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SMARTsat®
Pulsoximetrie-Einweg-Sensoren

1 Gebrauchsanweisung

Hinweis: Diese Gebrauchsanweisung ist fiir medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Die
Gebrauchsanweisung fiir den Pulsoximetrie-Sensor vor Gebrauch aufmerksam durchlesen,
einschlieBlich aller Warnungen, Vorsichtshinweise und Anweisungen.

1.1 BestimmungsgemaBer Zweck

Pulsoximeter, einschlieflich Zubehdr, ermdglichen Messungen der Sauerstoffsattigung (SpOz2) des
arteriellen Blutes und der Pulsfrequenz.

1.2 Anwendungsgebiete

Die SMARTsat® Pulsoximetrie-Einweg-Sensoren sind fiir die nichtinvasive Dauer- und/oder
Stichprobeniiberwachung der funktionalen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2)

und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen, Kindern, Sauglingen und neonatalen Patienten vorgesehen, je
nach verwendetem Sensortyp.

Einsatzgebiete sind u. a.: Krankenhauser, klinikdhnliche Einrichtungen, Transport innerhalb des
Krankenhauses sowie mobile notfallmedizinische Anwendungen.

Transportsituationen umfassen u. a. Transport innerhalb des Krankenhauses und Bodentransport

in Notfallen (Krankenwagen). Das Einsatzgebiet ist abhangig von den Einsatzgebieten, die fiir das
kompatible Uberwachungssystem in Kombination mit dem verwendeten Sensor festgelegt sind.

Die SMARTSsat® Pulsoximetrie-Einweg-Sensoren sind fiir die Verwendung mit Uberwachungssystemen
mit integrierter SMARTsat® Messtechnologie vorgesehen. Hinweise zur Monitor/Sensor-Kompatibilitat
finden sich in der Gebrauchsanweisung des Monitors. Die SMARTsat® Pulsoximetrie-Einweg-Sensoren
sind verschreibungspflichtig.

1.3 Kontraindikationen
Es gibt keine bekannten Kontraindikationen fiir die Verwendung der Sensoren.

1.4 Warnungen und Vorsichtshinweise

Pulsoximeter-Sensoren und Verlangerungskabel sind fir den Gebrauch mit bestimmten
Uberwachungssystemen ausgelegt. Inkompatible Komponenten kénnen zu eingeschrankter Leistung
und elektromagnetischer Inkompatibilitat oder zur Verletzung des Patienten fiihren. Der Anwender ist
fur die Uberpriifung der Kompatibilitat vor Gebrauch verantwortlich.

Fir die Beurteilung der Genauigkeit von Pulsoximeter-Sensoren kdnnen keine Funktionstester
verwendet werden.

Um Hauterosionen und Drucknekrose zu verhindern, mindestens alle 4 Stunden den Hautzustand
des Patienten tiberpriifen und den Sensor an anderer Stelle platzieren, falls sich die Hautintegritat
verandert. Die Messstelle bei Patienten, die eventuell eine schwache Gewebedurchblutung oder ein
Odem an der Messstelle aufweisen, haufiger tiberpriifen.

Die Sensoren nicht in Bereichen mit unzureichender Hautintegritét anbringen, um Schéden an der
Haut zu vermeiden.

Die Einweg-Sensoren nicht wiederverwenden, da dies Kreuzinfektion, Stromschlaggefahr und
ungenaue Messwerte zur Folge haben kann.

Das Sensorklebeband, die Bandage oder das medizinische Klebeband nicht zu straff anlegen, um
eine Blutflusseinschrankung, ungenaue Messwerte und Druckverletzungen der Haut unterhalb des
Sensors zu vermeiden.

.



Waéhrend der Messung erzeugt der Sensor Rot- und Infrarotlicht mit spezifischen festen
Wellenlangen, wie in den folgenden Technischen Daten angegeben. Es ist zu berlicksichtigen, dass
diese Wellenlangen diagnostische Parameter anderer optischer Anwendungen beeinflussen kénnen.
Den SpO2-Sensor wahrend einer Computertomografie oder Vollkérperbestrahlung fir die Dauer der
aktiven Bestrahlungszeit auferhalb des Strahlungsfeldes halten, um mdgliche ungenaue Messwerte
zu vermeiden.

Keinesfalls sterilisieren, reinigen, desinfizieren oder in Flussigkeit eintauchen, um
Produktbeschadigungen zu vermeiden, die Verletzungen des Patienten zur Folge haben kénnen.
Bei einer Beschadigung des Sensors oder Verlangerungskabels diese Komponenten nicht mehr
verwenden. Der Gebrauch eines beschadigten Sensors oder Verlangerungskabels kann zur
Verletzung des Patienten oder zum Gerateausfall fiihren.

UbermaRige Patientenbewegung, ibermaRiges Umgebungslicht, elektromagnetische Interferenz

(z. B. Stapelung und Aufstellung auf anderen medizinischen Geraten), Blutdruckmanschette an

der Sensorstelle, vendse Stauung, anomale Venenpulsationen, anomale Pulsrhythmen aufgrund
von physiologischen Bedingungen oder Herbeifiihrung durch externe Faktoren, dysfunktionales
Hamoglobin, intravaskulare Farbeflussigkeiten, Nagellack und kiinstliche Fingernagel kénnen die
Sensorleistung und die Genauigkeit der Messung beeinflussen.

Verlegen Sie alle Kabel sorgfaltig, um die Stolper- oder Strangulationsgefahr fir den Patienten zu
verringern.

Verandern oder modifizieren Sie den Sensor oder das Verlangerungskabel nicht. Veranderungen
oder Modifizierungen kénnen Leistung oder Genauigkeit beeintrachtigen.

Bringen Sie die Sensoren ordnungsgemaR unter Beachtung der Gebrauchsanweisung der Sensoren
an. Wenn der Sensor nicht ordnungsgemaR angebracht wird oder sich teilweise |6st, kdnnen keine
oder ungenaue Messwerte die Folge sein.

Wahlen Sie eine gut durchblutete Stelle fiir die Uberwachung aus. Eine sehr schwache Durchblutung
an der Uberwachten Stelle kann keine oder ungenaue Messwerte zur Folge haben.

Entfernen Sie den SMARTSsat® Sensor, das Verlangerungskabel oder andere Oximetrie-Sensoren
wahrend der Magnetresonanztomografie, MRT. Induktionsstréme kénnen zu Verbrennungen fithren.
Wenn SpO2-Werte auf eine Hypoxamie hinweisen, sollte eine Laborblutprobe entnommen werden,
um den Zustand des Patienten zu bestatigen.

Vermeiden Sie mogliche Storungen durch elektromagnetische Stoérquellen, wie beispielsweise:
Mobiltelefone, Funksender, Motoren, Telefone, Lampen, Elektrochirurgiegerate, Defibrillatoren und
weitere Geréate. Stérungen kénnen zu ungenauen Messergebnissen fiihren. Kontaktieren Sie bei
Zweifeln an der ordnungsgemafRen Funktion lhres Gerates Ihren Kliniker.

2 Gebrauchsanweisung

2.1 Sensorauswahl

Wahlen Sie den Sensor und die Anwendungsstelle am Patienten aus. Die bevorzugten Sensorstellen
sind der Zeigefinger fiir Erwachsene und Kinder (B), der groRe Zeh fiir Sduglinge (C) und der Ful
unter den Zehen fiir neonatale Patienten (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
Vorg?izr:ner Erwachsener Kind Saugling Neonataler Patient Alle
- 10 bis . <3 kg (FuR/Hand)
Ms >30kg 50 kg 3bis20kg | .30 kg (Finger/Zeh) >Tkg




Sensor AP PP IP NP Y7500 *

Neonataler

FuR oder Hand Patient: Hand

Anwendungs- | Finger oder Finger Daumen oder D " It oder Fuf
stelle Zeh 9 groRer Zeh aumen ocer groler | e vachsener:
Zeh .
Finger oder
Zeh

* Nicht in allen Landern erhaltlich

2.2 Sensoranwendung

2.2.1 Klebesensoren

1.
2.

Entfernen Sie die Schutzfolie von der Klebeflache des Sensors (A).
Legen Sie den Sensor am Patienten an: AP und PP (B); IP (C); NP (D)

« Positionieren Sie Emitter und Detektor direkt einander gegenuber
 Legen Sie den Sensor fest, aber nicht zu straff an

. Uberpriifen Sie visuell die Sensorposition, um die Hautintegritat sicherzustellen.
. Sichern Sie das Kabel bei Bedarf mit medizinischem Klebeband. Vergewissern Sie sich, dass das

Klebeband zur Sicherung des Kabels den Blutfluss nicht einschréankt.

2.2.2 Y7500

1.

2.

3.

Platzieren Sie die Hydrogel-Streifen HGS7500 (E) oder Hydrogel-Auflagen HGP7500 (F) an der
Anwendungsstelle.

Positionieren Sie den Y7500 so auf dem Hydrogel, dass Emitter und Detektor direkt einander
gegeniberliegen.

Verwenden Sie eine Klebebandage, um den Sensor zu fixieren. Stellen Sie sicher, dass er nicht zu
straff angebracht wird.

2.3 Uberwachung

1.

SchlieRen Sie den Sensor an den Monitor an. Verwenden Sie bei Bedarf ein Verlangerungskabel
(G, H)
HINWEIS: Nicht fur 90-Grad-Sensorstecker geeignet

. Schalten Sie den Monitor ein und liberpriifen Sie die ordnungsgemaRe Funktion. (Stellen Sie sicher,

dass das Oximeter einen Wert anzeigt.)

3 Uberprﬂfen Sie visuell die Sensorposition mindestens alle 4 Stunden, um sicherzustellen, dass die

Haut unversehrt bleibt und keine Druckverletzungen entstehen. Positionieren Sie den Sensor bei
Veranderung der Hautintegritat an einer anderen Stelle.

3 Technische Daten

3.1 Genauigkeitsdaten

70-100 %: Ams < 3 % (mit Bewegung)®
<60 %: nicht spezifiziert

SpO02-Genauigkeit " Pulsfrequenzgenauigkeit
. o - S - ik,

70-100 %: Ams<2,5% (Akglne Bewegung, inkl. schwache Ams < 2 bpm

Durchblutung?) Keine B inkl. schwach
60 - 80 %: Ams <3 % (keine Bewegung, inkl. schwache (Deme ewegAug]g, Inkl. schwache

2 urchblutung?)
Durchblutung*)
Ams < 3 bpm

(mit Bewegung)®




Hinweis: Fir die Beurteilung der SpO2-Genauigkeit darf kein Funktionstester verwendet werden.

" Arterielle funktionale Sauerstoffsattigung

2 SpO2-Genauigkeit wird durch klinische Genauigkeitsstudien an gesunden erwachsenen mannlichen und weiblichen
Probanden im Alter von 21 bis 32 Jahren mit Hautpigmentation von hell bis dunkel tiber den spezifizierten funktionalen
Sauerstoffsattigungsbereich validiert. Die Validierung erfolgte auf dem folgenden Monitor: OxyTrue® A mit SMARTsat®

OEM Il

3 Die Pulsfrequenzgenauigkeit wurde durch simulierte Laborversuche validiert, um eine Uberpriifung des gesamten
Bereichs zu gewahrleisten. Diese Werte wurden auf dem folgenden Monitor tiberpriift: OxyTrue® A mit SMARTsat®

OEM Il

4 Getestet mit Fluke ProSim 8 Oximeter-Tester bei Infrarotprozentmodulation PI: 0,7 % bis 0,1 %
9 Getestet mit allen Bewegungsmustern des Fluke Index Il Oximeter-Testers mit musterspezifischer Bewegungsfrequenz
von 0,5 Hz bis 6 Hz bei Durchblutung PI: 0,65 % bis 5 %, einschlieRlich sich nicht wiederholender Muster und

Bewegungswiederholung alle 0,5 Hz.

3.2 Technische Daten

Ausgangsleistung ®

LED Wellenlénge
Optisch Rot 650 bis 670 nm <10 mW
Infrarot 880 bis 930 nm <10 mW

Die Materialien, mit denen der Patient in Berlihrung kommt, wurden
Materialien eingehenden Biovertréglichkeitspriifungen unterzogen und erfiillen

ISO 10993. Die in der Herstellung des Sensors verwendeten Materialien
enthalten keinen Naturkautschuklatex. Weitere Informationen auf Anfrage.

Sprihwasser

Schutz gegen IPx2 (Schutz gegen senkrecht tropfendes Wasser bis 15 Grad)

3.3 Umgebungsanforderungen

© Diese Informationen kénnen insbesondere fiir Kliniker niitzlich sein.

Einsatztemperaturbereich:

+0 °C bis +40 °C (32 °F bis 104 °F)

Lager- und Transporttemperaturbereich:

-20 °C bis +60 °C (-4 °F bis 140 °F)

Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich:

15 - 95 % nicht-kondensierend

Atmospharendruckbereich:

620 hPa bis 1060 hPa (620 hPa entsprechend einer

Hohe von 4000 m)

Stabilisierungszeit (von der Lagerung bis
zum Betrieb):

Bis zu 20 Minuten

Hinweis: Diese Umgebungsanforderungen sind spezifisch fir den Sensor. Die fir die kompatiblen
Uberwachungssysteme spezifischen Umgebungsanforderungen entnehmen Sie bitte der

Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige System.

4 Entsorgung

Nicht mit dem Hausmiill entsorgen. Beachten Sie bei der Entsorgung und Wiederverwertung des
Gerates und seiner Komponenten die lokalen Vorschriften. Eine Liste der Bauteilmaterialien ist auf
Anfrage bei der bluepoint medical GmbH & Co. KG erhaltlich.

5 Gewahrleistung

Informationen zu einer eventuellen Garantie fir dieses Produkt erhalten Sie tiber den Technischen
Kundendienst oder lhre &rtliche bluepoint medical Vertretung.



6 Meldung schwerwiegender Vorfélle

Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der in Verbindung mit der Verwendung dieses

Produkts eintritt, der zustandigen Stelle in lhrem Land sowie dem Hersteller. Schwerwiegende

Vorfélle in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts sind geringe Sauerstoffsattigung, hohe

Sauerstoffsattigung, Stromschlag und Todesfélle.

Wenden Sie sich direkt an den Hersteller bluepoint medical oder senden Sie eine E-Mail an die

folgende Adresse: prrc@bluepoint-medical.com.

Legen Sie bei der Meldung von Vorféllen grundsatzlich die folgenden Informationen vor:

« Bestellnummer und Modell, wie auf dem Produkt angegeben

« Seriennummer/Losnummer

« Datum und Beschreibung des schwerwiegenden Vorfalls, mit Angabe der Folgen fiir den Patienten
oder etwaiger Verletzungen

« lhre Kontaktdaten (Name und Titel, Einrichtung, Anschrift und Telefonnummer)

7 Klinische Studien

In den klinischen Genauigkeitsstudien wurden die gemessenen Werte der Sensoren (SpOz2) mit den
Werten der arteriellen CO-Oximetrie (SaOz2) verglichen.

Die Genauigkeitsdiagramme am Ende dieser Broschiire zeigen die erfassten Datenpunkte,
aufgezeichnet als SaO2 gegeniiber dem Messfehler (SpO2 - SaOz2) zusammen mit den folgenden
Informationen:

(1) Y-Achse Messfehler (SpOz2 - Sa02)
(2) X-Achse Referenz CO-Oximeter-Messwert (Sa0Oz2)
(3) — i — Obere 95%-Ubereinstimmungsgrenze
(4) wemmmmmmaann Mittelwert
(5) — i — Untere 95%-Ubereinstimmungsgrenze
(6) Gemessene Ams-Werte
Die folgenden Monitor/Sensor-Kombinationen wurden getestet:
Monitor Sensor
10-AP 7"
OxyTrue® A mit SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Ergebnisse gelten fiir aquivalenten Sensor 10-IP

Unter den Diagrammen sind die gemessenen Arms-Werte pro SaO2-Bereich aufgefiihrt. Die fiir den
Sensor angefiihrte Messgenauigkeit hingegen, ist im Abschnitt ,Genauigkeitsdaten* aufgefiihrt.
Pulsoximeter-Messungen sind statistisch verteilt, und nur etwa zwei Drittel dieser Messungen fallen
erwartungsgeman in den Bereich von + Arms der durch ein CO-Oximeter gemessenen Werte.



SMARTsat®
Disposable Pulse Oximetry Sensors
1 Directions for use

Note: This Instruction for Use is intended for the medical professional. Before use, carefully read the
pulse oximetry sensor Instructions for Use, including all warnings, cautions, and instructions.

1.1 Intended purpose

Pulse oximeters including accessories provide measurements of arterial blood oxygen saturation
(Sp02) and pulse rate.

1.2 Indications for use

The SMARTSsat® Disposable Pulse Oximetry Sensors are intended for use in non-invasive continuous
and/ or spot-check monitoring of functional oxygen saturation of arterial haemoglobin (SpOz2) and pulse
rate on adult, paediatric, infant and neonatal patients, depending on the sensor style used.

The use environment may include: hospitals, hospital-type facilities, intra-hospital transport and mobile
emergency medical applications.

Transport environments include intra-hospital transport and ground emergency transport (road
ambulances). The use environment is dependent upon the use environments specified for the
compatible monitoring system in combination with the sensor used.

The SMARTSsat® Disposable Pulse Oximetry Sensors are intended for use with monitoring systems with
integrated SMARTsat® technology. For monitor/ sensor compatibility, refer to the monitors instructions
for use. The SMARTSsat® Disposable Pulse Oximetry Sensors are for prescription use only.

1.3 Contraindications
There are no known contraindications to the use of the sensors.

1.4 Warnings and cautions

« Pulse oximeter probes and extension cables are designed for use with specific monitoring systems.
Incompatible components can result in degraded performance and electromagnetic incompatibility, or
patient injury. The operator is responsible for checking compatibility prior to use.

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of pulse oximeter probes.

To prevent skin erosion and pressure necrosis, check the patient skin condition at least every 4 hours
and reposition to an alternative location if skin integrity changes. Check the measurement site more
frequently with patients which may have low tissue perfusion or edema at the measurement site.

Do not apply the sensors to areas with poor skin integrity to prevent damage to the skin.

Do not reuse disposable sensors as this can cause cross infection, risk of electric shock and
inaccurate readings.

Do not strap the sensor tape, wrap or the medical tape too tight to prevent blood flow restriction,
inaccurate readings and pressure injuries to the skin beneath the sensor.

During measurement, the sensor generates red and infrared light with specific fixed wavelengths

as listed in the specifications below. Consider that these wavelengths might influence diagnostic
parameters of other optical applications.

Keep the SpOz2 sensor out of the radiation field during computed tomography or full-body radiation to
avoid possible inaccurate readings for the duration of the active irradiation period.

Do not sterilize, clean, disinfect or immerse in liquid of any kind to prevent product damage which
may result in patient injury.



.

Do not use the sensor or extension cable if it is damaged. Use of a damaged sensor or extension
cable could cause patient injury or equipment failure.

Excessive patient motion, excessive ambient light, electromagnetic interference (e.g. stacking

and location to other medical equipment), blood pressure cuff on sensor site, venous congestion,
abnormal venous pulsations, abnormal pulse rhythms due to physiological conditions or induced
through external factors, dysfunctional haemoglobin, intravascular dyes, fingernail polish and artificial
fingernails may affect the sensor performance and the accuracy of the measurement.

Route all cables carefully to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

Do not alter or modify the sensor or extension cable. Alterations or modifications may affect
performance or accuracy.

Properly apply sensors according to sensor’s directions for use. If the sensor is not applied properly
or partially gets loose, this may cause no or inaccurate readings.

Select a well perfused site for monitoring, very low perfusion at the monitored site may result in no or
inaccurate readings.

Remove the SMARTSsat® sensor, extension cable or other oximetry sensors from the patient during
magnetic resonance imaging MRI. Conducted current may cause burns.

If SpO2 values indicate hypoxemia, a laboratory blood sample should be taken to confirm the
patient’s condition.

Avoid possible interference from sources of electromagnetic interference such as, but not limited to:
Cellular phones, radio transmitters, motors, telephones, lamps, electrosurgical units, defibrillators,
and other devices. Interference may cause inaccurate measurements. If you are unsure if your device
is working properly, contact your clinician.

.

.

.

2 Instructions for use

2.1 Sensor selection

Select the sensor and application site on the patient. The preferred sensor sites are the index finger for
adults and paediatrics (B), the big toe for infants (C) and on the foot below the toes for neonates (D).

Sensor AP PP P NP Y7500 *
";};’i‘;id Adult Paediatric Infant Neonatal Al
T < 3kg (foot/ Hand)
WE > 30 kg 10 to 50 kg 3 to 20 kg > 30kg (Finger/Tos) > 1kg
Neonatal: hand
Application Finger or toe Finger Thumb or Foot or hand or foot
site 9 9 great toe Thumb or great toe Adult: Finger
or toe

* Not available in all countries
2.2 Sensor application

2.2.1 Adhesive sensors
1. Remove the protective film from the adhesive surface of the sensor (A).
2. Apply the sensor on the patient: AP and PP (B); IP (C); NP (D)

« Position the emitter and detector directly opposite each other

« Apply the sensor firmly, but not too tight

3. Visually monitor the sensor site to ensure the integrity of the skin.
4. If needed, secure the cable with medical tape. Ensure the tape securing the cable does not restrict
blood flow.
10



2.2.2 Y7500

1. Position the Hydrogel stripes HGS7500 (E) or Hydrogel pads HGP7500 (F) at the application site.
2. Place the Y7500 with emitter and detector directly opposing each other on top of the Hydrogel.

3. Apply a Wrap-Tape to fixate the sensor; ensure it is not applied too tight.

2.3 Monitoring

1. Connect the sensor to the monitor. Use an extension cable if needed (G, H)
NOTE: Not suitable for 90-degree sensors plugs

2. Switch on the oximeter and verify proper operation. (Ensure that the oximeter is providing a
reading.)

3. Visually monitor the sensor site at least every 4 hours to ensure integrity of the skin and that no
pressure injury is developing. Reposition to an alternative location if skin integrity changes.

3 Specifications

3.1 Accuracy Specifications

SpO0:2 Accuracy " Pulse Rate Accuracy

70 - 100 %: Ams < 2.5 % (no motion, incl. low perfusion*)? Arms < 2bpm

60 -80 %: Ams <3 % (no motion, incl. low perfusion*)? (no motion, incl. low perfusion*)®
70 - 100 %: Ams < 3 % (motion condition)® Ams < 3bpm

<60 %: unspecified (motion condition)®

Note: A functional tester may not be used to validate SpO2 accuracy.

" Arterial functional oxygen saturation

2 Sp02 accuracy is validated by clinical accuracy studies on healthy adult male and female test subjects of age 21 to 32
with skin pigmentation ranging from light to dark over the specified functional oxygen saturation range. Validation was
performed on the following monitor: OxyTrue® A with SMARTsat® OEM IIl

3 Pulse rate accuracy was verified by simulated bench tests to ensure that the entire range was verified. These values were
verified on the following monitor: OxyTrue® A with SMARTsat® OEM III

4 Tested with Fluke ProSim 8 Oximeter tester at infrared percentage modulation PI: 0.7% to 0.1%

9 Tested with all Fluke Index Il Oximeter tester motion patterns with pattern specific motion frequency of 0.5Hz to 6Hz at
perfusion PI: 0.65% to 5% including non-repetitive motion and motion repeating every 0.5Hz.

3.2 Technical Specifications

LED Wavelength Output Power ©
Optical Red 650 to 670nm <10 mW
Infrared 880 to 930nm <10 mW

The materials that come into contact with the patient have undergone
extensive biocompatibility testing to meet ISO 10993. The materials used in

Materials the manufacture of the sensor do not contain natural rubber latex. Further
information is available on request.

Water spray IPx2 (Protected from water drops less than 15 degrees from vertical)

protection

9 This information can be especially useful to clinicians.



3.3 Environmental Specification

Operational temperature range: +0°C to +40°C (32°F to 104°F)
Storage, and transport temperature range: -20°C to +60°C (-4°F to 140°F)
Relative humidity range: 15 - 95% non-condensing

620 hPa to 1060 hPa (620 hPa corresponding to an

Atmospheric pressure range: altitude of 4000m)

Stabilization Time (from storage to operational

conditions): Up to 20 minutes

Note: These environmental specifications are specific to the sensor. For information on the
environmental specification of the compatible monitoring systems, please see the Operator's Manual
for that system.

4 Disposal

Do not dispose of with domestic waste. Follow local regulations when disposing or recycling this device
and its component parts. A list of component materials is available by contacting bluepoint medical
GmbH & Co. KG.

5 Warranty

To obtain information about a warranty, if any, for this product, contact bluepoint medical’s Technical
Services Department, or your local bluepoint medical representative.

6 Reporting of serious incidents

Report any serious incident that occurs in connection with the use of this product to the competent
authority in your country and to the manufacturer. Serious incidents associated with the use of this
product are low oxygen saturation, high oxygen saturation, electric shock and death.

Contact manufacturer bluepoint medical directly, or send an email to the following address:
prrc@bluepoint-medical.com.

For reporting always provide the following information:

« Order number and model as indicated on the product

« Serial number/batch number

« Date and description of the serious incident, including its impact on the patient or any injury

» Your contact details (name and title, institution, address and phone number)

7 Clinical Studies

In the clinical accuracy studies the measured values of the sensors (SpOz2) were compared with those
of the arterial co-oximetry (Sa0Oz).

The accuracy plots at the end of this booklet show the collected data points plotted as SaOz vs the
measurement error (SpO2 — Sa0z2) together with the information listed below:

(1) Y-axis Measurement error (SpOz2 - Sa0z2)

(2) X-axis Reference CO-Oximeter reading (SaOz2)
(3) o — Upper 95% Limit of Agreement

4) - . Mean

(5) m— o — Lower 95% Limit of Agreement

(6) Measured Ams values

12



The following monitor/ sensor combinations were tested:

Monitor Sensor
10-AP 7

OxyTrue® A with SMARTsat® OEM ll| 10-PP
10-NP

) Results apply to equivalent sensor 10-IP
Below the plots the measured Arms values per SaOz2 range are listed. Note that the overall claimed
accuracy values are listed in section “Accuracy”.

Pulse oximeter measurements are statistically distributed, only about two-thirds of measurements can
be expected to fall within + Arms of the measured values by a co-oximeter.



SMARTsat®
Capteurs d’'oxymétrie de pouls a usage unique

1 Mode d’emploi

Remarque : Ce mode d’emploi est a I'attention des professionnels de la médecine. Lire attentivement
le mode d’emploi du capteur d’'oxymétrie de pouls avant de I'utiliser, y compris tous les messages
d’avertissement, de mise en garde et les instructions.

1.1 Fin prévue

Les oxymetres de pouls munis de leurs accessoires mesurent la saturation en oxygéne du sang artériel
(SpO2) et la fréquence du pouls des patients.

1.2 Indications d’utilisation

Les capteurs d’oxymétrie de pouls a usage unique SMARTsat® sont congus pour étre utilisés dans le
cadre d’'une surveillance continue ou ponctuelle non invasive de la saturation fonctionnelle en oxygéne
de I'hnémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls chez les patients adultes, pédiatriques,
nourrissons et néonataux, selon le type de capteur utilisé.

Les environnements dans lesquels le dispositif peut étre utilisé peuvent inclure : les hopitaux, les
milieux médicalisés, le transport intra-hospitalier et les applications médicales d’urgences mobiles.
Les environnements de transport incluent le transport intra-hospitalier ainsi que le transport d’'urgence
terrestre (services d’ambulance terrestres). L’environnement d’utilisation dépend des environnements
d'utilisation spécifiés pour le systeme de monitorage compatible utilisé avec le capteur.

Les capteurs d’oxymétrie de pouls a usage unique SMARTsat® sont congus pour étre associés aux
systémes de monitorage intégrant la technologie SMARTsat®. Pour la compatibilité entre le moniteur
et le capteur, se référer au mode d’emploi des moniteurs. Les capteurs d’oxymétrie de pouls a usage
unique SMARTsat® sont utilisés uniquement sur ordonnance.

1.3 Contre-indications
Il n’y a pas de contre-indications connues a I'utilisation des capteurs.

1.4 Avertissements et mises en garde

Les sondes d’oxymeétre de pouls et les cables d’extension sont congus pour étre utilisés avec

des systémes de surveillance spécifiques. Des composants incompatibles peuvent entrainer une
dégradation des performances et une incompatibilité électromagnétique, ou blesser le patient.
L'utilisateur est chargé de vérifier la compatibilité du systeme avant utilisation.

Un contréleur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour évaluer I'exactitude des sondes d’oxymétre de
pouls.

Afin de prévenir I'érosion cutanée et les escarres, vérifier 'état de la peau du patient au moins toutes
les 4 heures et repositionner le capteur a un autre endroit si I'intégrité de la peau évolue. Vérifier le
site de mesure plus fréquemment chez les patients présentant une faible perfusion tissulaire ou des
cedemes au niveau du site de mesure.

Ne pas appliquer les capteurs sur des zones cutanées fragilisées afin d’éviter le développement de
lésions cutanées.

Ne pas réutiliser les capteurs a usage unique afin d’éviter tout risque d’infection croisée, de choc
électrique ou de mesures inexactes.

Ne pas serrer la bande du capteur, le ruban adhésif ou le sparadrap trop fort afin d’éviter de bloquer
la circulation sanguine, de provoquer des blessures dues a la pression sur la zone cutanée sur
laquelle le capteur est appliqué et de risquer d’obtenir des mesures inexactes.

.
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Pendant la mesure, le capteur produit une lumiére rouge et infrarouge dont les longueurs d’onde
spécifiques sont définies dans les spécifications ci-dessous. Noter que ces longueurs d’onde sont
susceptibles d’influencer les parametres de diagnostic d’autres applications optiques.

Garder le capteur de SpOz2 hors de portée du champ de rayonnement pendant une
tomodensitométrie ou une irradiation corporelle totale afin d’éviter les mesures inexactes pendant la
durée active d'irradiation.

Ne pas stériliser, nettoyer, désinfecter ni immerger dans une solution liquide de quelque type que ce
soit afin d’éviter d’'endommager le produit et, par suite, de blesser le patient.

Ne pas utiliser le capteur ou le cable d’extension s'il est endommagé. L'utilisation d’un capteur

ou d’'un céble d’extension endommagé peut blesser le patient ou entrainer une défaillance de
I'équipement.

Les mouvements excessifs du patient, la lumiére ambiante excessive, les interférences électromagné-
tiques (par exemple, 'empilement et 'emplacement par rapport a d’autres équipements médicaux), le
brassard de pression artérielle sur la zone du capteur, la congestion veineuse, les pulsations veineuses
anormales, les rythmes anormaux du pouls dus aux conditions physiologiques ou induits par des
facteurs externes, ’'hémoglobine dysfonctionnelle, les colorants intravasculaires, le vernis a ongles et
les ongles artificiels peuvent affecter les performances du capteur et I'exactitude de la mesure.
Acheminer tous les cébles avec précaution pour réduire tout risque d’enchevétrement ou de
strangulation pour le patient.

Ne pas altérer ni modifier le capteur ou le cable d’extension. Les altérations ou modifications peuvent
influer sur les performances et I'exactitude.

Appliquer les capteurs correctement conformément au mode d’emploi du capteur. Un capteur mal
appliqué ou qui se détache en partie peut rendre les mesures inexactes, voire impossibles.
Sélectionner une zone bien perfusée pour le monitorage. Une perfusion tres faible sur la zone
surveillée peut rendre les mesures inexactes, voire impossibles.

Retirer le capteur SMARTsat®, le cable d’extension ou tout autre capteur d’'oxymétrie du patient
pendant les examens d’'imagerie par résonance magnétique (IRM). Le courant conduit peut
provoquer des brdlures.

Si les valeurs de SpO2 indiquent une hypoxémie, un prélévement sanguin de laboratoire doit étre
effectué pour confirmer I'état du patient.

Eviter toute interférence possible en provenance de sources d'interférence électromagnétique telles
que, entre autres : des téléphones mobiles, émetteurs radio, moteurs, téléphones, lampes, unités
électrochirurgicales, défibrillateurs et autres dispositifs médicaux. Une interférence peut générer des
mesures inexactes. En cas de doute quant au bon fonctionnement de I'appareil, contacter le clinicien.

2 Mode d’emploi

2.1 Choix du capteur

Choisir le capteur et la zone corporelle sur laquelle il sera appliqué. Les zones privilégiées pour
I'application de capteurs sont I'index pour les adultes et les enfants (B), le gros orteil pour les
nourrissons (C) et le pied, sous les orteils, pour les nouveau-nés (D).

Capteur AP PP P NP Y7500 *
Patient prévu Adulte Enfant Nourrisson Nouveau-né Tous
" de10a de3a < 3 kg (pied/main)
s 30k | Ts0kg 20kg | > 30 kg (doigtiorteil) >1kg
Zone Doigt ou Doigt Pouce ou Pied ou main Nouve;a:]u;)ri\sd: main
d’application orteil gros orteil | Pouce ou gros orteil Adulte : doigt ou orteil

* N’est pas disponible dans tous les pays



2.2 Application du capteur

2.2.1 Capteurs adhésifs

1. Retirer le film protecteur de la surface adhésive du capteur (A).

2. Appliquer le capteur sur le patient : AP et PP (B) ; IP (C) ; NP (D).
* Placer 'émetteur et le détecteur directement en face I'un de l'autre.
« Fixer le capteur fermement, mais pas trop serré.

3. Contrdler le capteur visuellement pour s’assurer de I'intégrité de la zone cutanée.
4. Sinécessaire, fixer le cable a I'aide de sparadrap. S’assurer que le sparadrap fixant le cable ne
bloque pas la circulation sanguine.

2.2.2 Y7500

1. Placer les bandes hydrogel HGS7500 (E) ou les coussinets hydrogel HGP7500 (F) sur la zone
d’application.

2. Placer le Y7500 directement sur I'hydrogel en s’assurant que I'émetteur et le détecteur sont faces
I'un a l'autre.

3. Appliquer un ruban adhésif pour fixer le capteur ; s’assurer qu'il n’est pas trop serré.

2.3 Monitorage

1. Connecter le capteur au moniteur. Si nécessaire, utiliser un cable d’extension (G, H).
REMARQUE : incompatible avec les connecteurs de capteurs coudés a 90°

2. Mettre 'oxymetre sous tension et vérifier qu’il fonctionne correctement (s’assurer que I'oxymétre
fournit un relevé).

3. Surveiller visuellement le site du capteur au moins toutes les 4 heures pour garantir I'intégrité de
la peau et s’assurer qu'aucune blessure due a la pression ne se développe. Le repositionner a un
autre endroit si I'intégrité de la peau évolue.

3 Spécifications

3.1 Exactitude

Exactitude de la SpO2 " Exactitude de la fréquence du pouls

70-100 % :Ams < 2,5 % (pas de mouvement, y compris
une faible perfusion®)?

60-80 % : Ams < 3 % (pas de mouvement, y compris une
faible perfusion*)?

70 -100 % :Ams < 3 % (condition de mouvement)®

<60 % : non spécifié

Remarque : L'utilisation d’'un contréleur fonctionnel n'est pas autorisée pour valider le degré

d’exactitude de la SpO2.

Ams < 2bpm

(pas de mouvement, y compris une
faible perfusion*)®

Arms < 3bpm

(condition de mouvement)®

) Saturation fonctionnelle en oxygéne de 'hémoglobine artérielle

2 L'exactitude de la SpO2 est validée sur la base d’études d’exactitude clinique effectuées sur des sujets tests, adultes
males et femelles sains agés de 21 a 32 ans et dont la pigmentation cutanée est claire a foncée, ces études portant sur la
plage de saturation fonctionnelle en oxygéne spécifiée. La validation a été réalisée sur le moniteur suivant : OxyTrue® A
avec SMARTsat® OEM lI

3 L'exactitude de la fréquence du pouls a été vérifiée par des essais sur banc afin de garantir un controle intégral de la
plage. Ces valeurs ont été vérifiées sur le moniteur suivant : OxyTrue® A avec SMARTsat® OEM IlI

4 Testé avec le testeur d’'oxymetre Fluke ProSim 8 a I'lP de modulation de pourcentage infrarouge : 0,7 % @ 0,1 %

9 Testé avec tous les schémas de mouvement de I'oxymetre Fluke Index Il avec une fréquence de mouvement spécifique
de 0,5 Hz & 6 Hz a I'lP de perfusion : 0,65 % a 5 %, y compris le mouvement non répétitif et le mouvement se répétant
tous les 0,5 Hz.
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3.2 Caractéristiques techniques

LED Longueur d'onde Puissance de sortie °
Optique Rouge de 650 a 670 nm <10 mW
Infrarouge de 880 a 930 nm <10 mW

Les matériaux qui entrent en contact avec le patient ont été soumis a des
essais de biocompatibilité approfondis pour garantir leur conformité a
Matériaux ISO 10993. Les matériaux destinés a la fabrication du capteur ne contiennent
pas de latex de caoutchouc naturel. Des informations supplémentaires sont
disponibles sur demande.

Pro'tect'lon cqntre les IPx2 (protection contre les chutes de gouttes jusqu’a 15 degrés de la verticale)
projections d’eau

9 Cette information peut étre particulierement utile pour les cliniciens.

3.3 Spécifications environnementales

Plage de températures de fonctionnement : +0 °C a +40 °C (32 °F a 104 °F)
Plage de températures de stockage et de transport : -20 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)
Plage d’humidité relative : 15 - 95 % sans condensation
Plage de pression atmosphérique : 620 hPa & 1080 hPa (620 hPa
. correspondent a une latitude de 4000 m)
Durée de stabilisation (du stockage aux conditions de ) .
P h N Jusqu’a 20 minutes
onctionnement) :

Remarque : Ces spécifications environnementales sont spécifiques au capteur. Pour plus
d’informations sur les spécifications environnementales des systémes de surveillance compatibles, se
référer au manuel d’utilisation du systéme en question.

4 Mise au rebut

Ne pas jeter avec les ordures ménageres. Respecter les reglements locaux pour éliminer ou recycler
cet appareil et ses composants. Une liste des matériaux des composants est disponible en contactant
bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garantie

Pour obtenir des informations sur la garantie de ce produit, le cas échéant, contactez le département
Technical Services de bluepoint medical, ou votre représentant local bluepoint medical.

6 Signalement d’incidents graves

Tout incident grave lié a I'utilisation de ce produit doit étre signalé a I'autorité compétente en la

matiére dans votre pays et au fabricant. Les incidents graves liés a I'utilisation de ce produit sont : une

saturation en oxygéne faible, une saturation en oxygéne élevée, les chocs électriques et la mort.

Merci de contacter le fabricant bluepoint medical directement ou d’envoyer un e-mail a I'adresse

suivante : prrc@bluepoint-medical.com.

Les informations suivantes sont nécessaires lors du signalement :

* Numéro de commande et modeéle tels qu’indiqués sur le produit

« Numéro de série/de lot

« Date et description de l'incident grave, y compris son impact sur le patient, ou toute blessure en
résultant

« Vos coordonnées de contact (nom et fonction, établissement, adresse et numéro de téléphone)
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7 Etudes cliniques

Les valeurs mesurées par les capteurs (SpO2) ont été comparées avec les taux de saturation en
oxygene de I'hémoglobine artérielle (Sa0O2) dans le cadre d’études d’exactitude clinique.

Les tracés d’exactitude au bas de cette notice représentent les points de données collectés pour
la SaO2 comparés aux erreurs de mesure (SpO2 — Sa0z2) ainsi que les informations présentées
ci-dessous :

(1) AxeY Erreur de mesure (SpOz2 - Sa0z2)
(2) Axe X Taux de saturation en oxygéne de référence (SaOz2)
(3) o — Limite supérieure de concordance a 95 %
(4) wwmmmmemnean Moyen
(5) —n o — Limite inférieure de concordance a 95 %
(6) Valeurs Ams mesurées
Les combinaisons de moniteur et capteur suivantes ont été testées :
Moniteur Capteur
10-AP "
OxyTrue® A avec SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Les résultats s’appliquent aux capteurs équivalents a 10-1P.

Les valeurs Arms mesurées sont affichées par plage de SaOzsous les tracés. Noter que les valeurs
d’exactitude générales alléguées sont indiquées sous le point « Exactitude ».

Les mesures de I'oxymetre de pouls sont distribuées sous forme de statistiques et seuls deux tiers des
mesures sont susceptibles d’étre comprises dans + Arms des valeurs mesurées par un co-oxymetre.



SMARTsat®
CeH30opu 3a NyncokCUMEeTpUs 3a eAHOKpaTHa ynotpeba

1 YkasaHus 3a ynoTpeba

3abenexka: HacTosiwarta UHCTPYKLMS 3a ynoTpeba e npefHasHa4eHa 3a MeAnLMHCKU NepcoHan.
Mpeawn ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha ceH3opa 3a NyncokcMMeTpus,
BKIMIOYUTENHO BCUYKN NpeaynpexneHua, npeanasHn Mepku n MHCTPYKUUA.

1.1 NpepHasHayeHne

|-|yJ'ICOBI/ITB OKCUMETPU, BKITKOYUTENHO NPUHAOANEXKHOCTUTE, CNyXXaT 3a M3MepBaHe Ha HacULaHeTo C
KMCnopog Ha apTepuanHaTta kpbs (SpO2) u nyncosaTta YecToTa.

1.2 TMoka3saHuA 3a ynoTpeba

CeHsopute 3a nyncokcumeTpus SMARTsat® 3a egHokpaTtHa ynotpeba ca npefHasHayeHu 3a
ynotpe6a npu HEMHBA3MBHO NPOABLIKUTENHO MOHUTOPVPAHe W/UNK 3a eJHOKPaTHO N3MepBaHe Ha
hYHKLIMOHANHOTO HacuLlaHe ¢ Kucnopoa Ha aptepuanHust xemornobux (SpOz) n nyncosaTa YecToTa
npu Bb3pacTHU U NeauaTpuyHU NauyeHTn, KbpMayeTa 1 HOBOPOJEHU — B 3aBUCUMOCT OT U3MON3BaHMs
Mozen CeHsop.

Ycnosus Ha usnonseaxe: 6onHULM, 3aBefeHns oT GONHUYEH Tun, BbTpebonHnYeH NpeBo3 1 MobunHa
creluHa MeauLMHeKa NoMoLL.

YcnoBust Ha TpaHcnopTupaHe: BbTPe6GONHNYEH NPEBO3 U HA3EMEH CrieLleH TPaHCNOPT (CaHUTapHK
NUHeiK1). YCnoBusTa Ha N3non3BaHe 3aBUCAT OT YCIOBUSITA Ha U3non3BaHe, cneunduympani 3a
CbBMecCTMMaTa CUCTeMa 32 MOHUTOPVHT B KOMBUHALMSA C U3MON3BaHUSA CEH30pP.

CeHsopute 3a nyncokcumeTpus SMARTsat® 3a egHokpaTtHa ynotpeba ca npefHasHayeHu 3a
ynotpeba cbC CUCTEMU 32 MOHUTOPUHT C MHTerpupaHa TexHonorus SMARTsat®. HanpaseTe crnipaska
B VHCTpYKUWUTe 3a ynotpeba Ha MOHUTOPa OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa Ha MOHUTOpPa U CeH3opa.
CeH3opute 3a nyncokcumeTpus SMARTsat® 3a egHokpaTtHa ynotpe6a TpsabBa Aa ce M3nonssaT camo
o Nlekapcko npeanMcaxue.

1.3 MpoTtuBonokasaHus
He ca n3BecTHM NpoTMBONOKa3aHNs 3a ynotpebarta Ha ceHsopuTe.

1.4 TpeaynpexaeHnsa u NnpeanasHyu MepKu

« [latyuyuTe 3a nyncosa OKCUMETPUS U YOBLIKUTENUTE ca NPOEKTUPaHu 3a ynotpeba cbe
CI'IeLUACbVNHM CUCTEMU 32 MOHUTOPUHT. HecbBMeCTMU KOMNOHEHTW MoraT Aa foesefart 4o HapyLleHo
(hyHKLlIAOHMpaHe n enekTpoMmarHMTHa HeCbBMECTUMOCT UNW HapaHABaHe Ha nayueHTa. OnepaTop‘bT
oTroBaps 3a npoBepka Ha CbBMeCTUMOCTTa npean yn0Tpe6a.

3a OLeHKa Ha TOYHOCTTa Ha AaTyuyumTe 3a nyncosa OKCUMETPUs He MOXe [a ce n3nonssa
DyHKLMOHaneH Tectep.

3a npefoTepaTdABaHe Ha epo3ns Ha KoXaTa U HeKpo3a BCneAcTBME Ha HAaTUCK nposepﬂBaVlTe
CbCTOSHMETO Ha KOXaTa Ha naumeHTa MUHUMYM Ha BCEKU 4 yacaun npemMecTteTe nayuMeHTa B
anTepHaTUBHO MOMOKEHMe, ako LieNocTTa Ha koxata ce npomeru. Mposepsisaiite no-4ecto
MACTOTO Ha nsamepBaHe npu nauneHT cbC cnaba nepdayavm Ha TbKaHUTe UM OTOK Npu MACTOTO Ha
n3mepBaHe.

He npunaraiite ceH3opute BbPXY y4acTbLy C HapyLleHa LANOoCT Ha koxara, 3a Aa npegoTepaTtuTe
yBpexaaHe Ha koxara.



.

He usnonssaiiTe NOBTOPHO CEH30PU 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, Thil kaTo TOBa MOXe Aa NPUYMHU
KpbCTOCaHa UHEKLWSI, PUCK OT eNeKTPUYECKV yaap v HETOYHW NoKas3aHust.

He crsiraiite npekoMepHo fieHTaTa Ha ceHsopa, 0bBMBKaTa UK agxesvBHaTa NeHTa 3a MeAULMHCKN
Lenw, 3a fja NpefoTBpaTUTe OrpaHnyaBaHe Ha NPUTOKa Ha KPbB, HETOYHY NoKasaHWs U HapaHsiBaHWs
nopaay HaTVCK Ha KoxxaTa Moj CeH3opa.

« lNo BpemMe Ha n3MepBaHe CEH30pbT reHepupa YepBeHa 1 UHdpavepBeHa CBETIMHA CbC CrneLnduyHn
DUKCUPaHN OBMKUHU Ha BBIHUTE, KaKTO € NoCoYeHO B cneyudukauyuute no-gony. Vimaiite npeasua,
Ye Te3un AbIDKUHU Ha BbIIHUTE MoraT Aa NOBMUSSAT AMAarHOCTUYHUTE NapameTpy Ha ApYrv ONTUYHU
MPUNOXEHNSI.

[pwbxre SpO2 ceH3opa M3BBLH PaaVaLMOHHOTO Nosie No Bpeme Ha KOMMITbpPHa ToMorpadmsa nnu
o6rbyBaHe Ha LUANoTo TANo, 3a Ja n3berHete eBeHTyarnHo HenpaBunHU NokasaHus 3a Nepuoaa Ha
aKTUBHOTO 0GMbYBaHE.

He ctepunusupaiite, He nouncTBaiTe, He Ae3vHMEKUMpaliTe 1 He NoTansiiTe B kakBaTo 1 Aa 6uno
TEYHOCT, 3a ja NpeaoTBpaTUTE NoBpeaa Ha NPoAyKTa, KOATO MoXe [a oBeAe [0 HapaHsiBaHe Ha
nauueHTa.

He usnonsBsaiiTe noBpeaeH CeH3op Unn yabmkuTen. YnotpebaTta Ha NoBpeaeH CeH3op unn
YABIDKUTEN MOXe a AoBefe [0 HapaHsiBaHe Ha nauyieHTa unm oTka3 Ha obopyaBaHeTo.
MpekomepHO ABVKEHWE Ha NaUMEeHTa, TBbPAE CUITHA OKOSTHA CBETIIMHA, eNeKTPOMarHnTH1
CMyLLEeHUA (Hanp. nopaau pasnonaraHe BbpXy Wnu 4o Apyro o6opyaBaHe), MaHLWEeT 3a KpbBHO
HansiraHe Ha MsICTOTO Ha CEH30pa, BEHO3Ha KOHreCTWsi, HapyLLEH BEHO3HW MyncaLlum, HapyLLeH
PUTBM Ha nyrca nopaay hU3noNor1yHI YCroBYMs UMW BCMEACTBME Ha BbHLUHW (hakTopy,
[AMCYHKLMOHANEH XeMOrno6WH, UHTPaBacKyNapHU OLBETUTENN, 1ak 3@ HOKTW UM U3KYCTBEHU HOKTU
moraT a noBnusisT paboTaTa Ha ceH3opa 1 TOYHOCTTa Ha N3MEPBaHETO.

MonoxeTe BHAMAaTENHO BCUYKM kabenu, 3a Aa HamanuTe pyucka oT 3annuTaHe Unu yayliaBaHe Ha
nauuveHTa.

He npomensiite 1 He Moauduuupainte ceHsopa unu yabmkutens. NMpomexn unu moandukaumm
moraT a HapyLiaT paboTHUTE XapakTepyUCTUKW UMM TOYHOCTTA.

MpunaraiiTe NpaBUHO CEH30PUTE CbIMACHO yKasaHWsiTa 3a ynotpeba Ha ceHaopa. HenpasunHo
npunaraHe U1 4acTM4HoO pasxnabBaHe Ha ceH3opa MoXe Aa AoBefe 40 NUMCBALLW U HENPaBUIHU
nokasaHusi.

MN3bepeTe mscTo ¢ Aobpa nepdyauns 3a MOHUTOPUPaHe, Tbil KaTo MHoro cnaba nepdyans npu
HabrniogaBaHOTO MSICTO MOXe [Aa [AOBeAe [0 NIUMNCBALLM UK HeMpaBUITHY NMOKa3aHWsi.

OrtctpaHeTe ceHdopa SMARTSsat®, yabmxuTens unu Apyru oKCUMETPUYHN CEH30PU OT NauveHTa

no Bpeme Ha uscnefBaHe ¢ MarHuTeH pesoHaHc (AMP). MpoBexaaHuaT Tok MoXe Aa NPUYnHN
n3rapsiHust.

Ako cToiiHocTUTe Ha SpO2 yka3saT xurnokcemust, TpsibBa Aa ce B3eme nabopatopHa kpbBHa npoba
3a npoBepka Ha CbCTOSIHWETO Ha NauueHTa.

M3bsireaiite Bb3MOXHU CMYLLEHWS1 OT U3TOUYHULIM HA eNEKTPOMarHUTHU CMYLLIEHUS! KaTo, HO HE Camo:
KNeTbYHU TenedoHn, pagronpegaBaTeny, ABUraTenu, TenedoHu, Namnu, enekTpPoxXMpypruyecki
anapaty, fecdubpunartopu u Apyru yctpoiictea. CMyLleHVsiTa MoraT Aa 4oBeaar 40 HETOUHU
n3mepBaHus. AKO He CTe CUrypHU Aanu yCTPOIMCTBOTO paboTu NpaBuiHo, ce cebpxeTe ¢ Baluvsi
nekap.

.

.

.

2  WHcTpyKuuMu 3a ynotpeba

2.1 U360p Ha ceH3op

M3bepeTe ceHsopa 1 MACTOTO Ha NMPUMOXeHVe BbpXy nauveHTa. [pegnountaHuTe Mecta 3a ceHaopa
ca rnokasaneLbT Npy Bb3pacTHW U NeanaTpuyHu nauneHTu (B), nanewbT Ha XoaunoTo npu kbpmayeTa
(C) v nop NpbCTUTE Ha XOAMNOTO NpW HoBOpoAeHU (D).
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CeH3sop AP PP IP NP Y7500 *
Lienesun
nauneHT! Bb3pacTHu | Megmatpuunun | Kbpmayeta HoBopoaeHu Beuyku
. < 3 kg (xoauno/pbka)
'ﬂ'ﬁ > 30 kg 10 -50 kg 3-20kg > 30 kg (NpbCT Ha >1kg
pbKaTa/xoamnoTo)
Hosopoperu:
pbka unu
MSICTO Ha MpbeT Ha Mpwor Ha Maneuy Ha Xopawno unu pbka Xoauno .
npUnoXeHMe pbkaTa unm prKata pbkaTa unm Maney Ha pbkaTa Bb3pacTHu:
X04unoTo X0AMnoTo UNN XOaMUmnoTo npbLCT Ha
pbKkaTa unm
XOAMMOTO

*He ce npeanara BbB BCUYKN CTpaHN
2.2 MMpunoxeHue Ha ceH3opa

2.2.1 AOxe3vBHM CeH30pU
1. OTcTpaHeTe 3aWuTHOTO PONMOo OT aaxe3nBHaTa NOBBPXHOCT Ha ceHaopa (A).
2. lMNoctaBeTe ceH3opa Ha nauyueHTa: AP n PP (B); IP (C); NP (D)

« No3uuuoHupaiiTe emutepa n AeTekTopa ANPEKTHO efiuH CpeLly Apyr
« NocTaBeTe ceHaopa cTabUIHO, HO He TBbPAE CTerHaTo

3. lMposepsiBaiiTe BU3yanHO MACTOTO Ha CEH30pa, 3a 4@ rapaHTMpare LenocTTa Ha koxara.
4. Tpu HeobxoanMMOCT hukcupariTe kabena ¢ aaxesvnBHa NeHTa 3a MeaULMHCKU Lenu. YBepeTe ce, Yye
neHTaTa, ukcupalya kabena, He orpaHM4aBa NpUToKa Ha KpbB.

2.2.2 Y7500

1. Mosuuyuonwupaiite xuaporen neHtute HGS7500 (E) nnu xuaporen navosete HGP7500 (F) Ha
MSICTOTO Ha NPUIMOXEHNE.

2. MoctaBeTe Y7500 c emuTepa n getektopa AMPEKTHO eAVH CPeLLy ApYr BbpXy Xuaporena.

3. MoctaBete Wrap-Tape, 3a fa chmkcupaTe ceH3opa; yBepeTe ce, Ye TON He e NoCTaBeH TBbpae
cTerHaro.

2.3 MoHuTopupaHe

1. CBbpxeTe ceH3opa ¢ MoHuTopa. Mpu HeobxoanMOCT uanonaeanTte yabmkuten (G, H)
SABEJIEXXKA: He e noaxopsiy 3a 90° ceH30peH Liekep

2. BknioyeTe okcMMeTbpa 1 nNpoBepeTe NPaBUTHOTO (yHKLMOHMpaHe. (YBepeTe ce, Ye OKCUMETbPbLT
[0CTaBs NnokasaHue. )

3. lNpoBepsiBaiiTe BU3yarHO MSCTOTO Ha CEH30pa MUHUMYM Ha BCeky 4 yaca, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
LienocTTa Ha koxaTta He e HapylleHa 1 He ce pa3BiBa HapaHsiBaHe nopaau HaTtuck. MNpemecTteTte Ha
anTepHaTMBHO MSICTO, ako LieNnocTTa Ha koxaTa e NpoMeHeHa.
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3 Cneumdmkauum

3.1 Cneumndmkaumm 3a TOMHOCT

TouHocT Ha Sp02" TouHOCT Ha nyncoBarta YecTtoTa
70— 100 %: Ams < 2,5 % (6e3 ABWKEHWE, BKINOYNTENHO
"2 Ams < 2 bpm
Hucka nepdyans?)
0. o (6e3 ABMXKEHME, BKITOUYNTENHO HUCKA
60 -80 %: Ams <3 % (6e3 gBKeHNe, BKIIOUYMTENHO HUCKa 03
nepcbyamsi‘)? nepcpyaua’)
<
70— 100 %: Ams < 3 % (CbCTOSHME Ha ABWKEHNE)® Ams < 3 bpm 5
(CbCTOSAHME Ha ABMXEHNE)
<60 %: HecneunduLpaHo

3abenexka: He TpabBa fa ce n3nonssa yHKLUVMOHANEH TECTEP 3a BanuavpaHe Ha TOYHOCTTa Ha
SpOa.

" GYHKLMOHAMNHOTO HAacWILaHE C KUCMIOPOA Ha apTepuanHaTta Kpbs

2 TouHocTTa Ha SpO2 e BanuavpaHa NocPeACTBOM KIMHIYHU TECTOBE 38 TOYHOCT NPU 3APaBn UHAMBUAN OT MBXKN 1
XKEHCKV Mof, Ha Bb3pacT 21 — 32 roavHM, C IUIMEHTALWs Ha KoXara OT CBeTna A0 ThMHa, B CneuuduLypaHis aanasoH
Ha (PYHKLMOHATHOTO HacuLLaHe C KMCNopoz. BanuanpaHeTo e U3BbPLIEHO Ha CrieaHNst MOHUTOP: OXyTrue® A cbe
SMARTsat® OEM il

9 TouHOCTTa Ha nyncoBaTa YecToTa e NPOBEPEHa Ype3 CUMYNNpaHi TECTBaHUS Ha CTEHA, 3a /la Ce rapaHTupa nposepka Ha
Lenus AnanasoH. Tean CTOMHOCTH ca NpoBepeHu Ha criefHnsi MoHuTop: OxyTrue® A cbc SMARTsat® OEM I

4 TecTBaHO NOCpPeACTBOM TecTep 3a okcumeTpu Fluke ProSim 8 npu mogynauus Ha ukdpadepsenns asn Pl: 0,7 % — 0,1 %

9 TecTBaHO C BCUYKW MOAENN Ha ABWKEHUE Ha TecTep 3a okecumeTpu Fluke Index Il cbe cneyndnyna 3a Mogena Yectota

Ha aBmkeHneto 0,5 Hz — 6 Hz npu nepdyaus Pl: 0,65 % — 5 %, BKNIOUNTENHO €AUHUYHO ABWKEHUE W ABWKEHME,
nosTapsio ce Ha Bceku 0,5 Hz.

