulyd Gjszilotteknél és

40 kg-nal nagyobb testtomeg felnétteknél.

A MAX-N tipus hasznalata ellenjavallott, ha a betegnél allergias reakcidkat
vélt ki a ragasztészalag.

Hasznalati utasitas

1. A MAX-N készulékrdl valassza le a miianyag hatlapot, és keresse
meg az atlatszé ablakokat az 6ntapado oldalon. Az ablakok optikai
alkatrészeket fednek. Figyelje meg az elhelyezési jeleket (a) a nem
Ontapadd oldalon, illetve a szaggatott vonalat (b) a jelek kdzott
kozépen. (1)

2. A MAX-N érzékeldt ugy helyezze el, hogy a szaggatott vonal a terllet
oldalsé szélén legyen.

Ujsziilotteknél: Az optimalis hely a lab, de az érzékeld kézre is
felhelyezhetd. A kédbel melletti ablak a talpra keriiljon az dbran lathaté
madon. (2)

Felnétteknél: Az optimalis hely a mutatdujj, de az érzékelé mas ujjra
is felhelyezhet6. A kdbel melletti ablak a koromoldalra keriljon az elsé
izllettdl disztdlisan. Ne helyezze iziiletre. A kabelnek a kézfej tetején
kell lennie. (3)

Megjegyzés: Amikor kivalasztja az érzékeld helyét, elsésorban olyan
végtagot valasszon, amelybe nem helyeztek artérias katétert,
vérnyomas-mandzsettakat vagy intravaszkularis infuzios
vezetékeket.

3. A MAX-N érzékel6t biztosan. de ne tul szorosan csavarja a lab vagy
az ujj koré. Az ablakoknak egymassal szemben kell lennitik.

4. Csatlakoztassa a MAX-N érzékel6t az oximéterhez, és ellendrizze a
helyes miikddést az oximéter kezelési Utmutatojaban leirtak szerint.
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Megjegyzés: Ha az érzékel6 nem kdveti megbizhatdan a pulzust,

elképzelhetd, hogy helytelendl van felhelyezve, vagy az érzékeld
szamara kivalasztott hely tul vastag vagy tul vékony, vagy mélyen
pigmentalt, vagy egyéb mddon vastagon szinezett (kiils6leg felvitt
szinezés, példaul koromlakk, festék vagy pigmentalé krém) ahhoz,
hogy lehetévé tegye a megfeleld fényatvitelt. Ha a fenti helyzetek
valamelyike el6dll, helyezze at az érzékel6t, vagy valasszon egy
masik Nellcor érzékel6t, amelyet mas teriletre helyezhet el.

Ujboli felhelyezés
A MAX-N érzékel6 ujra felhasznalhato az adott betegen mindaddig, amig
a ragasztoszalag elcsuszas nélkil rogzl.

A Ujboli felhelyezés el6segitésére ragasztoszalagbol kivagott,,pontokat”
mellékeltiink. Helyezze az atlatsz6 pontot az ablakokra az dbran lathato
modon, majd vélassza le a papir védébevonatot a pontrol. Az érzékel6
ezutan Ujra felhelyezhet6 ugyanerre a betegre. (4)

FIGYELEM!

1.

MRI-vizsgalatok alatt ne hasznalja a MAX-N eszkozt vagy mas
oximetrias érzékelot. A vezetett aram égési sériilést okozhat.
A MAX-N érzékel6 tovabba befolyasolhatja az MRI-képet,
ugyanakkor az MRI-késziilék befolyasolhatja az oximetrias
mérések pontossagat.

FIGYELEM!

1.

Ha a steril cscomagolas megsérilt, NEM szabad ujrasterilizalni
az eszkozt. llyen esetben kovesse a helyi hatdsagok rendeleteit
és az Ujrafelhasznalasra vonatkozd utasitasokat az érzékel6k
artalmatlanitasaval és ujrafelhasznaldsaval kapcsolatban.

. A MAX-N érzékel6 helytelen felhelyezése pontatlan méréseket

eredményezhet.

. Bara MAX-N eszkozt ugy alakitottak ki, hogy a kdrnyezeti fény

ne befolyasolja jelentésen a miikodését, tul nagy fényerd esetén
pontatlannd valhat a mérés. llyen koriilmények kozott az érzékel
helyét boritsa be 4tlatszatlan anyaggal.

