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Oxygen Saturation Accuracy Specification Grid for OxiMax® N-65" Pulse Oximeter

OxIMax® Sensor Models SpO, Range

Accuracy Specifications

Accuracy specifications are based on controlled hypoxia studies with healthy
non-smoking adult volunteers over the specified saturation SpQ, range(s). Pulse
oximeter SpO, readings were compared to Sa0, values of drawn blood samples
measured by hemoximetry. Allaccuracies are expressed as +“X" digits. Pulse oximeter
equipment measurements are statistically distributed; about two-thirds of pulse
oximeter measurements can be expected to fall in this accuracy (Arms) range.

Oxygen saturation accuracy can be affected by certain environmental, equipment,
and patient physiologic conditions (as discussed in the operator’s manual for the
monitor) that influence readings of Sp0,, Sa0,, or both. Accordingly, observations
of clinical accuracy may not achieve the same levels as those obtained under
controlled laboratory conditions.

Neonatal Accuracy

When sensors are used on neonatal subjects as recommended, the specified
accuracy range is increased by + 1 digit, as compared to adult usage, to account
for the theoretical effect on oximeter measurements of fetal hemoglobin in
neonatal blood. For example, OxiCliq N accuracy on neonates is + 3.5 digits, rather
than £ 2.5.

Oxygen saturation accuracy can be affected by certain environmental, equipment,
and patient physiologic conditions (as discussed in the operator’s manual for the
monitor) thatinfluence readings of Sp0,, Sa0,, or both. Accordingly, observations of
clinical accuracy may notachieve the same levels as those obtained under controlled
laboratory conditions.

Compatibility Information

Use Nellcor sensors only with Nellcor patient monitors and monitors containing
Nellcor oximetry, or with instruments licensed to use Nellcor sensors (Nellcor-
compatible instruments). Consult individual manufacturers for accuracy
specifications and compatibility information of particular instruments and Nellcor
sensor models.

Range of Peak Wavelength and Maximum Output Power

Nellcor pulse oximeter sensors contain LEDs that emit red light at a wavelength of
approximately 660 nm and infrared lightat a wavelength of approximately 900 nm.
The total optical output power of the sensor LEDs is less than 15 mw.

OxiMAX Single Patient Use

70%-100%

MAX-A, MAX-AL
MAX-N (Adult)
MAX-P

MAX-I

MAX-FAST

SC-A (Adult)
SC-PR (Neonate)
SC-NEO (Neonate)
MAX-R’

OxiMAx OxiCliq® Single Patient Use

+2
+2
+2
+2
+2
+2
+3
+3
+3.5

70%-100%

OxiClig A

OxiCliqg P

OxiCliq N (Adult)
OxiClig N (Neonate)
OxiCliq |

OXxIMAX Reusable Sensors

+2.5
+2.5
+2.5
+3.5
+2.5

70%-100%

D-YS (Infant to Adult)

D-YS (Neonate)

D-YS with D-YSE Ear Clip
D-YS with D-YSPD SpotClip
DS-100A

OXI-A/N (Adult)

OXI-A/N (Neonate)

OXI-P/1

+3
+4

1. The accuracy specification has been determined between saturations of 80%-100%.

2. Subjects used to validate SpO, measurement accuracies were healthy and recruited from local population. Comprised of both men and women, subjects spanned a

range of skin pigmentations and ranged in age from 18-50 years old.

Sensor Accuracy Grids can be viewed online at www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. All rights reserved.



Grille de spécification de précision de la saturation de l'oxygéne pour I'oxymétre de pouls OxiMax® N-65™

OxiMax® Modéles de capteur SpO, Plage

Spécifications de précision OXxIMax Usage unique 70%-100%
Les spécifications de précision se fondent sur des études d’hypoxie contrélée auprés
d'adultes volontaires au-dessus de la/les gamme(s) de saturation SpO,. 2 Les mesures MAX-A, MAX-AL +2

de I'oxymétre de pouls SpO, ont été comparées aux valeurs de SaO, déchantillons

L P L - +
de sang mesurés par hémoximétrie. Chaque précision est exprimée selon £ de MAX-N (Adulte) +2
chiffres «X». Les mesures de 'oxymétre de pouls sont distribuées statistiquement; MAX-P +2
on peut s'attendre a ce qu'environ les deux-tiers des mesures de 'oxymetre de pouls

tombent dans cette gamme de précision (Arms). MAX-I +2
La précision de saturation de l'oxygéne peut étre affectée par certains facteurs MAX-FAST 2
relatifs a 'environnement, I'équipement, I'état physiologique du patient (comme

relatifs :nt, [equipement, [état physiologique du patient { SC-A (Adulte) +2
indiqué dans le mode d’emploi du moniteur) influencant les lectures de SpO,, Sa0,,

ou les deux. En conséquence, les observations de précision clinique peuvent ne pas SC-PR (Nouveau-né) +3
atteindre les mémes niveaux que ceux obtenus dans des conditions contrélées de

laboratoire. SC-NEO (Nouveau-né) +3
Précision néonatale MAX-R? +3,5
Quand les capteurs sont utilisés comme recommandé surles nouveaux-nés, la plage

de précision spécifiée est augmentée de + 1 point, comparé a une utilisation chez OXIMAX OxiClig® Usage unique 70%-100%

I'adulte, pour refléter I'effet théorique des mesurs de I'oxymétre de I'hémoglobine
F dans le sang néonatal. Par exemple, la précision OxiClig N sur les nouveaux-nés OxiClig A +2,5
est de + 3,5 points, plutdét que + 2,5.

OxiCliqg P +2,5
La précision de saturation de I'oxygéne peut étre affectée par certains facteurs

relatifs a I'environnement, I'équipement, I'état physiologique du patient (comme OxiCliqg N (Adulte) +2,5
indiqué dansle mode d’emploi du moniteur) influengant les lectures de SpO,, Sa0,,

) . S . OxiCliq N (Nouveau-né) +3,5
ou les deux. En conséquence, les observations de précision clinique peuvent ne pas
atteindre les mémes niveaux que ceux obtenus dans des conditions contrélées de OxiCliq | +2,5
laboratoire.
Information de compatibilité Capteurs réutilisables OxIMAX 70%-100%
Utiliser les capteurs Nellcor uniquement pour les moniteurs de patient Nellcor et
les moniteurs contenant l'oxymétrie Nellco, ou avec des instruments agréés pour D-YS (Bébé a Adulte) +3
une utilisation avec les capteurs Nellcor (instruments compatibles). Consulter les D-YS (Nouveau-né) +4
fabricants pourles spécifications de précision et des informations surla compatibilité
d’instruments particuliers avec les capteurs Nellcor. D-YS avec Clip d'oreille D-YSE +3,5
Plage de longueur d’onde pic et puissance de sortie maximale D-YS avec D-YSPD SpotClip +3,5
Les capteurs de I'oxymétre de pouls Nellcor contiennent des voyants qui émettent
une lumiére rouge a une longueur d'onde d’environ 660 nm et une lumiére infra- DS-100A +3
rouge a une longueur d'onde d’environ 900 nm. La puissance de sortie optique OXI-A/N (Adulte) +3
totale du voyant du capteur est inférieure a 15 mW.
OXI-A/N (Nouveau-né) +4
OXI-P/1 +3

1. Laspécification de saturation a été déterminée entre des saturations de 80%-100%.

2. Lessujets ayant participé a la validation des précisions de mesure SpO, étaient en bonne santé et recrutés a partir de la population locale. Il s'agit d’hommes et de
femmes, de différentes couleures de peau et allant de 18 a 50 ans.

Les grilles de précision de capteur peuvent étre consultées en ligne sur www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Tous droits réservés.



Raster zur Genauigkeitsspezifikation der Sauerstoffsittigung fiir den OxiMax® N-65™ Pulsoximeter

OxiMax® Sensormodelle SpO, Bereich

Genauigkeitsspezifikationen OXIMAX Zu Verwendung bei einem Patienten 70%-100%
Genauigkeitsspezifikationen beruhen auf kontrollierten Hypoxie-Studien mit frei-
willigen gesunden, nicht rauchenden, erwachsenen Probanden unter Verwendung MAX-A, MAX-AL +2

von Werten Uber dem/den spezifizierten SpOZ-Bereich(en).1 Die mittels Pulsoximeter

ermittelten SpO,-Werte wurden mit Sa0,-Werten verglichen, die in Blutproben mittels MAX-N (Erwachsene) +2
Hamoximetrie bestimmt wurden. Alle Genauigkeiten werden als +,X" angegeben. MAX-P +2
Messungen mit Pulsoximeterausriistung sind statistisch verteilt. Etwa zwei Drittel der

Pulsoximetermessungen durften in diesen Genauigkeitsbereich (Arms) fallen. MAX-I +2
Die Genauigkeit der Sauerstoffsattigung kann durch bestimmte Umgebungsbe- MAX-FAST 2
dingungen sowie durch physiologische Voraussetzungen des Patienten beeinflusst

werden (wie in der Bedienungsanleitung fiir die Uberwachungsgerite beschrieben), SC-A (Erwachsene) +2
welche Einfluss auf das Ablesen von SpO,, SaO, oder von beiden haben. Demen- SC-PR (Neugeborene) +3
sprechend kann es sein, dass Beobachtungen der klinischen Genauigkeit nicht

dasselbe Niveau erreichen wie unter kontrollierten Laborbedingungen erlangte SC-NEO (Neugeborene) +3
Beobachtungen. MAX-R! +3,5

Genauigkeit bei Neugeborenen
Wenn Sensoren gemdl den Empfehlungen fir Neugeborene eingesetzt werden,

iClig® i o i 0y — [
wird der spezifizierte Genauigkeitsbereich um die Ziffer + 1 erhéht (im Vergleich OxiMAX OxiCliq® ZuVerwendung beieinemPatienten 70%-100%

zur Anwendung bei Erwachsenen), um den theoretischen Effekt des fotalen Hamo- OxiClig A +2,5
globins im neonatalen Blut auf die Messungen des Oximeters auszugleichen. Die o

OxiCliq N-Genauigkeit betragt z.B. bei Neugeborenen %3,5 statt +2,5. OxiCliq P 2,5
Die Genauigkeit der Sauerstoffsattigung kann durch bestimmte Umgebungsbe- OxiCliq N (Erwachsene) +2,5

dingungen sowie durch physiologische Voraussetzungen des Patienten beeinflusst
werden (wie in derBedienungsanleitung fiir die Uberwachungsgerate beschrieben),
welche Einfluss auf das Ablesen von SpO,, SaO, oder von beiden haben. Dement- OxiCliq | +2,5
sprechend kann es sein, dass Beobachtungen der klinischen Genauigkeit nicht
dasselbe Niveau erreichen wie unter kontrollierten Laborbedingungen erlangte

OxiClig N (Neugeborene) +3,5

OxIMaAX wiederverwendbare Sensoren 70%-100%

Beobachtungen.