3.2 TexHuuecku cneumcmkaumm

LED [ObnKuHa Ha BbNHaTa W3xopHa mowHoCT®
ONTUYHK enemeHT YepseH 650 - 670 nm <10 mW
WHdbpayepseH 880 - 930 nm <10 mW

MaTepManMTe, nonagauin B KOHTaAKT C nauneHTa, ca npemMmHanu 06CTONHN
n3cnensaHus 3a 6UOCHLBMECTUMOCT B cboTBeTcTBME C ISO 10993,
MaTepuanure, U3nonasaHu npu NPOM3BOACTBOTO HA CEH30PA, He ChbpaT

ecTecTBeHa ryma (nartekc). [lombnHuTenHa MHchopmaums € Ha pasmnonoxeHue
npy MOUCKBAHE.

Matepuanu

3awuTa oT BOAHM IPx2 (3awwuTa cpelly BOAHV NPBLCKX, Nagalm nogd brn Ao 15 rpagyca
NpBbCKN CrpsiMO BepTvkanara)

9 Tasun nHbopmauus Moxe fa e 0cobeHo nonesHa 3a nekapu.

3.3 Cneuudomkaumsa Ha 3aobukansiara cpega

[lnanasoH Ha paboTHaTa Temnepatypa: ot +0 °C po +40 °C (ot 32 °F go 104 °F)
[vana3oH Ha TeMﬂ_epaTypaTa MpU CbXPaHEHe | o oq o 110 +60 °C (0T -4 °F 50 140 °F)
1 TpaHcrnopTupaHe:

[nana3oH Ha OTHOCUTENHaTa BNaXHOCT: 15— 95 %, 6e3 KoHAeH3aums

[IMaNa30H Ha aTMOCEIEPHOTO HANRraHe: o1 620 hPa no 1060 hPa (620 hPa cboTBeTcTBaT Ha
P . Hapgmopcka BucoyuHa ot 4000 m)

Bpewme 3a CTa6VIJ1VI.3I/IpaHe (OT CbXxpaHeHue fo [0 20 MukyTY
paboTHM ycnosus):
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3abenexka: Tesn cneyndurkaumm Ha 3aobvkanswarta cpega ca cneyuduyHmu 3a ceHsopa. 3a
MHGOPMaLMs OTHOCHO crieyudmrkaymumnTe Ha 3aobrkansiarta cpea 3a CbBMECTUMUTE CUCTEMU 3a
MOHWUTOPUHT, MOJISi, HanpaBeTe crpaBka C PbKOBOACTBOTO 3a NOTPeBUTEnNs Ha KOHKpeTHaTa cucTema.

4 W3xBBbpnsiHe

He naxsbpnsite ¢ 6utoBute otnagbum. Cnassainte MeCTHUTE pasnopeabu 3a UsxBbprsiHe Unu
peuvKnpaHe Ha ToBa U3enve U HeroBUTe KOMMOHEHTU. 3a CMUCHK C MaTepuanuTe Ha KOMMOHEHTUTE
ce cBbpxeTe ¢ bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 TlapaHuus

3a MHopMaLysi OTHOCHO rapaHumsiTa 3a HacTOSILLMS NPOAYKT, ako € HannyHa, ce CBbpXKeTe C OTAena
3a TexHu4eckn ycnyru Ha bluepoint medical nnu ¢ Bawwmsa mecteH npeactaemten Ha bluepoint medical.

6 [NoknagBaHe Ha CEPUO3HU MHLUMAEHTU

[loknaaBaiiTe BCEKN CepUO3eH NHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C ynotpebaTa Ha HacTosLust
NpoAyKT, Ha KOMNETEHTHWs opraH BbB Baluata gbpxaBa 1 Ha npoussoanTens. CeprosHu MHUMAEHTH,
CBbp3aHy ¢ ynoTpebaTta Ha HacTOSALMS NPOAYKT, ca crnabo HacuLlaHe ¢ KUCIIOPOZ, BUCOKO HacuLliaHe ¢
KMCINIOPOA, eNeKTPUYECKN yaap v CMbPT.

CBbpKeTe ce AUpEKTHO ¢ npoussoanTens bluepoint medical nu nanpateTte umenn Ha cnegHusa agpec:
prre@bluepoint-medical.com.

Mpwn goknaaBaHeTo BMHArK NpefocTaBsinTe crnegHata nHhopmaums:

HOMep Ha nopbykaTa ¥ MOAEN CbracHo MapkupoBkaTa Ha npoaykTa

cepueH Homep/napTuaeH Homep

* [ara U onncaHne Ha CEPUO3HISI UHLIMAEHT, BKITIOUNTENHO Bb3AeiiCTBMETO BbpXY NauueHTa unm
HapaHsBaHus

BaluuTte gaHHM 3a KOHTaKT (MMe U AMbXHOCT, MHCTUTYLMS, aapec 1 TenedoHeH Homep)

7 KnuHW4HKM TecTOBe

Mpu KNMHUYHUTE TECTOBE 3a TOYHOCT U3MEPEHUTE CTOMHOCTM Ha ceH3opuTe (SpO2) Bsixa cpaBHEHM C
Te3n Ha apTepuanHata CO-okcumeTpus (SaOz).

IpadmknTe ¢ JaHHU 3@ TOYHOCTTa B Kpasi Ha HacTosLaTa 6poluypa nokaseaTt CbOpaHUTE CTOMHOCTU,
HaHeceHu kaTo SaOz2 cnpsimo rpelukaTta npu nsmepsaHeTo (SpO2 — Sa02) 3aeaHo ¢ AonynocoyeHaTa
VHdOopMaLms:

(1) OcY pelka npu namepsaHeTo (SpO2 — Sa0z2)
(2) OcX PedepeHTHO nokasaHune Ha CO-okcumeTbpa (Sa02)
(3) == n — [opHa rpaHuua Ha cbernacve 95 %
(4) wwemmmemnaeas CpepHa cTolHoCT
(5) = n n — [onHa rpaHuua Ha cernacue 95 %
(6) V3mepeHun cToHOCTU Arms
TecTBaHK ca crnefiHUTE KOMBUHALMN MOHUTOP/CEH30p:
MonuTop CeH3op
10-AP 7
OxyTrue® A cbc SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Pe3ynTtatute ce OTHacsT 3a eKBUBANEHTHWUs censop 10-1P
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Mop rpadmkmTe ca NOCOYeHN N3MepeHnTe CTOMHOCTM Arms 3a CbOTBETHUSE AnanasoH Ha Sa02.
O6bpHeTe BHUMaHKe, Ye CTOWHOCTUTE Ha obljaTa 3asBeHa TOYHOCT ca MOCoYeHw B pasaen , ToYHocT".
M3mepBaHusiTa Ha NyncoBNsl OKCUMETBP Ca CTAaTUCTUYECKW pasnpeferieHun; Moxe Aa ce o4akea,

Ye caMo OKOIIO ABe TPETW OT M3MEepBaHUATA Lie NonagHaT B paMKuTe Ha + Arms Ha U3MepeHuTe
cToiHocTH oT CO-OKCUMETBP.
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SMARTsat®
Senzory pulzni oxymetrie pro jednorazové pouziti
1 Navod k pouziti

Poznamka: Tento navod k pouziti je uréen zdravotnickym pracovnikim. Pred pouzitim si peclivé
prectéte navod k pouZziti senzoru pulzni oxymetrie, véetné vSech varovani, upozornéni a pokynu.

1.1 Uéel pouziti
Pulzni oxymetry vcetné prisluSenstvi umoziuji méfeni saturace arterialni krve kyslikem (SpOz2)
a tepové frekvence.

1.2 Indikace k pouziti

Senzory pulzni oxymetrie pro jednorazové pouziti SMARTSsat® jsou uréeny k neinvazivnimu
kontinualnimu a/nebo namatkovému monitorovani funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem
(Sp0Oz2) a tepové frekvence u dospélych, détskych, kojeneckych a novorozeneckych pacientt,

v zavislosti na pouzitém typu senzoru.

Prostedi pouziti muze zahrnovat: nemocnice, zafizeni nemocnicniho typu, pfepravu mezi
nemocnicemi a mobilni pohotovostni Iékaiské aplikace.

Prepravni prostfedi zahrnuje vnitronemocni¢ni dopravu a pozemni pohotovostni dopravu (sanitky).
Prostfedi pouziti zavisi na prostredi pouziti specifikovaném pro kompatibilni monitorovaci systém

v kombinaci s pouzitym senzorem.

Senzory pulzni oxymetrie pro jednorazové pouziti SMARTsat® jsou uréeny pro pouziti s monitorovacimi
systémy s integrovanou technologii SMARTsat®. Kompatibilitu monitoru a senzoru naleznete v navodu
k pouziti monitoru. Senzory pulzni oxymetrie pro jednorazové pouziti SMARTSsat® jsou uréeny pouze
pro pouziti na Iékarsky predpis.

1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouziti senzoru.

1.4 Varovani a upozornéni

« Sondy a prodluzovaci kabely pulzniho oxymetru jsou uréeny pro pouziti s konkrétnimi monitorovacimi
systémy. Nekompatibilni sou¢asti mohou mit za nasledek zhorseni vykonu a elektromagnetickou
nekompatibilitu nebo zranéni pacienta. Za kontrolu kompatibility pfed pouzitim odpovida obsluha.

K posouzeni pfesnosti sond pulzniho oxymetru nelze pouzit funkéni tester.

Chcete-li zabranit erozi kiize a tlakové nekroze, kontrolujte stav kiize pacienta nejméné kazdych

4 hodin a v pfipadé zmény integrity kiiZe ji premistéte na jiné misto. U pacientt, ktefi mohou mit

v misté méfeni nizkou perfuzi tkané nebo otok, kontrolujte misto méreni castéji.

Nepouzivejte senzory na mista se $patnou integritou kiize, aby nedoslo k jejimu poSkozeni.
Senzory pro jednorazové pouZziti nepouzivejte opakované, protoze by to mohlo zpUsobit kfizovou
infekci, riziko Urazu elektrickym proudem a nepfesna méreni.

Pasku senzoru, omotavku ¢i zdravotnickou pasku neutahujte pfilis, aby nedoslo k branéni toku krve,
nepresnym méfenim a tlakovym zranénim kuze pod senzorem.

Béhem méfeni generuje senzor ¢ervené a infracervené svétlo se specifickymi pevnymi vinovymi
délkami, jak je uvedeno ve specifikacich nize. Uvédomte si, ze tyto vinové délky mohou ovlivnit
diagnostické parametry jinych optickych aplikaci.

Béhem pocitacové tomografie nebo celotélového ozafovani udrzujte senzor SpO2 mimo radia¢ni
pole, abyste zabranili moznym nepfesnym tdajum po dobu aktivniho ozafovani.
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Nesterilizujte, necistéte, nedezinfikujte ani nenofte do tekutiny jakéhokoliv druhu, tak aby nedo$lo

k poskozeni vyrobku, které by mohlo zpUsobit zranéni pacienta.

Pokud je senzor nebo prodluzovaci kabel poskozeny, nepouziveijte jej. Pouziti poskozeného senzoru
nebo prodluzovaciho kabelu mlzZe zpUsobit zranéni pacienta nebo selhani zafizeni.

Nadmérny pohyb pacienta, nadmérné okolni svétlo, elektromagnetické ruseni (napf. stohovani

a umisténi k jinému zdravotnickému prostfedku), manzeta krevniho tlaku na misté senzoru, Zilni
kongesce, abnormalni Zilni pulzace, abnormalni pulzni rytmus zpusobeny fyziologickymi podminkami
nebo vyvolany vnéjsimi faktory, nefunkéni hemoglobin, intravaskularni barviva, lak na nehty a umélé
nehty mohou ovlivnit vykon senzoru a pfesnost méfeni.

Vsechny kabely vedte tak, aby bylo u pacienta snizeno riziko zapleteni nebo zaskrceni.

Senzor ani prodluzovaci kabel nemérite ani neupravujte. Zmény nebo Upravy mohou ovlivnit vykon
nebo presnost.

Senzory aplikujte spravné podle navodu k pouziti senzoru. Neni-li senzor spravné aplikovan nebo se
¢astecné uvolni, muze dojit k tomu, Ze nebudou odecteny zadné udaje nebo budou nepfesné.

Pro monitorovani vyberte dobfe perfundované misto, velmi nizka perfuze v monitorovaném misté
muze mit za nasledek Zadné nebo nepresné udaje.

Béhem zobrazovani magnetickou rezonanci MRI odpojte senzor SMARTsat®, prodluzovaci kabel
nebo jiné oxymetrické senzory od pacienta. Vedeny proud muze zplsobit popaleniny.

Naznacéuiji-li hodnoty SpO2 hypoxemii, mél by byt odebran laboratorni vzorek krve k potvrzeni stavu
pacienta.

Vyhnéte se moznému ruseni ze zdroju elektromagnetického ruseni, jako jsou mimo jiné: mobilni
telefony, radiové vysilace, motory, telefony, lampy, elektrochirurgické jednotky, defibrilatory a dalsi
zafizeni. Ruseni mUze zpusobit nepfesné méfeni. Pokud si nejste jisti, zda vas prostfedek funguje
spravné, obratte se na svého Iékare.

.

.

2 Navod k pouziti

2.1 Vybér senzoru

Vyberte senzor a misto aplikace na pacientovi. U dospélych a déti se preferuje umisténi senzoru na
ukazovacku (B), u kojenct na palci nohy (C) a u novorozencu na chodidle pod prsty (D).

Senzor AP PP IP NP Y7500 *
Urcgny Dospély Dité Kojenec Novorozenec Vsichni
pacient
c 5 . < 3 kg (chodidlo/ruka)
'I'ﬁ > 30 kg 10 az 50 kg | 3 az 20 kg > 30 kg (prst na ruce/noze) > 1kg
Novorozenec:
P Palec na " ruka ¢i
a’\fif;(;e Przti :izr;ce P:zlga ruce &i F,C:wdldlo neb?_ruka chodidlo
p noze alec na ruce ¢i noze Dospély: Prst
na ruce ¢i noze

* Neni dostupné ve v8ech zemich
2.2 Aplikace senzoru

2.2.1 Adhezivni senzory
1. Qdstrante ochranny film z adhezivniho povrchu senzoru (A).
2. Aplikujte senzor na pacienta: dospély a dité (B); kojenec (C); novorozenec (D)
« Vysila¢ a detektor umistéte pfimo proti sobé
« Senzor aplikujte pevné, ale nikoliv pfili§
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3. Vizualné sledujte misto senzoru kvuli zachovani integrity kuze.
4. Je-li to tfeba, zajistéte kabel pomoci zdravotnické pasky. Ujistéte se, Ze paska drzici kabel nijak
nebrani pratoku krve.

2.2.2 Y7500

1. Umistéte hydrogelové pasky HGS7500 (E) nebo hydrogelové podlozky HGP7500 (F) na misto
aplikace.

2. Umistéte Y7500 s vysilatem a detektorem pfimo proti sobé na hydrogelovy prvek.

3. Pouzijte omotavku k upevnéni senzoru a davejte pozor, aby nebyla pfili§ utazena.

2.3 Monitorovani

1. Pripojte senzor k monitoru. V pfipadé potfeby pouzijte prodluzovaci kabel (G, H)
POZNAMKA: Nevhodné pro 90stupfiové senzorové zastréky

2. Zapnéte oxymetr a ovéfte jeho spravnou funkci. (Ujistéte se, Ze oxymetr poskytuje udaje.)

3. Nejméné kazdych 4 hodin vizualné sledujte misto, kde se senzor nachazi, abyste se ujistili
o neporusenosti kiize a o tom, Ze nedochazi k tlakovym poranénim. Pokud dojde ke zméné integrity
kuze, pfemistéte senzor na jiné misto.

3 Specifikace

3.1 Specifikace presnosti

Pfesnost Sp0O2 " Presnost tepové frekvence
70 -100 %: Ams < 2,5 % (zadny pohyb, véetné nizké
perfuze*)? NP P
6080 %: Ams < 3 % (2adny pohyb, véetnd nizké Ams < 2bpm (Zadny pohyb, véetné
2 nizké perfuze®)
perfuze?) Ams < 3bpm (stav pohybu)?
70 - 100 %: Ams < 3 % (stav pohybu)® ms < 3bpm (stav pohybu)
<60 %: nespecifikovano

Poznamka: K ovéreni pfesnosti SpOz2 nelze pouzit funkéni tester.

" Arterialni funkéni saturace kyslikem

2 Pfesnost SpO2 je ovérena studiemi klinické pfesnosti na zdravych dospélych muzich a Zenach ve véku 21 az 32 let
s pigmentaci kiize od svétlé po tmavou ve stanoveném rozsahu funkéni saturace kyslikem. Ovéreni bylo provedeno na
nasledujicim monitoru: OxyTrue® A se SMARTsat® OEM IlI

) Presnost tepové frekvence byla ovéfena simulovanymi testy na zkuSebnim stole, aby bylo zajisténo ovéfeni celého
rozsahu. Tyto hodnoty byly ovéfeny na nasledujicim monitoru: OxyTrue® A se SMARTsat® OEM |1l

4 Testovano pomoci testeru Fluke ProSim 8 Oximeter pfi infracervené procentualni modulaci P1: 0,7 % az 0,1 %

9 Testovano se véemi vzory pohybu testeru Fluke Index Il Oximeter s frekvenci pohybu specifickou pro dany vzor od 0,5 Hz
do 6 Hz pfi Pl perfuze: 0,65 % az 5 % véetné neopakujiciho se pohybu a pohybu opakujiciho se kazdych 0,5 Hz.

3.2 Technické specifikace

LED Vinova délka Vystupni vykon ¢
Optika Cervena 650 az 670 nm <10 mW
Infracervena 880 az 930 nm <10 mW

Materialy, které se dostavaji do kontaktu s télem pacienta, byly podrobeny
rozsahlému testovani biokompatibility kvali shodé s normou ISO 10993.
Materidly pouzité pfi vyrobé senzoru neobsahuji pfirodni kaucukovy latex.
Dalsi informace jsou k dispozici na vyzadani.

Materialy
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Ochrana proti - . . « Cox s . .
stfikajici vodé IPx2 (chranéno proti kapkam vody ve sméru méné nez 15 stupiiti od vertikaly)

9 Tyto informace mohou byt uzZitecné zejména pro Iékare.

3.3 Specifikace prostredi

Rozsah provoznich teplot: +0 °C az +40 °C (32 °F az 104 °F)
Rozsah skladovacich a prepravnich teplot: -20 °C az +60 °C (-4 °F az 140 °F)
Rozsah relativni vihkosti: 15 az 95 % nekondenzujici
f X 620 hPa az 1060 hPa (620 hPa odpovida

Rozsah atmosférického tlaku: nadmofské vy&ce 4000 m)
Doba stabilizace (od skladovani do provozniho | _. .

N az 20 minut
stavu):

Poznamka: Tyto specifikace prostfedi jsou specifické pro dany senzor. Informace o specifikaci
prostiedi kompatibilnich monitorovacich systému( naleznete v navodu k obsluze daného systému.

4 Likvidace

Nelikvidujte s komunalnim odpadem. P¥i likvidaci nebo recyklaci tohoto prostfedku a jeho souc¢asti
postupuijte podle mistnich predpist. Seznam material komponent je k dispozici u spole¢nosti bluepoint
medical GmbH & Co. KG.

5 Zaruka

Chcete-li ziskat informace o pfipadné zaruce na tento vyrobek, kontaktujte oddéleni technickych sluzeb
spolecnosti bluepoint medical nebo mistniho zastupce spole¢nosti bluepoint medical.

6 Hlaseni zavaznych udalosti

Jakoukoliv zavaznou udalost, ke které dojde v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku, nahlaste
pfislusnému ufadu ve vasi zemi a také vyrobci. Zavaznymi udalostmi spojenymi s pouzivanim tohoto
vyrobku jsou nizka saturace kyslikem, vysoka saturace kyslikem, Uraz elektrickym proudem a smrt.
Kontaktujte pfimo vyrobce bluepoint medical nebo zaslete e-mail na nasledujici adresu:
prrc@bluepoint-medical.com.

PFi hlaSeni vzdy uvadéjte nasledujici informace:

« Objednaci ¢islo a model, jak jsou uvedeny na vyrobku

« Sériové Cislo/Cislo Sarze

« Datum a popis zavazné udalosti véetné jejiho dopadu na pacienta nebo jakoukoli Gjmu na zdravi
« Vase kontaktni tdaje (jméno a titul, instituce, adresa a telefonni cislo)
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7 Klinické studie

Ve studiich klinické presnosti byly namérené hodnoty senzort (SpO2) porovnavany s hodnotami

arterialni koximetrie (SaOz).

Grafy pfesnosti na konci této brozury zobrazuji shromazdéné datové body vynesené jako SaO2
v zavislosti na chybé méreni (SpO2 — Sa02) spolu s nize uvedenymi informacemi:

(1) OsaY Chyba méfeni (SpO2 — Sa0z2)

(2) OsaX Referen¢ni hodnota oxymetru CO (Sa0Oz2)

(3) == n — Horni 95% limit shody

(4) wwemmmemnaeas Pramér

(5) mm——u v — Spodni 95% limit shody

(6) Namérené hodnoty Ams

Testovany byly nasledujici kombinace monitoru a senzoru:

Monitor Senzor
10-AP 7

OxyTrue® A se SMARTsat® OEM IlI 10-PP
10-NP

7 Vysledky plati pro ekvivalentni senzor 10-IP

Pod grafy jsou uvedeny naméfené hodnoty Arms pro jednotlivé rozsahy SaO2. Upozorfiujeme, Zze
celkové deklarované hodnoty presnosti jsou uvedeny v ¢asti ,Presnost”.

Hodnoty naméfené pulznim oxymetrem jsou statisticky rozdéleny, pouze u pfiblizné dvou tfetin méreni
Ize oc¢ekavat, Ze se budou pohybovat v rozmezi + Arms od hodnot naméfenych ko-oxymetrem.
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SMARTsat®
Pulsoximetrisensorer til engangsbrug

1 Brugsanvisning

Bemaerk: Denne brugsanvisning er beregnet til medicinsk personale. Inden brug skal brugsanvisningen
til pulsoximetrisensorerne laeses omhyggeligt igennem, herunder alle advarsler, forholdsregler og
instruktioner.

1.1 Tilteenkt formal

Pulsoximetre inklusive tilbeher tilvejebringer malinger af arteriel iltmaetning af blodet (SpOz2) og
pulsfrekvensen.

1.2 Indikationer for brug

SMARTSsat®-pulsoximetrisensorerne til engangsbrug er beregnet til brug i forbindelse med ikke-invasiv
kontinuerlig og/eller stikpravemaessig monitorering af funktionel iltmaetning af arterielt haemoglobin
(SpO2) og pulsfrekvens hos voksen-, bgrne- og speedbernspatienter samt nyfadte patienter afhaengigt
af sensortypen, der anvendes.

Anvendelsesomradet omfatter hospitaler, hospitalslignende institutioner, intern hospitalstransport og
medicinske mobilapplikationer i nadstilfaelde.

Transportomrader omfatter intern hospitalstransport samt ngdtransport til lands (ambulancekgretgijer).
Anvendelsesomradet afhaenger af de specificerede anvendelsesomrader for det kompatible
monitoreringssystem i kombination med den anvendte sensor.

SMARTSsat®-pulsoximetrisensorerne til engangsbrug er beregnet til brug med monitoreringssystemer
med integreret SMARTSsat®-teknologi. Se brugsanvisningen til monitorerne angaende monitor-/
sensorkompatibilitet. SMARTsat®-pulsoximetrisensorerne til engangsbrug er kun beregnet til brug efter
ordination fra laege.

1.3 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af sensorerne.

1.4 Advarsler og forholdsregler

Pulsoximeterprober og -forlaengerkabler er beregnet til brug med specifikke monitoreringssystemer.
Inkompatible komponenter kan medfgre forringet ydelse og elektromagnetisk uforenelighed eller
forarsage patientskader. Brugeren er ansvarlig for at kontrollere kompatibilitet for anvendelse.
En funktionstester kan ikke anvendes til at evaluere ngjagtigheden af pulsoximeterprober.
For at forhindre huderosion og tryknekrose skal tilstanden af patientens hud kontrolleres mindst hver
4. time, og sensoren skal omplaceres til et andet sted, hvis der forekommer aendringer i hudens
integritet. Kontrollér malestedet hyppigere pa patienter, der kan have lav vaevsperfusion eller gdem
ved malestedet.
For at forhindre skade pa huden ma sensorerne ikke anvendes pa omrader med darlig hudintegritet.
Sensorer til engangsbrug ma ikke genbruges, da dette kan medfere krydsinfektion, risiko for elektrisk
sted og ungjagtige malevaerdier.
Stram ikke sensortapen, Wrap-tapen eller den medicinske tape for meget for at undga begreensning
af blodgennemstrgmningen, ungjagtige malevaerdier og skader pga. tryk pa huden under sensoren.
Under malingen generer sensoren rgdt og infraradt lys med bestemte faste balgeleengder som anfert
i specifikationerne nedenfor. Tag hejde for, at disse balgelaengder kan pavirke diagnoseparametre
for andre optiske applikationer.
Hold SpO2-sensoren uden for stralingsfeltet under computertomografi eller helkropsstraling for at
undga eventuelt ungjagtige malevaerdier i den aktive stralingsperiodes varighed.
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Ma ikke steriliseres, renggres, desinficeres eller nedsaenkes i nogen form for vaeske for at undga
beskadigelse af produktet, som kan medfere patientskader.

En beskadiget sensor eller et beskadiget forleengerkabel ma ikke anvendes. Anvendelse af en
beskadiget sensor eller et beskadiget forleengerkabel kan medfere patientskader eller fejlfunktion ved
udstyret.

For kraftig patientbevaegelse, for kraftigt omgivelseslys, elektromagnetisk interferens (f.eks. stabling
og placering af andet medicinsk udstyr), blodtryksmanchet pa sensorstedet, vengs overbelastning,
unormale vengse pulseringer, unormale pulsrytmer pa grund af fysiologiske forhold eller fremkaldt
af eksterne faktorer, dysfunktionelt haemoglobin, intravaskuleere farvestoffer, neglelak og kunstige
fingernegle kan pavirke sensorens funktion og malingens ngjagtighed.

Alle kabler skal placeres med omtanke, sa patienten ikke vikles ind i disse, og for at undga risiko for
strangulering.

Der ma ikke udfgres nogen form for aendringer af sensoren eller forleengerkablet. £ndring eller
modificering kan pavirke funktionen og give ungjagtige malinger.

Pasaet sensorer korrekt i henhold til sensorernes brugsanvisning. Hvis sensoren ikke pasaettes
korrekt eller delvist river sig lgs, kan det medfgre ingen eller ungjagtige malevaerdier.

Veelg et godt perfunderet sted til monitorering. Meget lav perfusion pa det monitorerede sted kan
medfere ingen eller ungjagtige maleveerdier.

Fjern SMARTsat®-sensoren, forleengerkablet eller andre oximetrisensorer fra patienten under
magnetisk resonans-billeddannelse (MRI). Induceret strem kan forarsage forbraendinger.

Hvis SpO2-veerdier indikerer hypoxaemi, skal der tages en laboratorieblodprgve for at bekreefte
patientens tilstand.

Undga eventuel interferens fra elektromagnetiske interferenskilder sasom, men ikke begraenset til:
mobiltelefoner, radiosendere, motorer, telefoner, lamper, elektrokirurgisk udstyr, defibrillatorer og
andet udstyr. Interferens kan forarsage ungjagtige malinger. Kontakt din kliniker, hvis du er usikker
pa, om enheden fungerer korrekt.

2 Brugsanvisning

2.1 Valg af sensor

Veelg sensoren og pasaetningsstedet pa patienten. De foretrukne sensorsteder er pegefingeren for
voksne og bgrn (B), storetaen for spaedbern (C) og pa foden under teeerne for nyfadte (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
Tiltaenkt patient Voksen Barn Spaedbarn Nyfadt Alle
s >30kg | 10ti50kg | 3t120kg | :Okgg(f(z‘ig‘;?g)) >1kg
. . Fodellerhand | "Yfedt Hand
Pasaetningssted Flnge[ Finger Tommelflngfzr Tommelfinger eller eferto
ellerta eller storeta storeta Voksen: Finger
eller ta

* Fas ikke i alle lande
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2.2 Paseaetning af sensor

2.2.1 Selvklebende sensorer
1. Fjern beskyttelsesfilmen fra sensorens selvklaebende overflade (A).
2. Seet sensoren pa patienten: AP og PP (B), IP (C), NP (D)

« Placér emitteren og detektoren direkte over for hinanden.

+ Paseet sensoren sikkert, men ikke for stramt.

3. Kontrollér sensorstedet visuelt for at sikre hudens integritet.
4. Fastger om ngdvendigt kablet med medicinsk tape. Serg for, at tapen, der fastger kablet, ikke
begraenser blodgennemstrgmningen.

2.2.2 Y7500

1. Placér hydrogelstrimlerne HGS7500 (E) eller hydrogelpuderne HGP7500 (F) ved pasaetningsstedet.
2. Placér Y7500 med emitteren og detektoren direkte over for hinanden oven pa hydrogelen.

3. Pasaet en Wrap-tape for at fastgere sensoren. Serg for, at den ikke pasaettes for stramt.

2.3 Monitorering

1. Tilslut sensoren til monitoren. Brug om ngdvendigt et forlaengerkabel (G, H)
BEMAERK: Ikke egnet til 90-graders sensorstik.

2. Teend for oximeteret, og kontrollér med hensyn til korrekt funktion. (Kontrollér, at oximeteret
tilvejebringer en maleveerdi).

3. Kontrollér sensorstedet visuelt mindst hver 4. time for at sikre hudens integritet, og at der ikke
udvikles skade pga. tryk. Omplacér sensoren til et andet sted, hvis der forekommer aendringer i
hudens integritet.

3 Specifikationer

3.1 Ngjagtighedsspecifikationer

Sp0:2-ngjagtighed " Ngjagtighed af pulsfrekvens

70 -100 %: Ams < 2,5 % (ingen bevaegelse, inkl. lav
perfusion*)? Ams < 2bpm

60 -80 %: Ams <3 % (ingen bevaegelse, inkl. lav (ingen bevaegelse, inkl. lav perfusion?)®
perfusion®)? Ams < 3bpm

70— 100 %: Ams < 3 % (bevaegelsesforhold)® (bevaegelsesforhold)®

<60 %: uspecificeret

Bemaerk: En funktionstester kan ikke anvendes til at validere SpO2-ngjagtigheden.

" Arteriel funktionel iltmaetning.

2 SpO2-ngjagtigheden er valideret over det specificerede omrade for funktionel iltmaetning ved hjeelp af kliniske
ngjagtighedsundersggelser pa sunde voksne mandlige og kvindelige testpersoner, der er mellem 21 og 32 ar gamle, og
hvis hudpigmentering spaender fra lys til merk. Valideringen blev udfert pa falgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat®
OEM Il

3 Nejagtighed af pulsfrekvensen blev verificeret ved simulationstests pa prevebaenk for at sikre verificering af det samlede
omrade. Disse veerdier blev verificeret pa felgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM III.

4 Testet med Fluke ProSim 8-oximetertester ved infrared modulationsgrad PI: 0,7 % til 0,1 %.

9 Testet med alle Fluke Index |l-oximetertesterens bevaegelsesmegnstre med mansterspecifik bevaegelsesfrekvens pa 0,5 Hz
til 6 Hz ved perfusion PI: 0,65 % til 5 % inklusive ikke-gentagen bevaegelse og gentagen bevaegelse for hver 0,5 Hz.
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3.2 Tekniske specifikationer

Optisk

LED

Bolgelangde

Udgangseffekt ®

Rad

650 til 670 nm

<10 mW

Infrarad

880 til 930 nm

<10 mW

Materialer, der kommer i kontakt med patienten, har gennemgéaet grundig
testning for biokompatibilitet med henblik pa at opfylde ISO 10993. De
anvendte materialer til fremstilling af sensoren indeholder ikke naturlig
gummilatex. Yderligere information fas efter anmodning.

Materialer

Vandstaenksbeskyttelse | IPx2 (Beskyttelse mod vanddraber mindre end 15 grader fra lodret)

© Disse oplysninger kan vaere specielt nyttige for klinikere.

3.3 Miljemaessige forhold

Driftstemperatur: +0 °C til +40 °C (32 °F til 104 °F)

Opbevarings- og transporttemperatur: -20 °C til +60 °C (-4 °F til 140 °F)

Relativ luftfugtighed: 15 - 95 % ikke-kondenserende

620 hPa til 1060 hPa (620 hPa svarende til en hgjde

Atmosfeerisk tryk: pa 4000 m)

Stabiliseringstid (fra opbevaring til

driftsforhold): Op til 20 minutter

Bemaerk: Disse miljgmaessige forhold er specifikke for sensoren. Se brugervejledningen til
det pageeldende system vedrerende oplysninger om miljgmaessige forhold for de kompatible
monitoreringssystemer.

4 Bortskaffelse

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Felg de lokale forskrifter vedrerende
bortskaffelse eller genanvendelse af enheden og tilherende komponentdele. En liste over
komponentmaterialer fas ved at kontakte bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garanti

Kontakt bluepoint medicals tekniske serviceafdeling eller din lokale bluepoint medical-repraesentant for
at fa oplysninger om en garanti, hvis den findes.

6 Indberetning af alvorlige handelser

Indberet enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med brugen af dette produkt, til den

ansvarlige myndighed i dit land og til producenten. Alvorlige haendelser forbundet med brugen af dette

produkt er lav iltmaetning, hgj iltmaetning, elektrisk sted og dedsfald.

Kontakt producenten bluepoint medical direkte, eller send en e-mail til falgende adresse:

prre@bluepoint-medical.com.

Giv altid felgende oplysninger i forbindelse med indberetning:

« Ordrenummer og model som angivet pa produktet

« Serienummer/batchnummer

« Dato for og beskrivelse af den alvorlige haendelse, herunder dens pavirkning pa patienten eller
eventuel skade

« Dine kontaktoplysninger (navn og titel, institution, adresse og telefonnummer)
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7 Kliniske undersggelser

| de kliniske ngjagtighedsundersggelser blev sensorens malte veerdier (SpO2) sammenlignet med den
arterielle CO-oximetris malte veerdier (SaOz).

Ngjagtighedsdiagrammerne i slutningen af denne vejledning viser de indsamlede datapunkter angivet
som SaOz2 versus malefejlen (SpOz2 - SaO2) sammen med oplysningerne anfert nedenfor:

(1) Y-akse Malefejl (SpO2 - Sa0z2)
(2) X-akse Maleveerdi for reference CO-oximeter (SaOz2)
(3) m——— o — @vre 95 % greense for overensstemmelse
(4) ------------- Mlddel
(5) mm— o — Nedre 95 % greense for overensstemmelse
(6) Malte Ams-vaerdier
Folgende monitor-/sensorkombinationer blev testet:
Monitor Sensor
10-AP "
OxyTrue® A med SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Resultaterne geelder for tilsvarende sensor 10-IP.

De malte Arms-veerdier pr. SaOz2-omrade er anfgrt under diagrammerne. Vaer opmaerksom pa, at de
samlede pastaede ngjagtighedsvaerdier er anfert i afsnittet "Ngjagtighed".

Pulsoximetermalinger er statistisk fordelt. Kun ca. to tredjedele af malingerne kan forventes at falde
inden for + Arms af de malte veerdier ved hjeelp af et CO-oximeter.
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SMARTsat®
AvoAwaipor aigOnTrpeg TTAAUIKAG OEUHETPIAG

1 Odnyieg xpnong
Inpeiwon: O Tapouaeg odnyieg XPriang TrpoopifovTal yia Tov eTrayyeAparia 1atpo. MNpiv oo T xpron,

S1aBAaTE TTPOTEKTIKA TIG 08NYiEg XPHONG Tou aigbnTrpa TTAAUIKAG OSUHETPIAG, TUUTTEPIAQUBAVOUEVWY
OAWV TWV TTPOEIBOTTOINTEWY, TWV PETPWY TTPOPUAAENG KAl TWV 0dNYIWV.

1.1 MpoBAeTOPEVOG OKOTTOG
Ta TTaAPIKG 0§UPETPA, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV EGAPTNHATWY, TTAPEXOUV LETPITEIG TOU KOPETHOU
oguyovou Tou apTtnpiakou aiparog (SpO2) Kal TNG auxvOTNTAG TTAAPWY.

1.2 Evdeigeig xpaong

O1 avaAwaipol aiodnTrpeg TTaAdIKAG ogupeTpiag SMARTSsat® mpoopidovrtal yia xprion g€ un emepBarikni
guvexn f/kal SEIYHATOANTITIKR TTapakoAouBnan Tou AEIToupyIKoU KOPETHOU TOU 0§uydvou TNg
apTnpiakng aigoo@aipivng (SpO2) Kal TNG auxvOTNTAG TTAAPWY OE EVAAIKEG, TTAIDIATPIKOUG, BPEPIKOUG
Kal VEOYVIKOUG a0BEVEIG, avaAoya pe To €i50G TOU AlgONTAPA TTOU XPNOIUOTTOIEITAI.

To mepIBaAAOV Xpriong HTTopEi va TrEPIAABAVEL: VOTOKOUEI, VOTOKOUEIOKEG EYKATAOTATEIG,
£VOOVOOOKOMEIOKEG HETAPOPES KAl KIVNTEG IOTPIKEG EPAPHOYEG EKTAKTNG AVAYKNG.

Ta mepIBaAovTa peTapopdg TTePIAAUBAVOUV EVOOVOTOKOUEITKEG HETAPOPEG KAl ETTIVEIEG UETAPOPES
£KTAKTNG avaykng (081ka aaBevopopa). To TepiBaAov Xxpriang eEaptaTal amro Ta epIBaAAovTa Xprang
TToU KaBopidovTal yia To cupBaTé CUCTNPA TTAPaKOAOUBNONG 08 GUVOUACOHO HE TOV AITBNTHPA TTOU
XPNOIYOTTOIEITal.

O1 avaAwaipol aiodnTrpeg TaAdIkng ogupeTpiag SMARTSsat® mpoopidovTal yia xprion Pe auaThpaTta
TrapakoAoUBnang pe evowpatwpévn Texvoloyia SMARTsat®. MNa tn oupBatotnTa povitop/aiobnTpa,
avaTpEETe aTIg 0dnyieg XPriong Tou povitop. O avaAwaipol algnTrpeg TTaAUIKAG ogupeTpiag SMARTsat®
TTPOoOpPICovTal HOVO YIa XPAON KE IATPIKF) TUVTAYH.

1.3 Avrevoeigeig
Aev uTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG VIO TN XPNON TWV AIoBNTAPWV.

1.4 MpoeidoTroINoEIg Kal JETpa TTPO@UAASNGg

O1 ai0ONTHPEG TTAAUIKNG OGUHETPIAG Kal Ta KOAWSIA ETTEKTAONG EXOUV OXESIATTE yIa XPrian HE

€10IK& ouaTApaTa TTapakoAoUBnang. H xprion pn oupBaTtwy e5apTNUATWY PTTOPEi Vo 0dnynRoEl ae
uTToRaBUITPEVN aTTOS00N KAl NAEKTPOUAYVNTIKF) GOUPBATOTNTA i} O€ TPAUMATIOUS Tou aaBevr). O
XEIPIOTAG €ival UTTEUBUVOG IO TOV EAEYXO TNG CUKBATOTNTAG TTPIV ATTO TN XPARON.

Ma v agloAoynaon Tng akpifelag Twv aigdnTipwy TTaAPIKNAG o§UPETpiag, dev PTTopei va
XPNoIpoTToINGei EAEYKTAG AeIToupyiag.

Mo va atmoguyeTe TN JIARPWAN Tou SEPHATOG KAl TN VEKPWAN OTTO TTiEDN, EAEYXETE TNV KATAATAGN TOU
OEppaTog Tou a0BeVr) TOUAGXITTOV KABE 4 WPEG Kal ETTAVATOTTOBETAOTE TOV AIoBNTAPa O EVOAAGKTIKA
B¢an, eav n akepaidTNTa TOU BéPPATOG AANGEEL. EAEYXETE TUXVOTEPQ TO ONEIO PETPNONG OE A0BEVEiG
TIOU PTTOPET VO £X0UV XOUNAR 10TIKA aipdTwon fj oidnpa aTto anpeio Pétpnang.

Mnv eQappodeTe TOUG AIOBNTAPEG OE TIEPIOXEG PE AVETTAPKN OKEPAIOTNTA DEPHATOG VIO TNV ATTOPUYH
TPAUPATWY OTO dEPUA.

Mnv eTTavaypnoIPOTTOIEITE AVOAWTIHOUG algONTAPEG, SIOTI AUTO PTTOPET VA TTPOKAAETE! ETTIMOAUVTEIG,
Kivduvo nAekTpoTTANngiag Kai avakpiBeig evoeigelg.

Mnv TUAiyETE TNV TaIVia AIOBNTAPQ, TOV ETTIOETHO 1 TNV IATPIKA AUTOKOAANTN TaIVia TTOAU OQIXTA, WATE
VO OTTOTPETTOVTAI O TTEPIOPITUAG TNG PONG TOU AiPATOG, avakpIBEiG eVOEIEEIG Kal TPAUUATIOHOI AOYw
TTEoNG 0To SEPUA KATW aTTo TOV QIoBnThpa.
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Kara tn didipkeia TNG PETPNONG, 0 AIOBNTAPAG TTAPAYEl KOKKIVO Kal UTIEPUBPO PG JE TUYKEKPIJEVA
oTaBepd prkn KUPATOG, OTIWG AVAPEPOVTAI OTIG TTAPAKATW TTPOJIaYPAPES. AGBETE UTTOWN TO YEYOVOG
TIWG QUTA TA WK KUPATOG PTTOPOUV VA TTPOKAAETOUV TTAPEUBOAN OE SIaYVWOTIKES TTAPAPETPOUG
GAAWV OTITIKWV EQAPHOYWV.

Alatnpeite Tov aioBnTApa SpO2 ekTOG Tou TrEdioU akTIVOBOAIag Katd Tn dIGPKEIa TNG A&OVIKAG
Topoypagiag 1 TNG oAGCwWHNG aKTIVOBOAIAG yia va atro@UyeTe TOaveg avakpiBeig evOEIEeIG kaTa Tn
SldpkeIa TNG evepyou TEPIGdOU aKTIVOBOAITG.

Mnv amroaTeipwveTe, KabapideTe, aroAupaiveTe 1 BuBifeTe e UYPA KABE €iBOUG, WOTE VO ATTOTPETTETAI
BAGBN TOU TTPOIGVTOG TTOU PTTOPEI VO TIPOKAAETEI TPAUHATIOPOUG OTOV agBevn.

Mn xpnoipotroleital Tov aigbnTrpa rj To KAAWdIO ETTEKTAONG, €AV Xl UTTOOTEI npiId. H xprion
aloBnTApa 1 KaAwdiou ETTEKTATNG TTOU €XEI UTTOOTEI {NMIG BA JTTOPOUTE Va TTPOKAAETEI TPAUHATIOHO
Tou aagBevn 1) BAGBN aTov eEOTTAITHO.

H utrepBoAikn) Kivnan Tou agbevr), To UTTEPROAIKO PwG Tou TTEPIBAAAOVTOG, OI NAEKTPOHAYVNTIKEG
TrapePBOAEG (T1.X. aToiBagn kai ToToBETNON padi pe dAAO 1aTPIKS EEOTTAIONO), N TTEPIXEIPIGA APTNPIAKAG
Trieang atn B€an Tou aiIgdONTAPA, N PAEPIKN TUPPOPNAN, O UN PUTIOAOYIKOI PAEBIKOI TTAALOI, O

Hn @ualoAoyIkoi pubpoi TTAAUWY TToU o@eiAovTal O€ PUTIOAOYIKEG TUVORKEG 1) TTPOKAAOUVTAI ATTO
£EWTEPIKOUG TTAPAYOVTEG, N SUCAEITOUPYIKI) QIHOCPAIPIVN, Ol EVEOAYYEIAKEG BAPES, TO BEPVIKI VUXIWY
Kal Ta TEXVNTA VUYXIQ EVOEXETAI VA ETTNPEATOUV TNV aTTdd00N TOU AIgBNTHPA Kal TNV OKPiBEIa TNG
PETPNONG.

ApopoAoynaTe TTPOTEKTIKA OAa Ta KAAWDIA YO VA PEIWTETE TNV TOAVOTNTA EUTTAOKAG 1
aTpayyaNiopou Tou aaBevry.

Mnv aAAOIWVETE 1} TPOTTOTTOIEITE TOV AITBNTAPA 1) TO KAAWSIO ETTEKTATNG. METATPOTTEG 1} TPOTTOTTOINTEIG
EVOEXETAI VO ETTNPEATOUV TNV ATTOD0AN 1) TNV aKpiBeIa.

E@apuoate owata Toug aiobntipeg oUp@wva Pe TIg 0dnyieg Xpriong Tou aigbntrpa. Eav o
aloOnTpPag Sev TOTTOBETNOEI TWATA 1) XAAAPWOEI PEPIKWG, QUTO PTTOPET VA TTPOKAAETE! UNSEVIKEG i}
avokpifeig evOeiges.

EmA&gTE éva anpeio pe KA alpdTwan yia TNV TTapakoAouBnan, kabwg n ToAU XapnAn aipdrwon aTto
anpeio TTapakoAouBnang PTTopei va odnynael o€ PNOEVIKEG 1 avOKPIPEIG PHETPNTEIG.

AgaipéaTe Tov aigBntpa SMARTsat®, To KaAwdio £TTEKTAONG 1) AAAOUG aIgBNTAPEG OGUPETPIAG aTTO
TOoV a0gBevr) KaTd TN dIGPKEIa payvnTIKAG Todoypagiag MRI. To aywyipo peUpa PTTOPEi va TIPOKAAETEI
gykaupara.

Eav ol Tipég SpO2 utrodeikvUouv utrogaipia, Ba TTPETTEl va AngBei EpyaaTnpIiako deiypa aipaTog yia va
emRePaiwBei N kaTdaTaon Tou aaBevn.

ATTOQUYETE TOAVEG TTAPEPBOAEG OTTO TTNYEG NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY, OTTWG EVOEIKTIKA:
Kuwehoeidr TNAE@wva, padioTTopTTol, HOTEP, TNAEPWVA, AQUTITAPES, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG HOVADEG,
amvIBWTEG Kal AAAeG ouakeUEG. O1 TTapeUBOAEG PTTOPET VO TIPOKAAETOUV avakpIBeiG HETproelg. Edv
Oev €igTe BEPRaIOI OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV AEITOUPYEI TWATA, ETTIKOIVWVATTE PE TOV 1ATPO TOG.

.

.

.

.

2 Odnyieg xpriong

2.1 EmAoyn aiolntipa

EmAéSTE TOV Q1oBnTpa Kai To anueio epappoyng atov aabevry. O1 TTpoTIHWHEVEG BETEIG aigbNTAPWY
€ival o BeiKTNG YIa TOUG EVAAIKEG Kal TOUG TTaIdIaTPIKOUG aoBevei (B), To peydho ddaxTuho TTodiou yia Ta
Bpépn (C) kai To TTODI KATW aTTO Ta SAXTUAC TWV TTOBIWV Yia Ta veoyvd (D).

AigOnTipag AP PP P NP Y7500 *
ﬂpggglg{:gévm EvnAikeg Maidiarpikoi Bpéon Neoyvd OMol
. < 3kg (1631 ¥épI)
Wﬁ > 30 kg 10 éwg 50 kg | 3 €wg 20 kg > 30kg (ddixTUAO >1kg
XEPIOU/TTOdI0U)
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Aicbntipag AP PP IP NP Y7500 *
) Neoyvd: xépi
. AdayTuho . A,VT'XE'PGQ Mod1 n xépi i médI
ZT]HEIO' XEPIOU 1) AGXTU).‘O n HEVGAO Avrixeipag 1 peyaho EvrAikeg:
Egaprovns Todiou Xepiou BGXTU)\.O SdyTuAo TTodIoU AdyTulo xepioU
03100 . ;
r odiou

* Aev BIaTIBETAI OE OAEG TIG XWPES
2.2 E@appoyn aicdntipa

2.2.1 Autok6AAnTol aiobnTipeg
1. AQaIpETTE TNV TIPOTTATEUTIKN HEPBPAVN OTTO TNV AUTOKOAANTN ETTIQAvEIQ Tou aioBnTripa (A).
2. Egappoate Tov aigBntiipa atov aabevny: AP kai PP (B), IP (C), NP (D)

+ TOTTOBETATTE TOV TTOPUTTO K TOV QVIXVEUTH) OKPIBWG ATTEVAVTI TOV €vaV OTTO TOV GAAOV
« TomoBeTrioTe Tov IoONTAPa OTABEPA, AANG OXI TOTO OPIXTA

w

. EAéygre omTikd T B€0n TOU AIGONTAPA, Yia va SIATPAAITETE TNV AKEPAIOTNTA TOU DEPHATOG.
4. Eav xpeiadetal, ag@alioTe To KAAWSIO PE 10TPIKF) aUTOKOAANTN Taivia. BeBaiwBeite 011 N autokOAANTN
Talvia Tou ag@aAidel To KaAwdio dev TTEPIOPIE TN POr| TOU QipaAToG.

2.2.2 Y7500

1. TomoBetnaTe TIg Talvieg udpoyeéAng HGS7500 (E) ) Ta emBépata udpoyéAng HGP7500 (F) ato
ONEIo EQAPHOYAG.

2. TomoBetaTe T0 Y7500 P TOV TTOUTTO Kal TOV QVIXVEUTH aKPIBWG atrévavTi Tov £vav atrd Tov dAAov
TTavw aTNV UDPOYEAN.

3. TomoBeTnaTE évav £TTIOECHO/UIO QUTOKOAANTN TAIVIA YIO VO OTEPEWOTETE ToV algBnTrpa. BeBaiwbeite
OTI BeV TO EXETE TPIGEl TTOAU.

2.3 MapakoAouBnon

1. ZuvdEaTe ToV QIOBNTAPA OTO HOVITOP. XPNTIUOTIOINCTE £va KaAWSIO ETTEKTATNG, €AV XpelddeTal (G, H)
ZHMEIQZH: Aev gival katdAAnAo yia Buopata aigbntripwy 90 Hoipwyv

2. EvepyotroiaTe 10 0§UUETPO Kai ETTaANBeUOTE T owaTn Aeiroupyia. (BeBaiwBeite 0TI To 0§UPETPO
TTOPEXE! KATTOIO £VOEIGN.)

3. MopakoAouBeite OTITIKG TO aNpEio Tou algONTAPa TOUAdXIOTOV KABE 4 WPES YIa va SIGTPANITETE TNV
QAKEPAIOTNTA TOU DEPHATOG Kal OTI SV avaTTUTTETAI TPAUPATIOPOG aTTo TTiEan. ETravaromoBeTioTe
Tov aloOnTpa o€ eVAANAKTIKY) BEaT, €AV GAAGEEN N OKEPAIOTNTA TOU BEPPATOG.

3 TexVIKA XOPOKTNPICTIKA

3.1 Npodiaypagig akpifeiag

AkpiBeia SpO2 " AkpiBeio ouxvoTNTAG TTOAPWV
70-100%:  Ams < 2,59 o ki .
0-100% X&r:lsnmg,sm/aéﬁﬂﬁél)\gnon, TUPTIEP. TG Ams < 2 bpm
60-80%: Ams < 3% (kapia Kivnan, GUPTTEP. TNG XAUNANG gfsg&g;g;?’ oupmEp. TG XaHNAg
algaTwangt)? Ame < 3 bom
70-100%:  Ams < 3% (UVORKN Kivnong)® ((;’leéhm ’;imanoﬁ
< 60%: ammpoadioPIaTO

Inpeiwon: MNa v aglohoynaon tng akpifeiag SpO2, dev PTTopei va XpNaipoTroinBei eAeyKTAG AsiToupyiag.

) AEIToUpYIKOG KOPETHOG 0EUYOVOU OTO apTNPIKS dipiat
37



2 H akpieia SpO2 eTMIKUPWONKE PETW PEAETWY KAIVIKNG AKPIBEIOG T€ UYIEIG EVANKEG AVBPEG Kal YUVAiKES, TTOU UTTORARBNKav
g Sokipr, nAIkiag 21 éwg 32 £TWV Pe OKOUPO SEPHA, TTOU KUHGIVETAI ATTO avoIXTO £wG OKoUPO aTO KABOPITUEVO EUPOG
AeIToupyIKoU KOPETHOU 0&UYOVoU. H ETTIKUPWAN TTPAYHATOTIOINBNKE HE XPON TOU TTAPAKATW HoviTop: OxyTrue® A pe
SMARTsat® OEM il

3 H akpiBeia guxvotNTag TTAAHWY ETTIKUPWONKE PECW TTPOCOHOIWHEVWY EPYATTNPIAKWY SOKIPWY, VIO Vo SIao@aAIoTE]
0T emMaAnBeUTNKE OAOKANPO TO £UPOG. OI TIEG QUTEG ETTAANBEUTNKAV HE XPrON TOU TTApaKdATw povitop: OxyTrue® A pe
SMARTsat® OEM il

4 ENéyxOnke pe Tov eAeykTr ofupétpou Fluke ProSim 8 oe diapdpgwan mogooTol utrépubpng akTtivoBoAiag Pl: 0,7% wg
0,1%

9 EAéyxOnke pe OAa Ta poTiBa Kivnong Tou eAeykTh ofupétpou Fluke Index Il pe guykekpipévn ouxvotnTa Kivnong HoTiBou
am6 0,5 Hz éwg 6 Hz oe Pl aipdtwong: 0,65% £wg 5%, ouptrepIAdapBavopévng TG U eravaAapBavopevng Kivnang Kal ng
Kivnong 1rou emmavaAapBaverar kabe 0,5 Hz.

3.2 Texvikég Tpodiaypapég

LED MAkn kUpaTog loxUg £§650u ©
ommiké Kokkivo 650 £éwg 670 nm <10 mW
Y1épubpo pwg 880 £¢wg 930 nm <10 mW

Ta UAIKG TToU €pxXovTal O€ eTTaPr Ue TOV aaBevr) €xouv uTToBANnBEi o€
B1e€0BIKOUG EAEYXOUG BIooUPBATATNTAG TUpPWVa pe To ISO 10993. Ta UAIKG

YAk& TIOU XPNJIUOTTOIOUVTal YId TNV KATAOKEUH TOU alaBnTrpa dev TIEPIEXOUV AATES
aTé QUAIKO KaouTaoUK. MepiaadTepeg TTANPOQOPIES Eival SIABETIPEG KATOTTIV
QAITAPATOG.

MpoaTacia amd IPx2 (MpoaoTaagia atmo atayoveg vepou Alyotepo atod 15 poipeg amo v

WEKATHO VEPOU KATAKOPUPO)

9 H TAnpogopia auTr PTTopEi va gival IBIAITEPA XPATIKN YIa TOUG KAIVIKOUG YIaTpOUG.
3.3 Mpodiaypagég mepiBaAAovrog
Eupog Beppokpaaiag Asitoupyiag: +0 °C €wg +40 °C (32 °F éwg 104 °F)

Eupog SE'PuoKpGGIdg KOTA TNV aTT0BrKEUTN Kal 20 °C ¢ +60 °C (-4 °F éwc 140 °F)
pETaQopd:
EUpog OXETIKNG Uypaciag: 15-95% Xwpig GUPTTUKVWAON

620 hPa éwg 1.060 hPa (620 hPa TTou avTigToixouv
ge uyopeTpo 4.000 m)

EUpOG aTHOTQaIPIKAG TTIETNG:

Xpovog atabepotroinang (amo Tnv atmobrikeuan
e ouvBrKeg AsiIToupyiag):
Inueiwon: O1 TepIBAMOVTIKEG TTPOSIAYPAPEG aPopOoUV auTdV Tov aloBnTrpa. Ma TTANPOQOpiEG OXETIKA
HE TIG TIEPIBAAAOVTIKEG TTPOSIAYPAPEG TWV CUUPBATWY GUATNPATWY TTApakoAoUBnaong, avarpéEte ato
EYXEIPIBIO XPrONG TOU £V AOYW CUCTHHATOG.

‘Ewg 20 Aetrtar

4 Améppiyn

Mnv aTToppITITETE T€ OIKIAKA TTOPPIPHATA. AKOAOUBNATE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG KATA TNV
amméppIYn A TNV avaKUKAWGN QUTOU TOU ITPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal Twv §apTnUaTWyY Tou. Evag
KardAoyog pe Ta auaTarikd UAIKwy SiatiBeTal UoTepa aTrd emkovwvia pe T bluepoint medical GmbH
& Co. KG.

5 Eyyunon

Mo va AdBeTe TTANPOPOPIEG TXETIKA PE IO EYYUNON, EQOTOV UTTAPXEI VIO AUTO TO TTPOIOV, ETTIKOIVWVNOTE
pe To Tunpa Texvikwy YTpeaiwv Tng bluepoint medical 1) pe Tov TOTTIKO avTimpoowTro bluepoint
medical.
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6  Avag@opd cofapwyV TTEPICTATIKWYV

Avagépete KGBe ooBapod TrEPITTATIKG TTOU OUMBAIVEI O OXETN WE TN XPRON AUTOU TOU TTPOIGVTOG OTNV

apHOdIa apxn TNG XWPAG 0ag Kal TOV KATAOKEUAATH. ZoBapd TepIaTATIKA TToU oXeTiCovTal Ue Tn xpron

QUTOU TOU TTPOIOVTOG BEWPOUVTAI O XaPNAOG KOPETHOG 0EUYOVOU, 0O UYNAOGG KOPETHOG 0§UYyOVOU, N

nAekTpoTTANGia Kal 0 BAVaTOG.

EmikoivwvnaTe atreuBeiag e Tov kataokeuaaTr bluepoint medical r) oTeiATe éva email aTnv akoAoubn

SievBuvan: prrc@bluepoint-medical.com.