. Az érzékel6 helyétdl disztalisan rendszeresen ellenérizni kell a

keringést. A terlletet nyolcéranként meg kell vizsgalni, ellenérizve
a tapadast, a bor épségét és a megfelel6 optikai elhelyezést. Ha a
bér dllapota megvaltozik, helyezze 4t az érzékel6t.

. Intravaszkularis festékek vagy kuilséleg felvitt szinez6anyagok

(koromlakk, festék vagy pigmentalé krém) pontatlan mérésekhez
vezethetnek.

. A tulzott mértékl mozgas ronthatja a mlkodést. llyen esetekben kérje

meg a beteget, hogy maradjon nyugalmi allapotban, vagy helyezze
kevesebbet mozgo helyre az érzékel6t.

. Az érzékel6t ne meritse vizbe vagy tisztitéoldatba. Tilos Ujrasterilizalni.

Az elmerités és az Ujrasterilizalas kart okozhat az érzékel6ben.
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8. Ha az érzékel6t tul szorosan tekerik fel, vagy tovabbi ragasztészalagot
hasznalnak, a vénas pulzacié pontatlan szaturacioméréseket
eredményezhet.

9. Ne alakitsa 4t vagy médositsa a MAX-N késziléket. Az atalakitasok és
modositasok hatassal lehetnek a készlilék teljesitményére, illetve a
mérések pontossagara.

10. A késziilék kezelési Utmutatojabol vagy a gyartotol bévebb
felvilagositast kaphat az 6vintézkedésekrol és arrél, hogy milyen
ellenjavallatok érvényesek, ha az érzékel6t Nellcor-kompatibilis
készulékekkel hasznaljak.

Megjegyzés: A magas oxigénszint koraszllotteknél retinopathiat okozhat,
ezért az oxigénszaturacio felso riasztasi hatarat koriltekintéen és
az elfogadott klinikai értékeknek megfeleléen kell kivalasztani.
Figyelembe kell venni a hasznalt oximéter pontossagat is.

A méréspontossaggal kapcsolatos adatok

Ha a készuiléket Nellcor megfigyel6eszkozokkel egyiitt hasznélja, a
méréspontossagra vonatkozd adatokkal kapcsolatban tanulmanyozza a
megfigyeléeszkozhoz mellékelt adatokat, vagy Iépjen kapcsolatba a Nellcor
muszaki szolgéltatdjaval. Az Egyesiilt Allamokon kivil forduljon a Nellcor
képviselethez.

A késziilék kezelési utmutatojabdl vagy a gyartotol bévebb felvilagositast
kaphat arrél, hogy az érzékeld Nellcor-kompatibilis késziilékekkel valo
hasznalatkor milyen mérési pontossagot nyujt.

Ezt az érzékel6t kizardlag Nellcor OxiMax eszkdzokkel, Nellcor oximetriat
tartalmazo eszkozokkel vagy olyan eszkdzokkel hasznélja, amelyekkel
engedélyezett a Nellcor OxiMax érzékel6k alkalmazasa (Nellcor-kompatibilis
eszkozok). Az érzékel6be Nellcor OxiMax technoldgia van épitve. Amikor

az érzékel6t OxiMax technoldgidval felszerelt eszkdzh6z kapcsolja, az
érzékel az OxiMax technoldgia alkalmazéasaval tovabbi specialis érzékelési
szolgéltatasokat képes nyujtani. Erdeklédjon az egyes gyartoknal a
meghatérozott eszkdzok és érzékelémodellek kompatibilitasaval és
tulajdonsagaival kapcsolatban.