Kompatibilititsinformationen D-YS (Sauglinge bis Erwachsene) 3

Verwenden Sie dle.NeIIc?r-Sens.oren nur mlt. Patle.ntenuberwachungsgeratep D-YS (Neugeborene) +4

von Nellcor und mit Geraten, die Nellcor-Oximetrie enthalten, oder aber mit

Instrumenten, die fur die Benutzung mit Nellcor- Sensoren zugelassen sind (mit D-YS mit D-YSE Ohrclip +3,5

Nellcor kompatible Instrumente). Wenden Sie sich an die jeweiligen Hersteller,

um Informationen Uber Genauigkeitsspezifikationen und die Kompatibilitdt von D-YS mit D-YSPD Spot Clip £3,5
bestimmten Instrumenten mit Sensormodellen von Nellcor zu erhalten. DS-100A +3
Bereich der Spitzenwellenldnge und maximale Ausgangsleistung OXI-A/N (Erwachsene) +3
Nellcor Pulsoximetersensoren enthalten LED, die Rotlicht auf einerWellenlénge von

etwa 600 nm und Infrarotlicht auf einerWellenldnge von etwa 900 nm ausstrahlen. OXI-A/N (Neugeborene) +4
Die gesamte optische Ausgangsleistung der Sensor-LED betragt weniger als

15 mw. OXI-P/1 +3

1. Die Genauigkeitsspezifikation wurde bei Sattigungen von 80 - 100 % festgelegt.

2. Zur Uberpriifung von SpO, Messgenauigkeit verwendete Personen sind gesund und stammen aus der lokalen Bevélkerung. Zu diesen Personen zihlen zwischen 18 und
50 Jahre alte Frauen und Manner mit verschiedenen Hautpigmentierungsintensitaten.

Sensor-Genauigkeitsraster konnen online unter www.nellcor.com angesehen werden
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alle Rechte vorbehalten.



Nauwkeurigheidsraster van zuurstofverzadiging voor de OxiMax® N-65™ Pulsoximeter

OxIMax® Sensormodellen SpO, Bereik

Nauwkeurigheidsspecificaties OxIMAX Voor gebruik bij dezelfde patiént70%-100%
De nauwkeurigheidsspecificaties zijn gebaseerd op vergelijkende onderzoeken
van hypoxie op gezonde, niet-rokende volwassen vrijwilligers over de MAX-A, MAX-AL +2

gespecificeerde verzadiging SpO, bereik(en).? Pulsoximeter SpO, lezingen werden

vergeleken met Sa0, waarden van verkregen bloedmonsters gemeten d.m.v. MAX-N (volwassene) +2
hemoximetrie. Alle nauwkeurigheden worden uitgedrukt in £“X" cijfers. Metingen MAX-P +2
van pulsoximeterapparatuur worden statistisch gedistribueerd; van ongeveer

twee-derde van de pulsoximeter-metingen kan worden verwacht onder dit MAX-I +2
nauwkeurigheidsbereik (Arms) te vallen. MAX-EAST +2
De verzadigingsnauwkeurigheid van zuurstof kan zowel worden beinvloed door

bepaalde omgevings- en apparatuurcondities als fysiologische condities van de SC-A (volwassene) +2
patiént (zoals besproken in de gebruiksaanwijzing voor de monitor), waardoor SC-PR (neonaat) +3
lezingen van zowel de SpO, als de Sa0, kunnen worden beinvloed. Om deze reden

kunnen observaties van klinische nauwkeurigheid niet dezelfde niveaus bereiken SC-NEO (neconaat) +3
als die van vergelijkbare laboratoriumcondities. MAX-R! +35

Nauwkeurigheid bij neonaten
Indien er zoals aanbevolen sensoren worden gebruikt op neonatalen, dan wordt

o S 01000
het gespecificeerde nauwkeurigheidsbereik verhoogd met + 1 cijfer, zoals OxiMAx OxiCliq® Voor gebruik bj dezelfde patiént 70%-100%

vergeleken met volwassen gebruik om het theoretische effect op oximetermetingen OxiClig A +2,5
van foetaal hemoglobin in neonataal bloed te kunnen verklaren. Zo bedraagt de o

nauwkeurigheid op neonaten van OxiCliq N * 3,5 cijfers, in tegenstelling tot * 2,5. OxiCliq P 2,5
De verzadigingsnauwkeurigheid van zuurstof kan zowel worden beinvloed door OxiCliq N (volwassene) +2,5

bepaalde omgevings- en apparatuurcondities als fysiologische condities van de
patiént (zoals besproken in de gebruiksaanwijzing voor de monitor), waardoor
lezingen van zowel de SpO, als de SaO, kunnen worden beinvloed. Om deze reden OxiCliq | +2,5
kunnen observaties van klinische nauwkeurigheid niet dezelfde niveaus bereiken

als die van vergelijkbare laboratoriumcondities.

OxiCliq N (neonaat) +3,5

OXIMAX Sensoren geschikt voor hergebruik ~ 70%-100%

Compatibiliteitsinformatie : :
Gebruik alleen sensoren van Nellcor met patiéntmonitoren van Nellcor en D-YS (zeer jonge kinderen tot volwassenen) + 3
monitoren die Nellcor-oximetrie bevatten, of met instrumenten met een licentie

i ) - D-YS (neonaat) +4
om sensoren van Nellcor (Nellcor-compatibele-instrumenten) te mogen gebruiken.
Raadpleeg de individuele producenten voor zowel nauwkeurigheidsspecificaties D-YS met D-YSE oorclip +3,5
als compatibiliteitsinformatie van bepaalde instrumenten en sensormodellen van .
Nellcor. D-YS met D-YSPD SpotClip +3,5
Bereik van de piekgolflengte en het maximaal toelaatbaar af te geven DS-100A +3
vermogen . . . OXI-A/N (volwassene) +3
De sensoren van de Nellcor-pulsoximeter bevatten LED’s, die zowel rood licht
uitstralen op een golflengte van ongeveer 660 nm als op een golflengte van OXI-A/N (neonaat) +4
ongeveer 900 nm. Het totale optische af te geven vermogen van de sensor-LED’s OXI-P/I L3

bedraagt minder dan 15 mw.

1. De nauwkeurigheidsspecificatie is vastgesteld tussen verzadigingen van 80%-100%.

2. Dedeelnemers die werden gebruikt om de metingsnauwkeurigheden van SpO, goed te keuren, waren gezond en geworven uit de lokale populatie. Het bereik van het
onderzoek strekte zich uit over deelnemers die zowel uit mannen als vrouwen bestonden, varieerden in huidpigmentaties en met leeftijden tussen de 18-50 jaar.

De sensornauwkeurigheidsrasters kunnen worden bekeken op www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alle rechten voorbehouden.



Griglia dei dati tecnici sull’accuratezza della saturazione d'ossigeno per il saturimetro OxiMax® N-65™

OxiMax® Modelli di sensori

Dati tecnici sull’accuratezza

| dati tecnici sull’accuratezza si basano su studi controllati sull'ipossia effettuati su
volontari adulti sani riguardo la o le gamme di SpO, della saturazione specificata.’
Le letture di SpO, del saturimetro sono state confrontate con i valori di SaO, di
campioni di prelievi di sangue, misurati mediante emossimetria. Tutti i valori di
accuratezza vengono espressi con cifre + “X" Le misurazioni con saturimetri sono
distribuite in modo statistico; & possibile prevedere che circai due terzirientrino in
questo intervallo di valori di accuratezza (Arms).

L'accuratezza della saturazione dell'ossigeno puo essere influenzata da determinate
condizioni ambientali, delle apparecchiature e fisiologiche del paziente (come
illustrato nel manuale per l'operatore del monitor) che influenzano a loro volta le
letture diSpO,), di Sa0,, o di entrambe. Di conseguenza, le osservazioni diaccuratezza
clinica possono non ottenere gli stessi livelli raggiunti in condizioni controllate di
laboratorio.

Accuratezza neonatale

Quandoisensori vengono usati per pazienti neonatali, come consigliato, I'intervallo
specificato di accuratezza aumenta di + 1 cifra, rispetto all’utilizzo per adulti, per
tener conto dell'effetto teorico delle misurazioni di saturimetro dell'emoglobina
fetale nel sangue neonatale. Per esempio, I'accuratezza di OxiClig N su neonati e di
+ 3,5 cifre, piuttosto che £ 2,5.

L'accuratezza della saturazione dell'ossigeno puo essere influenzata da determinate
condizioni ambientali, delle apparecchiature e fisiologiche del paziente (come
illustrato nel manuale per 'operatore del monitor) che influenzano a loro volta le
letture di SpO,, di Sa0,, o dientrambe. Di conseguenza, le osservazioni diaccuratezza
clinica possono non ottenere gli stessi livelli raggiunti in condizioni controllate di
laboratorio.

Informazioni sulla compatibilita

Utilizzare sensori Nellcor solamente con monitor Nellcor per pazienti e con monitor
che contengono saturimetri Nellcor, o con strumenti omologati per utilizzare sensori
Nellcor (compatibili con strumenti Nellcor). Fare riferimento ai singoli produttori
per i dati tecnici sull'accuratezza e le informazioni sulla compatibilita di particolari
strumenti e di modelli di sensori Nellcor.

Intervallo di lunghezza d’onda del picco e potenza massima

| sensori dei saturimetri Nellcor contengono LED che emettono luce rossa ad una
lunghezza d’'onda di circa 660 nm e luce infrarossa ad una lunghezza d'onda di circa
900 nm. La resa ottica totale dei LED dei sensori & inferiorea 15 mw.

OxiMAX Uso per un singolo paziente

Gamma di SpO,

70%-100%

MAX-A, MAX-AL
OxiCliq N (adulti)
MAX-P

MAX-I

MAX-FAST

SC-A (adulti)
SC-PR (neonati)
SC-NEO (neonati)
MAX-R'

+2
+2
+2
+2
+2
+2
+3
+3
+3,5

Ox1iMAXx OxiCliq® Uso per un singolo paziente 70%-100%

OxiClig A

OxiCliqg P

OxiCliq N (adulti)
OxiCliqg N (neonati)
OxiCliq |

OXIMAX Sensori riutilizzabili

+2,5
+2,5
+2,5
+3,5
+2,5

70%-100%

D-YS (da bambino ad adulto)
D-YS (neonati)

D-YS con clip auricolare D-YSE
D-YS con SpotClip D-YSPD
DS-100A

OXI-A/N (adulti)

OXI-A/N (neonati)

OXI-P/1

+3
+4

1. Il dato dell'accuratezza & stato stabilito tra saturazioni dell'80%-100%.

2. Isoggetti utilizzati a validare le accuratezze delle misurazioni di SpO, erano individui sani reclutati tra la popolazione locale, che comprendevano uomini e donne. Essi
includevano una varieta di pigmentazioni cutanee e un‘intervallo di eta compreso trai 18 e i 50 anni.

Le griglie di accuratezza dei sensori possono essere visualizzate on line all'indirizzo www.nellcor.com

© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Tutti i diritti riservati.




Tabla de especificaciones de exactitud de saturacién de oxigeno para el pulsioximetro OxiMax® N-65™

MODELOS DE SENSORES OxiMAx® Intervalo de SpO,

Especificaciones de exactitud

Las especificaciones de exactitud se basan en estudios de hipoxia controlada
con voluntarios adultos sanos, no fumadores, en los intervalos especificados de
saturacion de Sp0,.2 Las lecturas de SpO, del pulsioximetro se compararon con
los valores de SaO, de muestras sanguineas extraidas, medidas por hemoximetria.
Todas las exactitudes se expresan como £ “X” digitos. Las mediciones del
equipo de pulsioximetria tienen distribucion estadistica; puede esperarse que
aproximadamente dos de cada tres mediciones del pulsioximetro estén dentro de
este intervalo de exactitud (Arms).