Mo TNV avagopd, Tavia va TTapEXETE TIG MG TTANPOPOPIES:

* ApIBUO TTapayyeAiag Kal HOVTEAO, OTTWG avaypAPETal OTO TTPOIdV

* ZeIpIoKO apIBo/apiBpd TapTidag

* Hpepopnvia kai Teplypa@r Tou coBapou TTEPIOTATIKOU, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV ETTITITWOIEWY TOU
aTov aoBevi i} TUXOV TPAUHATIOHOUG

« ZTOIXEia ETTIKOIVWVIAG e E0AG (Gvopa Kal TiITAOG, idpupa, dieuBuvan Kal apiBUOG TNAEPWVOU)

7  KAIvIkéG peAéTeg

2TIG PEAETEG KAIVIKNG OKPIBEIOG, OI HETPOUPEVEG TINEG TV aiaBnTipwy (SpOz2) cuykpiBnkav pe eKEiVEG
£vVOG aptnpiakou ofupetpou CO (Sa0z).

Ta diaypappaTa akpiBelag aTto TEAog autou Tou UAAadiou TTapouaiddouv Ta GUAEeXBEVTA onpeia
dedopévwy TTou artreikovifovTal wg SaO2 og axéan pe To o@aApa pETpnang (SpOz2 — Sa0z2) padi pe Tig
TTANPOPOPIEG TTOU AVAPEPOVTAI TTAPAKATW:

(1) AgovagY ZeaApa pérpnong (SpOz2 - Sa02)
(2) Agovag X ‘Evdeign avagpopag ogupetpou CO (Sa02)
(3) == s — Avwtepo 6pio auppwviag 95%
(4) wemmmmmaaann Mégog 6pog
(5) m—nn — Katwtepo 6pio auppwviag 95%
(6) MeTpnpuéveg TIHEG Ams
‘Exouv dokipaaTei o1 €€ aUVOUATHOI HOVITOP/aITBNTHPWV:
Moévitop AioOnTipag
10-AP 7
OxyTrue® A pe SMARTsat® OEM IlI 10-PP
10-NP

7 ATroteAéaparTa Trou IoXUouV yia Tov avTigTolxo aigtntpa 10-IP

Katw a1ro Ta diaypappara apatiOevral ol TIHEG Arms ava eupog SaOz2 TTou peTpriBnkav. AGBeTe uTTOWN
OTI 0l CUVOAIKEG DNAWPEVEG TIUEG aKpiBelag TrapaTiBevTal atnv evotnTa "AkpiBeia”.

O1 PETPATEIG TTAAUIKOU OGUHETPOU KATAVEHOVTAI OTATIOTIKA. MOVO Ta SUO TPITA TTEPITIOU TWV PETPHOEWY
QVapEVETOI VO BpioKOVTal EVTOG + Arms TwV TIHWY PETPNONG £vog ogupeTpou CO.
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SMARTsat®
Sensores de pulsioximetria desechables

1 Indicaciones de uso

Nota: Estas instrucciones de uso estan disefiadas para profesionales sanitarios. Antes de utilizar el
producto, leer atentamente las Instrucciones de uso del sensor de pulsioximetria, incluidas todas las
advertencias, precauciones e instrucciones.

1.1 Finalidad prevista

Los pulsioximetros, asi como sus accesorios, proporcionan mediciones de la saturacion de oxigeno en
sangre arterial (SpO2) y de la frecuencia de pulso.

1.2 Indicaciones de uso

Los sensores de pulsioximetria desechables SMARTsat® estan destinados a la monitorizaciéon continua
ylo esporéadica no invasiva de la saturacion del oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y
de la frecuencia de pulso en pacientes adultos, pediatricos, lactantes y neonatos, dependiendo del tipo
de sensor utilizado.

Los entornos de uso pueden incluir: hospitales o instalaciones similares, el transporte dentro del
hospital y aplicaciones médicas moéviles de emergencia.

Los entornos de transporte incluyen el transporte dentro del hospital y el transporte de emergencia
terrestre (ambulancias de carretera). El entorno de uso depende de los entornos de uso especificados
para el sistema de monitorizacién compatible utilizado en combinacién con el sensor.

Los sensores de pulsioximetria desechables SMARTsat® estan disefiados para su uso con sistemas de
monitorizacién con tecnologia SMARTsat® integrada. Para conocer la compatibilidad monitor/sensor,
consultar las instrucciones de uso del monitor en cuestion. Los sensores de pulsioximetria desechables
SMARTSsat® se usan solo con receta médica.

1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones para el uso de los sensores.

1.4 Advertencias y precauciones

Las sondas y cables de extension del pulsioximetro se han disefiado para su uso con sistemas

de monitorizacién especificos. Los componentes incompatibles pueden dar como resultado un

funcionamiento mermado e incompatibilidad electromagnética, o causar lesiones al paciente.

El operador es responsable de comprobar la compatibilidad antes de su uso.

No se pueden utilizar probadores funcionales para evaluar la exactitud de las sondas del

pulsioximetro.

Para evitar la erosion cutanea y la necrosis por presion, comprobar el estado de la piel del paciente

al menos cada 4 horas y, si se produce un cambio en la integridad de la piel, reubicar el dispositivo

a un lugar alternativo. Comprobar el lugar de mediciéon con mas frecuencia en pacientes que puedan

tener una perfusion tisular baja o edema en el lugar de medicion.

No aplicar los sensores en zonas con poca integridad cutanea, para evitar dafiar la piel.

No reutilizar los sensores desechables, ya que puede provocar infecciones cruzadas, riesgo de

descarga eléctrica y lecturas inexactas.

No ajustar demasiado la cinta del sensor, la envoltura o el esparadrapo para evitar la restriccion del

flujo sanguineo, lecturas inexactas y lesiones por presion en la piel situada debajo del sensor.

Durante la medicién, el sensor genera luz roja e infrarroja con longitudes de onda fijas especificas,

como se indica en las especificaciones que figuran a continuacién. Tenga en cuenta que estas

longitudes de onda pueden influir en los parametros de diagndstico de otras aplicaciones opticas.
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Mantener el sensor de SpO2 fuera del campo de radiacién durante la tomografia computarizada o la
radiacion de cuerpo entero para evitar posibles lecturas inexactas durante el periodo de irradiacién activa.
No esterilizar, limpiar, desinfectar ni sumergir en liquidos de ningun tipo para evitar dafios en el
producto que puedan provocar lesiones al paciente.

No usar el sensor o el cable de extension si esta dafiado. El uso de un sensor o un cable de
extension dafiado puede causar lesiones en el paciente o fallos en el equipo.

El movimiento excesivo del paciente, la luz ambiental excesiva, las interferencias electromagnéticas
(p. ej. apilamiento y ubicacién respecto a otros equipos médicos), el manguito de presion arterial

en el lugar del sensor, la congestion venosa, las pulsaciones venosas anémalas, los ritmos de

pulso andmalos debidos a condiciones fisioldgicas o inducidos a través de factores externos, la
hemoglobina disfuncional, los colorantes intravasculares, el esmalte de ufias y las ufias artificiales
pueden afectar al rendimiento del sensor y a la precision de la medicion.

Colocar todos los cables cuidadosamente para reducir la posibilidad de enredo o estrangulacion.

No alterar o modificar el sensor o el cable de extension. Las alteraciones o modificaciones pueden
afectar al rendimiento o a la exactitud.

Aplicar correctamente los sensores de acuerdo con las instrucciones de uso del sensor. Si el sensor
no se aplica correctamente o se afloja parcialmente, es posible que no se obtengan lecturas o que
éstas sean imprecisas.

Seleccionar un lugar bien perfundido para la monitorizacion; una perfusion muy baja en el lugar
monitorizado puede hacer que no se obtengan lecturas o que éstas sean inexactas.

Retirar el sensor SMARTSsat®, el cable de extension u otros sensores de oximetria del paciente
durante la resonancia magnética RM. La corriente conducida puede causar quemaduras.

Si los valores de SpOz2 indican hipoxemia, debe tomarse una muestra de sangre para laboratorio a
fin de confirmar el estado del paciente.

Evitar posibles interferencias de las fuentes de interferencia electromagnética como las siguientes

y no limitadas a las mismas: los teléfonos moviles, los transmisores de radio, los motores,

los teléfonos, las lamparas, los electrobisturies, los desfibriladores y otros dispositivos. Las
interferencias pueden causar mediciones inexactas. Si no se esta seguro de si el dispositivo funciona
correctamente, contactar con un profesional capacitado.

2 Instrucciones de uso

2.1 Seleccion del sensor

Seleccionar el sensor y el lugar de aplicacién en el paciente. Los sitios recomendados para los
sensores son el dedo indice en adultos y pediatria (B), el dedo gordo en los lactantes (C) y debajo de
los dedos de los pies en los recién nacidos (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
Pacvgnte Adulto Pediatrico Lactante Recién nacido Todos
previsto
. de10a < 3 kg (pie/mano)
'ﬂ'ﬁ > 30 kg 50 kg de3a20kg| >30kg (dedo/ >1kg
pie)
Lugar de Dedo de la Pulgar o Pie 0o mano Neonatal: mano o pie
aplicacion mano o del Dedo dedo gordo Pulgar o dedo Adulto: dedo d(_e la
pie gordo mano o del pie

* No disponible en todos los paises

4



2.2 Colocacion del sensor

2.2.1 Sensores adhesivos
1. Extraer la pelicula protectora de la superficie adhesiva del sensor (A).
2. Colocar el sensor en el paciente: AP y PP (B); IP (C); NP (D)

« Colocar el emisor y el detector uno frente al otro.
« Aplicar el sensor con firmeza, pero sin apretar demasiado.

3. Monitorear visualmente el sitio del sensor para asegurar la integridad de la piel.
4. Sies necesario, sujetar el cable con esparadrapo médico. Asegurarse de que la cinta que sujeta el
cable no restrinja el flujo sanguineo.

2.2.2 Y7500

1. Posicionar las tiras de hidrogel HGS7500 (E) o las almohadillas de hidrogel HGP7500 (F) en el
lugar de aplicacion.

2. Colocar el Y7500 con el emisor y el detector directamente opuestos sobre el hidrogel.

3. Aplicar una cinta elastica para fijar el sensor; asegurarse de que no se aplica demasiado apretada.

2.3 Monitorizacion

1. Conectar el sensor al monitor. Usar un cable de extension si es necesario (G, H)
NOTA: No apto para conectores de sensores de 90 grados.

2. Encender el oximetro y verificar el funcionamiento correcto. (Asegurarse de que el oximetro esté
mostrando una lectura).

3. Monitorizar la ubicacién del sensor visualmente al menos cada 4 horas para asegurarse de la
integridad de la piel y de que no se esta desarrollando una lesion por la presion. Recolocar en una
ubicacién alternativa si la integridad de la piel cambia.

3 Especificaciones

3.1 Especificaciones de precision

Precision de SpO2 " Exactitud de la frecuencia de pulso
70 %-100 %: Ams < 2,5 % (sin movimiento, incl. perfusion
baja*)? Ams < 2 bpm
60 %-80 %: Ams < 3 % (sin movimiento, incl. perfusion (sin movimiento, incl. perfusion baja“)*
baja*)? Ams < 3 bpm
70 %-100 %: Ams < 3 % (condicion de movimiento)® (condicién de movimiento)®
<60 %: sin especificar

Nota: No se puede usar un probador funcional para validar la exactitud de la SpO2.

) Saturacion del oxigeno funcional arterial

2 La precision de SpO2 se valida mediante estudios de precision clinica en sujetos de prueba adultos sanos, hombres
y mujeres, de entre 21y 32 afios, con una pigmentacion de la piel que oscila entre clara y oscura en el intervalo
especificado de saturacion del oxigeno funcional. La validacion se realizo en el siguiente monitor: OxyTrue® A con
SMARTsat® OEM il

3 La exactitud de la frecuencia de pulso se verifico mediante pruebas de laboratorio simuladas para asegurar que se
verificaba todo el intervalo. Estos valores se verificaron en el siguiente monitor: OxyTrue® A con SMARTsat® OEM Il

4 Probado con el probador de oximetros Fluke ProSim 8 en Pl de modulacién porcentual infrarroja: 0,7 % a 0,1 %

9 Probado con todos los patrones de movimiento del probador de oximetros Fluke Index Il con una frecuencia de
movimiento especifica del patron de 0,5 Hz a 6 Hz en Pl de perfusion: 0,65 % a 5 % incluyendo movimiento no repetitivo
y movimiento repetitivo cada 0,5 Hz.
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3.2 Especificaciones técnicas

LED Longitud de onda Potencia de salida ¢
Optica Rojo 650 a 670 nm <10 mW
Infrarrojo 880 a 930 nm <10 mW
Los materiales que entran en contacto con el paciente han sido sometidos
Materiales a una amplia comprobacién de compatibilidad biolégica para cumplir la

norma ISO 10993. Los materiales utilizados en la fabricacion del sensor no
contienen latex de caucho natural. Mas informacion disponible bajo peticion.

Proteccién contra
pulverizacion de agua
9 Esta informacion puede ser especialmente Util para profesionales clinicos.

IPx2 (Protegido contra gotas de agua de menos de 15 grados de la vertical)

3.3 Especificaciones ambientales

Intervalo de temperatura de funcionamiento: de +0 °C a +40 °C (de 32 °F a 104 °F)

Intervalo de temperatura para el
almacenamiento y el transporte:

Intervalo de humedad relativa:

de -20 °C a +60 °C (de -4 °F a 140 °F)

15 %-95 % sin condensacion
620 hPa a 1060 hPa (620 hPa corresponden a una
altitud de 4000 m)

Intervalo de presion atmosférica:

Tiempo de estabilizacion (de estado de
almacenamiento a estado de funcionamiento):

Nota: Estas especificaciones ambientales son especificas del sensor. Para la informacién sobre
las especificaciones ambientales de los sistemas de monitorizacién compatibles, ver el Manual del
Operador para este sistema.

Hasta 20 minutos

4 Eliminacién

No desechar con la basura doméstica. Seguir las regulaciones locales al desechar o reciclar este
dispositivo y sus componentes. Para obtener una lista de los materiales de los componentes, ponerse
en contacto con bluepoint medical GmbH & Co.

5 Garantia

Para obtener informacion sobre una garantia, si la hubiere, para este producto, ponerse en contacto
con el departamento de servicios técnicos de bluepoint medical o con su representante local de
bluepoint medical.

6 Informar de incidentes graves
Informar de cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el uso de este producto a la
autoridad competente de su pais y al fabricante. Los incidentes graves relacionados con el uso de este
producto son baja saturacién de oxigeno, alta saturacion de oxigeno, descarga eléctrica y muerte.
Pdéngase en contacto directamente con el fabricante bluepoint medical, o envie un correo electrénico a
la siguiente direccion: prrc@bluepoint-medical.com.
Para informar, facilite siempre los siguientes datos:
« Numero de pedido y modelo tal como se indica en el producto
« Numero de serie/nimero de lote
« Fecha y descripcion del incidente grave, incluyendo el impacto sobre el paciente o cualquier lesion
« Sus datos de contacto (nombre y cargo, institucion, direccion y nimero de teléfono)
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7 Estudios clinicos

En los estudios de precision clinica se compararon los valores medidos de los sensores (SpOz2) con los
de la cooximetria arterial (SaO2).

Los graficos de precision al final de este folleto muestran los puntos de datos recogidos en forma

de SaOz2 en funcién del error de medicién (SpOz - Sa02) junto con la informacién que se indica a
continuacion:

(1) EjeY Error de medicién (SpOz2 - SaOz)
(2) EjeX Lectura de referencia del cooximetro (SaOz2)
(3) o — Limite de concordancia superior al 95 %
(4) wwmmmmemnean Media
(5) —n o — Limite de concordancia inferior al 95 %
(6) Valores medidos de Ams
Se probaron las siguientes combinaciones de monitor y sensor:
Monitor Sensor
10-AP "
OxyTrue® A con SMARTsat® OEM IlI 10-PP
10-NP

7 Los resultados corresponden al sensor equivalente 10-1P

Debajo de los graficos se enumeran los valores de Arms medidos por rango de SaOz2. Téngase en
cuenta que los valores de precision globales declarados se enumeran en la seccién "Precision".

Las mediciones de los pulsioximetros se distribuyen estadisticamente, por lo que solo alrededor de dos
tercios de las mediciones estaran dentro del +Arms de los valores medidos por un cooximetro.
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SMARTsat®
Uhekordselt kasutatavad pulssoksiimeetria andurid
1 Kasutusjuhend

Markus. See kasutusjuhend on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitdotajale. Enne kasutamist lugege
hoolikalt pulssoksiimeetria kasutusjuhend Iabi, sh kdik hoiatused, ettevaatusabinéud ja juhised.

1.1 Sihtotstarve

Pulssokstimeetrid ja nende tarvikud véimaldavad modta arteriaalses veres hapniku kiillastusastet
(Sp02) ja pulsisagedust.

1.2 Kasutusnaidustused

SMARTSsat® on ette néhtud kasutamiseks arteriaalse hemoglobiini funktsionaalse hapniku
kiillastustaseme (SpOz2) ning pulsisageduse mitteinvasiivses pidevas ja/voi kohapealses
kontrolljalgimises taiskasvanud, pediaatrilistel ja vastsiindinud patsientidel, olenevalt kasutatavast
anduri laadist.

Kasutuskeskkonnad vdivad olla jargmised: haiglad, haiglatulpi rajatised, haiglatevaheline transport ja
mobiilse hadaabimeditsiini rakendused.

Transpordikeskkondade hulka kuuluvad haiglatevaheline transport ning maapealne paaste- ja
hadaabitransport (kiirabiautod). Kasutuskeskkond oleneb kasutuskeskkonnast, mis on anduriga koos
kasutatava jalgimisslisteemi jaoks méaaratud.

Uhekordselt kasutatavad pulssoksiimeetria andurid SMARTsat® on ette nahtud kasutamiseks
jalgimisststeemidega, millega on integreeritud SMARTsat®-tehnoloogia. Monitoride/andurite tihilduvuse
kohta vt monitoride kasutusjuhendeid. Uhekordselt kasutatavad pulssoksiimeetria andurid SMARTsat®
on saadaval ainult arsti ettekirjutusel kasutamiseks.

1.3 Vastunaidustused
Andurite kasutusel pole teadaolevaid vastunaidustusi.

1.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

* Pulssoksiimeetria sondid ja pikenduskaablid on ette nahtud kasutamiseks kindlate
jalgimissiisteemidega. Uhildumatud komponendid toovad kaasa kehvema toimimise ja
elektromagnetilise Ghildumatuse voi patsiendi vigastuse. Kasutaja vastutusel on ihilduvuskontroll
enne kasutamist.

Funktsionaalse testimisseadme abil ei saa hinnata pulssokstiimeetria sondide tapsust.

Naha erosiooni ja survenekroosi arahoidmiseks kontrollige patsiendi naha seisukorda vahemalt iga
4 tunni tagant ja kui naha terviklikkus muutub, paigutage seade timber. Kontrollige m&étmiskohta
sagedamini patsientidel, kel voib olla mddtmiskohas koe kehv perfusioon véi 6deem.
Nahakahjustuste drahoidmiseks arge rakendage andureid kohta, kus nahk pole terviklik.

Arge korduskasutage (ihekordselt kasutatavaid andureid, sest see vdib pdhjustada ristsaastumise,
elektrilodgi tekkimise ohu ja ebatépseid naite.

Arge kinnitage anduri teipi, mahist véi meditsiinilist kleeplinti liiga tugevalt, et valtida verevoolu
takistust, ebatapseid naitusid ja anduri all oleva naha muljumisvigastusi.

Maodtmise ajal kiirgab andur punast ja infrapunavalgust kindlal fikseeritud lainepikkusel, nagu on
loetletud allpool tehnilistes andmetes. Arvestage, et need lainepikkused véivad méjutada muude
optiliste rakenduste diagnoosiparameetreid.

Voimalike ebatapsete naitude arahoidmiseks hoidke SpO2 andur kompuutertomograafia ajal voi kogu
keha kiiritamisel véaljaspool kiirgusvalja aktiivse kiiritusperioodi valtel.
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Arge steriliseerige, puhastage, desinfitseerige ega sukeldage seadet mis tahes vedelikku, et véltida
selle kahjustumist, mis voib viia patsiendil vigastuste tekkeni.

Arge kasutage andurit v&i pikenduskaablit, kui see on kahjustatud. Kahjustatud anduri v&i
pikenduskaabli kasutamisel voib patsient vigastada saada voi seade rikki minna.

Liigne patsiendi likumine, liigne taustvalgus, elektromagnethéire (nt virnastamisel ja olenevalt
paiknemisest muude meditsiiniseadmete suhtes), vererdhumansett andurikohas, venoosne
ummistus, ebanormaalne venoosne pulss, flisioloogilisest seisundist voi vélistest teguritest tingitud
ebanormaalne pulsisagedus, hemoglobiini kdrvalekalle, intravaskulaarsed varvid, kiitinelakk ja
tehiskliiined véivad mdjutada anduri toimimist ja moédtmise tépsust.

Patsiendi takerdumise voi kédgistamise ohu vahendamiseks juhtige kdik kaablid hoolikalt.

Arge muutke ega modifitseerige andurit ega pikenduskaablit. Muudatused véi modifikatsioonid véivad
mdjutada toimivust voi tapsust.

Rakendage andurid digesti andurite kasutusjuhiste kohaselt. Kui andur pole digesti rakendatud v&i
tuleb osaliselt lahti, véivad nadidud olla puudulikud véi ebatépsed.

Valige jalgimiseks hea perfusiooniga koht, kuna vaga vahene perfusioon jalgimiskohas vdib anda
puudulikud voi ebatédpsed naidud.

Eemaldage magnetresonantstomograafia MRT ajal patsiendi kiiljest SMARTsat®-andur,
pikenduskaabel v6i muud okstimeetriaandurid. Juhitud elektrivool vaib tekitada pdletusi.

Kui SpO2 vaartused naitavad hiipokseemiat, saab patsiendi seisundi kinnitamiseks vétta labori
Vereproovi.

Vaéltige véimalikke haireid elektromagnethaire allikatest, nagu on mittepiiravalt mobiiltelefonid,
raadiosaatjad, mootorid, telefonid, lambid, elektrokirurgilised seadmed, defibrillaatorid jm seadmed.
Haire tottu voivad mddtmised olla ebatapsed. Kui te pole kindel, kas teie seade tootab Gigesti,
poorduge Kliinilise toétaja poole.

2 Kasutusjuhend

2.1 Anduri valimine

Valige patsiendil andur ja paigalduskoht. Eelistatud andurikoht on tdiskasvanud ja pediaatrilistel
patsientidel nimetissérm (B), vaikelastel suur varvas (C) ning vastsiindinutel varvaste all (D).

Andur AP PP IP NP Y7500 *
Ettene_lhtud Taiskasvanu Laps Vaikelaps Vastsiindinu Koik
patsient
. < 3 kg (jalg/kasi)
Wﬁ > 30 kg 10...50 kg 3..20 kg > 30 kg (sdrmivarvas) >1kg
Vastsilindinu:
~ . A R kasi voi jalg
. S6rm voi < Péial voi Jalg voi kési .
Paigalduskoht varvas Sorm suur varvas | Pdial voi suur varvas Tagﬁ:‘\’%?u'
varvas

* Ei ole koigis riikides saadaval.

2.2 Anduri rakendamine

2.21 Kleepuvad andurid

1.
2.

Eemaldage kaitsekile anduri kleeppinnalt (A).
Paigaldage andur patsiendi kiilge: AP ja PP (B); IP (C); NP (D)

« Paigutage saatja ja detektor Uksteise suhtes vastakuti
« Paigaldage andur kindlalt, kuid mitte liiga tugevalt
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3. Jalgige andurikohta visuaalselt, et tagada nahavigastuste puudumine.
4. Kinnitage kaabel vajaduse korral meditsiinilise kleeplindiga. Veenduge, et kaabli kinnitamiseks
kasutatud kleeplint ei takista verevoolu.

2.2.2 Y7500

1. Asetage paigalduskohale Hydrogel-lindid HGS7500 (E) v6i Hydrogel-padjad HGP7500 (F).

2. Asetage Y7500 koos Uksteise suhtes vastakuti oleva saatja ja detektoriga Hydrogel-materjali peale.
3. Paigaldage anduri kinnitamiseks mahislint; veenduge, et see ei ole liiga tihedalt kinnitatud.

2.3 Jéalgimine

1. Uhendage andur monitoriga. Vajaduse korral kasutage pikenduskaablit (G, H)
MARKUS. See ei sobi 90-kraadiste anduripistikutega

2. Lilitage okslimeeter sisse ja veenduge, et see toimiks korralikult (veenduge, et okstimeetril oleks
nait).

3. Jalgige andurikohta visuaalselt vahemalt iga 4 tunni tagant veendumaks, et nahk on terve ja et ei
tekiks survevigastust. Kui naha terviklikkus halveneb, paigutage seade mujale.

3 Tehnilised andmed

3.1 Tapsusega seotud tehnilised andmed

SpO:2 tapsus” Pulsisageduse tapsus

70-100%: Ams < 2,5% (liikumiseta, sh vaike perfusioon*)? | Ams < 2 b/m

60-80%:  Ams < 3% (liikumiseta, sh vaike perfusioon?)? (likumiseta, sh vaike perfusioon?)®
70-100%:  Ams < 3% (liikumistingimustes)® Ams < 3 b/m

< 60%: méaaramata (liikumistingimustes)®

Markus. SpO: tapsust ei saa kindlaks teha funktsionaalse testimisseadme abil.

" Arteri funktsionaalse hapniku killastusaste

2 SpO2 tapsus on valideeritud kliinilise tapsuse uuringute abil, mis on I&bi viidud vanuses 21 kuni 32 tervetel mees- ja
naiskatsealustel, kelle naha pigmentatsioon ulatus heledast tumedani kindlaksmaaratud funktsionaalse hapniku
kiillastusastme vahemikus. Valideerimine viidi labi jargmise monitori abil: OxyTrue® A ja SMARTsat® OEM IlI

3 Pulsisageduse tapsust kontrolliti simuleeritud vordlusanaliitiside abil tagamaks, et kontrolliti kogu vahemik. Need
vaartused kontrolliti jargmisel monitoril: OxyTrue® A ja SMARTsat® OEM IlI

4 Seda anallitisiti okstimeetritestijaga Fluke ProSim 8 infrapunamodulatsiooni protsendiga PI: 0,7% kuni 0,1%

9 Seda anallilsiti okstimeetritestijaga Fluke Index Il mustripShise liikumissagedusega 0,5Hz kuni 6Hz ja perfusiooniga PI:
0,65% kuni 5%, sh kordumatu liikumine ja korduv liikumine iga 0,5 Hz tagant.

47



3.2 Tehnilised andmed

LED Lainepikkus Viljundvoimsus®
Optika Punane 650 kuni 670 nm <10 mW
Infrapuna 880 kuni 930 nm <10 mW

Patsiendiga kokkupuutuvate materjalide biothilduvuse kooskdlastatust
standardiga ISO 10993 on pdhjalikult katsetatud. Anduri tootmises

Materjalid kasutatavad materjalid ei sisalda looduslikku kummilateksit. Lisateabe
saamiseks poorduge ettevotte poole.
Veepritsmekaitse IPx2 (kaitstud langevate veetilkade eest kuni 15° kaldeni vertikaalsuunast)

9 Sellest teabest voib olla eriti kasu kliinilistel téotajatel.

3.3 Keskkonnaandmed

Tooétemperatuuri vahemik: +0 °C kuni +40 °C (32 °F kuni 104 °F)

Sailitamise ja transpordi temperatuurivahemik: | -20 °C kuni +60 °C (-4 °F kuni 140 °F)

Suhtelise 6huniiskuse vahemik: 15-95%, mittekondenseeruv

Bhurdhu vahemik: 620 hPa kuni 1060 hPa (620 hPa vastab kérgusele
4000 m)

Stabiliseerimisaeg (séilitamistingimustest . _—

tootingimusteni): kuni 20 minutit

Markus. Need keskkonnaandmed erinevad anduriti. Uhilduvate jélgimissiisteemide keskkonnaandmete
saamiseks vaadake slisteemioperaatori juhendit.

4 Korvaldamine

Mitte kdrvaldada olmejaatmetega. Seadme ja selle osade kdrvaldamisel vdi ringlussevotmisel jargige
kohalikke eeskirju. Osade loendi saamiseks votke iihendust ettevéttega bluepoint medical GmbH & Co.
KG.

5 Garantii

Teabe saamiseks selle toote garantii kohta, kui see on olemas, votke Uhendust ettevotte bluepoint
medical tehnilise teenindusosakonnaga voi ettevétte bluepoint kohaliku esindajaga.

6 Ohujuhtumitest teavitamine

Toote kasutamisega seotud mis tahes raskest intsidendist tuleb teavitada teie riigi padevat asutust ja
tootjat. Toote kasutamisega seotud rasked intsidendid on hapniku madal kiillastustase, hapniku kérge
killlastustase, elektriléok ja surm.

Votke tootjaga bluepoint medical otse ihendust voi saatke meilisdnum aadressil
prrc@bluepoint-medical.com.

Lisage aruandesse alati jargmine teave.

« Tellimuse number ja tootelt leitav mudeli tahistus

« Seerianumber/partiinumber

« Ohujuhtumi ning selle m&ju patsiendile ja mis tahes vigastuse kuup&ev ning kirjeldus

+ Teie kontaktandmed (nimi ja ametinimetus, asutus, aadress ja telefoninumber)
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7 Kliinilised uuringud

Kliinilistes tapsusuuringutes vorreldi andurite méddetavaid vaartusi (SpO2) arteriaalse kooksiimeetria
vaartustega (SaOz).

Voldiku I16pus olevad tapsusgraafikud naitavad kogutud andmepunkte SaO2 muutumisena mddtmisvea
suhtes (SpOz2 — Sa0z2) koos alltoodud teabega:

(1) Y-telg Maodtmisviga (SpO2 — Sa0z2)

(2) X-telg Vérdleva kookslimeetri nait (SaO2)

(3) == n — Kooskola 95% ulempiir

(4) ------------- Keskmine

(5) === — Kooskéla 95% alampiir

(6) Méddetud Ams-vaartused

Testiti jargmisi monitori/anduri kombinatsioone:

Monitor Andur
10-AP 7

OxyTrue® A ja SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Tulemused kehtivad samavaarse anduri 10-IP osas

Allpool on esitatud graafikud Arms-vaartustega iga SaOz2-vahemiku kohta. Arvestage, et vaidetavad
tapsuse koguvaartused on loetletud jaotises , Tapsus"”.

Pulssokstimeetri motmised on statistiliselt jaotunud, ainult umbes kaks kolmandikku mddtmistest
langeb eeldatavasti kookstiimeetriga méddetud + Arms-vaartuste vahemikku.
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SMARTsat®
Kertakayttoiset pulssioksimetria-anturit
1 Kayttéohjeet

Huomautus: nama kayttéohjeet on tarkoitettu laa n ammattilaisille. Lue huolellisesti ennen
kayttéa pulssioksimetria-anturin kayttéohjeet, mukaan lukien kaikki varoitukset, huomautukset ja ohjeet.

1.1 Kaéyttotarkoitus

Pulssioksimetrit lisdvarusteineen tarjoavat mittauksia valtimoveren happisaturaatiosta (SpOz2) ja
sykkeesta.

1.2 Kéyttoaiheet

Kertakayttdiset SMARTsat-® pulssioksimetria-anturit on tarkoitettu kéytettéavaksi valtimon hemoglobiinin
(SpO2) toiminnallisen happisaturaation ja aikuisten, lasten, imevaisikaisten ja vastasyntyneiden
potilaiden pulssin ei-invasiiviseen jatkuvaan ja/tai pistokokein toteutettavaan seurantaan kaytetysta
anturityylista riippuen.

Kayttdymparistoja ovat sairaalat, sairaalatyyppiset laitokset, sairaalan siséiset siirrot ja liikkkuvat
ensiapuyksikot.

Kuljetusymparistdja ovat sairaalan sisaiset siirrot ja kiireelliset sairaankuljetukset maassa
(tieambulanssit). Kayttdymparisto riippuu yhteensopivalle valvontajarjestelmalle maaritetyista
kayttoymparistoistd yhdessa kaytettavan anturin kanssa.

Kertakayttdiset SMARTsat®-pulssioksimetria-anturit on tarkoitettu kaytettavaksi integroidulla
SMARTSsat®-tekniikalla varustettujen valvontajarjestelmien kanssa. Katso monitorin ja anturin
yhteensopivuus monitorien kayttdohjeista. Kertakayttoista SMARTsat® -pulssioksimetrianturia saa
kayttaa ainoastaan ladkarin maarayksesta.

1.3 Vasta-aiheet
Antureiden kaytélle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

1.4 Varoitukset ja huomautukset

 Pulssioksimetrianturit ja jatkokaapelit on suunniteltu kéytettavaksi tietyissa seurantajarjestelmissa.
Yhteensopimattomat osat voivat heikentaa suorituskykya ja aiheuttaa séhkdomagneettista
yhteensopimattomuutta tai potilastapaturman. Kayttaja on vastuussa yhteensopivuuden
tarkistamisesta ennen kayttoa.

pulssioksimetrianturien tarkkuutta ei voida tarkistaa toiminnallisella testerilla.

Tarkista potilaan ihon kunto vahintédan 4 tunnin valein ihon eroosion ja painenekroosin estamiseksi ja
sijoita anturi uudelleen toiseen paikkaan, jos ihon eheys muuttuu. Tarkista mittauspaikka useammin
potilailta, joilla voi olla alhainen kudoksen perfuusio tai turvotusta mittauskohdassa.

Al sijoita antureita alueille, joilla iho on huonokuntoinen, jotta iho ei vahingoitu.

Ala kayta kertakayttdisia antureita uudelleen, koska tdma voi aiheuttaa risti-infektion, séahkdiskun
vaaran ja epatarkkoja lukemia.

Ala kiinnita anturin teippia, kaaretta tai laakinnallisen kayton teippia liian tiukalle, jotta valtetaan
verenkierron rajoittuminen, epatarkat lukemat ja painevammat anturin alla olevassa ihossa.
Mittaamisen aikana anturi tuottaa punaista valoa ja infrapunavaloa tietyilla kiinteilla aallonpituuksilla,
jotka on lueteltu alla olevissa teknisisséa tiedoissa. Ota huomioon, ettd nama aallonpituudet voivat
vaikuttaa muiden optisten sovellusten diagnostisiin parametreihin.

Pida SpO2-anturi poissa sateilykentasta tietokonetomografian tai koko kehon sadehoidon aikana,
jotta valtetddn mahdolliset epatarkat lukemat aktiivisen séateilytysjakson aikana.

.

.

.
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Ala steriloi, puhdista, desinfioi tai upota minkaanlaiseen nesteeseen. Nain estetaan tuotevauriot, jotka
voivat johtaa potilasvahinkoihin.

Ala kayta anturia tai jatkokaapelia, jos se on vahingoittunut. Vahingoittuneen anturin tai jatkokaapelin
kayttdminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen tai laitevaurion.

Potilaan liiallinen liikeaktiivisuus, liiallinen ymparistdn valo, séhkdmagneettiset hairiot (esimerkiksi
pinoaminen ja sijainti suht muihin laéketieteellisiin laitteisiin), verenpainemansetti
anturikohdassa, laskimotukokset, epanormaalit laskimopulssit, fysiologisista olosuhteista johtuvat

tai ulkoisten tekijdiden aiheuttamat epanormaalit sykerytmit, toimintahairiéinen hemoglobiinitaso,
suonensisdiset variaineet, kynsilakka ja tekokynnet voivat vaikuttaa anturin toimintaan ja mittauksen
tarkkuuteen.

asettele kaikki kaapelit huolellisesti varmistaaksesi, etteivat ne kierry potilaan ympérille tai aiheuta
kuristumisvaaraa.

Anturia tai jatkokaapelia ei saa korjailla tai muuttaa. Korjailut tai muutokset voivat vaikuttaa
suorituskykyyn tai tarkkuuteen.

Kayta antureita oikein anturin kayttéohjeiden mukaisesti. Jos anturia ei kédyteta oikein tai se irtoaa
osittain, tdma voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia tai sen, ettei lukemia saada lainkaan.

Valitse hyvin perfusoitu paikka seurantaan, silla erittéin alhainen perfuusio valvottavassa paikassa voi
johtaa siihen, etta lukemia ei saada tai ne ovat epatarkkoja.

Irrota SMARTSsat®-anturi, jatkokaapeli tai muut oksimetria-anturit potilaasta magneettikuvauksen
(MRI) ajaksi. Johdettu virta saattaa aiheuttaa palovammoja.

« Jos SpO2-arvot viittaavat hypoksemiaan, on otettava laboratorioverindyte potilaan tilan
vahvistamiseksi.

Valta mahdollisia hairiditad sdhkomagneettisten hairididen lahteistd, kuten seuraavista niihin
kuitenkaan rajoittumatta: matkapuhelimet, radioldhettimet, moottorit, puhelimet, lamput,
sahkokirurgiset yksikot, defibrillaattorit ja muut laitteet. Hairiét voivat aiheuttaa epéatarkkoja mittauksia.
Jos et ole varma, etté laitteesi toimii oikein, ota yhteys laakariin.

2 Kayttoohjeet

2.1 Anturin valinta

Valitse anturi ja kiinnityskohta potilaaseen. Suositeltavat anturikohdat ovat etusormi aikuisille ja lapsille
(B), isovarvas vauvoille (C) ja jalka varpaiden alapuolella vastasyntyneille (D).

Anturi AP PP IP NP Y7500 *
Kohdepotilas Aikuinen Lapsi Vauva Vastasyntynyt Kaikki
0 < 3 kg (jalka/kasi
M > 30kg 10-50kg | 3-20kg | 54 kgg(s(Jormi/varv;s) > 1kg
Vastasyntynyt: kasi
o Sormi tai | Peukalo Jalka tai kasi tai jalka
Kiinnityskohta varvas Sormi tai Peukalo tai i Aikuinen: Sormi tai
isovarvas | Peukalo tai isovarvas i ums;.'vacsxml ai

* Ei saatavilla kaikissa maissa
2.2 Anturin kaytto

2.2.1 Liimapintaiset anturit
1. Irrota suojakalvo anturin liimapinnalta (A).
2. Kiinnita anturi potilaaseen: AP ja PP (B); IP (C); NP (D)
« Sijoita lahetin ja ilmaisin suoraan vastakkain.
« Kiinnita anturi hyvin, mutta ei liian tiukasti.
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3. Valvo anturikohtaa silmamaaraisesti ihon eheyden varmistamiseksi.
4. Kiinnita kaapeli tarvittaessa laakinnallisen kayton teipilld. Varmista, ettei kaapelin kiinnitysteippi
rajoita verenkiertoa.

2.2.2 Y7500

1. Aseta Hydrogel-nauhat HGS7500 (E) tai Hydrogel-tyynyt HGP7500 (F) asetuskohtaan.
2. Aseta Y7500, jossa lahetin ja ilmaisin ovat suoraan vastakkain, Hydrogel-geelin paalle.
3. Kiinnita anturi kaareteipilla. Varmista, etta teippi ei ole liian tiukalla.

2.3 Seuranta

1. Liita anturi monitoriin. Kayta tarvittaessa jatkokaapelia (G, H).
HUOMAUTUS: Ei sovellu 90 asteen anturipistokkeisiin

2. Kytke oksimetri paalle ja varmista oikea toiminta. (Varmista, etta oksimetri antaa lukeman.)

3. Tarkista anturin kiinnityskohta silméamaaraisesti vahintaan 4 tunnin vélein varmistaaksesi ihon
eheyden ja ehkaistaksesi puristusvammojen syntymisen. Sijoita uudelleen vaihtoehtoiseen
paikkaan, jos ihon eheys muuttuu.

3 Tekniset tiedot

3.1 Mittaustarkkuuden tiedot

SpO2-tarkkuus " Sykkeen mittaustarkkuus

70-100 %: Ams < 2,5 % (ei liikettad, ml. alhainen perfuusio®)? | Ams < 2bpm

60-80 %:  Ams < 3 % (ei liiketta, ml. alhainen perfuusio®)? | (ei liikettd, ml. matala perfuusio?)®
70-100 %: Ams < 3 % (liiketila)® Ams < 3bpm

<60 %: maarittamaton (liiketila)®

Huomautus: Toiminnallista testeria ei saa kayttda SpO2-tarkkuuden validointiin.

" Valtimoveren toiminnallinen happisaturaatio

2 SpO2-tarkkuus validoidaan kliinisilla tarkkuustutkimuksilla terveilla aikuisilla 21-32-vuotiailla mies- ja naispuolisilla
koehenkiléilld, joiden ihon pigmentaatio vaihtelee vaaleasta tummaan maaritetylla toiminnallisella happisaturaatioalueella.
Validointi suoritettiin seuraavalla monitorilla: OxyTrue® A jossa SMARTsat® OEM Il

3 Sykkeen mittaustarkkuus todennettiin simuloiduilla testeilla sen varmistamiseksi, ettd koko alue todennettiin. Namé arvot
on varmennettu seuraavalla monitorilla. OxyTrue® A jossa SMARTsat® OEM Il|

4 Testattu Fluke ProSim 8 -oksimetritesterill ja infrapunaprosenttimodulaatiolla PI: 0,7-0,1 %

9 Testattu kaikilla Fluke Index Il -oksimetritesterin liikekuvioilla, joiden kuviokohtainen liiketaajuus on 0,5-6 Hz perfuusio-
PI:lI&: 0,65-5 %, mukaan lukien ei-toistuva liike ja 0,5 Hz:n vélein toistuva liike.
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3.2 Tekniset tiedot

LED Aallonpituus Léhtoteho ©
Optinen Punainen 650-670 nm <10 mW
Infrapuna 880-930 nm <10 mW

Potilaan kanssa kosketuksiin joutuville materiaaleille on tehty laaja
bioyhteensopivuustestaus ISO 10993 -standardin mukaisesti. Anturin

Materiaalit valmistusmateriaalit eivat sisallé luonnonkumilateksia. Lisatietoa on saatavilla
pyynnosta.
Roiskevesisuojaus :/Fézil(tg)uqaus pystysuoraan tai korkeintaan 15 asteen kulmassa tippuvalta

6 Namé tiedot voivat olla erityisen hyddyllisia hoitaville 1aakéreille.

3.3 Ymparistotiedot

Kayttlampdatila: +0°C..+40°C (32°F.. 104 ° F)

Varastointi- ja kuljetuslampdétila: -20 °C...+60°C (-4 °F...140 °F)

Suhteellinen kosteus: 15-95 % tiivistyméaton

limanpaine: 620-1060 hPa (620 hPa vastaa 4000 metrin
korkeutta)

Vflkii!'_ltumisaik_a _(_va_rastosta Enintdan 20 minuuttia

kayttoolosuhteisiin):

Huomautus: Nama ymparistotiedot koskevat anturia. Katso yhteensopivaa seurantajarjestelmaa
koskevia ymparistotietoja sen omasta kayttdoppaasta.

4 Havittaminen

Ala havita kotitalousjatteen mukana. Havita tai kierrata laite ja sen osat paikallisten maaraysten
mukaisesti. Luettelo komponenttien materiaaleista on saatavilla ottamalla yhteytté bluepoint medical
GmbH & Co. KG -yhtiéon.

5 Takuu

Saat tietoja taman tuotteen mahdollisesta takuusta ottamalla yhteytta bluepoint medicalin teknisten
palveluiden osastoon tai paikalliseen bluepointin laaketieteelliseen edustajaan.

6 Vakavien tapausten raportointi

limoita kaikista taman tuotteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista oman maasi toimivaltaiselle

viranomaiselle ja valmistajalle. Taman tuotteen kayttdon liittyvia vakavia vaaratilanteita ovat matala

happisaturaatio, korkea happisaturaatio, sahkdisku ja kuolema.

Ota yhteytta suoraan valmistajaan eli bluepoint medicaliin tai Iaheta sahkdpostia seuraavaan

osoitteeseen: prrc@bluepoint-medical.com.

Anna ilmoituksessa aina seuraavat tiedot:

« Tilausnumero ja malli tuotteessa ilmoitetulla tavalla

+ Sarjanumero/erdanumero

« Vakavan vaaratilanteen paivamaara ja kuvaus, mukaan lukien sen vaikutus potilaaseen tai
mahdollinen vamma

« Yhteystietosi (nimi ja asema, toimipiste, osoite ja puhelinnumero)
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7 Kliiniset tutkimukset

Kliinisissa tarkkuustutkimuksissa antureiden (SpOz) mittausarvoja verrattiin valtimoiden co-oksimetrian
(Sa02) arvoihin.

Taman ohjeen lopussa olevat tarkkuuskaaviot esittavat keratyt datapisteet muodossa SaOz vs.
mittausvirhe (SpO2 — Sa02) seka alla luetellut tiedot:
(1) Y-akseli Mittausvirhe (SpOz2 - Sa0z2)

(2) X-akseli CO-oksimetrin vertailulukema (SaO2)

(3) m——n o — Ylempi hyvaksymisraja 95 %
(4) ------------- KeSkiarVO
(5) mm— o — Alempi hyvaksymisraja 95 %
(6) Mitatut Ams arvot
Testattiin seuraavat monitori-/anturiyhdistelmat:
Monitori Anturi
10-AP "
OxyTrue® A jossa SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

” Tulokset koskevat vastaavaa anturia 10-IP.

Kaavioiden alapuolella on lueteltu mitatut Arms-arvot SaOz-aluetta kohti. Huomaa, etta ilmoitetut
tarkkuusarvot on lueteltu kohdassa "Tarkkuus".

Pulssioksimetrimittaukset jakautuvat tilastollisesti. Vain noin kahden kolmasosan mittaustuloksista
voidaan odottaa kuuluvan co-oksimetrilld mitattujen arvojen + Arms:n sisélle.
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SMARTsat®
Jednokratni senzori za pulsnu oksimetriju

1 Upute za upotrebu

Napomena: Ove upute za upotrebu namijenjene su medicinskim djelatnicima. Prije upotrebe pazljivo
procitajte upute za upotrebu senzora za pulsnu oksimetriju, ukljuéujuéi sva upozorenja, mjere opreza i
upute.

1.1 Namjena
Pulsni oksimetri, uklju€ujuci i pribor, omogucuje mjerenja zasi¢enosti arterijske krvi kisikom (SpOz) i
brzine pulsa.

1.2 Indikacije za upotrebu

Jednokratni senzori za pulsnu oksimetriju SMARTsat® namijenjeni su za upotrebu u neinvazivhom
neprekidnom pracéeniju i/ili pra¢enju na licu mjesta zasi¢enosti arterijskog hemoglobina kisikom (SpO2)
i brzine pulsa kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata, dojen¢adi i novorodenc¢adi, ovisno o stilu senzora
koji se upotrebljava.

Okruzenje upotrebe moze ukljucivati: bolnice, ustanove bolnickog tipa, unutarbolnic¢ki transport i
mobilne hitne medicinske primjene.

Transportna okruzenja ukljuéuju unutarbolnicki transport i kopneni hitni transport (cestovna vozila hitne
pomoci). Okruzenje upotrebe ovisi o okruzenjima upotrebe koja su navedena za kompatibilni sustav
pracenja u kombinaciji s upotrebljavanim senzorom.

Jednokratni senzori za pulsnu oksimetriju SMARTsat® namijenjeni su za upotrebu sa sustavima
pracenja s integriranom tehnologijom SMARTsat®. Za kompatibilnost monitora/senzora, pogledajte
upute za upotrebu monitora. Jednokratni senzori za pulsnu oksimetriju SMARTsat® samo su za
uporabu na recept.

1.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu senzora.

1.4 Upozorenja i mjere opreza

Sonde i produzni kabeli za pulsni oksimetar osmisljeni su za upotrebu sa specifiénim sustavima

za pracenje. Nekompatibilne komponente mogu rezultirati smanjenom ucinkovito$cu i
elektromagnetskom nekompatibilno$éu ili ozljedom pacijenta. Rukovatelj je odgovoran za provjeru
kompatibilnosti prije upotrebe.

Funkcionalni tester ne moze se upotrebljavati za procjenu to¢nosti sondi za pulsni oksimetar.

Da biste sprijecili eroziju koze i nekrozu izazvanu pritiskom, provjerite stanje koze pacijenta najmanje
svakih 4 sati i premjestite pacijenta na alternativnu lokaciju ako se integritet koze promijeni. Kod
pacijenata koji mogu imati nisku perfuziju tkiva ili edem na mjestu mjerenja ¢es$c¢e provjeravajte
mjesto mjerenja.

Nemojte postavljati senzore na podrucja s losim integritetom koZze kako biste sprijecili oste¢enje koze.
Nemojte ponovno upotrebljavati jednokratne senzore jer to moze dovesti do unakrsne infekcije, rizika
od strujnog udara i neto¢nih ocitanja.

Nemojte pretijesno vezati ili omotavati remen senzora kako biste sprijecili ograni¢enje protoka krvi,
neto¢na ocitanja i ozljede koze povezane s pritiskom ispod senzora.

Tijekom mjerenja senzor generira crveno i infracrveno svjetlo sa specifi¢nim zadanim valnim
duljinama kako je navedeno u specifikacijama u nastavku. Uzmite u obzir da ove valne duljine mogu
utjecati na dijagnosticke parametre drugih optickih primjena.
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Drzite senzor za SpOz izvan polja zracenja tijekom racunalne tomografije ili zracenja cijelog tijela da
biste izbjegli moguca neto¢na ocitanja tijekom razdoblja aktivhog zracenja.

Nemojte ga sterilizirati, Cistiti, dezinficirati ili uranjati u bilo kakvu tekucinu kako biste sprijecili
ostecenje proizvoda koje moze dovesti do ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati senzor ili produzni kabel ako su osteceni. Upotreba ostec¢enog senzora ili
produznog kabla moze uzrokovati ozljedu pacijenta ili kvar opreme.

Na rad senzora i to¢nost mjerenja mogu utjecati pretjerano kretanje pacijenta, pretjerano osvjetljenje
okoline, elektromagnetske smetnje (npr. stavljanje na drugu medicinsku opremu ili blizina druge
medicinske opreme), manzZeta tlakomjera na mjestu senzora, venska kongestija, abnormalna
venska pulsiranja, abnormalni ritmovi pulsa zbog fiziolo$kih uvjeta ili izazvani vanjskim ¢imbenicima,
disfunkcionalni hemoglobin, intravaskularne boje, lak za nokte i umjetni nokti.

Pazljivo usmjerite sve kablove da bi se smanijio rizik od zapletenosti ili davljenja pacijenta.

Nemojte mijenjati niti modificirati senzor ili produzni kabel. Izmjene ili modifikacije mogu utjecati na
ucinkovitost ili to¢nost.

Ispravno postavite senzore u skladu s uputama za upotrebu senzora. Ako se senzor ne postavi
pravilno ili se djelomi¢no olabavi, to moze uzrokovati izostanak ili neto¢nost ocitanja.

Odaberite dobro prokrvljeno mjesto za pracenje, vrlo niska perfuzija na mjestu pracenja moze
uzrokovati izostanak ili neto¢nost ocitanja.

Uklonite senzor SMARTsat®, produzni kabel ili druge senzore za oksimetriju s pacijenta tijekom
shimanja magnetskom rezonancijom (MRI). Provedena struja moze izazvati opekline.

Ako vrijednosti za SpO2 ukazuju na hipoksemiju, potrebno je uzeti laboratorijski uzorak krvi da bi se
potvrdilo stanje pacijenta.

Izbjegavajte moguce smetnje od izvora elektromagnetskih smetnji kao $to su, medu ostalim: mobilni
telefoni, radio odasiljaci, motori, telefoni, lampe, elektrokirurske jedinice, defibrilatori i drugi uredaji.
Smetnje mogu uzrokovati netoc¢na mjerenja. Ako niste sigurni radi li vas uredaj ispravno, obratite se
svojem lijecniku.

.

.

.

.

2 Upute za upotrebu

2.1 Odabir senzora

Odaberite senzor i mjesto primjene na pacijentu. Preferirana su mjesta senzora kaZiprst za odrasle i
pedijatrijske pacijente (B), nozni palac za dojen¢ad (C) i stopalo ispod noznih prstiju za novorodencad

Senzor AP PP P NP Y7500 *
Predvideni Odrasla Pedijatrijski I < .
pacijent osoba pacijent Dojencad Novorodencad Svi
. 0d 10 do < 3 kg (stopalo/ruka)
WE > 30 kg 50 k Od 3do20kg| > 30 kg (prst/nozni >1kg
9 prst)
Novorodencad:
Miesto | Prstili nozni Pt Palacili nozni |  Stopalo ili ruka gi,ka ”l' S‘°pi'°.
primjene prst palac Palac ili nozni palac rasia 0soba:
Prst ili nozni
prst

* Nije dostupno u svim zemljama
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2.2 Postavljanje senzora

2.2.1 Ljepljivi senzori
1. Skinite zastitnu foliju s ljepljive povrSine senzora (A).
2. Stavite senzor na pacijenta: AP i PP (B); IP (C); NP (D)
« Odasiljac i detektor postavite toéno jedan nasuprot drugoga
« Cvrsto postavite senzor, ali ne pretijesno
3. Vizualno pratite mjesto senzora kako biste osigurali integritet koze.
4. Ako je potrebno, kabel pri¢vrstite medicinskom trakom. Provjerite da traka koja drzi kabel ne
ogranicava protok krvi.
2.2.2 Y7500
1. Postavite Hydrogel trake HGS7500 (E) ili Hydrogel jastuciée HGP7500 (F) na mjesto primjene.
2. Postavite Y7500 s odasiljiacem i detektorom to¢no jedan nasuprot drugoga na vrh Hydrogela.
3. Postavite Wrap-Tape kako biste fiksirali senzor i provjerite da nije postavljena pretijesno.

2.3 Pracenje

1. Povezite senzor s monitorom. Upotrijebite produzni kabel ako je potrebno (G, H)
NAPOMENA: Nije prikladno za utikace senzora pod kutom od 90 stupnjeva

2. Ukljucite oksimetar i provjerite radi li ispravno. (Provjerite pruza li oksimetar ocitanje.)

3. Vizualno nadzirite mjesto senzora najmanje svakih 4 sati da biste provijerili integritet koze te da se
ne razvija ozljeda izazvana pritiskom. Premjestite senzor na alternativno mjesto ako se integritet
koze promijeni.

3 Specifikacije

3.1 Specifikacije toénosti

Toénost za Sp02 " Toénost brzine pulsa
70— 100 %: Ams < 2,5 % (bez kretanja, uklj. nisku
perfuziju‘)? Ams £ 2 bpm

mo .
6080 %: Ams < 3 % (bez kretanja, uklj. nisku perfuziju®)? fezfrae‘sma' uklj- nisku perfuziju’)
70 - 100 %: Ams < 3 % (stanje kretanja)® o ptm .
<60 %: neodredeno (stanje kretanja)

Napomena: Funkcionalni tester ne smije se upotrebljavati za provjeru to¢nosti za SpO2.

" Arterijska funkcionalna zasi¢enost kisikom

2 Tocnost za SpOz2 provjerena je klinickim ispitivanjima to¢nosti na zdravim odraslim muskim i Zenskim ispitanicima u dobi
od 21 do 32 godine s pigmentacijom koZe u rasponu od svijetle do tamne u navedenom rasponu funkcionalne zasi¢enosti
kisikom. Provjera je izvr$ena na sliede¢em monitoru: OxyTrue® A sa SMARTsat® OEM IlI

) To¢nost brzine pulsa provjerena je simuliranim testovima kako bi se osigurala provjerenost cijelog raspona. Ove
vrijednosti provjerene su na sliede¢em monitoru: OxyTrue® A sa SMARTsat® OEM I

4 Testirano s testerom oksimetra Fluke ProSim 8 pri indeksu perfuzije infracrvene postotne modulacije: 0,7 % do 0,1 %

9 Testirano sa svim obrascima kretanja testera oksimetra Fluke Index Il s frekvencijom kretanja specificnom za uzorak od
0,5 Hz do 6 Hz pri indeksu perfuzije: 0,65 % do 5 % ukljudujuci pokrete koji se ne ponavljaju i pokrete koji se ponavljaju
svakih 0,5 Hz.
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3.2 Tehnicke specifikacije

LED Valna duljina Izlazna snaga ©
Opticke Crvena 650 do 670 nm <10 mW
Infracrveno 880 do 930 nm <10 mW

Materijali koji dolaze u dodir s pacijentom prosli su opsezna testiranja
- biokompatibilnosti kako bi bili sukladni sa standardom ISO 10993. Materijali
Materijali - o X M . N h N

koji se upotrebljavaju u proizvodnji senzora ne sadrze prirodni gumeni lateks.
Dodatne informacije dostupne su na zahtjev.

sgsgta od prskanja IPx2 (Zasti¢eno od kapljica vode koje padaju manje od 15 stupnjeva okomito)

9 Ove informacije mogu biti osobito korisne lije¢nicima.

3.3 Specifikacije u pogledu zastite okoliSa

Raspon radne temperature: +0 °C do +40 °C (32 °F do 104 °F)
Raspon temperature skladistenja i transporta: | -20 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)
Raspon relativne vlaznosti: 15— 95 % bez kondenzacije

. 620 hPa do 1060 hPa (620 hPa odgovara
Raspon atmosferskog tiaka: nadmorskoj visini od 4000 m)
Vri_jemz_e stabilizacije (od skladistenja do radnih Do 20 minuta
uvjeta):

Napomena: Ove ekoloske specifikacije specificne su za senzor. Za informacije o ekoloskim
specifikacijama kompatibilnih sustava pracenja, pogledajte priru¢nik za rukovatelja za taj sustav.

4 Odlaganje u otpad

Nemojte odlagati s ku¢anskim otpadom. Slijedite lokalne propise kada odlaZete ili reciklirate ovaj uredaj
i njegove sastavne dijelove. Popis sastavnih materijala dostupan je kontaktiranjem tvrtke Bluepoint
Medical GmbH & Co. KG.

5 Jamstvo

Da biste dobili informacije o jamstvu za ovaj proizvod, ako ono postoji, obratite se odjelu za tehnicku
sluzbu tvrtke Bluepoint Medical ili svom lokalnom predstavniku tvrtke Bluepoint Medical.

6 Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Prijavite svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s upotrebom ovog proizvoda nadleznom
tijelu u vasoj zemlji i proizvodacu. Ozbiljni su Stetni dogadaji povezani s upotrebom ovog proizvoda
niska zasi¢enost kisikom, visoka zasi¢enost kisikom, strujni udar i smrt.

