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SMARTsat®
Wiederverwendbare Pulsoximetrie-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. In der hauslichen
Pflegeumgebung kann der Anwender das Gerat nach Einweisung durch geschultes Pflegefachpersonal
oder unter dessen Aufsicht verwenden.

1.1 BestimmungsgemaBer Zweck

Pulsoximeter, einschlieflich Zubehdr, erméglichen Messungen der Sauerstoffsattigung (SpO2) des
arteriellen Blutes und der Pulsfrequenz.

1.2 Anwendungsgebiete

Die wiederverwendbaren SMARTsat® Pulsoximetrie-Sensoren sind fiir die nichtinvasive Dauer-
und/oder Stichprobenuiberwachung 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 und hausliche Verwendung.
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 wiederverwendbaren SMARTSsat® Pulsoximetrie-Sensoren sind fir die Verwendung mit
Uberwachungssystemen mit integrierter SMARTsat® Messtechnologie vorgesehen. Hinweise
zur Monitor/Sensor-Kompatibilitat finden sich in der Gebrauchsanweisung des Monitors. Die
wiederverwendbaren SMARTsat® Pulsoximetrie-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 fiir 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 6 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 falsche Anwendung eines Pulsoximeter-Sensors mit ibermaRigem Druck (z. B. Sensor ist zu
klein oder wird zu fest angebracht) und liber einen langeren Zeitraum kann zu Druckverletzungen
und ungenauen Messungen fiihren.

Die Sensoren nicht in Bereichen mit unzureichender Hautintegritét anbringen, um Schéden an der
Haut zu vermeiden.
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Den Sensor routinemaRig geman den Anweisungen sowie vor Anbringung an einem neuen Patienten
reinigen, um Kreuzinfektion zu verhindern.

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

Das Gerat oder die Sensoren nicht reinigen, wahrend sie verwendet werden oder bei einem
Patienten angelegt sind.

Den Sensor nicht durch Bestrahlung, Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren — halten Sie sich an die
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen. Die Verwendung von anderen als den angegebenen
Mitteln kann zur Beschadigung des Sensors fiihren.

Bei einer Beschéadigung 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 Geréaten), Blutdruckmanschette an

der Sensorstelle, venése Stauung, anomale Venenpulsationen, anomale Pulsrhythmen aufgrund
von physiologischen Bedingungen oder Herbeifiihrung durch externe Faktoren, dysfunktionales
Hamoglobin, intravaskulare Farbeflissigkeiten, Nagellack und kinstliche Fingernagel kdnnen die
Sensorleistung und die Genauigkeit der Messung beeinflussen.

Verlegen Sie alle Kabel sorgféltig, um die Stolper- oder Strangulationsgefahr fiir 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 ordnungsgeman angebracht wird oder sich teilweise 10st, kénnen keine
oder ungenaue Messwerte die Folge sein.

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

Entfernen Sie den SMARTsat® Sensor, das Verlangerungskabel oder andere Oximetrie-Sensoren
wahrend der Magnetresonanztomografie (MRT). Induktionsstréme kdnnen zu Verbrennungen fiihren.
Hinweis: Von dieser Warnung ausgeschlossen sind W7501 Sensoren, die fiir die Verwendung
wahrend der MRT validiert wurden und entsprechend gekennzeichnet sind.

Wenn SpOz-Werte auf eine Hypox@mie hinweisen, sollte eine Laborblutprobe entnommen werden,
um den Zustand des Patienten zu bestatigen.

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



2 Gebrauchsanweisung

2.1 Sensoranwendung

2.1.1 SoftCap® und SoftFlap®

Fihren Sie den Finger des Patienten in den Sensor (A). Bevorzugt wird hierfiir der Zeigefinger genutzt
(B). Abhangig von der FingergrofRe kénnen auch andere Stellen fir die SoftCap® Modelle genutzt werden
(B). In der folgenden Tabelle ist die empfohlene Fingergliedhéhe (d) fur jeden SoftCap® Typ angegeben.

Sensormodell
SC SCM SCP
d 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

Der Sensor ist korrekt angebracht, wenn:

a. Die Fingerspitze die Sensorinnenseite berihrt (C).

b. Das Sensorkabel tiber den Handriicken des Patienten verlauft (A).
HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass der Sensor nicht falschlicherweise riickwarts (D) ausgerichtet
ist, und dass die Fingerspitze nicht aus dem Sensor herausragt (E).
Offnen Sie den Sensor, indem Sie die Seiten des SoftCap® Gehauses oder den vorderen Teil des
SoftFlap® Geh&uses zusammendriicken, um ihn zu entfernen.

2.1.2 SoftWrap®
Befestigen Sie ein Wrap-Tape am SoftWrap® Sensor (F) und bringen Sie den Sensor an der
ausgewahlten Sensorstelle an. Die bevorzugten Sensorstellen sind der Zeigefinger fir Erwachsene und
Kinder, die Hand fiir Sauglinge und der Ful unter den Zehen fiir Neugeborene.
Der Sensor ist korrekt angebracht, wenn:

a. Emitter und Detektor sich direkt einander gegeniber liegen.

b. Der Sensor fest, aber nicht zu stramm angelegt ist.
Offnen Sie den Velcro®™ Klettverschluss am Wrap Tape (WT), um den SoftWrap® Sensor vom Finger
zu entfernen.

2.1.3 EP7500
Die bevorzugte Stelle ist das Ohrlappchen des Patienten, an dem der Sensor mit dem Kabelhalter
befestigt wird (G).
Fihren Sie das Ohrsensorkabel in den Kabelhalter, lassen Sie mindestens 10 cm Restkabellange
(G.1), um den Sensor am fleischigen Teil des Ohrldppchens zu befestigen.
Haken Sie den Kabelhalter (iber dem Ohr des Patienten ein und klemmen Sie den Sensor am
fleischigen Teil des Ohrlappchens fest (G.2).
Bringen Sie den Ohrsensor fiir die Stichprobenmessung alternativ an der Ohrmuschel an (H).
Der Sensor ist korrekt angebracht, wenn:

a. Emitter und Detektor komplett vom Ohr/Ohrléppchen verdeckt sind.

b. Keine Zugkraft auf das Sensorkabel ausgelbt wird.
Um den Sensor zu entfernen, driicken Sie das Gehause des EP7500 zusammen und entfernen Sie
den Sensor zusammen mit dem Kabelhalter (CS) vom Ohr.

2.1.4 BF7500
Halten Sie den Sensor zwischen Daumen und Zeigefinger und bringen Sie ihn am Ful unter den
Zehen an (1.1).
Uben Sie leichten Druck auf beide Seiten des Sensors aus, um sicherzustellen, dass Detektor und
Emitter wahrend der Stichprobenmessung ausreichenden Kontakt mit der Haut haben (1.2).
Der Sensor ist korrekt angebracht, wenn er wahrend der Stichprobenmessung fest, aber nicht zu
stramm anliegt.
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2.2 Uberwachung

Schliellen Sie den Sensor an den Monitor an. Verwenden Sie bei Bedarf ein Verlangerungskabel (J), (K).
HINWEIS: Nicht fur 90-Grad-Sensorstecker geeignet

Schalten Sie den Monitor ein und Uberpriifen Sie die ordnungsgemafe Funktion. (Stellen Sie sicher,
dass das Oximeter einen Wert anzeigt.)

Uberpriifen Sie visuell die Sensorposition mindestens alle 6 Stunden, um sicherzustellen, dass die
Haut unversehrt bleibt und keine Druckverletzungen entstehen. Positionieren Sie den Sensor bei
Veranderung der Hautintegritat an einer anderen Stelle.

2.3 Entfernen des Sensors

Entfernen Sie den Sensor nach der Uberwachung geméaR den vorstehenden Anweisungen.
Trennen Sie den Sensor vom Monitor und reinigen Sie ihn, falls nétig, entsprechend den Anweisungen.
Lagern Sie den Sensor bis zum nachsten Gebrauch.

3 Reinigung und Desinfektion

Der Sensor muss vor dem Anlegen an einem neuen Patienten gereinigt und desinfiziert werden. Fir
den Gebrauch am selben Patienten wird die Routinereinigung oder Low-Level-Desinfektion empfohlen.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Sensor mit 70%igem Isopropylalkohol reinigen:
a. Trennen Sie den Sensor vor der Reinigung oder Desinfektion vom Monitor.
b. Splen Sie den Sensor und das Kabel fiir mindestens 2 Minuten mit destilliertem Wasser ab.
Vorsicht: Tauchen Sie den Stecker des Sensorkabels nicht in Flissigkeit ein.
. Reinigen Sie das Kabel, indem Sie es mit einem in 70%igem Isopropylalkohol getrankten
Wattepad abreiben.
d. Tauchen Sie das Sensorgehause fiir 5 Minuten in 70%igen Isopropylalkohol ein und lassen
Sie es mindestens 10 Minuten an der Luft trocknen.
e. Uberpriifen Sie den Sensor visuell auf Sauberkeit. Wenn sichtbare Verunreinigungen zu
erkennen sind, wiederholen Sie das Reinigungsverfahren.

o

3.1.2 Desinfektion (Low-Level) mit 1:10-Bleichlésung
a. Trennen Sie den Sensor vor der Reinigung oder Desinfektion vom Monitor.
b. Spilen Sie den Sensor und das Kabel fiir mindestens 2 Minuten mit destilliertem Wasser ab.
Vorsicht: Tauchen Sie den Stecker des Sensorkabels nicht in Flissigkeit ein.
. Bereiten Sie eine mit destilliertem Wasser im Mischverhaltnis 1:10 verdiinnte Bleichldsung
vor. Reiben Sie das Kabel mit einem in der verdlnnten Bleichlésung getrankten Wattepad ab.
d. Tauchen Sie das Sensorgehause fiir 5 Minuten in die verdiinnte Bleichlésung ein.
e. Tauchen Sie den Sensor und das Kabel zum Absplilen fiir 5 Minuten in destilliertes Wasser
ein.
. Lassen Sie den Sensor, das Kabel und den Stecker nach dem Abspiilen 10 Minuten
trocknen.
g. Uberpriifen Sie den Sensor visuell und wiederholen Sie die Reinigung nach Bedarf, bis ein
sauberer Zustand erreicht ist.

3.1.3 Desinfektion (High-Level) - CIDEX OPA™*
a. Spllen Sie den Sensor ab, um Schmutz von der Oberflache zu entfernen — das
Sensorgehause kann vollstandig in Flissigkeit eingetaucht werden.
Vorsicht: Tauchen Sie den Stecker des Sensorkabels nicht in Flissigkeit ein.
b. Reinigen Sie den Sensor und die Patientenkontaktflachen. Als Reinigungsmittel wird
Prolystica™* empfohlen. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.
7
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Tauchen Sie das Sensorgehduse in die Losung ein und reiben Sie die inneren und
auBeren Oberflachen mit einer weichen Birste oder einem Tuch ab, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen Sie den Sensor nach der Reinigung mit Wasser
ab und reiben Sie ihn vor der Desinfektion trocken. Uberpriifen Sie den Sensor visuell auf
Sauberkeit. Wenn sichtbare Verunreinigungen zu erkennen sind, wiederholen Sie das
Reinigungsverfahren.

c. Fur die High-Level-Desinfektion wird CIDEX OPA™* empfohlen. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Tauchen Sie das Sensorgehéause fiir 12 Minuten in die
Losung ein und nehmen Sie es dann heraus.

d. Spiilen Sie den Sensor nach der Desinfektion griindlich mit Wasser ab (mindestens 5 Minuten
mit destilliertem Wasser abspiilen oder darin einweichen).

e. Trocknen Sie den Sensor per Hand und stellen Sie sicher, dass der Sensor, das Kabel und

der Stecker vor der Benutzung trocken sind.
3.2 SoftFlap® EP7500

3.2.1 Sensor mit 70%igem Isopropylalkohol reinigen
a. Trennen Sie den Sensor vor der Reinigung oder Desinfektion vom Monitor.
b. Reiben Sie das Kabel und den Sensorkopf innen und aulen mit einem in 70%igem
Isopropylalkohol getrankten Wattepad ab.
c. Lassen Sie den Sensor, das Kabel und den Stecker nach der Reinigung 10 Minuten trocknen.
d. Uberpriifen Sie den Sensor visuell und wiederholen Sie die Reinigung nach Bedarf, bis ein
sauberer Zustand erreicht ist.

4 Technische Daten

4.1 Genauigkeitsdaten

SpO2-Genauigkeit " Pulsfrequenzgenauigkeit
100 %- <20 i i
70-100 %: Ams<2 % (k(ilge Bewegung, inkl. schwache Ams < 2 bpm
Durchblutung*) Keine B inkl. sch h
60-80 %: Ams < 2,5 % (keine Bewegung, inkl. schwache (De'”ﬁbl etwegyygv Inkl. schwache
Durchblutung®)? urchblutung)
<
70-100 %: Ams < 3 % (mit Bewegung)® (Ar:l‘: Ige?\’/vzprgn ¥
<60 %: nicht spezifiziert 9ung

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 ménnlichen 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 IIl

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 PlI: 0,7 % bis 0,1 %

9 Getestet mit allen Bewegungsmustern des Fluke Index || 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.




4.2 Technische Daten

LED Wellenlénge Ausgangsleistung °
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 Biovertréaglichkeitspriifungen unterzogen und erfiillen

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

Schutz gegen ] ) .
Sprilhwasser IP34 (von allen Seiten gegen Spritzwasser geschutzt)
Voraussichtliche

Nutzungsdauer 2 Jahre

© Diese Informationen kénnen insbesondere fiir Kliniker niitzlich sein.

4.3 Umgebungsanforderungen

Einsatztemperaturbereich: +0 °C bis +40 °C (32 °F bis 104 °F)

. . R Bei Temperaturen von -20 °C und +50 °C ist der
Vorlibergehende Betriebszustande: Sensorbetrieb fiir 20 Minuten méglich.
Lager- und Transporttemperaturbereich: -40 °C bis +70 °C (-40 °F bis 158 °F)
Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich: 15 - 95 % nicht-kondensierend

. . 620 hPa bis 1060 hPa (620 hPa entsprechend einer

Atmospharendruckbereich: Héhe 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.

5 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 erhéltlich.

6 Gewahrleistung

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

7 Meldung schwerwiegender Vorfille

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)

8 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 (Sa0O2)

(3) == — Obere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

(4) wemmrmmmaann Mittelwert

(5) — i — Untere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

(6) Gemessene Ams-Werte

Die folgenden Monitor/Sensor-Kombinationen wurden getestet:

Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A mit SMARTsat® OEM Il
SoftWrap® W7500

Ohrsonde EP7500

" Ergebnisse gelten fiir &quivalente Sensoren SoftCap® mit mittlerem und kleinem Gehéause, einschlieRlich BF7500.
8 Ergebnisse gelten fiir 4quivalente SoftWrap® Sensormodelle (W7500, W7501, W7502)

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



SMARTsat®
Reusable 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. For use in
the home care environment the user may use the device after instruction by, or under supervision of a
trained healthcare professional.

1.1 Intended purpose

Pulse oximeters including accessories provide measurements of arterial blood oxygen saturation
(Sp0Oz2) and pulse rate.

1.2 Indications for use

The SMARTsat® Reusable Pulse Oximetry Sensors are intended for use in non-invasive continuous
and/or spot-check monitoring of functional oxygen saturation of arterial haemoglobin (SpO2) 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, mobile
emergency medical applications and home use.

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® Reusable 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® Reusable 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 6 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.
Misapplication of a pulse oximeter probe with excessive pressure (e.g. sensor too small or applied
too tight) and for prolonged periods can cause pressure injury and inaccurate readings.

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

Routinely clean the sensor according to the instructions and before attaching it to a new patient to
prevent cross infection.

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.
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« Do not clean the device or sensors whilst in use or connected to a patient.

Do not sterilize by irradiation, steam, or ethylene oxide - refer to cleaning and disinfection
instructions. Use of agents other than specified may damage the sensor.

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

Note: Excluded from this warning are W7501 sensors, which are validated for use during MRI and
are labelled as such.

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 application

2.1.1 SoftCap® and SoftFlap®

Insert the patient’s finger into the sensor (A). The preferred finger to use is the index finger (B).
Alternative sites may be used for the SoftCap® models, depending on finger sizes (B). See table below
for recommended finger digit height (d) for each SoftCap® style.

Sensor model
SC SCM SCP
d 12.5-25.5mm 9-19 mm 7-9mm

The sensor is applied correctly when:
a. The tip of the finger touches the sensor’s inside end (C).
b. The sensor cable extends along the patient’s hand (A).
NOTE: Ensure the sensor is not placed backwards (D), or with the finger extending (E).
Open the sensor by pressing at the sides of the SoftCap® housing or at the front part of the SoftFlap®
housing, to remove it.



2.1.2 SoftWrap®
Fix a Wrap-Tape to the SoftWrap® sensor (F) and apply the sensor to the selected sensor site. The
preferred sensor sites are the index finger for adults and paediatrics, the hand for infants and on the
foot below the toes for neonates.
The sensor is applied correctly when:

a. The emitter and detector are positioned directly opposite each other.

b. The sensor is applied firmly, but not too tight.
Open the Velcro®* fastener at the Wrap Tape (WT) to remove the SoftWrap® sensor from the finger.

2.1.3 EP7500
The preferred site is the patient’s ear lobe, securing the sensor using the cable support (G).
Insert the ear sensor cable into the cable support, leaving at least 10 cm residual cable (G.1) to connect
the sensor to the fleshy portion of the ear lobe.
Hook the cable support over the patient’s ear and clip the sensor to the fleshy portion of the ear lobe
(G.2).
Alternatively, position the ear sensor on the ear pinna for spot-check measurement (H).
The sensor is applied correctly when:
a. The emitter and detector are completely covered by the ear/earlobe.
b. No tensile force is exerted on the sensor cable.
To remove, press the back housing of the EP7500 and detach the sensor together with the cable
support (CS) from the ear.

2.1.4 BF7500

Position the sensor between the thumb and index finger and position the sensor on the foot below the
toes (I.1).

Apply slight pressure to both sides of the sensor to ensure that the detector and emitter are in good
contact with the skin during the spot-check measurement (1.2).

The sensor is applied correctly when the sensor is applied firmly, but not too tight during the spot-check
measurement.