La exactitud de saturacion de oxigeno puede ser afectada por ciertas condiciones
ambientales, de equipoy fisiolégicas del paciente (tal como se describe en el manual
de operacion del monitor), que influyen en las lecturas de SpO,, Sa0, 0 ambos. Por
consiguiente, las observaciones de exactitud clinica quizd no tengan los mismos
niveles que se obtienen en condiciones de laboratorio controladas.

Exactitud neonatal

Al usar sensores en pacientes neonatales en la forma recomendada, el intervalo
de exactitud especificado aumenta en + 1 digito, en comparacién con el uso
en adultos, para considerar el efecto tedrico que la hemoglobina fetal de la sangre
neonatal tiene en las mediciones de oximetria. Por ejemplo, la exactitud de OxiCliq
N en pacientes neonatales es de + 3.5 digitos, en lugar de £ 2,5.

La exactitud de saturacién de oxigeno puede ser afectada por ciertas condiciones
ambientales, de equipoy fisioldgicas del paciente (tal como se describe en el manual
de operacién del monitor), que influyen en las lecturas de Sp0O,, SaO, 0 ambos. Por
consiguiente, las observaciones de exactitud clinica quizd no tengan los mismos
niveles que se obtienen en condiciones de laboratorio controladas.

Informacién de compatibilidad

Utilice sensores Nellcor Unicamente con monitores Nellcor para pacientes y en
monitores que contienen oximetria Nellcor, 0 con instrumentos certificados para usar
sensores Nellcor (instrumentos compatibles con Nellcor). Consulte las indicaciones
de los fabricantes para conocer las especificaciones de exactitud y los datos de
compatibilidad de los instrumentos especificos y los modelos de sensores Nellcor.

Intervalo de longitud de onda maxima y potencia de salida maxima

Los sensores de pulsioximetria Nellcor contienen diodos emisores de luz (LED) que
emiten luz roja con una longitud de onda aproximada de 660 nm, y luz infrarroja
con una longitud de onda aproximada de 900 nm. La potencia de salida 6ptica total
de los LED del sensor es menor que 15 mw.

OxIMAX Para uso con un solo paciente

70%-100%

MAX-A, MAX-AL
MAX-N (adulto)
MAX-P

MAX-I

MAX-FAST

SC-A (adulto)
SC-PR (neonatal)
SC-NEO (neonatal)
MAX-R'

+2
+2
+2
+2
+2
+2
+3
+3
+3,5

Ox1Max OxiClig® Para uso con un solo paciente 70%-100%

OxiClig A

OxiCliqg P

OxiCliq N (adulto)
OxiClig N (neonatal)
OxiCliq |

SENSORES REUTILIZABLES OxiMAX

+2,5
+2,5
+2,5
+3,5
+2,5

70%-100%

D-YS (infantil a adulto)

D-YS (neonatal)

D-YS con pinza para oreja D-YSE
D-YS con pinza D-YSPD
DS-100A

OXI-A/N (adulto)

OXI-A/N (neonatal)

OXI-P/1

+3
+4

1. La especificacion de exactitud se ha determinado entre saturaciones de un 80% a 100%.

2. Los pacientes usados para validar la exactitud de las mediciones de SpO, eran personas sanas, seleccionadas de entre la poblacién local. Los pacientes, tanto hombres

como mujeres, correspondian a una gama de colores de piel y edades de 18 a 50 afos.

Las tablas de exactitud de sensores pueden consultarse en Internet, en www.nellcor.com

© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Todos los derechos reservados.



Specifikationsnit avseende syreméttnadsnoggrannhet fér OxiMax® N-65" pulsoximeter

OxIMax®-sensormodeller SpO; -intervall

Noggrannhetsspecifikationer OXIMAX Anviandning pa en patient 70 - 100 %
Noggrannhetsspecifikationer ar baserade pa kontrollerade hypoxistudier med friska
icke-rokande vuxna forsokspresoner éver specificerade mattnads-SpQ,-intervall.2 MAX-A, MAX-AL +2

pulsoximeter-SpO,-métningar jdmfordes med Sa0,-védrden fér tagna blodprov med
hemoximetri. Alla noggrannheter utrycks med + «X». Pulsoximeterutrustningsmat MAX-N {vuxen) +2
varden dr statistiskt fordelade och ungefar tva tredjedelar av pulsoximetervérdena MAX-P +2

kan forvdantas hamna i det har noggrannhetsintervallet (Arwms).
o . .ope . . MAX-I i 2
Syremattnadsnoggrannhet kan paverkas av vissa miljo- och utrustningsmaéssiga

samt patientfysiologiska férhdllanden (som diskuteras i anvdndarhandboken MAX-FAST +2
till dvervakningsenheten) vilka paverkar matningar av Sp0,, Sa0, eller bada.

Observationer av klinisk noggrannhet kanske foljaktligen inte uppnar samma SC-A (vuxen) +2
noggrannhet som de som erhdlls under kontrollerade laboratorievillkor. SC-PR (neonatal) +3
Neonatal nogrannhet SC-NEO (neonatal) +3
N&r sensorer anvénds pa neonatala patienter som rekommenderat ékas den

specificerade noggrannhetsintervallet med + 1, jamfort med anvandning pé MAX-R! +3,5

vuxna, for att ta med i berakningen den teoretiska effekten pd oximeterméatningar
av fetalt hemoglobin i neonatalt blod. OxiCliq N-noggrannheten for nyfédda barn

e A . . Cnne
5r exempelvis + 3,5 snarare &n  2,5. OxiMAx OxiCliq® Anvandning pa en patient 70 -100%

Syremattnadsnoggrannhet kan pdverkas av vissa miljo- och utrustningsmaéssiga OxiCliq A +2,5
samt patientfysiologiska forhdllanden (som diskuteras i anvdndarhandboken OxiCliq P +2,5
till dvervakningsenheten) vilka paverkar matningar av SpO,, Sa0, eller bada. .
Observationer av klinisk noggrannhet kanske foljaktligen inte uppnar samma OxiCliq N (vuxen) +2,5
noggrannhet som de som erhalls under kontrollerade laboratorievillkor. OxiClig N (neonatal) +35
Kompatibilitetsinformation -

P OxiCliq | +2,5

Anvand Nellcor-sensorer endast med Nellcor-patientévervakningsenheter och
overvakningsenheter som innehaller Nellcor-oximetri eller med instrument
auktoriserade foranvandning med Nellcor-sensorer (Nellcor-kompatibla instrument). OxiMaX Ateranviand ningsbara sensorer 70%-100%
Konsultera individuella tillverkare om noggrannhetsspecifikationer och kompatibil

itetsinformation for speciella instrument och sensormodeller frén Nellcor. D-YS (barn till vuxen) +3

Intervall fér toppvaglingd och maximal uteffekt D-YS (neonatal) =4

NeIIco“rs .pulsoox?meters:ensorer innehéller I¥sdi9der som emitteraT r.btt I!us“med er°1 D-YS med D-YSE-6ronklamma +35

ungefarlig vaglangd pa 660 nm och infrarétt ljus med en ungefarlig vaglangd pa

900 nm. Sensorns lysdioders totala optiska uteffekt & mindre an 15 mw. D-YS med D-YSPD-o6ronklamma +3,5
DS-100A +3
OXI-A/N (vuxen) +3
OXI-A/N (neonatal) +4
OXI-P/I +3

1. Noggrannhetsspecifikationen har bestamts mellan mattnader pa 80 - 100 %.

2. Patienter som anvéndes for att verifiera SpO,-métningsnoggrannheter var friska och rekryterade fran lokalbefolkningen. De bestod av bade mén och kvinnor. Patienterna
omfattade ett urval hudpigmentering och var i aldersintervallet 18-50 ar.

Sensornoggrannhetsnat kan granskas online pa www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alla réttigheter férbehalles.



Skema til specifikation af oxygensaturationsngjagtighed for OxiMax® N-65™ pulsoximeter

OxiMax® Sensormodeller SpO,-omrade

Nojagtighedsspecifikationer OXxIMAX Til brug pé en enkelt patient 70%-100%
Ngjagtighedsspecifikationer er baseret pa kontrollerede hypoxiundersggelser pa

sunde, ikke-rygende, frivillige voksne forsagspersonerinden for de(t) specificerede MAX-A, MAX-AL +2
SpO,-maetningsomrade(r). Pulsoximeterets 2 SpO,-malinger blev sammenlignet

med SaO,-vaerdier i udtagne blodpraver, malt med hemoximetri. Alle ngjagtigheder MAX-N (Voksen) +2

er udtrykt som = “X” cifre. Malinger med pulsoximeterudstyr er statistisk fordelt. MAX-P +2
Omkring to tredjedele af pulsoximetermalinger kan forventes at ligge inden for

dette ngagtighedsomrade (Arws). MAX-I 2
Oxygensaturationens ngjagtighed kan blive pavirket af visse miljemassige, MAX-FAST 2
udstyrsmaessige og patientfysiologiske betingelser (som naevntibrugsanvisningen SC-A (Voksen) +2

til monitoren), der kan pavirke maleresultaterne for Sp0,, Sa0, eller begge.
Observationerne vil derfor ikke ngdvendigvis vaere af samme hgje kliniske SC-PR (Neonatal) +3

ngjagtighed som observationer foretaget under kontrollerede laboratorieforhold.

SC-NEO (Neonatal) +3
Neonatal ngjagtighed

N&r der benyttes sensorer pd neonatale forsggspersoner som anbefalet, sendres MAX-R! +3,5
den specificerede ngjagtighed med + 1 ciffer, sammenlignet med anvendelse
pa voksne for at tage hgjde for den teoretiske effekt pa oximetermalinger af

o . . o100
fosterhaemoglobin i neonatalt blod. OxiClig N ngjagtighed pd neonatale er f.eks. OxIMAX OxiCliq® Til brug paen enkelt patient  70%-100%

snarere * 3,5 cifre, end % 2,5. OxiClig A +2,5
Oxygensaturationens ngjagtighed kan blive pavirket af visse miljgmaessige, OxiCliq P +2,5
udstyrsmaessige og patientfysiologiske betingelser (som naevntibrugsanvisningen .
til monitoren), der kan pdvirke maleresultaterne for SpO,, Sa0, eller begge. OxiCliq N (Voksen) +2,5
Observationerne vil derfor ikke ngdvendigvis veere af samme hgje kliniske g,

+
ngjagtighed som observationer foretaget under kontrollerede laboratorieforhold. OxiClig N (Neonatal) +3,5
Oplysninger om kompatibilitet OxiCliq ! +2,5
Nellcor sensorer bar kun bruges med Nellcor patientmonitorer og monitorer med
Nellcor oximetri, eller med instrumenter med licenstilladelse til brug med Nellcor OxIMAX Genanvendelige sensorer 70%-100%
sensorer (Nellcor-kompatible instrumenter). Kontakt de respektive producenter :
for ngjagtighedsspecifikationer og oplysninger om specielle instrumenters D-YS (Spaedbarn til voksen) 3
kompatibilitet med Nellcor sensormodeller. D-YS (Neonatal) +4
Peak belgeleengdeomrade og maksimal udgangseffekt D-YS med D-YSE greklips +35

Nellcor pulsoximetersensorer indeholder lysdioder, der kan afgive redt lys ved en
bglgeleengde pd ca. 660 nm og infrargdt lys ved en bglgeleengde pa ca. 900 nm. D-YS med D-YSPD SpotClip +3,5
Sensorlysdiodernes samlede optiske udgangseffekt er mindre end 15 mW.