Izravno se obratite proizvodacu Bluepoint Medical ili poSaljite poruku e-poste na sljede¢u adresu:
prrc@bluepoint-medical.com.

Za prijavu svakako navedite sliedece podatke:

« broj narudzbe i model kako je naveden na proizvodu

« serijski broj/broj serije

« datum i opis ozbiljnog $tetnog dogadaja ukljucujuci utjecaj koji je imao na pacijenta ili bilo koju ozljedu
« va$e podatke za kontakt (ime i titula, ustanova, adresa i broj telefona)
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7 Klini¢ka ispitivanja

U klini¢kim ispitivanjima tocnosti, izmjerene vrijednosti senzora (SpO2) usporedene su s onima
arterijske kooksimetrije (SaO2).

Graficki prikazi tocnosti na kraju ove knjiZice prikazuju prikupljene podatkovne tocke iscrtane kao SaOz2
u odnosu na greSku mjerenja (SpO2 — Sa02) zajedno s informacijama navedenima u nastavku:

(1) OsY Greska mjerenja (SpO2 — Sa02)
(2) OsX Referentno ocitanje kooksimetra (SaOz2)
(3) == v v — Gornja granica slaganja od 95 %
(4) mmmmmmmmeneas Srednja vrijednost
(5) mm——u v — Donja granica slaganja od 95 %
(6) Izmjerene vrijednosti za Ams
Testirane su sliede¢e kombinacije monitor/senzor:

Monitor Senzor

10-AP 7
OxyTrue® A sa SMARTsat® OEM IlI 10-PP

10-NP

7 Rezultati se primjenjuju na ekvivalentni senzor 10-I1P

Ispod grafickih prikaza navedene su izmjerene vrijednosti za Arms prema rasponu za SaOz2. Imajte na
umu da su ukupne navedene vrijednosti to¢nosti navedene u odjeljku , To¢nost”.

Mijerenja pulsnog oksimetra statisticki su raspodijeljena, za samo oko dvije tre¢ine mjerenja se moze
ocekivati da ¢e biti unutar * vrijednosti Arms izmjerenih kooksimetrom.
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SMARTsat®
Egyszer hasznalatos pulzoximetrias érzékel6k

1 Hasznalati utmutaté

Megjegyzés: Ez a hasznalati Utmutaté egészségligyi szakembereknek késziilt. Hasznalat el6tt
figyelmesen olvassa el a pulzoximetrias érzékel6 hasznalati utmutatojat, beleértve az 6sszes
figyelmeztetést, ovintézkedést és utasitast.

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat
A pulzoximéterek és tartozékokaik az artérias vér oxigéntelitettségét (SpOz2) és a pulzusszamot mérik.

1.2 Hasznalati javallatok

A SMARTSsat® egyszer hasznalatos pulzoximetrias érzékel6k az artérias hemoglobin funkcionalis
oxigéntelitettség (SpOz2) és a pulzusszam nem invaziv folyamatos és/vagy szuréprébaszer figyelésére
hasznalhatok felnétt, gyermek, csecsemé és Ujsziilott betegek esetén, a hasznalt érzékel tipusatol
fuggden.

Hasznalati kornyezetiik lehet kérhaz, kérhaz tipusu létesitmény, kérhazon belili szallitas és mobil
slirgésségi orvosi alkalmazas.

A szallitasi kornyezetek kdzé tartozik a kérhazon bellili szallitas és a foldi siirgésségi szallitas (kdzuti
mentdautdk). A hasznalati kornyezet a kompatibilis felligyeleti rendszerre meghatarozott hasznalati
kornyezettdl és az alkalmazott érzékel6tol fugg.

A SMARTSsat® egyszer hasznalatos pulzoximetrias érzékeldk beépitett SMARTsat® technologiaval
rendelkezé monitorozé rendszerekkel valé hasznalatra késziiltek. A monitor/érzékelé kompatibilitas
tekintetében olvassa el a monitorok hasznalati utmutatdjat. A SMARTsat® egyszer hasznalatos
pulzoximetrias érzékel6k vénykaotelesek.

1.3 Ellenjavallatok
Az érzékel6k hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai.

1.4 Figyelmeztetések

« A pulzoximéter-szondak és hosszabbitokabelek specidlis monitorozoé rendszerekkel valé hasznalatra
késziltek. Az 6sszeférhetetlen alkatrészek csokkent hasznalhatésagot és elektromagneses
Osszeférhetetlenséget okozhatnak, illetve a beteg sériilését eredményezhetik. A kezeld felelés

a kompatibilitas hasznalat el6tti ellendrzéséért.

Mikodésellendérzdé eszkdz nem hasznalhatéd a pulzoximéter-szondak pontossaganak értékelésére.

A bérerdzio és a nyomas okozta nekrézis megelézése érdekében legalabb 4 6ranként ellendrizze

a beteg bdrének allapotat, és ha a bér integritasa megvaltozik, helyezze at az érzékelét egy masik
helyre. Gyakrabban ellendrizze a mérés helyét olyan betegeknél, akiknél alacsony széveti perfuzid
vagy 6déma lehet a mérés helyén.

A bér karosodasanak elkerllése érdekében ne alkalmazza az érzékelbket olyan terlleteken, ahol

a bér nem ép.

Ne hasznalja Ujra az egyszer hasznalatos érzékelSket, mert ez keresztfertézést, aramiitésveszélyt és
pontatlan leolvasast okozhat.

Ne kdsse tul szorosra az érzékel6szalagot, a wrap szalagot vagy az orvosi szalagot, mert ez
korlatozhatja a véraramlast, valamint pontatlan leolvasast és az érzékeld alatti béron nyoméassérilést
okozhat.

Mérés kozben az érzékeld vords és infravoros fényt bocsat ki az alabbi miiszaki adatokban megadott
régzitett hullamhosszal. Vegye figyelembe, hogy ezek a hulldamhosszak befolyasolhatjak mas optikai
alkalmazasok diagnosztikai paramétereit.

.
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Komputertomografia vagy teljestest besugarzas kozben tartsa az SpO2-érzékel6t a sugarzasi mezén
kivil, hogy elkerlilje az esetleges pontatlan mérési eredményeket az aktiv besugarzas idétartama
alatt.

Ne sterilizalja, tisztitsa, fertétlenitse vagy meritse barmilyen folyadékba, mert ez karosithatja

a terméket, és ezaltal a beteg sériiléséhez vezethet.

Ne hasznalja az érzékel6t vagy a hosszabbitd kabelt, ha sérdilt. Sérilt érzékeld vagy hosszabbitd
kabel hasznalata a beteg sériilését vagy a berendezés meghibasodasat okozhatja.

Befolyasolhatja az érzékeld teljesitményét és a mérés pontossagat a beteg tulzott mozgasa, a tulzott
kérnyezeti fény, az elektromagneses interferencia (pl. egymasra helyezés és mas orvosi berende-
zések mellé elhelyezés), vérnyomasméré mandzsetta az érzékeld helyén, vénas pangas, rendellenes
vénas pulzacio, fizioldgiai koriilményekbdl eredd vagy kilsé tényezok altal kivaltott rendellenes
pulzusritmus, diszfunkcionalis hemoglobin, intravaszkularis festékek, kéromlakk és mikoérom.
Minden kabelt gondosan vezessen el, hogy csokkentse a beteg beakadasanak vagy megfojtasanak
lehetdségét.

Ne moédositsa vagy javitsa az érzékel6t vagy a hosszabbité kabelt. A moédositasok és javitasok
befolyasolhatjak a miikddést vagy a pontossagot.

Alkalmazza hasznalati utasitasuk szerint az érzékelbket. Ha az érzékel6 nem megfeleléen van
felhelyezve, vagy meglazult, az miikodésképtelenséget vagy pontatlan mérést okozhat.

Valasszon jol perfundalt helyet a monitorozashoz; a monitorozott hely nagyon alacsony perfuziéja
miikodésképtelenséget vagy pontatlan mérést okozhat.

MRI méagneses rezonancias képalkotas el6tt tavolitsa el a paciensrél a SMARTsat® érzékel6t,

a hosszabbitd kabelt vagy mas oximetrias érzékelket. A vezetett aram égési sériilést okozhat.

Ha az SpOz-értékek hipoxémiat jeleznek, laboratériumi vérmintat kell venni a beteg allapotanak
megerdsitésére.

Kertlje az olyan elektromagneses zavarforrasokbdl szarmazo lehetséges interferenciat, mint
példaul, de nem kizardlagosan, a kdvetkezok: mobiltelefonok, radivadék, motorok, telefonok,
lampak, elektrosebészeti egységek, defibrillatorok és egyéb eszkozok. Az interferencia pontatlan
mérést eredményezhet. Ha nem biztos abban, hogy késziléke megfeleléen miikodik, forduljon
kezel6orvosahoz.

2 Hasznalati utmutato

2.1 Az érzékeld kivalasztasa

Valassza ki az érzékel6t és alkalmazasi helyét a betegen. A legelénydsebb érzékelShely felnéttek
és gyermekek esetén a mutatéujj (B), csecsemdk esetén a nagylabujj (C), Ujszllottek esetén pedig
a labfej labujjak alatti része (D).

Erzékeld AP PP IP NP Y7500 *
V'Zz%?ézndo Felnétt Gyermek Csecsemd Ujszuilbtt Minden beteg
o B _ < 3 kg (lab/kéz)
'ﬂ'ﬁ > 30 kg 10-50 kg 3-20kg > 30 kg (uij/ldbui) >1kg
. " . . Ujsziilstt: kéz
Alkalmazasi | . - ) Hivelykuj Lab vagy kéz Nagy léb
hely Ujj vagy labuijj Ujj vagy H[]velykgjj vagy Felnétt: Uj
nagylabujj nagylabujj vagy labuij

* Egyes orszagokban nem kaphat6
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2.2 Az érzékel6 alkalmazasa

2.2.1 Felragaszthato érzékel6k
1. Huzza le a védofoliat az érzékeld tapado feliiletérdl (A).
2. Helyezze fel az érzékel6t a betegre AP és PP (B); IP (C); NP (D)

« lgazitsa egymassal szembe a fényforrast és az érzékel6t
« Az érzékel6t hatarozottan, de nem tul szorosan helyezze fel

3. Rénézéssel ellendrizze az érzékeld felhelyezését, hogy ne alakulhasson ki nyomasi sériilés
a boéron.

4. Szlkség esetén rogzitse a kabelt orvosi szalaggal. Vigyazzon, hogy a kabelt rogzitd szalag ne
akadalyozza a vér aramlasat.

2.2.2 Y7500

1. Helyezze az alkalmazasi helyre a Hydrogel csikokat HGS7500 (E) vagy Hydrogel lapokat HGP7500
(F).

2. Helyezze fel az Y7500-at Uigy, hogy fényforras és az érzékeld kozvetlenil egymasra nézzen
a Hydrogel tetején.

3. Rogzitse Wrap-Tape szalaggal az érzékel6t, de ne tul szorosan.

2.3 Monitorozas

1. Kdsse az érzékel6t a monitorhoz. Szilkség esetén hasznaljon hosszabbitéd kabelt (G, H)
MEGJEGYZES: Nem hasznalhaté 90 fokos érzékeld kénydkdugaszokhoz

2. Kapcsolja be az oximétert, és ellendrizze a megfelelé miikddést. (Ellendrizze, hogy megjelenik-e
mérési eredmény az oximéteren.)

3. Legaldbb 4 éranként vizudlisan ellendrizze az érzékeld helyét, hogy megbizonyosodjon a bér
épségérdl és arrdl, hogy nem alakult-e ki nyomasi sériilés. Helyezze at az érzékel6t, ha
megvaltozott a bér integritasa.

3 Jellemzdék

3.1 Pontossagi adatok

SpO2 pontossag " Pulzusszam pontossag

70 -100 %: Aeff < 2,5 % (nincs mozgas, alacsony perfizio*)? | Aerr < 2bpm

60 -80 %: Aeff <3 % (nincs mozgas, alacsony perfizié*)? | (nincs mozgas, alacsony perflizié*)®
70 - 100 %: Aeff < 3 % (mozgasos allapot)® Aefi < 3bpm

<60 %: nem meghatarozott (mozgasos éllapot)®

Megjegyzés: Mikodésellenérzé eszkdz nem hasznalhaté az SpO2 pontossag hitelesitésére.

" Arteridlis funkciondlis oxigéntelitettség

2 Az SpO2 pontossaganak validalasa klinikai pontossagi vizsgalatokkal tortént 21 és 32 év kozotti egészséges felnétt ferfi
és noi tesztalanyokon, akik bérpigmentacitja a meghatarozott funkcionalis oxigéntelitettségi tartomanyban a vilagostol
a sotétig terjedt. A validalashoz hasznalt monitor: OxyTrue® A, SMARTsat® OEM lll-al

3 A pulzusszam pontossagat szimulalt probapados tesztekkel ellendrizték, a teljes tartomany atfogasa érdekében. Az

ellendrzéshez hasznalt monitor: OxyTrue® A, SMARTsat® OEM lll-al

4 Fluke ProSim 8 Oximeter teszterrel ellendrizve a kovetkezd infravoros szazalékos modulacié tartomanyban Pl: 0,7%
-0,1%

9 Az 6sszes Fluke Index Il Oximeter teszteld mozgasmintaval tesztelve, 0,5 Hz és 6 Hz kozotti mintaspecifikus
mozgasfrekvenciaval, Pl: 0,65% — 5% perfuzio mellett, beleértve a nem ismétlodé mozgast és a 0,5 Hz-el ismétiédd
mozgast.
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3.2 Miiszaki adatok

LED Hullamhossz Kimeneti teljesitmény ©
Optikai Voroés 650 — 670 nm <10 mW
Infravérés 880 — 930 nm <10 mW

Az eszkdz beteggel érintkez6 részeit gondosan bevizsgaltak

a biokompatibilitds szempontjabol, az ISO 10993 eldirasai szerint. Az érzékeld
gyartasahoz hasznalt anyagok nem tartalmaznak természetes gumilatexet.
Kivansagra tovabbi tajékoztatast adunk.

Anyagmindségek

Vizpermet elleni IPx2 (védett a fliggdlegeshez képest 15 foknal kisebb beesési szog(
védelem froccsend viz ellen)

9 Ez az informacio kiilonésen hasznos lehet a klinikai orvosok szamara.

3.3 Kornyezeti paraméterek

Uzemi hémérséklettartomany: +0 °C - +40 °C (32 °F - 104 °F)
Téarolasi és szallitasi hémérséklettartomany: -20 °C - +60 °C (-4 °F — 140 °F)
Relativ paratartalom tartomany: 15% — 95%, nem kondenzal6dd

620 hPa - 1060 hPa (a 620 hPa érték 4000

Légnyomastartomany: m magassagnak felel meg)

Stabilizacios id6 (a tarolastél az

{izemkészségig): Legfeljebb 20 perc

Megjegyzés: Ezek a kornyezeti specifikaciok az érzékeldre jellemzéek. A kompatibilis felligyeleti
rendszerek kornyezeti specifikacidira vonatkozo informaciok az adott rendszer kezel6i kézikdnyvében
talalhatok.

4 Hulladékkezelés

Ne dobja a haztartasi hulladékbal A késziilék és alkatrészeinek artalmatlanitasakor vagy
ujrahasznositasakor tartsa be a helyi eléirasokat. A termékben hasznalt anyagok listaja elkérhetd
a bluepoint medical GmbH & Co. KG. cégtdl.

5 Jétallas

A termékre vonatkozé esetleges jotallassal kapcsolatos informaciokért forduljon a bluepoint medical
Miszaki Szolgaltatasi Osztalyahoz vagy a bluepoint medical helyi képvisel6jéhez.

6 Sulyos események jelentése

A termék hasznalataval kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelentsen az orszag
illetékes hatésaganak és a gyartdénak. A termék hasznalataval kapcsolatos stlyos esemény az
alacsony oxigéntelitettség, a magas oxigéntelitettség, az aramdiités és a halal.

Vegye fel a kapcsolatot a gyartd bluepoint medical vallalattal kdzvetlendl, vagy kiildjon e-mailt

a kdvetkezd cimre: prre@bluepoint-medical.com.

A jelentéstételhez mindig adja meg a kovetkezd informaciokat:

« A termék rendelési szama és modellneve, ahogy a terméken lathatéd

« Sorozatszam/gyartasi tételszam

« A sulyos esemény leirasa, beleértve annak a betegre gyakorolt hatasat vagy az esetleges sérilést is
« Ajelentd elérhetdsége (név és beosztas, intézmény, cim és telefonszam)
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7 Klinikai vizsgalatok

A Klinikai pontossagi vizsgalatok soran az érzékeldk (SpO2) altal mért értékeket az artérias
co-oximetriai (SaOz) értékekkel hasonlitottak 6ssze.

A flzet végén talalhato pontossagi abrak az dsszegydijtott adatpontok mérési hibajat (SpO2 - Sa0z2)
abrazoljak az SaOz2 figgvényében, az alabbiakban felsorolt informacidkkal egyitt:

(1) Y-tengely Mérési hiba (SpOz2 - Sa02)
(2) X-tengely CO-oximéter referenciaérték (SaO2)
(3) == — Az egyezés fels6 95%-os hatara
(4) wemmrmmmaaen Kozépérték
(5) mm— o — Az egyezés alsé 95%-os hatara
(6) Meért Aerr értékek
A kdvetkez6 monitor/érzékelé kombinaciok voltak tesztelve:
Monitor Erzékeld
10-AP "
OxyTrue® A, SMARTsat® OEM lll-al 10-PP
10-NP

" Az eredmények az egyenértéki 10-IP érzékeldre vonatkoznak

Az abrak alatti tablazatokban a mért Aeff értékek SaO2-tartomanyonként lathatok. Felhivjuk figyelmét,
hogy a gyartd altal megadott eredé pontossagi értékek a ,Pontossag” cim alatt vannak felsorolva.

A pulzoximéterrel mért értékek statisztikus eloszlasuak; az értékeknek varhatéan csak koriilbellil
kétharmada esik a co-oximéterrel mért értékek kordili + Aeff tartomanyba.
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SMARTsat®
Sensori Disposable Pulse Oximetry

1 Manuale d’uso

Nota: le presenti Istruzioni per I'uso si rivolgono al personale medico competente. Prima dell'uso
leggere attentamente le istruzioni per 'uso del sensore per pulsossimetria, incluse tutte le avvertenze,
le indicazioni e le istruzioni.

1.1 Uso previsto

| pulsossimetri, inclusi i loro accessori, misurano la saturazione dell’'ossigeno nell’emoglobina arteriosa
(SpO2) e la frequenza cardiaca.

1.2 Indicazioni per I'uso

| sensori SMARTsat® Disposable Pulse Oximetry sono indicati per I'impiego nel monitoraggio non
invasivo continuo e/o il controllo sporadico della saturazione funzionale dell'ossigeno nell’emoglobina
arteriosa (SpOz2) e della frequenza cardiaca negli adulti e nei pazienti pediatrici, inclusi i bambini piccoli
e i pazienti neonatali, a seconda del modello di sensore utilizzato.

L’ambiente di impiego include: ospedali, strutture ospedaliere, trasferimento intra-ospedaliero e
applicazioni mediche mobili di emergenza.

Gli ambienti di trasporto includono il trasporto intra-ospedaliero nonché il trasporto di emergenza su
terra (ambulanze). L’ambiente di impiego dipende dagli ambienti di impiego specificati per il dispositivo
di monitoraggio compatibile in abbinamento al sensore utilizzato.

| sensori SMARTsat® Disposable Pulse Oximetry sono indicati per I'impiego con sistemi di monitoraggio
che integrano la tecnologia SMARTSsat®. Per la compatibilita dispositivo di monitoraggio/sensore

fare riferimento alle istruzioni per 'uso del dispositivo di monitoraggio. L'uso dei sensori SMARTsat®
Disposable Pulse Oximetry & previsto esclusivamente dietro prescrizione medica.

1.3 Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note all'impiego dei sensori.

1.4 Avvertenze e indicazioni

Le sonde del pulsossimetro e i cavi di prolunga sono progettati per I'impiego con sistemi di
monitoraggio specifici. L'uso di componenti non compatibili pud compromettere le prestazioni e la
compatibilita elettromagnetica, o causare lesioni al paziente. L'operatore € tenuto a controllare la
compatibilita prima dell'uso.
Non é possibile utilizzare un tester funzionale per verificare I'accuratezza delle sonde del
pulsossimetro.
Per prevenire erosioni cutanee e necrosi da pressione controllare le condizioni della cute del paziente
almeno ogni 4 ore e riposizionare il dispositivo in unaltra sede se si rilevano alterazioni dell'integrita
cutanea. Controllare il sito di misurazione piu frequentemente nei pazienti con scarsa perfusione
tissutale o edema in corrispondenza del sito di misurazione.
Per non compromettere l'integrita cutanea non applicare i sensori nei punti in cui la pelle € fragile.
Per evitare il rischio di infezione crociata, scossa elettrica e valori non accurati non riutilizzare i
Sensori monouso.
Per evitare la restrizione del flusso sanguigno, valori non accurati e lesioni da pressione alla cute
sotto il sensore non stringere troppo il nastro del sensore, I'involucro o il nastro medicale.
Durante la misurazione il sensore emette luce nel campo del rosso e dell’infrarosso con determinate
lunghezze d’onda come indicato di seguito nelle specifiche. Queste lunghezze d’onda potrebbero
tuttavia influenzare i parametri diagnostici di altre strumentazioni ottiche.
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Tenere il sensore SpO2 fuori dal campo di irradiazione durante la tomografia computerizzata o
un’irradiazione completa del corpo per prevenire il rischio di misurazioni errate nel periodo di
irradiazione attiva.

Per evitare danni al prodotto e di conseguenza lesioni al paziente non sterilizzare, pulire, disinfettare
o immergere in un liquido di qualsiasi tipo.

Non utilizzare il sensore o il cavo di prolunga se danneggiato. L'impiego di un sensore o di un cavo di
prolunga danneggiato pud causare lesioni al paziente o il malfunzionamento dell’attrezzatura.
Movimento eccessivo del paziente, luce ambientale eccessiva, interferenze elettromagnetiche (ad
es. posizione rispetto ad altre apparecchiature mediche o apparecchiature impilate), applicazione
del manicotto per la pressione sul sito del sensore, congestione venosa, pulsazioni venose anomale,
ritmo cardiaco anomalo causato da condizioni fisiologiche o indotto da fattori esterni, emoglobina
disfunzionale, coloranti intravascolari, smalto per unghie e unghie acriliche possono compromettere il
funzionamento del sensore e I'accuratezza delle misurazioni.

Posizionare tutti i cavi con estrema cura per evitare lo strangolamento o il rischio di inciampare.

Non alterare o modificare il sensore o il cavo di prolunga. Eventuali alterazioni o modifiche possono
compromettere le prestazioni o I'accuratezza.

Applicare correttamente i sensori come indicato nel relativo manuale d’uso. Se il sensore non &
applicato in modo corretto o si stacca parzialmente la misurazione potrebbe produrre valori non
accurati o nessun valore.

Scegliere un sito di monitoraggio con buona perfusione, in quanto un sito con perfusione scarsa
potrebbe produrre valori non accurati o nessun valore.

Rimuovere il sensore SMARTSsat®, il cavo di prolunga o altri sensori per ossimetria dal paziente
durante la risonanza magnetica RM. La corrente condotta pud causare ustioni.

Se i valori SpOz indicano un’ipossemia & necessario prelevare un campione di sangue per le analisi
di laboratorio per confermare le condizioni del paziente.

Evitare possibili interferenze derivanti da fonti elettromagnetiche quali ad esempio: telefoni cellulari,
trasmettitori radio, motori, telefoni, lampadine, unita elettrochirurgiche, defibrillatori e altri dispositivi.
Le interferenze possono causare misurazioni errate. In caso di dubbi sul corretto funzionamento del
dispositivo, contattare il proprio specialista.

.

.

2 Istruzioni per 'uso

2.1 Scelta del sensore

Scegliere il sensore e il sito di applicazione sul paziente. | siti privilegiati per il sensore sono il dito
indice negli adulti e nei pazienti pediatrici (B), il pollice del piede nei bambini piccoli (C) e sotto le dita
del piede nei neonati (D).

Sensore AP PP IP NP Y7500 *
Tipologiadi | 16 Paziente | Bambino Neonato Tutti
paziente pediatrico piccolo
. < 3kg (piede/mano)
s >30 kg Dsaofga gg ° ; > 30kg (dito della > 1kg
mano/dito del piede)
Dito dell Paziente neonatale:
Sito di ito detia Dito della Pollice o Piede o mano mano o piede
o mano o dito . .
applicazione del piede mano alluce Pollice o alluce Adulto: Dito della mano

o dito del piede

* Non disponibile in tutti i paesi
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2.2 Applicazione del sensore

2.2.1 Sensori adesivi

1. Rimuovere la pellicola protettiva dalla superficie adesiva del sensore (A).

2. Applicare il sensore sul paziente: AP e PP (B); IP (C); NP (D)
« Collocare I'emettitore e il rilevatore in posizione diametralmente opposta
« Fissare saldamente il sensore, ma non troppo stretto

3. Monitorare visivamente il sito del sensore per verificare I'integrita cutanea.

4. Se necessario fissare il cavo con nastro medicale. Verificare che il nastro che fissa il cavo non
restringa il flusso sanguigno.

2.2.2 Y7500

1. Posizionare le strisce in Hydrogel HGS7500 (E) o i cuscinetti in Hydrogel HGP7500 (F) sul sito di
applicazione.

2. Collocare il sensore Y7500 sul’Hydrogel con I'emettitore e il rilevatore in posizione diametralmente
opposta.

3. Applicare un nastro Wrap per fissare il sensore; verificare che non sia applicato troppo stretto.
2.3 Monitoraggio

1. Collegare il sensore al dispositivo di monitoraggio. Se necessario utilizzare un cavo di prolunga (G,
H

NOTA: non adatto per connettori per sensori a 90 gradi

2. Accendere I'ossimetro e verificarne il corretto funzionamento. (Assicurarsi che I'ossimetro fornisca
un valore.)

3. Monitorare visivamente il sito del sensore almeno ogni 4 ore per verificare I'integrita cutanea e

I'assenza di lesioni da pressione. Spostare il dispositivo su un’altra sede se si rilevano alterazioni
dell'integrita cutanea.

3 Specifiche
3.1 Specifiche di accuratezza
Accuratezza della frequenza
1)
Accuratezza SpO2 cardiaca

70 -100%: Ams < 2,5 % (in assenza di movimento, incl.

bassa perfusione*)? Ams < 2bpm (in assenza di movimento,

60 -80%: Ams <3 % (in assenza di movimento, incl. incl. bassa perfusione?)®
bassa perfusione?)? Arms < 3bpm

70 -100%: Ams < 3 % (in presenza di movimento)® (in presenza di movimento)®

<60 %: non specificato

Nota: non & possibile utilizzare un tester funzionale per convalidare I'accuratezza di SpO2.

" Saturazione funzionale dell'ossigeno arterioso

2 L'accuratezza di SpO2 ¢ stata convalidata nell'ambito di studi clinici condotti su soggetti adulti sani, maschi e femmine,
di eta compresa tra 21 e 32 anni con pigmentazione cutanea da chiara a scura nell'intervallo specificato di saturazione
funzionale dell'ossigeno. La validazione ¢é stata effettuata sul seguente dispositivo di monitoraggio: OxyTrue® A con
SMARTsat® OEM Il

) L'accuratezza della frequenza cardiaca é stata verificata da test al banco simulati per assicurare che fosse verificato
I'intero intervallo. Questi valori sono stati verificati sui seguenti dispositivi di monitoraggio: OxyTrue® A con SMARTsat®
OEM IlI

4 Test funzionali condotti con tester per ossimetro Fluke ProSim 8 a una percentuale di modulazione Pl nel campo
dell'infrarosso: da 0,7% a 0,1%
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% Test funzionali condotti con tutti i modelli di movimento del tester per ossimetro Fluke Index Il con frequenza di movimento
specifica del modello da 0,5Hz a 6Hz a un indice di perfusione PI: da 0,65% a 5% inclusi i movimenti non ripetitivi e
movimenti ripetuti ogni 0,5Hz.

3.2 Specifiche tecniche

Lunghezza delle onde LED Potenza in uscita ¢
Ottica Rosso da 650 a 670nm <10 mW
Infrarosso da 880 a 930nm <10 mW

| materiali che vengono a contatto con il paziente sono stati sottoposti a
prove di biocompatibilita approfondite a norma ISO 10993. | materiali utilizzati

Materiali . - :
nella produzione del sensore non contengono del lattice di gomma naturale.
Maggiori informazioni sono disponibili su richiesta.

Protezione dagli Ipx2 (Protetto contro gli spruzzi d’acqua con un’inclinazione fino a 15° dalla

spruzzi d’acqua verticale)

9 Questa informazione pud essere utile soprattutto per gli specialisti.

3.3 Specifiche ambientali
Intervallo di temperatura operativa: da +0°C a +40°C (da 32°F a 104°F)

Intervallo di temperatura per conservazione e o o o o
trasporto: da -20°C a +60°C (da -4°F a 140°F)

Intervallo di umidita relativa dell’aria: 15 - 95% non condensata
. . L da 620 hPa a 1060 hPa (620 hPa corrisponde a
Intervallo di pressione atmosferica: unaltitudine di 4000m)

Tempo di stabilizzazione (dalla conservazione
alle condizioni operative):

Nota: queste specifiche ambientali sono specifiche per il sensore. Per informazioni sulle specifiche
ambientali dei sistemi di monitoraggio compatibili, consultare il Manuale dell’'operatore del sistema.

fino a 20 minuti

4 Smaltimento

Non smaltire insieme ai comuni rifiuti domestici. Osservare le normative locali per lo smaltimento o
il riciclaggio di questo dispositivo e dei suoi componenti. Un elenco dei materiali dei componenti &
disponibile presso bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garanzia

Per maggiori informazioni relative alla garanzia sul prodotto, contattare il reparto di Assistenza Tecnica
di bluepoint medical o il proprio rappresentante bluepoint medical locale.

6 Segnalazione di incidenti gravi

Segnalare tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione all'uso del prodotto all’autorita competente
del proprio paese e al produttore. Gli incidenti gravi che si possono verificare in relazione all'uso del
prodotto sono bassa saturazione dell’'ossigeno, elevata saturazione dell’ossigeno, scossa elettrica e
decesso.

Contattare immediatamente il produttore bluepoint medical oppure inviare una e-mail all'indirizzo
seguente: prrc@bluepoint-medical.com.

Per la segnalazione fornire sempre le informazioni seguenti:

« numero d'ordine e modello come indicato sul prodotto stesso

* numero di serie/numero di lotto
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« data e descrizione dellincidente grave, incluse le sue ripercussioni sul paziente o eventuali lesioni
« i propri dettagli di contatto (nome e titolo, ente, indirizzo e numero di telefono)

7 Studi clinici

Negli studi clinici sull’accuratezza i valori misurati dei sensori (SpOz2) sono stati confrontati con quelli
della co-ossimetria arteriosa (Sa02).

| grafici a dispersione sull'accuratezza riportati in calce al presente manuale rappresentano la
correlazione tra i dati raccolti come SaOz2 e I'errore di misura (SpO2 — Sa02) assieme alle informazioni
elencate di seguito:

(1) AsseY Errore di misurazione (SpOz - Sa0z2)
(2) AsseX Lettura di riferimento co-ossimetro (SaO2)
(3) m—n i — Limite di concordanza superiore al 95%
(4) wemmnemmsanan Media
(5) —nn — Limite di concordanza inferiore al 95%
(6) Valori Ams misurati
Sono state testate le combinazioni seguenti di dispositivo di monitoraggio/sensore:
Dispositivo di monitoraggio Sensore
10-AP "
OxyTrue® A con SMARTsat® OEM IlI 10-PP
10-NP

)| risultati si applicano al sensore equivalente 10-1P

Sotto ai grafici a dispersione sono elencati i valori Arms misurati per ciascun intervallo di SaOz2. Si
ricorda che i valori di accuratezza generalmente dichiarati sono elencati nel paragrafo “Accuratezza”.
Poiché le misurazioni con pulsossimetro sono distribuite statisticamente, si prevede che solo circa due
terzi di tali misurazioni siano comprese entro = Arms del valore misurato mediante co-ossimetro.
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SMARTsat®
Vienkartiniai pulso oksimetrijos jutikliai

1 Naudojimo instrukcija

Nuoroda. Si naudojimo instrukcija skirta medicinos specialistams. Prie$ naudodami atidiai
perskaitykite pulso oksimetrijos jutiklio naudojimo instrukcija, jskaitant ir visus jspéjimus, perspéjimus ir
nurodymus.

1.1 Numatytoji paskirtis

Pulso oksimetras ir jo reikmenys suteikia galimybe matuoti arterinio kraujo prisotinimg deguonimi
(SpO2) ir pulso daznj.

1.2 Naudojimo indikacijos

,SMARTSsat® vienkartiniai pulso oksimetrijos jutikliai yra skirti naudoti neinvazinei nuolatinei ir (arba)
kontrolinei momentinei funkcinio arterinio hemoglobino prisotinimo deguonimi (SpO2) ir pulso daznio
stebésenai suaugusiems, vaikams, kadikiams ir naujagimiams pacientams, priklausomai nuo
naudojamo jutiklio tipo.

Naudojimo aplinka gali bati: ligoninés, ligoninés tipo jstaigos, transportavimas ligoninés viduje ir
mobiliosios skubios medicininés pagalbos taikmenos.

Transportavimo aplinka apima transportavima ligoninés viduje ir transportavimg greitosios medicininés
pagalbos automobilyje (keliais). Naudojimo aplinka priklauso nuo naudojimo aplinkos, kurig
apsprendzia suderinama stebésenos sistema, su kuria naudojamas jutiklis.

,SMARTSsat®™ vienkartiniai pulso oksimetrijos jutikliai yra skirti naudoti su stebésenos sistemomis,
kuriose jdiegta ,SMARTSsat® technologija. Informacijos apie monitoriaus ir jutiklio suderinamumg
ieSkokite monitoriaus naudojimo instrukcijoje. ,SMARTsat® vienkartiniai pulso oksimetrijos jutikliai gali
bati naudojami tik nurodZius gydytojui.

1.3 Kontraindikacijos

Zinomy jutiklio naudojimo kontraindikacijy néra.

1.4 |spéjimai ir perspéjimai

Pulso oksimetrijos zondai ir ilginimo kabeliai yra skirti naudoti su konkrecia stebésenos sistema. Jei
komponentai nedera, gali pablogéti jy veikimas ir atsirasti elektromagnetinis nesuderinamumas arba
bati suzalotas pacientas. Operatorius atsako uz suderinamumo patikrinimg prie$ naudojima.

Pulso oksimetrijos zondy tikslumui jvertinti negalima naudoti funkcinio testerio.

Siekiant apsaugoti nuo odos erozijos ir iSvengti sléginés nekrozes, ne reciau kaip kas 4 valandas
tikrinkite paciento odos bukle ir, pastebéje odos vientisumo defekty, perkelkite jutiklj j kitg vieta.
Pacienty su galimai maza audiniy perfuzija arba edema matavimo vietoje bikle tikrinkite dazniau.
Nedékite jutiklio srityse, kur odos vientisumas yra blogas, kad nesuzalotuméte odos.

Nenaudokite vienkartiniy jutikliy pakartotinai, nes tai gali sukelti kryzmine infekcija, elektros smigio
rizikg ir netikslias matuojamasias vertes.

Neapvyniokite jutiklio teipo, vyturo ar medicininio teipo per stipriai, kad neuzspaustuméte kraujotakos
ir iSvengtuméte netiksliy matuojamuyjy verciy ir odos po jutikliu slégio suzalojimy.

Matavimo metu jutiklis generuoja raudong ir infraraudonajg tam tikro fiksuoto bangos ilgio Sviesa,
kaip nurodyta toliau pateiktose specifikacijose. Nepamirskite, kad Sie bangos ilgiai gali turéti jtakos
kity optiniy taikmeny diagnostikos parametrams.

Kompiuterinés tomografijos arba viso kiino Svitinimo metu SpO2 jutiklis turi bati uz Svitinimo lauko
riby, kad buty iSvengta netiksliy matuojamuyjy verciy aktyvaus Svitinimo periodo metu.
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Kad gaminio nesugadintuméte ir dél to nebity suZalotas pacientas, jo nesterilizuokite, nevalykite,
nedezinfekuokite ir nemerkite j jokius skyscius.

Nenaudokite jutiklio arba ilginimo kabelio, jei jie pazeisti. Naudojant pazeista jutiklj arba ilginimo
kabelj gali bati suzalotas pacientas arba sugadinta jranga.

Stiprs paciento judesiai, stiprus aplinkos apsvietimas, elektromagnetiniai trukdziai (pvz., uzdéjimas
iriSdéstymas ant kitos medicininés jrangos), kraujospidzio matavimo manzetas jutiklio puséje, veny
sastovis, nejpras veninis pulsavimas, nejprastas pulso ritmas dél fiziologiniy salygy arba sukeltas
iSoriniy veiksniy, disfunkcinis hemoglobinas, intravaskuliniai daZikliai, nagy lakas ir dirbtiniai nagai
gali turéti jtakos jutiklio veikimui ir matavimy tikslumui.

Ruapestingai nuteiskite kabelius, kad pacientas | juos nejsipainioty ir nepasismaugty.

Nekeiskite ir nemodifikuokite jutiklio ir ilginimo kabelio. Pakeitimai arba modifikacijos gali turéti jtakos
veikimo charakteristikoms arba tikslumui.

Tinkamai uzdékite jutiklius, kaip nurodyta jutiklio naudojimo instrukcijoje. Jei jutiklis uzdétas
netinkamai ir i$ dalies atsipalaiduoja, matuojamosios vertés gali biti neteikiamos arba jos bdti
netikslios.

Stebésenai parinkite puse su gera kraujotaka, dél labai prastos perfuzijos stebimojoje puséje vertés
gali bati neteikiamos arba jos biti netikslios.

Kai atliekama magnetinio rezonanso vaizdinimo procedira MRI, ,SMARTsat® jutiklj, ilginimo kabelj
arba kitus oksimetrijos jutiklius nuimkite. Indukciné srové gali nudeginti.

Jei SpOz2 vertés rodo hipoksemijg, paciento biklei patvirtinti reikia paimti laboratorinj kraujo méginj.
Saugokite nuo galimy trukdziy, kuriuos kelia toliau nurodyti (bet jais neapsiribojant) elektromagnetiniy
trukdziy Saltiniai: mobilieji telefonai, radijo siystuvai, varikliai, telefonai, lempos, elektrochirurginiai
blokai, defibriliatoriai ir kiti jrenginiai. Dél trukdziy matavimai gali bati netikslis. Jei kyla abejoniy, ar
prietaisas veikia tinkamai, kreipkités | savo gydytojg.

2 Naudojimo instrukcija

2.1 Jutiklio parinkimas

Parinkite jutiklj ir jo déjimo vietg ant paciento. Geriausia jutiklj suaugusiems ir vaikams déti ant
rodomojo pir§to (B), kiidikiams — ant didZiojo kojos pir§to (C), o naujagimiams — ant pédos Zemiau

pirsty (D).
Jutiklis AP PP IP NP Y7500 *
Numg\ytass Suauges Vaikas Kudikis Naujagimis Visi
pacientas
<3 kg (péda /
- Nuo 10 iki Nuo 3 iki plastaka)
T >30kg 50 kg 20 kg 30 kg (rankos / Tk
kojos pirstas)
Naujagimiai:
Nykstys arba | Péda arba plastaka plastaka arba
. Rankos arba - S . . o péda
Déjimo vieta Koi - Pirstas didysis kojos | Nykstys arba didysis .
ojos pirstas P . e Suauge:
pirStas kojos pirstas
rankos arba
kojos pirstas

*

Yra ne visose $alyse
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2.2 Jutiklio uzdéjimas

2.2.1 Lipnieji jutikliai

1. Nuimkite nuo lipnaus jutiklio paviriaus (A) apsauging plévele.

2. Uzdékite jutiklj ant paciento: AP ir PP (B); IP (C); NP (D)
« Siystuva ir detektoriy iSdéstykite prieSingose pusése tiesiai vienas priesais kitg
« Jutiklj uzdékite tvirtai, bet neprispauskite per daug

3. Apzilreékite jutiklio vieta ir jsitikinkite, kad oda néra pazeista.

4. Jei reikia, pritvirtinkite kabelj medicininiu teipu. |sitikinkite, kad teipas, kuriuo pritvirtintas kabelis,
neuzspaudzia kraujotakos.

2.2.2 Y7500

1. Uzdékite hidrogelio juosteles HGS7500 (E) ar hidrogelio tamponus HGP7500 (F) ant déjimo vietos.

2. Uzdékite Y7500 ant hidrogelio virSaus taip, kad siystuvas ir detektorius bity prieSingose pusése
tiesiai vienas priesais kita.

3. Uzdékite vyturo teipa, kad pritvirtintuméte jutiklj; jsitikinkite, kad nebity uzdéta prispaudziant per
stipriai.

2.3 Stebéjimas

1. Prijunkite jutiklj prie monitoriaus. Jei reikia, naudokite ilginimo kabelj (G, H).
NUORODA. Néra 90 laipsniy jutiklio kiStukams.

2. |junkite oksimetra ir jsitikinkite, kad jis veikia tinkamai. (|sitikinkite, ar oksimetras rodo matuojamasias
vertes.)

3. Ne reciau kaip kas 4 valandas apzidrekite jutiklio tvirtinimo vietg ir sitikinkite, kad oda bty vientisa ir
nebdty slégio sukelty pazeidimy. Pastebéje odos vientisumo pokyciy, perkelkite j kitg vieta.

3 Techniniai duomenys

3.1 Tikslumo specifikacijos

SpO: tikslumas " Pulso daznio tikslumas

70-100 %: Ams 2,5 % (be judesiy, jsk. mazg perfuzijg?)? Arms <2 kpm (be judesiy, jsk. mazg
60-80 %:  Ams <3 % (be judesiy, jsk. mazq perfuzijg?)? perfuzijg?)®

70-100 %: Ams <3 % (bklé su judesiais)® Ams <3 kpm

<60 %: neapibrézta (bdklé su judesiais)®

Nuoroda. SpOz2 tikslumui validuoti funkcinio testerio naudoti negalima.

" Arterinis funkcinis prisotinimas deguonimi.

2 Sp02 tikslumas yra patvirtintas atliekant klinikinius tyrimus su sveikais suaugusiais vyriskos ir moteriskos lyties asmenimis
nuo 21 iki 32 mety amziaus, kuriy odos pigmentacija yra nuo $viesios iki tamsios, specifiniame funkcinio prisotinimo
deguonimi diapazone. Validacija atlikta naudojant tokj monitoriy: ,OxyTrue® A“ su ,SMARTsat® OEM III*.

3 Pulso dainio}ikslumas buvo patvirtintas imituojamu stendiniu testu, siekiant uztikrinti, kad baty verifikuotas visas
diapazonas. Sios vertés buvo verifikuotos naudojant tokj monitoriy: ,OxyTrue® A“ su ,SMARTsat® OEM III*.

4 Patikrinta su ,Fluke ProSim 8“ oksimetro testeriu, taikant infraraudonyjy spinduliy procenting moduliacijg PI: 0,7 % iki
0,1%.

9 Patikrinta ,Fluke Index II* oksimetro testeriu visomis judéjimo schemomis, taikant specifinj schemos judesiy daznj nuo
0,5 Hz iki 6 Hz ir perfuzijg PI: 0,65 % iki 5 %, jskaitant nepasikartojancius judesius ir kas 0,5 Hz pasikartojancius judesius.
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3.2 Techninés specifikacijos

Sviesos diodas Bangy ilgis ISvesties galia ©
Optika Raudonas 650 iki 670 nm <10 mW
Infraraudonasis 880 iki 930 nm <10 mW
MedZiagy, besiliecian¢iy su pacientu, biologinis suderinamumas buvo i$samiai
Medziagos iSbandytas, kad atitikty ISO 10993. Medziagu, naudoty jutiklio gamyboje,
sudétyje néra natlralaus gumos latekso. Daugiau informacijos pasiteiravus.
Atsparumas vandens | IPx2 (apsaugotas nuo vandens lasy, krentanciy maziau nei 15 laiksniy kampu
purslams nuo vertikalés)

& Si informacija gali biti ypa¢ naudinga klinikos gydytojams.

3.3 Aplinkos salygos

Darbinés temperattros diapazonas: +0 °C iki +40 °C (32 °F iki 104 °F)

Laikymo ir transportavimo temperattros 90 °C iki o (A °F i o

diapazonas: 20 °C iki +60 °C (-4 °F iki 140 °F)

Santykinio drégnio diapazonas: 15-95 % be kondensacijos

Atmosferinio slégio diapazonas: 629 hPa iki 1060 hPa (620 hPa atitinka 4000 m
altitude)

Stabilizaf:;ijos laikas (i$ laikymo | darbines Iki 20 minugiy

salygas):

Nuoroda. Cia nurodytos jutikliui taikomos aplinkos salygos. Informacijos apie suderinamai monitoringo
sistemai taikomas aplinkos sglygas ieSkokite tos sistemos naudojimo vadove.

4 Atlieky tvarkymas

Negalima utilizuoti kartu su buitinémis atliekomis. Tvarkydami arba perdirbdami Sio prietaiso ir jo
sudétiniy daliy atliekas laikykités vietoje galiojanciy reikalavimy. Norédami gauti sudétyje esanciy
medziagy sarasa, kreipkités j ,bluepoint medical GmbH & Co. KG*".

5 Garantija

Norédami gauti informacijos apie Sio gaminio garantija, jei taikoma, kreipkités | ,bluepoint medical*
techninio serviso padalinj arba | Jus aptarnaujantj ,bluepoint medical” atstovg vietoje.

6 Pranesimas apie rimtus incidentus

Apie atsitikusj bet kokj rimtg incidenta, susijusiy su $io gaminio naudojimu, praneskite savo Salies
kompetentingai institucijai ir gamintojui. Rimti incidentai, susije su Siuo gaminiu, yra mazas deguonies
prisotinimas, didelis deguonies prisotinimas, elektros smugis ir mirtis.

Kreipkités | ,bluepoint medical” tiesiogiai arba atsiyskite el. laisSkg adresu: prrc@bluepoint-medical.com.
Pranesime visada turi biti nurodoma tokia informacija:

« Uzsakymo numeris ir ant gaminio nurodytas modelis

« Serijos numeris / partijos numeris

« Rimto incidento data ir aprasymas, jtraukiant jo poveikj pacientui ir bet kokj suzalojimg

« Jisy kontaktiniai duomenys (asmenvardis ir titulas, institucija, adresas ir telefono numeris)
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7 Klinikinés studijos

Klinikinése tikslumo studijose jutiklio iSmatuotos vertés (SpOz) buvo lyginamos su arterinés CO
oksimetrijos vertémis (Sa0z).

Tikslumo diagramos $io bukleto gale rodo surinktus duomeny taskus, jrasytus kaip SaO2 palyginti su
matavimo paklaida (SpO2 — Sa0z2), kartu su tokia toliau iSvardyta informacija:

(1) Yasis Matavimo paklaida (SpO2 — SaO2)
(2) Xasis Atskaitiné CO oksimetro matuojamoji verté (SaO2)
(3) == n — VirSutiné 95 % sutapimo riba
(4) ------------- Vidurkis
(5) mm——u v — Apatiné 95 % sutapimo riba
(6) ISmatuotos Ams vertés
Buvo testuojami tokie monitoriaus ir jutiklio deriniai:
Monitorius Jutiklis
10-AP 7
L,LOxyTrue® A“ su ,SMARTsat® OEM 11 10-PP
10-NP

7 Rezultatai galioja lygiaverciam jutikliui 10-IP.

Po diagramomis pateiktos iSmatuotos Arms vertés SaOz2 diapazonui. Atkreipkite démesj, kad bendrai
reikalaujamos tikslumo vertés yra nurodytos skyriuje , Tikslumas®.

Pulso oksimetro matuojamosios vertés atitinka statistinj pasiskirstyma. Galima tikétis, kad tik apie du
trecdalius matuojamuyjy verciy sutaps su +Arms CO oksimetru iSmatuoty verciy.
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SMARTsat®
Vienreizlietojamie pulsa oksimetrijas sensori

1. Lietosanas noradijumi

Piezime. ST lietodanas instrukcija ir paredz&ta medicinas specialistam. Pirms lieto$anas uzmanigi
izlasiet pulsa oksimetrijas sensora lietoSanas instrukciju, tostarp visus bridinajumus, piesardzibas
pasakumus un instrukcijas.

1.1. Paredzétais mérkis

Pulsa oksimetri, tostarp piederumi, nodroSina arterialo asinu skabekla piesatinajuma (SpOz2) un pulsa
atruma meérijumus.

1.2. LietoSanas indikacijas

SMARTSsat® vienreizlietojamie pulsa oksimetrijas sensori ir paredzéti lietoSanai neinvazivai arteriala
hemoglobina (SpOz2) funkcionala skabekla piesatinajuma un pulsa atruma neinvazivai nepartrauktai un/
vai punktveida parbaudei pieaugusajiem, bérniem, zidainiem un jaundzimus$ajiem atkariba no izmantota
sensora stila.

Lieto$anas vide var bit: slimnicas, slimnicas tipa telpas, slimnicas iek$éjais transports un mobilas
neatliekamas mediciniskas palidzibas pielietojumi.

Transporta vide ietilpst slimnicas iek$€jais transports un sauszemes arkartas transports (atras
palidzibas automobili). LietoSanas vide ir atkariga no tas lieto$anas vides, kas noradita saderigai
uzraudzibas sistémai kombinacija ar izmantoto sensoru.

SMARTSsat® vienreizlietojamie pulsa oksimetrijas sensori ir paredzéti lieto$anai ar uzraudzibas
sistémam ar integrétu SMARTSsat® tehnologiju. Monitora/sensora savietojamibu skatiet monitora
lieto$anas instrukcija. SMARTsat® vienreizlietojamie pulsa oksimetrijas sensori ir paredzéti tikai recepsu
lietoSanai.

1.3. Kontrindikacijas
Sensoru lietoSanai nav zinamu kontrindikaciju.

1.4. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pulsa oksimetra zondes un pagarinataji ir paredzéti lietoSanai ar ipasam uzraudzibas sistémam.
Nesaderigi komponenti var izraisit pasliktinatu veiktspéju un elektromagnétisko nesaderibu vai
pacienta traumas. Operators ir atbildigs par saderibas parbaudi pirms lietoSanas.

Funkcionalo testeri nevar izmantot, lai novértétu pulsa oksimetra zondes precizitati.

Lai novérstu adas eroziju un spiediena nekrozi, parbaudiet pacienta adas stavokli vismaz ik péc

4 stundam un novietojiet to cita vieta, ja mainas adas integritate. Biezak parbaudiet mérisanas vietu
pacientiem, kuriem var bt zema audu perfizija vai tiska mériSanas vieta.

Lai novérstu adas bojajumus, nelietojiet sensorus vietas ar vaju adas integritati.

Neizmantot atkartoti vienreizlietojamos sensorus, jo tas var izraisit savstarpé&ju infekciju, elektroSoka
risku un neprecizus radijumus.

Nepiestipriniet sensora lenti, aptinamo vai medicinisko lenti parak cie$i, lai neraditu asinsrites
ierobezojumus, neprecizus radijumus un spiediena traumas adai zem sensora.

Mérisanas laika sensors generé sarkano un infrasarkano gaismu ar noteiktiem fiksétiem vilnu
garumiem, ka noradits specifikacijas turpmak. Nemiet véra, ka Sie vilnu garumi var ietekmét citu
optisko lietojumu diagnostikas parametrus.

Datortomografijas vai visa kermena starojuma laika turiet SpO2 sensoru arpus starojuma lauka, lai
izvairitos no iesp&jamiem nepreciziem radijumiem aktivas apstaroSanas perioda laika.

.

.

.
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Nesterilizéjiet, netiriet, nedezinficgjiet un neiegremdéjiet jebkada veida Skidruma, lai novérstu
izstradajuma bojajumus, kas var izraisit traumas pacientam.

Neizmantojiet sensoru vai pagarinataju, ja tie ir bojati. Bojata sensora vai pagarinataja kabela
izmanto$ana var izraisit pacienta traumas vai aprikojuma bojajumus.

Parmériga pacienta kustiba, parmériga apkartéja gaisma, elektromagnétiskie traucéjumi (piem.,
sakrau$ana un novieto$ana uz citas mediciniskas iekartas), asinsspiediena mansete sensora vieta,
vénu sastrégums, patologiskas vénu pulsacijas, patologiski pulsa ritmi fiziologisku apstaklu dé| vai
aréju faktoru izraisiti, disfunkcionals hemoglobina imenis, intravaskularas krasvielas, nagu laka un
maksligie nagi var ietekmét sensora darbibu un mérijumu precizitati.

Ripigi novietojiet visus kabelus, lai samazinatu pacienta sapi$anas vai noznaugsanas iespéju.
Nemainiet un neparveidojiet sensoru vai pagarinataju. lzmainas vai modifikacijas var ietekmét
veiktspé&ju vai precizitati.

Pareizi uzlieciet sensorus atbilstosi to lietoSanas noradijumiem. Ja sensors nav pareizi uzlikts vai ir
daléji valigs, tas var izraisit radijumu neesamibu vai neprecizus radijumus.

Uzraudzibas veik$anai izvélieties vietu ar labu perfiziju, jo loti zema perfiizija uzraudzitaja vieta var
izraisit radijumu neesamibu vai neprecizus radijumus.

Magnétiskas rezonanses MRI laika no pacienta nonemiet SMARTsat® sensoru, pagarinataju un citus
oksimetrijas sensorus. Vadita strava var izraisit apdegumus.

Ja SpO:2 vértibas norada uz hipoksémiju, ir janem laboratorijas asins paraugs, lai apstiprinatu
pacienta stavokli.

Izvairieties no iespéjamiem trauc&jumiem, ko izraisa elektromagnétisko traucéjumu avoti, tostarp,
bet ne tikai: mobilie telefoni, radio raiditaji, motori, telefoni, lampas, elektrokirurgijas bloki, defibrilatori
un citas ierices. Trauc&jumi var izraisit neprecizus mérijumus. Ja neesat parliecinats/-a, vai ierice
darbojas pareizi, sazinieties ar savu arstu.

2. Lieto$anas instrukcija

2.1. Sensora izvéle

Izvélieties sensoru un lietoSanas vietu pacientam. Vélamas sensoru vietas ir raditajpirksts
pieaugusajiem un bérniem (B), lielais pirksts zidainiem (C) un pédas zem pirkstiem jaundzimus$ajiem

(D).
Sensors AP PP P NP Y7500 *
Pa;:géﬁ::'S Pieaugusais Bérns Zidainis Jaundzimusais Visi
< 3 kg (péda/roka)
O No 10 idz No 3 lidz > 30 kg (rokas
T >30kg 50 kg 20 kg pirksts/kajas > 1kg
pirksts)
Jaundzimusais:
« Rokas Tkskis vai Péda vai roka roka vai péda
Izma\zgzanas pirksts vai | Rokas pirksts | lielais kajas Tkékis vai lielais Pieaugusais:
kajas pirksts pirksts kajas pirksts Rokas pirksts vai
kajas pirksts

* Nav pieejams visas valstis
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2.2. Sensora pielietojums

2.2.1. Limé&jamie sensori
1. Nonemiet aizsargplévi no sensora (A) lipigas virsmas.
2. Uzlieciet sensoru uz pacienta: AP un PP (B); IP (C); NP (D)

« Novietojiet emitétaju un detektoru tiesi prefi vienu otram
« Piestipriniet sensoru stingri, bet ne parak ciesi

3. Vizuali uzraugiet sensora atrasanas vietu, lai nodrosinatu adas integritati.

4. Ja nepiecieSams, kabeli nostipriniet ar medicinisko lenti. Parliecinieties, vai lente, kas nostiprina
kabeli, neierobezo asins plismu.

2.2.2. Y7500

1. Novietojiet hidrogéla loksnites HGS7500 (E) vai hidrogéla paliktnus HGP7500 (F) lieto$anas vieta.
2. Novietojiet Y7500 ar emitétaju un detektoru tiesi vienu pret otru uz hidrogéla.

3. Uzklajiet ietinamo lenti, lai fiksétu sensoru; parliecinieties, vai tas nav uzlikts parak ciesi.

2.3. Uzraudziba

1. Pievienojiet sensoru monitoram. Ja nepiecieSams, izmantojiet pagarinataju (G, H)
PIEZIME. Nav piemérots 90 gradu sensoru spraudniem

2. leslédziet oksimetru un parbaudiet, vai tas darbojas pareizi. (Parliecinieties, vai oksimetrs nodrosina
radijumu.)

3. Vizuali novérojiet sensora vietu vismaz ik péc 4 stundam, lai nodrosinatu adas integritati un lai
neveidotos spiediena traumas. Parvietojiet uz citu vietu, ja mainas adas integritate.

3. Specifikacijas

3.1. Precizitates specifikacijas

SpO:2 precizitate " Pulsa atruma precizitate

70— 100 %: Ams < 2,5 % (bez kustibas, t. sk. zema
perfazija*)?

60 -80 %: Ams <3 % (bez kustibas, t. sk. zema perfazija*)?

70— 100 %: Ams < 3 % (kustibas stavoklis)®

<60 %: nenoteikts

Ams < 2 sitieni/min

(bez kustibas, t. sk. zema perfuzija*)®
Ams < 3 sitieni/min

(kustibas stavoklis)®

Piezime. Lai parbauditu SpOz2 precizitati, nedrikst izmantot funkcionalo testeri.