2.2 Monitoring

Connect the sensor to the monitor. Use an extension cable if needed (J), (K).

NOTE: Not suitable for 90-degree sensors plugs

Switch on the oximeter and verify proper operation. (Ensure that the oximeter is providing a reading.)
Visually monitor the sensor site at least every 6 hours to ensure integrity of the skin and that no
pressure injury is developing. Reposition to an alternative location if skin integrity changes.

2.3 Sensor removal

After monitoring, remove the sensor according to the instructions above.

Disconnect the sensor from the monitor and follow the cleaning instructions, if necessary.
Store the sensor away for its next use.

3 Cleaning and disinfection

It is necessary to clean and disinfect the sensor before attaching it to a new patient. Routine cleaning or
low-level disinfection is recommended when using the sensor on the same patient.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 To clean the sensor with 70% Isopropyl alcohol:
a. Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.
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. Rinse the sensor and cable with distilled water for at least 2 minutes.

Caution: Do not immerse the connector of the sensor cable in liquid.

. Clean the surface of the cable by wiping it with a cotton pad soaked in 70% Isopropy! alcohol.
. Immerse the sensor housing in 70% Isopropyl alcohol for 5 minutes and let it air dry for at

least 10 minutes.

. Visually inspect the sensor for cleanliness. If visible soil is present, repeat the cleaning

process.

3.1.2 To disinfect (low-level) with 1:10 bleach dilution

a.
b.

o

Q 0 o

Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.
Rinse the sensor and cable with distilled water for at least 2 minutes.
Caution: Do not immerse the connector at the sensor cable in liquid.

. Prepare 1:10 bleach dilution in distilled water. Wipe the cable with a cotton pad soaked with

the solution of diluted bleach.

. Immerse the sensor housing in the solution of diluted bleach for 5 minutes.

. Rinse the sensor and cable by immersing them in distilled water for 5 minutes.

. Allow 10 minutes for the sensor, cable, and connector to dry after rinsing.

. Visually inspect the sensor and repeat the cleaning as needed until a visually clean condition

is reached.

3.1.3 To disinfect (high-level) - CIDEX OPA™*

a.

b.

e.

Rinse sensor to remove surface dirt — the sensor housing may be fully immersed in liquid.
Caution: Do not immerse the connector at the sensor cable in liquid.

Clean the sensor and patient contact surfaces. Prolystica™* is recommended as a cleaning
agent. Follow the manufacturer’s instructions for use. Immerse the sensor housing in the
solution and wipe the inner and outer surfaces with a soft brush or cloth to remove any visible
soil. Rinse sensor with water following cleaning and wipe dry prior to disinfection. Visually
inspect the sensor for cleanliness. If visible soil is present, repeat the cleaning process.

. CIDEX OPA™* is recommended for high-level disinfection. Follow the manufacturer’s

instructions for use. Immerse the sensor housing in the solution for 12 minutes and remove.

. Thoroughly rinse the sensor with water following disinfection (5 minutes minimum distilled

water rinse/soak).
Manually dry the sensor and verify the sensor, cable, and connector are dry prior to use.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 To clean the sensor with 70% Isopropyl alcohol

a

. Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.
b.

Clean the surface of the cable and sensor head at the inside and outside by wiping it with a
cotton pad soaked in 70% Isopropyl alcohol.

. Allow 10 minutes for the sensor, cable, and connector to dry after cleaning.
. Visually inspect the sensor and repeat the cleaning as needed until a visually clean condition

is reached.



4 Specifications

4.1 Accuracy Specifications

Sp0:2 Accuracy " Pulse Rate Accuracy

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

60 - 80 %: Ams < 2.5 % (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 Il

) 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 Il

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.

4.2 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 e

protection IP34 (Protected from water spray from any direction)

Expected service life | 2 years

© This information can be especially useful to clinicians.

4.3 Environmental Specification

Operational temperature range: +0°C to +40°C (32°F to 104°F)

Sensor will operate for 20 minutes at -20°C and

Transient operating conditions: +50°C temperature conditions.

Storage, and transport temperature range: -40°C to +70°C (-40°F to 158°F)

Relative humidity range: 15 - 95% non-condensing

Atmospheric pressure range: 620 hPa to 1060 hPa (620 hPa corresponding to an
pheric p ge: 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.



5 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.

6 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.

7 _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 oxygn saturation, electric shock and death.

Contact manufacturer bluepoint medical directly, or send an email to the following address:
prre@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)

8 Clinical Studies

In the clinical accuracy studies the measured values of the sensors (SpO2) were compared with those
of the arterial co-oximetry (SaO2).

The accuracy plots at the end of this booklet show the collected data points plotted as SaOz vs the
measurement error (SpO2 — Sa02) together with the information listed below:

(1) Y-axis Measurement error (SpOz2 - Sa0z2)
(2) X-axis Reference CO-Oximeter reading (SaO2)
(3) m—— o — Upper 95% Limit of Agreement
(4) wemmrmmaeannn Mean
(5) o — Lower 95% Limit of Agreement
(6) Measured Ams values
The following monitor/ sensor combinations were tested:
Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
OxyTrue® A with SMARTsat® OEM il SoftFlap® SF7500
SoftWrap® W7500 &

Ear Probe EP7500

7 Results apply to equivalent sensors SoftCap® with medium and small housing including BF7500.
8 Results apply to equivalent SoftWrap® sensor models (W7500, W7501, W7502)

Below the plots the measured Ams 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 + Ams of the measured values by a co-oximeter.
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SMARTsat®
Capteurs d’oxymétrie de pouls réutilisables

1 Mode d’emploi

Remarque : Ce mode d’emploi est a '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. Pour une utilisation dans un environnement de
soins a domicile, I'utilisateur peut utiliser le dispositif aprés avoir recu les instructions d’'un professionnel
de la santé qualifié ou sous sa supervision.

1.1 Fin prévue

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

1.2 Indications d’utilisation

Les capteurs d’oxymétrie de pouls réutilisables SMARTsat® sont congus pour étre utilisés dans le cadre
d’une surveillance continue ou ponctuelle non invasive de la saturation fonctionnelle en oxygene de
I’'hémoglobine artérielle (SpOz2) et de la fréquence du pouls chez les patients adultes, pédiatriques,
nourrissons et néonataux, selon le type de capteur utilisé.

Les environnements dans lesquels I'appareil peut étre utilisé peuvent inclure : les hépitaux, les milieux
médicalisés, le transport intra-hospitalier et les applications médicales d’urgence mobiles et & domicile.
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 systéme de monitorage compatible utilisé avec le capteur.

Les capteurs d’oxymétrie de pouls réutilisables SMARTsat® sont congus pour étre associés aux
systémes de monitorage utilisant la technologie intégrée SMARTSsat®. Pour la compatibilité entre le
moniteur et le capteur, se référer au mode d’emploi des moniteurs. Les capteurs d’'oxymétrie de pouls
réutilisables SMARTsat® sont congus pour une utilisation 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 systemes 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 contrdleur 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 I'état de la peau du patient au moins toutes
les 6 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
cedémes au niveau du site de mesure.

L’application incorrecte d’'une sonde d’oxymeétre de pouls avec une pression excessive (par exemple,
un capteur trop petit ou trop serré) et pendant de longues périodes peut entrainer des blessures dues
a la pression ainsi que des mesures inexactes.

Ne pas appliquer les capteurs sur des zones cutanées fragilisées afin d’éviter le développement de
Iésions cutanées.
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Nettoyer le capteur régulierement conformément aux instructions et avant de le fixer sur un patient
afin d’éviter les risques d'infection croisée.

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 paramétres 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 nettoyer le dispositif ni les capteurs pendant leur utilisation ou tant qu'’ils sont raccordés a un
patient.

Ne pas stériliser par irradiation, vapeur ou oxyde d’éthyléene ; se référer aux instructions de nettoyage
et de désinfection. L'utilisation d’agents autres que ceux spécifiés peut endommager le capteur.

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

ou d'un cable 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, I'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 cables 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 trés 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.

Remarque : Les capteurs W7501, dont I'utilisation pendant les examens IRM a été validée et qui
sont étiquetés en conséquence, ne sont pas concernés par cet avertissement.

Si les valeurs de SpOz2 indiquent une hypoxémie, un prélevement 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 Application du capteur

2.1.1 SoftCap® et SoftFlap®

Insérer le doigt du patient dans le capteur (A). Il est préférable d'utiliser I'index (B). D’autres sites
peuvent étre utilisés pour les modéles SoftCap® en fonction de la taille des doigts (B). Le tableau
ci-dessous récapitule I'épaisseur de doigt recommandée (d) pour chaque type de SoftCap®.



Modéle de capteur
E§ sc scMm scP

ld 12,5-25,5mm 9-19 mm 7-9mm

Le capteur est appliqué correctement lorsque :

a. L'extrémité du doigt touche I'extrémité intérieure du capteur (C).

b. Le cable du capteur s’étend le long du dessus de la main du patient (A).
REMARQUE : S’assurer que le capteur n’est pas placé a I'envers (D) ou que le doigt ne ressort pas du
capteur (E).
Pour détacher le capteur, appuyer sur les cotés du boitier, dans le cas du SoftCap®, ou sur I'avant du
boitier, dans le cas du SoftFlap®.

2.1.2 SoftWrap®
Fixer un ruban adhésif sur le capteur SoftWrap® (F) avant d’appliquer le capteur sur la zone
sélectionnée. Les zones de capteurs préférentielles sont I'index pour les adultes et les enfants, la main
pour les nourrissons et le pied sous les orteils pour les nouveau-nés.
Le capteur est appliqué correctement lorsque :

a. L’émetteur et le détecteur sont placés directement en face I'un de l'autre.

b. Le capteur est appliqué fermement, mais pas trop serré.
Ouvrir la bande Velcro® du ruban adhésif (WT) pour détacher le capteur SoftWrap® du doigt.

2.1.3 EP7500
La zone préférentielle est le lobe de I'oreille du patient, en fixant le capteur a I'aide du support de cable
(G).
Insérez le cable du capteur d’oreille dans le support de céble, en laissant au moins 10 cm de cable
résiduel (G.1) pour connecter le capteur a la partie charnue du lobe de l'oreille.
Accrochez le support de cable sur l'oreille du patient et fixez le capteur a la partie charnue du lobe de
I'oreille (G.2).
Alternative : placez le capteur d’oreille sur le pavillon de I'oreille pour des mesures ponctuelles (H).
Le capteur est appliqué correctement lorsque :

a. L’émetteur et le détecteur sont entierement recouverts par l'oreille/le lobe de l'oreille.

b. Aucune force de traction n’est exercée sur le cable du capteur.
Pour détacher le capteur, appuyer sur I'arriere du boitier de 'EP7500 et retirez le capteur et le support
de cable (CS) de l'oreille.

2.1.4 BF7500

Tenir le capteur entre le pouce et I'index avant de I'appliquer sur le pied, sous les orteils (1.1).

Exercer une |égére pression des deux cotés du capteur afin de s’assurer que le détecteur et I'émetteur
sont bien en contact avec la peau pendant les mesures ponctuelles (1.2).

Le capteur est appliqué correctement s'il bien fixé mais pas trop serré pendant les mesures
ponctuelles.

2.2 Monitorage

Connecter le capteur au moniteur. Utilisez un cable d’extension si nécessaire (J), (K).

REMARQUE : incompatible avec les connecteurs de capteurs coudés a 90°

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

Surveiller visuellement le site du capteur au moins toutes les 6 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.



2.3 Retrait du capteur

Une fois le monitorage terminé, détacher le capteur conformément aux instructions ci-dessous.
Débrancher le capteur du moniteur et respecter les instructions de nettoyage, le cas échéant.
Stocker le capteur jusqu’a une prochaine utilisation.

3 Nettoyage et désinfection

Il est nécessaire de nettoyer et de désinfecter le capteur avant de le placer sur un nouveau patient.
Un nettoyage de routine ou une désinfection de bas niveau sont recommandés lorsque le capteur est
utilisé sur le méme patient.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Pour nettoyer le capteur avec de I’alcool isopropylique a 70 % :

a.
b.

o

Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer ou de le désinfecter.
Rincer le capteur et le cable a I'aide d’eau distillée pendant au moins 2 minutes.
Mise en garde : Ne pas immerger le connecteur du cable du capteur dans un liquide.

. Nettoyer la surface du cable en I'essuyant a I'aide d’'un coton imbibé d’alcool isopropylique a 70 %.
. Immerger le boitier du capteur dans de I'alcool isopropylique a 70 % pendant 5 minutes et le

laisser sécher a I'air libre pendant au moins 10 minutes.

. Inspecter visuellement le capteur et procéder a nouveau au nettoyage en cas de salissures

visibles.

3.1.2 Pour désinfecter (bas niveau) avec une solution de javel (1:10) :

a.
b.

Q 0 o

Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer ou de le désinfecter.
Rincer le capteur et le cable a I'aide d’eau distillée pendant au moins 2 minutes.
Mise en garde : Ne pas immerger le connecteur au niveau du cable du capteur dans un liquide.

. Préparer une dilution de javel (1:10) dans de I'eau distillée. Essuyer le cable a I'aide d’'un

coton imbibé de la solution de javel diluée.

. Immerger le boitier du capteur dans la solution de javel diluée pendant 5 minutes.

. Rincer le capteur et le cable en les immergeant dans de I'eau distillée pendant 5 minutes.
. Apres le ringage, laisser sécher le capteur, le cable et le connecteur pendant 10 minutes.
. Procéder a un contréle visuel du capteur et, si nécessaire, renouveler la procédure de

nettoyage jusqu’a ce qu'il paraisse propre a I'ceil nu.

3.1.3 Pour désinfecter (haut niveau) - CIDEX OPA™* :

a.

Rincer le capteur pour retirer la saleté présente sur sa surface — le boitier du capteur peut
étre immergé complétement dans le liquide.
Mise en garde : Ne pas immerger le connecteur au niveau du céble du capteur dans un liquide.

. Nettoyer le capteur et les surfaces en contact avec le patient. Prolystica™* est recommandé

comme agent de nettoyage. Respecter les instructions d'utilisation du fabricant. Immerger le

boitier du capteur dans la solution et essuyer les surfaces intérieures et extérieures avec une
brosse douce ou un chiffon pour retirer toutes les salissures visibles. Rincer le capteur a I'eau
suite au nettoyage et I'essuyer pour le sécher avant de le désinfecter. Inspecter visuellement
le capteur et procéder a nouveau au nettoyage en cas de salissures visibles.

. CIDEX OPA™* est recommandé pour une désinfection de haut niveau. Respecter les

instructions d’utilisation du fabricant. Immerger le boitier du capteur dans la solution pendant
12 minutes puis le ressortir.

. Rincer soigneusement le capteur avec de I'eau suite a la désinfection (rincer/tremper dans de

I'eau distillée pendant au moins 5 minutes).

. Sécher le capteur manuellement et vérifier que le capteur, le cable et le connecteur sont secs

avant de les utiliser.
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3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Pour nettoyer le capteur avec de I'alcool isopropylique a 70 % :
a. Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer ou de le désinfecter.
b. Essuyer la surface du cable et la téte du capteur sur les surfaces intérieures et extérieures a
I'aide d’un coton imbibé d’alcool isopropylique a 70 %.
c. Apres le ringage, laisser sécher le capteur, le cable et le connecteur pendant 10 minutes.
d. Procéder a un contréle visuel du capteur et, si nécessaire, renouveler la procédure de
nettoyage jusqu’a ce qu'il paraisse propre a I'ceil nu.

4 Spécifications

4.1 Exactitude

Exactitude de la SpO2 " Exactitude de la fréquence du pouls

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

60-80 % : Ams < 2,5 % (pas de mouvement, y compris
une faible perfusion®)?

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

<60 % : non spécifié

Ams < 2bpm

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

Ams < 3bpm

(condition de mouvement)®

Remarque : L'utilisation d’un contréleur fonctionnel n’est pas autorisée pour valider le degré
d’exactitude de la SpO2.

" Saturation fonctionnelle en oxygéne de 'nhémoglobine artérielle

2 'exactitude de la SpO2 est validée sur la base d'études d’exactitude clinique effectuées sur des sujets tests, adultes
males et femelles sains 4gés 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 Il

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

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

% Testé avec tous les schémas de mouvement de 'oxymétre Fluke Index Il avec une fréquence de mouvement spécifique
de 0,5 Hz a 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.

4.2 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 ISO 10993. Les maté-
riaux destinés a la fabrication du capteur ne contiennent pas de latex de caoutchouc
naturel. Des informations supplémentaires sont disponibles sur demande.

Matériaux

Protection contre les

o s IP34 (protégé contre les projections d’eau de toutes directions)
projections d’eau

Durée de vie

L 2 ans
estimée

9 Cette information peut étre particuliérement utile pour les cliniciens.
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4.3 Spécifications environnementales

Plage de températures de fonctionnement : +0 °C a +40 °C (32 °F a 104 °F)
Le capteur fonctionnera pendant 20 minutes a des
Conditions de fonctionnement transitoires : températures de fonctionnement de -20 °C a +
50 °C.
Plage de Femperatures de stockage et de -40 °C & +70 °C (-40 °F & 158 °F)
transport :
Plage d’humidité relative : 15 - 95 % sans condensation
Plage de pression atmosphérique 620 hPa a 1060 hPa (620 hPa correspondent a une
ge de p pherique - latitude de 4000 m)
Durée de stabilisation (du stockage aux " .
o . X Jusqu’a 20 minutes
conditions de fonctionnement) :

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

5 Mise au rebut

Ne pas jeter avec les ordures ménageres. Respecter les réglements 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.

6 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.