DS-100A +3
OXI-A/N (Voksen) +3
OXI-A/N (Neonatal) +4
OXI-P/1 +3

1. Specifikationsngjagtigheden er blevet bestemt ved saturation pa 80%-100%.

2. Deforsggspersoner, der blev anvendt til at validere SpO, mélingernes ngjagtighed, var sunde og rekrutteret fra lokalbefolkningen. Forsagspersonerne, der omfattede
bade meend og kvinder, deekkede en raekke forskellige hudpigmenteringer og var i alderen 18-50 ar.

Skemaer over sensorngjagtighed kan ses online pa www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alle rettigheder forbeholdt.



Spesifikasjoner av oksygenmetnings-ngyaktighetstabellen for OxiMax® N-65™-pulsoksymeter

OxIMax®-sensormodeller SpO,-omrade

Noyaktighetsspesifikasjoner OXIMaXx Bare til enpasientsbruk 70%-100%
Ngyaktighetsspesifikasjoner er basert pa kontrollerte hypokistudier pa sunne,
ikke-rgykende, voksne frivillige Ngi den/de spesifiserte SpO, metningsromrédet/  MAX-A, MAX-AL +2

omrédene.? Pulsoksymeter Sp0O,-avlesninger ble sammenlignet med Sa0, verdier fra
blodprever malt med hermoksimetri. Alle ngyaktighetene uttrykkes som £ «X»-tall. MAX-N (voksen) +2
Malinger med pulsoksymetertutstyr er statistisk fordelt. Det kan forventes at ca. 2/3 MAX-P +2

av pulsoksymetermalingene faller innenfor dette neyaktighets (Arms) omradet.
MAX-1 +2
Ngyaktigheten ved oksygenmetning kan pavirkes av visse miljg-, utstyrs-, og

pasientfysiologiske forhold (som beskrives i brukerhdndboken som gjelder MAX-FAST +2
monitoren) som influerer pa SpO,- og/eller Sa0,-avlesningene. Derfor er det mulig

at de kliniske ngyaktighetene som observeres ikke oppndr samme nivdene som de SC-A (voksen) +2
som ble oppnddd under kontrollerte laboratorieforhold. SC-PR (neonatal) +3
Neonatal ngyaktighet SC-NEO (neonatal) +3
Nar sensorer brukes pa neonatale som anbefalt, skes det spesifiserte

noyaktighetsomradet med + 1 tall, i forhold til ndr den bruke hos voksne, for MAX-R’ +3,5

a ta hensyn til den teoretiske virkningen som fosterhemoglobin i neonatalt
blod har pa oksymetermalingen. F.eks., OxiClig N-ngyaktighet pa neonate er

S e . . o 1000
+ 3,5, istedenfor + 2.5. OxiMAx OxiCliq® Bare til enpasientsbruk 70%-100%

Ngyaktigheten ved oksygenmetning kan pavirkes av visse miljg-, utstyrs-, og OxiCliq A +2,5
pasientfysiologiske forhold (som beskrives i brukerhdndboken som gjelder OxiCliq P +2,5
monitoren) som influerer pa SpO .- og/eller Sa0,-avlesningene. Derfor er det mulig o
at de kliniske ngyaktighetene som observeres ikke oppndr samme nivdene som de OxiCliq N (voksen) +2,5
som ble oppnadd under kontrollerte laboratorieforhold. OxiClig N (neonatal) +35
K tibilitetsinf j

ompatibilitetsinformasjon oxiClig | £25

Nellcor-sensorer skal kun brukes sammen med Nellcor-pasientmonitorer og
monitorer med Nellcor oksymetri, eller sammen med instrumenter som er godkjent
brukt sammen med Nellcor-sensorer (Nellcor-kompatible instrumenter). Det OXxIMAX Sensorer som kan gjenbrukes  70%-100%
henvises til den enkelte produsenten ndr det gjelder informasjon om ngyaktig-

hetsspesifikasjoner og kompatilitetsinformasjon for individuelle instrumenter og D-YS (spedbarn til voksen) 3
Nellcor-sensormodeller. D-YS (neonatal) +4
Omradet for topp belgelengde og maksimal utgangseffekt D-YS med D-YSE-greklemme +35

Nellcor-pulsoksymetersensorer inneholder LEDer som avgir redt lys med en

bglgelengde pd ca. 600 nm og infrargdtlys med en bglgelengde pa ca. 900 nm. Den D-YS med D-YSPD-stikkprgveklemme +3,5
totale optiske utgangseffekten til sensorens LEDer er mindre enn 15 mw.

DS-100A +3
OXI-A/N (voksen) +3
OXI-A/N (neonatal) +4
OXI-P/1 +3

1. Ngyaktighetsspesifikasjonen ble fastslatt mellom 80% til 100% metning.

2. Personene som ble brukt for & validere ngyaktigheten ved SpO,-malingene var sunne og rekrutert blant lokalbefolkningen. Gruppen bestod av kvinner og menn med
forskjellige grad av hudpigmenter, i alderen 18 til 50 ar.

Pa Internett finner du sensorngyaktighetstabeller pa www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Alle rettigheter forbeholdes.
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Happisaturaation tarkkuustietojen asteikko OxiMax® N-65™ -pulssioksimetrille

OxiMax® Anturimallit SpO, Asteikko

Tarkkuustiedot OXIMAX Yksittdinen potilaskiytto 70%-100%
Tarkkuustiedot pohjautuvat tarkistettuihin hypoksiatutkimuksiin, jotka on tehty

terveilld tupakoimattomilla vapaaehtoisilla aikuisilla, joiden saturaatio ylitti MAX-A, MAX-AL +2
maaritetyt SpO,-valit2 pulssioksimetrin SpO,-lukemia vertailtiin CO-happimittarilla MAX-N (Aikuinen) +2

mitattujen verindytteiden Sa0,-arvoihin. Kaikki tarkkuudet osoitetaan + “X”
-luvuilla. Pulssioksimetrin mittaukset on jaettu tilastolllisesti; |ahes kaksi kolmasosaa MAX-P +2

pulssioksimetrin mittauksista voidaan olettaa olevan télla (Arms) tarkkuusvalilla.

. . . . . . . . MAX-I i 2
Happisaturaation tarkkuuteen voi vaikuttaa tietyt ymparisto-, laite- seké potilaan

fysiologiset tilat (kuten monitorin kdyttdoppassa mainitaan), jotka vaikuttavat SpO.-, MAX-FAST +2
Sa0,-lukemaan, tai molempiin. Tdman vuoksi kliinisten tarkkuuksien havainnot eivét

valttamattd saavuta samoja tasoja kuin saddetyissa laboratoriotiloissa saavutetut SC-A (Aikuinen) +2
tarkkuudet. SC-PR (Vastasyntynyt) +3
Tarkkuus vastasyntyneilla SC-NEO (Vastasyntynyt) +3
Antureita kdytettdessd vastasyntyneilld, suosituksen mukaisesti maaritetty

tarkkuusvili nousee = 1 lukemalla aikuisiin verrattuna, ottaen niin huomioon MAX-R' +3,5

vastasyntyneiden veressd olevan sikion hemoglobiinin teoreettisen vaikutuksen
mittaustuloksiin. Esimerkiksi OxiCliq N -tarkkuus vastasyntyneilld on + 3,5, verrattuna

OxiMAx OxiCliq® Yksittdinen potilaskdyttdé 70%-100%
arvoon * 2,5.

Happisaturaation tarkkuuteen voi vaikuttaa tietyt ymparisto-, laite- sekd potilaan OxiCliq A +2,5
fysiologisettilat (kuten monitorin kdyttdoppassa mainitaan), jotka vaikuttavat SpO,-, OxiCliq P +2,5
Sa0,-lukemaan, tai molempiin. Timan vuoksi kliinisten tarkkuuksien havainnot eivét

valttamattd saavuta samoja tasoja kuin sdddetyissa laboratoriotiloissa saavutetut OxiClig N (Aikuinen) +2,5
tarkkuudet. OxiClig N (Vastasyntynyt) +3,5
Soveltuvuustiedot o

Kdyta Nellcor-antureita ainoastaan Nellcor-potilasmonitoreiden kanssa seka OxiCliq | +2,5
Nellcor-oksimetrin sisédltavien monitoreiden kanssa, tai valineiden kanssa, joilla on

Nellcor-antureiden kayttoon tarvittava lisenssi (Nellcor-yhteensopivat valineet). OxiMax Uudelleen kédytettavat anturit 70%-100%
Kaanny yksittdisten laitteiden valmistajien puoleen halutessasi tarkkuus- ja .

soveltuvuustietoja tietyisté vélineista ja Nellcor-anturimalleista. D-YS (Vastasyntyneistd aikuisiin) +3
Aallonpituuden huippuarvon ja huipputehon asteikko D-YS (Vastasyntynyt) 4

Nellcor -pulssioksimetrin antureissa on LED-valot, joihin syttyy punainen valo

R } L " E .
aallonpituuden ollessa noin 660 nm ja infrapunavalo aallonpituuden ollessa 900 D-YSE -korvapidikkeella varustettu D-YS 3,5

nm. Antureiden LED-valojen optinen kokonaisteho on alle 15 mw. D-YSPD SpotClip:illa varustettu D-YS +3,5
DS-100A +3
OXI-A/N (Aikuinen) +3
OXI-A/N (Vastasyntynyt) +4
OXI-P/1 +3

1. Tarkkuustiedot on maéritetty saturaatioarvojen 80%-100% valille.

2. SpO,-mittauksien tarkkuuden vahvistamisessa kaytetyt koehenkilot olivat terveitd yksilits, jotka kuuluivat paikalliseen véestdon. Joukkoon kuului seké miehia ettd
naisia, yksiloita eri roduista ja joukko kasitti ikéluokan 18-50 vuotta.

Antureiden tarkkuusasteikot voidaan nahda osoitteessa www.nellcor.com

© Tekijanoikeus 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Kaikki oikeudet varataan.
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Grade de especificagio de precisao de saturacio de oxigénio para oximetro de pulso OxiMax® N-65™

Modelos de sensor OXIMAX® Intervalo de SpO,

Especificacdes de precisao o OXIMAX - uso em paciente Unico 70%-100%
As especificacdes de precisdo sdo baseadas em estudos de hipoxia controlados com
voluntérios adultos saudaveis e ndo fumantes nos intervalos de saturacédo de SpO, MAX-A, MAX-AL +2

especificados®. As leituras de Sp0O, do oximetro de pulso foram comparadas com

valores de Sa0, de amostras de sangue coletadas, medidas por hemoximetria. Todas MAX-N (adultos) +2
as precisdes sdo expressas na forma de +“X" digitos. As medidas de equipamentos MAX-P +2
do tipo oximetro de pulso sdo distribuidas estatisticamente; pode-se esperar que

cerca de dois tercos das medidas de oximetros de pulso caiam neste intervalo de MAX-I +2
precisao (Arms). MAX-FAST +2
Aprgasac? da satura.gao de oxigénio ppde s.erafetadé pordetermlnada§ con.dlgoes SC-A (adultos) +2
ambientais, do equipamento e da fisiologia do paciente (conforme discutido no

manual do operador do monitor), as quais influenciam as leituras de Sp0O,, SaO, ou SC-PR (recém-nascidos) +3
ambas. Além disso, observacdes com precisdo clinica podem néo atingir os mesmos

niveis que aqueles obtidos sob condi¢des laboratoriais controladas. SC-NEO (recém-nascidos) +3
Precisdo em recém-nascidos MAX-R +3,5

Quando sdo usados sensores em pacientes recém-nascidos de acordo com as
recomendacdes, o intervalo de precisao especificado é incrementado de + 1

o < . OxiMax OxiClig® - uso em paciente Unico 70%-100%
digito em comparacdo com o uso em adultos, de modo a levar em conta o efeito

tedrico de medicdes de um oximetro da hemoglobina fetal no sangue de recém- OxiClig A +2,5
nascidos. Porexemplo, a precisdo do OxiClig N em recém-nascidos é de £ 3,5 digitos, o

emvezde+2,5. OxiCliq P £2,5
A precisdo da saturacao de oxigénio pode ser afetada por determinadas condicdes OxiCliq N (adultos) +2,5

ambientais, do equipamento e da fisiologia do paciente (conforme discutido no
manual do operador do monitor), as quais influenciam as leituras de SpO,, SaO, ou
ambas. Além disso, observacdes com precisdo clinica podem ndo atingir os mesmos OxiCliq | +2,5
niveis que aqueles obtidos sob condi¢des laboratoriais controladas.