) Arteriala funkcionala skabekla piesatinajums

2 SpO2 precizitati apstiprina kliniskas precizitates pétijumi ar veseliem pieaugusiem virieSiem un sievietém vecuma no 21
lidz 32 gadiem ar adas pigmentaciju no gaisas lidz tumsai noraditaja funkcionalaja skabekla piesatinajuma diapazona.
Validacija tika veikta $ada monitora: OxyTrue® A ar SMARTsat® OEM Il

¥ Pulsa atruma precizitate tika parbaudita ar simulétam parbaudém uz stenda, lai nodroSinatu, ka ir parbaudits viss
diapazons. Sis vértibas tika parbauditas §ada monitora: OxyTrue® A ar SMARTsat® OEM Il

4 Parbaudits ar Fluke ProSim 8 oksimetra testeri pie infrasarkanas procentualas modulacijas Pl: no 0,7 % lidz 0,1 %

9 Parbaudits ar visiem Fluke Index Il oksimetra testera kustibu modeliem ar modelim raksturigo kustibas frekvenci no 0,5 Hz
lidz 6 Hz pie perfizijas Pl: no 0,65 % lidz 5 %, ieskaitot neatkartotu kustibu un kustibu, kas atkartojas ik péc 0,5 Hz.
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3.2. Tehniskas specifikacijas

Gai diode Vilpa garums Izejas jauda ®
Optiska Sarkana No 650 lidz 670 nm <10 mW
Infrasarkana No 880 lidz 930 nm <10 mW

Materialiem, kas nonak saskaré ar pacientu, ir veikta plasa biologiskas
saderibas parbaude, lai tie atbilstu ISO 10993. Sensora razo$ana izmantotie

Materiali materiali nesatur dabiska kaucuka lateksu. Papildu informacija ir pieejama péc
pieprasijuma.

Alzseird2|ba IPx2 (aizsargats no ddens pilieniem, kas ir mazak par 15 gradiem no

pret Gdens

: N vertikales)
izsmidzinasanu

9 i informacija var bt ipasi noderiga kliniskajiem specialistiem.

3.3. Vides specifikacija

Darba temperatiiras diapazons: +0 °C idz +40 °C (32 °F lidz 104 °F)
:nglabas_anas un transpgrtesanas -20 °C [idz +60 °C (-4 °F lidz 140 °F)
emperatiras diapazons:
Relativais mitruma diapazons: 15 - 95 % bez kondensata

_ - . . No 620 hPa lidz 1060 hPa (620 hPa atbilst 4000 m
Atmosféras spiediena diapazons:

augstumam)

StablllZé?lJ?S laiks (po' uzg!abésanas lidz Lidz 20 mindtém
ekspluatacijas apstakliem):

Piezime. Sis vides specifikacijas ir specifiskas konkrétajam sensoram. Lai iegiitu informaciju par
saderigo uzraudzibas sistému vides specifikacijam, l0dzu, skatiet §is sistémas operatora rokasgramatu.

4. Utilizacija
Neizmetiet kopa ar sadzives atkritumiem. Izmetot vai parstradajot So ierici un tas sastavdalas, ieverojiet

vietéjos noteikumus. Sastavdalu materialu saraksts ir pieejams, sazinoties ar bluepoint medical GmbH
& Co. KG.

5. Garantija

Lai iegltu informaciju par garantiju, ja tada ir $Sim izstradajumam, sazinieties ar Bluepoint Medical
tehniskas apkalpo$anas nodalu vai vietéjo Bluepoint medicinas parstavi.

6. Zinosana par nopietniem incidentiem

Zinojiet par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar &1 izstradajuma lietoSanu, savas valsts
kompetentajai iestadei un razotajam. Nopietni incidenti, kas saistiti ar 81 izstradajuma lietoSanu, ir zems
skabekla piesatindjums, augsts skabekla piesatinajums, elektroSoks un nave.
Sazinieties tieSi ar razotaju bluepoint medical vai nosdtiet e-pastu uz $o adresi:
prre@bluepoint-medical.com.
Zinojot vienmér sniedziet $adu informaciju:
« Pasutijuma numurs un modelis, kas noradits uz izstradajuma
« Sérijas numurs/partijas numurs
« Nopietna incidenta datums un apraksts, tostarp ta ietekme uz pacientu vai jebkada veida
ievainojumiem
« Jusu kontaktinformacija (vards un amats, iestade, adrese un talruna numurs)
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7. Kiliniskie pétijjumi

Kliniskas precizitates pétijumos sensoru (SpOz2) izméritas vértibas tika salldzinatas ar arterialas
kooksimetrijas (SaOz) vértibam.

Precizitates diagrammas $i bukleta beigas parada ievaktos datu punktus, kas attéloti ka SaO2 pret
meérijumu kladu (SpOz2 — Sa0z2), kopa ar talak noradito informaciju.

(1) Yass Mérijumu klada (SpO2 — Sa02)

(2) Xass Atsauces CO-oksimetra radijums (SaOz2)

(3) == v =— Augséja 95 % atbilstibas robeza
(4) ------------- V|dé]é
(5) mm— o — Apak$éja 95% atbilstibas robeza
(6) Izméritas Ams vértibas
Tika parbauditas $§adas monitoru/sensoru kombinacijas:
Monitors Sensors
10-AP "
OxyTrue® A ar SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

" Rezultati attiecas uz lidzvértigu sensoru 10-IP

Zem diagrammam ir noraditas izméritas Arms vérfibas katra SaO2 diapazona. Nemiet véra, ka kopéjas
deklarétas precizitates vértibas ir noraditas sadala “Precizitate”.

Pulsa oksimetra mérijumi ir statistiski sadaliti, paredzams, ka tikai aptuveni divas treSdalas mérjjumu
bis + Arms robezas no kooksimetra izméritajam vértibam.
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SMARTsat®
Wegwerpbare pulsoximetriesensoren

1 Gebruiksaanwijzingen

Aanwijzing: deze gebruiksinstructie is bedoeld voor de medische professional. Lees véor het gebruik
de gebruiksaanwijzing van de pulsoximetriesensor, waaronder ook alle waarschuwingen, adviezen en
instructies.

1.1 Beoogd doel

Pulsoximeters inclusief accessoires bieden metingen van zuurstofverzadiging van het arteriéle bloed
(SpOz2) en de hartfrequentie.

1.2 Gebruiksindicaties

De SMARTSsat® wegwerpbare pulsoximetriesensoren zijn bedoeld voor gebruik in niet-invasieve
continue en/of steekproefsgewijze bewaking van functionele zuurstofverzadiging van arteriéle
hemoglobine (SpOz2) en hartfrequentie bij volwassen, pediatrische, zuigeling- en pasgeboren patiénten,
afhankelijk van de gebruikte sensorstijl.

De gebruiksomgevingen kunnen bijvoorbeeld bestaan uit: ziekenhuizen, ziekenhuisvoorzieningen,
mobiele medische noodvoorzieningen voor intern ziekenhuistransport.

Transportomgevingen kunnen bestaan uit interne ziekenhuistransporten en noodtransporten over de
grond (ambulances). Het gebruik is afhankelijk van de gebruiksomgevingen die zijn gespecificeerd voor
het compatibele bewakingssysteem in combinatie met de gebruikte sensor.

De SMARTSsat® wegwerpbare pulsoximetriesensoren zijn bedoeld voor gebruik met
bewakingssystemen met geintegreerde SMARTsat® technologie. Zie voor de compatibiliteit

van monitor/sensor de gebruiksaanwijzing van de monitoren. De SMARTsat® wegwerpbare
pulsoximetriesensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik op medisch voorschrift.

1.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van de sensoren.

1.4 Waarschuwingen en adviezen

Pulsoximetersondes en verlengkabels zijn bedoeld voor gebruik met specifieke bewakingssystemen.
Incompatibele componenten kunnen leiden tot verminderde prestaties en elektromagnetische
incompatibiliteit of tot letsel bij de patiént. De bediener is verantwoordelijk voor het controleren van de
compatibiliteit voorafgaand aan het gebruik.

Een functionele tester kan niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van pulsoximetersondes te
beoordelen.

Controleer om huiderosie en druknecrose te voorkomen de toestand van de huid van de patiént ten
minste om de 4 uur en verplaats de sensor naar een alternatieve locatie als de integriteit van de huid
verandert. Controleer de meetplek vaker bij patiénten die een lage weefselperfusie of oedeem op de
meetplek hebben.

Breng de sensoren niet aan op plekken met slechte huidintegriteit om schade aan de huid te
voorkomen.

Gebruik wegwerpbare sensoren niet opnieuw, aangezien dat kruisbesmetting, gevaar voor
elektrische schokken en onnauwkeurige meetwaarden kan veroorzaken.

Trek de sensortape, de wrap of de medische tape niet te strak aan om beperking van de
bloedstroom, onnauwkeurige meetwaarden en drukletsel op de huid onder de sensor te voorkomen.
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Tijdens de meting genereert de sensor rood en infrarood licht met specifieke vaste golflengtes
zoals aangegeven in de onderstaande specificaties. Houd er rekening mee dat deze golflengtes de
diagnoseparameters van andere optische toepassingen kunnen beinvioeden.

Houd de SpO2-sensor buiten het stralingsveld tijdens de computertomografie of volledige
lichaamsbestraling om mogelijke onnauwkeurige meetwaarden voor de duur van de actieve
bestralingstijd te voorkomen.

Niet steriliseren, reinigen, desinfecteren of onderdompelen in welke vloeistof ook om productschade
te voorkomen die tot letsel van de patiént kan leiden.

Gebruik de sensor of verlengkabel niet als deze is beschadigd. Het gebruik van een beschadigde
sensor of verlengkabel kan verwondingen bij de patiént of storingen aan de apparatuur veroorzaken.
Te veel bewegen van de patiént, te sterk omgevingslicht, elektromagnetische interferentie (bijv.
stapelen met en plaatsing bij andere medische apparatuur), bloeddrukmeter op de plaats van de
sensor, veneuze congestie, abnormale veneuze pulsaties, abnormale hartslagritmes als gevolg

van fysiologische omstandigheden of externe factoren, disfunctionele hemoglobine, intravasculaire
kleurstoffen, nagellak en kunstnagels kunnen afbreuk doen aan de werking van de sensor en de
nauwkeurigheid van de meting.

Installeer alle kabels zorgvuldig om het risico op verstrikking of verwurging voor de patiént te
verminderen.

Wijzig of modificeer de sensor of verlengkabel niet. Wijzigingen of modificaties kunnen de prestaties
of de nauwkeurigheid negatief beinvioeden.

Breng de sensoren correct volgens de gebruiksaanwijzing van de sensor aan. Als de sensor niet
correct wordt aangebracht of ten dele losraakt, kan dat leiden tot geen of onnauwkeurige meetwaarden.
Kies een goed doorbloede plaats voor de bewaking, heel lage perfusie op de bewaakte plaats kan
leiden tot geen of onnauwkeurige meetwaarden.

Haal de SMARTsat® sensor, verlengkabel of andere oximetriesensoren van de patiént af tijdens
magnetic resonance imaging MRI. De doorgevoerde stroom kan brandwonden veroorzaken.

Als SpO2-waarden wijzen op hypoxemie, moet een laboratoriumbloedmonster worden genomen om
de toestand van de patiént te bevestigen.

Vermijd mogelijke interferentie door bronnen van elektromagnetische interferentie, zoals, maar

niet uitsluitend: mobiele telefoons, radiozenders, motoren, telefoons, lampen, elektrochirurgische
eenheden, defibrillatoren en andere apparaten. Interferentie kan leiden tot onnauwkeurige metingen.
Neem contact op met uw clinicus als u niet zeker weet of uw apparaat correct werkt.

2 Gebruiksaanwijzing

2.1 Sensorkeuze

Kies de sensor en plaats van aanbrenging op de patiént. De voorkeurlocaties voor het aanbrengen van
de sensor zijn de wijsvinger bij volwassenen en pediatrische patiénten (B), de grote teen bij zuigelingen
(C) en de voet onder de tenen bij pasgeborenen (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
B;;?égr:ite Volwassene Pediatrisch Zuigeling Pasgeborene Alle
T < 3 kg (voet/hand)
Wﬁ > 30 kg 10 tot 50 kg 3 tot 20 kg > 30 kg (vinger/teen) > 1kg
Pasgeborene:
Plaats van Vinger of teen Vinger Duim of grote Voet of hand hand of voet
aanbrenging 9 9 teen Duim of grote teen Volwassene:
vinger of teen

*

Niet in alle landen beschikbaar
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2.2 Aanbrenging van de sensor

2.2.1 Plaksensoren
1. Haal de beschermfolie van het klevend oppervlak van de sensor (A) af.
2. Breng de sensor aan op de patiént: AP en PP (B); IP (C); NP (D).

« Plaats de zender en detector recht tegenover elkaar.
« Breng de sensor stevig maar niet te vast aan.

3. Controleer de plaats waar de sensor zit visueel om te waarborgen dat de huid ongeschonden blijft.
4. Zet de kabel indien nodig vast met medische tape. Zorg ervoor dat de tape waarmee de kabel
vastzit de bloedstroom niet belemmert.

2.2.2 Y7500

1. Plaats de Hydrogel strippen HGS7500 (E) of Hydrogel pads HGP7500 (F) op de plaats van
aanbrenging.

2. Plaats de Y7500 met zender en detector recht tegenover elkaar boven op de Hydrogel.

3. Breng wrap-tape aan om de sensor vast te zetten; zorg ervoor dat hij niet te strak wordt
aangebracht.

2.3 Bewaking

1. Sluit de sensor aan op de monitor. Gebruik zo nodig een verlengkabel (G, H).
OPMERKING: niet geschikt voor 90 graden sensorstekkers.

2. Schakel de oximeter in en controleer de juiste werking. (Controleer of de oximeter een meetwaarde
geeft.)

3. Controleer de plaats waar de sensor zit visueel minstens om de 4 uur om te waarborgen dat de
huid ongeschonden blijft en er geen drukletsel ontstaat. Verplaats naar een alternatieve plek als de
integriteit van de huid verandert.

3 Specificaties

3.1 Specificaties van de nauwkeurigheid

SpO2-nauwkeurigheid ') Nauwkeurigheid hartfrequentie
70 - 100%: Qg:;ussiigz% (geen beweging, incl. lage Ams <2 bpm
(geen beweging, incl. lage perfusie*)®

60 -80%: Ams < 3% (geen beweging, incl. lage perfusie*)?
70 -100%: Ams < 3% (bewegingstoestand)®
<60%: niet gespecificeerd

Ams < 3 bpm
(bewegingstoestand)®

Aanwijzing: een functionele tester mag niet worden gebruikt om de SpO2-nauwkeurigheid te valideren.

" Functionele arteriéle zuurstofverzadiging

2 SpO2-nauwkeurigheid is gevalideerd door klinische nauwkeurigheidsonderzoeken bij gezonde volwassen mannelijke en
vrouwelijke proefpersonen in de leeftijd van 21 tot 32 jaar met een huidpigmentatie die uiteenloopt van licht naar donker
over het gespecificeerde functionele zuurstofverzadigingsbereik. Validatie werd uitgevoerd op de volgende monitor:
OxyTrue® A met SMARTsat® OEM Il

9 De nauwkeurigheid van de hartfrequentie is geverifieerd door gesimuleerde tests in een testopstelling ter garantie dat
het gehele bereik is geverifieerd. Deze waarden zijn gevalideerd op de volgende monitor: OxyTrue® A met SMARTsat®
OEM Il

4 Getest met Fluke ProSim 8 Oximeter tester bij infrarood percentage modulatie PI: 0,7% to 0,1%

9 Getest met alle bewegingspatronen van de Fluke Index Il Oximeter tester met patroonspecifieke bewegingsfrequentie
van 0,5 Hz tot 6 Hz bij perfusie PI: 0,65% tot 5% inclusief niet-repetitieve beweging en beweging die zich om de 0,5 Hz
herhaalt.
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3.2 Technische specificaties

LED Golflengte Uitgangsvermogen °
Optisch Rood 650 tot 670 nm <10 mW
Infrarood 880 tot 930 nm <10 mW

De materialen die in aanraking komen met de patiént, hebben uitgebreide
biocompatibiliteitstests ondergaan om aan ISO 10993 te voldoen. De

bij de productie van de sensor gebruikte materialen bevatten geen
natuurrubberlatex. Meer informatie is op verzoek verkrijgbaar.

Bescherming tegen | IPx2 (beschermd tegen waterdruppels van minder dan 15 graden van
sproeiwater verticaal)

Materialen

% Deze informatie kan in het bijzonder nuttig zijn voor clinici.

3.3 Omgevingsspecificaties

Bedrijfstemperatuurbereik: +0 °C tot +40 °C (32 °F tot 104 °F)
Temperatuurbereik voor opslag en transport: -20 °C tot +60 °C (-4 °F tot 140 °F)
Relatief vochtigheidsbereik: 15 - 95% niet-condenserend

620 hPa tot 1060 hPa (waarbij 620 hPa

Bereik atmosferische druk: overeenkomt met een hoogte van 4000 m)

Stabilisatietijd (van opslag tot

bedrijffsomstandigheden): Maximazal 20 minuten

Aanwijzing: deze omgevingsspecificaties zijn specifiek voor de sensor. Raadpleeg voor informatie
over de omgevingsspecificaties van de compatibele bewakingssystemen de bedieningshandleiding
voor dat systeem.

4 Afvalverwijdering

Niet afvoeren met huishoudelijk afval. Lokale regelgeving moet worden nageleefd bij het afvoeren of
recyclen van dit apparaat en de bijpbehorende onderdelen. Een lijst van gebruikte materialen kunt u
verkrijgen door contact op te nemen met bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garantie

Om informatie over een eventueel geldende garantie voor dit product te krijgen kunt u contact opnemen
met de Technical Services Department (technische serviceafdeling) van bluepoint medical of met uw
lokale vertegenwoordiger van bluepoint medical.

6 Ernstige incidenten melden

Meld elk ernstig incident dat in verband met het gebruik van dit product optreedt aan de bevoegde
autoriteit in uw land en aan de fabrikant. Ernstige incidenten in verband met het gebruik van dit product
zijn lage zuurstofverzadiging, hoge zuurstofverzadiging, elektrische schok en dood.

Neem rechtstreeks contact op met de fabrikant bluepoint medical of stuur een e-mail naar het volgende
adres: prrc@bluepoint-medical.com.

Verschaf bij een melding altijd de volgende informatie:

« Bestelnummer en model, zoals aangegeven op het product

« Serienummer/batchnummer

« Datum en beschrijving van het ernstige incident met de gevolgen ervan voor de patiént of enig letsel
« Uw contactgegevens (naam en titel, instelling, adres en telefoonnummer)
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7 Klinische studies

In de klinische nauwkeurigheidsonderzoeken werden de meetwaarden van de sensoren (SpO2)
vergeleken met die van de arteriéle co-oximetrie (SaOz2).

De nauwkeurigheidsdiagrammen aan het einde van dit boekje tonen de verzamelde gegevenspunten
die in kaart zijn gebracht als SaOz2 afgezet tegen de meetfout (SpO2 — Sa02) samen met de
onderstaande informatie:

(1) Y-as Meetfout (SpOz2 - Sa02)
(2) X-as Meetwaarde van de referentie-co-oximeter (SaOz2)
(3) w0 o — Bovenste 95%-limiet van overeenstemming
(4) wwemmmemnneas Gemiddeld
(5) == u v — Onderste 95%-limiet van overeenstemming
(6) Gemeten Ams-waarden
De volgende monitor-sensorcombinaties werden getest:
Monitor Sensor
10-AP 7
OxyTrue® A met SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Resultaten hebben betrekking op gelijkwaardige sensor 10-1P

Onder de diagrammen staan de gemeten Ams-waarden per SaOz-bereik. Merk op dat de algemeen
geclaimde nauwkeurigheidswaarden in de sectie “Nauwkeurigheid” staan.

Metingen van een pulsoximeter zijn statistisch verdeeld, naar verwachting valt slechts twee derde van
de metingen binnen + Ams van de door een co-oximeter gemeten waarden.
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SMARTsat®

Sensorer for pulsoksymetre til engangsbruk

1 Bruksanvisning

Merk: Dette bruksanvisningen er beregnet for helsepersonell. Les ngye gjennom bruksanvisningen for
sensoren for pulsoksymetre far bruk, inkludert alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner.

1.1 Tilsiktet bruk

Pulsoksymetre inkluderer tilbeher til maling av oksygenmetning av blod i arterier (SpOz2) og
pulsfrekvens.

1.2 Indikasjoner for bruk

SMARTSsat® sensorene for pulsoksymetre til engangsbruk er beregnet pa a brukes i ikke-invasiv
kontinuerlig overvaking og/eller stikkprave-overvaking av funksjonell oksygenmetning av arteriell
hemoglobin (SpOz2) og pulsfrekvens hos voksne, pediatriske, barn og nyfadte pasienter, avhengig av
hvilken type sensor som brukes.

Bruksmiljeet kan omfatte: sykehus, sykehusanlegg, intra-sykehustransport og mobile akuttmedisinske
applikasjoner.

Transportmiljger inkluderer intra-sykehustransport og bakke-ngdtransport (ambulanser). Bruksmiljget
er avhengig av bruksmiligene som er spesifisert for det kompatible overvakingssystemet brukes i
kombinasjon med sensoren.

SMARTSsat®-sensorene for pulsoksymetre til engangsbruk er beregnet pa bruk med
overvakingssystemer med integrert SMARTsat®-teknologi. Se bruksanvisningene for monitorene
vedrgrende monitor-/sensor-kompatibilitet. SMARTsat®-sensorene til engangsbruk for pulsoksymetre er
kun til reseptbelagt bruk.

1.3 Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner som gjelder bruken av sensorene.

1.4 Advarsler og forsiktighetsregler

« Pulsoksymeterprober og forlengelseskabler er konstruert for bruk med bestemte
overvakingssystemer. Inkompatible komponenter kan fore til darligere ytelse og elektromagnetisk
inkompatibilitet eller pasientskade. Operatgren er ansvarlig for & kontrollere kompatibiliteten for bruk.
En funkstester kan ikke brukes til & vurdere pulsoksimeterprobers ngyaktighet.

For & forebygge erosjon av huden og trykksar ma du kontrollere tilstanden til pasientens hud minst
hver 4. time og flytte til en alternativ plassering hvis hudens integritet endres. Kontroller malestedet
oftere hos pasienter som kan ha nedsatt vevsperfusjon eller gdem pa malestedet.

Ikke fest sensoren pa omrader hvor huden har darlig integritet, slik at du unngar skader pa huden.
Sensorer til engangsbruk skal ikke brukes om igjen, ettersom det kan fare til kryss-infeksjon, fare for
elektrisk stot og ungyaktige malinger.

Ikke sett sensortapen, bandasjen eller den medisinske tapen for stramt pa, slik at du forhindrer
innsnevring av blodsirkulasjonen, ungyaktige avlesninger og trykkskader pa huden under sensoren.
Under maling genererer sensoren rgdt og infrargdt lys med de spesifikke balgelengdene som er
angitt i spesifikasjonene nedenfor. Ta med i betraktningen at disse belgelengdene kan pavirke de
diagnostiske parameterne til andre optiske applikasjoner.

Hold SpO2-sensoren ute av stralefeltet under CT eller helkroppsbestraling for & unnga ungyaktige
avlesninger under den aktive bestralingsperioden.

.

.

.
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Ikke steriliser, rengjer, desinfiser eller senk ned i noen form for vaeske, slik at du forhindrer skader pa
produktet som kan fore til personskader hos pasienten.

Ikke bruk sensoren eller forlengelseskabelen hvis de er skadet. Bruk av en skadet sensor eller
forlengelseskabel kan fore til pasientskade eller utstyrsfeil.

For stor pasientbevegelse, for mye omgivelseslys, elektromagnetisk interferens (f.eks. stabling og
plassering av annet medisinsk utstyr), blodtrykksmansjett pa sensorstedet, vengs overbelastning,
unormal venepuls, unormale pulsrytmer pa grunn av fysiologiske tilstander eller indusert av ytre
faktorer, dysfunksjonell hemoglobin, intravaskulzere fargestoffer, neglelakk og kunstige fingernegler
kan pavirke sensorens ytelse og malingens ngyaktighet.

Legg alle kablene med omtanke for a redusere muligheten for at pasienten vikler seg inn eller kveles.
Ikke endre pa eller modifiser sensoren eller forlengelseskabelen. Endringer eller modifikasjoner kan
pavirke ytelsen eller ngyaktigheten.

Sett sensorene korrekt pa i samsvar med bruksanvisningen for sensoren. Hvis sensoren ikke settes
korrekt pa eller Igsner delvis, kan dette fere til manglende eller ungyaktige avlesninger.

Velg et godt perfundert sted for overvakingen; svaert nedsatt perfusjon pa det overvakede stedet kan
fore til ingen eller ungyaktige avlesninger.

Fjern SMARTsat® sensoren, forlengelseskabel eller andre oksymetrisensorer fra pasienten under
magnetresonanstomografi. Ledet stram kan forarsake brannskader.

Hvis SpO2-verdiene indikerer hypoksemi, skal det tas blodpreve for laboratorium for & kontrollere
pasientens tilstand.

Unnga mulige forstyrrelser fra kilder til elektromagnetisk interferens som, men ikke begrenset til:
Mobiltelefoner, radiosendere, motorer, telefoner, lamper, elektrokirurgiske enheter, defibrillatorer

og andre enheter. Interferens kan fere til ungyaktige malinger. Hvis du er usikker pa om enheten
fungerer som den skal, ma du kontakte legen.

2 Bruksanvisning

2.1 Valg av sensor

Velg sensor og sted for applisering pa pasienten. Foretrukne sensorsteder er pekefingeren hos voksne
og pediatriske pasienter (B), storetaa for spedbarn (C) og foten under taen for nyfadte (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
Tiltenkt -
pasient Voksen Pediatrisk Spedbarn Nyfadt Alle

+ . . < 3 kg (fot/hand)

'ﬂ'ﬁ > 30 kg 10 til 50 kg 3 il 20 kg > 30 kg (finger/ta) >1kg

Nyfedt: hand
Sted for Finger eller ta Finger Tommel eller Fot eller hand eller fot
applisering 9 9 storeta Tommel eller storeta | Voksen: Finger
eller ta

* Ikke tilgjengelig i alle land
2.2 Bruk av sensor

2.2.1 Adhesive sensorer
1. Fjern beskyttelsesfolien fra den adhesive overflaten pa sensoren (A).
2. Appliser sensoren pa pasienten: AP og PP (B); IP (C); NP (D)

« Plasser emitteren og detektoren direkte motsatt hverandre

« Appliser sensoren fast, men ikke for stramt

3. Overvak sensorstedet visuelt for a sikre at huden forblir uskadd.



4. Sikre kabelen med medisinsk tape om ngdvendig. Forviss deg om at tapen som sikrer kabelen ikke
innsnevrer blodsirkulasjonen.

2.2.2 Y7500

1. Plasser Hydrogel-strimlene HGS7500 (E) eller Hydrogel-putene HGP7500 (F) pa stedet for
applisering.

2. Plasser Y7500 med emitter og detektor direkte motsatt hverandre pa toppen av Hydrogel.

3. Sett pa en bandasjetape for a fiksere sensoren; pase at den ikke settes for stramt pa.

2.3 Overvaking

1. Koble sensoren til monitoren. Bruk forlengelseskabel om ngdvendig (G, H)
MERKNAD: Ikke egnet for 90-graders sensorplugger

2. Sla oksymeteret pa og kontroller at det virker forskriftsmessig. (Kontroller at oksymeteret viser data
som kan avleses.)

3. Overvak sensorstedet visuelt minst hver 4. time for & sikre integriteten til huden, og at ikke noen
trykkskade utvikler seg. Flytt til en alternativ plassering hvis hudens integritet endres.

3 Spesifikasjoner

3.1 Spesifikasjoner for ngyaktighet

SpO2-ngyaktighet " Pulsfrekvensngyaktighet

70 - 100 %: Ams < 2,5 % (ingen bevegelse, inkl. lav

perfusjon®)? Ams € 2 b
60 -80 %: Ams < 3 % (ingen bevegelse, inkl. lav (ir;mse_n be\%nelse inkl. lav perfusjon)’
perfusjon?)? g J s . p )

1 5
70— 100 %: Ams < 3 % (bevegelsestilstand)’ Ams < 3 bpm (bevegelsestilstand)

<60 %: uspesifisert

Merk: Det kan ikke brukes funksjonstester for & validere SpO2-ngyaktighet.

" Arteriell funksjonell oksygenmetning

2 SpO2-ngyaktigheten er validert i kliniske ngyaktighetsstudier hos friske voksne, mannlige og kvinnelige, testpersoner
i alderen 21 til 32 ar med hudpigmentering i omradet fra lys til mark over det spesifiserte omradet for funksjonell
oksygenmetning. Valideringen ble utfert pa felgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM Il

3 Pulsfrekvensngyaktigheten ble verifisert gjennom simulerte laboriatorietester for a sikre at hele omradet ble verifisert.
Disse verdiene ble verifisert pa felgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM Il

4 Testet med Fluke ProSim 8 oskymetertester ved infrarad prosentdel modulasjon PI: 0,7 % til 0,1 %

9 Testet med alle Fluke Index Il oksymetertester-bevegelsesmanstre med meansterspesifikk bevegelsesfrekvens pa 0,5 Hz
til 6 Hz ved perfusjon PI: 0,65 % til 5 %, inkludert ikke-repetitiv bevegelse og bevegelse som gjentas hver 0,5 Hz.

3.2 Tekniske spesifikasjoner

LED Bolgelengde Utgangseffekt ©
Optisk Rad 650 til 670 nm <10 mW
Infrarad 880 til 930 nm <10 mW
Materialene som kommer i kontakt med pasienten har gjennomgatt
Materialer omfattende biokompatibilitetstesting for & oppfylle kravene i ISO 10993.

Materialene som brukes til produksjonen av sensoren, inneholder ikke
naturgummilateks. Ytterligere informasjon er tilgjengelig pa forespersel.

Beskyttelse mot
vannsprut

IPx2 (beskyttet mot vanndraper som er mindre enn 15 grader fra vertikal)

9 Denne informasjonen kan veere spesielt nyttig for leger.
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3.3 Miljespesifikasjon

Driftstemperaturomrade: +0 °C til +40 °C (32 °F til 104 °F)
Temperaturomrade for lagring og transport: -20 °C til +60 °C (-4 °F til 140 °F)
Relativt fuktighetsomrade: 15 - 95 % ikke-kondenserende

620 hPa til 1060 hPa (620 hPa tilsvarende en hgyde
over havet pa 4000 m)

Stabiliseringstid (fra lagrings- til driftsforhold): | Opptil 20 minutter

Merk: Disse miljgspesifikasjonene er spesifikke for sensoren. Nar det gjelder informasjon om
miljgspesifikasjon for kompatible overvakingssystemer, se brukerhandboken for det aktuelle systemet.

Atmosfeerisk trykkomrade:

4 Kassering

Skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall. Folg lokale forskrifter for kassering eller resirkulering
av denne enheten og dens deler. En liste over delenes materialer er tilgiengelige pa forespersel til
bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garanti

Kontakt bluepoint medicals avdeling for teknisk service eller din lokale bluepoint medical-representant
for & fa informasjon om garantien.

6 Rapportering av alvorlige hendelser

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med bruken av dette produktet, skal rapporteres inn

til kompetent myndighet i ditt land og til produsenten. Alvorlige hendelser som er assosiert med bruken

av dette produktet, er lav oksygenmetning, hay oksygenmetning, elektrisk stet og ded.

Kontakt produsenten bluepoint medical direkte, eller send en e-post til falgende adresse:

prre@bluepoint-medical.com.

Angi alltid felgende opplysninger nar du rapporterer inn en hendelse:

« Ordrenummer og modell, som angitt pa produktet

« Serienummer, partinummer

« Dato og beskrivelse av den alvorlige hendelsen, herunder konsekvensen for pasienten eller ev.
personskade

« Din kontaktinformasjon (navn og tittel, institusjon, adresse og telefonnummer)

7 Kliniske studier

| kliniske studier ble sensorenes malte verdier (SpOz) sammenlignet med verdiene fra arteriell
co-oksymetri (SaOz2).

Kartleggingen av ngyaktighet i slutten av dette heftet viser innsamlede datapunktet, plottet inn som
Sa0z, opp mot malefeil (SpO2 — Sa02) sammen med de opplysningene som er listet opp nedenfor:

-akse alefeil (SpO2 - SaO2
1) Y-ak Malefeil (SpO2 - SaO:
-akse eferanse CO-oksymeterverdi (SaO2
2) X-ak: Ref CO-ok 1 di (SaO:
(3) m— i — @vre 95 % grense av avtalen
(4) wwemmmemnean Gjennomsnittlig
(5) m— o — Nedre 95 % grense av avtalen
(6) Malte Ams verdier
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Folgende monitor/sensor-kombinasjoner ble testet:

Monitor Sensor
10-AP 7

OxyTrue® A med SMARTsat® OEM Ill 10-PP
10-NP

7 Resultatene gjelder for tilsvarende sensor 10-IP

Under innplottingen er en liste over malte Arms-verdier per SaOz2-omrade. Veer oppmerksom pa at de
samlede ngyaktighetsverdiene er listet opp i avsnittet "Noyaktighet".

Pulsoksymetermalingene er statistisk fordelt; bare omlag to tredeler av malingene kan forventes a ligge
innenfor + Arms av de malte verdiene av et co-oksymeter.
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SMARTsat®
Jednorazowe czujniki pulsoksymetryczne

1 Wskazowki dotyczace stosowania

Uwaga: Niniejsza instrukcja uzycia przeznaczona jest dla wykwalifikowanego personelu medycznego.
Przed zastosowaniem czujnika pulsoksymetrycznego uwaznie przeczytaé instrukcje jego uzycia
wiacznie ze wszystkimi ostrzezeniami, uwagami i przestrogami.

1.1 Przeznaczenie

Czujniki pulsoksymetryczne wraz z akcesoriami umozliwiajg pomiar saturacji krwi tetniczej (SpOz2)
i czestotliwosci pulsu.

1.2 Wskazania

Jednorazowe czujniki pulsoksymetryczne SMARTsat® sg przeznaczone do nieinwazyjnego,

ciagtego i/lub punktowego monitorowania saturacji hemoglobiny funkcjonalnej krwi tetniczej (SpOz)

i czestotliwosci pulsu u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw, w zaleznosci od zastosowanego
rodzaju czujnika.

Srodowisko uzytkowe moze obejmowac: szpitale, obiekty typu szpitalnego, transport w obrebie szpitala
i mobilne aplikacje medyczne typu ratowniczego.

Srodowiska transportowe obejmuia transport w obrebie szpitala i naziemny transport typu ratowniczego
(samochody pogotowia ratunkowego). Srodowisko uzytkowe jest zalezne od $rodowisk uzytkowych
okreslonych dla kompatybilnego systemu monitorujgcego wykorzystywanego w potaczeniu

z czujnikiem.

Jednorazowe czujniki pulsoksymetryczne SMARTsat® sg przeznaczone do stosowania z systemami
monitorujgcymi wykorzystujacymi technologie SMARTsat®. Informacje dotyczace wzajemnej
kompatybilnosci monitora i czujnika zostaty podane w instrukcji uzycia monitora. Elastyczne
jednorazowe czujniki SMARTsat® sg wydawane wytacznie na recepte.

1.3 Przeciwwskazania
Nie sg znane zadne przeciwwskazania dotyczace uzywania tych czujnikow.

1.4 Ostrzezenia i przestrogi

Czujniki pulsoksymetryczne i kable przedtuzajgce sg przeznaczone do uzywania razem
z okreslonymi systemami monitorujgcymi. Niekompatybilne elementy moga spowodowaé
nieprawidtowe dziatanie i brak kompatybilnosci elektromagnetycznej lub urazy u pacjenta.
Operator jest odpowiedzialny za weryfikacje kompatybilnosci przed uzyciem.
Nie mozna stosowac testera czynnosciowego do oceny doktadnosci czujnika pulsoksymetrycznego.
W celu unikniecia erozji skéry i martwicy uciskowej stan skéry pacjenta nalezy sprawdzac
przynajmniej co 4 godzin, a w przypadku zmian ciggto$ci powierzchni skoéry nalezy zmienia¢
miejsce zatozenia czujnika. Miejsce pomiaru nalezy sprawdzac czesciej u pacjentow, ktérzy moga
wykazywac niskg perfuzje tkanek lub obrzek tkanek w miejscu pomiaru.
Aby unikna¢ uszkodzenia skory, nie zaktada¢ czujnikéw na miejsca charakteryzujgce sig niskg
ciagtoscig powierzchni skory.
Nie uzywac jednorazowych czujnikéw ponownie, poniewaz moze to spowodowac infekcje krzyzowa,
porazenie pradem elektrycznym i zafatszowanie odczytow.
Nie owija¢ tasmy czujnika, tasmy do owijania czy taSmy medycznej zbyt $cile, aby nie dopuscié¢ do
zaktocen przeptywu krwi, zafatszowania odczytéw albo urazu naciskowego skory pod czujnikiem.
W czasie pomiaru czujnik wytwarza czerwone i podczerwone promieniowanie $wietine
o specyficznych, statych dtugosciach fal, okreslonych w podanych nizej danych technicznych.
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Nalezy pamietac, ze fale o tej dtugosci moga wptywac na parametry diagnostyczne innych urzadzen
optycznych.

Aby unikna¢ zafatszowania odczytu w okresach aktywnosci promieniowania, czujnik SpOz2 nalezy
trzymac pola polem promieniowania w czasie badan przy uzyciu tomograféw komputerowych czy
przeswietlen catego obszaru ciata.

Nie sterylizowac, nie czysci¢, nie dezynfekowaé wyrobu ani nie zanurza¢ go w zadnego rodzaju
cieczach, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie skutkujace obrazeniami u pacjenta.

Nie uzywac¢ czujnika, jezeli sam czujnik lub kabel przedtuzajacy jest uszkodzony. Uzycie
uszkodzonego czujnika moze spowodowaé uraz u pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta, nadmierna jasno$¢ otoczenia, zaktdcenia elektromagnetyczne

(np. wskutek bliskosci innych urzadzen medycznych lub ich ustawienia jedno na drugim), rekaw

do pomiaru cisnienia krwi w miejscu zatozenia czujnika, zatory zylne, anormalne pulsowanie

krwi w zytach spowodowane stanami fizjologicznymi, dysfunkcyjne formy hemoglobiny, $rodki
kontrastowe, lakier do paznokci i sztuczne paznokcie mogg zaktdcaé dziatanie czujnika i doktadnosé
pomiaru.

Starannie utozy¢ wszystkie przewody, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ zaplatania sie lub uduszenia
pacjenta.

Nie zmieniac¢ i nie modyfikowaé czujnika i kabla przedtuzajacego. Zmiany lub modyfikacje moga mie¢
ujemny wptyw na sposob dziatania czujnika i/lub doktadno$¢ pomiaru.

Czujniki nalezy zaktada¢ prawidtowo, w sposéb zgodny z wskazéwkami dotyczgcymi stosowania.
Nieprawidtowo zatozony lub czg$ciowo obluzowany czujnik moze spowodowac brak lub
zafatszowanie odczytu.

Na potrzeby monitorowania wybiera¢ miejsca o dobrej perfuzji, bardzo niska perfuzja w punkcie
monitorowania moze spowodowac brak lub zafatszowanie odczytu.

Czujnik SMARTSsat®, kable przediuzajgce oraz inne czujniki oksymetryczne nalezy zdejmowac

z pacjenta na czas wykonywania badan metoda rezonansu magnetycznego MRI. Przewodzony prad
moze spowodowac oparzenia.

Jezeli wskazywane wartosci SpO2 wskazujg na hipoksemig, nalezy pobra¢ prébe krwi do badan
laboratoryjnych w celu potwierdzenia stanu pacjenta.

Unika¢ potencjalnych zakiécen ze strony zrédet zakidcen elektromagnetycznych, takich jak

miedzy innymi: telefony komorkowe, nadajniki radiowe, silniki, telefony, lampy, urzadzenia
elektrochirurgiczne, defibrylatory i inne urzadzenia. Zaktécenia mogg powodowaé niedoktadne
pomiary. W przypadku braku pewnosci, czy urzadzenie dziata prawidtowo, nalezy sie skontaktowac¢
z klinicysta.

.

.

.

.

2 Instrukcja uzycia

2.1 Dobér czujnika

Czujnik i miejsce aplikacji nalezy dobra¢ odpowiednio do pacjenta. Jako miejsce aplikacji czujnika
nalezy preferowac palec wskazujacy u dorostych i dzieci (B), paluch stopy u niemowlat (C) i cze$¢
stopy ponizej palcow u noworodkéw (D).

Czujnik AP PP IP NP Y7500 *
Pacjent,
u ktdrego ma by¢ Dorosty Dziecko Niemowle Noworodek Wszyscy
przeprowadzany
pomiar
o < 3kg (stopa/dton)
'I‘fj > 30 kg 10do 50 kg | 3do20kg | > 30kg (palec/paluch > 1kg
stopy)
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Czujnik AP PP IP NP Y7500 *
Noworodek:
Palec lub Kciuk lub Stopa lub dion dton lub stopa
Miejsce aplikacji paluch Palec paluch Kciuk lub paluch Dorosty: Palec
stopy stopy stopy lub paluch
stopy

* Element nie jest dostepny we wszystkich krajach
2.2 Zaktadanie czujnika

2.2.1 Czujniki samoprzylepne
1. Zdjg¢ folie ochronng z samoprzylepnej powierzchni czujnika (A).
2. Umiesci¢ czujnik na pacjencie: AP i PP (B), IP (C), NP (D)

« Umiesci¢ emiter i detektor bezposrednio naprzeciwko siebie

« Przymocowac czujnik doktadnie, ale nie za $cisle

3. Skontrolowa¢ wzrokowo miejsce aplikacji czujnika pod katem ciagtosci skory.
4. W razie potrzeby zabezpieczy¢ kabel tasma medyczna. Upewnic¢ sie, ze tasma zabezpieczajaca
kabel nie ogranicza przeptywu krwi.

2.2.2 Y7500

1. Umiesci¢ paski hydrozelowe HGS7500 (E) lub poduszeczki hydrozelowe HGP7500 (F) w miejscu
aplikacji.

2. Umiesci¢ czujnik Y7500 z emiterem i detektorem znajdujacymi sig bezposrednio naprzeciwko siebie
na powierzchni hydrozelowe;.

3. Zamocowac¢ czujnik tasma do owijania; upewnic sie, ze czujnik nie jest przymocowany zbyt $cisle.

2.3 Monitorowanie

1. Podigczy¢ czujnik do monitora. W razie potrzeby uzy¢ kabla przedtuzajgcego (G, H)
UWAGA: Nie jest to mozliwe w przypadku 90-stopniowych katowych wtyczek czujnikow

2. Wigczy¢ oksymetr i sprawdzi¢, czy poprawnie dziata. (Upewnic sie, ze oksymetr generuje odczyt.)

3. Wizualnie monitorowa¢ miejsce umieszczenia czujnika co najmniej raz na 4 godziny, aby sprawdzi¢
ciggto$¢ powierzchni skéry i upewnic sie, ze nie wystapit uraz zwigzany z naciskiem. W razie zmian
ciggtosci powierzchni skéry nalezy zmieni¢ miejsce zatozenia czujnika.

3 Dane techniczne

3.1 Parametry dokfadnosci

Doktadnos$¢ pomiaru SpO2 " Doktadnosé pomiaru pulsu

70-100%: Ams < 2,5 % (brak ruchu, wt. z niskg perfuzja*)* | Ams < 2bpm
60 -80%: Ams <3 % (brak ruchu, wik. z niskg perfuzjg*)? (brak ruchu, wt. z niska perfuzjg‘)®
70 - 100%: Ams < 3% (stan ruchu)® Ams < 3bpm
<60%: nie okreslono (stan ruchu)®

Uwaga: Do weryfikacji doktadnosci pomiaru SpOz2 nie wolno uzywac testera czynnosciowego.

" Saturacja hemoglobiny funkcjonalnej krwi tetniczej

2 Dokfadnos¢ pomiaru SpO2 zweryfikowano w ramach badan klinicznych z udziatem zdrowych uczestnikow pici meskiej
i zenskiej w wieku od 21 do 32 lat o jasnej do ciemnej pigmentacji skory w podanym przedziale saturacji hemoglobiny
funkcjonalnej. Weryfikacje przeprowadzono z uzyciem nastepujacego monitora: OxyTrue® A i SMARTsat® OEM IlI
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3 Doktadnos¢ pomiaru pulsu zweryfikowano w ramach symulacyjnych testéw laboratoryjnych w catym zakresie pomiaru.
Powyzsze wartosci zostaty zweryfikowane z uzyciem nastepujgcego monitora: OxyTrue® A i SMARTsat® OEM IlI

4 Testy przeprowadzono z uzyciem testera Fluke ProSim 8 Oximeter Tester przy modulacji udziatu podczerwieni: 0,7% do
0,1%

9 Testy przeprowadzano z wykorzystaniem wszystkich wzorcoéw ruchowych testera Fluke Index Il Oximeter Tester
i wtasciwg dla odpowiedniego wzoru czgstotliwoscig ruchu od 0,5Hz do 6Hz przy perfuzji Pl: 0,65% do 5%,
z uwzglednieniem ruchéw niepowtarzajacych sig i z powtarzaniem ruchu co 0,5Hz.

3.2 Dane techniczne

LED Dtugosc¢ fali Moc wyjsciowa °
Parametry optyczne Swiatto czerwone 650 do 670nm <10 mW
Podczerwien 880 do 930nm <10 mW

Materiaty

Materiaty wchodzace w kontakt z pacjentem przeszty szczegétowe testy
kompatybilnosci biologicznej i spetniaja wymogi normy ISO 10993. Materiaty
uzyte do produkcji czujnika nie zawierajg lateksu naturalnego. Dalsze
informacje sg dostepne na zyczenie.

Ochrona przed wodg
rozpylang

IPx2 (ochrona przed padajacymi kroplami wody przy wychyleniu obudowy
o dowolny kat do 15 stopni od pionu w kazda strone)

3.3 Specyfikacje srodowiskowe

% Ta informacja moze by¢ szczegdlnie przydatna dla klinicystow.

Zakres temperatury pracy:

+0°C do +40°C (32°F do 104°F)

Zakres temperatury przechowywania
i transportu:

-20°C do +60°C (-4°F do 140°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej powietrza:

15 - 95%, bez kondensacji

620 hPa do 1060 hPa (620 hPa odpowiada

Zakres cisnienia atmosferycznego: wysokosci 4000m n.p.m.)

Czas stabilizacji (od warunkow

przechowywania do warunkéw roboczych): do 20 minut

Uwaga: Te specyfikacje srodowiskowe dotyczg tylko opisywanego tutaj czujnika. Dalsze informacje na
temat specyfikacji Srodowiskowej kompatybilnych systemoéw monitorujgcych zamieszczono w instrukcji
obstugi danego systemu.

4 Utylizacja

Nie wyrzucac¢ z odpadami domowymi. W ramach utylizacji i recyklingu tego urzadzenia oraz jego czesci
sktadowych stosowac sie do obowigzujgcych przepiséw lokalnych. Liste materiatébw mozna otrzymac
od firmy bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Gwarancja

Aby uzyska¢ informacje na temat gwaranciji, o ile jest on udzielana na ten wyréb, nalezy si¢
skontaktowaé z dziatem technicznym firmy bluepoint medical lub lokalnym przedstawicielem firmy
bluepoint medical.

6 Zgtaszanie ciezkich niepozgdanych zdarzen

Wszystkie cigzkie zdarzenia niepozgdane wystepujace w zwigzku z uzywaniem tego wyrobu nalezy
zgtasza¢ wiasciwej jednostce nadzorczej kraju uzytkownika oraz producentowi. Cigzkie zdarzenia
niepozadane zwigzane z uzywaniem tego wyrobu to: niska saturacja krwi, wysoka saturacja krwi,
porazenie pradem elektrycznym i zgon.
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Nalezy sie skontaktowac bezposrednio z producentem bluepoint medical albo wysta¢ e-mail na adres:

prre@bluepoint-medical.com.

W zgtoszeniu nalezy zawsze podawaé nastepujace informacje:

* Numer zaméwienia i modelu, umieszczone na wyrobie

« Numer seryjny, numer partii

« Data i opis cigzkiego niepozgdanego zdarzenia, wigcznie z opisem jego wptywu na pacjenta i/lub
wszelkich spowodowanych obrazen

« Dane kontaktowe zgtaszajgcego (nazwisko i tytut, instytucja, adres i numer telefonu)

7 Badania kliniczne

W ramach klinicznych badan doktadnosci zmierzone przez czujniki (SpO2) wartosci poréwnywano
z wynikami pomiaréw CO-oksymetrii tetniczej (SaO2).

Wykresy doktadnosci zamieszczone na koncu broszury przedstawiajg zgromadzone dane w relacji
Sa02 do btedu pomiaru (SpOz2 - Sa02) wraz z informacjami podanymi ponizej:

(1) OsY Btad pomiaru (SpOz2 - Sa0Oz2)
(2) 0OsX Odniesienie do odczytu CO-oksymetru (SaOz2)
(3) == v v — Goérna granica zgodnosci 95%
(4) wwemmmemnaean Srednia
(5) mm——u n — Dolna granica zgodnosci 95%
(6) Zmierzone wartos$ci Ams
Testowano nastgpujgce kombinacje monitor-czujnik:
Monitor Czujnik
10-AP 7
OxyTrue® A i SMARTsat® OEM I 10-PP
10-NP

7 Wyniki stosuja sie do ekwiwalentnego czujnika 10-1P

Pod wykresami podano zmierzone wartosci Arms dla kazdego przedziatu SaO2. Uwaga: ogdine
deklarowane warto$ci doktadnos$ci sg podane w rozdziale ,Doktadnos¢”.

Ze wzgledu na to, ze pomiary pulsoksymetryczne wykazujg rozrzut statystyczny, nalezy oczekiwac, ze
wyniki jedynie okoto dwoch trzecich pomiaréw znajda sig¢ w granicach + Arms warto$ci zmierzonych
przez CO-oksymetr.
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SMARTsat®
Sensores descartaveis de oximetria de pulso

1 Instrucoes de utilizacao

Nota: Estas instrugdes de utilizagdo destinam-se aos profissionais de satde. Antes de utilizar, leia
atentamente as instrugdes de utilizagdo do sensor de oximetria de pulso, incluindo todos os avisos,
adverténcias e instrugdes.

1.1 Finalidade prevista

Os oximetros de pulso, incluindo os acessorios, fornecem medigdes da saturagéo de oxigénio no
sangue arterial (SpOz) e da pulsagéo.

1.2 Indicagbes de utilizagao

Os sensores descartaveis de oximetria de pulso SMARTsat® destinam-se a utilizagdo na monitorizacdo
continua ndo invasiva e/ou na monitorizagédo pontual da saturagéo de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (SpOz2) e da pulsagdo em pacientes adultos, pediatricos, infantis e neonatais,
dependendo do estilo de sensor utilizado.

O ambiente de utilizagdo pode incluir: hospitais, instalagdes similares a hospitais, transporte intra-
hospitalar, aplicagées méveis de emergéncia médica.

Os ambientes de transporte incluem transporte intra-hospitalar e transporte de emergéncia por terra
(ambulancias). O ambiente de utilizacdo depende dos ambientes de utilizagdo especificados para o
sistema de monitorizagdo compativel, em combinagdo com o sensor utilizado.

Os sensores descartaveis de oximetria de pulso SMARTsat® destinam-se a utilizagdo com sistemas de
monitorizagéo com tecnologia SMARTsat® integrada. Para a compatibilidade monitor/sensor, consulte
as instrucdes de utilizagdo dos monitores. Os sensores descartaveis de oximetria de pulso SMARTsat®
estdo sujeitos a receita médica.

1.3 Contraindicagdes
Nao ha contraindicagdes conhecidas para o uso dos sensores.

1.4 Avisos e adverténcias

As sondas do oximetro de pulso e os cabos de extensao foram concebidos para serem utilizados
com sistemas de monitorizagdo especificos. Os componentes incompativeis podem levar a um
desempenho degradado e incompatibilidade eletromagnética ou lesdes no paciente. O operador é
responsavel por verificar a compatibilidade antes da utilizagao.

Nao é possivel utilizar um dispositivo de teste de fungdes para avaliar a exatiddo das sondas do
oximetro de pulso.

Para prevenir a erosdo da pele e a necrose por pressao, verifique o estado da pele do paciente
pelo menos a cada 4 horas e reposicione noutro local em caso de alteragéo da integridade da pele.
Verifique o local de medigdo com maior frequéncia nos pacientes que possam ter pouca perfuséo ou
edema de tecido no local de medi¢ao.

N&o aplique os sensores em areas com fraca integridade da pele para prevenir danos na pele.

Nao reutilize sensores descartaveis pois tal pode causar infegdo cruzada, risco de choque elétrico e
leituras imprecisas.

N&o ate nem envolva a fita do sensor ou a fita médica de modo a que fique muito apertada para
prevenir restrigdo do fluxo sanguineo, leituras imprecisas e lesdes por presséo na pele por baixo do
sensor.

.
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Durante a medigao, o sensor gera luz vermelha e infravermelha com comprimentos de onda fixos
especificos, conforme listados nas especificagdes abaixo. Considere que estes comprimentos de
onda podem influenciar os parametros de diagnostico de outras aplicagdes odticas.

Mantenha o sensor SpO2 fora do campo de radiagdo durante a tomografia computorizada ou
radiacéo de corpo inteiro para evitar possiveis leituras imprecisas durante o periodo de irradiagéo
ativa.

Néo esterilize, limpe, desinfete ou imerja em liquido de qualquer tipo para prevenir que o produto
fique danificado, o que podera causar lesdes no paciente.

Nao utilize o sensor ou o cabo de extenséo se estes estiverem danificados. A utilizagdo de um
sensor ou cabo de extens&o danificado pode provocar lesdes no paciente ou avaria do equipamento.
O movimento excessivo do paciente, a luz ambiente em excesso, a interferéncia eletromagnética
(p. ex., empilhamento e localizagdo em relagéo a outros equipamentos médicos), manguito de
pressdo sanguinea no local do sensor, congestdo venosa, pulsagdes venosas anormais, ritmos
de pulso anormais devido a condigdes fisioldgicas ou induzidos por fatores externos, hemoglobina
disfuncional, corantes intravasculares, verniz das unhas e unhas artificiais podem afetar o
desempenho do sensor e a precisdo da medigao.

Coloque os cabos cuidadosamente de modo a reduzir a possibilidade de emaranhamento ou de
estrangulamento do paciente.

Néo altere ou modifique o sensor ou o cabo de extensao. As alteragdes ou modificagées podem
afetar o desempenho ou a preciséo.

Aplique corretamente os sensores de acordo com as instrugdes de utilizagéo do sensor. Se o sensor
nao for aplicado corretamente ou se se soltar parcialmente, isto pode causar leituras nulas ou
imprecisas.

Selecione um local bem perfundido para monitorizagdo, uma perfusdo muito baixa no local
monitorizado pode resultar em leituras nulas ou imprecisas.

Remova o sensor SMARTsat®, o cabo de extens&o ou outros sensores de oximetria do paciente
durante a tomografia de ressonancia magnética TRM. A corrente conduzida pode provocar
queimaduras.

Se os valores de SpO2 indicarem hipoxemia, deve ser colhida uma amostra de sangue para
confirmar o estado do paciente.

Evite possiveis interferéncias de fontes de interferéncia eletromagnética, tais como, mas

néo limitadas a: teleméveis, transmissores de radio, motores, telefones, lampadas, unidades
eletrocirtrgicas, desfibriladores e outros dispositivos. A interferéncia pode provocar medigdes
imprecisas. Caso tenha duvidas que o equipamento esteja a funcionar corretamente, contacte o seu
médico.

2 Instrucodes de utilizacao

2.1 Selegao do sensor

Selecione o sensor e o local de aplicagéo no paciente. Os locais preferenciais dos sensores sdo o
dedo indicador para pacientes adultos e pediatricos (B), o dedo grande do pé para bebés (C) e no pé
abaixo dos dedos dos pés para recém-nascidos (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
I;’)?g\i/?;t;e Adulto Pediatrico Infantil Neonatal Todos
o < 3kg (pé/mao)
'ﬂ'ﬁ > 30 kg 10 a 50 kg 3a20kg > 30kg (dedo/dedo >1kg
do pé)
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Sensor AP PP IP NP Y7500 *

Neonatal: méo

Polegar ou Pé ou mao .
Local de Dedo ou dedo ou pe
o x . Dedo dedo grande Polegar ou dedo X
aplicagéo do pé do pé grande do pé Adulto: Dedo

ou dedo do pé

* Nao disponivel em todos os paises
2.2 Aplicagao do sensor

2.2.1 Sensores adesivos

1. Remova a pelicula protetora da superficie adesiva do sensor (A).

2. Aplique o sensor no paciente: AP e PP (B); IP (C); NP (D)
« Posicione o emissor e o detetor diretamente um em frente ao outro
« Aplique o sensor firmemente, mas nao muito apertado

3. Monitorize visualmente o local do sensor para assegurar a integridade da pele.
4. Se necessario, prenda o cabo com fita médica. Assegure que a fita que prende o cabo nao
restringe o fluxo sanguineo.

2.2.2 Y7500

1. Posicione as faixas de hidrogel HGS7500 (E) ou as almofadas de hidrogel HGP7500 (F) no local
de aplicagao.

2. Coloque o Y7500 com emissor e detetor diretamente um em frente ao outro por cima do hidrogel.

3. Aplique a fita de envolver para fixar o sensor assegurando que ndo esta muito apertada.

2.3 Monitorizagado

1. Ligue o sensor ao monitor. Utilize um cabo de extensdo se necessario (G, H)
NOTA: Nao adequado para fichas de sensores a 90 graus

2. Ligue o oximetro e verifique se funciona corretamente. (Certifique-se de que o oximetro esta a
fornecer uma leitura.)

3. Monitorize visualmente o local do sensor no minimo a cada 4 horas, de modo a garantir a
integridade da pele e que ndo ha desenvolvimento de uma lesdo por pressdo. Reposicione num
local alternativo em caso de alteracédo da integridade da pele.