7 Signalement d’incidents graves

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

matiere 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 modéle tels qu’indiqués sur le produit

« Numéro de série/de lot

« Date et description de I'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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8 Etudes cliniques

Les valeurs mesurées par les capteurs (SpOz) ont été comparées avec les taux de saturation en
oxygene de 'hémoglobine artérielle (Sa0Oz2) 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 (SpOz — Sa0z2) ainsi que les informations présentées
ci-dessous :

(1) AxeY Erreur de mesure (SpO2 - Sa0z2)
(2) AxeX Taux de saturation en oxygéne de référence (SaOz)
(3) w0 o — Limite supérieure de concordance a 95 %
(4) wwemmmemneas Moyen
(5) == u v — Limite inférieure de concordance a 95 %
(6) Valeurs Ams mesurées
Les combinaisons de moniteur et capteur suivantes ont été testées :
Moniteur Capteur
SoftCap® SC7500 7
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A avec SMARTsat® OEM Il

SoftWrap® W7500 &

Sonde d’oreille EP7500

) Les résultats s'appliquent aux capteurs équivalents a SoftCap® avec boitier moyen et petit, y compris BF7500.
® Les résultats s'appliquent aux modéles de capteurs équivalents a SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

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

Les mesures de I'oxymétre de pouls sont distribuées sous forme de statistiques et seuls environ
deux tiers des mesures sont susceptibles d’étre comprises dans + Ams des valeurs mesurées par un
co-oxymetre.
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SMARTsat®
CeHsopu 3a NyncokCUMEeTpUsi 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba

1 YkasaHus 3a ynoTtpeba

3abenexka: Hacrosilarta MHCTPyKLUS 3a ynoTpeba e npeaHasHaveHa 3a MeAULMHCKU NepcoHan.
Mpeau ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha ceH3opa 3a MyncoKCUMeTpus,
BKITIOYMTENHO BCUYKW NpeaynpexaeHns, npeanasHn Mepkv 1 uHCTpykuuu. 3a ynotpeba npu rpyxmu

B JIOMALLHN yCrnoBusa I'IOTpeGI/ITeJ'IﬂT MOXe [la n3nonsea U3genueTo crnen NHCTPYKTaX OT U nog
HabnoaeHneTo Ha 0byyYeH 3apaBeH crneLmanucT.

1.1 MNpepHasHavyeHue

MyncoBuTe OKCMMETPY, BKIIOUNTENHO NPUHAANEXHOCTUTE, CRYXaT 3a U3MepBaHe Ha HacuLLaHETo C
Kucnopoa Ha aptepuanHata kpbs (SpOz2) u nyncoearta YectoTa.

1.2 MNokasaHuA 3a ynotpeba

CeH3opuTe 3a nyncokcumetpust SMARTsat® 3a MHorokpaTtHa ynotpeba ca npegHasHa4yeHu 3a
ynoTtpe6a nNpu HeVHBa3MBHO NPOALIKUTENIHO MOHUTOPUPaHe U/ 33 €AHOKPATHO N3MEepBaHe Ha
(hYHKLMOHaNHOTO HacuLLaHe C KCNopOoZ Ha apTepuanHus xemornobuH (SpOz2) n nyncosaTa YecTota
Npu Bb3pacTHU U NeANaTPUYHN NaLUMEHTU, KbpMayeTa v HOBOPOAEHM — B 3aBUCUMOCT OT W3MON3BaHUsA
MOfieN CEH30p.

YcnoBus Ha usnonaeaHe: 60nHULM, 3aBeAeHUs OT GONHUYEH TuM, BbTPeBOonHNYEH NpeBo3, MobunHa
cnelHa MeaunLyHCKa NMOMOLL U JOMALLHK YCMOBUS.

Ycnous Ha TpaHcnopTupaHe: BbTpe6GoNHUYEH NPEeBO3 U HA3EMEH CreLLeH TPaHCNOPT (CaHUTapHK
TUHeku). YCroBKsiTa Ha U3rnon3BaHe 3aBUCST OT YCMOBUSITA Ha U3MNON3BaHe, creunduumupaqm 3a
CbBMeCTUMAaTa CUCTEMA 3@ MOHUTOPUHT B KOMBUHALMSA C U3MNOMN3BaHUS CEH30P.

CeH3opuTe 3a nyncokcumetpust SMARTsat® 3a MHorokpaTtHa ynotpeba ca npefHasHaqyeHu 3a
ynotpe6a CbC CUCTEMU 3@ MOHUTOPWHI C MHTErpupaHa TexHonorus SMARTsat®. Hanpasete cnpaska
B VHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha MOHUTOPA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa Ha MOHUTOPA U CeH3opa.
CeH3opuTe 3a nyncokcumetpus SMARTsat® 3a MHorokpaTtHa ynotpeba TpsioBa Aa ce 13nonseart camo
Mo Nnekapcko npeanmcaxHune.

1.3 MpoTuBonokasaHus
He ca 13BecTHM NpOTMBONOKa3aHWs 3a ynoTpebara Ha ceHsopuTe.

1.4 TMpepynpexaeHus u npeanasHu MepKu

+ [laTumumTe 3a Myncosa OKCUMETPUS U YOBIHKUTENUTE Ca NPOEKTUPaHU 3a ynotpeba cbe
CcrneyuduyHN CUCTEMM 32 MOHUTOPUHT. HECEBMECTMM KOMMOHEHTU MOraT Aa A0BEAaT [0 HapyLUeHO
(pyHKLMOHMpPAHE 1 enekTpPoMarHuTHa HECbBMECTUMOCT UMK HapaHsiBaHe Ha nauveHTa. OnepatopbT
0TroBapsi 3a NpoBepka Ha CbBMECTUMOCTTA Npeau ynoTpeba.

+ 3a oLeHKa Ha TOYHOCTTa Ha AaTynLMTe 3a NyNICoBa OKCUMETPUSI HE MOXE Ja Ce 13non3ea
dhyHKLMOHaNeH TecTep.

« 3a npepoTBpaTsABaHE Ha epo3us Ha KoxaTa v Hekpo3sa BCEACTBUE HA HATUCK NMpoBepsiBanTe
CLCTOSIHMETO Ha KoXaTa Ha nauveHTa MUHUMYM Ha BCeku 6 yaca u npemecTeTe nayueHTa B
anTepHaTUBHO NOMOXEHUE, aKo LIeNIocTTa Ha KoxaTa ce npomeHu. MpoBepsiBaiiTe No-4ecTo
MSICTOTO Ha M3MepBaHe Npw NauueHTy Cbe crnaba nepdysus Ha TbKaHUTe UMK OTOK MPK MSACTOTO Ha
n3mepBaHe.

24



HenpaBunHo npunoxeHue Ha AaT4MK 3a MyrncoBa OKCUMETPUS C MPEKOMEePEH HaTUCK (Hanp. TBbpAe
MarbK U1 NocTaBeH TBbPAE CTErHaTO CEH30p) 3a MPOABIDKUTENHN NEPUOAN OT BpEME MOXeE Aa
NPUYMHU HapaHsiBaHe BCNEACTBMUE Ha HAaTUCKa N HETOYHM MOKa3aHusl.

He npunaraiite ceH3opuTe BbPXY Y4acTbLM C HapyLLeHa LSANOCT Ha Koxara, 3a Aa npeaoTepatute
yBpeXaaHe Ha koxaTa.

MouncTBaiTe PYyTUHHO CEH30pa CbIMAacHO MHCTPYKLMWTE N NMPEAV Aa ro 3aKpenuTe KbM HOB MaLyueHT,
3a 1a NpeaoTBpaTUTE KPCTOCAHO 3apassiBaHe.

Mo Bpeme Ha n3mepBaHe CEH30PBLT reHepupa YepBeHa 1 MHdpayepBeHa CBETNMHA CbC cneuuduyHn
hUKCHPaHN OBMKVHM Ha BBIHWTE, KakTo € NOCOYEeHOo B creumdukaumumuTe no-gony. Vimaiite npeasua,
Ye Te3n ABbIDKMHU Ha BbIIHUTE MOraT [a MoBMSAT AMarHOCTUYHWUTE NapaMeTpy Ha ApYyri ONTUYHU
NPUNOXEHNS.

[pbxTe SpO2 ceHaopa U3BbH paAnaLMOHHOTO Mone Mo Bpeme Ha KOMMIoTbpHa ToMorpadus unm
obTbYBaHe Ha LSNOTO TsNO, 3a Ja na3berHeTe eBeHTyannHo HEeMpaBUIHU NokasaHus 3a nepvoga Ha
aKTUBHOTO 06NbYBaHe.

He nouucrsaiite n3genmeTo unu ceH3opuTe, JoKaTo Te Ce U3MNON3BaT UK Ca CBbP3aHN KbM
nauuveHTa.

He cTepunuaupaiite upes ob6ribyBaHe, ¢ napa Unu eTUNeHoB OKCUZ — HanpaseTe cripaBka

C VHCTPYKLMUTE 3a NouncTBaHe 1 Ae3nHdekyus. YnotpebaTa Ha npenapaTtit, pasnnyHn oT
cneumduumMpanuTe, Moxe Aa AoBeae 40 NOBPEAN Ha CeHsopa.

He un3nonagaiite noBpefeH CeH30p UNu yabmxuTen. Ynotpebarta Ha noBpefeH CeH30p Unu
yABIDKUTEN MOXe Aa A0BEAe [0 HapaHsiBaHe Ha NauveHTa unn oTkas Ha obopyaBaHeTo.
MpekomepHo ABWKEHNE Ha NaUWeHTa, TBbPAE CUIHA OKOSHa CBETINHA, eNeKTPOMarH1TH
CMyLLieHnA (Hanp. Nnopaawn pasnonaraHe BbpXy Unu o Apyro obopyasaHe), MaHLLIeT 3a KPbBHO
HansiraHe Ha MsICTOTO Ha CEeH30pa, BEHO3Ha KOHIeCTus, HapyLIEeHN BEHO3HU MyrncaLuu, HapyLeH
pUTBM Ha nynca nopaav GrU3nonorvyHN1 YCrnoBust Unn BCReAcTBUE Ha BbHLUHM akTopy,
AVCDYHKLMOHANEH XeMornobuH, HTpaBackynapHW OLIBETUTENM, Nak 3@ HOKTU UMW U3KYCTBEHW HOKTM
MoraT fa noBnussiT paboTaTta Ha CeH3opa U TOYHOCTTa Ha U3MEePBaHETO.

MonoxeTe BHMMATENHO BCUYKM kabenw, 3a fja HaManuTe pycka OT 3annuTaHe Unu yayluaBaHe Ha
nauueHTa.

He npomeHsiiiTe 1 He MoanduLympaiiTe ceH3opa Ui yabmxutens. NpomMexHn unum mogudukaymm
MoraT fJa HapyluaT paboTHUTE XxapaKTepyUCTUKN UM TOYHOCTTA.

MpunaraiiTe NpaBUIHO CEH30PUTE CbIMACcHO yka3aHusiTa 3a ynotpeba Ha ceHsopa. HenpasumnHo
rpunarase unu 4acTu4Ho pasxnabsaHe Ha ceH3opa MoXe Aa AoBee A0 NUMCBALLUN UN HenpaBuiHn
nokasaHusi.

W36epeTe mscTo ¢ fobpa nepdysus 3a MoHUTOpUpaHe, Tbii kaTo MHoro cnaba nepdyaus npu
HabnogaBaHOTO MSICTO MOXe Ja [oBee [0 NUMNCBALLM UK HENPaBUITHW NMOKa3aHWsl.

OtcTpaHeTe ceH3opa SMARTsat®, yabrxutens unu apyru okCUMETPUYHM CEH30pU OT NauueHTa

no BpemMe Ha uscrnefsaHe ¢ MarHuTeH peaoHaHc (AMP). MpoBexaaHUAT Tok MOXe Aa NPUYUHN
u3rapsHus.

3a6enexka: ToBa npefynpexaeHue He Baxu 3a ceHaopy W7501, kouTo ca Banuavpanm 3a
ynoTpe6a no Bpeme Ha AMP 1 ca 0603HaueHu kaTo TakuBa.

Axo cToiiHocTuTe Ha SpO2 ykasBaT xunokcemusi, Tpsibea Aa ce B3eme nabopaTopHa kpbBHa npoba
3a npoBepka Ha CbCTOSIHMETO Ha MaLueHTa.

M36sirBaiiTe Bb3MOXHU CMYLLIEHWSt OT U3TOYHULIM Ha eNeKTPOMAarHUTHU CMYLLIEHS! KaTo, HO He CaMo:
KNeTbYHM TenedoHun, pagvonpegasaTtenu, ABurateny, TenedoHr, namnu, enekTpoXupypruiyeckn
anapatu, Aedunbpunatopu 1 Apyru yctpoiicTea. CmyLeHusiTa MoraT Aa AoBeAaT A0 HETOYHN
13MepBaHWsi. AKO He CTe CUTYPHU Jarnu yCTPOMCTBOTO paboTu NpaBuIHo, ce cBbpkeTe ¢ Balums
nekap.
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2  WHCTpyKuMM 3a ynotpeba

2.1 TMpunoxeHne Ha ceH3opa

2.1.1 SoftCap® un SoftFlap®

MocTaBeTe npbcTa Ha nauumeHTa B ceHsopa (A). 3a npeanoynTaHe e ga usnonaeare nokasaneua (B).
3a mogenute SoﬂCap® Morart Aa ce U3non3eat anTepHaTuBHU MecCcTa — B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa Ha
npbcTuTe (B). BuxTe Tabnuuarta no-gony 3a npenopbyvTenHaTa BUCOUMHa Ha npbeTa (d) 3a Bceku
mogen SoftCap®.

Mogaen ceHsop
SC SCM SCP
d 12,5-25,5mm 9-19 mm 7-9mm

CeH30pbT € NocTaBeH NpaBUIHoO, KoraTo:

a. BupxbT Ha npbCcTa AoKocBa OTBBTPE Kkpasi Ha ceHsopa (C).

b. KabenbT Ha ceH3opa e pasronoXeH Nno Ab/MKMHaTa Ha pbkaTta Ha nauyueHTa (A).
3ABENEXKA: YBepeTe ce, Ye CEH30pbT He € HacoueH Hasad (D) 1 NnpbCTbT He NpeMuHaBa npes Hero
(E).

OTBOpeTE CeH3opa, kaTo HAaTUCHETE OT ABeTe cTpaHu kopnyca Ha SoftCap® unu B npegHata yacT Ha
kopnyca Ha SoftFlap®, 3a aa ro otcTpaHuTe.

2.1.2 SoftWrap®
DukevpaiiTe 3anensalya neHta Wrap-Tape kbm ceHsopa SoftWrap® (F) u noctaBeTte ceHsopa Ha
136paHOTO MACTO 3a ceHsopa. MpeanounTaHnTe MecTa 3a CeHsopa ca nokasaneLbT Npu Bb3pacTHN 1
NeAnaTpUYHM NaUMeHTH, pbkata Npy KbpMayeTa v Nof NPbCTUTE Ha XOAWIIOTO NPy HOBOPOAEHH.
CeH30pbT e NocTaBeH NpaBuUIHO, KoraTo:

a. EMUTepbT 1 4eTeKTopbT ca pa3rnonoXeHn ANPEKTHO euH CPeLLy Apyr.

b. CeH30pbT ce nocTaes CTabumnHo, HO He TBbPAE CTerHaTo.
OtBopeTe 3akonuankarta Velcro® Ha Wrap Tape (WT), 3a fa oTcTpaHute ceHsopa SoftWrap® ot
npbcTa.

2.1.3 EP7500
MpeanoYnTaHoOToO MSACTO € MeKaTa 4acT Ha yXOTO Ha NaLMeHTa, kKaTo CeH30pbT ce uKeupa
nocpegfcTeom kabenHata onopa (G).
Bkapaiite ceH3opHusi kaben 3a yxo B kabenHaTa onopa, kato octaBute MuHuMym 10 cm ot kabena
(G.1) 3a cBbp3BaHe Ha CeH3opa KbM MececTaTa Meka 4acT Ha yXoTo.
OkayeTe kabenHaTa ornopa Ha yxoTo Ha NaLWeHTa 1 3aKkperneTe CeH3opa KbM MececTaTa Meka 4acT Ha
yxoTto (G.2).
AnTepHaTUBHO NO3NLMOHMPaIiTE CEH30pa 3a YXO Ha ylIHaTa MUAA 3a €AHOKPaTHO OTYUTaHe Ha
pesyntatu (H).
CeH30pbT e NocTaBeH NpaBuUIHO, KoraTo:

a. EMUTepBT 1 AeTekTopbT ca NOKPUTM U3LSNO OT yXoTo/MekaTa 4acT Ha yXoTo.

b. BbpXy CeH30pHWsi kaben He ce ynpaxHsiBa Cuna Ha OfbH.
3a oTcTpaHsaBaHe HaTUCHEeTe 3aaHus kopnyc Ha EP7500 u otaenete ceH3opa 3aefHo ¢ kabenHata
oropa (CS) ot yxoTo.

2.1.4 BF7500
[pbxTe ceH3opa Mexay naneLa v nokasanewa n NO3ULMOHMPaiiTE CeH3opa Nog NPbCTUTE Ha
xoaunorto (1.1).
C nek HaTWUCK OT [iBETe CTPaHN Ha CeH30pa NpoBepeTe Janu AeTEKTOPbT M eMUTEPLT MMaT A06BLP
KOHTaKT C KoxaTa Mo BpemMe Ha eJHOKpaTHOTO namepsaHe (1.2).
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CBHSOp'bT € NocTaBeH NpaBUMHO, Korato e (bMKCI/IpaH cTabunHo, HO He TBbpAe CTerHaTto no BpemMe Ha
€0HOKPaTHOTO n3MepBaHe.

2.2 MoHuTOpUpaHe

CBbpXeTe ceHaopa ¢ MoHWTopa. Mpu HeobxoaumMocT uanonasaiTte yabmkuten (J), (K).
3ABENEXKA: He e noaxoasiy 3a 90° ceH30peH Liekep

BknioyeTe okcumeTbpa 1 NpoBepeTe NPaBUMHOTO (PYHKLUMOHMPaHe. (YBepeTe ce, Ye OKCUMETbpPbT
AocTaBda non(asaHMe.)

MposepsiBaliTe BU3yanHo MACTOTO Ha CEH30pa MUHUMYM Ha BCeku 6 Yaca, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
LIenocTTa Ha KoxaTta He e HapyLUueHa 1 He ce pa3BuBa HapaHsiBaHe nopaaw HaTuck. [NpemecteTe Ha
anTepHaTUBHO MACTO, ako LeNiocTTa Ha KoXXaTa € NpoMeHeHa.