OxiClig N (recém-nascidos) +3,5

Informacdes de compatibilidade Sensores reutilizaveis OXIMAX 70%-100%
Use sensores da Nellcor somente com monitores de paciente da Nellcor e monitores
que contenham oximetria da Nellcor ou com instrumentos licenciados para o uso D-YS (criangas e adultos) +3
com sensores da Nellcor (instrumentos compativeis com os da Nellcor). Consulte D-YS (recém-nascidos) +4
os fabricantes especificos para informacdes de compatibilidade e especificacdes de
precisdo de instrumentos em particular e modelos de sensor da Nellcor. D-YS com prendedor de orelha D-YSE +3,5
Intervalo de comprimento de onda de pico e poténcia de saida maxima D-YS com SpotClip D-YSPD +3,5
Os sensores de oximetro de pulso da Nellcor contém LEDs que emitem luz vermelha
com comprimento de onda aproximado de 660 nm, bem como luz infravermelha DS-100A +3
com comprimento de onda aproximado de 900 nm. A poténcia de saida dptica total OXI-A/N (adultos) +3
dos LEDs dos sensores é inferiora 15 mW.
OXI-A/N (recém-nascidos) +4
OXI-P/1 +3

1. Aespecificacao de precisao foi determinada em saturagdes entre 80% e 100%.

2. Os pacientes usados para validar a precisdo das medigbes de SpO, eram saudéveis e foram recrutados da populagéo local. Incluindo tanto homens quanto mulheres, os
pacientes tinham diversas cores de pele e variavam entre 18 e 50 anos de idade.

As grades de precisao de sensores podem ser consultadas on-line, em www.nellcor.com.

© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Todos os direitos reservados.
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CeTKa XapaKTepUCTUKN TOYHOCTU JaTUNKOB KUC/IOPOAHOro HacbiweHuna ans OxiMax® N-65" nynbcokcumeTpa

OxiMax® Mogenu gaTunkos

XapaKTepuCTUKN TOUHOCTN

XapaKTepuCcTUKN TOUHOCTM OCHOBBIBAIOTCA Ha pesynbTaTax UCCiefoBaHNi
KOHTPONMPYeMOil TMNOKCUM B 3alaHHOM [lManasoHe HacbllleHua Spo,,
MPOBeAEHHbIX Ha 3L0POBbIX HEKYPALUMX B3POC/bIX A06poBonbLax.? MokasaHuUs
nynbcookcuremometpa SpO, cpaBHMBaNNCh Co 3HaueHUaAMM Sa0, Npob Kpoew,
MOy YeHHBIMM MyTeM reMOKCUMETPUU. Bce MoKasaTenu NorpeLlHOCTe i BblpakaTcs
B BUAe uucna t “X” VizsMepeHns NyNnbCoOOKCUreMOMeTpa ABNSIOTCA CTAaTUCTUYUECKU
pacnpefeneHHbIMI; OKOMO ABYX TPETEN NoKasaTenel mynbCooKCUreMoMeTpa MOryT
COOTBETCTROBATH JAaHHOMY AManasoHy NorpellHoCcTei (Arms).

TOUHOCTb MOKasaHWi JaTUUMKOB KUCNOPOLHOTO HACbILWEHUS MOXEeT 3aBMCeTb OT
onpezieNieHHbIX YCIOBUI OKPY>KatoLLel cpefbl, 060pyA0BaHNA 1 GU3MONOrMYeCcKoro
COCTOSHUA NauneHTa (Kak yKasaHo B PYKOBOACTBe orepaTtopa ANA MOHUTOPa),
KOTOpble BAUAIOT Ha Mokasatenb SpO,, Sa0,, unn xe Ha oba nokasaTens.
CoOTBETCTBEHHO, KNNHNYeCKaa TOYHOCTb HabNoAeHNA He MOXKeT AOCTUraTh Tex
e YPOBHeN, KoTopble 6biny MonyyeHsl NPY NCCNefoBaHNN B KOHTPOINPYEMbIX
NnabopaTopHbIX YCNOBKAX.

MokasaTenn TOUHOCTU 1A HOBOPOXKAEHHBIX

MNPy NpUMeHeHUN AaTUNKOR Ha HOBOPOXAEHHBIX B COOTBETCTBUM C PeKOMeHAALMAMI
yKa3saHHble npefebl NOrpeliHOCTA BO3PACTalOT Ha + 1 3HaK M0 CPaBHEHUIO C
nokasaTensmy Npu MCCnefoBaHUN B3pOCbIX NaLNeHTOB, UTO TeopeTUUYeCKU
06yC/IOBNEHO HaNMuMeMm B KPOBU HOBOPOMXEHHOI0 3MOPUOHANTbHOIO reMornobrHa,
KOTOPbIN OKa3blBaeT BAMSHUE Ha MOKasaHNsA OKCUreMoMeTpa. Tak, MOrpeLHoCTb
nokasaHuin OxiClig N gns HoBOpOXAeHHbIX COCTAaBNAET £ 3,5 3HaKa, a He + 2,5.

TOUHOCTb MOKa3aHUN SAaTYNKOB KUCNOPOAHOrO HaChIWEeHNs MOXKET 3aBMCETb OT
onpegeneHHbIX YCI0BUI OKpYXKatollell cpefbl, 060opyAoBaHNaA 1 GU3NON0rMYeckoro
COCTOAHMA NaLMeHTa (Kak yKazaHo B pyKOBOACTBE OMnepaTtopa A/ MOHUTOPa), KOTopble
BAMAIOT Ha MokasaTenb Sp0,, Sa0,, uin xe Ha oba nokasatens. COOTBETCTBEHHO,
KNUHMNYeCKas TOYHOCTb HabMoAeHUIN He MOXKET JOCTUTaTh TEX e YPOBHEN, KOTopble
6b111 Moy YeHbl NPU NCCNe[OBAHUN B KOHTPOIMPYEMbIX NabopaTOPHbIX YCIO0BUAX.

Undopmaumna o coBMeCTUMOCTHN

Wcrnonb3ayiite gaTunkm Nellcor Tonbko ¢ MoHUTOpamm naumertos Nellcor n moHuTo-
pamm c okcumeTprei Nellcor, nm c IHCTPYMEHTaMI, TULLEH31POBAHHBIMI 47151 UCMONb-
3oBaHuA gaTunkor Nellcor (MHcTpymeHTamm, cormecTumbimMi ¢ Nellcor). Obpalualitecs
K NPOVN3BOANTENSAM ANS NOMNYUEHNS XapaKkTepUCTUK TOYUHOCTI 1 uHopMaLnmu npo
COBMECTUMOCTb OTAENbHBIX MHCTPYMEHTOR U Mofeneid gatunkor Nellcor.

OwnanazoH NUKOBONM AANHbBI BOSTH U MaKCMMalbHas BbIXOAHAaA MOLHOCTb
Oatumkn nynbcookcuremometpa Nellcor cofiepskaT CBeTOANOLI, KOTOPbIE U3MYyUaKoT
KpacHbIil CBET C ASINHON BOMHbI MPUGAN3NUTENbHO 660 HM 1 NHPPaKpaCHbI CBET C
LNHON BOMHbI Npr6AnzUTeNbHO 900 HM. O61Lias ONTUUYeCKas BbIXOAHAS MOLIHOCTb
CBETOAMOAOB AaTUMKOB COCTaBSAET MeHee 15 MUNNMBATT.

OXIMAX ogHOpa3oBble

SpO, AnanasoH

70%-100%

MAX-A, MAX-AL

MAX-N (B3pocabliii)

MAX-P

MAX-I

MAX- FAST

SC-A (B3pocnbii)

SC-PR (HoBopoKAeHHbIN)
SC-NEO (HoBopoKpeHHbI)
MAX-R'

OxiMAx OxiCliq® ogHopazoBble

+2
+2
+2
+2
+2
+2
+3
+3
+3,5

70%-100%

OxiClig A

OxiCliqg P

OxiCliq N (Bzpocnbin)
OxiCliq N (HoBopoxpaeHHbI)
OxiCliq |

+2,5
+2,5
+2,5
+3,5
+2,5

OXIMAX gna mHorokpatHoro ncnonbsoeaHua  70%-100%

D-YS ([ina petei n B3pocnbix) +3
D-YS (HoBopoxKpaeHHbIN) +4
D-YS c ywHeIM pukcatopom D-YSE +3,5
D-YS ¢ ¢ukcatopom D-YSPD SpotClip +3,5
DS-100A +3
OXI-A/N (B3pocnbin) +3
OXI-A/N (HoBopoKaeHHbIN) +4
OXI-P/1 +3

1. XapaKkTepucTrKa TOUHOCTU onpegenanach Ans HacbiweHna 80%-100%.

2. naLlI/IeHTbI, KOTOPbIX UCNoNb3oBanu AnA npoBepkKn TOYHOCTU |/|3mepeH|/||7| SpOz, ABAANUCD 340POBbIMA N Ha6VIpaJ'IVICb N3 MeCTHOIo HaceneHusa. My)KLIVIHbI W KEeHLNHbI B
CocTaBe rpynnbl NaUUeHTOB UMeNN pasfuvHyo NUrMeHTalKnio KOXXU U NpedcTaBnANU AnanasoH Bo3pacTa oT 18 Ao 50 net.

CeTKN TOUHOCTN AaTUMKOB MOXKHO HalTu B MHTepHETe no agpecy www.hellcor.com

© 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Bce npaga salyuieHbl.
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OxiMax® N-65™ Bk Il & S0 B U 2R B9 E S IR FNEE 8 B 5 I

OxIMAX® {ERiZERIE SpO, EH

R ETER

FBEIRIRZRIBEX IR EFE SpO, LR ARIERAFIREM N HEHTIT5R S
RF\ER. 2 HBhEMEBMEMNEN SpO, EHSER hemoximetry WZE
RUHEUMAER) SaO, EFITILR. FTAREESM + X" HFRR. WE
MEBFENE g EHINEEEIZR T KA=ZHZ —RIBEINE A
EMNEXWEEBELABE (Arvs) SERIA.

SRNMERESSIFLING, RENEEERRARIN ( INNESIRIE
RFEMATA ), XERIEFIE SpO, 3 SaO, M_HRYEH. HESt, Ia
R ENRERTTREE TR EZIETRE K4 TREIBEKE.