3 Especificacdes

3.1 Especificagoes de exatidao

Exatidao do SpO2 " Exatidao da pulsagao
70 - 100%: Ams < 2,5 % (sem movimento, incl. baixa
perfusdo®)? Ams < 2bpm ) .
60 —-80%: Ams <3 % (sem movimento, incl. baixa (sem njo:/lamento, incl. baixa
perfuséo®)? perfusdo’)
70 - 100%: Ams < 3 % (condigio de movimento)® Arms j. 3_bpdm mentor
<60 %: nado especificada (condigdo de movimento)

Nota: Nao é possivel usar um dispositivo de teste de fungdes para validar a exatidao do SpOz2.

) Saturagao de oxigénio funcional arterial

2 A exatidao do SpOz2 é validada por estudos de precis&o clinica em individuos adultos saudaveis, homens e mulheres, de
21 a 32 anos de idade, com pigmentacao da pele variando entre claro e escuro no intervalo especificado de saturagao
funcional de oxigénio. A validagéo foi realizada no seguinte monitor: OxyTrue® A com SMARTsat® OEM III
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3 A exatidao da pulsagao foi verificada em simulages laboratoriais de modo a assegurar que todo o intervalo foi verificado.
Esses valores foram verificados no seguinte monitor: OxyTrue® A com SMARTsat® OEM |1l

4 Testado com o dispositivo de teste de oximetros Fluke ProSim 8 na modulagéo percentual de infravermelhos PI: 0,7% a
0,1%

9 Testado com todos os padrdes de movimento do dispositivo de teste de oximetros Fluke Index Il com frequéncia de
movimento especifica de 0,5 Hz a 6 Hz na perfuséo PI: 0,65% a 5% incluindo movimento n&o repetitivo e movimento que
se repete a cada 0,5 Hz.

3.2 Especificagoes técnicas

LED Comprimento de onda Poténcia de saida ®
Otica Vermelho 650 a 670 nm <10 mW
Infravermelho 880 a 930 nm <10 mW

Os materiais que entram em contacto com o paciente foram submetidos a
. testes exaustivos de biocompatibilidade para satisfazer a norma ISO 10993.
Materiais Coo ; = P

Os materiais utilizados no fabrico do sensor ndo contém latex de borracha
natural. Mais informagdes disponiveis mediante pedido.

PrqteQ?o cont'ra IPx2 (Protegido contra derrame de agua inferior a 15 graus a partir da vertical)
projecdes de agua

9 Esta informagao pode ser particularmente relevante para os médicos.

3.3 Especificagdao ambiental

Intervalo de temperaturas de funcionamento: +0 °C a +40 °C (32 °F a 104 °F)

Intervalo de temperaturas pall'a 220 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)

armazenamento e transporte:

Intervalo de humidade relativa: 15 - 95% sem condensagao

Intervalo de pressao atmosférica: 620 hPa a 1060 hPa (620 hPa correspondendo a
P : uma altitude de 4000 m)

Tempo de estabilizagao (desde o
armazenamento até as condigdes Até 20 minutos
operacionais):
Nota: Estas especificagdes ambientais sédo especificas do sensor. Para obter informagdes sobre as
especificagdes ambientais dos sistemas de monitorizagdo compativeis, consulte o0 Manual do utilizador
do respetivo sistema.

4 Eliminagao

N&o eliminar juntamente com o lixo doméstico. Respeite os regulamentos locais ao eliminar ou reciclar
este dispositivo e as suas pegas. Uma lista dos componentes pode ser obtida contactando a bluepoint
medical GmbH & Co. KG.

5 Garantia

Para obter informagdes sobre qualquer garantia existente para este produto, contacte o Departamento
de apoio técnico da bluepoint medical ou o seu representante local da bluepoint medical.

6 Comunicacao de incidentes graves

Comunique qualquer incidente grave que ocorra relacionado com a utilizagao deste produto a
autoridade competente no seu pais e ao fabricante. Os incidentes graves associados ao uso deste
produto séo baixa saturagdo de oxigénio, alta saturag@o de oxigénio, choque elétrico e morte.
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Contacte diretamente o fabricante bluepoint medical, ou envie um e-mail para o seguinte enderego:

prrc@bluepoint-medical.com.

Para reportar fornega sempre a seguinte informagao:

« Numero de pedido e modelo conforme indicado no produto

« Numero de série/nimero de lote

« Data e descrigdo do incidente grave, incluindo o seu impacto no paciente ou quaisquer ferimentos
ocorridos

« Os seus detalhes de contacto (nome e cargo, instituigdo, morada e nimero de telefone)

7 Estudos clinicos

Nos estudos de preciséo clinica os valores medidos dos sensores (SpO2) foram comparados com os
da co-oximetria arterial (SaO2).

Os gréaficos de precisao no final deste folheto mostram os pontos de dados recolhidos tragados como
Sa02 vs o erro de medicédo (SpO2 — Sa0z) juntamente com as informagdes listadas abaixo:

(1) EixoY Erro de medigao (SpOz2 - Sa02)
(2) EixoX Leitura do co-oximetro de referéncia (SaOz2)
(3) m—n o — Limite superior de concordancia de 95%
(4) wemermmmaann Média
(5) mm— o — Limite inferior de concordancia de 95%
(6) Valores Arms medidos
As seguintes combinagdes de monitor/ sensor foram testadas:
Monitor Sensor
10-AP "
OxyTrue® A com SMARTsat® OEM I 10-PP
10-NP

7 Os resultados aplicam-se a sensor equivalente 10-IP

Abaixo dos graficos estdo listados os valores Arms medidos por intervalo SaO2. Observe que os
valores globais de exatiddo reclamados estéo listados na secgao “Exatidao”.

As medidas do oximetro de pulso estao estatisticamente distribuidas, apenas cerca de dois tergos das
medigdes sao estimadas entre + Arms dos valores medidos por um co-oximetro.
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SMARTsat®
Sensores descartaveis de oximetria de pulso

1 Instrucdes de uso

Observagao: Estas Instrugdes de Uso séo destinadas aos profissionais de salide. Antes de usar, leia
atentamente as instrugdes de uso do sensor de oximetria de pulso, incluindo todas as adverténcias,
cuidados e instrugoes.

1.1 Finalidade

Os oximetros de pulso, incluindo os acessérios, fornecem medi¢des da saturagéo de oxigénio no
sangue arterial (SpO2) e da pulsagéo.

1.2 Indicagbes de uso

Os Sensores Descartaveis de Oximetria de Pulso SMARTsat® sdo destinados ao uso em monitoramento
continuo néo invasivo e/ou pontual da saturagao funcional de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e
pulsagdo em pacientes adultos, pediatricos, infantis e neonatais, dependendo do estilo de sensor usado.
O ambiente de uso pode incluir: hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, transporte intra-hospitalar,
aplicagcdes médicas méveis de emergéncia.

Os ambientes de transporte incluem o transporte intra-hospitalar e o transporte de emergéncia
terrestre (ambulancias rodoviarias). O ambiente de uso depende dos ambientes de uso especificados
para o sistema de monitoramento compativel, em combinagdo com o sensor usado.

Os Sensores Descartaveis de Oximetria de Pulso SMARTsat® sao destinados ao uso com sistemas de
monitoramento com tecnologia integrada SMARTsat®. Para compatibilidade monitor/sensor, consulte
as instrugdes de uso dos monitores. Os Sensores Descartaveis de Oximetria de Pulso SMARTsat® sdo
apenas para uso sob receita médica.

1.3 Contraindicacoes
N&o ha contraindicagdes conhecidas para o uso dos sensores.

1.4 Adverténcias e cuidados

As sondas de oximetro de pulso e cabos de extensao sdo projetados para uso com sistemas
especificos de monitoramento. Componentes incompativeis podem resultar em desempenho
degradado e incompatibilidade eletromagnética, ou em lesao do paciente. O operador é responsavel
por verificar a compatibilidade antes do uso.
Um aparelho de teste funcional ndo pode ser usado para avaliar a precisdo das sondas de oximetro
de pulso.
Para evitar eroséo da pele e necrose de presséo, verifique o estado da pele do paciente pelo menos
a cada 4 horas e reposicione para um local alternativo se a integridade da pele mudar. Verifique o
local de medigao com maior frequéncia em pacientes que possam ter baixa perfusdo ou edema de
tecido no local de medigao.
Néo aplique os sensores em areas com baixa integridade da pele para evitar danos a pele.
Nao reutiliza sensores descartaveis pois isso pode causar infecgdo cruzada, risco de choque elétrico
e leituras imprecisas.
Nao ate nem envolva a fita do sensor ou a fita médica de modo a que fique muito apertada para
prevenir restricdo do fluxo sanguineo, leituras imprecisas e lesdes por pressao na pele por baixo do
sensor.
Durante a medigao, o sensor gera luz vermelha e infravermelha com comprimentos de onda fixos
especificos, conforme listado nas especificagdes abaixo. Considere que esses comprimentos de
onda podem influenciar os parametros de diagnostico de outras aplicagdes odticas.
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Mantenha o sensor de SpOz2 fora do campo de radiagdo durante a tomografia computadorizada ou
radiacdo de corpo inteiro para evitar possiveis leituras imprecisas durante o periodo de irradiagdo
ativa.

Néo esterilize, limpe, desinfete ou imirja em liquido de qualquer tipo para prevenir que o produto
fique danificado, o que podera causar lesdes no paciente.

« N&o use o sensor ou o cabo de extens&o se ele estiver danificado. O uso de um sensor danificado
ou cabo de extensdo pode causar danos ao paciente ou falha no equipamento.

Movimento excessivo do paciente, luz ambiente excessiva, interferéncia eletromagnética (por ex.,
empilhamento e localizagdo para outros equipamentos médicos), manguito de pressdo sanguinea no
local do sensor, congestéo venosa, pulsa¢des venosas anormais, ritmos de pulso anormais devido
a condigdes fisioldgicas ou induzidos por fatores externos, hemoglobina disfuncional, corantes
intravasculares, verniz de unhas e unhas artificiais podem afetar o desempenho do sensor e a
precisdo da medigéo.

Encaminhe cuidadosamente todos os cabos para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou
estrangulamento do paciente.

N&o altere nem modifique o sensor ou o cabo de extens&o. Alteragdes ou modificagdes podem
afetar o desempenho ou a preciséo.

Aplique corretamente os sensores de acordo com as instrugdes de uso do sensor. Se o sensor ndo
for aplicado corretamente ou se soltar parcialmente, isso pode causar leituras nulas ou imprecisas.
Selecione um local bem perfundido para monitoramento, uma perfusdo muito baixa no local
monitorado pode resultar em leituras nulas ou imprecisas.

Remova o sensor SMARTsat®, o cabo de extensdo ou outros sensores de oximetria do paciente
durante a imagiologia de ressonancia magnética IRM. A corrente conduzida pode causar
queimaduras.

Se os valores de SpOz2 indicam hipoxemia, uma amostra de sangue deve ser colhida para confirmar
o estado do paciente.

Evite possiveis interferéncias de fontes de interferéncia eletromagnética, tais como, mas néo
limitadas a: Telefones celulares, transmissores de radio, motores, telefones, lampadas, unidades
eletrocirdrgicas, desfibriladores, e outros dispositivos. A interferéncia pode causar medicdes
imprecisas. Se vocé nao tiver certeza de que seu aparelho esta funcionando corretamente, contate
seu médico.

.

.

.

.

2 Instrucodes de uso

2.1 Selegao do sensor

Selecione o sensor e o local de aplicagdo no paciente. Os locais preferidos dos sensores sdo o dedo
indicador para pacientes adultos e pediatricos (B), a deddo do pé para bebés (C) e no pé abaixo dos
dedos dos pés para recém-nascidos (D).

Sensor AP PP P NP Y7500 *
Paci(_ente Adulto Pediatrico Infantil Neonatal Todos
previsto

. < 3kg (pé/mao)

Wﬁ > 30 kg 10 a 50 kg 3a20kg > 30kg (dedo/dedo > 1kg

do pé)
Pé ou méo Neonatal: mé&o

Local de Dedo ou dedo Dedo Polegar ou Pol ded ou pé
aplicagéo do pé dedso do pé ° eg‘jm;‘é €da0 | Adulto: Dedo

ou dedo do pé

* Nao disponivel em todos os paises
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2.2 Aplicacao do sensor

2.2.1 Sensores adesivos

1. Remova a pelicula protetora da superficie adesiva do sensor (A).

2. Aplique o sensor no paciente: AP e PP (B); IP (C); NP (D)
« Posicione o emissor e o detetor diretamente um em frente ao outro
« Aplique o sensor firmemente, mas nao muito apertado

3. Monitore visualmente o local do sensor para assegurar a integridade da pele.
4. Se necessario, prenda o cabo com fita médica. Assegure que a fita que prende o cabo nao
restringe o fluxo sanguineo.

2.2.2 Y7500

1. Posicione as faixas de hidrogel HGS7500 (E) ou as almofadas de hidrogel HGP7500 (F) no local
de aplicagao.

2. Coloque o Y7500 com emissor e detector diretamente um em frente ao outro por cima do hidrogel.

3. Aplique a fita de envolver para fixar o sensor assegurando que ndo esta muito apertada.

2.3 Monitoramento

1. Conecte o sensor ao monitor. Use um cabo de extens&o, se necessario (G, H)
OBSERVACAO: Nao adequado para plugues de sensores de 90 graus

2. Ligue o oximetro e verifique o bom funcionamento. (Assegure-se de que o oximetro esta
fornecendo uma leitura.)

3. Monitore visualmente o local do sensor pelo menos a cada 4 horas para assegurar a integridade
da pele e que nenhuma lesao por pressao esteja se desenvolvendo. Reposicione em um local
alternativo se a integridade da pele mudar.

3 Especificacoes

3.1 Especificagdes de exatidao

Exatidao do SpO2 " Exatidao da pulsacao
70 - 100 %: Ams < 2,5 % (sem movimento, incl. baixa
perfusdo’)? Arms < 2bpm _ )
60 —-80 %: Ams <3 % (sem movimento, incl. baixa (sem "J°Y'3me”t°' incl. baixa
perfusao*)? perfusdo’)
70 =100 %: Ams < 3 % (condigio de movimento)® Ams < 3bpm X
<60 %: nao especificada (condigao de movimento)
o

Observagao: Um aparelho de teste funcional ndo pode ser usado para validar a exatiddo do SpO2.

" Saturagdo de oxigénio funcional arterial

2 A exatidao do SpOz é validada por estudos de exatidéo clinica em individuos adultos saudaveis, homens e mulheres,
de 21 a 32 anos de idade, com pigmentagdo da pele variando de claro a escuro na faixa especificada de saturagdo de
oxigénio funcional. A validagao foi efetuada no seguinte monitor: OxyTrue® A com SMARTsat® OEM Il

2 A exatidao da pulsagéo foi verificada por testes simulados de bancada para assegurar que toda a faixa foi verificada.
Esses valores foram verificados no monitor a seguir: OxyTrue® A com SMARTsat® OEM IlI

4 Testado com o aparelho de teste de oximetros Fluke ProSim 8 na modulagéo percentual de infravermelhos PI: 0,7% a
0,1%

% Testado com todos os padrdes de movimento do aparelho de teste de oximetros Fluke Index Il com frequéncia de
movimento especifica de 0,5Hz a 6Hz na perfusao PI: 0,65% a 5% incluindo movimento nao repetitivo e movimento que
se repete a cada 0,5Hz.

1



3.2 Especificagdes técnicas

LED Comprimento de onda Poténcia de saida ®
Optica Vermelho 650 a 670 nm <10 mW
Infravermelho 880 a 930 nm <10 mW

Os materiais que entram em contato com o paciente foram submetidos
a extensos testes de biocompatibilidade para atender a ISO 10993. Os
materiais usados na fabricagéo do sensor ndo contém latex de borracha
natural. Mais informagdes estéo disponiveis mediante solicitagéo.

Materiais

Protegao contra

N . IPx2 (Protegido contra derrame de agua inferior a 15 graus a partir da vertical)
respingos de agua

% Essa informagao pode ser especialmente Util para os médicos.

3.3 Especificagao ambiental

Faixa operacional de temperaturas: +0 °C a +40 °C (32 °F a 104 °F)

Faixa de t?mperaturas de armazenamento e 220 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)
transporte:

Faixa de umidade relativa: 15 a 95% sem condensagao

620 hPa a 1060 hPa (620 hPa correspondendo a

Faixa de presséo atmosférica: uma altitude de 4000 m)

Tempo de estabilizagdo (do armazenamento

N S . Até 20 minutos
as condigdes operacionais):

Observacgao: Essas especificagdes ambientais sdo especificas para o sensor. Para informagdes
sobre a especificacdo ambiental dos sistemas de monitoramento compativeis, consulte o Manual do
Operador para esse sistema.

4 Descarte

Nao descartar com lixo doméstico. Seguir os regulamentos locais ao descartar ou reciclar este
dispositivo e seus componentes. Uma lista de materiais componentes esta disponivel contatando a
bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garantia

Para obter informagdes sobre uma eventual garantia para este produto, contate o Departamento de
Servigos Técnicos da bluepoint medical ou seu representante local da bluepoint medical.

6 Comunicacao de incidentes graves

Informe qualquer incidente grave que ocorra em relagéo ao uso desse produto a autoridade
competente de seu pais e ao fabricante. Os incidentes graves associados ao uso desse produto sdo
baixa saturagdo de oxigénio, alta saturagéo de oxigénio, choque elétrico e morte.
Contate diretamente o fabricante bluepoint medical, ou envie um e-mail para o seguinte endereco:
prrc@bluepoint-medical.com.
Para informar, fornega sempre as seguintes informagdes:
* Numero de pedido e modelo conforme indicado no produto
« Numero de série/nimero de lote
« Data e descrigdo do incidente grave, incluindo o seu impacto no paciente ou quaisquer ferimentos
ocorridos
« Seus dados de contato (nome e funcao, instituicdo, enderego e nimero de telefone)
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7 Estudos clinicos

Nos estudos de exatidéo clinica, os valores medidos dos sensores (SpOz2) foram comparados com os
da co-oximetria arterial (SaO2).

Os graficos de exatidao no final deste folheto mostram os pontos de dados coletados tragados como
Sa0:2 contra o erro de medi¢édo (SpO2 - Sa0z2), juntamente com as informagdes listadas abaixo:

(1) EixoY Erro de medigéo (SpOz2 - Sa0z2)
(2) EixoX Leitura do co-oximetro de referéncia (SaO2)
(3) == v v — Limite superior de concordancia de 95%
(4) ------------- Méd|a
(5) mm——u v — Limite inferior de concordancia de 95%
(6) Valores Arms medidos
As seguintes combinagdes de monitor/sensor foram testadas:
Monitor Sensor
10-AP 7
OxyTrue® A com SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Os resultados se aplicam a sensor equivalente 10-1P

Abaixo dos graficos estéo listados os valores Arms medidos por faixa SaO2. Observe que os valores
gerais de exatidao reclamados estéo listados na secéo “Exatidao”.

As medidas do oximetro de pulso estdo estatisticamente distribuidas, apenas cerca de dois tergos das
medidas podem ser previstas entre + Arms dos valores medidos por um co-oximetro.
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SMARTsat®
Senzori de pulsoximetrie de unica folosinta

1 Instructiuni de utilizare

Nota: Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate profesionistilor din domeniul medical. Inainte
de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale senzorilor de pulsoximetrie, inclusiv toate
avertismentele, atentionarile si instructiunile.

1.1 Scopul preconizat

Pulsoximetrele, inclusiv accesoriile, furnizeaza masuratori ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial
(SpO2) si ale pulsului.

1.2 Indicatii de utilizare

Senzorii de pulsoximetrie de unica folosinta SMARTsat® sunt destinati utilizarii in monitorizarea
neinvaziva continua si/sau punctuala a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpOz2)
si a pulsului la pacienti adulti, copii, sugari si nou-nascuti, in functie de stilul de senzor utilizat.

Mediul de utilizare poate include: spitale, unitati de tip spitalicesc, transport intraspitalicesc si aplicatii
medicale mobile de urgenta.

Mediile de transport includ transportul intraspitalicesc si transportul terestru de urgenta (ambulante de
sosea). Mediul de utilizare depinde de mediile de utilizare specificate pentru sistemul de monitorizare
compatibil in combinatie cu senzorul utilizat.

Senzorii de pulsoximetrie de unica folosintd SMARTsat® sunt destinati utilizarii cu sistemele de
monitorizare cu tehnologie SMARTSsat® integrata. Pentru compatibilitatea monitor/senzor, consultati
instructiunile de utilizare ale monitoarelor. Senzorii de pulsoximetrie de unica folosinta SMARTsat® se
utilizeaza doar la recomandarea medicului.

1.3 Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea senzorilor.

1.4 Avertismente si atentionari

Sondele si cablurile prelungitoare pentru pulsoximetre sunt concepute pentru utilizarea cu

anumite sisteme de monitorizare. Componentele incompatibile pot cauza o performanta scazuta si
incompatibilitate electromagnetica sau vatamarea pacientului. Operatorul este responsabil pentru
verificarea compatibilitatii inainte de utilizare.

Un tester functional nu poate fi utilizat pentru a evalua acuratetea sondelor pentru pulsoximetru.
Pentru a preveni erodarea pielii si necroza cauzata de presiune, verificati starea pielii pacientului cel
putin la fiecare 4 ore si repozitionati intr-un alt loc daca integritatea pielii se modifica. Verificati locul
de masurare mai frecvent in cazul pacientilor care pot prezenta perfuzie tisularé scazuta sau edem la
locul de masurare.

Nu aplicati senzorii in zone cu integritate redusa a pielii pentru a preveni lezarea acesteia.

Nu reutilizati senzorii de unica folosintd deoarece acest lucru poate duce la infectie incrucisata, risc
de electrocutare si valori inexacte.

Nu legati banda senzorului, fasa sau bandajul medical prea strans, pentru a evita restrictia fluxului
sanguin, valorile inexacte si leziunile cauzate de presiune pe pielea de sub senzor.

Tn timpul mé&suratorii, senzorul genereaza lumina rosie si infrarosie cu lungimi de unda fixe specifice,
conform specificatiilor precizate mai jos. Luati in considerare faptul ca aceste lungimi de unda ar
putea influenta parametrii de diagnosticare ai altor aplicatii optice.

Feriti senzorul SpO2 de campul de radiatii in timpul tomografiei computerizate sau radiatiilor aplicate
pe tot corpul pentru a evita posibile valori citite inexacte pe durata perioadei de iradiere activa.

.
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Nu sterilizati, curatati, dezinfectati sau scufundati in niciun tip de lichid, pentru a evita deteriorarea
produsului, care poate duce la ranirea pacientului.

Nu utilizati senzorul sau cablul prelungitor daca este deteriorat. Utilizarea unui senzor sau cablu
prelungitor deteriorat poate cauza vatamarea pacientului sau defectarea echipamentului.

Miscarea excesiva a pacientului, lumina ambianta in exces, interferenta electromagnetica (de
exemplu stivuirea si pozitia fata de alte echipamente medicale), manseta de tensiune arteriala pe
locul senzorului, congestia venoasa, pulsatiile venoase anormale, ritmurile anormale ale pulsului
din cauza conditiilor fiziologice sau induse prin factori externi, hemoglobina disfunctionala, colorantii
intravasculari, lacul de unghii si unghiile false pot afecta performanta senzorului si acuratetea
masuratorii.

Desfasurati cu atentie toate cablurile pentru a reduce posibilitatea ca acestea sa se incurce in jurul
pacientului sau ca acesta sa fie strangulat.

Nu alterati si nu modificati senzorul sau cablul prelungitor. Alterarile sau modificarile pot afecta
performanta sau acuratetea.

Aplicati senzorii in mod corect, conform instructiunilor de utilizare ale senzorului. Dacé senzorul nu
este aplicat corect sau se desprinde partial, acest lucru poate cauza valori citite inexacte sau lipsa
acestora.

Selectati un loc bine perfuzat pentru monitorizare; perfuzia foarte redusa in locul monitorizat poate
cauza valori citite inexacte sau lipsa acestora.

Tndepértat,i senzorul SMARTSsat®, cablul prelungitor sau alti senzori de oximetrie de pe pacient in
timpul procedurilor de imagistica cu rezonanta magnetica IRM. Curentul condus poate cauza arsuri.
Daca valorile SpOz2 indica hipoxemie, trebuie prelevata o proba de sange pentru laborator, pentru a
confirma afectiunea pacientului.

Evitati posibila interferenta cauzata de sursele de interferenta magnetica, precum, dar fara limitare
la: telefoanele celulare, emitatoarele radio, motoare, telefoane, lampi, unitatile electrochirurgicale,
defibrilatoare si alte dispozitive. Interferentele pot cauza masuratori inexacte. Daca nu sunteti sigur
ca dispozitivul functioneaza corect, contactati clinicianul.

2 Instructiuni de utilizare

2.1 Selectarea senzorului

Selectati senzorul si locul de aplicare pe pacient. Locurile preferate pentru senzor sunt indicele la adulti
si copii (B), degetul mare de la picioare la sugari (C) si pe laba piciorului, sub degetele de la picioare,
la nou-nascuti (D).

Senzor AP PP IP NP Y7500 *

Tipul de

pacient vizat Adult Copil Sugar Nou-nascut Toti

. < 3 kg (picior/mana)
'ﬂ'ﬁ > 30 kg 10-50 kg 3-20 kg > 30 kg (deget mana/ > 1kg
deget picior)

Nou-nascuti:
. Al x mana sau
Degetul Degetul mare Picior sau mana picior
Loc de mainii sau ~ .. | al mainii sau Degetul mare al
aplicare degetul de la Degetul méinii degetul mare mainii sau degetul Adnlqjgi'n?igitw
picioare de la picioare | mare de la picioare
degetul de la
picioare

* Nu este disponibil in toate tarile
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2.2 Aplicarea senzorului

2.2.1 Senzori adezivi

1. Indepértati folia de protectie de pe suprafata adeziva a senzorului (A).

2. Aplicati senzorul pe pacient: AP si PP (B); IP (C); NP (D)
« Pozitionati emitatorul si detectorul in pozitii direct opuse unul fata de celalalt
« Aplicati senzorul ferm, dar nu prea strans

3. Monitorizati vizual locul de aplicare a senzorului, pentru a asigura integritatea pielii.

4. Daca este necesar, fixati cablul cu bandaj medical. Asigurati-va ca banda care fixeaza cablul nu
restrictioneaza fluxul de sange.

2.2.2 Y7500

1. Pozitionati benzile de hidrogel HGS7500 (E) sau padurile de hidrogel HGP7500 (F) la locul de
aplicare.

2. Pozitionati Y7500 cu emitatorul si detectorul in pozitii direct opuse unul fata de celalalt, deasupra
hidrogelului.

3. Aplicati o fasa sau un bandaj pentru a fixa senzorul; asigurati-va ca nu este aplicat prea strans.

2.3 Monitorizare

1. Conectati senzorul la monitor. Utilizati un cablu prelungitor, daca este necesar (G, H)
NOTA: Nu este adecvat pentru conectori de senzori de 90 de grade

2. Porniti oximetrul si verificati functionarea adecvata. (Asigurati-va ca oximetrul furnizeaza o valoare
citita.)

3. Monitorizati vizual locul senzorului cel putin la fiecare 4 ore, pentru a asigura integritatea pielii si
a va asigura ca nu se formeaza o leziune cauzata de presiune. Repozitionati intr-un alt loc daca
integritatea pielii se modifica.

3 Specificatii

3.1 Specificatii privind acuratetea

Acuratetea SpO2 " Acuratetea pulsului
—100%- <2 5% (fAra mi incl. :
70-100%: ﬁ;z;sé%),zs % (fara miscare, incl. perfuzie Ams < 2 bpm
Ar3 i i i 34\3
60-80%:  Ams < 3% (fara miscare, incl. perfuzie redusa): | (4@ Iiscare, incl. perfuzie redusa’)
70-100%: Ams < 3% (conditie de miscare)® it dpm ) .
< 60%: nespecificat (condiie de miscare)

Nota: Un tester functional nu poate fi utilizat pentru a valida acuratetea SpO2.

" Saturatia functionala arteriala in oxigen

2 Acuratetea SpO2 este validata de studii clinice privind acuratetea, la barbati si femei cu varsta intre 21 si 32 de ani,
sanatosi, cu pigmentare a pielii de la culoare deschisa la culoare inchisa, in intervalul specificat de saturatie functionala in
oxigen. Validarea a fost efectuata pe monitorul urmator: OxyTrue® A cu SMARTsat® OEM IlI

9 Acuratetea pulsului a fost verificata prin teste simulate in laborator, pentru a se asigura verificarea intregului interval.
Aceste valori au fost verificate pe monitorul urmator: OxyTrue® A cu SMARTsat® OEM III

4 Testat cu tester de oximetru Fluke ProSim 8 la PI de modulare procentuala a luminii infrarosii: intre 0,7% si 0,1%

9 Testat cu toate tiparele de miscare ale testerului de oximetru Fluke Index II, cu frecventa a miscarii specifica tiparului
cuprinsa intre 0,5 Hz si 6 Hz, la Pl de perfuzie: intre 0,65% si 5% inclusiv miscare nerepetitiva si miscare care se repeta
|a fiecare 0,5 Hz.
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3.2 Specificatii tehnice

LED Lungime de unda Putere de iesire ©
Optice Rosu intre 650 si 670 nm <10 mW
Infrarosu intre 880 si 930 nm <10 mW
Materialele care intra in contact cu pacientul au fost supuse unor teste de
. biocompatibilitate cuprinzatoare pentru a indeplini standardul ISO 10993.
Materiale ’ P A ) . . . X
Materialele utilizate in fabricarea senzorului nu contin latex din cauciuc
natural. Informatii suplimentare sunt disponibile la cerere.
Protectie la IPx2 (protejat impotriva picaturilor de apa la mai putin de 15 grade fata de
pulverizarea cu apa | verticald)

9 Aceste informatii pot fi deosebit de utile pentru clinicieni.

3.3 Specificatii de mediu

Interval de temperatura de functionare:

intre +0 °C si +40 °C (intre 32 °F si 104 °F)

Interval de temperatura pentru depozitare si
transport:

intre -20 °C si +60 °C (intre -4 °F si 140 °F)

Interval de umiditate relativa:

intre 15 si 95% fara condens

Interval de presiune atmosferica:

ntre 620 hPa si 1060 hPa (620 hPa corespund unei
altitudini de 4000 m)

Timp de stabilizare (de la starea de depozitare

pana la 20 de minute

la starea de functionare):

Nota: Aceste specificatii de mediu sunt specifice senzorului. Pentru informatii privind specificatiile
de mediu ale sistemelor de monitorizare compatibile, consultati manualul de utilizare al sistemului
respectiv.

4 Eliminarea

Nu aruncati impreuna cu gunoiul menajer. Urmati reglementarile locale atunci cand eliminati sau
reciclati acest dispozitiv si componentele sale. O lista a materialelor componente este disponibila
contactand bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garantie

Pentru a obtine informatii despre o garantie, daca este cazul, pentru acest produs, contactati
Departamentul de Servicii Tehnice al bluepoint medical sau reprezentantul local bluepoint medical.

6 Raportarea incidentelor grave

Raportati orice incident grav care are loc in asociere cu utilizarea acestui produs catre autoritatea
competenta din tara dvs. si catre producator. Incidentele grave asociate utilizarii acestui produs sunt
saturatia scazuta in oxigen, saturatia ridicata in oxigen, electrocutarea si decesul.

Contactati direct producatorul bluepoint medical sau trimiteti un e-mail la urmatoarea adresa:
prrc@bluepoint-medical.com.

Pentru raportare, furnizati intotdeauna urmatoarele informatii:

* Numarul comenzii si modelul indicat pe produs

* Numarul de serie/numarul de lot

« Data si descrierea incidentului grav, inclusiv efectul acestuia asupra pacientul sau orice vatamare
« Detaliile dvs. de contact (numele si functia, institutia, adresa si numarul de telefon)
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7  Studii clinice

in cadrul studiilor clinice privind acuratetea, valorile masurate ale senzorilor (SpO2) au fost comparate
cu cele obtinute prin co-oximetrie arteriala (SaOz).

Graficele privind acuratetea de la sfarsitul acestei brosuri prezinta punctele de date colectate
reprezentate ca SaO2 vs eroarea de masurare (SpOz — SaOz) impreuna cu informatiile enumerate mai
jos:

(1) AxaY Eroare de masurare (SpO2 — Sa02)
(2) AxaX Valoare citita cu CO-oximetru de referinta (SaOz)
(3) == — Limita de acord 95% superioara
(4) wemmrmmaennn Medie
(5) mm—n — Limita de acord 95% inferioara
(6) Valori Ams masurate
Au fost testate urmatoarele combinatii de monitor/senzor:

Monitor Senzor

10-AP "
OxyTrue® A cu SMARTsat® OEM III 10-PP

10-NP

7 Rezultatele se aplica senzorului echivalent 10-IP

Sub grafice sunt enumerate valorile Arms masurate per interval SaO2. Retineti ca valorile generale
sustinute privind acuratetea sunt precizate in sectiunea ,Acuratete”.

Masuratorile pulsoximetrelor sunt distribuite statistic, numai doua treimi dintre masuratori pot fi
asteptate sa se incadreze in £ Arms ale valorilor masurate cu un co-oximetru.
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SMARTsat®
O,CIHOpaSOBbIE AaTHYUKN HACbIWEeHUA KMCNopoaoM KpoBU

1 YkasaHusi N0 NPUMEHEHU

Mpumeyanue: HacTosilLiee pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO NPeAHA3HAYeHO A4St NPOhecCUoHarnbHbIX
MeULMHCKMX paBoTHUKOB. Mepea UCnonb3oBaHWeM BHUMATENBHO NPOUTUTE MHCTPYKLMIO

M0 MPUMEHEHNIO AATHMKa HACBILLEHUS] KUCTIOPOAOM KPOBU, BKIOYAs BCE NPEAYNpexaeHus,
NPEfOCTEPEXEHNS U YKa3aHMS.

1.1 LleneBoe Ha3Ha4yeHue

[laTynKKn HacbILLEeHNst KUCNOPOAOM KPOBU, BKIOYAs KOMMMEKTYIOLWWE, NO3BONSIOT N3MEPATL
HacblILLeHne apTepuarnbHoii KpoBu kucnopodom (SpOz2) 1 YacToTy nynbca.

1.2 TMoka3aHuA K NPUMEHEHUI

OpHOpa3oBble AaTYMKM HackiLeHus kucnopoaom kpoeu SMARTsat® npegHasHaueHsl Ans
MCMONb30BaHUs B MPOLIECCe HEMHBA3UBHOTO HEMPEPBLIBHOMO WU/ BbIGOPOYHOTO MOHUTOPUHIA
(hYHKLIMOHANBHOTO HACLILLEHUS KUCIIOPOAOM remMornobrHa aptepuansHor kposw (SpOz2) 1 YacToTbl
nynbca y B3pOCnblX, A€Tel, MNaAeHLeB 1 HOBOPOX/AEHHbIX, B 3aBUCUMOCTM OT TUMa NpUMEHSIeMOoro
partuvka.

Bo3MoxHble YCHOBUS MPUMEHEHUS: GOMbHMLBI, YUpeXAeHUs GONbHUYHOTO TUNA, BHYTPUGOMBbHUYHBII
TPaHCMOPT U NOABWKHbIE CPEACTBA CKOPOI MeAULIMHCKOA NOMOLLN.

K TpaHCMopTHLIM CpefcTBaM OTHOCSITCS BHYTPUBONbHUYHbIE U HA3eMHble TPaHCMOPTHbIE CPEACTBa
(aBTOMOGUNN) CKOPOI MEAULIMHCKO NMOMOLLW. YCNOBUS NPUMEHEHUS 3aBUCAT OT YCIOBUIA
QKCMyaTaLyn CUCTEMbI MOHUTOPUHIA, COBMECTUMOM C AaTHUKOM.

OpHopa3oBble AaTUMKN HackiLLeHus kucnopoaom kpoeu SMARTsat® npegHasHadeHs! Ans
MCMOMb30BaHUS C CUCTEMOI MOHUTOPMHIa Ha 6ase TexHonorn SMARTsat®. MHdopmaumio o
COBMECTVUMOCTU MOHWUTOpPa/AaTunKka CM. B MHCTPYKLMSIX MO MPUMEHEHNI0 MOHUTOpoB. OfHOpPa3oBble
[aTyYMKN HacbiLLeHus kucrnopogom kpos SMARTSsat® JomkHbI MCNONb30BaTLCS TOMLKO MO HasHaYeHWo
Bpava.

1.3 MMpoTtuBonokasaHms
ﬂpOTMBOHOKaSaHMH K NCMONb30BaHUIO JaTYUKOB OTCYTCTBYHOT.

1.4 TpeaynpexpeHnsa u npeaocTepexeHns

 [laTuyuku HacbILLEHWs1 KUCITIOPOAOM KPOBU M YANMHUTENbHbIE kabenu npeaHasHayveHb! Ans
NPYMEHEHMs CO CrieLmarnbHbIMU CUCTEMaMU MOHUTOPUHTA. [Py NCNONb30BaHUM C HECOBMECTUMBIMMU
KOMMOHEHTaMM1 BO3MOXHb! YXyALUEHUE paBOoUmX XapakTepUCTUK U 3NEKTPOMArHUTHOM
COBMECTUMOCTU, @ Takke TpaBMbl nauneHTa. Onepatop 06s13aH NPOBEPUTL COBMECTUMOCTb Nepes
NpUMeHeHVeM.

DYHKLMOHANbHbI TECTEP HE MOXKET GbiTh UCMONMB30BAH AMS OLEHKU TOYHOCTW AaTYMNKOB HACHILLEHUS!
KCIOPOAOM KPOBMU.

[Insi NnpeoTBpPALLEHUS 3PO3UK KOXM U HEKPO3a BCNEACTBIE CAABNUBAHWS NPOBEPSIATE COCTOSIHNE
KOXM MaLueHTa He pexe Yem Kaxable 4 4acoB U B Cryyae HapyLLEeHWii LLeNIOCTHOCTU KOXM
nepecTaBbTe AaTuMK B Apyroe MECTo. Yallie npoBepsiiiTe 061acTb U3MEPEHIs Y NaLWEHTOB,
CKITOHHBIX K HIU3KOW TKaHEeBOW Nepdy3nn Unu oTekam B MECTE U3MEPEHUS.

He kpenuTe faTuMku K y4acTkam C HapyLLIEHHOM LeNoCTHOCTBIO KOXM, YTOBbI He MOBPeauTL ee.

He ncnonbayiite NOBTOPHO OAHOPA30BbIE AaTUYUKU, MOCKOSIbKY 3TO MOXET CTaTb NPUUMHON
NEPEKPECTHOrO MHPULIMPOBAHMS, MOPAXEHUS SNEKTPUHECKAM TOKOM U HETOUHBIX PE3YTbTATOB
U3MEpEHNS.
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He saTaruBaiite neHTy Ans dykcaumm AaTumkoB, GaHAaXK WY MEAULIMHCKYIO NTEHTY CIULLKOM TYro BO
n3bexaHne orpaHNyYeHNst KPOBOTOKA, HETOYHBIX PE3YNbTATOB M3MEPEHUS 1 NMOBPEXAEHNIA KOXM Noj
[aTyYMKoM B pesyrbTaTte HaaaBnMBaHuS.

« Bo Bpemsi U3MepeHust 4aTumK reHepupyeT KpacHoe 1 MHdpakpacHoe M3iy4YeHune ¢ onpeaeneHHbIM1
hUKCMPOBaHHbLIMM ANMHAMM BOH, yka3aHHbIMU B TEXHUYECKMX XapakTepucTukax Hke. ObpaTtute
BHUMaHWe, Y4TO 3TN U3NYYeHst MOTyT BIIUATL Ha ANArHOCTUYECKMe NapameTpbl ApYrux ONTUHECKUX
YCTPOWCTB.

Bo Bpems komMnbloTepHOI TOMOrpadum nnu obnyyeHuns Bcero Tena aepxute gativk SpO2 BHe nons
M3Iy4YeHust Bo U3GexaHne HEeTOYHbIX Pe3yrbTaToB U3MEPEHUs B TeYeHNe Nepuoaa Bo3AeNcTBUSA
N3IyYeHus.

He ctepunuayiite, He ounLainTe, He AE3NHMULMPYIATE U He NorpyxaiTe AaTumk B kakve-nubo
XUAKOCTU BO U3GexaHve NOBPEXAEHNS U3AENNSI, YTO MOXKET NPUBECTMU K MPUUMHEHWIO TPaBM
naumeHTy.

He vicnonb3ayiTe faTyumk nu yanuHUTENbHbIA kabenb, ecniv oHW NoBpexaeHb!. [Npu ncnonb3oBaHum
NOBPEXAEHHOro AaTynKa Unu yanuHUTENbLHOro kabens BO3MOXHbI TPaBMbl NauMeHTa unm
nospexaeHue o6opyAoBaHUS.

Ha pa6oTy gaTuuka 1 TOHHOCTb M3MEPEHUI MOTYT BIUSITb CIULLKOM aKTMBHOE [BIDKEHME NalueHTa,
AIpKoe BHeLLHee OCBELLeHIe, ANIeKTPOMarHUTHoOe BO3encTBIe (HanpruMep, pacronoXeHue

Haj Unn psaoM ¢ ApYriM MeauUMHCKUM obopyaoBaHnem), MaHxeTa annapata Ans usMepeHust
apTepuanbHOro AaBneHus Ha MecTe AaTunka, BEHO3HbIN 3acToii, aHoManbHasi BEeHO3Has nynbcauysi,
HeperynsipHble cepAeyHble COKpaLLeHsi, 00yCrnoBneHHble OU3NONOTMYECKUMU COCTOSHUSMU UMK
BHELLHUMK (hakTopamu, AUCHYHKLMOHANbHBIA FeMOornobuH, BHYTPUCOCYANCTbLIE KOHTPACTHbIE
BellecTBa, Nak ANs HOrTel U HapalleHHbIe HOTTU.

MponoxuTe Bce kabenu, cobnoaasi OCTOPOXKHOCTb, YTOGbLI UCKMIOYUTL 3amyThiIBaHUE UK 3axaTue
nauueHTa.

M3meHeHUs B KOHCTPYKLMM 1 MoaudMKaLmns faTumka v yanmHuTenbHoro kabens sanpelleHsl. B
cryyae U3MeHeHwsi KOHCTPYKLMM Ui MoaudMKaLm BO3MOXHO YXy/ALLeHWe pabounx xapakTepucTuk
VNN TOYHOCTU paboTbl AaTumKa.

KpenuTte aaTunky NpaBUIbHO B COOTBETCTBUM C YKadaHUsIMU Mo npumMeHeHuto. Ecnn aatunk
HernpaBuIbHO 3aKPEeneH U Noxo AepXnTCs, NoKasaHWs MOryT OTCYTCTBOBaTbL UK ObITb
HETOYHbLIMU.

Beibupalite MmecTo ¢ xopoLueli nepdysneii, o4eHb H13kas nepdyansi B MECTE MOHUTOPUHIA MOXET
MPUBECTU K HETOYHbIM MOKA3aHWUSIM UK NX OTCYTCTBUIO.

Bo Bpemsi MarHMTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadum (MPT) cHumuTe ¢ naumeHTa aatumk SMARTsat®,
YANUHUTENbHBIV KaGenb Unu Apyrue okcUMeTpUYeckue aaTuvkv. NMpoBoaUMbI TOK MOXET CTaTb
NPUYMHON OXKOTOB.

Ecnu 3HaveHus SpO2 yka3blBaOT Ha MMNOKCEMUIO, CeAyeT NpoaHanuanpoBaTh nabopaTopHbIi
obpaseL| KPOBM AN NOATBEPKAEHUS COCTOSHWS NaLuueHTa.

M3beraiiTe BO3MOXHbIX MOMEX OT MCTOYHUKOB 3MEKTPOMAarHUTHbIX BO3AEHCTBUI, K KOTOPbIM,

He OrpaHN4MBasiCb NEPEUNCIIEHHBIM, OTHOCSTCA: MOGUIbHBIE TenedoHb!, paguonepeaaTymky,
9NeKTPOMOTOPbI, TenedoHb!, Namnbl, 3MEKTPOXMPYPruyeckue annapatsl, 4eGpUINaTopbl 1
[ipyrue ycTpoiicTaa. B pesynbTate nomex BO3MOXHbI HETOUHbIE U3MepeHHsi. Ecni Bbl He yBEpeHbI B
vcnpaBHoii paboTe Ballero ycTpoicTBa, 06paTuTech k BalleMy Bpayy-KOHCYNbTaHTy.

.

2  WHCTPYKUMSA MO NPpUMEHEHUIo

2.1 BbiGop paTtumka

BbiGepuTe AaTymk U MecTo YCTaHOBKW Ha Tene nauyueHTa. MpeanoyTuTensHbIMU MECTaMK YCTaHOBKM
[aT4nKoB ANst B3pOCIbIX M AeTelt (B) siBnstoTcsa ykasaTtenbHblil nanew, ans mnageHues (C) — pyka,
ANA HOBOPOXAEHHbIX (D) — Y4aCTOK CTOMNbI Bbllle NanbLueBs.
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Hatumk AP PP IP NP Y7500 *

Kateropust

B bl T Mn. Hubl | HoB HHbI! B
naLMeHToB spocrieie Ae aneHLy OBOpOXAEHHBIE ce

< 3 kr (cTona/

m pyka)
'ﬂ'ﬁ > 30 kr o1 10 go 50 kr | ot 3 go 20 kr > 30 kr (nanew > 1 kr

nanet, cTorbl)

Crona wnu pyka | HoBopoxaeHHble:

BonbLuoi v
MecTo Maney pyku nanet pyku BonbLuoii pyka unv cTona
vnn nanel MNaneu pyku o :
YCTaHOBKM u U py WAn Gonbuoii | MU PyKI Bapocnbie: nanew
cTonbI [ s— GonbLwoii naney | pyku unu naney
cTonsl cTonel

* HepgocTynHbl BO BCEX CTpaHax

2

.2 MpumeHeHue paTuymka

2.2.1 Knewikue patymku

1.
2.

YpanuTe 3aliMTHYI0 NNEHKy C KNeikoi NoBepxHOCTu aatumka (A).
Mpukpenute aatunk k Teny nayuexta: AP n PP (B); IP (C); NP (D):

* pacnonoxure uany4aTenb 1 NPUEMHWK HEMOCPEACTBEHHO APYr HANPOTUB Apyra;
* MNOTHO MPUKPENUTE AaTUuK, HO HE HALABINBANTE CIIULLIKOM CUIBHO.

. OCMOTpI/ITE MECTO YCTaHOBKM AaTyuKa n yﬁe,qVITer B LIeJTOCTHOCTU KOXW.

Mpu Heo6XxoAMMOCTU 3achuKeUpyiTe Kabenb MEANLMHCKOW NeHTon. Y6eautech B TOM, YTO NEHTa,
ukeupytoLias kabernb, He orpaH14YMBaeT KPOBOTOK.

2.2.2 Y7500

1.
2.

3.

2,
1.

B mecTe ycTaHoBku npukpenuTe ruaporenesble nnockn HGS7500 (E) unv rupporenesble
noayweykn HGP7500 (F).

Pacnonoxute usnyyatens v npuemMHuk gatyuka Y7500 HenocpeACcTBEHHO Apyr HanpoTUB Apyra Ha
ruaporenesyto noaknaaky.

Badmkeupyiite gaTumnk 6aHaaxom; ybeanTech B TOM, HTO 6aHAaX BbIMOMHEH He CIIULIKOM TYro.

3 MoHuTOpUHI
MopcoeanHnTe AaT4mnK K MOHMTOPY. [MpK HEOBXOANMOCTM UCNONb3YIiTE YANMHUTENbHDIA kKabenb
(G, H).
MpumeyaHue. He noaxoanT Anst yrinoBbiX pasbeMoB JaT4YMKOB, PACMONIOXEHHbIX nog yrnom 90
rpajycos.
BkntounTe AaTymMK HacbILLEHUS KUCIIOPOAOM KPOBM U MPOBEPbTE UCMPaBHOCTL €ro paboTh.
(Y6eautecb, 4TO OH NOKa3bIBAET 3HAYEHME.)
MpoBepsiiTe NonoxeHne faTumnka He pexe Yem kaxzble 4 4aca, YToObl y6eanTbCS B LIENOCTHOCTH
KOXW W OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWIA B pe3ynbTaTe HaJaBnunBaHus. B cnyyae HapyLleHwii LenocTHoCTn
KOXW nepecTaBbTe JaTuvK B Apyroe MecTo.
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3 XapaKkTtepucTukm

3.1 ToyHoOCTb

TouHocTb u3mepeHus SpOz !

TouHoCTb U3MepeHus 4acToTbl
nynbca

70 -100 %:

60 - 80 %:
70 -100 %:
<60 %:

Ams < 2,5 % (6e3 ABWKEHNS, BKNIOYAs HU3KYIO
nepdyauio?)?

Ams < 3 % (6e3 ABWKeHNS, BKIOYAs HU3KYHO
nepdyauio?)?

Ams < 3 % (npw ABWXEHWN)®

He ykasaHo

Ams < 2 ya/MuH (6e3 aBuxeHns,
BKItOYas HU3KyH nepgysauto®)®
Ams < 3 ya/MuH

(Npw ABWxXeHUm)®

Mpumeyanne: PYHKUMOHANbHbI TECTEp HE MOXET BbITb CMONb30BaH AMNA OLEHKN TOYHOCTU
nameperus SpO2.

) DYHKUMOHAMBHOE HACBILLIEHNS apTEPUanbHOi KPOBM KNCIIOPOLOM

2 To4HOCTb M3MepeHnst SpO2 NOATBEPKAAETCS KIMHAYECKAMM UCCIIE0BAHUSAMI TOHHOCTY M3MEPEHWI Ha 310POBbIX
B3POCbIX MY)XHYMHAX W XEHLMHAX B BO3pacTe oT 21 A0 32 NeT ¢ OTTEHKamy KOXW OT CBETIOrO A0 TEMHOTO B Npesenax
YKa3aHHOro (hyHKLIMOHAMNBHOTO Mana3oHa HACKILLEHWS KpOBM K1Copoom. OLieHka BeINONHANACk Ha CredyioLiem
moHuTope: OxyTrue® A co SMARTsat® OEM III

9 TOUHOCTb N3MEPEHMS YaCTOTbI NyrbCa NPOBEpeHa NyTeM MOAENMPOBaHHbIX CTEHAOBbIX UCMLITAHMUIA ANs NOATBEPXKASHUS
NpOBEPKM BCEro AnanasoHa. ATv 3Ha4YeHWsi NpoBepeHbl Ha cneaylolyem moHutope: OxyTrue® A co SMARTsat® OEM I

“ MpoTecTpoBaHO C MCNONb30BaHMEM TECTepa faTumka HacklLLeHNs kucropoaom kposw Fluke ProSim 8 npn
Koa(hhrLmMeHTe MOAYNALMM MHPaKpacHoro uanyyenus Pl: ot 0,7 no 0,1 %.

9 MpoTecTnpoBaHo C UCNoMb3oBaHWEM TecTepa AaTumka HacblLLeHus kucnopoaom kposu Fluke Index Il co Bcemmn Buaamn
ABWKeHWii ¢ yactotor ot 0,5 ao 6 'y npu nepcpyaunm Pl: o1 0,65 A0 5 %, BKNtoYas HENOBTOPSIOLMECS ABUXKEHUSA U
[BWXEHUSI, NoBTOpsOLnEcs Yepes kaxasle 0,5 .

3.2 TexHuueckue cneundukaummn

OnTuyeckne

Ceetoauon [inuHa BonHbI BbixoaHasi MOLWHOCTL ¢

KpacHsbiii 650-670 HM <10 mBT

WHdbpakpacHblii 880-930 HMm <10 mBT

MaTtepuansi

npenocTasnsieTcst No 3anpocy.

MaTtepuarnbl, KOHTaKTUpYytoLME C NaLMEeHTOM, NOABEPrHYTbl BCECTOPOHHEN
npoBepke Ha GYonorMyeckyo CoBMECTUMOCTb cornacHo ISO 10993.
MaTepVIaﬂbl, ncnonb3dyemble Npu N3rotToBrneHnn AaTtynka, He coaepxat
HaTypanbHOro kay4ykoBoro nartekca. [lononHuTensHas uHopmauus

Bawura ot 6pbiar

BOAbI

rpagjycoB K BepTuKani)

IPx2 (3awwuTa oT kanenb BOAbI, HaNpaBneHHbIX NoA yrnom meHee 15

9 [aHHas nHopMaLms MOXeT GbITb 0COGEHHO NONe3HoI Ans Bpayen-kOHCYbTaHTOB.

3.3 Ycnosus okpyxaloluen cpeabl

[vana3oH pabounx Temneparyp:

ot +0 °C go +40 °C (ot 32 °F go 104 °F)

[nanasoH Temnepartyp XpaHeHus u
TPaHCMOPTUPOBKU:

o1 -20 °C po +60 °C (ot -4 °F go 140 °F)

,ql/lal'la30H OTHOCUTENBbHOW BNAXHOCTU:

15 - 95 % 6e3 koHaeHcauum

[nana3oH aTMOCHhepHbIX AaBNEHWIA:

oT 620 go 1060 rlMa (620 rMa cooTBeTCTBYET
BbicoTe 4000 m)

Bpems crabunusauum (M3 ycrioBuii XpaHeHus B
pa6oune ycriosus):

A0 20 MUHYT
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MpumeyaHue: [laHHble YCNOBUSI OKpYXatoLLei cpefibl OTHOCATCS Kk AaTyuky. TpeboBaHWs K yCrnoBusim
on(py)i(aromeﬁ cpenbl 4nd COBMECTUMbIX CUCTEM MOHUTOPUHIa coAepKaTca B UHCTPYKUMKN Ana
oneparopa 3TON CUCTEMBI.

4  Ytunusauyus

BanpetlyaeTcst ytunusaums ¢ 6eIToBeiMK oTxogamu. Mpu yTunusauum unu BTOpuYHol nepepabotke
AaHHOro yCTpOIZCTBa n ero vacrew Cﬂe,ﬂyﬁTe MECTHbIM NpeanucaHnam. Cnmcok mMaTtepuanos, u3
KOTOPbIX U3rOTOBNEHb! KOMMOHEHTbI, MOXHO NONYYUTh Y NpeacTaBuTens komnaHum bluepoint medical
GmbH & Co. KG.

5 TapaHTUA

YT06bI NOMyYMTh MHPOPMALMIO O rapaHTUK Ha 3TO U3Aenue, Npy HanuuMmu, obpaTuTecs B oTAEN
TEXHMYecKoro obcnyxvBaHus koMmnanuy bluepoint medical unu k MecTHoMy NpeacTaBUTENO KOMNAHUK
bluepoint medical.

6 CoobueHne 06 onacHbIX MHUMAEHTAX

O ntobom onacHom WHUMOEeHTe, CBA3aHHOM C UCMNONb30BaHEM OaHHOro n3genvs, C006LIJ,3IZT8
KOMMEeTEeHTHOMY OpraHy cBoel CTpaHbl U U3rOTOBUTENIO. OnacHbIMK WHUMAEHTaMu, CBA3aHHbIMU

C UCMOJIb30BaHMEM 3TOro n3genus, cCHUTarTCA HU3KOEe HacblLeHne KpOBU KNCNOPOAO0oM, BbICOKOE
HacblWeHWne KpoBU KUCopoaoM, NopaXKeHne 3NeKTpu4eCckum TOKOM 1 CMepThb.

CasxuTech ¢ uarotosutenem bluepoint medical Hanpsimyto Unu oTNpaBbTe 3MEKTPOHHOE COOBLLEHNE
no Takomy agpecy: prre@bluepoint-medical.com.

B coobLeHnn Bceraa ykasbiBaiite crefytoLyio nHgopmaumio:

* HOMeEp 3aKasa 1 MoAernb, yKa3aHHble Ha nsgenuu;

CepuiiHbIl HOMep/Homep napTuu;

AaTy 1 onucaHne onacHoOro NHUMAeHTa, B pedynbTaTe KOTOPOoro naunueHTy 6bin npuvynHeH Bpea nnn
TpaBMbl;

BaLUW KOHTaKTHbIE AaHHble (haMUnusi N UM, AOIKHOCTb, Ha3BaHUe YYPEXAEHUS, aapec N HOMEp
TenedoHa).

7 KnuHuyeckue nccnenoBaHus

B knuHuYeckux nccnefoBaHUsX TOYHOCTU pesynbTaThbl 3mMmepeHuin aatunkos (SpOz2) cpaBHUBaNM ¢
AaHHbIMU CO-oKCUMETpUK apTepuanbHoii kposu (Sa02).

Ha rpacukax cpaBHeHUst TOMHOCTM B KOHLiE 3TOro GykneTa nokasaHbl 3aBUCUMOCTMN CBOAHbIX JaHHbIX
Sa0z ot norpetuHocTn nameperus (SpO2 — Sa0z2), a Takke ykasaHHas Huxe nHgopmayus:

(1) OcbY MorpeluHocTb n3amepenmns (SpOz2 - Sa0z2)

(2) Ocb X OtanoHHoe nokasaHne CO-okcumetpa (SaO2)
(3) === — BepxHuii npegen cootsetcTeus 95 %

(4) =wmmmmmmenes CpegHee 3HaueHne

(5) == — HwxHuii npegen cootBetcTBuUst 95 %

(6) V3mepeHHble 3HaYeHnst Ams
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Bbinu ucnbitaHb! cnegywowme KOM6I/IHaLU/II/I MOHVITOpa/,D,aT“II/IKa:

MoHuTop Aatumnk
10-AP 7

OxyTrue® A co SMARTSsat® OEM I 10-PP
10-NP

7 PeaynbTaTbl PUMEHUMbI K 9KBUBANeHTHOMY Aatuuky 10-IP.

Moa rpacdmkamu npueeaeHbl U3MEPEHHbIE 3Ha4YeHUs Ams ANS AnanasoHa 3HaveHnini SaOz2. ObpaTtute
BHUMaHWe, 4To o6LUMe 3asBeHHbIe 3HaYEHWsI TOYHOCTM yKasaHbl B pasgene « TOYHOCTbY.
PesynbTaThl U3MepeHUii aTYNKOB HACBILLIEHUS KMCIIOPOAOM KPOBY SBNSIOTCS BEPOSTHOCTHBIMM,
NPeAnonoXuTeNbHO, TONLKO OKOJIO [BYX TPeTeil pesynbTaToB M3MepeHWii nonaaatoT B npeaersl
AvanasoHa TOYHOCTM + Arms 3HaYeHUI, namepsiemMbix CO-OKCUMETPOM.
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SMARTsat®
Senzory pulznej oxymetrie na jednorazové pouzitie

1 Pokyny na pouzitie

Poznamka: Tento navod na pouzitie je uréeny pre zdravotnickeho pracovnika. Pred pouzitim si
pozorne precéitajte navod na pouzitie senzora pulznej oxymetrie vratane vSetkych varovani, upozorneni
a pokynov.