A Nellcor OxiMax rendszerrel kompatibilis késziilékeket gyarto vallalatok
kotelesek biztositani, hogy az altaluk gyartott késziilékek optimalisan
mukodjenek egyitt a rendszerrel, és bedllitasaikkal is a Nellcor OxiMax
érzékeldk biztonsagos és hatékony hasznélatat szolgaljak. Ez magaba
foglalja a mUiszaki adatokat, az esetleges el6irdsokat és figyelmeztetéseket,
illetve az ellenjavallatokat is. Az egyes készUlékek kezelési itmutatdjabdl
vagy gyartojatol mindenre kiterjedé felvilagositast kaphat arrdl, hogy
milyen instrukcidk, eléirdsok, figyelmeztetések és ellenjavallatok
érvényesek, ha az érzékel6t az altaluk gyartott Nellcor OxiMax-kompatibilis
késziilékekkel hasznaljak.
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A hasznalati utasitasok tovabbi masolatai

A haszndlati utasitasok tovabbi masolatait ingyen szerezheti be a Nellcor
hivatalos disztributoratdl. A Nellcor Puritan Bennett szerzdi jog értelmében
ezennel engedélyezi tovabbi masolatok készitését a hasznalati utasitasokrdl
azon vevék szdmara, akik a Nellcor hivatalos disztributoratél vasaroltak a
terméket.

Az érzékel6 csak egy betegen alkalmazhatd, és az alabbi egyesiilt
allamokbeli szabadalmak, illetve kiilfoldi megfelel6ik védelme alatt all:
6,591,123; 6,708,049 és 4,830,014. A Nellcor nem engedélyezi az érzékeld
mas célra torténd alkalmazasat semmilyen szabadalom hatalya alatt.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Minden jog fenntartva.
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OxXIMAX®

MAX-N

AwoOnTRpag O2 yia veoyvd / eviiAIKeg

@ la xprion o€ éva poévov acBevr
@ Agv TEPIEXEL NATES

Odnyisc xprong

Evdeieig/Avtevdeieig

O aeBnpag ofuydvou yla veoyva/evihikeg Nellcor® OxiMax, povtého
MAX-N, evdeikvutal yla xprion o€ éva povov acBevr) 6tav amaiteitat
OUVEXNC AVAiUaKTN TTAPAKOAoUONON Tou KOopeTHoU Tou 0§uyOvou 6TO
apPTNPEIAKO aipa Katl Tou kapdiakol pubpov og veoyvd mou {uyilouv
Aydtepo amd 3 kg kat og evihikeg mou Cuyifouv meploootepo améd 40 kg.

O aioOnmpag MAX-N avtevdeikvutal yla xprion o€ acBeveig mou
eU@avi{ouv aMePYIKEC avTIOPACELC OTNV AUTOKOANNTN Tawvia.

Odnyisc xprong

1. Apaipéote Tnv mMaoTikn emévéuon and tov MAX-N kai TomoBetrote
ta dtagavi mapdbupa otnv Meupd cuykOAANonG. Ta mapdbupa
KOAUTITOUV Ta OTITIKA PEPN. ZNUEIWOTE TA AVTIOTOIXA ONUAdia
guBuypdaupong (a) TAvw ot Un AUTOKOAANTN TTAEUPA Kal TO HECO
™G SIOKEKOUPEVNG YPAUMNAG (B) peTad Twv onpadiwv. (1)

2. NpooavatoAiote Tov kKaBetripa MAX-N €101 WOTE N SIAKEKOUEVN
YPOUUN va €ival TAvw oTo TTAEUPIKO AKPO TOU CNUEIOU.

Neoyva: To mpoTipwHEVO onpeio gival To mOSL. EVAAAKTIKG, pmopeite
Va XPNOIMOTIOINOETE TO XEPL. To MapdBupo Simha 0To KAAWSIO TINyaivel
0TO TEAA TOU TTOSI0U, OTTWC PAiVETAL OTNV EIKOvVA. (2)