2.3 OTtcTpaHsBaHe Ha ceH3opa

Criefj MOHUTOPUPAHETO OTCTPAHETE CEH30pa ChITACHO MHCTPYKLMWTE MO-TOpe.
OTpaeneTe ceH3opa OT MOHUTOPA W CrIeABAITE UHCTPYKLMUTE 3@ NOYNCTBaHE Npu HEOBXOAUMOCT.
MpuGepeTe ceHsopa 3a CbXpaHeHue Ao creasalyaTa ynotpeba.

3 TMMouuctBaHe n ge3nHdeeKums

Mpeau cBbp3BaHe KbM HOB MaLMEHT € HEOBXOAUMO Aa MOYUCTUTE U Ae3nHdeKumpaTe censopa. Mpn
ynotpe6a Ha CeH3opa BbpXy CaMo efyH NaLyeHT e NPENopbYNTENHO PYTUHHO NOYUCTBAHE WU HICKO
HUBO Ha Ae3nHdeKLys.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 3a nouncTBaHe Ha ceH3opa cbC 70 % M30NPONUIOB anKkoxon:

a. OtgeneTe ceHsopa OT MOHWUTOPA Npeau NOYUCTBAHE UK Ae3nHdekLns.

b. WannakHeTe ceHsopa u kabena ¢ AecTunupaHa Boaa B NPOABLIKEHNE Ha MUHUMYM 2 MUHYTU.
BHumaHue: He notansiite koHekTopa Ha kabena Ha ceH3opa B TEYHOCT.

c. MouucteTe NOBLPXHOCTTA Ha kabena ype3 n3bbpcBaHe C NamyyeH TaMmMoH, HanoeH cbe 70 %
130MpOnuIoB arnkoxos.

d. MoTonete kopnyca Ha ceHaopa B 70 % 130MpONUNOB ankoxon 3a 5 MUHYTU 1 ro ocTaBeTe Ja
N3CbXHE 338 MUHUMYM 10 MUHYTU.

e. MposepeTe BU3yanHo ceH3opa 3a 3amMmbpcsiBaHus. [py HannuMe Ha BUOUMO 3amMbpcsiBaHe
noBTOpeTe npoLieaypaTa rno NoYUCTBaHETo.

3.1.2 3a pge3nHdekumns (HUCKO HMBO) c pa3pepeHa 6enuna (1:10)
a. OtgeneTe ceHsopa OT MOHUTOPA Npeau NOYUCTBaHE UK Ae3nHpeKLns.
b. V3nnakHeTe ceHsopa n kabena ¢ AecTunupaHa BoAa B NPOABLIMKEHNE HA MUHUMYM 2 MUHYTU.
BHumaHnue: He notansiite koHekTopa Ha kabena Ha ceH3opa B TEYHOCT.
c. MoproteeTe pasTBop OT GennHa n aecTunvpaHa Boaa (CbOTHOLLEHUEe Ha cmecBaHe 1:10).
M3bbplueTe kabena ¢ namyyeH TaMroH, HanoeH ¢ pasTeopa ¢ 6envHa.
. MoToneTe kopnyca Ha ceH3opa B pa3TeBopa ¢ 6envHa 3a MUHUMYM 5 MUHYTH.
. MannakHeTe ceHsopa u kabena, kaTo rvi noTonuTe B 4ecTUnMpaHa Boga 3a 5 MUHYTH.
. Cnepn nannakeaHeTo ocTaBeTe CceHaopa, kabena u koHekTopa fa U3cbxHaT 3a 10 MUHYTH.
. MNpoBepeTe BM3yarnHo ceHsopa 1 NOBTOPETE NOYNCTBAHETO cropea HeobxoaumocTTa o
NoCTUraHe Ha BU3yarHo Y1CTO CbCTOSHUE.

3.1.3 3a pe3uHdekuus (Bucoko HuBo) — CIDEX OPA™*
a. VMiannakHeTe ceH3opa, 3a ja OTCTPaHUTE NOBBbPXHOCTHUTE 3aMbpCsBaHUSi — KOPMYChbT Ha
CeH30pa MOXe Aa ce noTansd 1u3uano B TeYHOCT.
BHumaHue: He notansiite koHekTopa Ha kabena Ha ceH3opa B TEYHOCT.
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MouncTeTe KOHTAKTHUTE MOBBPXHOCTM Ha CeH3opa U nauyueHTa. Kato nouncTsaly npenapat
ce npenopbyBa Prolystica™*. Cneppaiite MHCTpyKkumuuTe 3a ynotpeba Ha Npon3BoanTEnNs.
MoToneTe kopnyca Ha ceH3opa B pa3TBopa U N3GbpLueTe BbTPELUHUTE U BbHLIHUTE
MOBBPXHOCTY C MeKa YeTKa UMM Kbpna, 3a Aa OTCTPaHUTe BUAUMUTE 3aMbPCABaHWS.
MannakHeTe ceHsopa ¢ BoAa Criej MouYvMcTBaHeTo U ro MOoACyLIeTe Ypes U3GbpcBaHe npeamn
[AesnHdekums. MpoBepeTe BU3yanHO CeHaopa 3a 3aMbpcsiBaHust. [py Hanmyme Ha BUAVMO
3amMbpcsiBaHe NoBTOpeTe npoLeaypaTta Mo NoYncTBaHeTo.

. 3a BMCOKO HMBO Ha Ae3nHdekums ce npenopbyusa CIDEX OPA™*. CnepaBaiiTe UHCTpyKUUUTe
3a ynotpe6a Ha nponasoauTens. MoToneTe koprnyca Ha ceH3opa B pa3TBopa 3a 12 MUHYTV 1
ro ussagere.

d. MsnnakHeTe wWwaTenHo ceHaopa ¢ Boda cnep Ae3vHpekumuaTa (M3nnakBaHe/HakvcsaHe B

fAecTunupaHa BoAa 3a MUHUMYM 5 MUHYTK).

e. MoacywweTe pbYHO CeH3opa 1 npeau ynoTpeba NpoBepeTe Aanu CEH30PBLT, KaBeNbT 1
KOHEKTOPBT Ca CyXu.

3.2 SoftFlap®, EP7500

o

3.2.1 3a nouncTtBaHe Ha ceH3opa cbC 70 % U3onNpPoONUoB ankoxon
a. OT,C[EJ'IeTe CeH30pa OT MOHUTOpa npeau noYncTeaHe nnn ,CleaMHd)eKLl,I/lﬂ.
b. MouncTeTe NOBLPXHOCTTA Ha kabena v ceH3opHaTa rnaBa OTBbTPE U OTBBH Ype3
n36BbPCBaHe C NamMy4eH TaMmnoH, HanoeH cbe 70 % 130npPoNUIoB ankoxon.
c. Cnep nouncTBaHeTo ocTaBeTe CeH3opa, kabena 1 KoHeKkTopa Aa N3cbxHaT 3a 10 MUHYTU.

d. I'IpOBepeTe BU3yariHO CeH30pa 1 NOBTOPEeTEe NOYUCTBAHETO crnopen HeDsXO,Cll/IMOCTTa Ao
nocTuraHe Ha B1u3yasniHo YNCTO CbCTOsAAHME.

4 Cneumdmkaumm

4.1 Cneumdmkaumm 3a TOMHOCT

TouHocT Ha SpO2" ToYHOCT Ha nyncoBarta YecToTa
70 -100 %: ﬁén:;yim‘ﬁ)(zﬁes [OBWXXEHWE, BKIIOYMTENHO HUCKA Ams < 2 bpm
60 —-80 %: Ams < 2,5 % (6e3 ABMXEHWe, BKIIOYNTENHO (nﬁeezflz:::g';”e’ BHTUOHMTENHO HiCKa
Hucka nepdyausit)? pay;
o o 5 Ams < 3 bpm
70— 100 %: Ams < 3 % (CbCTOsIHME Ha ABUXEHME) 5
(CbCTOSIHME Ha [BUXEHME)
<60 %: HecneuuduuypaHo

3abenexka: He TpsbBa Aa ce n3nonssa yHKUMOHaNeH TecTep 3a BanuavpaHe Ha TOYHOCTTa Ha
SpO2.

) DYHKUMOHAMHOTO HaCULLaHe C KUCTOPO/ Ha apTepuanHaTa kpbBe

2 TouHocTTa Ha SpO2 e BannaMpaHa NocpeaCTBOM KIMHUYHI TECTOBE 3a TOYHOCT NPV 31paBI NHAMBUAN OT MbXKMA 1
XEHCKV of, Ha Bb3pacT 21 — 32 roavHM, C IUIMEHTaLs Ha Koxarta OT CBeTNa A0 TbMHa, B CneuubuLMpaHis aanasoH
Ha (hYHKLWOHANHOTO HacuLliaHe ¢ KUCNopoA. BanuanpaHeTo e n3BbpLUeHO Ha cneaHus MoHuTop: OxyTrue® A cbe
SMARTsat® OEM i

9 TouHOCTTa Ha nyncoBaTa YecToTa e NPOBEPEHa Ypes CUMYNNpaHN TECTBaHUS Ha CTeHA, 3a ia Ce rapaHTMpa nposepka Ha
uenus AnanasoH. Tean CTOMHOCTI ca NPOBEPEHN Ha cregHus MoHuTop: OxyTrue® A cbc SMARTSsat® OEM I

4 TecTBaHO NOCpeacTBOM TecTep 3a okcumeTpu Fluke ProSim 8 npu mogynauus Ha ukdpadepserns asn Pl: 0,7 % - 0,1 %

% TecTBaHO C BCUYKW MOAENW Ha ABWXKEHUE Ha TecTep 3a okcumeTpu Fluke Index Il cbe cneumduyHa 3a mogena yectota
Ha aBwkeHneto 0,5 Hz — 6 Hz npu nepdyaus Pl: 0,65 % — 5 %, BKNIOUUTENHO efl 0 Al wn A
nosTapsiLo ce Ha Bceku 0,5 Hz.
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4.2 TexHu4ecku cneuundmkaumm

LED ObmKkMHa Ha BbrHaTta U3xogHa mowHoCT®
OnNTUYHW enemeHTn YepseH 650 — 670 nm <10 mW
WHbpavepseH 880 — 930 nm <10 mW

MatepuanuTe, nonagally B KOHTaKT C NauMeHTa, ca npeMuHany o6CTonHM
n3cneaBaHusi 3a GocLBMECTUMOCT B cboTBeTcTBME ¢ 1ISO 10993.
Matepuann MaTepuanuTe, ©3nonsBaHu Npu NPOM3BOACTBOTO HAa CEH30pa, HE CbhbpXaT
ecTecTBeHa ryma (natekc). [lonbnHuTenHa MHhopMaLys € Ha pasnonoxeHue
npw novckBaHe.

3awuTa oT BOAHU

IP34 (3awwmTa oT BOAHW NPBCKW OT BCUYKM MOCOKW)
npbCKN

OvakBaH
ekcnnoaTalunoHeH 2 roguHu
nepuop,

9 Ta3au MHcopmaLusi Moxe Aa e 0coBGeHO noneaHa 3a nexkapu.

4.3 Cneundmkaums Ha 3aobukansiwiata cpega

[nana3oH Ha paboTHaTa TemnepaTypa: o1 +0 °C go +40 °C (ot 32 °F go 104 °F)

CeH30opbT paboTn B NpoabimkeHne Ha 20 MUHYTH

MpexoaHn paboTHU ycnosus: NPV TemnepaTypa mexay -20 °C 1 +50 °C.

[lnana3oH Ha TemnepaTyparta npu CbXpaHeHne

€ oT -40 °C 0 +70 °C (ot -40 °F o 158 °F)
1 TPaHCMopTUpaHe:

[nanasoH Ha OTHOCUTENHaTa BMNaXHOCT: 15 - 95 %, 6e3 koHAeH3auus

ot 620 hPa go 1060 hPa (620 hPa cboTBeTcTBaT Ha

Manas3oH Ha aTMOC(EPHOTO HansaraHe:
A ep Hagmopcka BucoumHa ot 4000 m)

Bpewme 3a crabunusupaHe (0T cbxpaHeHve Ao

paboTHU yCroBws): [lo 20 MuHyTH

3abenexka: Tesu cneyndrkaumy Ha 3aobvkansiiarta cpefa ca cneynduyHmu 3a ceHsopa. 3a
MHpopMaLMsa OTHOCHO cneundrkaumnTe Ha 3aobukansiiaTta cpeaa 3a CbBMECTUMUTE CUcTeMu 3a
MOHUTOPWHT, MOJA, HanpaeeTe CrnpaBka C PbKOBOACTBOTO 3a I'IOTpeﬁI/ITBJ'Iﬂ Ha KOHKpeTHaTa cucrtema.

5 W3xBBbpnsiHe

He usxsbpnsiite ¢ 6utoBuTe oTnagbuyu. Cnassaiite MECTHUTE pasnopeadu 3a N3XBBLPNSHE UK
peuuKkn1paHe Ha ToBa U3JieNIne N HeroBMTe KOMMOHEHTU. 3a CMIMCHK C MaTepuanuTe Ha KOMNOHEeHTUTe
ce cebpxeTe ¢ bluepoint medical GmbH & Co. KG.

6 TlapaHuus

3a MHopMaLms 0THOCHO rapaHumMsTa 3a HacTOALMS NPOAYKT, ako € HannyHa, ce CBbpXeTe C oTaena
3a TexHu4ecku ycnyrm Ha bluepoint medical unu ¢ Bawwmsi mecteH npefcrasuten Ha bluepoint medical.

7 [OoknagBaHe Ha CEPUO3HU MHUUOAEHTU

[oknazBaiiTe BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C ynoTpebaTa Ha HacTosLms
NpoAyKT, Ha KOMNETEHTHWS opraH BbB Bawarta gbpxasa 1 Ha npoussoanTens. CeprosHu MHUMAEHTH,
CBBbP3aHK ¢ ynoTpebaTa Ha HaCTOALLWA NPOAYKT, ca crabo HacuLLaHe C KUCNIOPO/, BUCOKO HacuLLaHe ¢
KUCMOPOA, ENEKTPUYECKN Yaap U CMBbPT.

29



CBbpXxeTe ce AUPEKTHO ¢ npousBoauTens bluepoint medical unu n3npartete nmenn Ha cnegHus agpec:
prrc@bluepoint-medical.com.

Mpw noknaaBaHeTo BUHArM NnpeaocTaBanTe cneaHarta nHopMaums:
HOMep Ha nopb4KaTa U MoAEenN CbrNacHO MapkMpoBKaTa Ha NpoAykTa
cepvieH Homep/napTuaeH Homep

AaTa 1 onnucaHne Ha Cepuo3HUsS NHUMAEHT, BKITHOYNTENTHO Bb3AeNCcTBNeTO BbpXy naymeHTa unm
HapaHsiBaHUs

BaluuTe AaHHM 32 KOHTAKT (MME U ASTBXHOCT, UHCTUTYLWS, aapec U TenedoHeH HoMep)

.

.

8 KnuHu4Hu TectoBe

Mpu KNMHUYHUTE TECTOBE 3a TOYHOCT U3MEPEHUTE CTOMHOCTU Ha ceH3opuTe (SpO2) Bsixa cpaBHEHM C
Te3n Ha apTepuanHaTta CO-okcumeTpust (Sa0z).
[pacdmkute c AaHHM 3a TOYHOCTTa B Kpas Ha HacTosiarta Gpoluypa nokassat cbbpaHuTe CTOMHOCTU,

HaHeceHu kaTo SaO2 cnpsiMo rpelukarta npu namepsaHeTo (SpO2 — Sa0z2) 3aegHo ¢ gonynocoveHaTa
nHopmaums:

(1) OcY [peluka npu namepsaxeTo (SpO2 — Sa02)
(2) OcX PedepeHTHO nokasanve Ha CO-okcumeTbpa (Sa0z2)
(3) o — [opHa rpaHuua Ha cernacvie 95 %
(4) wwemrmemneas CpefHa CTOIHOCT
(5) m—n o — [onHa rpaHuua Ha cernacve 95 %
(6) M3mepeHu cTorHoCTU Ams
TecTBaHW ca cnegHUTEe KOMGVHALMM MOHNTOP/CEH30p:
MoHuTop CeH3op
SoftCap® SC7500 "

SoftFlap® SF7500
SoftWrap® W7500 &
Ear Probe EP7500

OxyTrue® A cbc SMARTsat® OEM Il

7 PeayntaTuTte ce OTHacsT 3a eKBUBaNeHTHN ceH3opy SoftCap® cbe cpeaiHo ronisiM 1 MambK Kopnyc, BkounuTenHo BF7500.
8 PesyntaTute ce OTHacsT 3a eKBUBaNEHTHWU Moaenu ceHsopu SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

Mop rpadmkmTe ca NOCOYEHN N3MEePEHNTE CTOMHOCTM Arms 3@ CbOTBETHUS AnanasoH Ha SaOz.
O6bpHeTe BHMMaHWe, Ye CTOMHOCTUTE Ha oblLaTa 3asiBeHa TOYHOCT ca MOCOoYeHM B pasgen , TOYHOCT .
M3mepBaHusTa Ha NyncoBns OKCUMETBP Ca CTAaTUCTUYECKW pasnpeferieHun; Moxe Aa ce o4akBa, ye

caMo OKOJO AiBe TPETU OT U3MepPBaHUATA LLe NonaaHaT B paMkuTe Ha + Ams Ha U3MEPEHWUTE CTOMHOCTH
oT CO-oKkcumeTbp.
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SMARTsat®
Senzory pulzni oxymetrie pro opakované 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.
Pro pouziti v doméacim prostfedi muze uzivatel prostfedek pouzivat po instruktazi vyskoleného
zdravotnického pracovnika nebo pod jeho dohledem.

1.1 Ugel pouziti
Pulzni oxymetry vcetné prisluSenstvi umoziuji méreni saturace arterialni krve kyslikem (SpOz)
a tepové frekvence.

1.2 Indikace k pouziti

Senzory pulzni oxymetrie pro opakované pouziti SMARTsat® jsou uréeny k neinvazivnimu
kontinualnimu a/nebo namatkovému monitorovani funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem
(SpOz2) a tepové frekvence u dospélych, détskych, kojeneckych a novorozeneckych pacient,

v zavislosti na pouzitém typu senzoru.

Prostiedi pouziti mize zahrnovat: nemocnice, zafizeni nemocni¢niho typu, prepravu mezi
nemocnicemi, mobilni pohotovostni IékaFské aplikace a domaci pouziti.