1.1 Zamysiany Géel
Pulzné oxymetre vratane prisluSenstva umoznuju meranie saturacie arterialnej krvi kyslikom (SpOz2)
a pulzovej frekvencie.

1.2 Indikacie na pouzitie

Senzory pulznej oxymetrie na jednorazové pouzitie SMARTsat® st uréené na neinvazivne kontinualne
a/alebo kratkodobé monitorovanie funkénej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpOz2)

a pulzovej frekvencie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov, v zavislosti od pouzitého typu senzora.
Prostredie pouzitia moze zahffat: nemocnice, zariadenia nemocni¢ného typu, prevozy v ramci
nemocnice a mobilné pohotovostné zdravotné aplikacie.

Prostredia prevozu zahfiaji prevozy v ramci nemocnice a pozemné pohotovostné prevozy (sanitky).
Prostredie pouzitia zavisi od prostredia pouzitia Specifikovaného pre kompatibilny monitorovaci systém
v kombinacii s pouzitym senzorom.

Senzory pulznej oxymetrie na jednorazové pouzitie SMARTsat® st uréené na pouzitie s monitorovacimi
systémami s integrovanou technoldgiou SMARTSsat®. Informacie o kompatibilite monitora/senzora
najdete v navode na pouzitie monitora. Pouzitie senzorov pulznej oxymetrie na jednorazové pouzitie
SMARTSsat® je viazané len na lekarsky predpis.

1.3 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie pouzivania tychto senzorov.

1.4 Varovania a upozornenia

« Sondy a predlZovacie kable pulzného oxymetra st uréené na pouzitie s konkrétnymi monitorovacimi

systémami. Nekompatibilné komponenty mézu spdsobit’ zniZzenie vykonu a elektromagneticku

nekompatibilitu alebo poranenie pacienta. Za kontrolu kompatibility pred pouzitim je zodpovedny

prevadzkovatel.

Zariadenie na testovanie funkénosti nemozno pouzit’ na postidenie presnosti sond pulzného

oxymetra.

Aby ste predisli erdzii pokozky a tlakovej nekréze, kontrolujte stav pokozky pacienta aspon kazdych

4 hodin a v pripade zmeny integrity pokozky pomécku presufite na iné miesto. Castejsie kontrolujte

miesto merania u pacientov, ktori mézu mat’ nizku perfliziu tkaniva alebo edém v mieste merania.

Senzory nepouzivajte na miestach s nizkou celistvostou pokozky, aby nedoslo k jej poSkodeniu.

Senzory na jedno pouzitie nepouzivajte opakovane, pretoze to moéze spdsobit’ krizovu infekciu, riziko

urazu elektrickym pridom a nepresné udaje.

Neaplikujte pasku senzora, foliu ani lekarsku pasku prili§ pevne, aby ste zabranili obmedzeniu

prietoku krvi, nepresnym udajom a poraneniu koze pod senzorom spdsobenému tlakom.

Pocas merania senzor generuje Cervené a infracervené svetlo so Specifickymi pevnymi vinovymi

dizkami, ako j je uvedené v Specifikaciach nizsie. Berte na vedomie, Ze tieto vinové dlzky mozu

ovplyvnit’ diagnostické parametre inych optickych pristrojov.

Pocas pocitaovej tomografie alebo celotelového oZarovania udrziavajte senzor SpO2 mimo

ozarovacieho pola, aby ste predili moznym nepresnym tdajom podas doby aktivneho oZarovania.
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Nesterilizujte, necistite, nedezinfikujte ani neponarajte do Ziadnej tekutiny, aby ste zabranili
poskodeniu vyrobku, ktoré by mohlo mat’ za nasledok poranenie pacienta.

Ak je senzor alebo predlzovaci kdbel poskodeny, nepouzivajte ho. Pouzivanie poskodeného senzora
alebo predIZovacieho kabla méze sposobit’ poranenie pacienta alebo zlyhanie pomocky.

Nadmerny pohyb pacienta, nadmerné okolité svetlo, elektromagnetické rusenie (napr. umiestfiovanie
na alebo do blizkosti iného zdravotnickeho vybavenia), manzeta na meranie krvného tlaku

v mieste senzora, vénova kongescia, abnormalne pulzacie zil, abnormalny pulzovy rytmus
sposobeny fyziologickymi poruchami alebo vyvolany vonkaj$imi faktormi, dysfunkcia hemoglobinu,
intravaskularne farbiva, lak na nechty a umelé nechty mézu ovplyvnit’ vykon senzora a presnost’
merania.

Vsetky kable vedte opatrne, aby ste zniZili pravdepodobnost’ zamotania alebo uskrtenia pacienta.
Senzor ani predlZzovaci kabel nepozmeriujte ani neupravujte. Zmeny alebo Gpravy mézu ovplyvnit’
vykon alebo presnost.

Senzory spravne aplikujte podia pokynov na pouzitie senzora. Ak sa senzor nenasadi spravne alebo
sa Ciastocne uvolni, méze to sposobit, Ze sa neziskaju Ziadne udaje alebo Ze ziskané Udaje budu
nepresné.

Na monitorovanie vyberte miesto s priaznivou perfliziou — veimi nizka perfiizia na monitorovanom
mieste moze sposobit, Ze sa neziskaju ziadne Udaje alebo Ze ziskané udaje budu nepresné.

Pri MRI snimkovani senzor SMARTsat®, predlZzovaci kabel alebo iné oxymetrické senzory odstrarite
z tela pacienta. Vedeny elektricky prad méze spdsobit’ popaleniny.

Ak hodnoty SpOz2 naznaduju hypoxémiu, mala by sa odobrat’ laboratérna vzorka krvi na overenie
zdravotného stavu pacienta.

Vyhnite sa moznému ruseniu zo zdrojov elektromagnetického rusenia, ako st okrem iného: mobilné
telefony, radiové vysielace, motory, telefony, lampy, elektrochirurgické jednotky, defibrilatory a iné
zariadenia. Ru$enie moze spdsobit’ nepresnost’ merania. Ak si nie ste isti, ¢i pomécka funguje
spravne, obratte sa na svojho lekara.

.

.

.

2 Navod na pouzitie

2.1 Vyber senzora

Vyberte senzor a miesto aplikacie na tele pacienta. Preferovanymi miestami umiestnenia senzora
su ukazovak u dospelych a deti (B), palec na nohe u dojciat (C) a chodidlo pod prstami na nohach
u novorodencov (D).

Senzor AP PP IP NP Y7500 *
Zamysiany . . - S
pacient Dospely Dieta Dojc¢a Novorodenec Vsetci
. < 3 kg (chodidlo/ruka)
'WE > 30 kg 10 az 50 kg 3az20kg |>30kg (prst na ruke/ >1kg
nohe)
Novorodenec:
. ruka alebo
Miesto Prst na ruke Prst Palec na ruke (F:,hIOdIdIO alibo Irutlja chodidlo
aplikacie alebo nohe alebo nohe alec ni;ﬁee alebo Dospely: Prst

na ruke alebo
nohe

* Nie je k dispozicii vo vSetkych krajinach
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2.2 Aplikacia senzora

2.2.1 Lepiace senzory
1. Odstrante ochrannu foliu z lepiaceho povrchu senzora (A).
2. Prilozte senzor na telo pacienta: AP a PP (B); IP (C); NP (D)
+ Umiestnite vysiela¢ a detektor priamo oproti sebe
« Senzor aplikujte pevne, ale nie prili§ pevne
3. Vizuélne sledujte miesto senzora, aby ste sa uistili 0 neporusenosti pokozky.

4. Ak je to potrebné, zaistite kabel lekarskou paskou. Uistite sa, Ze paska, ktora zaistuje kabel,
neobmedzuje prietok krvi.

2.2.2 Y7500

1. Na miesto aplikacie umiestnite hydrogélové pruzky HGS7500 (E) alebo hydrogélové podlozky
HGP7500 (F).

2. Pombcku Y7500 s vysielacom a detektor umiestnite priamo proti sebe na vrchnu €ast’ hydrogélu.

3. Na upevnenie senzora pouzite pasku Wrap-Tape; dbajte na to, aby nebola aplikovana prili§ pevne.

2.3 Monitorovanie

1. Pripojte senzor k monitoru. V pripade potreby pouzite predizovaci kabel (G, H)
POZNAMKA: Nevhodné pre 90-stupfiové koncovky senzora

2. Zapnite oxymeter a overte, Ci funguje spravne. (Uistite sa, Ze oxymeter poskytuje udaje.)

3. Vizualne kontrolujte miesto umiestnenia senzora aspoii raz za 4 hodin, aby ste sa uistili
o neporuseni pokozky a o tom, Ze nedo$lo k poraneniu tlakom. Ak sa zmeni celistvost’ pokozky,
presurite pomdcku na iné miesto.

3 Specifikacie

3.1 Specifikacie presnosti

Presnost’ Sp02 " Presnost’ pulzovej frekvencie

70 - 100 %: Ams < 2,5 % (bez pohybu vratane nizkej
perfuzie*)® Ams < 2 bpm

60 -80 %: Ams <3 % (bez pohybu vratane nizkej (bez pohybu vratane nizkej perfuzie*)®
perfuzie*)? Ams < 3 bpm

70 - 100 %: Ams < 3 % (pri pohybe)® (pri pohybe)®

<60 %: neSpecifikované

Poznamka: Na overenie presnosti SpO2 sa nesmie pouzivat' zariadenie na overovanie funkénosti.

" Arteridlna funkéna saturacia kyslikom

2 Presnost’ SpO2 bola overena klinickymi stidiami presnosti na zdravych dospelych muzoch a zenach vo veku 21 az 32
rokov s pigmentéciou koze od svetlej po tmavi v uvedenom funkénom rozsahu saturacie kyslika. Overenie sa vykonalo na
tomto monitore: OxyTrue® A so SMARTsat® OEM Il

2 Presnost’ pulzovej frekvencie bola overena simulovanymi testami, aby sa zabezpecilo overenie celého rozsahu. Tieto
hodnoty boli overené na nasledujlicom monitore: OxyTrue® A so SMARTsat® OEM IlI

4 Testované pomocou testovacieho zariadenia Fluke ProSim 8 Oximeter pri infradervenej percentualnej modulacii PI: 0,7
% az 0,1 %

9 Testované so véetkymi schémami pohybu testovacieho zariadenia Fluke Index Il Oximeter s frekvenciou pohybu
Specifickou pre dant schému od 0,5 Hz do 6 Hz pri perfiznom PI: 0,65 % az 5 % vratane neopakujliceho sa pohybu
a pohybu opakujtceho sa s frekvenciou 0,5 Hz.
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3.2 Technické Specifikacie

LED Vlnova dizka Vystupny vykon ©
Optika Cervena 650 az 670 nm <10 mW
Infracervena 880 az 930 nm <10 mW

Materialy, ktoré prichadzaju do kontaktu s telom pacienta, presli rozsiahlym
testovanim biokompatibility podla normy ISO 10993. Materialy pouzité pri

Materialy vyrobe senzora neobsahuijl prirodny kaucukovy latex. Dalsie informacie st
k dispozicii na poziadanie.

Ochrana pri IPx2 (chranené pred kvapkami vody dopadajucimi pod uhlom menej ako 15

postriekani vodou stupriov od zvislej roviny)

% Tieto informacie mézu byt’ uzitoéné najma pre lekarov.

3.3 Specifikacie prostredia

Rozsah prevadzkovej teploty: +0°C az +40°C (32 °F az 104 °F)

Rozsah skladovacich a prepravnych teplot: -20°C az +60°C (-4 °F az 140 °F)

Rozsah relativnej vihkosti: 15 - 95 % bez kondenzacie

Rozsah atmosférického tlaku: 620 hPa az 1[??0 hPa (620 hPa zodpoveda
nadmorskej vyske 4 000 m)

Cas stabilizacie (od uskladnenia do o

X ) N N Do 20 minat
prevadzkovych podmienok):

Poznamka: Tieto Specifikacie prostredia su Specifické pre senzor. Informéacie o $pecifikacii prostredia
kompatibilnych monitorovacich systémov najdete v navode na obsluhu prislusného systému.

4 Likvidacia

Nevyhadzujte spolu s komunalnym odpadom. Pri likvidacii alebo recyklacii tejto pomdcky a jej sucasti
postupuijte podla miestnych predpisov. Zoznam materialov komponentov je mozné si vyziadat’ od
spolo¢nosti bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Zaruka

Ak chcete ziskat informéacie o pripadnej zaruke na tento vyrobok, kontaktujte oddelenie technickych
sluzieb spolo¢nosti bluepoint medical alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti bluepoint medical.

6 Hlasenie zavaznych incidentov

Kazdy zavazny incident, ku ktorému ddjde v suvislosti s pouzivanim tohto vyrobku, nahlaste
prislusnému organu vo vasej krajine a vyrobcovi. Zavazné udalosti spojené s pouzivanim tohto vyrobku
sU nizka saturacia kyslikom, vysoka saturacia kyslikom, Uraz elektrickym pradom a smrt’.

Kontaktujte priamo vyrobcu bluepoint medical alebo zaslite e-mail na tuto adresu:
prrc@bluepoint-medical.com.

Pri hlaseni udalosti vzdy uvadzajte tieto informacie:

« Objednavacie Cislo a model uvedeny na vyrobku

* Vyrobné cislo/Cislo Sarze

« Datum a opis zavaznej udalosti vratane jej vplyvu na pacienta alebo pripadného ublizenia na zdravi
« Vase kontaktné udaje (meno a titul, institicia, adresa a telefénne cislo)

128



7 Klinické studie

V §tudiach klinickej presnosti sa porovnavali namerané hodnoty senzorov (SpO2) s hodnotami
arterialnej co-oxymetrie (SaOz2).

Grafy presnosti na konci tejto brozury zobrazuju ziskané datové body vykreslené ako SaOz2 v zavislosti
od chyby merania (SpOz2 — Sa0z2) spolu s nizSie uvedenymi informaciami:

(1) OsY Chyba merania (SpO2 - Sa0z2)
(2) OsX Hodnota nasnimana referenénym CO-oxymetrom (SaOz2)
(3) == v v — Horna hranica zhody 95 %
(4) wceneenenanae Stredova hodnota
(5) mm——u v — Dolna hranica zhody 95 %
(6) Namerané hodnoty Ams
Testovali sa tieto kombinacie monitora a senzora:
Monitor Senzor
10-AP 7
OxyTrue® A so SMARTsat® OEM IlI 10-PP
10-NP

7 Vysledky sa vztahuju na ekvivalentny senzor 10-1P

Pod grafmi st uvedené namerané hodnoty Arms pre jednotlivé rozsahy SaOz2. Upozoriiujeme, Ze
celkové deklarované hodnoty presnosti st uvedené v Casti ,Presnost*.

Merania pulznym oxymetrom su $tatisticky distribuované, len priblizne pri dvoch tretinach merani
mozno oCakavat, Ze sa budu pohybovat' v rozmedzi + Arms hodn6t nameranych co-oxymetrom.
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SMARTsat®
Senzorji pulzne oksimetrije za enkratno uporabo

1 Navodila za uporabo

Opomba: Ta Navodila za uporabo so namenjena zdravstvenim delavcem. Pred uporabo pozorno
preberite Navodila za uporabo senzorja pulzne oksimetrije, vkljuéno z vsemi opozorili, previdnostnimi
ukrepi in navodili.

1.1 Predvideni namen

Pulzni oksimetri, vkljuéno z dodatki, omogoc¢ajo merjenje nasi¢enosti arterijske krvi s kisikom (SpO2) in
frekvence utripa.

1.2 Indikacije za uporabo

Senzorji pulzne oksimetrije za enkratno uporabo SMARTsat® so odvisno od vrste uporablienega
senzorja namenjeni za uporabo pri neinvazivnem stalnem in/ali obéasnem spremljanju funkcionalne
nasic¢enosti arterijskega hemoglobina s kisikom (SpOz) in frekvence pulza pri odraslih, otrocih,
dojenckih in novorojenckih.

Okolje uporabe lahko vklju€uje: bolni$nice, ustanove bolnisni¢nega tipa, prevoz znotraj bolni$nice in
mobilne aplikacije nujne medicinske pomoci.

Prevozna okolja vklju€ujejo prevoz znotraj bolniSnice in kopenski nujni prevoz (cestna resevalna vozila).
Okolje uporabe je odvisno od okolij uporabe, dolocenih za zdruzljiv nadzorni sistem v kombinaciji

z uporabljenim senzorjem.

Senzorji pulzne oksimetrije za enkratno uporabo SMARTSsat® so namenjeni uporabi z nadzornimi
sistemi z vgrajeno tehnologijo SMARTsat®. Glede zdruzljivosti monitorja/senzorja glejte navodila za
uporabo monitorja. Senzorji pulzne oksimetrije za enkratno uporabo SMARTsat® so namenjeni samo za
predpisano uporabo.

1.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije za uporabo senzorjev niso znane.

1.4 Opozorila in previdnostni ukrepi

Sonde za pulzni oksimeter in podalj$ki so zasnovani za uporabo z dolo¢enimi nadzornimi sistemi.
Nezdruzljive komponente lahko povzrocijo slabSe delovanje in elektromagnetno nezdruZljivost ali
poskodbe bolnika. Za preverjanje zdruzljivosti pred uporabo je odgovoren upravljavec.
Funkcijskega testerja ni mogoce uporabiti za ocenjevanje natancnosti sond pulznega oksimetra.

Da bi preprecili erozijo koZe in nekrozo zaradi pritiska, vsaj vsakih 4 ur preverite stanje koze bolnika
in v primeru sprememb na kozZi senzor prestavite na drugo mesto. Pri bolnikih, ki imajo morda slabo
prekrvavljenost tkiva ali edem na mestu merjenja, mesto merjenja preverjajte pogosteje.

Da preprecite poSkodbe koze, senzorjev ne uporabljajte na predelih s slabo integriteto koze.
Senzorjev za enkratno uporabo ne uporabljajte ponovno, saj to lahko povzroci prenos okuzbe,
nevarnost elektricnega udara in netocne odcitke.

Traku senzorja, ovojnega traku ali medicinskega traku ne zateguijte pretesno, da preprecite
omejevanje pretoka krvi, neto¢ne odcitke in poskodbe koZe pod senzorjem zaradi pritiska.

Med merjenjem senzor generira rdeco in infrardeco svetlobo z dolo¢enimi fiksnimi valovnimi
dolzinami, ki so navedene v spodnjih specifikacijah. Upostevajte, da lahko te valovne dolzine vplivajo
na diagnosti¢ne parametre drugih opti¢nih aplikacij.

Med racunalnisko tomografijo ali obsevanjem celotnega telesa naj bo senzor SpO2 zunaj
obsevalnega polja, da se izognete morebitnim nenatan¢nim odcitkom v €asu trajanja aktivnega
obsevanja.

.

.

.
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Ne sterilizirajte, Cistite, razkuzujte ali potapljajte v kakrsno koli tekocino, da preprecite poskodbe
izdelka, ki bi lahko povzrocile poSkodbe bolnika.

Ce je senzor ali podalj$ek poskodovan, ga ne uporabljajte. Uporaba poskodovanega senzorja ali
podalj$ka lahko povzrogi poskodbe bolnika ali okvaro opreme.

Prekomerno gibanje bolnika, prekomerna svetloba okolja, elektromagnetne motnje (npr. nalaganje
in namestitev na drugo medicinsko opremo), manseta za merjenje krvnega tlaka na mestu senzorja,
venska kongestija, nenormalno pulziranje ven, nenormalen pulzni ritem zaradi fiziolo$kih pogojev ali
povzro€en z zunanjimi dejavniki, disfunkcionalni hemoglobin, intravaskularna barvila, lak za nohte in
umetni nohti lahko vplivajo na delovanje senzorja in natanénost meritev.

Previdno speljite vse kable, da zmanjSate moznost zapletanja ali zadusitve bolnika.

Senzorja ali podalj$ka ne spreminjajte ali predelujte. Spremembe ali predelave lahko vplivajo na
delovanje ali natan¢nost.

Senzorje pravilno namestite v skladu z navodili za uporabo senzorja. Ce senzor ni pravilno nameééen
ali se delno sprosti, lahko pride do izpada ali nenatan¢nih odg¢itkov.

Za nadzor izberite dobro prekrvljeno mesto, saj lahko zelo nizka prekrvavljenost na nadzorovanem
mestu povzroéi izpad ali nenatanénost odcitkov.

Med slikanjem z magnetno resonanco MRI odstranite senzor SMARTsat®, podalj$ek ali druge
senzorje za oksimetrijo z bolnika. Prevodni tok lahko povzroci opekline.

Ce vrednosti SpOz2 kazejo na hipoksemijo, je treba odvzeti laboratorijski vzorec krvi za potrditev
bolnikovega stanja.

Izogibajte se morebitnim motnjam zaradi virov elektromagnetnih motenj, kot so med drugim: mobilni
telefoni, radijski oddajniki, (elektro)motoriji, telefoni, svetilke, elektrokirurske enote, defibrilatorji in
druge naprave. Motnje lahko povzroéijo nenatan¢ne meritve. Ce niste prepriani, da naprava deluje
pravilno, se obrnite na svojega zdravnika.

2 Navodila za uporabo

2.1 lzbira senzorja

Izberite senzor in mesto uporabe na bolniku. Najprimernej$a mesta za senzor so kazalec pri odraslih in
otrocih (B), palec na nogi pri dojenckih (C) in na stopalu nad prsti pri novorojenckih (D).

Senzor AP PP IP NP Y7500 *
Prgg}/r:?: ni Odrasli Otrok Dojencek Novorojencek Vsi
. < 3 kg (stopalo/dlan)
'ﬂ'ﬁ >30 kg 10 do 50 kg 3 do 20 kg > 30 kg (prst/prst >1kg
na nogi)
. ) Novorojencek:
Mesto Prst ali prst Pallec na roki Stopalo ali d!an_ dlan ali stopalo
uporabe na nogi Prst ali pale(} na Palec na roki ali Odrasli: prst ali
nogi palec na nogi ‘

prst na nogi

* Ni na voljo v vseh drzavah
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2.2 Uporaba senzorja

2.2.1 Samolepilni senzorji
1. Odstranite za$¢itno folijo z lepljive povrSine senzorja (A).
2. Senzor namestite na bolnika: AP in PP (B); IP (C); NP (D)

« Oddajnik in detektor namestite neposredno drugega nasproti drugemu
« Senzor pritrdite ¢vrsto, vendar ne premo¢no

3. Vizualno opazujte mesto senzorja, da zagotovite integriteto koze.

4. Po potrebi kabel pritrdite z medicinskim trakom. Prepricajte se, da trak, s katerim je pritrjen kabel, ne
omejuje pretoka krvi.

2.2.2 Y7500

1. Hidrogelne trakove HGS7500 (E) ali hidrogelne blazinice HGP7500 (F) namestite na mesto
uporabe.

2. Senzor Y7500 namestite na vrh hidrogela tako, da sta oddajnik in detektor nameS€ena neposredno
drug nasproti drugemu.

3. Za pritrditev senzorja uporabite ovojni trak; pazite, da ga ne zategnete pretesno.

2.3 Nadzor

1. Senzor povezite z monitorjem. Po potrebi uporabite podaljsek (G, H)
OPOMBA: Ni primerno za 90-stopinjske senzorske prikljucke.

2. VKkljucite oksimeter in preverite pravilno delovanje. (PrepriCajte se, da oksimeter odcitava.)

3. Vsaj vsakih 4 ur vizualno opazujte mesto senzorja, da zagotovite integriteto koze in preprecite
nastanek poskodb zaradi pritiska. Ce se integriteta koZe spremeni, senzor prestavite na drugo
mesto.

3 Specifikacije

3.1 Specifikacije natan¢nosti

Natanénost SpO2" Natanénost frekvence pulza
100 %- <5509 hani & ;
70-100 %: /‘;\gr;u_zuzazz/o (brez gibanja, vkljuéno z nizko Anme € 2 bpm N .
60-80 %: Ams < 3 % (brez gibanja, vkljuéno z nizko g;jz%'gg?a' vKijuéno z nizko
perfuzijo*)?
70-100 %:  Ams < 3 % (stanje gibanja)® (Asr?asnéesbigrann‘a)t‘
<60 %: neopredeljeno Je gloan)

Opomba: Za preverjanje natanénosti SpO2 se ne sme uporabljati funkcijskega testerja.

" Arterijska funkcionalna nasi¢enost s kisikom

2 Natanénost SpOz2 je potrjena s Studijami klini¢ne natanc¢nosti na zdravih odraslih moskih in Zenskah, starih od 21 do 32
let, s pigmentacijo koze od svetle do temne v dolo¢enem obmocju funkcionalne nasicenosti s kisikom. Potrditev je bila
opravljena na naslednjem monitorju: OxyTrue® A s SMARTsat® OEM Il|

3 Natancnost frekvence pulza je bila preverjena s simuliranimi primerjalnimi testi, da bi zagotovili preverjanje celotnega
razpona. Te vrednosti so bile preverjene na naslednjem monitorju: OxyTrue® A s SMARTsat® OEM IlI

4 Preizku$eno s testerjem Fluke ProSim 8 Oximeter pri infrardeci odstotni modulaciji PI: 0,7 % do 0,1 %

9 Preizku$eno z vsemi vzorci gibanja testerja Fluke Index Il Oximeter s frekvenco gibanja 0,5 Hz do 6 Hz pri perfuziji PI:
0,65 % do 5 %, vkljuno z gibanjem, ki se ne ponavlja, in gibanjem, ki se ponavlja vsakih 0,5 Hz.
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3.2 Tehnicne specifikacije

LED Valovna dolzina Izhodna mo¢®
Optika Rdeca 650 do 670 nm <10 mW
Infrarde¢a 880 do 930 nm <10 mW
Materiali, ki pridejo v stik z bolnikom, so bili podvrZeni obseznemu testiranju
Materiali biokompatibilnosti v skladu s standardom ISO 10993. Materiali, ki se

uporabljajo pri izdelavi senzorja, ne vsebujejo naravnega kavéuka. Nadaljnje
informacije so na voljo na zahtevo.

Zasg¢ita pred

IPx2 (za$c¢iteno pred kapljami vode, ki padajo manj kot 15 stopinj od
préenjem vode

navpicnice)

 Te informacije so lahko $e posebej koristne za zdravnike.

3.3 Okoljske specifikacije

Temperaturno obmocje delovanja: +0 °C do +40 °C (32 °F do 104 °F)

Temperaturno obmocje skladiscenja in

prevoss: -20 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)

Razpon relativne vlaznosti: 15 do 95 % brez kondenzacije

620 hPa do 1060 hPa (620 hPa ustreza nadmorski

Razpon atmosferskega tlaka: vigini 4000 m)

Cas stabilizacije (od skladig¢enja do delovnih

L do 20 minut
pogojev):

Opomba: Te okoljske specifikacije so specificne za senzor. Informacije o okoljskih specifikacijah
zdruzljivih nadzornih sistemov najdete v priro¢niku za uporabo tega sistema.

4 Odlaganje

Ne odlagajte med gospodinjske odpadke. Pri odstranjevanju ali recikliranju te naprave in njenih
sestavnih delov upos$tevajte lokalne predpise. Seznam materialov sestavnih delov je na voljo pri
podjetju bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garancija

Za informacije o morebitni garanciji za ta izdelek se obrnite na oddelek za tehni¢ne storitve druzbe
bluepoint medical ali na lokalnega predstavnika druzbe bluepoint medical.

6 Porocanje o resnih zapletih

O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v povezavi z uporabo tega izdelka, poro¢ajte pristojnemu
organu v svoji drzavi in proizvajalcu. Resni zapleti, povezani z uporabo tega izdelka, so nizka
nasic¢enost s kisikom, visoka nasi¢enost s kisikom, elektricni udar in smrt.

Obrnite se neposredno na proizvajalca bluepoint medical ali posljite e-postno sporocilo na naslov:
prrc@bluepoint-medical.com.

Pri poroc¢anju vedno navedite naslednje podatke:

Stevilko narocila in model, kot sta navedena na izdelku,

serijsko Stevilko/Stevilko serije,

datum in opis resnega zapleta z opisom posledic za bolnika ali poSkodbe,
svoje kontaktne podatke (ime in naziv, institucija, naslov in telefonska Stevilka).
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7 Klini¢ne Studije

V klini¢nih Studijah natan¢nosti so bile izmerjene vrednosti senzorjev (SpOz2) primerjane z vrednostmi
arterijske kooksimetrije (SaOz).

Diagrami natan¢nosti na koncu te knjizice prikazujejo zbrane podatkovne tocke, prikazane kot SaO2
glede na napako pri merjenju (SpO2 — Sa02), skupaj s spodaj navedenimi informacijami:

(1) Y-os Napaka pri merjenju (SpOz — Sa0z2)
(2) X-os Referencni od¢itek CO-oksimetra (SaO2)
(3) m——n o — Zgornja 95-odstotna meja soglasja
(4) ------------- POVpreéje
(5) mm— o — Spodnja 95-odstotna meja soglasja
(6) Izmerjene vrednosti Ams
Preizku$ene so bile naslednje kombinacije monitorja in senzorja:
Monitor Senzor
10-AP?
OxyTrue® A s SMARTsat® OEM Il 10-PP
10-NP

7 Rezultati veljajo za enakovredne senzorje 10-IP

Pod diagrami so navedene izmerjene vrednosti Arms za obmocje SaO2. Upostevajte, da so skupne
deklarirane vrednosti natan¢nosti navedene v razdelku »Natanénost«.

Meritve s pulznim oksimetrom so statisticno porazdeljene, le pri priblizno dveh tretjinah meritev je
mogoce pri¢akovati, da bodo v mejah + Arms s kooksimetrom izmerjenih vrednosti.
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SMARTsat®
Senzori za pulsnu oksimetriju za jednokratnu upotrebu

1 Uputstvo za upotrebu

Napomena: Ovo uputstvo za upotrebu je namenjeno medicinskim radnicima. Pre upotrebe pazljivo
procitajte Uputstvo za upotrebu senzora za pulsnu oksimetriju, ukljuéujuci sva upozorenja, mere opreza
i uputstva.

1.1 Namena

Pulsni oksimetri, ukljuéuju¢i dodatni pribor, obezbeduju merenja zasi¢enosti arterijske krvi kiseonikom
(SpO2) i brzine pulsa.

1.2 Indikacije za upotrebu

SMARTsat® senzori za pulsnu oksimetriju za jednokratnu upotrebu namenjeni su za upotrebu kod
neinvazivnih kontinuiranih i/ili trenutnih pracenja funkcionalne zasi¢enosti hemoglobina u arterijskoj krvi
(Sp02) i brzine pulsa kod odraslih, pedijatrijskih pacijenata, odoj¢adi i novorodencadi, u zavisnosti od
koris¢enog stila senzora.

Okruzenje za upotrebu moze ukljucivati: bolnice, bolnicke objekte, unutarbolnicki transport i mobilne
medicinske aplikacije za hitne slucajeve.

Transportna okruzenja uklju€uju unutarbolnicki transport i kopneni hitni transport (drumska hitna
pomoc). Okruzenje za upotrebu zavisi od okruzenja za upotrebu odredenih za kompatibilni sistem
monitoringa u kombinaciji sa kori§¢enim senzorom.

SMARTSsat® senzori za pulsnu oksimetriju za jednokratnu upotrebu namenjeni su za upotrebu sa
sistemima za monitoring sa integrisanom tehnologijom SMARTSsat®. Informacije o kompatibilnosti
monitora/senzora potrazite u uputstvima za upotrebu monitora. SMARTsat® senzori za pulsnu
oksimetriju za jednokratnu upotrebu izdaju se samo na recept.

1.3 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu senzora.

1.4 Upozorenja i mere opreza

Sonde i produzni kablovi pulsnog oksimetra projektovani su za upotrebu sa odgovarajuc¢im
sistemima za monitoring. Nekompatibilne komponente mogu dovesti do degradiranih performansi
i elektromagnetne nekompatibilnosti ili povrede pacijenta. Rukovalac je odgovoran za proveru
kompatibilnosti pre upotrebe.
Funkcionalni uredaj za testiranje ne moze se koristiti za procenu preciznosti sondi pulsnog oksimetra.
Da biste sprecili eroziju koZe i nekrozu usled pritiska, proverite stanje koze pacijenta najmanje svakih
4 sati i obavite premestanje na alternativno mesto ako se promeni integritet koze. Proverite mesto
merenja ¢esée kod pacijenata koji mogu imati nisku perfuziju tkiva ili edem na mestu merenja.
Ne primenjujte senzore na podrucja sa losim integritetom koze kako biste sprecili oStec¢enje koze.
Nemojte ponovo koristiti senzore za jednokratnu upotrebu jer to moze izazvati unakrsnu infekciju,
rizik od strujnog udara i netacna ocitavanja.
Nemojte previse ¢vrsto vezivati senzorsku traku, omotac ili medicinsku traku kako ne bi doslo do
ogranicenja protoka krvi, netacnih o¢itavanja i povreda usled pritiska na koZu ispod senzora.
Tokom merenja, senzor generiSe crveno i infracrveno svetlo specifinih fiksnih talasnih duzina, kao
Sto je naznaceno u dolenavedenim specifikacijama. Imajte na umu da ove talasne duzine mogu
uticati na dijagnosticke parametre drugih optickih aplikacija.
Drzite SpO2 senzor van polja zraenja tokom kompjuterizovane tomografije ili zracenja celog tela
kako biste izbegli moguéa netacna ocitavanja tokom perioda aktivnog zracenja.
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Nemojte ga sterilisati, Cistiti, dezinfikovati ili uranjati u tecnost bilo koje vrste kako ne bi doslo do
ostecenja proizvoda koje moze dovesti do povrede pacijenta.

Nemojte koristiti senzor ili produzni kabl ako je oste¢en. Upotreba oste¢enog senzora ili produznog
kabla moze dovesti do povrede pacijenta ili kvara opreme.

Prekomerno pomeranje pacijenta, prekomerno ambijentalno svetlo, elektromagnetne smetnje (npr.
slaganje preko druge medicinske opreme ili njena lokacija), manzetna za merenje krvnog pritiska
na mestu senzora, venska zagu$enja, abnormalne venske pulsacije, abnormalni pulsni ritmovi zbog
fiziolo$kih uslova ili izazvani spoljnim faktorima, disfunkcionalni hemoglobin, intravaskularne boje, lak
za nokte i vestacki nokti mogu uticati na performanse senzora i tacnost merenja.

Pazljivo usmerite sve kablove kako biste smanijili moguénost zaplitanja ili davljenja pacijenta.
Nemojte menjati ili modifikovati senzor ili produzni kabl. Izmene ili modifikacije mogu uticati na
performanse ili preciznost.

Pravilno postavite senzore u skladu sa uputstvima za upotrebu senzora. Ako se senzor ne postavi
pravilno ili se delimi¢no olabavi, moze do¢i do izostanka ocitavanja ili netacnih vrednosti.

Za monitoring izaberite mesto sa dobrom perfuzijom, jer veoma niska perfuzija na prac¢enom mestu
moze dovesti do izostanka o¢itavanja ili netacnih vrednosti.

Uklonite SMARTSsat® senzor, produzni kabl ili druge senzore za oksimetriju sa pacijenta tokom
snimanja magnetnom rezonancom (MRI). Provedena struja moze izazvati opekotine.

Ako vrednosti SpO2 ukazuju na hipoksemiju, treba uzeti laboratorijski uzorak krvi kako bi se potvrdilo
stanje pacijenta.

Izbegavajte moguce smetnje iz izvora elektromagnetnih smetnji kao $to su, ali ne ograni¢avajuci

se na: mobilni telefoni, radio predajnici, motori, telefoni, lampe, elektrohirurske jedinice, defibrilatori
i drugi uredaiji. Interferencija moze izazvati netaéna merenja. Ako niste sigurni da li va$ uredaj radi
ispravno, obratite se svom lekaru.

.

.

2 Uputstvo za upotrebu

2.1 Izbor senzora

Izaberite senzor i mesto primene na pacijentu. PoZeljna mesta za senzor su kaziprst kod odraslih i
pedijatrijskih pacijenata (B), palac kod odoj¢adi (C) i stopalo ispod prstiju kod novorodenc¢adi (D).

Senzor AP PP P NP Y7500 *
Predvideni | Odrasla | po yiaiiski | Odojce Novorodende Svi
pacijent osoba

. < 3 kg (stopalo/$aka)
'Wﬁ > 30 kg 10do50kg | 3do20kg | > 30 kg (prst na ruci/ > 1kg
prst na nozi)

Novorodence:

Mesto Prst na ruci . Palac na Stopalo ili Saka $aka ili stopalo
" - . Prst na ruci . .

primene ili nozi ruci ili nozi Palac na ruci ili nozi Odrasla osoba:

Prst na ruci ili nozi

* Nije dostupan u svim zemljama
2.2 Postavljanje senzora

2.2.1 Samolepljivi senzori

1. Uklonite zastitnu foliju sa lepljive povrsine senzora (A).

2. Postavite senzor na pacijenta: AP i PP (B); IP (C); NP (D)
« Postavite emiter i detektor direktno jedan naspram drugog
« Postavite senzor ¢vrsto, ali ne previSe
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3. Vizuelno pratite mesto senzora da biste osigurali integritet koze.
4. Ako je potrebno, pri¢vrstite kabl medicinskom trakom. Uverite se da traka koja pri€vr§c¢uje kabl ne
ogranic¢ava protok krvi.

2.2.2 Y7500

1. Postavite trake od hidrogela HGS7500 (E) ili blaznice od hidrogela HGP7500 (F) na mesto primene.
2. Postavite Y7500 tako da emiter i detektor budu direktno jedan naspram drugog preko hidrogela.

3. Senzor priévrstite trakom i uverite se da nije previSe zategnuta.

2.3 Monitoring

1. Povezite senzor sa monitorom. Po potrebi koristite produzni kabl (G, H)
NAPOMENA: Nije pogodno za utikace senzora od 90 stepeni

2. Ukljucite oksimetar i proverite da li pravilno radi. (Uverite se da oksimetar daje ocitavanje.)

3. Vizuelno nadgledajte mesto senzora najmanje svakih 4 sati kako biste osigurali integritet koze i da
se ne razvija povreda usled pritiska. Premestite ga na alternativno mesto ako se promeni integritet
koze.

3 Specifikacije

3.1 Specifikacije preciznosti

Preciznost merenja SpO2 " Preciznost merenja brzine pulsa

70% — 100%: Ams < 2,5% (bez pokreta, uklj. nisku perfuziju‘)? | Ams < 2 otkucaja u min.

60% — 80%: Ams < 3% (bez pokreta, uklj. nisku perfuziju?)? (bez pokreta, uklj. nisku perfuziju*)®
70% — 100%: Ams < 3% (stanje pokreta)® Ams < 3 otkucaja u min.

<60%: neodredeno (stanje pokreta)®

Napomena: Funkcionalni uredaj za testiranje ne moze se koristiti za proveru preciznosti merenja SpOz.

" Funkcionalna zasi¢enost arterijske krvi kiseonikom

2 Preciznost merenja SpO2 potvrdena je studijama klinicke preciznosti na zdravim odraslim ispitanicima i ispitanicama
starosti od 21 do 32 godine sa pigmentacijom koZe u rasponu od svetle do tamne u odredenom opsegu funkcionalne
zasi¢enosti kiseonikom. Validacija je izvr$ena na sledecem monitoru: OxyTrue® A sa uredajem SMARTsat® OEM Il

3 Preciznost merenja brzine pulsa je proverena simuliranim referentnim testovima kako bi se osiguralo da je ceo opseg
verifikovan. Ove vrednosti su verifikovane na sledecem monitoru: OxyTrue® A sa uredajem SMARTsat® OEM IlI

4 Testirano uredajem za testiranje oksimetra Fluke ProSim 8 pri procentu modulacije infracrvenog zracenja PI: 0,7% do
0,1%

9 Testirano sa svim $ablonima pokreta uredaja za testiranje oksimetra Fluke Index Il sa frekvencijom kretanja specificnom
za $ablon od 0,5 Hz do 6 Hz pri perfuziji PI: 0,65% do 5% ukljucujuci pokrete koji se ne ponavljaju i pokrete koji se
ponavljaju na svakih 0,5 Hz.

3.2 Tehnicke specifikacije

LED Talasna duzina Izlazna snaga ©
Opticke Crveno 650 do 670 nm <10 mW
Infracrveno 880 do 930 nm <10 mW

Materijali koji dolaze u kontakt sa pacijentom podvrgnuti su opseznom
testiranju biokompatibilnosti kako bi zadovoljili standard ISO 10993. Materijali
koji se koriste u proizvodnji senzora ne sadrze lateks od prirodne gume. Vise
informacija se moze dobiti na zahtev.

Materijali

Zastita od prskanja IPx2 (zastita od kapljica vode kada je proizvod nagnut do ugla od 15 stepeni u
vodom odnosu na vertikalan polozaj)

9 Ove informacije mogu biti posebno korisne za lekare.
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3.3 Specifikacije okruzenja

Opseg radne temperature: +0 °C do +40 °C (32 °F do 104 °F)
Opseg temperature tokom skladistenja i 220 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)
transporta:

Opseg relativne vlaznosti: 15% — 95% bez kondenzacije

620 hPa do 1060 hPa (620 hPa odgovara

Opseg atmosferskog pritiska: nadmorskoj visini od 4000 m)

Vreme stabilizacije (od skladistenja do
operativnih uslova):

Napomena: Ove specifikacije okruzenja su specificne za senzor. Za informacije o specifikacijama
okruzenja kompatibilnih sistema za monitoring pogledajte Priru¢nik za operatera za taj sistem.

Do 20 minuta

4 Odlaganje

Ne odlagati sa ku¢nim otpadom. Pridrzavajte se lokalnih propisa prilikom odlaganja ili recikliranja ovog
uredaja i njegovih sastavnih delova. Spisak materijala komponenti je dostupan putem kontaktiranja
kompanije bluepoint medical GmbH & Co. KG.

5 Garancija

Da biste dobili informacije o garanciji, ako postoji, za ovaj proizvod, kontaktirajte odeljenje tehnickih
usluga kompanije bluepoint medical ili vaseg lokalnog predstavnika kompanije bluepoint medical.

6 Prijavljivanje teskih incidenata

Prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa upotrebom ovog proizvoda nadleznom organu u
vasoj zemlji i proizvodacu. Ozbiljni incidenti povezani sa upotrebom ovog proizvoda su niska zasi¢enost
kiseonikom, visoka zasi¢enost kiseonikom, elektri¢ni udar i smrt.

Kontaktirajte proizvodaca bluepoint medical direktno ili po$aljite e-poruku na sledeéu adresu:
prrc@bluepoint-medical.com.

Za prijavljivanje uvek navedite sledece informacije:

« Broj porudzbine i modela kao $to je naznac¢eno na proizvodu

« Serijski broj / broj serije

« Datum i opis teSkog incidenta, ukljuCujuci njegov uticaj na pacijenta ili povrede

« Va$e podatke za kontakt (ime i prezime, institucija, adresa i broj telefona)

7 Klini¢ka ispitivanja
U klini¢kim ispitivanjima preciznosti izmerene vrednosti senzora (SpO2) uporedene su sa vrednostima
arterijske CO-oksimetrije (Sa02).

Na grafikonima preciznosti na kraju ove broSure prikazane su prikupljene tacke podataka iscrtane kao
Sa0z2 u odnosu na mernu gresku (SpO2 — Sa02) zajedno sa informacijama navedenim u nastavku:

(1) Y-osa Greska pri merenju (SpOz2 - Sa0z2)

(2) X-osa Referentno oéitavanje CO-oksimetra (SaOz2)
(3) o — Gornja 95% granica podudaranja

4) - . Srednja

(5) o — Donja 95% granica podudaranja

(6) Izmerene Ams vrednosti
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Testirane su slede¢e kombinacije monitora/senzora:

Monitor Senzor
10-AP "

OxyTrue® A sa uredajem SMARTsat® OEM Il | 10-PP
10-NP

7 Rezultati se odnose na ekvivalentan senzor 10-IP

U nastavku su navedena izmerena srednja odstupanja od srednje vrednosti (Arms) po SaO2 opsegu.
Imajte na umu da su ukupne naznacene vrednosti preciznosti navedene u odeljku ,Preciznost”.
Merenja pulsnog oksimetra su statistiCki rasporedena, moze se ocekivati da samo oko dve tre¢ine
merenja spada u + Arms vrednosti izmerene pomo¢u CO-oksimetra.
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SMARTsat®
Pulsoximetrisensorer for engangsbruk

1 Bruksanvisning

Obs: Denna bruksanvisning &r avsedd for yrkesutdvare inom hélso- och sjukvarden. Las noggrant
igenom bruksanvisningen foér pulsoximetersensorn fére anvandning, inklusive alla varningar,
forsiktighetsuppmaningar och instruktioner.

1.1 Avsett syfte

Pulsoximetrar inklusive tillbehér ger matningar av arteriell syremattnad i blodet (SpO2) och
pulsfrekvens.

1.2 Anvandningsomrade

SMARTSsat® pulsoximetrisensorer fér engangsbruk ar avsedda for icke-invasiv kontinuerlig och/eller
stickprovsmaétning av funktionell syreméttnad av arteriellt hemoglobin (SpOz2) och pulsfrekvens hos
vuxna, pediatriska, spadbarn och neonatala patienter, beroende pa vilken typ av sensor som anvands.
Sensorerna kan anvandas i sjukhusmiljéer, sjukhusliknande miljder, sjukhustransporter och av mobila
medicinska apparater inom akutvard.

Transportmiljoer omfattar transporter inom sjukhusomradet samt akuta marktransporter

(ambulanser). Anvandningsmiljon beror pa den anvandningsmiljé som specificeras for det kompatibla
overvakningssystemet som anvands tillsammans med sensorn.

SMARTSsat® pulsoximetrisensorer for engangsbruk ar avsedda att anvandas i 6vervakningssystem med
integrerad SMARTsat®-teknik. Se monitorns bruksanvisning for kompatibilitet mellan bildskarm och
sensor. SMARTsat® pulsoximetrisensorer for engangsbruk ar receptbelagda.

1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindikationer for anvéndning av sensorerna.

1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar

» Pulsoximetersonder och férlangningskablar &r konstruerade for att anvéndas med specifika
overvakningssystem. Inkompatibla komponenter kan fororsaka férsamrad effekt och elektromagnetisk
inkompatibilitet, eller patientskador. Operatéren ansvarar for kontrollen av kompatibilitet fore
anvandning.

Ett funktionstest kan inte anvéndas for att bestdmma pulsoximetersondernas noggrannhet.

Forhindra huderosion och trycknekros genom att kontrollera patientens hudtillstand minst var fjarde
timme och flytta till en annan plats vid hudféréandringar. Kontrollera métplatsen oftare med patienter
som kan ha lag vavnadsperfusion eller 6dem vid matplatsen.

Applicera inte sensorerna pa omraden med dalig hudintegritet for att undvika skador pa huden.
Engangssensorer far inte ateranvandas eftersom detta kan orsaka korsinfektion, risk for elektrisk stot
och felaktiga avlasningar.

Dra inte fast sensortejpen, lindningen eller den medicinska tejpen for hart for att forhindra att
blodflédet begransas, felaktiga aviasningar och tryckskador pa huden under sensorn.

Under méatningen genererar sensorn rétt och infrarétt ljus med specifika fasta vaglangder enligt
specifikationerna nedan. Tank pa att dessa vagléangder kan paverka diagnostiska parametrar for
andra optiska tillampningar.

Hall SpO2-sensorn utanfor stralningsfaltet under datortomografi eller helkroppsstralning for att
undvika felaktiga matningar under den aktiva stralningsperioden.

.

.

.
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Far ej steriliseras, rengoras, desinficeras eller sénkas ned i nagon vatska av nagot slag for att
forhindra att produkten skadas, vilket kan leda till patientskador.

Anvéand inte sensorn eller férlangningskabeln om dessa &r skadade. Anvandning av en skadad
sensor eller férlangningskabel kan férorsaka patientskador eller fel pa utrustningen.

Overdriven patientrérelse, éverdrivet omgivande ljus, elektromagnetisk stérning (t.ex. stapling och
placering i férhallande till annan medicinsk utrustning), blodtrycksmanschett pa sensorplatsen, venés
trangsel, onormala vendsa pulseringar, onormala pulsrytmer pa grund av fysiologiska férhallanden
eller inducerade av externa faktorer, dysfunktionellt hemoglobin, intravaskulédra fargdmnen, nagellack
och konstgjorda fingernaglar kan paverka sensorns prestanda och méatningens noggrannhet.

Lagg alla kablar sa att patienten inte I6per risk att fangas eller strypas.

Andra eller modifiera inte sensorn eller férliangningskabeln. Andringar eller modifieringar kan paverka
effekten eller noggrannheten.

Applicera sensorerna pa ratt satt i enlighet med sensorns bruksanvisning. Om sensorn inte &r korrekt
monterad eller om den delvis lossnar kan det leda till att aviasningarna uteblir eller blir felaktiga.

Valj en val perfunderad plats for dvervakning. Mycket lag perfusion pa den évervakade platsen kan
leda till inga eller felaktiga méatningar.

Ta bort SMARTsat®-sensorn, forlangningskabeln eller andra oximetrisensorer fran patienten under
magnetresonanstomografi (MRT). Genomgaende strdm kan orsaka brannskador.

Om SpO2-vardena tyder pa hypoxemi ska ett blodprov tas for att bekrafta patientens tillstand.

Undvik eventuella storningar fran kéllor med elektromagnetisk stérning som, men inte begransat till:
mobiltelefoner, radioséndare, motorer, telefoner, lampor, elektrokirurgiska enheter, defibrillatorer och
andra apparater. Storningar kan orsaka felaktiga matresultat. Vid osékerhet om apparaten fungerar
korrekt, kontakta din lakare.

2 Bruksanvisning

2.1 Sensorval

Valj sensor och appliceringsplats pa patienten. De basta sensorplatserna ar pekfingret for vuxna och
barn (B), handen for spadbarn (C) och foten under tarna for nyfédda (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
Avsedd patient Vuxen Barn Spadbarn Nyfodd Alla
s >30kg | 10til50kg | 3till20kg | - g’ok'fg(z‘f’i:rg“;’r‘/dé)) >1kg
Neonatal: hand
Avpliceringsplats Finger Finger Tumme eller Fot eller hand eller fot
PP 9sp eller ta 9 storta Tumme eller stortda | Vuxen: Finger
eller ta

* Inte tillgénglig i alla Iander
2.2 Sensortillampning

2.2.1 Sjalvhaftande sensorer

1. Ta bort skyddsfilmen fran sensorns sjalvhaftande yta (A).

2. Applicera sensorn pa patienten: AP och PP (B); IP (C); NP (D)
« Placera sandaren och detektorn mitt emot varandra
« Satt fast sensorn ordentligt, men inte for hart

3. Kontrollera sensorplatsen visuellt for att se till att huden ar oskadd.
4. Fast kabeln med medicinsk tejp vid behov. Se till att tejpen som haller fast kabeln inte begransar
blodflédet.
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2.2.2 Y7500

1. Placera hydrogelremsorna HGS7500 (E) eller hydrogeldynorna HGP7500 (F) pa
appliceringsplatsen.

2. Placera Y7500 med sandaren och detektorn mitt emot varandra ovanpa hydrogelen.

3. Applicera lindningstejp for att fasta sensorn. Se till att det inte sitter for hart.

2.3 Overvakning
1. Anslut sensor till monitorn. Anvand en férlangningskabel vid behov (G, H)
OBS: Inte Iamplig fér 90-graders sensorpluggar
2. Koppla till oximetern och kontrollera att den fungerar korrekt. (Se till att oximetern kan avlédsas.)
3. Overvaka sensorn visuellt minst var 4 timme for att sakerstélla att huden inte skadas och att inga
trycksar uppstar. Vid hudférandringar ska sensorn placeras om.

3 Specifikationer

3.1 Specifikationer for noggrannhet

Sp02-noggranghet” Pulshastighetens noggrannhet

70 -100%: Ams < 2,5 % (ingen rérelse, inkl. lag perfusion)? | Ams < 2 bpm

60 -80%: Ams <3 % (ingen rorelse, inkl. lag perfusion®)? | (ingen rorelse, inkl. lag perfusion?)®
70 -100%: Ams < 3 % (rorelsetillstand)® Ams < 3 bpm

<60 %: ospecificerad (rorelsetillstand)®

Obs: En funktionstest far inte anvandas for att verifiera SpO2 noggrannhet.

" Arteriell funktionell syremattnad

2 Sp0O2-noggrannhet &r validerad genom kliniska noggrannhetsstudier pa friska vuxna manliga och kvinnliga testpersoner
i aldern 21-32 &r med hudpigmentering frén ljus till mérk 6ver det specificerade funktionella syremattnadsomradet.
Valideringen utfordes pa féljande monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM i1

3 Pulshastighetens noggrannhet verifierades med hjélp av simulerade banktester for att sakerstélla att hela intervallet hade
verifierats. Dessa varden verifierades pa foljande monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM IlI

4 Testad med Fluke ProSim 8 Oximetertestare vid infrardd procentuell modulering PI: 0,7 % till 0,1 %

9 Testad med alla rérelseménster i Fluke Index || Oximetertestaren med en ménsterspecifik rérelsefrekvens pa 0,5 Hz till 6
Hz vid perfusions-PI: 0,65 % till 5 % inklusive icke-repetitiva rorelser och rérelser som upprepas var 0,5 Hz.

3.2 Tekniska specifikationer

LED Vaglangd Uteffekt ©
Optisk Réd 650 till 670 nm <10 mW
Infraréd 880 till 930 nm <10 mW

De material som kommer i kontakt med patienten har genomgatt en
omfattande biokompatibilitetsprovning fér att uppfylla ISO 10993. De material

Material = e B . P .
som anvands vid tillverkningen av sensorn innehaller inte naturgummilatex.
Mer information tillhandahalls pa begéran.
Skydd mot IPx2 (skyddad mot vattendroppar mindre &n 15 grader fran den vertikala
vattenstank axeln)

9 Denna information kan vara speciellt anvandbar for lakare.
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3.3 Miljospecifikation

Intervall for drifttemperatur: +0 °C till +40 °C (32 °F till 104 °F)

Temperaturintervall for férvaring och transport: | -20 °C till +60 °C (-4 °F till 140 °F)

Intervall for relativ luftfuktighet: 15 - 95% icke kondenserande

Intervall for atmosfartryck: 6%0 hPa till 1 060 hPa (620 hPa motsvarar en hojd
pa 4 000 m)

Stabiliseringstid (fran forvaring till driftvillkor): Upp till 20 minuter

Obs: Dessa miljospecifikationer ar specifika for sensorn. Fér information om miljéspecifikation av det
kompatibla vervakningssystemet, ska man lasa operatérens bruksanvisning for detta system.

4 Avfallshantering

Far inte hanteras som hushallssopor. Félj lokala bestammelser vid kassation eller atervinning av
denna utrustning och dess komponenter. Kontakta bluepoint medical GmbH & Co. KG for en lista dver
komponentmaterial.

5 Garanti

Kontakta bluepoint medicals avdelning for teknisk service eller din lokala bluepoint medical-
representant fér mer information om eventuell garanti for den har produkten.

6 Rapportering av allvarliga tillbud

Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvéndningen av denna produkt

till den behodriga myndigheten i ditt land och till tillverkaren. Allvarliga incidenter i samband med

anvandningen av denna produkt &r lag syremattnad, hog syremattnad, elektrisk stot och dodsfall.

Kontakta tillverkaren bluepoint medical direkt eller skicka ett e-postmeddelande till féljande adress:

prre@bluepoint-medical.com.

Vid rapportering ska du alltid lamna féljande information:

« Bestallningsnummer och modell fér produkten som anges pa produkten

« Serienummer/batchnummer

« Datum och beskrivning av det allvarliga tillbudet inklusive hur det paverkat patienten och eventuella
personskador

« Dina kontaktuppgifter (namn och titel, institution, adress och telefonnummer)

7 Kliniska undersékningar

| de kliniska noggrannhetsstudierna jamférdes sensorernas uppmatta varden (SpOz) med de vérden
som uppmatts med hjalp av arteriell CO-oximetri (SaO2).

Noggrannhetsdiagrammen i slutet av detta hafte visar de insamlade datapunkterna plottat som SaO2
mot matfelet (SpO2 — Sa0z2) tillsammans med den information som anges nedan:

(1) Y-axel Métfel (SpO2 — Sa0z2)

(2) X-axel CO-oximeteravlasning som referens (SaOz2)
(3) wmm o v — Ovre 95% dverenskommen gréns

(4) wwemmmemnean Medelvarde

(5) == u n — Nedre 95% Gverenskommen gréns

(6) Uppmatta Ams-vérden
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Féljande kombinationer av monitor och sensor testades:

Monitor Sensor
10-AP 7

OxyTrue® A med SMARTsat® OEM Ill 10-PP
10-NP

7 Resultaten géller motsvarande sensor 10-IP

Under diagrammen listas de uppmatta Ams-vardena per SaOz-omrade. Observera att de totala varden
for den pastadda noggrannheten anges i avsnittet "Noggrannhet”.