EvAAiKeG: To MPOTIHWHEVO ONpEio ivatl 0 SeikTng. EvaNakTIka
Umopouv va xpnotgormolinBouv kat dAa §dktula. To mapdBupo Simha
0TO KAAWSIO0 TINYAIVEL GTNV TTAEUPA TOU VUXIOU, TIEPLPEPIKA TIPOG TNV
mPWTN apBpwon. Mnv TomobeTeite MAvW og ApBpwon. ZNUEIWOTE OTL
10 KaAwdlo mpémel va TomoBetnBei otV mdvw mAgupd Tou Xeptov. (3)
Inpeiwon: ‘Otav emAéyete éva onpeio epappoyng Tou ailobntnpa,
TIPETTEL VO SWOETE TIPOTEPALOTNTA OE AKPA OTA OTToia eV €xEL
TomoBeTnOei aptnplakdg Kabetripag, mepiyelpida mieong Tou
aipatog ) evéayyelakn Ypaupn éyxuong.
3. Tuli€te otabepd yUpw amo 1o mdd1 1 To SAKTUAO Tou XePLoU Tov
aloOntripa MAX-N, aAAd ox1 oAU o@ixTd. Ta mapdBupa mpémel va
€ival To éva amévavTi amod To AAMo.
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4, Yuvdéote Tov MAX-N 010 0EUUETPO Kal EMPBERAIDOTE TNV KAAR
Aeltoupyia Tou OTIWG TIEPLYPAPETAL OTO EYXELPISIO XPrioNnG TOU
o&upeTpou.

Inueiwon: Av o aioBntripag 6g AapPavel Tig o@uEelg pe adlomioTia,
€VOEXETAL VA LNV EIVAL CWOTA TOMTOBETNUEVOC—T) TO ONEio
TomoBétnong Tou aloBnTripa evééxetal va gival Idlaitepa peyaiou
TAYoUCE 1 181a{TEPA XPWHATIOUEVO 1 va @EPEL AU €idoug peydin
TOOOTNTA XPWOTIKWV (T1.X. AOYW EEWTEPIKNG EPAPHUOYNE XPWOTIKWV
OMWG BePVIKL VUXIWY, Ba@n 1 KPEUEC), WOTE VO EMTPETEL KATAANAN
UETAS00N Tou WTAC. Te omoladnmoTe amd AUTEG TIG TIEPIMTTWOELG,
EMAVATOMOOETNOTE TOV AIOONTHPA 1} EMAEETE Evav EVANNOKTIKO
alodntripa Nellcor yia xprion og dA\o onueio.

Emavepappoyn
O kaBetripag MAX-N pmopei va emavaypnotpomnoinfei otov idlo acBevr
£(QOOOV N AUTOKOANNTN Tavia KOAGEL KAAA XwpiG va YNIOTPAEL

lNa TNV emavepappoyn mapéxovTal ECWKAEIOTES “KOUKKISeC” TomoBeTroTe
Hia Stagavr Koukkida mavw amo kabe mapdbupo, dTwe Qaivetal otnv
£IKOVA, KATOTIV APAIPEDTE TO TIPOOTATEVUTIKO XAPTI TTOU KAANUTITEL KAOE
KouKKida. O aloOnTrpag gival TAéoV ETOIOG VIO EK VEOU EQAPHOYH OTOV
{510 acBevn). (4)

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. Mn xpnotpomoleite tov aicOntripa MAX-N } GA\oug aieOntrpeg
ofuueTpiag Katd Tn Sidpkela Sie§aywyng payvnTIKi G TOpoypagiag.
To mapeXOMEVO NAEKTPIKO peUA EVEEXETAL VA TPOKAAEDEL
gykavpara. Emiong, o aieOntiipag MAX-N evééxetal va ennpedcet
TNV €IKOVA PAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU Kal I Hovada payvnTikou
GUVTOVIGHOU EVOEXETAL VA EMNPEACEL TNV aAKPiBEla TwV
OEUHETPIKWVY METPNOEWV.

MPOOYAAZEIZ

1. Ze mepimtwon BAABNG otnv amootelpwuévn cuokevaacia, MHN
QATTOOTEIPWVETE €K VEOU. TNPEITE TOUG TOTIKOUE KPATIKOUG OPYAVIOHOUG
KOl TA TPOYPAUUATA aVOKUKAWONG OXETIKA pe Tn SidBeon n Tnv
AvaKUKAWON alodnTtripwv.

2. H kakn epappoyn Tou aioOntripa MAX-N evdéxetal va odnynoel o€
E0PANUEVES UETPNOELG.

3. Av kat o atledntripag MAX-N éxel oxeSlaoTel yia va ENATTWVEL TIG
emSPACELC TOU TTEPIBANOVTOC PWTOC, TO UTIEPBONKO PWC UMOPE va
TIPOKAAEDEL AVAKPIPBEIC LETPNOELC. € AUTEC TIG TIEPITTWOELS, KAAUTITETE
ToV AloONTAPa pE éva adlapavég UAIKO.