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

v kombinaci s pouzitym senzorem.

Senzory pulzni oxymetrie pro opakované 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 opakované pouziti SMARTSsat® jsou uréeny pouze pro
pouziti na lékarsky 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

6 hodin a v pfipadé zmény integrity kiize ji premistéte na jiné misto. U pacient, ktefi mohou mit

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

Nespravné pouziti sondy pulzniho oxymetru s nadmérnym tlakem (napf. pfili§ maly senzor nebo pfili§
tésné prilozeni), které trva po delsi dobu, mize zpUsobit poranéni tlakem a nepfesné nactené udaje.
Nepouzivejte senzory na mista se Spatnou integritou kiize, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

Senzor pravidelné cistéte podle pokynl a také pred jeho nasazenim na dal$iho pacienta, abyste
zabranili kfizové infekci.

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.
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Béhem pocitacové tomografie nebo celotélového ozafovani udrzujte senzor SpO2 mimo radiaéni
pole, abyste zabranili moznym nepiesnym Udajum po dobu aktivniho ozafovani.

Pristroj ani senzory necistéte, pokud je pouzivan nebo pfipojen k pacientovi.

Nesterilizujte ozafovanim, parou ani ethylenoxidem — viz pokyny pro ¢isténi a dezinfekci. Pouziti
jinych nez uvedenych prostfedkd mize senzor poskodit.

Pokud je senzor nebo prodiuzovaci kabel poskozeny, nepouziveijte jej. Pouziti poskozeného senzoru
nebo prodluzovaciho kabelu mlze zpusobit zranéni pacienta nebo selhani zafizeni.

Nadmeérny pohyb pacienta, nadmérné okolni svétlo, elektromagnetické ruseni (napr. 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.

V8echny 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
muZze mit za nasledek zadné nebo nepfesné Udaje.

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

Poznamka: Toto varovani se nevztahuje na senzory W7501, které jsou ovéfeny pro pouziti pfi MRI
a jsou takto oznaceny.

Naznacuji-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
zarizeni. Ruseni muze zpUsobit nepfesné méreni. Pokud si nejste jisti, zda vas prostredek funguje
spravné, obratte se na svého lékare.

.

.

.

2 Navod k pouziti

2.1 Aplikace senzoru

2.1.1 SoftCap® a SoftFlap®

Vlozte prst pacienta do senzoru (A). Nejvhodnéjsi je pouzit ukazovacek (B). Pro modely SoftCap® Ize
pouzit alternativni mista v zavislosti na velikosti prstl (B). Doporucena vyska prstt (d) pro jednotlivé
typy SoftCap® je uvedena v tabulce nize.

Model senzoru
sC [ scM [ ScP

Ta 125-255mm | 9-19mm | 7-9mm

Senzor je aplikovan spravné, jestlize:
a. Spicka prstu se dotyka vnitfniho konce senzoru (C).
b. Kabel senzoru vede podél ruky pacienta (A).
POZNAMKA: Zajistéte, e senzor neni umistén obracené (D) nebo s natazenym prstem (E).
Senzor oteviete zatlacenim na boc¢ni strany pouzdra SoftCap® nebo na predni ¢ast pouzdra SoftFlap®
a vyjméte jej.
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2.1.2 SoftWrap®
Pripevnéte pasku Wrap-Tape k senzoru SoftWrap® (F) a pfilozte senzor na vybrané misto. U dospélych
a déti se preferuje umisténi senzoru na ukazovacku, u kojenct na ruce a u novorozencu na chodidle
pod prsty.
Senzor je aplikovan spravné, jestlize:

a. Vysila¢ a detektor jsou umistény pfimo proti sobé.

b. Senzor se aplikuje pevné, ale ne pfili§ pevné.
Rozepnéte suchy zip Velcro® u pasky Wrap-Tape (WT) a sejméte senzor SoftWrap® z prstu.

2.1.3 EP7500
Preferovanym mistem je usni lalt¢ek pacienta, pficemz se senzor upevni pomoci drzaku kabelu (G).
Zasunite kabel usniho senzoru do drzaku kabelu a ponechte alesporn 10 cm zbytkového kabelu (G.1)
pro pfipojeni senzoru k masité ¢asti usniho lalucku.
Zahaknéte drzak kabelu za ucho pacienta a pfipevnéte senzor k masité ¢asti usniho lalicku (G.2).
Pripadné umistéte usni senzor na usni boltec pro bodové méfeni (H).
Senzor je aplikovan spravné, jestlize:

a. vysila¢ a detektor jsou zcela zakryty uchem/usnim lalickem;

b. na kabel senzoru nepusobi Zadna tahova sila.
Chcete-li senzor vyjmout, stisknéte zadni kryt senzoru EP7500 a odpojte jej spolu s drzakem kabelu
(CS) od ucha.

2.1.4 BF7500

Umistéte senzor mezi palec a ukazovacek a umistéte senzor na chodidlo pod prsty (I.1).
Mirnym tlakem na obé strany senzoru se ujistéte, Ze detektor a vysila¢ jsou pfi bodovém méreni
v dobrém kontaktu s kuzi (1.2).

Senzor je spravné aplikovan, kdyz je pfi bodovém méreni pfilozen pevné, ale ne prili§ pevné.

2.2 Monitorovani

Pripojte senzor k monitoru. V pfipadé potfeby pouzijte prodluzovaci kabel (J), (K).

POZNAMKA: Nevhodné pro 90stupfiové senzorové zastréky

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

Nejméné kazdych 6 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
klze, premistéte senzor na jiné misto.

2.3 Odstranéni senzoru

Po ukonéeni monitorovani odstrarite senzor podle vyse uvedenych pokyn(.
Odpojte senzor od monitoru a v pripadé potieby postupujte podle pokynt k ¢isténi.
Senzor uschovejte pro dalSi pouziti.

3 Cisténi a dezinfekce

Pfed nasazenim na dal$iho pacienta je nutné senzor vygistit a vydezinfikovat. Pfi pouZiti senzoru
u stejného pacienta se doporucuje bézné ¢isténi nebo nizkouroviiova dezinfekce.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Postup ¢isténi senzoru pomoci 70% isopropylalkoholu:
a. Pred ¢isténim nebo dezinfekci odpojte senzor od monitoru.
b. Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou po dobu nejméné 2 minut.
Upozornéni: Neponofujte konektor kabelu senzoru do kapaliny.

c. Ocistéte povrch kabelu otfenim vatovym tamponem namoéenym v 70% isopropylalkoholu.
33



. Ponorte pouzdro senzoru na 5 minut do 70% isopropylalkoholu a nechte jej alespori 10 minut

vyschnout na vzduchu.

. Vizualné zkontrolujte Cistotu senzoru. Pokud se objevi viditelné znecisténi, proces cisténi

zopakuijte.

3.1.2 Dezinfekce (nizkouroviiova) pomoci bélidla zredéného v poméru 1: 10

a.
b.

o

Q .0 o

Pred ¢isténim nebo dezinfekci odpojte senzor od monitoru.
Senzor a kabel oplachuijte destilovanou vodou po dobu nejméné 2 minut.
Upozornéni: Neponofujte konektor kabelu senzoru do kapaliny.

. Pripravte si roztok zfedéného bélidla v poméru 1 : 10 v destilované vodé. Otrete kabel

vatovym tamponem namocéenym v roztoku zfedéného bélidla.

. Ponorte pouzdro senzoru na 5 minut do roztoku zfedéného bélidla.

. Oplachnéte senzor a kabel ponofenim do destilované vody na 5 minut.

. Po oplachnuti nechte senzor, kabel a konektor 10 minut vyschnout.

. Vizualné zkontrolujte senzor a podle potfeby ¢isténi opakuijte, dokud nebude dosazeno

vizualné cistého stavu.

3.1.3 Postup dezinfekce (vysokouroviiové) — CIDEX OPA™*

a.

o

e.

Oplachnéte senzor, abyste odstranili povrchové necistoty — pouzdro senzoru muze byt zcela
ponoreno do kapaliny.
Upozornéni: Neponorujte konektor kabelu senzoru do kapaliny.

. Vycistéte senzor a kontaktni plochy pacienta. Jako &istici prostfedek se doporucuje

Prolystica™*. Postupuijte podle navodu k pouziti od vyrobce. Ponofte pouzdro senzoru do
roztoku a otfete vnitfni a vnéjsi povrch mékkym kartackem nebo hadfikem, abyste odstranili
viditelné necistoty. Po cCisténi oplachnéte senzor vodou a pred dezinfekci jej otfete do sucha.
Vizualné zkontrolujte Cistotu senzoru. Pokud se objevi viditelné znecisténi, proces cisténi
zopakujte.

. Pro vysokouroviiovou dezinfekci se doporucuje CIDEX OPA™*. Postupuijte podle navodu

k pouziti od vyrobce. Ponorte pouzdro senzoru do roztoku na 12 minut a poté jej vyjméte.

. Po dezinfekci senzor dlikladné oplachnéte vodou (minimalné 5 minut oplachovani

destilovanou vodou).
Pred pouzitim senzor ru¢né vysuste a zkontrolujte, zda jsou senzor, kabel a konektor suché.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Postup ¢isténi senzoru pomoci 70% isopropylalkoholu

a.
b.

Pred ¢isténim nebo dezinfekci odpojte senzor od monitoru.
Ocistéte povrch kabelu a hlavu senzoru uvniti a vné otfenim vatovym tamponem namocenym
v 70% isopropylalkoholu.

. Po cisténi nechte senzor, kabel a konektor 10 minut vyschnout.
. Vizualné zkontrolujte senzor a podle potfeby ¢isténi opakuijte, dokud nebude dosazeno

vizudlné Cistého stavu.
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4 Specifikace

4.1 Specifikace presnosti

Presnost Sp0O2 " Presnost tepové frekvence
70— 100 %: Ams < 2 % (zadny pohyb, véetné nizké
perfuze*)?

Ams < 2bpm (zadny pohyb, véetné

60 -80 %: Ams< 24,52 % (zadny pohyb, vcetné nizké nizké perfuze‘)®

perfuze’y Ams < 3bpm (stav pohybu)®
70100 %: Ams < 3 % (stav pohybu)® ms < 3bpm (stav pohybu)
<60 %: nespecifikovano

Poznamka: K ovéreni prfesnosti SpOz2 nelze pouzit funkéni tester.

" Arterialni funkéni saturace kyslikem

2 Presnost SpO2 je ovéfena 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. Ovéfeni bylo provedeno na
nasledujicim monitoru: OxyTrue® A se SMARTsat® OEM IlI

3 Presnost tepové frekvence byla ovéfena simulovanymi testy na zkusebnim stole, aby bylo zajisténo ovéreni celého
rozsahu. Tyto hodnoty byly ovéfeny na nasledujicim monitoru: OxyTrue® A se SMARTsat® OEM IlI

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

9 Testovano se vemi 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 % vcetné neopakujiciho se pohybu a pohybu opakujiciho se kazdych 0,5 Hz.

4.2 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 kvili shodé s normou ISO 10993.
Materialy pouzité pfi vyrobé senzoru neobsahuji prirodni kaucukovy latex.
Dalsi informace jsou k dispozici na vyzadani.

Materialy

Ochrana proti

stfikajici vodé IP34 (chranéno pred stfikajici vodou z jakéhokoli sméru)

Predpokladana doba

Zivotnosti 2rroky

9 Tyto informace mohou byt uzite¢né zejména pro Iékare.

4.3 Specifikace prostredi

Rozsah provoznich teplot: +0 °C az +40 °C (32 °F az 104 °F)

PFechodné provozni podminky: Zerszgro(b:ude pracovat 20 minut pfi teplotach -20 °C
Rozsah skladovacich a pfepravnich teplot: -40 °C az +70 °C (-40 °F az 158 °F)

Rozsah relativni vihkosti: 15 az 95 % nekondenzujici

620 hPa az 1060 hPa (620 hPa odpovida

Rozsah atmosférického tlaku: nadmofské vy&ce 4000 m)

Doba stabilizace (od skladovani do provozniho

stavu): az 20 minut

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

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

6 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.

7 Hlaseni zavaznych udalosti

Jakoukoliv zavaznou udalost, ke které dojde v souvislosti s pouzivanim tohoto vyrobku, nahlaste
prislusnému Uradu 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:
prre@bluepoint-medical.com.

Pfi hlaSeni vzdy uvadéjte nasleduijici 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 Ujmu na zdravi
« Va$e kontaktni Gidaje (jméno a titul, instituce, adresa a telefonni ¢islo)

8 Klinické studie

Ve studiich klinické piesnosti byly naméfené hodnoty senzort (SpO2) porovnavany s hodnotami
arterialni koximetrie (SaO2).

Grafy pfesnosti na konci této brozury zobrazuji shromazdéné datové body vynesené jako SaO2
v zavislosti na chybé& méreni (SpO2 — Sa0z2) spolu s nize uvedenymi informacemi:

(1) OsaY Chyba méfeni (SpO2 — Sa02)

(2) OsaX Referen¢ni hodnota oxymetru CO (SaO2)

(3) == v » = Horni 95% limit shody

(4) wemmrmmaeannn Primér

(5) o — Spodni 95% limit shody

(6) Namérené hodnoty Ams

Testovany byly nasledujici kombinace monitoru a senzoru:

Monitor Senzor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A se SMARTsat® OEM I
SoftWrap® W7500 &

Ear Probe EP7500

" Vysledky plati pro ekvivalentni senzory SoftCap® se stfednim a malym pouzdrem véetné BF7500.
8 Vysledky plati pro ekvivalentni modely senzort SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

Pod grafy jsou uvedeny naméfené hodnoty Ams pro jednotlivé rozsahy SaO2. Upozorfiujeme, ze
celkové deklarované hodnoty presnosti jsou uvedeny v ¢asti ,Pfesnost”.
Hodnoty naméfené pulznim oxymetrem jsou statisticky rozdéleny, pouze u pfiblizné dvou tfetin méfeni
Ize oc¢ekavat, ze se budou pohybovat v rozmezi + Ams od hodnot naméfenych ko-oxymetrem.
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SMARTsat®
Genanvendelige pulsoximetrisensorer

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. Brugeren kan anvende udstyret til pleje i hjemmet efter anvisning fra eller under opsyn af
en medicinsk fagperson.

1.1 Tilteenkt formal

Pulsoximetre inklusive tilbehgr tilvejebringer malinger af arteriel iltmaetning af blodet (SpO2) og
pulsfrekvensen.

1.2 Indikationer for brug

De genanvendelige SMARTsat®-pulsoximetrisensorer er beregnet til brug i forbindelse med ikke-invasiv
kontinuerlig og/eller stikprovemaessig monitorering af funktionel iltmaetning af arterielt haemoglobin
(Sp0z2) og pulsfrekvens hos voksen-, barne- og speedbgrnspatienter samt nyfadte patienter afhaengigt
af sensortypen, der anvendes.

Anvendelsesomradet omfatter hospitaler, hospitalslignende institutioner, intern hospitalstransport,
medicinske mobilapplikationer i ngdstilfaelde og brug i hjiemmet.

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

Genanvendelige SMARTsat®-pulsoximetrisensorer er beregnet til brug med monitoreringssystemer
med integreret SMARTsat®-teknologi. Se brugsanvisningen til monitorerne angaende monitor-/
sensorkompatibilitet. De genanvendelige SMARTsat®-pulsoximetrisensorer er kun beregnet til brug
efter ordination fra leege.

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

1.4 Advarsler og forholdsregler

Pulsoximeterprober og -forleengerkabler 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
6. time, og sensoren skal omplaceres til et andet sted, hvis der forekommer sendringer i hudens
integritet. Kontrollér malestedet hyppigere pa patienter, der kan have lav vaevsperfusion eller gdem
ved malestedet.

Fejlagtig anvendelse af en pulsoximeterprobe med overdrevent tryk (f.eks. for lille sensor eller

for stram pasaetning) samt anvendelse i laengere tid kan forarsage skade pga. tryk og ungjagtige
maleveerdier.

For at forhindre skade pa huden ma sensorerne ikke anvendes pa omrader med darlig hudintegritet.
Renger regelmaessigt sensoren i henhold til instruktionerne, og fer den tilsluttes en ny patient, for at
forhindre krydsinfektion.
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+ Under malingen generer sensoren rgdt og infrargdt lys med bestemte faste balgelaengder som anfart
i specifikationerne nedenfor. Tag hgjde for, at disse bglgelaengder 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.

Renger ikke udstyret eller sensorerne, mens de er i brug eller tilsluttet en patient.

Straling, damp eller ethylenoxid ma ikke anvendes til sterilisering. Se instruktioner vedrgrende
rengering og desinfektion. Brug af andre rensemidler end dem, der er specificeret, kan beskadige
sensoren.

En beskadiget sensor eller et beskadiget forleengerkabel ma ikke anvendes. Anvendelse af en
beskadiget sensor eller et beskadiget forlaengerkabel kan medfgre 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, intravaskulaere 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 zendringer 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 Ios, kan det medfgre ingen eller ungjagtige malevaerdier.

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

Fjern SMARTSsat®-sensoren, forlaengerkablet eller andre oximetrisensorer fra patienten under
magnetisk resonans-billeddannelse (MR-billeddannelse). Induceret strem kan forarsage
forbraendinger.

Bemaerk: Undtaget fra denne advarsel er W7501-sensorer, der er valideret til brug under
MRI-billeddannelse og maerket som sadan.

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

Undga eventuel interferens fra elektromagnetiske interferenskilder sasom, men ikke begreenset 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 Paseetning af sensor

2.1.1 SoftCap® og SoftFlap®

Saet patientens finger i sensoren (A). Pegefingeren er at foretreekke (B). Andre fingre kan anvendes
til SoftCap®-modellerne afhaengigt af fingerstarrelsen (B). Se tabellen nedenfor for den anbefalede
fingerhgjdevaerdi (d) til hver SoftCap®-type.

Sensormodel
sc \ SCM \ ScP

t 12,5-255mm | 9-19 mm \ 7-9 mm
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Sensoren er pasat korrekt, nar:
a. fingerspidsen bergrer sensorens indvendige ende (C)
b. sensorkablet Igber mod oversiden af patientens hand (A).
BEMARK: Kontrollér, at sensoren ikke er placeret bagvendt (D), og at fingeren ikke rager ud (E).
Abn sensoren ved at trykke pa siderne af SoftCap®-indkapslingen eller pa den forreste del af SoftFlap®-
indkapslingen for at fierne den.