WEILWE

He R AT RIAFEILNRE, BEMESHEILATRAART X =1,
A1t BA % [0 58 ¢ R0 B 3 RE (S0 RE 4 )L M itk P ASRR JL ML AT 28 A B3R IE S M.
in, #AEJLRY OxiClia N 8ER + 3.5, MA=E + 25,

SRNMERESSIFLING, RENEEERRARIN ( INNESIRIE
RFEMATIA ), FERIEFE SpO, 2 SaO, M_HRYEH. HESt, Ia
R ENRERTTREE TR EZIETRE K4 TREIBEKE.

REHEER

{215 Nellcor 1£EE8 AT Nellcor BEMEMFFE Nellcor fki#E M Ei@FNE N
TE A ZE S S #38HUE F Nellcor fERLERHILER (5 Nellcor IREFRINEE) .
TEFIER, THRSENEE Nellcor ERBNBEERINREMHES.

EE R K ASEE AR A4 Th 2

Nellcor BkiEMEAMENE NERBHEALHBKAR 660nm HLIE
SFEKLAH 900nm BILIHNEEY LED, f5R8E LED HSARiHIZERTF

15 mw,

OxiMax BF B EH 70%-100%
MAX-A, MAX-AL + 2
MAX-N (B A) + 2
MAX-P + 2
MAX-| + 2
MAX-FAST + 2
SC-A(HA) + 2
SC-PR (#i&£JL) + 3
SC-NEO (#r4JL) + 3
MAX-R? + 3.5

OXxIMax OxiCliq® FIFEANEE

70%-100%

OxiClig A

OxiClig P

OxiClig N (B A)
OxiClig N (4 JL)
OxiClig |

OxIMax 7] & £ f& FAtE R =%

+

+

+

+

+

25
25
25
3.5
25

70%-100%

D-YS (ZJLEIKA)

D-YS (#FH&JL)

# D-YSE H3k#j D-YS

t# D-YSPD SpotClip B D-YS
DS-100A

OXI-A/N (B A)

OXI-A/N (&£ JL)

OXI-P/I

H+

H+

H+

H+

1. FBEREGREEEMENT 80%-100% BT

2. FRWIE SpO, NEBEERETERHERNIEMAOFRMBMNIR. HRIREERTE 18-50 FZEMN AR K BN SHEAZEH M.

MERETRERERBELITIMNGE, F1H1E www.nellcor.com

©2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. \RALETE . REIERF,
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Siatka specyfikacji prawidtowosci wysycenia tlenem OxiMax® N-65" pulsoksymetr

OxiIMax® modele sensoréw SpO, Zakres

Specyfikacje prawidtowosci

Specyfikacje prawidtowosci sg oparte na kontrolowanych badaniach hypoksji
przeprowadzonych na zdrowych niepalacych tytoniu dorostych ochotnikach w
zakresie i zakresach konkretnego wysycenia Sp0,.? Odczyty podawane przez
pulsoksymetr SpO, zostaty poréwnane z wartosciami Sa0O, w prébkach pobranej
krwimierzonych za pomoca hemoksymetrii. Doktadnos¢ zostata wyrazona w postaci
cyfr £,X" Pomiary wykonane za pomoca pulsometru sa roztozone statystycznie;
nalezy oczekiwac, ze okoto dwie trzecie pomiaréw pulsometru przypadnie na taki
zakres doktadnosci (Arms).

Na doktadno$¢ pomiaru utlenowanie moga mie¢ wptyw pewne warunki
srodowiskowe, sprzetowe oraz stan fizjologiczny pacjenta (te zagadnienia sg
omoéwione ww instrukgji uzytkownika monitora), ktére oddziatuja na odczyty SpO,
i Sa0, lub obydwu. W zawigzku z tym, obserwacje doktadnosci klinicznej moga
nie osiggac takich samych pozioméw, jakie sa uzyskiwane w kontrolowanych
warunkach laboratoryjnych.

Doktadnos¢ pomiaru u noworodkéw

Gdy wobec noworodkéw sensory sa uzywane zgodnie z zaleceniem, zakres
deklarowanej doktadnosci jest zwiekszony o + 1 cyfry znaczacej, w poréwnaniu
do pomiaréw wykonywanych u oséb dorostych, przy uwzglednieniu teoretycznego
wplywu hemoglobiny w krwi noworodkowej na pomiary oksymetru. Na przykfad,
doktadnos¢ OxiClig N u noworodkéw wynosi + 3,5 cyfr znaczacych, zamiast + 2,5.

Na doktadno$¢ pomiaru utlenowanie moga mie¢ wptyw pewne warunki
srodowiskowe, sprzetowe oraz stan fizjologiczny pacjenta (te zagadnienia sa
omdéwione w w instrukgji uzytkownika monitora), ktére oddziatuja na odczyty SpO,
i Sa0, lub obydwu. W zawigzku z tym, obserwacje doktadnosci klinicznej moga nie
osiggac takich samych pozioméw, jakie sa uzyskiwane w kontrolowanych warunkach
laboratoryjnych.

Kompatybilnoséé¢

Nalezy uzywac tylko sensoréw firmy Nellcor wraz z monitorami pacjentéw Nellcor
oraz monitorami zawierajgcymi pulsoksymetry firmy Nellcor lub z instrumentami,
ktére maja licencje na uzywanie sensoréw Nellcor (instrumenty kompatybilne ze
sprzetem firmy Nellcor). Nalezy zasiegna¢ informacji u poszczegélnych producentéw
na temat deklarowanejdokfadnosciikompatybilnosciindywidualnych instrumentéw
oraz modeli sensoréw firmy Nellcor.

Zakres maksymalnego wychylenia fali i maksymalnej mocy wyjsciowej
Sensory pulsoksymetru firmy Nellcor zawierajg diody elektroluminescencyjne LED
emitujace $wiatto czerwone o dtugosci fali wynoszacej okolo 660 nm i $wiatto
podczerwone o dtugosci fali wynoszacej okoto 900 nm. taczna optyczna moc
wyjsciowa diod LED czujnikdéw jest nizsza niz 15 mw.

OxIMAX jednorazowego uzytku

70%-100%

MAX-A, MAX-AL
MAX-N (dorosli)
MAX-P

MAX-I

MAX-FAST

SC-A (dorosli)

SC-PR (noworodki)
SC-NEO (noworodki)
MAX-R'

+2
+2
+2
+2
+2
+2
+3
+3
+3,5

OxiMax OxiCliq® jednorazowego uzytku 70%-100%

OxiClig A

OxiCliqg P

OxiCliq N (dorosli)
OxiClig N (noworodki)
OxiCliq |

OxiMax Wielokrotnego uzytku

+2,5
+2,5
+2,5
+3,5
+2,5

70%-100%

D-YS (niemowleta i dorosli)

D-YS (noworodki)

D-YS z klipsem usznym D-YSE

D-YS z klipsem miejscowym D-YSPD
DS-100A

OXI-A/N (dorosli)

OXI-A/N (noworodki)

OXI-P/1

+3
+4

1. Deklarowana doktadnos¢ zostata oktreslona na wysycenia pomiedzy 80%—-100%.

2. Pacjenci, u ktérych sprawdzano doktadnos¢ pomiaru SpO,, byli zdrowi i rekrutowani spomiedzy lokalnych mieszkaricéw. Wéréd nich byli zaréwno mezczyzni, jak i kobiety.

Byli to ludzie o zréznicowanej pigmentacji skory i w wieku pomiedzy 18 a 50 rokiem zycia.

Siatki doktadnosci sensoréw mozna zobaczy¢ pod www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. All rights reserved.
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Predpokladana pfesnost naméiené saturace kyslikem u pulzniho oxymetru OxiMax® N-65™

CIDLA OxiMax® Rozsah SpO,

Pfedpokladana presnost OXIMAX pro jednoho pacienta 70-100 %
Pfedpokladana presnost je stanovena na zakladé kontrolovanych testll hypoxie
se zdravymi dospélymi dobrovolniky (nekufaky), a to v celém uvedeném rozsahu MAX-A, MAX-AL +2

saturace Sp0,.2 Vysledky SpO, z pulzniho oxymetru byly porovnany s hodnotami

Sa0, zjisténymi hemoxymetricky z odebranych krevnich vzorkd. Viechny hodnoty MAX-N (pro dospélé) +2
jsou uvedeny ve formatu * “X islic. Mé&Feni pulznim oximetrem byla statisticky MAX-P +2
zpracovana; asi dvé tfetiny vysledkl budou patrné spadat do uvedeného

ptesnostniho rozsahu (Arms). MAX-I +2
Pfesnost naméfené saturace kyslikem Ize ovlivnit urg¢itymi parametry prostied, MAX-FAST +2
zafizenim a fyziologickym stavem pacienta (jak je uvedeno v navodu k obsluze SC-A (pro dospélé) +2

k monitoru). Tyto parametry maji vliv na vysledky SpO,, SaO,, i obou. Pfesnost
v klinické praxi samozfejmé nemuze dosahnout stejné vyse, jako v kontrolovanych SC-PR (pro novorozence) +3

laboratornich podminkach.

. i SC-NEO (pro novorozence) +3
Pfesnost u novorozencii

Pii poufiti ¢idel u novorozencl podle doporuéeni se uvedeny rozsah presnosti MAX-R! +3,5
oproti dospélym zvy3suje o + 1 &islici, aby se u oxymetrického méreni
vykompenzoval teoreticky vliv fetdlniho hemoglobinu v novorozenecké krvi.

e . . ~ 0
Naptiklad pfesnost OxiClig N u novorozencu je + 3,5 Cislice, a nikoli + 2,5. OxiMax OxiCliq® pro jednoho pacienta  70-100 %

Pfesnost naméfené saturace kyslikem Ize ovlivnit urcitymi parametry prostiedi, OxiCliq A +2,5
zafizenim a fyziologickym stavem pacienta (jak je uvedeno v navodu k obsluze OxiCliq P +2,5
kmonitoru). Tyto parametry maji vliv na vysledky SpO,, Sa0,, &i obou. Pfesnost . .
v klinické praxi samoziejmé nemUze dosdhnout stejné vyse, jako v kontrolovanych OxiCliq N (pro dospélé) +2,5
laboratornich podminkach. OxiClig N (pro novorozence) +35
K tibilita:

ompativliita Oxicliq | +2,5

Cidla Nellcor pouZivejte pouze s pacientskymi monitory téze znacky a monitory
vybavenymi oxymetrickymi systémy Nellcor, popfipadé s pfistroji, které jsou k pouZiti
s nasimi Cidly schvaleny (pfistroje kompatibilni se systémy Nellcor). Informace o OxIMaAYx, ¢idla k opakovanému pouziti  70%-100%

presnosti a kompatibilité konkrétnich pfistroji s nasimi ¢idly si zjistéte u vyrobct . —
daného pfistroje. D-YS (pro déti a dospélé) +3

Rozsah vinovych délek a maximalni vykon D-YS (pro novorozence) t4

Clqla Nellcor pro Pulznlvgxyvm?tryjsou vy.bavevny LED,dlofjaml' teré vyzatuji cervens D-YS s ndusnim cidlem D-YSE Ear Clip +3,5
svétlo o vinové délce pfiblizné 660 nm a infracervené svétlo o vinové délce pfiblizné

900 nm. Celkovy opticky vykon diod &ini méné nez 15 mW. D-YS s ¢idlem D-YSPD SpotClip +3,5
DS-100A +3
OXI-A/N (pro dospélé) +3
OXI-A/N (pro novorozence) +4
OXI-P/1 +3

1. Presnost byla zjistovana v rozsahu mezi 80 - 100% saturaci.

2. Osoby vyuzité k ovéfeni pfesnosti méfeni SpO, byly zdravé a ziskany z mistni populace. Jednalo se o muZe i Zeny s Sirokou skalou koZni pigmentace a ve véku 18 - 50 let.