4. Oa TIPETEL va ENEYXETAL TAKTIKA N KUKAOQOPIA TIEPIPEPIKA TOU ONpEIOU
Tou aleBnTRpPa. To onueio Tpémel va emBewpeital KABE 8 WPeg yia va
emaAnBeVETAL N OWOTH GUYKOAANON, N akepaldTNTA TOU S€PUATOG
Kal N owoTtn BéATIoTn evBuypduuion. Av al\G&el n akepaldtnTa Tou
S€PUATOC, LETAKIVAOTE TOV AloBNTApa og AAO onueio.

5. EvOayyelakég XpwoTIKEG 1 Xpwuata ou epappélovTal eEwTePIKA,
Onw¢ Bepvikt yia Ta vOxLa, BagEG i KPEUA PE XPWOTIKEG OUTIEC,
eVOEXETAL VO 0ONYO0LV O€ EOQPANUEVES UETPNOELG.
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6. H umepBolikn kivnon evdéxetal va emnpedoel Tnv andSoorn. Z€ TETOLEG
TIEQIMTWOELG, TTPOOTIAONOTE va S1AaTNPENOETE aKivNTO ToV aoBevn 1
aAM\a&te To onueio Tou alobnThpa emAéyovtag AAo onueio 6mou
n kivnon Ba givat Adiyotepn.

7. Mnv epPantilete o€ vepo 1 StaAvpata kabapiopou. Mnv
EMAVATTOOTEIPWVETE. EpPantion ) emavanooteipwon evoéxetal va
nmpokaAéoel BA&BN otov ateBntpa.

8. ‘Otav o alednTRPaAg TUNyETal TTOAU OQIXTA 1} €QappoleTal
OUMMANPWHATIKA Tavia, ot AEPIKEG OPUEELG evOExeTal va 0dnyrioouv
0O€ avaKpIPEiC LETPNOEIC KOPEGHOU.

9. Mnv aA\OIWVETE Kal YNV TPOMOTIOLEITE ToV alodntipa MAX-N.
AN\OIWOELG 1) LETATPOTIEG EVOEXETAL VA EMTNPEGCOLV TNV amddoon
1 TV akpiBela.

10. Na emm\éov MPoeldomoIN oL, MPOPUAAEELS iy avTevdeifelg dtav o
alobnTrpag xpnotomoleital pe 6pyava cupfatd pe autd g Nellcor,
avatpE€Te 0To yXELPiSlo XPrioNG TOU OPYAVOU 1) EMKOIVWVAOTE UE
TOV KOTAOKEUAOTH TOU OpYAVOU.

Inpeiwon: a vynid emineda o§uyodvou evééxetal va dSnuioupyouv
o€ éva TPOWPO BPEPog TNV MPodidbeon va avanTtugel
au@IBAnoTposidonddela. Emopévwg, To dvw 0pto Guvayeppou yla
TOV KOPEOUO 0&UYOVOU TIPETTEL VA EMAEYETAL TIPOOEKTIKA OUHPWVA
Ue amodektd KAMVIKA Sedopéva kat va Aappdavetat umdyn 1o eVPOG
™G akpifelag Tou o§uUETPou MoV XpNOLHOTIOLETAL.

Mpodiaypagéc akpiBeiag

lNa 10 eUPOG TWV TMPOSIAYPAPWV AKPIBEING KATA TN XPrion HE pdvITop
¢ Nellcor, avatpé€te oTIC MANPOPOpPIES TTOU TTAPEXOVTAL LE TO HOVITOP 1
(otig H.IM.A.) emkovwvnote pe to TpuRua Texvikwv Yrnpeotwv tng Nellcor.
EkToC Twv H.IMLA., emKolvwvAoTe He Tov Tommkd avtimpoowro ¢ Nellcor.

lNa 1o epog TWV MPOSIaYPAPWV AKPIBEIag auToL Tou AledNTPa epdoov
Xpnotpomnoleital pe 6pyava cuppatd pe avtd tng Nellcor, avatpéfte oto
€YXELPIBIO XPrioNG TOU OPYAVOU I EMIKOWVWVAOTE LE TOV KATAOKEVAOTH
TOU OpyAvou.