2.1.2 SoftWrap®
Fastger en Wrap-tape pa SoftWrap®-sensoren (F), og pasaet sensoren pa det valgte sensorsted. De
foretrukne sensorsteder er pegefingeren for voksne og begrn, handen for speedbern og pa foden under
taeerne for nyfadte.
Sensoren er pasat korrekt, nar:

a. emitteren og detektoren er placeret direkte over for hinanden

b. sensoren er pasat sikkert, men ikke for stramt.
Abn Velcro®*-lukningen pa Wrap-tapen (WT) for at fierne SoftWrap®-sensoren fra fingeren.

2.1.3 EP7500
Det foretrukne sted er patientens greflip til at fastgere sensoren ved hjeelp af kabelholderen (G).
Seet gresensorkablet i kabelholderen, og lad mindst 10 cm kabel vaere tilovers (G.1) til at slutte
sensoren pa greflippens kadfulde del.
Seet kabelholderen pa omkring patientens gre, og clips sensoren pa ereflippens kedfulde dele (G.2).
Anbring alternativt gresensoren pa eremuslingen til stikpravevis maling (H).
Sensoren er pasat korrekt, nar:

a. emitteren og detektoren er helt deekket af gret/ereflippen

b. sensorkablet ikke udsaettes for traekkraft.
For at fierne sensoren tryk da pa bagindkapslingen pa EP7500, og afmontér sensoren sammen med
kabelholderen (CS) fra gret.

2.1.4 BF7500

Anbring sensoren mellem tommel- og pegefingeren, og anbring sensoren pa foden under teeerne (1.1).
Pafor let tryk pa begge sider af sensoren for at sikre, at detektoren og emitteren har god kontakt med
huden under den stikpravevise maling (1.2).

Sensoren er pasat korrekt, nar sensoren er pasat sikkert, men ikke for stramt under den stikprgvevise
maling.

2.2 Monitorering

Tilslut sensoren til monitoren. Brug om ngdvendigt et forleengerkabel (J), (K).

BEMZARK: |kke egnet til 90-graders sensorstik

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

Kontrollér sensorstedet visuelt mindst hver 6. time for at sikre hudens integritet, og at der ikke udvikles
skade pga. tryk. Omplacér sensoren til et andet sted, hvis der forekommer sendringer i hudens
integritet.

2.3 Fjernelse af sensor

Fjern sensoren efter monitorering i henhold til instruktionerne ovenfor.
Kobl sensoren fra monitoren, og folg vejledningerne til rengering ved behov.
Opbevar sensoren til den skal bruges naeste gang.
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3 Renggring og desinfektion

Sensoren skal rengeres og desinficeres, for den tilsluttes en ny patient. Regelmaessig rengering eller
lavniveaudesinfektion anbefales, nar sensoren anvendes til samme patient.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Rengering af sensoren med 70 % isopropylalkohol:

a.
b.

Sensoren skal frakobles monitoren far rengering eller desinficering.
Rens sensoren og kablet med destilleret vand i mindst 2 minutter.
Forholdsregel: Stikket pa sensorkablet ma ikke nedsaenkes i veeske.

. Renger overfladen pa kablet ved at terre det af med et stykke vat vaedet med 70 %

isopropylalkohol.

. Laeg sensorens indkapsling i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter, og lad den luftterre i mindst

10 minutter.

. Efterse visuelt, om sensoren er ren. Gentag renggringsproceduren, hvis der findes synligt

snavs pa sensoren.

3.1.2 Desinfektion (lavniveau) med 1:10 fortynding af klor

a.
b.

o

Q 0 o

Sensoren skal frakobles monitoren fer rengering eller desinficering.
Rens sensoren og kablet med destilleret vand i mindst 2 minutter.
Forholdsregel: Stikket pa sensorkablet ma ikke nedsaenkes i veeske.

. Klarger 1:10 fortynding af klor i destilleret vand. Ter kablet af med et stykke vat vaedet med

oplesningen af fortyndet klor.

. Leeg sensorens indkapsling i opl@sningen af fortyndet klor i 5 minutter.

. Rens sensoren og kablet ved at lsegge dem i destilleret vand i 5 minutter.

. Lad derefter sensoren, kablet og stikket tarre i 10 minutter.

. Efterse sensoren visuelt, og gentag rengeringen efter behov, indtil der opnas en visuelt ren

tilstand.

3.1.3 Desinfektion (hgjniveau) — CIDEX OPA™*
a. Skyl sensoren for at fierne smuds fra overfladen - sensorens indkapsling kan nedszenkes helt

o

e.

i vaeske.
Forholdsregel: Stikket pa sensorkablet ma ikke nedseenkes i veeske.

. Renger sensoren og overflader, der kommer i kontakt med patienten. Prolystica™* anbefales

som rengeringsmiddel. Falg producentens brugervejledning. Dyp sensorens indkapsling i
oplgsningen, og after indvendige og udvendige overflader med en blad barste eller klud for at
fierne synligt snavs. Skyl sensoren med vand efter rengeringen, og after den fer desinfektion.
Efterse visuelt, om sensoren er ren. Gentag renggringsproceduren, hvis der findes synligt
snavs pa sensoren.

. CIDEX OPA™* anbefales til hgjniveaudesinfektion. Falg producentens brugervejledning. Laeg

sensorens indkapsling i oplgsningen i 12 minutter, og tag den op.

. Skyl sensoren grundigt med vand (mindst 5 minutters skylning/ibledlaegning i destilleret vand)

efter desinfektion.
Ter sensoren manuelt, og kontrollér, at sensoren, kablet og stikket er torre for brug.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Rengering af sensoren med 70 % isopropylalkohol

a.
b.

Sensoren skal frakobles monitoren fer rengering eller desinficering.
Renger overfladen pa kablet og sensorhovedet pa indersiden og ydersiden ved at terre dem
af med et stykke vat veedet med 70 % isopropylalkohol.
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c. Lad sensoren, kablet og stikket terre i 10 minutter efter renggringen.
d. Efterse sensoren visuelt, og gentag rengeringen efter behov, indtil der opnas en visuelt ren
tilstand.

4 Specifikationer

4.1 Nojagtighedsspecifikationer

SpO0:2-ngjagtighed " Nojagtighed af pulsfrekvens

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

60 - 80 %: Ams <25 % (ingen bevaegelse, inkl. lav (ingen beveegelse, inkl. lav perfusion?)®
perfusion?)? Ams < 3bpm

70 - 100 %: Ams < 3 % (beveegelsesforhold)® (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
nejagtighedsundersggelser pa sunde voksne mandlige og kvindelige testpersoner, der er mellem 21 og 32 ar gamle, og
hvis hudpigmentering spaender fra lys til mork. Valideringen blev udfert pa felgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat®
OEM III.

9 Ngjagtighed af pulsfrekvensen blev verificeret ved simulationstests pa prevebaenk for at sikre verificering af det samlede
omrade. Disse veerdier blev verificeret pa falgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM lII.

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

% Testet med alle Fluke Index Il-oximetertesterens bevaegelsesmenstre med mensterspecifik beveegelsesfrekvens 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.

4.2 Tekniske specifikationer

LED Bolgel&ngde Udgangseffekt °
Optisk Red 650 til 670 nm <10 mW
Infrarad 880 til 930 nm <10 mW

Materialer, der kommer i kontakt med patienten, har gennemgaet 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.
Vandstaenksbeskyttelse | IP34 (beskyttet mod steenkvand fra alle retninger)

Forventet brugslevetid 2ar

Materialer

% Disse oplysninger kan veere specielt nyttige for klinikere.
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4.3 Miljomaessige forhold

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

. L . X Sensoren fungerer i 20 minutter ved temperaturer
Midlertidige driftsforhold: pé -20°C og +50°C.
Opbevarings- og transporttemperatur: -40 °C til +70 °C (-40 °F til 158 °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 miligmaessige forhold er specifikke for sensoren. Se brugervejledningen til
det pageeldende system vedrgrende oplysninger om miljgmaessige forhold for de kompatible
monitoreringssystemer.

5 Bortskaffelse

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Fglg 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.

6 Garanti

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

7 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 folgende adresse:

prrc@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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8 Kliniske undersggelser

| de kliniske ngjagtighedsundersggelser blev sensorens malte veerdier (SpO2) sammenlignet med den
arterielle CO-oximetris malte veerdier (SaO2).

Ngjagtighedsdiagrammerne i slutningen af denne vejledning viser de indsamlede datapunkter angivet
som SaOz versus malefejlen (SpO2 - SaO2) sammen med oplysningerne anfert nedenfor:

(1) Y-akse Malefejl (SpOz2 - Sa02)
(2) X-akse Maleveerdi for reference CO-oximeter (SaOz)
(3) === — @vre 95 % graense for overensstemmelse
(4) ------------- M|dde|
(5) == n — Nedre 95 % greense for overensstemmelse
(6) Malte Ams-veerdier
Folgende monitor-/sensorkombinationer blev testet:
Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
OxyTrue® A med SMARTSsat® OEM Ili SoftFlap® SF7500
SoftWrap® W7500 ®
Qreprobe EP7500

) Resultaterne geelder for tilsvarende SoftCap®-sensorer med mellemstor og lille indkapsling, herunder BF7500.
® Resultaterne geelder for tilsvarende SoftWrap®-sensormodeller (W7500, W7501, W7502).

De malte Ams-veerdier pr. SaO2-omrade er anfert under diagrammerne. Vaer opmaerksom pa, at de
samlede pastaede ngjagtighedsveerdier er anfert i afsnittet "Ngjagtighed".

Pulsoximetermalinger er statistisk fordelt. Kun ca. to tredjedele af malingerne kan forventes at falde
inden for + Ams af de malte veerdier ved hjeelp af et CO-oximeter.
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SMARTsat®
Emravayxpnaoigotroinaipol alobntipeg TTOAPIKNAG OEUHETPIOG

1 Odnyigg xprong

Inueiwon: O1 Tapoloeg odnyieg xpriang TrpoopidovTal yia Tov eTrayyeApaTia 1atpd. Mpiv atro T xpron,
SIaBAaaTE TTPOTEKTIKA TIG 0dNYiEg XPONG Tou algdnTApa TTAAUIKAG 0SUUETPIOG, TUUTTEPIACHBAVOUEVWY
OAWV TWV TTPOEIBOTTOINTEWY, TWV PETPWY TTPOPUAAENG Kal Twv odnylwv. [Ma Xxprian aTo OIKIaKO
TrepIBAAAOV TTEPIBAAYNG, O XPOTNG HTTOPEI VA XPNOILOTIOINTEI TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PETA aTTO
odnyieg 1 UTTO TNV TTAPAKOAOUBNON EKTTAIGEUNPEVOU ETTAYYEAUATIA UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAWNG.

1.1 MpoBAeTTéPEVOG OKOTTOG

Ta TaApIKE 0§UUETPA, CUPTTEPIAUBAVOHEVWV TWV EEAPTNHATWY, TTAPEXOUV HETPHTEIG TOU KOPETHOU
oguyovou Tou apTnpiakou aiparog (SpOz2) Kal TG auxvoeTNTAG TTAAUWY.

1.2 Evdeigeig xpnong

O1 a108nTpeg TTaApIKng o§upeTpiag SMARTsat® mpoopigovTal yia Xprian o€ pn £TTEURATIKA GUVEXH
r/kai SelypaToAnTITIKR TTapakoAoUBnan Tou AEITOUPYIKOU KOPETHOU TOU 0§UYOVOU TNG apTNPIaKNS
aigoagaipivng (SpOz2) kal TNG ouxvoeTNTAG TTAAPWY Tt EVAAIKEG, TTIBIATPIKOUG, BPEPIKOUG KAl VEOYVIKOUG
aoBeveig, avaAoya pe TO €i00G TOU AITONTAPA TTOU XPNTIUOTIOIEITAI.

To mepIBaAAov xpriang HTTopei va TTEPIAAUBAVEL: VOTOKOEID, VOOOKOUEIOKEG EYKATAOTATEIG,
£VOOVOTOKOEIAKEG HETAPOPEG, KIVNTEG IATPIKEG EQUPHOYEG EKTAKTNG AVAYKNG KAl OIKIOKK XPAaN.

Ta mepIBAAAOVTA PETAPOPAG TTEPIAAUBAVOUV EVOOVOTOKOUEIOKEG HETAPOPEG KAl ETTIVEIEG HETAPOPEG
£KTAKTNG avaykng (0dIka aagbevopopa). To mepIBaAAov xprang egaptdaral ammd Ta TepIBAAAOVTa Xpriong
TTou KaBopidovTal yia To CUPBATO TUCTNPA TTAPAKOAOUBNONG O TUVBUACHO PE TOV AigBNnTrpa TToU
XPNOIPOTTOIEITAl.

OI eTTavaypnoIPoTToINaIPOl algONTAPEG TTAAPIKNAG ogupeTpiag SMARTSsat® mpoopifovTal yia xprion pe
guaTAUaTA TTapakoAouBnaong pe evowpartwuévn texvohoyia SMARTsat®. Ma T oupBardtnta povitop/
aIoBnTAPa, avaTpégTe aTig 0dnyieg Xprang Tou povitop. O eTTavaypnaIPoTToINaIPol alglnThPEg
TTOAUIKAG ogupeTpiag SMARTsat® mpoopidovTal povo yia Xprion He IaTPIKR guvTayn.

1.3 Avrevdeigeig
Aev UTTAPYXOUV YVWOTEG AVTEVDEIEEIS VIO TN XPNON TWV AIgBNTAPWY.

1.4 MposeIdoTroINoEIg KAl HETPA TTPOPUAASNS

O1 a100NTAPES TTAAMIKNG OEUHETPIOG Kal Ta KOAWSIA ETTEKTACNG £XOUV OXESIAOTEI yIa XPran He

£IBIKG ouaTApaTa TapakoAoudnang. H xprion pn oupBaTtwy e5apTNUATWY PTTOPEi Vo 0dnynaoel e
uTroBaBuIopPEVN aTTOS00N KAl NAEKTPOHAYVNTIKF) GOUPBATOTNTA fj O€ TPAUMATITHO Tou aaBevr). O
XEIPIOTAG €ival UTTEUBUVOG YIa TOV EAEYXO TNG CUPPBATOTNTAG TTPIV OTTO TN XPAON.

Ma TNV agloAdynon TG akpiBelag Twv aigdnTipwy TTAAIKAG 0EUHETPIaG, Sev UTTOpEi va
XPNOIHOTTOINGEI EAEYKTAG AEITOUPYIOG.

MNa va amo@UyeTe T SIABPWON Tou dEPPATOG Kal TN VEKPWAN ATTO TTEDN, EAEYXETE TNV KATAGTAON TOU
O€ppaTog Tou aaBevr) TOUAGXIOTOV KABE 6 WPEG Kal ETTAVATOTTOBETHOTE TOV AlgBNnTrpa o€ EVAAAOKTIKN
B¢an, eav n akepaloTNTa TOU SEPUATOG AANGEEL. EAEYXETE OUXVOTEPA TO ONEIO PETPNONG O€ QTBEVEiG
TIOU UTTOPET VO £X0UV XOHNAR 10TIKA cIJATWan 1) 0idnpa aTto onpeio Pétpnang.

H AavBaapévn epappoyn evog aiobntipa TTaAPIKAG 0EUHETPIaG Pe uTrEpBOAIKN TTiean (TT.X. aigbnTrpag
TIOAU PIKPOG 1) EQUPHOLOPEVOG TTOAU OQIXTA) KAl VIO TIAPATETAPEVES TTEPIOBOUG UTTOPET VO TTPOKOAETEL
TPAUUATIOUO OTTO TNV TTiEDN Kal avakpIBeig eVOEIEEIg.

.

.
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Mnv eQapuoleTe TOUG AITONTAPEG OE TIEPIOKEG HE AVETTAPKE AKEPAIOTNTA OEPPATOG VIO TNV ATTOPUYH
TPAUUATWY OTO déppa.

KaBapileTe TAKTIKA TOV aIoBNTAPA, CUPPWVA HE TIG 0dNYIES, Kal TIPIV TOV TOTTOBETATETE OE VEO aaBevn
yiat va atro@UyETE Tn SIa0TAUPOUPEVN HOAUvVON.

Kard tn didipkeia TnG HETPNANG, O AloBNTAPAG TTAPAYEl KOKKIVO Kal UTTEPUBPO PG HE TUYKEKPILEVT
aTaBepd UK KUPATOG, OTTWG AvaPEPOVTAl OTIG TITAPAKATW TTPOdIAaYPAPES. AGBETE UTTOWN TO YeyOVOg
TIWG QUTA TA PAKN KUPATOG UTTOPOUV VA TIPOKAAETOUV TTAPEUBOAN OE SIAYVWOTIKEG TTAPAUETPOUG
GAAWV OTTTIKWV EQAPUOYWV.

Alatnpeite Tov aioBntipa SpO2 ekTOG TOU TEdIOU aKTIVOBOAIaG KaTd TN SIGPKEIR TNG AEOVIKNG
TOHOYPa®iag i TNG 0AGTWHNG aKTIVOBOAIAG yia va atro@uUyeTe TIBAVEG avakpIBeig evOEIEEIG KaTd Tn
SIAPKEID TNG EVEPYOU TTEPIODOU OKTIVOBOAING.

Mnv kaBapilete TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 1) TOUG IOBNTAPES OTAV TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
AerToupyei ) eival ouvdedepévo oe aoBevry.

Mnv atroaTeipwveTe e akTivoBoAia, atpo ry ofeidio Tou aiBuleviou. Avarpégre aTig odnyieg kabapiapou
Kal atroAUpavong. H xpnan péowv SIapopeTIKWY atrd Ta KabBopiopéva PTTopei va TTpokaAéael BAGBN
aTov aIobnTApPa.

Mn xpnaigotroigital Tov aigntipa 1) To KAAWdIo ETTEKTATNG, €AV £XEI UTTOOTEI {npId. H Xpran
aIoBNTAPA 1} KAAWDIOU ETTEKTATNG TTOU €XEI UTTOTTEI {NUIG Ba PTTOPOUTE VA TIPOKAAETEI TPAUKATIOUO
Tou aaBevn 1) BAARN aTov e§oTTAIopO.