Tabulky s Udaji o pfesnosti ¢idel najdete na strankach www.nellcor.com
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Vsechna prava vyhrazena.
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Oxigén-szaturacié pontossagat részletezé tablazat az OxiMax® N-65™ pulzoximéter eszkozre

OxIMax® Szenzor Modellek SpO, tartomany

Pontossag specifikaciok OxIMAXx-egyetlen paciensen hasznalhatd 70%-100%

A pontossagra vonatkozé specifikdcidkat a hypoxiarél készitett, egészséges,

nemdohdnyzéfelnétt onkéntes alanyokkal végzett-kontrolldlt tanulmany-vizsgalatok ~ MAX-A, MAX-AL +2

alapjan hataroztuk meg, ahol az alanyok a meghatarozott SpO, szaturacids L

tartomanyo(ko)n feliil voltak.2 A pulzoximéter SpO, méréseit t’)sszezhasonll'tottuk MAX-N (Felnétt) +2

a levett vérmintdk hemoximetriaval mért Sa0, értékeivel. A pontossagot minden MAX-P +2

alkalommal £,X" szdmjegyekkel tintettik fel. A pulzoximéter-berendezés mérései

statisztikai megoszlast tikroznek; a pulzoximéter-mérések korilbelul kétharmada MAX-I +2

esik varhatdan a jelzett (Arvs) pontossagi tartomanyba. MAX-EAST +2

@z OX|gen'-szaturaC|o pontos?sagat”befolyas.olhatjak blzor.1yc35 .kc.>r,nyezet|, |IIet.ve SC-A (Felnétt) +2
erendezéssel kapcsolatos tényezék, valamint a beteg fizioldgiai allapota (amint

azta monitor felhasznaldi kézikonyvében targyaltuk), amely tényezék befolyasoljak SC-PR (Ujsziilott) +3

a leolvasott SpO,-, illetve SaO,-értéket, illetve mindkettSt. Ennek megfeleléen a B

klinikai pontossagui megfigyelések lehet, hogy nem érik el a kontrollalt-laboratériumi SC-NEO (Ujsziil6tt) +3

korulmények kozott nyert értékek pontossagi szintjét. MAX-R! +3,5

Pontossag ujsziiléttek esetén
Amikor a szenzorokat el8iras szerint alkalmazzak Ujszulott vizsgalati alanyokon,

pa— . s 7001000
a részletezett pontossag-tartomany + 1 szamjeggyel né a felnétteken valé OxiMAX OxiCliq®-egyetlen paciensen hasznalhat6 70%-100%

alkalmazas esetéhez képest. Ezaz érték tukroziaz Ujszulott vérében talalhaté fotlis OxiClig A +2,5
hemoglobinnak az oximéter méréseire gyakorolt elméletileg feltételezett hatasat. o

Példaul az OxiCliq N pontossag-értéke Ujszildttekre inkabb a £ 3,5 szamjegy, mint OxiCliq P 2,5
ax2s. OxiClig N (Felnétt) +2,5

Az oxigén-szaturacié pontossagat befolydsolhatjak bizonyos kérnyezeti, illetve . T et
berendezéssel kapcsolatos tényezék, valgmint a beteg ﬁzic):légiai él?;pota (amint OxiClig N (Ujsziiloty +3,5
azta monitor felhasznaléi kézikonyvében targyaltuk), amely tényezék befolyasoljak OxiCliq | +2,5
a leolvasott SpO,-, illetve Sa0,-értéket, illetve mindkett6t. Ennek megfeleléen a
klinikai pontossagu megfigyelések lehet, hogy nem érik el a kontrollalt-laboratériumi

kérulmények kozott nyert értékek pontossagi szintjét. OxiMax-ujra felhasznalhat6 szenzorok 70%-100%

Kompatibilitasra vonatkozé informacié D-YS (Gyermektél felnéttig) 3
A Nellcor szenzorokat kizarélag Nellcor betegmonitorokkal és Nellcor oximetriat D-YS (UjSZU|6tt) +4
tartalmazé monitorokkal hasznalja, illetve olyan készilékekkel, amelyek

dokumentalhatéan hasznalhatok Nellcor szenzorokkal (Nellcor-kompatibilis D-YS, D-YSE fiilcsipesszel +3,5
késziilékek). Az egyes késziilékek, illetve a Nellcor szenzor modellek pontossagi o

specifikdciéinak és kompatibilitasi adatainak megszerzésére |épjen kapcsolatba a D-YS, D-YSPD helyi régzitécsipesszel £3,5
készllékek gyartdival. DS-100A +3
Csucs hullamhossz-tartomany és maximalis kivitel teljesitmény OXI-A/N (Felnétt) +3
A Nellcor pulzoximéter szenzorok olyan LED-eket (fénykibocsaté diédakat)

tartalmaznak, amelyek voros fényt korulbeltl 660 nm hulldmhosszon, infravérgs OXI-A/N (Ujsziilott) +4
fényt pedig korulbeltl 900 nm hulldmhosszon bocsatanak ki. A szenzorok LED-jeinek OXI-P/I L3

teljes optikai kivitel teljesitménye kevesebb, mint 15 mW.

1. A pontossagra vonatkozo specifikacié értéket 80-100%-os szaturacio mellett allapitottak meg.

2. Az SpO, mérések pontossaganak igazolasara alkalmazott egészséges alanyokat a helyi populaciébél toboroztuk. A csoport férfiakat és néket egyarant magéba foglalt; az
alanyok a bérszinek széles skalajat képviselték, és életkoruk szerint 18 és 50 év kozott mozogtak.

A szenzorok pontossagat részletez6 tablazatok megtekinthetdk az Interneten a www.nellcor.com honlapon.
© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Minden jog fenntartva.
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MAéypa npodiaypagwv opBoTNTAC KOPEGHOU 0§UYOVOU YIA TO GPUYHIKS 0EupeTpo OxIMAX® N-65™

Movtéla aiedntipa OxIMAX® EGpog SpO,

Mpodiaypapic opBotnTac OXIMAX Xprion og évav aoBevi 70%-100%
OL mpodlaypagéc opBotntac Bacifovtal o eheyXOpevee LeNéTeg umoiac pe

UYLEG, UN KaTVIOTEG evAAlkoug eBghovTéc oTo(a) KaBopiopévo(a) ebpog(n) SpO, MAX-A, MAX-AL +2
KopeopoU.2 Ol LETPOEIC SPO, 6PUYUIKOU OEUUETPOL GUYKPIBNKAV UE TIG TIHEG Sa0, ,

Selypdtwy alpoAnwiag mou petprbnkav pe atpoupeTpio. OAeg ol TIpéG opBOTNTAC MAX-N (EviiAikoc) +2
ekppalovtal w¢ = “X" Pneia. O1 peTprioelc eoMAIOUOL CQUYHIKNAG o§upeTpiag eival MAX-P +2
OTATIOTIKA KaTavepnévee. Mepimou 00 TpiTa TwV LETPACEWY OCPUYHIKOU 0EUUETPOU

QVOPEVETAL VO EUTTITTTOUV O aAuTé TO E0POC 0pBSTNTAG (ARMS). MAX-I +2
H opBdTNTa Kopeo ol 0EUYEVOU UTTOPE( v ETTNPEACTEL AMd OPICHEVEC CUVORKEC MAX-FAST 2
mepIBAANoVTOC, €€OTIALIOHOU KAl QUOLOAOYiaG aoBevou¢ (dnw¢ oculntRdnke oTO ,

EYXEIPIBI0 AslToLPYIAG YIA TO LOVITOP), TTOU EMBOPOUV OTIG HETPROELG TOu SpO,, Tou SC-A (Eviidikoc) +2
Sa0, A kartwv d00. AVaAdyw, oL TAPATNPAOELS TNG KAVIKTG 0pBoTNTAC evdéxeTal SC-PR (Neoyvd) +3
va pnv emtouyouy ta idla emimeda, 6mw¢ ekeiva Tou AAUBAVOVTAL UTTO EAEYXOLEVES ]

£PYOOTNPIOKEG OUVORKEC. SC-NEO (Neoyvd) +3
Nzoyviki op8dtnTa MAX-R? +3,5

‘Otav XpnoIHoTolobVTal AloBNTHPES O VEOYVA OTIWG CUVIOTATAL, TO KaBopiopévo
£0po¢ opBoTnTag auavetral Katda = 1 Pnegpio, oc clykplon We Tn Xprion os
€VNAIKOUG, 101 WOoTE va Aappdvetal umdyn n BewpnTikn emidpaon OTIC LeTPOELS
TOU 0§UUETPOU TNG PP PUIKAC alpooalpivng o veoyviko aipa. MNa mapddetypa, n OxiClig A +2,5
opBdtnTa Tou OxiClig N og veoyvd sival £ 3,5 Ynoia, avtiyla + 2,5.

OxiCliqg P +2,5

OxIMAX OxiCliq® Xpnon os évav acBevy 70%-100%

H opBo6tnta KopeopoU o§uydvou Pmopel va emnpeaoTel and OpLOLEVEG CUVORKES

mepIPdrhovTtog, e€omALoNOU Kal pucloloyiag acBevol¢ (dmwg culntrBnke oTO OxiCliq N (Eviikog) +2,5
syxslp’lélo AslrouPylac yuato pévitop), Tou ’smépouv OTIC HETPATEI; TOU SpO?, ToU OxiClig N (Neoyvé) +35
Sa0, A Kat Twv 6V0. AVOASYWE, OL TAPATNPRAOELS TNG KAWVIKYG 0pBoTNTAC evdéyeTal
va PNV eMTUXoLVY Ta ibla emimeda, 6Tw¢ ekeiva mou AApBAvovTal UTTd eAEYXOMEVES OxiCliq | +2,5
EPYAOCTNPLAKEG CUVONKEG.

MAnpogopiec suppardtnrag Emavaypnotpomoticipol atoOntripeg OXIMAX 70%-100%
Xpnotpomnoleite aioBntpeg Nellcor povo pe povitop acbevolc Nellcor kat povitop
mou Tiepléxouv o&upetpia Nellcor iy pe 6pyava mou sival sykekpipéva yla Xprion pe D-YS (Bpgpog éwg eviAikog) 3
aodntrpec Nellcor (6pyava cupfatd pe cuokeuég Nellcor). ZupBouleuteite Toug D-YS (Neoyvo) +4
EKAOTOTE KATAOKEVAOTEG YIa TIC TRodlaypagég opBoTNTAC Kal TIC TANPOPOPIES
OUUPBATOTNTAC CUYKEKPIUEVWY OPYAVWYV Kal MovTEAWY alontripa Nellcor. D-YS pée KA avtiov D-YSE +3,5
E¥pog PKOUG KUPATOG KOPUPIS KAl HEYIOTNG o)X U0G £§650U D-YS pe D-YSPD SpotClip +3,5
OLateBntripes ofupétpou maApol Nellcor mepiéxouv LED mou ekmépumouv epubpéd
PWE 0g PAKOG KUPATOG TEPIMOU 660 nm Kal UTTEPUBPO W O PAKOG KULATOG DS-100A +3
mepimouv 900 nm. H ouvoAikn 1ox0¢ omTikA¢ €600ou Twv LED aiobntripa sival OXI-A/N (EvijAioc) +3
MIKPOTEPN aTo 15 mw.
OXI-A/N (Neoyvo) +4
OXI-P/1 +3

1. Hmpodaypagn opbdtntag éxel mpocdloptaTei peTadl TIwWY KopeopoL 80%—100%.

2. Ta dropa mou XPnoIomoinKay yia Tny MKV pwon Twv TIHWY 0pBdTTag HETPHOEWY SpO, fTav vy kat TMPOGEAKUONKAY Ao ToV TOMKSG MARBUGHO. Ta dtopa
anoteholvTay 1600 and Avdpeg 400 Kal YUVaiKeg, Pe PeYEAo E0pOG XPWOEWY Tou SEPPATOG Kal N NAIKIA Toug KUpAvOnke petadu 18-50 eTwv.