Xpnolporoleite autdv Tov alodnThipa povo pe dpyava OxiMax tn¢ Nellcor
Kat 6pyava mou meptéxouv o&uueTpo Nellcor i pe dpyava mou Siabétouv
adela xpriong aiodntipwv tng Nellcor (6pyava ocupfatd pe autd g
Nellcor). O oxedaoudg autou Tou aloBnTrpa Baciletal otnv TexVoloyia
OxiMax Tn¢ Nellcor. Otav cuvdebei oe 6pyavo pe duvatotnta OxiMax,
autdg o alednTrPag Xpnolpomolei T Texvoloyia OxiMax yla va Tapéxel
MPOOOEeTEC AetToupYieg Mponyuévng amddoong alodntrpa. ZupBouleuteite
TOV KABOE KATAOKELAOTH Yl TIC AEITOUPYIES Kal TN cupPBatdtnTa
OUYKEKPIUEVWV 0pYAVWY Kal LOVTEAWVY aloOnThpwv.

Kd&Be Kataokeuao T opydvwy cuPBaATWV He Toug alotntrpec OxiMax
¢ Nellcor @épel TV euBUVN va kKaBopioel ToLEC eival ot BEATIOTEC
OUVONKEG Kal pUBHIcEL oUPPATOTNTAC Yia Ta Gpyava KATACKEUNG TOU,
WOTE VA YIVETAL A0QANAC KAl ATTOTEAECUATIKNA XPHoN Ue KABe atodntripa
OxiMax Tn¢ Nellcor. Auto mepthapfavel Siagopeg MPodlaypa@Eg ri/kat
TPOEISOMOINOELG, UTTEVOUHIOELG 1 avTevdeifelc. Avatpéte oTo eyxelpilo
XPNoNg KABe 0pyAvou 1| CUMPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEVAOTH Yl TTANPELG
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odnyieg, mpoeldomoIoelg, TPOPUAAEELS 1 avTeVSEIEEIG OXETIKA E TN XPrioN
auTtoL Tou AloBNTAPA HE Ta cUPPBATA Pe Toug alodntrpeg OxiMax tng Nellcor
dpyava KataoKeUNG TOU.

TUHMTTANPWHATIKA AVTiypa@a 0Snyiwv

EmmAéov avtiypaga Twv odnylwv autwy dlatibBevtal Swpedv
emkowvwvwvtag pe tn Nellcor fj toug e€ouciodotnuévoug Slavopeic Tne.
Emiong, pe to mapdv mapéxetat Adela Tou KAAUTITETAL ATTO TA TTVEUUATIKA
Sikawwpata tng Nellcor Puritan Bennett o€ ayopaoTég mpoidvtwy mou
mapéxovtat and tn Nellcor 1 Toug eouaiodotnuévoug Stavopeic Tng
TIPOKEIUEVOU VA KAVOULV EMIMAEOV AVTIYPAPA AUTWV TwV 0dNYLWwV Xprong.

AuTdc 0 aloBnTPAC TWAETAL BACEL TWV TTAPAKATW AUEPIKAVIKWY
SIMMWUATWY EVPECITEXVIAC KAl TWV AVTIOTOIKWV TNG AAN0SATG, Yia Xprion
o€ évav pévo aocBevn: 6,591,123, 6,708,049 kat 4,830,014. AmmayopeveTal
an6 ) Nellcor omoladrjmote AN xprion autou Tou alednTipa BAcel
omoloudAToTE SUTAWHATOG EVPEDITEXVIAG.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Me tv em@UAagn OAwv Twv SIKAUWHATWY.
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OxXIMAX®

MAX-N

Neonatal/Yetiskin Oksijen Sensorii (Algilayici)

@ Yalnizca tek hasta kullanimr igin @ Latekssiz ~ [STERILE[EO]

Kullanma Yonergeleri

Endikasyonlar/Kontraendikasyonlar

Nellcor® OxiMax neonatal/yetiskin oksijen senséri, model MAX-N,

40 kg'in Gzerindeki yetiskinler ve 3 kg'den daha az agirliktaki neonataller
icin strekli nabiz ve invazif olmayan arteryel oksijen sattirasyonunun
izlenmesi gerektiginde kullanilir.