H utrepPoAikn kivnan Tou agBevr}, To UTIEPBOAIKO PwG ToU TIEPIBAAAOVTOG, Ol NAEKTPOUAYVNTIKEG
TapePBOAEG (TT.X. aToiBagn kal TOTTOBETNON padi pe AAAO 1aTPIKO EGOTTAIOHO), N TTEPIXEIPIGA aPTNPIAKAG
TTieong aTn B€an Tou aIGBNTAPA, N AERIKN TUPPOPNAN, OI PN YUCIOAOYIKOI PAEBIKOI TTAAUOI, OI

HN @ualoAoyikoi puBpoi TTAAUWY TTOU oQeiAovTal OE PUTIOAOYIKEG TUVBNKEG 1} TTPOKAAOUVTaI aTTO
£EWTEPIKOUG TTAPAYOVTEG, N DUCAEITOUPYIKH AIHOTPAIPiVR, O EVOOAYYEIOKEG BAPEG, TO BEPVIKI VUXIWV
Kal Ta TEXVNTA VUXIO EVOEXETAI VA ETTNPEATOUV TNV atrddoan Tou aiodnTripa Kail TNV akpieia Tng
pETPNONG.

ApopoAoyAOTE TTPOTEKTIKA OAQ Ta KAAWDIA VIO VO PEIWTETE TNV TTOAVOTNTA EUTTAOKNAG 1
aTpayyaAigpoU Tou aoBevn.

Mnv aAAOIWVETE 1} TPOTTOTTOIEITE TOV AIOBNTAPA 1) TO KAAWSIO ETTEKTACNG. METATPOTTEG 1) TPOTTOTTOINTEIG
EVOEXETAI VA ETTNPEATOUV TNV aTTddoan 1 TNV akpipeia.

E@appoote owaoTd Toug aigbnTipeg oUPPWVa PE TIG 0dnyieg Xxprang Tou aiobntrpa. Edv o
aioBnTpag dev TOTTOBETNOE CWOTA 1) XAAAPWOEI PHEPIKWG, AUTO PTTOPEI VO TIPOKAAETEI PNJEVIKEG N}
avakpiBeig evOEeiEeIg.

EmAECTE éva anpeio pe KaAR aipdTwon yia TV apakoAoudnan, kaBwg n ToAU xapnAn aipdrwon ato
anueio TTapakoAouBnang UTTopei va odnyrael g€ PNJEVIKEG 1) avakpIBEIG HETPNTEIG.

Agaipéate Tov aioBnmripa SMARTSsat®, To kaAwdio eTTEKTATNG 1} GAAOUG aIOBNTHPEG OEULETPIOG ATTO
TOV a0BeVH KaTA TN SIAPKEIQ payvnTIKAG Topoypagiag (MRI). To aywyipo peUpa PTTOPET VO TIPOKAAEDEI
eykavpara.

Znpeiwon: Ao auTr| Tnv TTpoeIdoTroinan e€aipolvTal ol alodntipeg W7501, ol otroiol €xouv
ETMKUPWOEI yIo Xprian KaTd Tn SIAPKEIN JayVNTIKAG TOPOYPAPIag Kal ETTITNHAIVOVTAI WG TETOIOL.

Edv o1 Tipég SpO2 utrodeikvuouv utrogaipia, Ba TTpéTTel va AngBei epyaaTnpiakd Seiypa aidatog yia va
£MREBAIWOE N KATATTATN TOU ATOEVH.

ATTo@UyeTe MOAVEG TTAPEUBOAEG ATTO TINYEG NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY, OTTWG EVBEIKTIKA:
Kuwehoeidr) TNAéQwva, padIoTTOpTION, HOTEP, TNAEQWVA, AGUTITPES, NAEKTPOXEIPOUPYIKEG HOVADEG,
amvIBWTEG Kal AAAeG ouoKeUEG. O TrapepBoAEG pTTopEi va TTpokaAéTouV avakpIBei peTpraoelg. Eav
dev €igTe BEPalol OTI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV AEITOUPYEI CWATA, ETTIKOIVWVATTE WE TOV IATPO OAG.
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2 Odnyieg xpriong
2.1 E@apuoyn aiobntipa

2.1.1 SoftCap® kai SoftFlap®

TotmoBeTriaTe TO SdiXTUAO TOU aTBevr péaa aTov aigdnTrpa (A). To TpoTIHWHEVO BAaXTUAO gival o deikTng
(B). EvaAAakTikéG TOTTOBETiEG pTTOPOUV Va XpnalpotroinBouv yia Ta povtéAa SoftCap®, avaloya pe Ta
HeyEBN Twv dakTUAWY (B). AgiTe TOV TTAPAKATW TTIVOKA VIO TO CUVIOTWHEVO PrKog dakTUAWY (d) yia KGBe
€idog SoftCap®.

Movtého aigbntipa
SC SCM SCP
d 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

O aigBNnTPaAg £XEI EQAPHPOTTEI TWATA OTAV:

a. H dakpn Tou dakTUAou ayyidel TO ETWTEPIKO GKpO Tou aigdnTrpa (C).

b. To KaAwdIo ToU AITBNTAPA EKTEIVETAI KATA UAKOG TOU XEPIOU TOU aaBevr) (A).
ZHMEIQZH: BeBaiwBeite 611 0 aig®ntripag dev givar TotroBeTnpévog avarroda (D) ry pe 1o dayxTuho
Teviwpévo (E).
Avoigte Tov aio8nTrpa mEdovTag TIG TTAEUPEG Tou TrepIBArpaTog SoftCap® rj To UTTPoaTIVO PEPOG TOU
TrepIBAfpaTog SoftFlap®, yia va Tov agaipéaeTe.

2.1.2 SoftWrap®
ZTEPEWATTE pia TaIvia TEPITUNIENG aTov aigBntipa SoftWrap® (F) kai eapuoaTe Tov aiobnTipa aTto
emAeypévo anpeio Tou aigdntrpa. Or TTPOTIMWHEVES BETEIG aiaBNnTAPWYV gival 0 SEIKTNG YIa TOUG EVAAIKEG
Kal Toug TTaudIaTpIkoUg agBeVeig, To XEPI YIa T BPEPN Kal TO TTODI KATW aTTO Ta SAXTUAA TwV TTOBIWY YIa
Ta veoyVvd.
O a1oBNTAPAG £XEI EPAPHOTTEI TWATA OTAV:

a. O TTouTTédg Kal 0 aVIXVEUTAG gival TOTTOBETNHEVOI aKPIBWG aTTéVavTI 0 évag aTro Tov aAAo.

b. O aioBnTRpag ToTToBETEITA OTABEPA, OAAG OXI TTOAU OQIXTA.
Avoigte T oUvdean Velcro®™ atnv Taivia epituAigng (WT) yia va agaipéaete Tov aiobntpa SoftWrap®
atro 1o SdxTUAO.

2.1.3 EP7500
To TpoTIpwHEVO anpeio gival o AoBdg Tou auTiou Tou aaBevr, ag@aAifovTag Tov aiodnTrpa
XPNOIPOTTOIWVTAG TO OTAPIYHA KaAwdiou (G).
TotroBeTaTe TO KAAWSIO TOU AIOBNTAPA AUTIOU aTO OTHPIYHA KaAwdiou, agrivovtag TouAdyiatov 10 cm
utroAermopevo kaAwdio (G.1) yia Tn oUvdean Tou aioBNTPa 0TO TOPKWAES TURAHA Tou AofBou Tou auTioU.
AYKIOTPWATE TO OTAPIYHA KAAWSIOU TTAVW OTTO TO QUTi TOU a0BEVH KaI OTEPEWATE TOV AITBNTHAPA OTO
TapPKWOES TUNHA Tou AoBou Tou auTiou (G.2).
EvaAAakTikd, TOTTOBETrOTE TOV algBnTripa auTioU aTo TITEPUYIO TOU QUTIOU YIa SEIYHATOANTITIKY HETPNON
(H).
O a1oBNTAPAG £XEI EQAPHOTTEI TWATA OTAV:

a. O TToPTTOG Kal 0 aVIXVEUTHG KAAUTITOVTAI TTARPWG aTTd TO auTi/Tov Aofo.

b. Aev aokeital eeAKUOTIKR dUvapn aTo KaAwdIo Tou alIgdnTrpa.
Mo va 1o agaipéaeTe, TETTE To TTow TTEPIBANpa Tou EP7500 kai atroouvdéaTe Tov aigbntipa padi Pe 1o
aTplypa kaAwdiou (CS) arroé To auri.

2.1.4 BF7500
TotoBeTrOTE TOV AITONTAP HETAEU TOU aVTiXEIPa Kal TOU DEiKTN KAl TOTTOBETAOTE TOV AIgONTAPa OTO
TOdI KATW aTTo Ta SAXTUAA Twv TTOdIWV (1.1).
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E@appoate ehagpid iean Kal aTig dU0 TTAEUPEG TOU AloBNTAPA yIa va JI0gPANITETE OTI O AVIXVEUTAG KAl
0 TTOpTTOG BpigkovTal ae KaAr TTaQr) He To dEpUa Katd Tn didpKeia TNG delyOTOANTITIKNG PETPNONG (1.2).
O aioBNTAPAG EPAPUAZETAI TWATA OTAV O AICONTAPAG EPAPHOZETAI OTABEPA, AAAG OXI TTOAU TQIXTA KATA
TN dIapKeIa TNG DEIYMATOANTITIKAG HETPNONG.

2.2 MapakoAoUBnon

ZuvdEaTe TOoV aIgBNTAPa OTO POVITOP. XPNOIPOTTOINOTE £va KaAWSIO £TTEKTAONG, €AV XpelddeTal (J), (K).
IHMEIQZH: Aev gival katadAAnAo yia Buopara aigbntipwy 90 poipwv

EvepyotroiaTe 1o 0§UHETPO Kai ETTAANBeUOTE TN owaTh AsiToupyia. (BeBaiwBeite 0TI TO OGUUETPO TTAPEXE!
KdTTola EVOEIEn.)

MapakoAouBeiTe OTITIKG TO anpeio Tou aIgBNTRPa TOUAAGXIOTOV KABE 6 WPEG Yia va dIagPANITETE TNV
OKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG KAl OTI SEV AVATITUCTETAI TPAUMATIOPOG OTTO Triean. ETravaromobeTrioTe Tov
aloBnTipa og evaAAaKTIKA B€an, eav aAAdEel n akepaIdTNTA TOU SEPHATOG.

2.3 Agaipeon aiodntipa

MeTd TV TTapakoAoUBnan, a@aipéaTe Tov algbNTApa CUPPWVA UE TIG TIAPATIAVW 0SNYiEg.
ATTOgUVOEDTE TOV QIOBNTAPA ATTO TO POVITOP KOl AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg kKabapiopou, av gival
amapaitnTo.

ATTOBNKEUOTE TOV AITONTAPA PEXPI TNV ETTOPEVN XPHON TOU.

3 KaBapioudg Kai aroAUpavon

Eivai amapaitnTo va kaBapioeTe Kal va aTTOAUPAVETE TOV algBnTrpa TTPIV TOV TOTTOBETHTETE OE VEO
a0Bevr. ZuvIOTATal TAKTIKOG KABapITUOG 1} aTroAUPavan XapnAou emimméSou dTav XPnaIUOTIOIEITE TOV
algBntipa aTov idlo aaBevn.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Na va kaBapiceTe Tov aigdnTApa pe 70% 100TTPOTTUAIKI 0AKOOAN:
a. ATToguvd£aTe OTOV QIOBNTHPA ATTO TO POVITOP TTPIV TOV KABAPITPO 1) TV amoAUpavan.
b. ZemAUveTe Tov QI0ONTAPA KAl TO KAAWDIO HE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV 2 AETITA.
Mpoooxn: Mn Bubidete To BUopa Tou kaAwdiou Tou aIoBNTAPA Ot UYPO.
KaBapioTe Tnv emipaveia Tou kaAwdiou OKoUTTIOVTAG TO He BapBAK EUTTOTIOHEVO pE 70%
I00TTPOTTUAIKF) AAKOOAN.
. BuBioTe 10 EPiBANUa Tou aigBnTpa g€ 70% 100TTPOTTUAIKY) GAKOOAN yia 5 AETTTA Kal apraTe
TO VO OTEYVWOEI OTOV aéPa yia TOUAGYIaTov 10 AeTTTd.
. EmBewpnaTe oTITIKG ToV alobnTrhpa OXETIKA Pe TNV KaBapiotnTa. Edv utrdpyouv oparoi puTTol,
emavahaBete T Siadikaagia kaBapiopou.

o

o

(V]

3.1.2 MNa amoAupaveon (XapnAou emiTédou) pe apaiwon xAwpivng 1:10

a. ATToguvd£aTe aTOV QIOBNTHPA ATTO TO POVITOP TTPIV TOV KABAPITHO 1) TNV aroAUpavar.

b. ZemAUveTe Tov algONTAPA Kol TO KAAWDIO HE ATTIOVIOHPEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV 2 AETITA.
MNpoooxn: Mn Bubidete To BUopa Tou kaAwdiou Tou aIOBNTAPA OE UYPO.
MpoeToipdaTe apaiwan xAwpivng 1:10 o€ aTTIoVIOUEVO VEPO. ZKOUTTIOTE TO KaAwdIo pe BapBaki
EPTTOTIONEVO PE BIGAUPA apaiwPEVNG XAwpIvNG.
. BuBioTe T0 TepiBANpa Tou auigBnTipa aTo SiIGAUpa apaiwpévng XAwpivng yia 5 AeTTTa.
. ZeTAUVETE TOV aloBNTAPa Kal TO KaAwdIo BuBifoVTAG Ta OE ATTIOVITUEVO VEPO YIa 5 AeTTTA.
A@naTe Tov aioBNnTrPa, To KAAWSIO KAl TOV GUVOETHO VA OTEYVWOOUV Yia 10 AeTITd petd To
gEmAupa.
. EmBewpnaTe oTTikd Tov aigbnTrpa Kai eTavaAdBeTe TOV KABAPITHO, £AV ATTAITEITAI, WG OTOU

€TMTEUXOEI HIa OTTTIKG KaBapn KatdaTaan.

2]

-0 a

«Q
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3.1.3 lMNa amoAupavon (upnAol emirédou) - CIDEX OPA™*

a. ZeTAUVETE TOV QIOBONTAPA YIA VO QAIPETETE TOUG ETTIPAVEIAKOUG pUTTOUG. To TrepiBAnua Tou

aiodnTpa pTropei va gival TTARpwg Bubigpévo ae uypo.
Mpoooxn: Mn Bubilete To BUTUA Tou KaAwdiou Tou AITONTAPA OE UYPO.

b. KaBapioTe Tov aigBnTrpa Kai TIG ETTIPAVEIEG ETTAPAG e TOV aaBevr). Q¢ pégo Kabapiapou
aguviardral To Prolystica™*. AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg XpPrang Tou KaraokeuaaTr. BuBioTe To
TEPIBANPa Tou aIoBNTAPA OTO SIGAULA KAl OKOUTTIOTE TIG ECWTEPIKEG KAl ESWTEPIKEG ETTIPAVEIEG
He pia paAakn BoupTtoa ) €va TTavi yio va aQaIpETETE TUXOV 0PATOUG PUTTOUG. ZETTAUVETE
TOV QIOBNTAPA PE VEPO PETA TOV KABAPIOPO KAl GKOUTTIOTE TOV TIPIV ATTO TV ATTOAUMAVAN.
EmBewprioTe OTITIKG TOV algBnTApa OXETIKA We TNV KaBapiotnTa. Edv utrdpyouv oparoi puTrol,
emmavaAaBete Tn Siadikagia kaBapiopou.

. Mo amoAUpavan uynAou emédou auviataral To CIDEX OPA™*. AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg
XPNONgG Tou KaTaokeuaaTr). BubiaTe 1o TrepifAnua Tou aioBnTrpa ato SidAupa yia 12 AeTrTd Kai
QAQAIPETTE TO.

d. ZemAUveTe OXOAAOTIKG TOV AIOONTAPA HE VEPO PETA TNV ATTOAUPAVON (TOUAGXITTOV 5 AETITA

EeTTAUPATOG/BUBIONG OE ATTIOVITUEVO VEPO).

e. ZTEYVWOTE XeEIpoKivnTa Tov aioBnTripa kai BeBaiwbeite 0TI 0 AIoONTAPAG, TO KAAWSIO KAl O

gUVOETHOG €ival aTEYVA TIPIV ATTO TN XProN.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 lNa va kaBapioete Tov aloONTAPA HE 70% 100TTPOTTUAIKT AAKOOAN

a. AToouvdETTE aTov aIgONTAPA ATTO TO POVITOP TTIPIV ToV KaBapiopd A Tnv atroAUhavan.

b. KaBapioTe Tv em@aveia Tou KaAwdiou Kal TNG KEPAANRG Tou aiodNTHPA ETWTEPIKA Kal
£EWTEPIKA OKOUTTIOVTAG HE BApBAKI EPTTOTIOUEVO e 70% 100TTPOTTUAIKT) aAKOOAN.

c. ApAaTe Tov aloBNnTAPA, TO KAAWSIO Kal TOV GUVOETHO va OTEYVWAOOUV Yia 10 AETTTA PETA TOV
KaBapigpo.

d. EmBewpraTe oTITIKG TOV aioBNnTripa Kal ETTavaAdBeTe Tov KaBapIopo, Qv aTTaiTeiTal, £wg OTOU
£MTEUXOE] PO OTITIKG KaBapr) KardaTaan.

o

4  TexvIKG XOPOKTNPIOTIKA

4.1 TMpodilaypagég akpiBeiag

AxpiBeia SpO2 " AkpiBela ouxvoTnTag TTOAPWV
70-100%:  Ams < 2% (kapia kivnan, gupTiep. TNG XapNANRg Ams < 2 bpm
aiparwong?)? ms = e i
60-80%: Ams < 2,5% (kapia kivnon, gupTiep. TG ((;Sdu;i)zl:]lg‘g? oupep. TG XaHNA
XapnAng aiparwong*)? Ams < 3 bom
70-100%:  Ams < 3% (OUVBRKN Kivhang)® (U’Eiléﬁm "’dvncng)S

< 60%: a1rpoadIopIoTo

Inueiwon: MNa v agiohoynon Tng akpiBeiag SpOz2, dev PTTopEi Vo XpnalpoTroinBei eAeyKTAG AsiToupyiag.