Métningar med pulsoximeter ar statistiskt fordelade, kan endast ca tva tredjedelar av métningarna
forvantas ligga inom + Ams for vardena som méts med en Co-oximeter.
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SMARTsat®
Tek Kullanimlik Pulse Oksimetre Sensorleri

1 Kullanim talimatlan

Not: Bu Kullanim Talimatlari tip uzmanlarina yoneliktir. Oksimetreyi kullanmadan énce uyarilar, dikkat
edilecek noktalar ve talimatlar da dahil olmak lizere pulse oksimetre sensoéri ile ilgili tim Kullanim
Talimatlarini dikkatlice okuyun.

1.1 Kullanim amaci

Pulse oksimetreler ve aksesuarlari, arteriyel kan oksijen doygunlugunun (SpOz) ve nabiz hizinin
Olclilmesi amaciyla kullanihr.

1.2 Kullanim endikasyonlar

SMARTSsat® Tek Kullanimlik Pulse Oksimetre Sensarleri, kullanilan sensér tipine bagli olarak yetiskin,
pediatrik, infant ve neonatal hastalarda arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugu (SpOz2)

ve nabiz hizi igin invazif olmayan sirekli ve/veya anlik kontrol amagli izlemelerde kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Cihazin kullanim ortamlari arasinda sunlar sayilabilir: Hastaneler, hastane tipi tesisler, hastane igi nakil
ortamlari ve mobil acil tibbi uygulama ortamlari.

Nakil ortamlari arasinda hastane igi nakil ve karadan acil nakil (kara ambulanslari) ortamlari yer alir.
Kullanim ortami bilgisi i¢in, uygun sensérle kombine sekilde kullanilan uyumlu izleme sistemi igin
belirtilen kullanim ortamlari dikkate alinmalidir.

SMARTsat® Tek Kullanimlik Pulse Oksimetre Sensorleri, entegre SMARTSsat® teknolojisine sahip
izleme sistemleri igin kullaniimak tizere tasarlanmistir. Monitér/sensér uyumlulugu igin monitériin
kullanim talimatlarini inceleyin. SMARTsat® Tek Kullanimlik Pulse Oksimetre Sensorleri sadece regete
ile kullanilabilir.

1.3 Kontrendikasyonlar
Sensorlerin kullanimina iliskin bilinen herhangi bir kontrendikasyon mevcut degildir.

1.4 Uyarnilar ve ikazlar
Pulse oksimetre problari ve uzatma kablolari, belirli izleme sistemleri ile kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Uyumsuz bilesenlerin kullaniimasi cihaz performansinin diismesine, elektromanyetik
uyumsuzluk olusmasina veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. Cihazi kullanmadan énce
uyumlulugun kontrol edilmesi operatériin sorumlulugundadir.
Pulse oksimetre problarinin dogrulugunu degerlendirmek igin bir fonksiyonel test cihazi kullanilamaz.
Cilt erozyonunu ve basinca bagh doku nekrozunu énlemek amaciyla, hastanin cilt durumunu en az
4 saatte bir kontrol edin ve deri butiinligtinde degisim olmasi halinde cihazi alternatif bir konuma
yerlestirin. Olgim yerinde diisiik doku perfiizyonu veya édem olan hastalarda 6lgiim yerini daha sik
kontrol edin.
Cilde zarar vermemek amaciyla, sensorleri deri buttinltigu zayif olan bolgelere uygulamayin.
Capraz enfeksiyona neden olabilecegi, elektrik carpmasi tehlikesi olusturabilecegi ve yanlis 6lglim
sonuglari verebilecegi igin tek kullanimlik sensorleri yeniden kullanmayin.
Kan akisinin kisitlanmasini, yanlis élglim sonuglarinin verilmesini ve sensorin altindaki cilt Gzerinde
basinca bagl yaralanmalarin olusmasini énlemek icin sensér bandini, sargiyi veya tibbi bandi ¢ok
siki sarmayin.
Olglim sirasinda sensér, asagidaki 6zellikler icerisinde listelendigi gibi belirli sabit dalga boylarina
sahip olan kirmizi ve kizilétesi isik Uretir. Bu dalga boylarinin, diger optik uygulamalardaki teshis
parametrelerini etkileyebilecegini dikkate alin.
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Bilgisayarli tomografi veya tim viicut radyasyon uygulamasi sirasinda, olasi yanlis élglimleri 6nlemek
igin aktif irradyasyon suresi boyunca SpOz2 sensoriinii radyasyon alaninin disinda tutun.

Uriinde hastanin yaralanmasina neden olabilecek hasarlarin olusmasini énlemek igin Griinii sterilize
etmeyin, temizlemeyin, dezenfekte etmeyin veya herhangi bir siviya daldirmayin.

Hasar gérmis bir sensoril veya uzatma kablosunu kullanmaya devam etmeyin. Hasar gérmis

bir sensoriin veya uzatma kablosunun kullaniimasi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin
arizalanmasina neden olabilir.

Hastanin asir hareket etmesi, ortamda asiri 1sik olmasi, elektromanyetik girisim (6rnegin istifleme
ve baska bir tibbi ekipmanin konumu) olmasi, sensér bélgesinde kan basinci mansonu olmasi,
vendz tikaniklik, anormal vendz pulsasyonlar, fizyolojik kosullardan kaynaklanan veya dis etkenler
nedeniyle tetiklenen anormal nabiz ritimleri, islevsiz hemoglobin, intravaskiler boya veya oje ve
takma tirnak kullanimi sensériin performansini ve 6lglimiin dogrulugunu etkileyebilir.

Hastanin kablolara dolanma veya bogulma riskini azaltmak i¢gin tim kablolari dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Sensoril veya uzatma kablosunu degistirmeyin veya modifiye etmeyin. Degisiklikler veya
modifikasyonlar cihazin performansini veya élglimlerin dogrulugunu etkileyebilir.

Sensorleri, sensor kullanim talimatlarina uygun sekilde yerlestirin. Sensoriin diizglin sekilde
yerlestiriimemesi veya kismen gevsemesi, 6lgim degderlerinin yanls olmasina veya hi¢ lgim
yapilamamasina neden olabilir.

izleme igin perfiizyonun iyi oldugu bir bélge segin; izlemenin yapildigi bélgedeki perfiizyonun gok
duslk olmasi 6lgiim degerlerinin yanlis olmasina veya hig élglim yapilamamasina neden olabilir.
Manyetik rezonans gorintiileme (MRI) sirasinda SMARTsat® sensoériini, uzatma kablosunu veya
diger oksimetre sensérlerini hastadan gikarin. iletilen akim yaniklara neden olabilir.

SpO2 degerleri hipoksemiye isaret ediyorsa, hastanin durumunu dogrulamak igin bir laboratuvar kan
ornegi alinmalidir.

Asagidakiler gibi ancak bunlarla sinirli olmamak Uizere, elektromanyetik girisim kaynaklari nedeniyle
olasi bir girisim olusumundan kaginin: Cep telefonlari, radyo vericileri, motorlar, telefonlar, lambalar,
elektrocerrahi Uniteleri, defibrilatorler ve diger cihazlar. Girisim olusmasi 6lglimlerin yanlis olmasina
neden olabilir. Cihazinizin diizgiin ¢alisip calismadigindan emin degilseniz klinisyeninizle iletisime
gegin.

.

2  Kullanim talimatlan

2.1 Sensor segimi

Sensorli ve hastanin lizerine yerlestirilecegi alani segin. Sensor igin tercih edilen bolgeler; yetiskin ve
pediatrik hastalar igin isaret parmagi (B), infant hastalar igin ayak basparmagi (C) ve neonatal hastalar
icin ayagin ayak parmaklari altinda kalan bolimudur (D).

Sensor AP PP IP NP Y7500 *
Hedef hasta Yetiskin Pediatrik infant Neonatal Tuml
. < 3 kg (ayak/el)
Wﬁ > 30 kg 10 - 50 kg 3-20kg > 30 kg (parmak/ >1kg
ayak parmadi)
Neonatal: El
Basparmak Ayak veya el veya ayak
Uyglualﬁlma :;:Ln;:r:g; Parmak ve?lg ayak Ba;:)arma)li veya YZtisk)i,n:
basparmagi ayak basparmagi Parmak veya

ayak parmagi

* Tum Ulkelerde mevcut degildir
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2.2 Sensoriin yerlestirilmesi

2.2.1 Yapiskan sensorler

1. Sensoriin yapiskan yiizeyindeki (A) koruyucu filmi ¢ikarin.

2. Sensorl hastaya yerlestirin: AP ve PP (B); IP (C); NP (D)
« Vericiyi ve dedektorii dogrudan birbirinin karsisina yerlestirin
« Sensorii sikica ancak gok fazla sikmadan yerlestirin

3. Sensortin yerlestirildigi alani géziinizle inceleyerek deri bitinliginin korundugundan emin olun.
4. Gerekli olmasi halinde kabloyu tibbi bant ile sabitleyin. Kabloyu sabitleyen bandin kan akisini
kisittamadigindan emin olun.

2.2.2 Y7500

1. HGS7500 (E) hidrojel seritlerini veya HGP7500 (F) hidrojel pedlerini uygulama alanina yerlestirin.
2. Y7500'U verici ve dedektor ile birlikte dogrudan hidrojelin Gzerine yerlestirin.

3. Bir sarma bandi ile sensori sabitleyin, bandi gok fazla sikmadiginizdan emin olun.

2.3 izleme

1. Sensorl monitére baglayin. Gerekli olmasi halinde bir uzatma kablosu kullanin (G, H)
NOT: 90 derecelik sensér fisleri igin uygun degildir

2. Oksimetreyi agin ve diizglin sekilde galistigindan emin olun. (Oksimetrenin 6lgiim yapabildiginden
emin olun.)

3. Deri buttinlGginin korundugundan ve basinca bagli herhangi bir yaralanmanin olusmadigindan
emin olmak igin, sensoriin bulundugu bélgeyi en az 4 saatte bir gérsel olarak izleyin. Deri
butunliginde degisim olmasi halinde senséri alternatif bir konuma yerlestirin.

3 Ozellikler

3.1 Dogruluk Ozellikleri

Sp02 Dogrulugu " Nabiz Hizi Dogrulugu

%70 —100: Ams < %2,5 (hareket yok, disuk perflizyon
dahil%)? Ams < 2bpm

%60 —80: Ams < %3 (hareket yok, distk perfizyon (hareket yok, diisik perfiizyon dahil*)®
dahil*)? Ams < 3bpm

%70 —100: Ams < %3 (hareketli durum)® (hareketli durum)®

<%60: belirtiimemis

Not: SpO2 dogrulugunun onaylanmasi igin bir fonksiyonel test cihazi kullanilamaz.

" Arteriyel islevsel oksijen doygunlugu

2 SpOz2 dogrulugu, belirtilen islevsel oksijen doygunlugu araliginin tizerinde agiktan koyuya degisen cilt pigmentasyonuna
sahip olan 21 ila 32 yas arasi saglikli yetiskin erkek ve kadin denekler lizerinde yapilan klinik dogruluk arastirmalari ile
dogrulanmistir. Dogrulama asagidaki monitérde gergeklestirilmistir: SMARTsat® OEM Ill donanimli OxyTrue® A

3 Tam araligin dogrulandigindan emin olmak amaciyla, nabiz hizi dogrulugu simiile edilmis tezgah testleri ile dogrulanmistir.
Bu degerler asagidaki monitérde dogrulanmistir: SMARTsat® OEM Il donanimli OxyTrue® A

4 Fluke ProSim 8 Oksimetre test cihazi ile test edilmistir, kizilotesi yiizde moddlasyonu Pl: %0,7 ila %0,1

9 Ttim Fluke Index Il Oksimetre test cihazi hareket oriintuleri ile, 6rintiiye 6zel 0,5Hz ila 6Hz hareket frekansinda test
edilmistir, perflizyon Pl: %0,65 ila %5, tekrarlanmayan hareket ve her 0,5Hz'de bir tekrarlanan hareket ile.
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3.2 Teknik Ozellikler

LED Dalga boyu Cikig Giicii ¢
Optik Kirmizi 650 ila 670nm <10 mW
Kiziltesi 880 ila 930nm <10 mW

Hastaya temas eden malzemeler, ISO 10993 kapsamina uygunlugun

saglanmasi amaciyla kapsamli biyouyumluluk testlerine tabi tutulmustur.

Malzemeler M - B
Sensorin Uretiminde kullanilan malzemeler dogal kauguk lateks icermez.

Talep uzerine ilave bilgiler sunulur.

Su sigrama korumasi | IPx2 (15 dereceden dar dikey aglyla gelen su damlalarina karsi korumali)

9 Bu bilgiler 6zellikle klinisyenler igin faydal olabilir.

3.3 Ortam Ozellikleri

Calisma sicakligi arahgr: +0 °C ila +40 °C (32 °F ila 104 °F)
Depolama ve nakliye sicakligr arahgi: -20 °Cila +60 °C (-4 °F ila 140 °F)
Bagil nem araligi: %15 - 95 yogusmasiz

) . 620 hPa ila 1060 hPa (620 hPa degeri 4000 m
Atmosferik basing araligi: .

rakima karsilik gelir)

Stabilizasyon Sturesi (depoda durma halinden .
calisma kosullarina gelene kadar): 20 dakikaya kadar

Not: Bu gevresel 6zellikler sensére 6zeldir. Uyumlu izleme sistemlerinin gevresel 6zellikleri hakkinda
bilgi edinmek igin lltfen ilgili sistemin Kullanim Kilavuzunu inceleyin.

4 Bertaraf

Evsel atiklar ile birlikte bertaraf etmeyin. Bu cihazi ve bilesen pargalarini bertaraf ederken veya geri
donusturirken yerel diizenlemelere uyun. Bilesen malzemelerinin bir listesini bluepoint medical GmbH
& Co. KG ile iletisime gegerek temin edebilirsiniz.

5 Garanti

Varsa bu Urlin i¢in sunulan bir garanti hakkinda bilgi almak igin bluepoint medical Technical Services
Department ekibiyle veya yerel bluepoint medical temsilciniz ile iletisime gegin.

6 Ciddi olaylarin bildirilmesi

Bu Urtinlin kullanimiyla baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay: tlkenizdeki yetkili

makama ve Ureticiye bildirin. Bu Urtiniin kullanimiyla baglantili olarak meydana gelebilecek ciddi

olaylar; diisiik oksijen doygunlugu, yiiksek oksijen doygunludu, elektrik carpmasi ve élimdur.

Uretici bluepoint medical ile dogrudan iletisim kurun veya su adrese bir e-posta génderin:

prrc@bluepoint-medical.com.

Bildirim sirasinda her zaman asagidaki bilgileri saglayin:

« Siparis numarasi ve Uriin Gstlinde belirtilen model

« Seri numarasi/parti numarasi

« Ciddi olayin meydana geldigi tarih ve hasta tzerindeki etkisi veya neden oldugu yaralanma da dahil
olmak Uzere olayin agiklamasi

« lletisim bilgileriniz (adiniz ve unvaniniz, kurumunuz, adresiniz ve telefon numaraniz)

148



7 Klinik Arastirmalar

Klinik dogruluk arastirmalarinda, sensoérlerin (SpO2) élglilen degderleri arteriyel ko-oksimetre (SaO2)
degerleri ile karsilastiriimistir.

Elde edilen veri noktalari, bu kitapgigin sonundaki dogruluk grafiklerinde SaOz ile 6lgiim hatasi
karsilastirmasi (SpO2 — Sa02) olarak ve asagida listelenen bilgilerle birlikte bir ¢izim halinde
gOsterilmistir:

(1) Y ekseni Olglim hatasi (SpOz2 - Sa02)

(2) Xekseni Referans ko-oksimetre degeri (SaO2)

(3) m—n — Ust %95 Uyum Siniri

(4) wwemmmemnneas Ortalama

(5) == u v — Alt %95 Uyum Siniri

(6) Olgiilen Ams degerleri

Asagidaki monitdr/sensor kombinasyonlari test edilmistir:

Monitor Sensor
10-AP 7

SMARTsat® OEM Il donanimli OxyTrue® A 10-PP
10-NP

7 Sonuglar esdeger sensor 10-IP igin gegerlidir

Grafiklerin altinda, her bir SaOz2 aralig igin &lglilen Arms degerleri listelenmistir. iddia edilen genel
dogruluk degerlerinin "Dogruluk" bolimunde listelendigini unutmayin.

Pulse oksimetre 6lglimleri istatistiksel olarak dagitilmistir, dlgiimlerin yalnizca Ugte ikilik kisminin
ko-oksimetre tarafindan élglilen degerlerin + Arms araliginda olmasi beklenebilir.
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SMARTsat®
— R RK I A% BER

1 fERiREA
R AEARPEATETRLAR. €A , BFARNRRENSERENEANS , AFEMEE
&, MDA RRSA,

1.1 FREAAE
P i i+ R L4 R0 B 3 Bk i S A (SpO2) FAKE,

1.2 EREE

SMARTsat® —RERKEM AL REEATHRA, JLE, B4)LAMMEILBENFIRMLE B HhEetm
SAE (SpO2) MBKERMTRARNELN/RMEKN , BEBURT A LA ML RIBFXE,
EAFREAURE  BER. ERARE. ERAERNBHESETNA.
ERAFAEERNZHNBER2ZE (BRRPF ) . EARERATSERE-—BEANFRAL
MWREIEENERRSE,

SMARTsat® — R kB M E % BERE S 5 RALEM SMARTsat® BRI RSE—REM, AXBEUN
BRBNRAMY  FSLENMEARB, SMARTsat® — R MRk S B 12 BB Rt 5 A

1.3 BRE
BRESEREBEEANEARRE,

1.4 BEIL

« BEOETHRAMERLN R A THENBNRSE, FTREBEQSBIMETE, BHTRERE
EXh. REEAREERANREREM,

ThEEM SR 8L A F IR mE THR KM B E

NF I R BRERE A E B MARSE | EAE 4 PR E—RBENRKRROR , MEHRTEERERY , N
%ﬁﬁfﬁ@]%—ﬂ‘fﬁﬁo B F AR F A ALERE TN BV EIUKMNBE , NERE O ENE
ER1L

BN ERBEHREL R TEERENXE , SLRRm Rk,

TAEEMEA—RNEERE BRI TRLSBRNRBR, MBRRRIRBT AR,
giﬁfé%ﬁﬁﬁ% BIFREARFRILEALR , UBHMARZ T, BT EBIIERETH
ENBEE | AR ERERROLANLINL  MTHEREFAT. FERXLREETLEN
Hitn 2N AN LS.

EUHENME RN S SR HE , F SpO: kBRET RS2, BRE X3 RE M TrEH
PBRBF M,

EMHATRE, BE, HERNRUEAMRERRET | PR SBRE 2.
MREBBRERLRT , BOEA. FARTHEBRERERE THLSBEEZHRNREHE,
BENEED., SZHEN, TR (ONEMETRZOBMMEN ) . ARIFEDAH MmEH
W, BRI, BREHRE, EEXARMNBERSENRETERE, MAEAHEES.
mEARE, EFRRATERSTEHLPEE BN EENNEN LR,
HNAELRRTFARL LD BEYERE LN ATEEM,

ENEUREBUE BARRER L. ERREU TS AERER A,

g?fé%%ﬁﬁ?ﬁﬁiﬁﬂﬁ , EBFEALRR. MREBBEEAHERIBONG , TRLSHEERBHR
T RFHERATEN , MR RRE TR SBOR B RBRERT AR,

.

.

.

.

.
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o EHTREARAS (MRI) &, ABE S EET SMARTsat® £ &85, EKLRNH b &L RH.
ESERAELSHG,

« MR SpO: EIRNMEEMEE , FIREXRE M UHIARENRS.

c BERBRBTRENTHR , AW, BFRT : BH@aE, TLERHR, @il 6iF, 17, &1,
REISSME g%, THTHSENETER, NRETHERERTERIHE , ERRLHITKE

o

2 {EHiEA
2.1 fERERIERR

EREBBRNBES LWNARNY, BREBERHUZRANILENRIE (B). 24)LAKMEL (C), %
R4 )LED B BRL T 05 8B4 (D)o

Ll AP PP P NP Y7500 *
e E ARA ML 24)L #EL k)
o <3kg ( H/F )
s >30kg 10ES0kg | 3E20kg || 5007 Fremg ) > 1kg
R F ﬁ%}zkﬂl ’
RIREML | FrESME Fi B AR R B A &Aﬁiﬁﬁ

“AIMEEREE
2.2 EREERA

221 HiEEBSE

1. NERER (A) BHERER TR E,

2. fHEREERATEE : AP M PP (B) ; IP (C) ; NP (D)
 FFRETRRAR N B E BN IE R
- REMEZEEBE  BTEAE

3. BIYENIE RS IR | BRI RR A SRR

4. MEE  AEARTEESRYE, BIREE BB TREMER,

2.2.2 Y7500
1. KBRS HGST7500 (E) KRR E: HGP7500 (F) M E T S A ER1L,
2. fF Y7500 55 5985 M N 25 E AR R BB 1E KBRAR O T ED
3. AEKRTEELARS  BRTIEBESAR.
2.3 K&
1. FERBEENNER, MEE , FEALERL (G, H)
AR TEAT 0 BB
2. IFMEL , HWIAREER, (BROSITEERHER )

3. EAF4 M AN-TRERNNUE  BREKNTEEURT T EES. NREKTEERER
ft, BEMEMES —MIE.
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3 g
3.1 HBEME

SpO: HEEE BkEAWE

70-100%: Ams<2.5% ( FoiEs) , SIEE#E" )2 Adms < 2bpm

60-80%: Ams<3% (TiEF , BIEET ) ? (Twmah , SFEREE )
70 - 100%: Ams <3 % ( FahsH ) ° Ams < 3bpm

<60 % :  RigE (RBIRH) °

ER RN ER TR A A TRIE SpO2 HHEE.

) B Bk3h AE M i EAFEE

2 SpO2 HWEEEN 21 E 32 %, HKERMRIRTENRERF BENZEZHEENENDEENDAENETE N
TR PR MR R, 72 AT MM L3 4T T WAE - BlA SMARTsat® OEM Il # OxyTrue® A

3 %ﬁﬁm‘aﬁ&ﬁsﬁ%ﬁ&ﬁ%ﬁm& , BRENCESIRIE. XEEBENTENY E#TRIE : &5 SMARTsat® OEM Il

OxyTrue® A

Y $6A Fluke ProSim 8 MM HAGHT T , LAB LRSI PI: 0.7% £ 0.1%

9 EFIFRE Fluke Index || MM RZEFHERIE 0.5Hz F 6Hz WEXBEZSMER#AT TR |
FEPIJ 1 0.65% E 5% , BEFEFELEHNE 0.5Hz EEMNIEF.

3.2 BARME
LED WK WHE
HERHR ae 650 E 670nm <10 mW
LI 880 £ 930nm <10 mW
oo ERHEMNMNEE T IIZNEDEBENER , BUBZ 1SO 10993 #rf, &
BRHEPEANHBTERABRAR. NERTREESER.
BRI IPx2 ( 5EESBHNRANT 15 ERBNKTE=EEEEM )
o BE BN EREERE L LA,
3.3 HREME
IHEREEHE : +0°C ZE +40°C ( 32°F & 104°F )
EENEHEBETE : -20°C £ +60°C ( -4°F & 140°F )
AANRESSE 15 - 95% Toif
KR DB - gjzogrg;;ﬁ 1060 hPa ( 620 hPa #%F 4000m 5
RENE (MEFRIIHESKHE) ik 20 24
ER  XERBITRERBR/EN, BXRARNRETENTNES , HSHERENREFMR.

4 HKE
BNSEFNR—RHE, LERERAREREBIHMN , HEFLEM, TER bluepoint
medical GmbH & Co. KG FREVAH#EIE#

5 Rig
zgam;&*&#%a@m&%s (&8 ) , BHX bluepoint BITERRSEITRE L #t1 /Y bluepoint B

TR&.
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6 REFEEEH

WERESFEAR=REXWEATESH , FOREZEHINFEDRE, SEARTREXNTE
EHERANANE, SEHNE. SENET.

BB R bluepoint BEYTHIiER , AR B FEREZELU T #bst : prre@bluepoint-medical.coms

BER, WESRBUATER :

c TRSRERETHMNES

. FIISARS

- FESHROBHNER  SFEN BENEIWHIE RO EARG

- BHBRRAR (S, BT N0, i AEiE)

7 GRS

TEIRARERMRIES |, RAIVFHERER (SpO2) WM BESHRMS AN (SaO2) WA BEHT T LR,
ﬂiiﬂgﬂigﬂ’\]}ﬁﬁﬁéﬁﬁiﬁT B Sa02 SR BIRZE (SpO2 - SaO2) AIRLHIM REBIER | AR
TER:

(1) Y # W &@EEIR (SpO2 - Sa02)
(2) X SEMS S HELK (Sa02)
(3) =——ur — EBR 95% —HERL
(4) wemmmmmaans 198
(5) m—ur — TRR 95% —BUiER L&
(6) MEIE Ams B
Wi T UTHENAEBBAS ¢
Wi RREE
10-AP ?
EiE SMARTsat® OEM IIl # OxyTrue® A 10-PP
10-NP

N ERBATERERER 10-IP
THEITEFIE T & Sa02 SEREMNBH Arms B, HEE , HEE B 5 HE TEERNEREE,
BEOETNRREEITSHH , FIUAREAZS 2 =N RETLCEEDS S TAHNEE + Arms F.
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de: Gebrauchsanweisung befolgen (Symbol auf dem Etikett erscheint blau)
en: Follow instructions for use (symbol appears blue on label) fr: Respecter le
mode d’emploi (le symbole apparait en bleu sur I'étiquette) bg: Hanpasete
cnpaska ¢ UHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba (CMMBOTBLT € N306pa3eH B CUHBO Ha
eTuketa) cs: Postupujte podle navodu k pouziti (symbol je na stitku uveden
modfe) da: Faelg brugsanvisningen (symbol angivet i blat pa maerkaten)

el: AkohouBnaTe Tig 0dnyieg Xpnong (To aupBoAo epgaviCetal UTTAE aTnV
€TIKETA) es: Seguir las instrucciones de uso (el simbolo aparece en azul en la
etiqueta) et: Jargige kasutusjuhendit (simbol on etiketil sinine) fi: Noudata
kayttdohjeita (sininen symboli etiketissa) hr: Slijedite upute za upotrebu
(simbol je plavi na etiketi) hu: Kévesse a hasznalati utmutatét (a szimbdlum
kék szinli a cimkén) it: Seguire le istruzioni per I'uso (il simbolo appare in blu
sull'etichetta) ja: BUREBBABICIES C& (PRI, IRILICEBTERTR
TNTVWET ) ko: AH2 X|ES M2 AA(EHHo| T}EHMo 2 7|5 EAl)
It: Vadovautis naudojimo instrukcija (ant etiketés simbolis mélynas)

Iv: levérojiet lietoSanas instrukciju (simbols uz etiketes paradits zila krasa)
nl: Houd u aan de gebruiksaanwijzing (symbool wordt in blauw aangegeven
op het etiket) no: Falg bruksanvisningen (symbolet vises blatt pa etiketten)
pl: Stosowac si¢ do instrukcji uzycia (symbole na etykiecie majg barwe
niebieskg) pt: Siga as instrugdes de utilizagao (o simbolo aparece a azul na
etiqueta) pt-br: Siga as instrugdes de uso (o simbolo aparece azul no rétulo)
ro: Urmati instructiunile de utilizare (simbolul apare albastru pe eticheta)

ru: CrniegyiTe MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHMIO (CUHWUIA CUMBON Ha HaKneike)
sk: Postupuijte podla navodu na pouzitie (symbol je na etikete modry)

sl: Upostevajte navodila za uporabo (simbol na etiketi je modre barve)

sr: Pratite uputstva za upotrebu (simbol je plav na etiketi) sv: Folj
bruksanvisning (symbol &r bla pa etiketten) tr: Kullanim talimatlarina uyun
(sembol etikette mavi gérinir) zh: B ERHPRE (HRLXLHFSETRA
Ee)

Rx

ONLY

de: Verschreibungspflichtig en: Prescription use only fr: Disponible sur
ordonnance uniquement bg: Camo no nekapcko npeanucaxue cs: Pouze na
lékarsky predpis da: Ma kun bruges efter ordination el: Movo pe 1aTpikr
ouvtayr es: Producto solo disponible con receta médica et: Saadaval vaid
retseptiga fi: Vain reseptilla hr: Samo na recept hu: Csak orvosi rendelvényre
it: Uso soggetto a prescrizione medica ja: 4 HREICH > THEAL T L&
Wo ko: X Alof2h 0|85t A2 It: Naudojama tik paskyrus gydytojui

Iv: LietoSana tikai péc receptes nl: Gebruik uitsluitend op voorschrift van een
arts no: Reseptpliktig. pl: Stosowac tylko zgodnie ze wskazaniem lekarza

pt: Utilizagao apenas com receita médica pt-br: Utilizacdo apenas por
prescrigdo ro: A se utiliza doar la recomandarea medicului ru: Tonbko no
HasHaueHuto Bpaya sk: Pouzitie len na lekarsky predpis sl: 1zdaja le na recept
sr: Samo na recept sv: De far bara anvandas enligt ordination tr: Sadece
regete ile kullanilabilir zh: PR4L77 5 A
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de: Bei der Herstellung wurde kein Naturkautschuklatex verwendet en: Not
made with natural rubber latex fr: N'est pas fabriqué avec du latex de
caoutchouc naturel bg: He cbabpxa ectectBeH kay4yk cs: Neni vyrobeno s
pouzitim pfirodniho pryzového latexu da: Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex el: Aev €xel KOTAOKEUOOTE] PE AATES ATTO PUAIKO KAOUTTOUK

es: No fabricado con latex de caucho natural et: Pole valmistatud
naturaalsest kummilateksist fi: Ei sisalla luonnonkumilateksia hr: Nije
izradeno od prirodnog gumenog lateksa hu: Természetes gumi felhasznalasa
nélkiil készilt it: Non contiene lattice di gomma naturale ja: KAI AT T Y
VAL BDRETIF B ko: 21 T F BHEIA O|E R It: Pagaminta be
natdralios gumos latekso Iv: Nav izgatavots, izmantojot dabiska kaucuka
lateksu nl: Niet gemaakt met latex uit natuurrubber no: Ikke laget av
naturgummilateks pl: Nie wykonano z lateksu zawierajgcego kauczuk
naturalny pt: Nao fabricado com latex de borracha natural pt-br: Nao
fabricado com latex de borracha natural ro: Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural ru: He coaepuT HaTypanbHbIii kay4ykoBblii natekc sk: Pri
vyrobe sa nepouZzil latex zo surového kaucuku sl: Ni izdelano iz naravnega
kavéuka sr: Nije napravljeno od prirodnog gumenog lateksa sv: Inte tillverkad
med naturlig gummilatex tr: Dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir zh: JFXR &

BB B

de: Bei der Herstellung wurde kein PHT verwendet en: Not made with PHT
fr: N'est pas fabriqué avec du PHT bg: He cbabpxa dtanatu cs: Neni
vyrobeno s pouzitim PHT da: Ikke fremstillet med PHT el: Aev éxel
kataokeuaaTei e PHT es: No fabricado con PHT et: Pole valmistatud PHT-st
fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty PHT:ta hr: Ne sadrzi PHT hu: PHT
felhasznalasa nélkiil késziilt it: Prodotto senza ftalati ja: PHTIZ & 2 &ET G
7%\ ko: PHT O|& R It: Pagaminta be PHT Iv: Nav izgatavots ar PHT

nl: Niet gemaakt met PHT no: Ikke laget av PHT pl: Nie wyprodukowano z
uzyciem PHT pt: Nao fabricado com PHT pt-br: Nao fabricado com DEHP
ro: Nu este fabricat cu PHT ru: He conepxwt cpranart sk: Pri vyrobe sa
nepouzilo PHT sl: Ni izdelano iz PHT sr: Nije napravljeno od PHT-a sv: Inte
tillverkad med PHT tr: PHT ile tretilmemistir zh: 3 PHT #i5X

B®

de: Nicht wegwerfen en: Do not throw away fr: Ne pas jeter bg: He
u3xsbpnsiite cs: Nevyhazujte da: Ma ikke bortkastes el: Mnv atoppittete
es: No tirar a la basura et: Arge ara visake fi: Ala havita hr: Ne bacaijte u
otpad hu: Ne dobja el it: Non gettare via ja: #3E L &\ C & ko: Lt 7HH8
M| 7|9k &7 BHEIX] O AL, It: Nemétyti Iv: Neizmest prom nl: Niet
weggooien no: Skal ikke kastes pl: Nie wyrzuca¢ pt: Nao deitar fora

pt-br: Nao descartar ro: A nu se arunca ru: He BbiGpacbiBatb

sk: Nevyhadzuijte sl: Ne zavrzite sr: Ne bacajte sv: Kasta inte bort

tr: Atmayin zh: 2 EF
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de: Nicht steril en: Not sterile fr: Non stérile bg: HectepunHo cs: Nesterilni
da: Ikke steril el: Mn amooTeipwpévo es: No estéril et: Mittesteriilne fi: Ei
steriili hr: Nije sterilno hu: Nem steril it: Non sterile ja: JHE T 7] ko: &
2 X[ It: Nesterilu Iv: Nesterils nl: Niet steriel no: Ikke steril pl: Wyréb
niesterylny pt: N&o estéril pt-br: Nao esterilizar ro: Nesteril ru: HectepunbHo
sk: Nesterilné sl: Nesterilno sr: Nije sterilno sv: Inte steril tr: Steril degildir
zh: RKE

de: Korpergewicht en: Body weight fr: Poids corporel bg: TenecHo Terno
cs: Télesna hmotnost da: Kropsvaegt el: ZwpaTiko Bapog es: Peso corporal
et: Kehakaal fi: Kehon paino hr: Tjelesna tezina hu: Testsuly it: Peso
corporeo ja: 2MAE & ko: &Z It: Kino svoris Iv: Kermena svars

nl: Lichaamsgewicht no: Kroppsvekt pl: Masa ciata pt: Peso corporal

pt-br: Peso corporal ro: Greutate corporala ru: Bec Tena sk: Telesna
hmotnost’ sl: Telesna teza sr: Telesna tezZina sv: Kroppsvikt tr: Viicut agirhg
zh: FE

de: Lange en: Length fr: Longueur bg: JbmkuHa cs: Délka da: Leengde
el: Mrkog es: Estatura et: Pikkus fi: Pituus hr: Duljina hu: Hosszlsag

it: Lunghezza ja: &< ko: Z 0| It: Ugis Iv: Garums nl: Lengte no: Lengde
pl: Dlugos¢ pt: Comprimento pt-br: Comprimento ro: Lungime ru: inuHa
sk: Dizka sl: Dolzina sr: Duzina sv: Langd tr: Boy zh: KE

de: MR unsicher en: MR Unsafe fr: Environnement IRM considéré comme
dangereux bg: He e 6esonacHo B MP cpena cs: Nebezpeéné pro MR

da: Ikke egnet til brug ved MR el: Mn ao@aA£g yia payvnTikr ToHoypagia
es: No compatible con RM et: Pole MR jaoks ohutu fi: Ei MR-turvallinen

hr: Nije sigurno za MR hu: MR-rel nem biztonsagos it: RM non sicura ja: MR
T>t—7 ko: RA7|Z3H 0l M OHFI5H K| S It: Nesuderinamas su MR
Iv: MR Nedro$s nl: Onveilig voor MRI no: lkke MR-sikker

pl: Niebezpieczenstwo w srodowisku rezonansu magnetycznego pt: N&o é
seguro para RM pt-br: Ndo seguro para RM ro: A nu se utiliza in prezenta
rezonantei magnetice ru: beaonacHoCTb NPX MarHUTHO-PE30HAHCHOM
BO3aelcTBUM He obecneunsaeTca sk: Nie je bezpecné v prostredi MR sl: Ni
varno za MR sr: Nije bezbedno za MR sv: MR oséker tr: MR Gvenli Degil
zh: MR REFR RS
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de: Lagertemperaturbegrenzung en: Storage temperature limitation fr: Limite
de température de stockage bg: OrpaHuyeHve oTHOCHO TeMnepaTypara Ha
cbxpaHeHue cs: Teplotni omezeni pfi skladovani

da: Opbevaringstemperaturbegraensning el: Meplopiopog Beppokpaaiog
atroBrkeuong es: Limitacion de la temperatura de almacenamiento

et: Temperatuuripiirang hoiundamisel fi: Varastointilampétilan rajoitus

hr: Ograni¢enje temperature pri skladi$tenju hu: Hémérséklet-korlatozas
tarolas esetén it: Limite di temperatura di conservazione ja: R E2ER R
ko: 2 2T A&t It: Laikymo temperatiiros apribojimai Iv: Glabasanas
temperatiras ierobezojums nl: Beperking opslagtemperatuur

no: Temperaturbegrensning for lagring pl: Ograniczenie temperatury
przechowywania pt: Limitagdo de temperatura de armazenamento

pt-br: Limitagao de temperatura de armazenamento ro: Limita temperaturii
de depozitare ru: MpepenbHas Temnepatypa xpaHeHus sk: Obmedzenie
skladovacej teploty sl: Omejitev temperature skladiscenja sr: Ogranicenje
temperature skladistenja sv: Begransning av férvaringstemperatur

tr: Depolama igin sicaklik sinirflamasi zh: 178 B BR #l

de: Lagerfeuchtigkeitsbegrenzung en: Storage humidity limitation fr: Limite
d’humidité de stockage bg: OrpaHunyerue 3a BnaxHocT cs: Omezeni vihkosti
pfi skladovani da: Opbevaringsfugtighedsbegraensning el: Mepiopiopdg
uypaaiag amobrikeuang es: Limitacion de la humedad de almacenamiento
et: Niiskuspiirang hoiundamisel fi: Varastointitilan kosteuden rajoitus

hr: Ograni¢enje vlaznosti pri skladistenju hu: Relativ paratartalom-korlatozas
tarolas esetén it: Limite di umidita di conservazione ja: R EEE R ko: 22
&< A&t It: Laikymo drégnio apribojimai Iv: Uzglabasanas mitruma
ierobezojums nl: Beperking opslagvochtigheid no: Fuktighetsbegrensning for
lagring pl: Ograniczenie wilgotnosci przechowywania pt: Limitagéo de
humidade de armazenamento pt-br: Limitacdo de umidade de
armazenamento ro: Limita de umiditate pentru depozitare ru: MNpenensHas
BNaXHOCTb xpaHeHusi sk: Obmedzenie skladovacej vihkosti sl: Omejitev
vlaznosti skladiSCenja sr: Ogranic¢enje vlaznosti prilikom skladistenja

sv: Fuktighetsbegransning vid férvaring tr: Depolama igin nem sinirlamasi

zh: RS E R
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de: Nicht mit dem Hausmlill entsorgen en: Do not dispose with domestic
waste fr: Ne pas jeter avec les ordures ménageéres. bg: He nsxsbpnsiite ¢
6uToBuTe oTnagbum cs: Nelikvidujte s komunalnim odpadem da: Ma ikke
bortskaffes sammen med husholdningsaffald el: Mnv ammoppitTete o€ oIKIoKa
armoppippaTa es: No desechar con la basura doméstica et: Mitte korvaldada
olmejaatmetega fi: Ala havita kotitalousjatteen mukana hr: Nemojte odlagati s
kucanskim otpadom hu: Ne dobja a haztartasi hulladékba it: Non smaltire nei
rifiuti urbani ja: REC & & —#EICIEBEEL KW & ko: Yt Mmp||7| E&
HiZ 2 X[ It: Negalima utilizuoti kartu su buitinemis atliekomis Iv: Neizmetiet
kopa ar sadzives atkritumiem nl: Niet afvoeren met huishoudelijk afval

no: Skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall pl: Nie wyrzuca¢ z
odpadami domowymi pt: Nao eliminar juntamente com o lixo doméstico
pt-br: Ndo descartar com lixo doméstico ro: Nu aruncati impreuna cu gunoiul
menajer ru: 3anpeLiyaeTcs yTunuaaums ¢ 6eIToBbIMM OTXodamm

sk: Nevyhadzuijte spolu s komunalnym odpadom sl: Ne odlagajte med
gospodinjske odpadke sr: Ne odlagati sa ku¢nim otpadom sv: Far inte
hanteras som hushallssopor tr: Evsel atiklar ile birlikte atmayin zh: F7 54
TERR—BHFE

IP

de: Schutzgrad gegen Spriihwasser en: Degree of water spray protection

fr: Indice de protection contre les projections d’eau bg: CteneH Ha 3awuTa ot
BOAHM NpbCkK cs: Stuper ochrany proti stfikajici vodé da: Kapslingsklasse
for steenkvandsbeskyttelse el: BaBuog mpoaTaagiog améd wekaopo vepou

es: Grado de proteccion contra pulverizacion de agua et: Veepritsmekaitse
tase fi: Suojausaste vesisuihkua vastaan hr: Stupanj zastite od prskanja vode
hu: Vizpermet elleni védelem mértéke it: Classe di protezione dagli spruzzi
d'acqua ja: KFFKREZ MR ko: & £33 S3 It: Atsparumo vandens
purslams laipsnis Iv: Udens izsmidzinasanas aizsardzibas pakape nl: Graad
van bescherming tegen spatwater no: Innkapsling mot vannsprut pl: Stopien
ochrony przed wodg rozpylang pt: Grau de protecéo contra proje¢des de
agua pt-br: Grau de protegéo contra respingos de agua ro: Nivel de protectie
la pulverizarea cu apa ru: CteneHb 3aLuTbl OT 6pbI3r Boabl sk: Stupen
ochrany pri postriekani vodou sl: Stopnja zascite pred prSenjem vode

sr: Stepen zastite od prskanja vodom sv: Skyddsgrad mot vattenstank tr: Su
sigrama korumasi sinifi zh: BEBEKE R
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0482

de: Zugelassen fir den Verkauf in europaischen Landern. 0482 - Benannte
Stelle, die am Konformitatsbewertungsverfahren beteiligt war. en: Authorized for
sale in European countries. 0482-notified body involved in the conformity assess-
ment procedure. fr: Autorisé a la vente dans les pays européens. Organisme
notifié 0482 impliqué dans la procédure d’évaluation de la conformité.

bg: PaspelueHo 3a npoaax6a B eBponelickv abpxasu. 0482-HoTuduumpaH
opraH, y4acTsall B npoueaypata 3a OLeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO.

cs: Autorizovany prodejce pro evropské zemé. 0482-oznameny subjekt zapojeny
do postupu posuzovani shody. da: Godkendt til salg i europzeiske lande.
Bemyndiget organ 0482, der deltager i overensstemmelsesvurderingsproce-
duren. el: E§ouaiodotnuévo yia TTwAnan ae supwraikég xwpeg. 0482
Kolvotroinpévog opyaviopog TTou GUPHETEXEN 0T dladikagia agloAdynong Tng
guppopwang. es: Autorizado para la venta en paises europeos. Organismo
notificado 0482 que interviene en el procedimiento de evaluacion de la conform-
idad. et: Volitatud mulgiks Euroopa riikides. 0482 — vastavushindamise protsed-
uuris osalev teavitatud asutus. fi: Hyvaksytty myyntiin Euroopan maissa.
0482-vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuva ilmoitettu laitos.
hr: Ovlasteno za prodaju u europskim zemljama. 0482-prijavljeno tijelo uklju¢eno
u postupak procjene sukladnosti. hu: Eurépai orszagokban torténd értékesitésre
engedélyezett. A megfeleldségértékelési eljarasban részt vevé 0482-bejelentett
szervezet. it: Autorizzato per la vendita in Europa. 0482-organismo notificato
coinvolto nella procedura di accertamento della conformita. ja: 3—0 Y /NEE T
OFGEERT, BEMTMFRE CHETHLME (RBIES :0482) .

ko: 3 = 7tollA EoH S QIE. 0482 QI 7|2H0| A WL MRtof Foig

It: Leista parduoti Europos Salyse. 0482 — notifikuotoji jstaiga, atlikusi atitikties
patvirtinimo procedira. Iv: Atlauts pardoSanai Eiropas valstis. 0482 — atbilsfibas
novértéSanas procedira iesaisfita pazinota iestade. nl: Geautoriseerd voor
verkoop in Europese landen. 0482-aangemelde instantie betrokken bij de proce-
dure voor de conformiteitsbeoordeling. no: Autorisert for salg i europeiske land.
Teknisk kontrollorgan 0482 involvert i samsvarsvurderingsprosedyren.

pl: Dopuszczono do sprzedazy w krajach europejskich. Jednostka notyfikowana
0482 biorgca udziat w procedurze oceny zgodnosci. pt: Autorizado para venda
em paises europeus. 0482-organismo notificado envolvido no procedimento de
avaliagdo de conformidade. pt-br: Autorizado para venda em paises europeus.
0482-organismo notificado envolvido no procedimento de avaliagéo de conformi-
dade. ro: Autorizat pentru comercializare in tarile europene. 0482 — organismul
notificat implicat in procedura de evaluare a conformitatii. ru: PaspelueH k
npogaxe Ha TeppuTopuK cTpaH-uneHoB EBponeiickoro Cotosa.
0482-ynonHOMOYEHHBIN OpraH, BbIMOMHSOLLWIA MPOLEeAypY OLEHKV
cooTeTcTBMS. sk: Autorizované na predaj v europskych krajinach. 0482 — notifik-
ovany organ zapojeny do postupu posudzovania zhody. sl: Dovoljeno za prodajo
v evropskih drzavah. PriglaSeni organ 0482 vkljucen v postopek ugotavljanja
skladnosti. sr: Odobreno za prodaju u evropskim zemljama. 0482-obavesteno
telo uklju¢eno u postupak procene usaglasenosti. sv: Godkand for forsaljning i
europeiska lander. 0482 — anmalt organ som deltar i forfarandet for bedémning
av Overensstdmmelse. tr: Avrupa ulkelerinde satisina izin verilmistir. Uygunluk
degerlendirme prosediiriine dahil olan 0482 akreditasyonlu kurulus. zh: X 1ERX
NERHE. 0482-254KMITHRFHASNA.
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de: Katalognummer en: Catalogue number fr: Référence du catalogue

bg: KatanoxeH Homep cs: Katalogové Cislo da: Katalognummer el: ApiBuog
kataAdyou es: Numero de catalogo et: Katalooginumber fi: Luettelonumero
hr: Katalo$ki broj hu: Katalégusszam it: Numero di catalogo ja: 209 &5
ko: & &S E ¥3 It: Katalogo numeris Iv: Kataloga numurs

nl: Catalogusnummer no: Katalognummer pl: Numer katalogowy pt: Nimero
de referéncia pt-br: NUmero do catélogo ro: Numar de catalog ru: Homep no
katanory sk: Katalogové ¢islo sl: KataloSka Stevilka sr: KataloSki broj

sv: Katalognummer tr: Katalog numarasi zh: B 45

de: Seriennummer en: Serial number fr: Numéro de série bg: CepueH Homep
cs: Sériové Cislo da: Serienummer el: Zeipiakdg apiBuog es: Numero de serie
et: Seerianumber fi: Sarjanumero hr: Serijski broj hu: Sorozatszam

it: Numero di serie ja: ') 7)LES ko: K& M3 It: Serijos numeris

Iv: Sérijas numurs nl: Serienummer no: Serienummer pl: Numer seryjny

pt: Numero de série pt-br: Numero de série ro: Numar de serie

ru: CepwiiHblin Homep sk: Vyrobné Eislo sl: Serijska Stevilka sr: Serijski broj
sv: Serienummer tr: Seri numarasi zh: FF 55

de: Modelltypennummer en: Model type number fr: Numéro du type de
modéle bg: Homep Ha Tuna mopen cs: Cislo modelového typu

da: Modeltypenummer el: ApiBuog TUTTOU JovTéAou es: Numero del tipo de
modelo et: Mudeli titibi number fi: Mallin tyyppinumero hr: Broj vrste modela
hu: Modelltipusszam it: Numero di modello/tipo ja: EFIL 2 1 7&S

ko: 2 & 4] #F It: Modelio tipo numeris Iv: Modela tipa numurs

nl: Modeltypenummer no: Modelltypenummer pl: Numer typu modelu

pt: Numero do tipo de modelo pt-br: Numero do tipo de modelo ro: Numarul
tipului de model ru: Homep mopenu sk: Modelové oznadenie sl: Stevilka tipa
modela sr: Broj tipa modela sv: Modelltypnummer tr: Model tip numarasi
zh: B 5
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de: Einmalige Produktkennung / GS1-Standard en: Unique Device
Identification / GS1 standard fr: Identification unique du dispositif / norme GS1
bg: YHukanHa naeHtudumkaums Ha nsgenusta/Ctangapt GS1 cs: Unikatni
identifikace zafizeni / norma GS1 da: Unik udstyrsidentifikation/GS1-standard
el: ATTOKAEIOTIK) TAUTOTTOINAN 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOioVTOG/TTpoTUTIO GS1
es: Identificacion unica del dispositivo / estandar GS1 et: Kordumatu seadme
tunnus / GS1-standard fi: Yksiloiva laitetunniste / GS1-standardi

hr: Jedinstveni identifikacija uredaja / GS1 standard hu: Egyedi
eszkdzazonositas / GS1 szabvany it: Identificazione unica dei dispositivi /
standard GS1 ja: 2R EI BB F/GS1H1& ko: T7 T R| AHX/GS1 EE
It: Unikalus jrenginio identifikatorius / GS1 standartas Iv: Unikala ierices
identifikacija /GS1 standarts nl: Unieke apparaatidentificatie/GS1-norm

no: Unik utstyrsidentifkasjon / GS1-standard pl: Unique Device Identification /
standard GS1 pt: Identificagdo Unica de Dispositivo /Norma GS1

pt-br: Identificagdo Unica de Dispositivo /Norma GS1 ro: Identificatorul unic
al dispozitivului/standard GS1 ru: YHukanbHbIi ngeHTudmkatop npudop /
craHpgapT GS1 sk: Jedine¢na identifikacia zariadenia/$tandard GS1

sl: Edinstvena identifikacija naprave/standard GS1 sr: Jedinstvena
identifikacija uredaja / GS1 standard sv: Unik identifiering av en enhet/
GS1-standard tr: Benzersiz Cihaz Tanimlamasi/GS1 standardi zh: M —i&#%
FRIR/IGST R

de: Medizinprodukt en: Medical Device fr: Dispositif médical bg: MeanumHcko
usgenve cs: Zdravotnické zafizeni da: Medicinsk udstyr el: latpiké trpoiov
es: Dispositivos médicos et: Meditsiiniseade fi: Laakinnallinen laite

hr: Medicinski uredaj hu: Orvosi eszkéz it: Dispositivo medico ja: EEsF &
ko: 2|2 EH] It: Medicinos prietaisas Iv: Mediciniska ierice nl: Medisch
hulpmiddel no: Medisinsk utstyr pl: Przyrzad medyczny pt: Dispositivo
Médico pt-br: Dispositivo médico ro: Dispozitiv medical ru: MeauuuHckoe
uapenve sk: Zdravotnicke zariadenie sl: Medicinski pripomocek

sr: Medicinsko sredstvo sv: Medicinteknisk utrustning tr: Tibbi Cihaz zh: BE57
el

de: Hersteller en: Manufacturer fr: Fabricant bg: Mpoussoauten cs: Vyrobce
da: Producent el: KataokeuaaoTrg es: Fabricante et: Tootja fi: Valmistaja

hr: Proizvodad hu: Gyarté it: Produttore ja: $i&# ko: &&= 4%

It: Gamintojas Iv: Razotajs nl: Fabrikant no: Produsent pl: Producent

pt: Fabricante pt-br: Fabricante ro: Producator ru: MarotoButens

sk: Vyrobca sl: Proizvajalec sr: Proizvodad sv: Tillverkare tr: Uretici zh: #li&
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de: Herstellungsdatum en: Date of manufacture fr: Date de fabrication

bg: lata Ha npounsBoacTeo cs: Datum vyroby da: Fremstillingsdato

el: Huepopnvia karagkeung es: Fecha de fabricacion et: Tootmiskuupaev

fi: Valmistuspaivamaara hr: Datum proizvodnje hu: Gyartas napja it: Data di
produzione ja: #&E 4 A B ko: M= £ It: Pagaminimo data

Iv: Izgatavo$anas datums nl: Productiedatum no: Produksjonsdato pl: Data
produkcji pt: Data de fabrico pt-br: Data de fabricagéo ro: Data fabricatiei
ru: lata usrotosnenus sk: Datum vyroby sl: Datum izdelave sr: Datum
proizvodnije sv: Tillverkningsdatum tr: Uretim tarihi zh: 47 B £

de: Los-/Chargennummer en: Batch/ lot number fr: Numéro de lot

bg: MaptuaeH kog/Homep Ha napTtuparta cs: Cislo Sarze/davky da: Batch-/
lot-nummer el: Maprtida/ apiBudg apTidag es: Numero de lote/serie

et: Partii / partii number fi: Eranumero hr: Serija / oznaka serije

hu: Tételszam it: Batch/numero di lotto ja: /¥ F/0 Y M &S ko: HIXI/MZ
¥4 It: Partija / partijos numeris Iv: Grupas/partijas numurs nl: Batch/
lot-nummer no: Partinummer/Lotnummer pl: Numer partii pt: Lote/nimero de
lote pt-br: Lote/nimero de lote ro: Numér de lot ru: CepuiiHbiii Homep/Homep
naptum sk: Cislo davky/Sarze sl: Stevilka serije/sklopa sr: Broj serije / serijski
broj sv: Batch-/lotnummer tr: Lot/parti numarasi zh: #t)X/#t5

de: Nur fiir den einmaligen Gebrauch en: Single use only fr: A usage unique
bg: Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba cs: Pouze jednorazove pouziti da: Kun til
engangsbrug el: Movo yia pia xprian es: No reutilizar et: Ainult ihekordseks
kasutamiseks fi: Vain kertakayttoon hr: Samo jednokratna upotreba hu: Csak
egyszer hasznalhaté it: Esclusivamente monouso ja: V& TE A

ko: Y2|& It: Naudoti vieng kartg Iv: Tikai vienreiz&jai lietosanai nl: Alleen
voor eenmalig gebruik no: Kun til engangsbruk pl: Tylko do uzytku
jednorazowego pt: Apenas uso Unico pt-br: Somente uso Unico ro: Exclusiv
de unica folosinta ru: Tonbko Ans oAHopa3oBoro NpuMmeHeHns sk: Len na
jedno pouzitie sl: Za enkratno uporabo sr: Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu
sv: Endast for engangsbruk tr: Tek kullanimliktir zh: X — X ¥

de: Verwendbar bis en: Use by date fr: Date limite d'utilisation bg: Cpok Ha
rogHoct cs: Datum spotfeby da: Sidste anvendelsesdato el: Huepopnvia
M&ng es: Fecha de caducidad et: Kasutada kuni kuupaevani fi: Viimeinen
kayttopaivamaara hr: Upotrijebiti do datuma hu: Felhasznalasi hataridé

it: Utilizzare entro ja: fEFHARR ko: AFE 7|8t It: Naudoti iki Iv: Izlietot lidz
datumam nl: Uiterste gebruiksdatum no: Brukes innen pl: Termin
przydatnosci do uzycia pt: Prazo de validade pt-br: Prazo de validade

ro: Data limita de utilizare ru: Cpok rogHocTtu sk: Pouzit’ do sl: Uporabno do
datuma sr: Datum isteka roka trajanja sv: Anvandningsdatum tr: Son
kullanma tarihi zh: %58
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de: Vertreiber en: Distributor fr: Distributeur bg: OuctpuGyTop cs: Distributor
da: Distributer el: Alavopéag es: Distribuidor et: Levitaja fi: Jakelija

hr: Distributer hu: Forgalmazé it: Distributore ja: fx55 7t ko: EHOH

It: Platintojas Iv: Izplafitajs nl: Distributeur no: Distributer pl: Dystrybutor

pt: Distribuidor pt-br: Distribuidor ro: Distribuitor ru: Auctpu6ytop

sk: Distributor sl: Distributer sr: Distributer sv: Distributor tr: DistribGtor

zh: 847

de: Menge en: Quantity fr: Quantité bg: Konnuyectso cs: Mnozstvi

da: Maengde el: MoooTnTa es: Cantidad et: Kogus fi: Maara hr: Koli¢ina
hu: Mennyiség it: Quantita ja: (& ko: =& It: Kiekis Iv: Daudzums

nl: Hoeveelheid no: Antall pl: llo$¢ pt: Quantidade pt-br: Quantidade
ro: Cantitate ru: Konnuectso sk: Mnozstvo sl: Koli¢ina sr: Koli¢ina

sv: Kvantitet tr: Miktar zh: (&

de: Schweizer Bevollmachtigter en: Swiss authorised representative

fr: Mandataire suisse autorisé bg: YnbnHomoLLeH npeacrasuTen B
LLseiiuapus cs: Autorizovany zastupce pro Svycarsko da: Schweizisk
autoriseret repraesentant el: Eykekpipévog avrimpoowtrog EABeTiag

es: Representante autorizado de Suiza et: Ettevotte Swiss volitatud esindaja
fi: Valtuutettu edustaja Sveitsissa hr: Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

hu: Svajci engedélyezett képviseld it: Mandatario svizzero ja: 24 AEER
A ko: 224 ZQI CHE T |2 It: Sveicarijos jgaliotas atstovas Iv: Sveices
pilnvarotais parstavis nl: Zwitserse bevoegde vertegenwoordiger

no: Autorisert representant i Sveits pl: Autoryzowany przedstawiciel handlowy
na Szwajcari¢ pt: Representante autorizado suico pt-br: Representante
autorizado suigo ro: Reprezentant autorizat in Elvetia ru: YnonHomo4eHHbIi
npegcTasutens Lseruapum sk: Opravneny zastupca Svajiarska .

sl: Svicarski pooblas¢eni predstavnik sr: Ovlaséeni predstavnik za Svajcarsku
sv: Schweizisk auktoriserad representant tr: isvigre yetkili temsilcisi zh: ¥+
BRAXK
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