MAX-N, yapiskan banda alerjik reaksiyon gosteren hastalarda
kontraendikedir.

Kullanim talimatlar
1. MAX-N'den plastik destegi ¢ikarin ve seffaf pencereleri yapiskan kisma
yerlestirin. Pencereler optik parcalari orter. Isaretler arasindaki kesik
¢izgi (b) ve yapiskan olmayan kisim tzerindeki hizalama isaretlerine (a)
dikkat edin. (1)

2. MAX-N sensérini kesik cizgi boélgenin yanal kenari tizerine gelecek
sekilde konumlandirin.

Neonatlar: Tercih edilen bolge ayaklardir. Alternatif olarak, el de
kullanilabilir. Kablonun yanindaki pencere gosterildigi gibi ayak tabani
Uizerine gelir. (2)

Yetiskinler: Tercih edilen bolge isaret parmagdidir. Alternatif olarak,
diger parmaklar da kullanilabilir. Kablonun yanindaki pencere ilk
eklemden uzaga tirnak tarafinda gelir. Eklem Uzerine yerlestirmeyin.
Kablo elin tstlne yerlestirilmelidir. (3)

Not: Bir sensor bolgesi secerken, arteryel kateter, tansiyon mansonu
ya da intravaskiiler infizyon hatti olmayan bir kol tercih edilmelidir.

3. MAX-N'yi ayaklar veya parmagin etrafina iyice sarin ancak cok siki
sarmayin. Pencereler karsi karsiya olmalidir.

4. MAX-N'y1 oksimetreye takin ve oksimetre calistirma el kitabinda
aciklandigi gibi dogru sekilde calistigini kontrol edin.

Not: Sensor nabzi gerektigi gibi izlemiyorsa, yanhs yerlestirilmis olabilir;
sensor bolgesi cok kalin; cok koyu pigmentli veya uygun isik
iletimine izin vermek icin ¢cok koyu renkli olabilir (6rnegin, oje,
boya veya pigmentli krem gibi harici kullanilan renklendiriciler).
Bu kosullardan biri olusursa, sensérii yeniden yerlestirin veya farkli
bir boélgede kullanilimasi icin baska bir Nellcor sensori segin.
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Tekrar uygulama

MAX-N yapiskan bant kaymadan yapistigi sirece ayni hasta lizerinde tekrar
kullanilabilir.

Ekteki yapiskan “noktalar” tekrar uygulamak tizere saglanmistir. Seffaf
noktay1 her pencerenin lzerine gosterildigi gibi yerlestirin, sonra her
noktayi 6rten koruyucu kagidi ¢ikarin. Algilayici artik ayni hastaya tekrar
uygulanmak icin hazirdir. (4)

UYARILAR

1. MRI taramasi sirasinda MAX-N algilayicisi veya bagka oksimetre
algilayicilart kullanmayin. Kullanilan akim yaniklara neden olabilir.
Ayrica, NeoMAX algilayicisi MRI goriintiisiinii, MRI birimi de
oksimetre dl¢iimlerinin dogrulugunu etkileyebilir.

ONLEMLER

1. Steril paketin hasar gérmesi halinde yeniden sterilize ETMEYIN.
Sensorlerin atilmasi veya geri dontsiimd icin yurarlikteki yerel
kanunlara ve geri donisiim talimatlarina uyun.

2. MAX-N algilayicinin diizgiin uygulanmamasi yanlis 6l¢imlere neden
olabilir.

3. MAX-N algilayicisi ortamdaki isiklarin etkisini azaltacak sekilde
tasarlanmis olmasina karsin, ortamda gui¢lii aydinlatma olmasi
olctimlerin yanlis clkmasina neden olabilir. Bu tir durumlarda,
sensorl, opak bir malzeme ile kaplayin.

4, Sensor bolgesindeki distal dolasim dizenli olarak kontrol edilmelidir.
Bolge her 8 saatte bir yapiskanlik, deri durumu ve dogru optik hizalama
acilarindan kontrol edilmelidir. Ciltte bozulmalar meydana geldiginde
sensoriu baska bir yere tastyin.