Mmopeite va mpoPAMETE NAEKTPOVIKA TA MAEYHATA opBdTNTAC alodntrpa otn dlevBuvon www.nellcor.com

© Mvevpatiké Sikauwpata 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Me tnv emgp OAagn mavtég Sikalbpatog.
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OxiMax® N-65™ Puls Oksimetre icin Oksijen Doygunlugu Dogruluk Spesifikasyonu Tablosu

OxIMax® Sensor Modelleri SpO, Araligi

Dogruluk Spesifikasyonlari

Dogruluk spesifikasyonlari, belirtilen doygunluk SpO, araliginda saglkl sigara
icmeyen yetiskin gonulltler ile yapilan kontrollu hipoksia calismalarina dayaldir.?
Puls oksimetre SpO, okumasl, alinan kan érneklerinin hemoksimetrisiile dl¢Uims,
Sa0, degerleriile karsilastiriimistir. Tum dogruluklar £X"basamaklariile ifade edilir.
Puls oksimetre ekipmaninin 6lcimleri istatistiki olarak dagitilir; puls oksimetre
Olctiimlerinin Gcte ikisinin bu dogruluk (Arms) araligina girmesi beklenir.

Oksijen doygunlugunun dogrulugu, SpO,, Sa0, veya her ikisinin de verdigdi degerler
Uzerinde etkisi olan belli ortamlar, ekipmanlar ve hastanin psikolojik durumu
(monitoértn kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi) ile etkilenebilir. Bu nedenle,
klinik dogruluklar, kontrollt laboratuar kosullarinda elde edilenlerle ayni seviyede
olmayabilir.

Neonatal Dogrulugu

Sensdrler tavsiye edilen sekilde neonatal denekler tizerinde kullanilirken, neonatal
kanindaki fetal hemoglobinin oksimetre 6lciimleri Uzerindeki teorik etkisi hesaba
katilarak, yetiskin kullanimina gore belirtilen dogruluk aralhigi + 1 basamak
arttirihr. Ornegin, yeni doganlar izerindeki OxiClig N dogrulugu £ 2,5 yerine =+
3,5 basamak olur.

Oksijen doygunlugunun dogrulugu, SpO,, Sa0, veya her ikisinin de verdigi degerler
Uzerinde etkisi olan belli ortamlar, ekipmanlar ve hastanin psikolojik durumu ile
(monitérun kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi) etkilenebilir. Bu nedenle, klinik
dogruluklar, kontrolli laboratuar kosullarinda elde edilenlerle ayni seviyede
olmayabilir.

Uyumluluk Bilgileri

Nellcor sensorlerini sadece Nellcor hasta monitorleri ve Nellcor oksimetrisi iceren
monitorler veya Nellcor sensorler ile kullanimi onaylanmis cihazlarla (Nellcor-uyumlu
cihazlar) birlikte kullanin. Belli cihazlarin ve Nellcor sensér modellerinin dogruluk
ozellikleri ve uyumluluk bilgileri icin Ureticilerine basvurun.

Tepe Dalgaboyu Araligi ve Maksimum Cikis Giicii

Nellcor puls oksimetre sensorleri, yaklasik 660 nm dalgaboyunda kirmizi i1sik ve
yaklastk 900 nm dalgaboyunda kizilétesi 1sik yayan LED’lericerir. Sensdr LED’lerinin
toplam optik cikis glicti 15 mw’tan azdr.

OxiMax Tek Hastada Kullanim

%70-%100

MAX-A, MAX-AL
MAX-N (Yetiskin)
MAX-P

MAX-I

MAX-FAST

SC-A (Yetigkin)
SC-PR (Yeni dogan)
SC-NEO (Yeni dogan)
MAX-R'

OxiMAx OxiCliq® Tek Hastada Kullanim

+2
+2
+2
+2
+2
+2
+3
+3
+3,5

%70-%100

OxiClig A

OxiCliqg P

OxiCliq N (Yetiskin)
OxiCliq N (Yeni dogan)
OxiCliq |

+2,5
+2,5
+2,5
+3,5
+2,5

OxIMaX Yeniden Kullanilabilir Sensérler 70%-100%

D-YS (Cocuktan Yetiskine)
D-YS (Yeni dogan)

D-YSE Kulak Klipsli D-YS
D-YSPD Spot Klipsli D-YS
DS-100A

OXI-A/N (Yetiskin)
OXI-A/N (Yeni dogan)
OXI-P/1

+3
+4

1. Dogruluk ézelligi %80-%100 arasi doygunluklar arasinda belirlenmektedir.

2. SpO, élgim dogruluklarini gegerlemek icin kullanilan denekler saglikliydi ve yerel poplilasyondan secilmislerdi. Erkek ve kadinlardan olusan denekler genis bir deri

pigmentasyonu yelpazesini kapsamakta ve yaslar 18-50 arasinda degismektedir.

Sensor Dogruluk Tablolar ¢evrim ici olarak www.nellcor.com adresinden gériintiilenebilir.

© Telif hakki 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. Tim haklari sakhidir.
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SpO; Js el s ok

Al aaly oy yal padtuy OXIMAX byl ciliua) ga
il e skt e Baduilly el g Loy pSatll oy A €Y s clad 33 e gzl il ga 2aind
Y+ MAX-A, MAX-AL 15 Sl clel 35 e o SpOy = Lealall sasaall gl (¥ane) Jina lo cpitadl yb oo
Y+ (L) MAX-N ¢ ol fmand) ol Sy 2231 S20; o8 x SpO2 =l Gk o ol b Y] Lo
- ) A0 A X £ AELYL dsall ca BS G pseill oy ol (Y A il pladuly Leudd
Yt MAX-P bbby g of ey LS teult IS8 pial Gusha g pll i CosmaiSY) 2 (il Sl
‘a MAXC] (ARMS) a1 138 Jana (i Bl jlaiay adl 8 sl dgui (ol Slen
v MAX-FAST  jay yall Lousil) A0l gty Aisma 5 6n) o iy gl amns At ol Jusm 3 of (S
. ' i b cond e Jpeanl 25 (U1 o iy sianall (gt AW Ll cillaadla (33 (o ¢y
Y+ (3:3¥5) ¢302) SC-PR Lo oSl 3 dlane
T’ i (SAY_’M ‘:‘7,!35) SC'NEO - » 2 .
os MAX.R! B gl (Aasay yaldl) baul)

aaaalf Jaal) Jane a5 gy (am sall Ay plally 2 gl aaa ik o ladiu¥) 5 jeal slastu) s
e il o ol il sz i @lld g copallll e adlaitio) sie &5 jlially el ooy V£ Ay
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X0k uls ol ¥,0 £ 83V Y s 8 OXIClig N lass
AFCE OxiClig A
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OxiMax® N-65™ / \IVA BE 3 BB ST B =T EREAFE /U v R

OXIMAX® £ — EFIL SpO,, &2

RBEth

R LRI, 8 S N8I SpO, BEIC S HRRGIFBIEE DRARZ
VT A TENRE LILERE NIARBRRREBOREICEDINTHET, 2/
ABKIREST SpO, DRE. Sa0, MKTEFKEETICK o CEHAIS N
BTV TIVDEEEGEEINE T, INTOBEIL =X #HTrEhEd. /¢
I ABESREE ST D RIEEISHE I DT L TOET,; UV ABSREEETDHEE
BDKI3PD 2. TORBE (Arvs) DEFEICASD & FRIETNEK T,

BEREH OIS, Sp0,. Sa0, ik DISOREICHET HRED
B, MR, BEUREOERNAMN (BB - 1 7 LIRS Y £7)
ko THEENZTENBUET., ko T, BIRIIBEDH S HAEEEN
FEBERA T TESNREDLAICE LA N G U E T,

ERDRBE

TV —PMREERT THERKRE LB INSHES. BAICLENTERE
Thi-BIEREEE T 12 ER LEY., g, FERIRFORIBEN
TIOEY DBRRBENCNT 2IRALEICLZEDTY, L&A #H
FRICBIF B OxiCligN DFEERE. £2,5 TRAELS £357TY,

BEREH OIS, Sp0,. Sa0, ik DISOREICHET HRED
B, MR, BEUREOEENAMN (REET = 1 7IUICBIRG Y £7)
k> THBENSC ERBYET, ko7, HRFRNBEDMR A EREN
FEBERA T TESNEREDLAIICE LA N G U E T,

HiaEisH

Nellcor 7> —1d. Nellcor BEE -2 —H LU Nellcor BREEAA ST E
ZR—DI, BB Nellcor 7 > —D(ER%E ERR] T N1 1428 (Nellcor ZEHL
Hes) CHABALTCRETY, BEDHEES LU Nellcort U — EFIVORBE
B LUEREICDOWNTIE, EcOEEEEICBENELE(RREL,

E—VEREHS LURBKEADEE

Nellcor / UV ABREEERt v —Id. ¥ 660 nm DFE TIIRELE RS
L. #9900 nm O ETHERAAEHRIGT B LED EEHET ., P —LED
DEIRNERE 731% 15 mw KRBT,

OXIMAX 1 ADEE DI AHEA 70%-100%
MAX-A, MAX-AL T2
MAX-N (pkA) T2
MAX-P T2
MAX-I T2
MAX-FAST T2
SC-A (BA) +2
SC-PR #r&R) +3
SC-NEO (#74!R) +3
MAX-R' *+3,5

OXIMAX OxiCliq® 1 ADEEDI | fER

70%-100%

OxiClig A +2,5
OxiClig P +2,5
OxiClig N (B2 A) +2,5
OxiClig N @74 18) +3,5
OxiCliq | +2,5
OXIMAX B RTRE >/t — 70%-100%
D-YS FLIRDSREA) +3
D-YS (#&EIR) +4
D-YS, D-YSE /v —2 ) v JftE *+3,5
D-YS. D-YSPD SpotClip % +3,5
DS-100A +3
OXI-A/N (BkA) +3
OXI-A/N Gr4ER) +4
OXI-P/I +3

1. FBEMLKRIL BME 80~100% TREINET,

2. SpO, AIEEDOREEZRIT 5 DICERETNEREIR. BREMTOERAISBEEETNE L

TEEN, Efid 18~50% T,

Y —REES ) v Fid. www.nellcor.comTEBT AT EATEET,

© Copyright 2006 Nellcor Puritan Bennett Inc. All rights reserved.
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