5. intravaskiiler boyalar, oje ya da pigmentli kremler gibi harici
renklendirici maddeler, 6l¢ciimlerin yanlis olmasina neden olabilir.

6. Fazla hareket edilmesi performansi disurebilir. Bu durumlarda, hastayi
sabit durumda tutmaya calisin veya sensoriin yerini daha az hareket
eden bir yer ile degistirin.

7. Suya veya temizlik maddesine batirmayin. Yeniden sterilize etmeyin.
Suya batirmak veya tekrar sterilize etmek sensore zarar verebilir.

8. Sensor ¢ok siki sarildiginda veya yardimci bant kullanildiginda, venoz
nabiz atislari, yanhs sattirasyon dl¢timlerine neden olabilir.
9. MAX-N Uzerinde degisiklik yapmayin. Degisiklik yapmak performansi
etkileyebilir.
10. Nellcor uyumlu cihazlarla kullanildiginda bu sensér ile ilgili uyarilar ve
kontraendiksiyonlar icin cihaz kullanim el kitabini inceleyin veya cihaz
Ureticisiyle temas kurun.

Not: Oksijen seviyesinin ylksek olmasi premature bir bebekte retinopati
olugsmasina neden olabilir. Bu durumda, oksijen satlirasyonu icin
st alarm siniri, kullanilan oksimetrenin dogrulugunu g6z 6niine
alarak ve kabul edilmis klinik standartlara uyarak dikkatli bir sekilde
secilmelidir.
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Dogruluk Degerleri

Nellcor monitdrleri kullanildiginda dogruluk deger araligi icin gonderilen
bilgileri inceleyin veya (ABD'de) Nellcor’s Technical Services Department’ina
(Nellcor Teknik Servis Departmani) basvurun. ABD disinda yerel Nellcor
temsilcisine bagvurun.

Nellcor uyumlu cihazlarla kullanildiginda bu algilayicinin dogruluk
belirtimleri araligi icin cihaz isletim el kitabini inceleyin veya cihaz
Ureticisiyle gorusun.

Bu sensori yalnizca Nellcor cihazlari ve Nellcor oksimetresinin yer aldig
cihazlarla veya Nellcor cihazlarini kullanma lisansi olan cihazlarla (Nellcor
uyumlu cihazlar) birlikte kullanin. Bu sensér Nellcor OxiMax teknolojisini
kendi tasariminda butinlestirmistir. OxiMax teknolojisine sahip bir cihaza
baglandiginda, bu sensor gelismis ek sensor performansi 6zellikleri
saglamak icin OxiMax teknolojisini kullanir. Belli cihaz ve modellerin 6zellik
ve uyumlulugu icin tek tek Ureticileri inceleyin.

Nellcor OxiMax uyumlu cihazlarin Ureticileri, her bir Nellcor OxiMax
algilayicisinin giivenli ve etkili bicimde kullaniimasi icin en iyi uyumluluk
kosullarini ve alet ayarlarini belirlemekle yukimltdurler. Bunlar arasinda
farkh 6zellikler ve/veya uyarilar, dikkat notlari ve kontraendikasyonlar
vardir. Bu algilayicinin Nellcor OxiMax uyumlu cihazinizla kullanimi
hakkinda eksiksiz talimatlari icin cihazin isletim el kitabini inceleyin

veya Ureticiye bagvurarak tim talimatlari, uyarilar, dikkat notlarini

ya da kontraendikasyonlarini 6grenin.

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatlarin ek kopyalari, licretsiz olarak Nellcor veya yetkili
dagitimcisindan telefonla istenebilir. Ayrica, burada Nellcor Puritan Bennett
telif haklar altinda, Nellcor veya yetkili dagrtimcilarindan alinan Griinleri
Satin Alanlara, bu gibi satin alanlar tarafindan kullanilmasi icin ek kopya
yapma hakki verilmistir.

Bu algilayici, tek hasta kullanimi icin asagidaki ABD patentleri veya bunlara
esdeger diger Ulkelere 6zgu patentler altinda satilir: 6,591,123; 6,708,049;
ve 4,830,014. Bu algilayicinin, patent altinda farkl kullanimlarina Nellcor
tarafindan yetki verilmez.

© 2005 Nellcor Puritan Bennett Inc. Tiim haklari sakhdir.
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