1 AEITOUPYIKOG KOPETHOG OUYOVOU OTO apTNPIOKO aipia

2 H akpieia SpO2 eTMIKUPWONKE PETW PEAETWY KAIVIKNG aKPIBEIOG T€ UYIEIG EVAAKEG AVBPEG Kal YUVaiKES, TTOU UTTORARBNKav
g Sokipr, nAIkiag 21 éwg 32 £TWV Pe OKOUPO SEPHA, TTOU KUHGIVETAI ATTO avoIXTO £WG OkoUPO aTO KABOPITUEVO EUPOG
A&IToupyIKOU KOPETHOU 0§Uyovou. H eTTIKUpWan TTPayHATOTTIOINBNKE HE XPHRON TOU TTapakaTw povitop: OxyTrue® A pe
SMARTsat® OEM il

3 H akpiBeia guxvoTNTag TTAAPWY ETTIKUPWONKE PECW TTPOCOHOIWHEVWY EPYATTNPIAKWY SOKIPWY, YIO Vo SIao@aAIOTE]
0T emaAnBeUTNKE OAOKANPO TO £UPOG. OI TIEG QUTEG ETTAANBEUTNKAV HE XPrON TOU TTApaKATw povitop: OxyTrue® A pe
SMARTsat® OEM il

4 EAéyxBnke e Tov eAeyKTr o§upéTpou Fluke ProSim 8 oe Siapopgwan mogoatou utrépuBpng aktivoBoAiag Pl: 0,7% éwg 0,1%

9 EAéyxOnKe pe OAa Ta poTiBa Kivnong Tou eAeykTn ofupétpou Fluke Index Il pe ouykekpipévn auxvotnTa Kivnong HoTiBou
amo 0,5 Hz éwg 6 Hz og Pl aipdrwong: 0,65% £wg 5%, CUPTTEPIAAUBAVOPEVNG TNG HN ETTAVOAQUBAVOUEVNG KiVNONG Kal TNG
Kivnong trou emavaAapBaverar kabe 0,5 Hz.
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4.2 Texvikég Tpodiaypagég

LED Mnkn kKOpaTog loxug £§6dou ©
Ommiké Kokkivo 650 £wg 670 nm <10 mW
YmépuBpo pwg 880 £wg 930 nm <10 mW

Ta UNIKG TToU épxovTal g€ ETTAPH Pe ToV agBevn) €xouv UTTORANOEI o€
d1e€0dIKOUG EAEYXOUG BlogupBardTnTag oUpewva pe To ISO 10993. Ta UAIKG

YANika TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAl YIa TNV KATAOKEUN TOU algBnTrpa dev TEPIEXOUV AATEE
ATTO PUOIKO KAOUTOOUK. MepIoadTepeg TTANPOPOPIES €ival SIABETIUEG KATOTTIV
QAITAPATOG.

I'Ipocmqlcx ato IP34 (MpooTateUeTal aTTO TOV WPEKATHO VEPOU aTTO OTToIadNTTOTE KaTEUBUVaN)

WEKATHO VEPOU

Avopevopevn 2¢m

didpkela wng
8 H TrAnpogopia auTr PTTopei va gival IBIaITepa XPrAAIHN yia Toug KAIVIKOUG YIaTpoug.

4.3 Mpodiaypapég epIBaAAoviog

Eupog Beppokpaaiag Aeiroupyiag: +0 °C éwg +40 °C (32 °F ¢wg 104 °F)
. . . O aioBnmpag Ba Aeitoupynael yia 20 AeTrTé oe
MeTaBarikég guvenkeg Aeitoupyiag: ouverjxnsg”gagMOKpaoiagp—VZr]O "CVKcl +50 °C.

EUpog Beppokpaaiog kata TNV ammrobrikeuan Kai -40 °C £wg +70 °C (-40 °F éwg 158 °F)
HETAQOPA:

EUpog oxeTikng uypaagiag: 15-95% Ywpig GUUTTUKVWGON
. L § 620 hPa éwg 1.060 hPa (620 hPa TTou avTigToixouv
EUpog arpoaaipikng Trieang: 0t UWBHETPO 4.000 m)

Xpovog q‘ruespowomqn; .((1110 TNV ammobrkeuan Euwg 20 Aetrrd
0€ OUVBNKEG AEITOUpYiag):
Inpeiwon: O epIBAAOVTIKEG TTPOBIaYPAPEG apopoUV auTdv Tov aigBntipa. Ma TTANPOPOPIEG TXETIKA
He TIG TrEPIBAANOVTIKEG TTPODIAYPAPEG TWY TUHPATWY TUCTNPATWY TTApakoAoUBnang, avatpégte aTo
EYXEIPIDIO XPATNG TOU €V AOYW CUOTAHATOG.

5 Amoppiyn

Mnv aTTOppITITETE O€ OIKIAKA aTTOPPIPKATA. AKOAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG KATE TNV
amoppIYn f TNV avakUKAWGN auToU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TwV £§apTnudTwy Tou. Evag
KaTaAOyog He Ta guaTaTika UAIKWY diaTiBeTal UaTepa aTTd eTTIKOIVWVia pe TNV bluepoint medical GmbH
& Co. KG.

6 EyyUnon

Mo va AaBeTe TTANPOPOPIEG TXETIKA HE Hial £yyUNaT, EPOCOV UTTAPXE! VIO QUTO TO TTPOIOV, ETTIKOIVWVACTE
He 10 TpARpa Texvikwy YTmpeaiwv Tng bluepoint medical i} pe Tov TOTTIKO avTITPOTWTTO bluepoint
medical.

7 Avag@opd cofapwyV TTEPICTATIKWY

Avagépete KOs ooBapd TrEPITTATIKG TTOU GUMBAIVEI O OXETN WE TN XPAON auToU TOU TTPOIGVTOG OTNV
appodIa apxn TNG XWPAG 0ag Kal aTOV KATOOKEUOOTH. ZoBapd TTEPITATIKA TTOU OXETICOVTAI PE TN XPNan
QuTOU TOU TTPOIOVTOG BEWPOUVTal O XAHNAGG KOPETHOG 0EUYOVOU, 0 UWNAGG KOPETHOG 0EUYyOVOoU, N
nAekTpOTTANGia Kal 0 BAVATOG.
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EmikoivwvnaTe ameuBeiag pe Tov karaokeuaaTr) bluepoint medical ) aTeiATe éva email otnv akdAoubn

SievBuvan: prrc@bluepoint-medical.com.

Mo TV avagopd, TTavTa va TTaPEXETE TIG EEMG TTANPOPOPIES:

* ApiBuo TapayyeAiag kal HOVTEAO, OTTWG avaypa@ETal GTO TTPOIOV

« ZeIplakd apiBpo/apiBuo maptidag

* Huepopnvia kai Treplypagr) Tou goapol TePITTATIKOU, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV ETTITITWOEWY TOU
aTov agBevi 1) TUXOV TPaUPATIOPOUG

« ZTOIXEia ETTIKOIVWVIAG e ETAG (Ovopa Kal TITAOG, idpupa, dietBuvan kal apIBPOg TNAEPUVOU)

8 KAIVIKEG peAéTeg

ZTIG MEAETEG KAIVIKAG AKPIBEING, OF HETPOUKEVEG TIPEG TwV algBnTpwy (SpO2) auyKpPiBNKaV Ue EKEIVEG
£VOG apTnpIakoU ogupeTpou CO (Sa02).

Ta diaypappara akpifeiag ato T€Aog autol Tou puAAadiou TTapouaiadouv Ta UANeXBEVTa anpeia
Sedopévwy Trou atreikovifovral wg SaO2 ge oxéan Ye To a@aApa péTpnong (SpOz — Sa0z) padi pe g
TTANPOPOPIES TTOU AVAPEPOVTAI TIAPAKATW:

(1) AgovagY ZpaApa pérpnong (SpO2 - Sa0z2)

(2) Agovag X ‘Evdeign avagopdg oguperpou CO (Sa02)

(3) o — AvWwTEPO OpI0 CUPPWVIAG 95%

4) - .- Méoog 6pog

(5) m—n o — Katwrepo 6pio aupguwviag 95%

(6) MeTpnuéveg TipEG Ams

‘Exouv dokipaaTei ol €5\ auvduaauoi HoVITOp/aigdnThpwy:

Moévitop Aiobntipag
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A pe SMARTsat® OEM IlI

SoftWrap® W7500 &

Ear Probe EP7500

7 Ta amoTeAéTpaATa I0XUOUV YIa avTiaToIXoug alabntrpeg SoftCap® pe peoaia kai HIKpa TEPIBARHATA, CUPTTEPIAGHBAVOPEVWY
Twv BF7500.
8 Ta amoteAéopara 1I0XUoUV yia avtioToixa poviéAa aioBntipwy SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

Karw amro Ta diaypdypata apatifevtal ol TIHEG Ams ava eUpog SaO2 TTou peTpidnkav. AdBeTe utrown
OTI 01 OUVOAIKEG BNAWHEVEG TIUEG aKpiBelag TTapaTiBevTal atnv evotnTa "Akpifeia’.

O1 PETPATEIG TTAAUIKOU OGUHETPOU KATAVEHOVTAI OTATIOTIKA. MOVO Ta SUO TPITA TIEPITTOU TWV PETPHOEWY
avapévetal va BpiokovTal eviog + Ams TwV TIMWV PETPNONG £VOG o§upeTpou CO.
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SMARTsat®
Sensores de pulsioximetria reutilizables

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. Para su uso en el hogar, el usuario puede utilizar el

aparato después de haber sido instruido por un profesional sanitario formado, o bajo su supervision.

1.1 Finalidad prevista

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

1.2 Indicaciones de uso

Los sensores de pulsioximetria reutilizables SMARTsat® estan destinados a la monitorizacion continua
y/o esporadica no invasiva de la saturacion del oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpOz2) 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, aplicaciones médicas moviles de emergencia y el uso para el hogar.

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 combinacion con el sensor.

Los sensores de pulsioximetria reutilizables 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 reutilizables
SMARTsat® 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 monitorizacion 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 6 horas y, si se produce un cambio en la integridad de la piel, reubicar el dispositivo
a un lugar alternativo. Comprobar el lugar de medicién con mas frecuencia en pacientes que puedan
tener una perfusion tisular baja o edema en el lugar de medicion.

Una mala aplicacion de una sonda del pulsioximetro con demasiada presion (p. ej. sensor
demasiado pequefio o demasiado apretado) y durante periodos prolongados puede causar lesiones
por presion y lecturas imprecisas.

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

Para prevenir infecciones cruzadas, limpiar rutinariamente el sensor siguiendo las instrucciones y
antes de colocarlo en un nuevo paciente.

51



« Durante la medicion, 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.
Mantener el sensor de SpOz2 fuera del campo de radiacién durante la tomografia computarizada o la
radiacion de cuerpo entero para evitar posibles lecturas inexactas durante el periodo de irradiacion
activa.

No limpiar el aparato o los sensores mientras estan en funcionamiento o conectados al paciente.
No esterilizar por irradiacion, vapor u éxido de etileno; ver las instrucciones de limpieza y
desinfeccion. El uso de otros agentes que no sean los especificados puede dafar el sensor.

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

El movimiento excesivo del paciente, la luz ambiental excesiva, las interferencias electromagnéticas
(p. €j. apilamiento y ubicacion 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 anémalos debidos a condiciones fisiolégicas 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 monitorizacién; una perfusién muy baja en el lugar
monitorizado puede hacer que no se obtengan lecturas o que éstas sean inexactas.

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

Nota: Quedan excluidos de esta advertencia los sensores W7501, que estan validados para su uso
durante RMN y estan etiquetados como tales.

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 méviles, 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 Colocacion del sensor

2.1.1 SoftCap®y SoftFlap®

Insertar el dedo del paciente dentro del sensor (A). El dedo recomendado para el uso es el dedo indice
(B). Pueden utilizarse sitios alternativos para los modelos SoftCap®, dependiendo del tamario de los
dedos (B). Véase en la tabla siguiente la altura recomendada de los dedos (d) para cada modelo

SoftCap®.
Modelo de sensor
sC [ scM [ ScP

Ta 125-255mm | 9-19mm | 7-9mm
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El sensor esta aplicado correctamente cuando:

a. La punta del dedo toca el extremo interno del sensor (C).

b. El cable del sensor se extiende a lo largo de la parte superior de la mano del paciente (A).
NOTA: Asegurarse de que el sensor no esta colocado boca abajo (D), o con el dedo extendido (E).
Abrir el sensor presionando en los laterales de la carcasa SoftCap® o en la parte frontal de la carcasa
SoftFlap®, para retirarlo.

2.1.2 SoftWrap®
Fijar una cinta adhesiva al sensor SoftWrap® (F) y aplicar el sensor en el sitio seleccionado. Los sitios
recomendados para los sensores son el dedo indice en adultos y pediatria, la mano en los lactantes y
debajo de los dedos de los pies en los recién nacidos.
El sensor esta aplicado correctamente cuando:

a. El emisor y el detector estan situados uno frente al otro.

b. El sensor esta colocado con firmeza, pero no demasiado apretado.
Abrir el cierre de Velcro® en la cinta envolvente (WT) para retirar el sensor SoftWrap® del dedo.

2.1.3 EP7500
El sitio recomendado es el I6bulo de la oreja del paciente, fijando el sensor con el soporte del cable
(G).
Insertar el cable del sensor para oreja en el soporte del cable, dejando una longitud residual de cable
de al menos 10 cm (G.1) para conectar el sensor a la parte carnosa del I6bulo de la oreja.
Enganchar el soporte del cable sobre la oreja del paciente y enganchar el sensor a la parte carnosa del
l6bulo de la oreja (G.2).
Como alternativa, colocar el sensor en el pabellén auditivo para realizar una medicién puntual (H).
El sensor esta aplicado correctamente cuando:

a. El emisor y el detector estan completamente cubiertos por la oreja/lébulo.

b. No se ejerce ninguna fuerza de traccion sobre el cable del sensor.
Para retirarlo, presionar la carcasa posterior del EP7500 y separar el sensor junto con el soporte del
cable (CS) de la oreja.

2.1.4 BF7500

Situar el sensor entre el pulgar y el indice y colocar el sensor en el pie por debajo de los dedos (1.1).
Aplicar una ligera presion a ambos lados del sensor para garantizar que el detector y el emisor estén
correctamente en contacto con la piel durante la medicién esporadica (1.2).

El sensor esta correctamente colocado cuando se aplica con firmeza, pero sin apretar demasiado
durante la medicién esporadica.

2.2 Monitorizacién

Conectar el sensor al monitor. Usar un cable de extension si es necesario (J), (K).

NOTA: No apto para conectores de sensores de 90 grados.

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

Monitorizar la ubicacion del sensor visualmente al menos cada 6 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.

2.3 Retirada del sensor

Una vez concluida la monitorizacion, retirar el sensor segun las instrucciones anteriores.
Desconectar el sensor del monitor y seguir las instrucciones de limpieza, si es necesario.
Almacenar el sensor hasta su préximo uso.
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3 Limpieza y desinfeccion

Es necesario limpiar y desinfectar el sensor antes de colocarselo a otro paciente. Se recomienda una
limpieza rutinaria o una desinfeccién de bajo nivel si el sensor se usa en el mismo paciente.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Para limpiar el sensor con alcohol isopropilico al 70 %

a.
b.

Desconectar el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo.
Enjuagar el sensor y el cable con agua destilada durante 2 minutos por lo menos.
Precaucion: No sumergir el conector del cable del sensor en liquido.

. Limpiar la superficie del cable frotandola con algodén empapado en alcohol isopropilico al

70 %.

. Sumergir la carcasa del sensor en alcohol isopropilico al 70 % durante 5 minutos y dejar que

se seque al aire durante al menos 10 minutos.

. Examinar visualmente la limpieza del sensor. Si hay suciedad visible, repetir el proceso de

limpieza.

3.1.2 Para la desinfeccion (nivel bajo) con dilucion 1:10 de lejia

a.
b.

Q 0 o

Desconectar el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo.
Enjuagar el sensor y el cable con agua destilada durante 2 minutos por lo menos.
Precaucion: No sumergir el conector del cable del sensor en liquido.

. Preparar una dilucién 1:10 de lejia en agua destilada. Frotar el cable con algodén empapado

en la solucién de lejia diluida.

. Sumergir la carcasa del sensor en la solucién de lejia diluida durante 5 minutos.

. Enjuagar el sensor y el cable sumergiéndolos en agua destilada durante 5 minutos.

. Dejar secar al aire el sensor, el cable y el conector durante 10 minutos después del enjuague.
. Inspeccionar visualmente el sensor y repetir la limpieza segun sea necesario hasta alcanzar

un estado visualmente limpio.

3.1.3 Para la desinfeccion (nivel alto) - CIDEX OPA™*

a.

o

Enjuagar el sensor para quitar la suciedad de la superficie; la carcasa del sensor puede
sumergirse completamente en liquido.
Precaucion: No sumergir el conector del cable del sensor en liquido.

. Limpiar las superficies de contacto entre el sensor y el paciente. Se recomienda Prolystica™*

como agente de limpieza. Seguir las instrucciones de uso del fabricante. Sumergir la carcasa
del sensor en la solucién y frotar las superficies interior y exterior con un cepillo o un pafio
suave para eliminar cualquier suciedad visible. Enjuagar el sensor con agua tras la limpieza
y frotar hasta que se seque antes de la desinfeccion. Examinar visualmente la limpieza del
sensor. Si hay suciedad visible, repetir el proceso de limpieza.

. Se recomienda CIDEX OPA™* para una desinfeccion de alto nivel. Seguir las instrucciones

de uso del fabricante. Sumergir la carcasa del sensor en la solucién durante 12 minutos y
extraerla.

. Enjuagar meticulosamente el sensor con agua tras el procedimiento de desinfeccion

(enjuagar/empapar en agua destilada durante 5 minutos).

. Secar manualmente el sensor y verificar que este, el cable y el conector estan secos antes

de usarlos.
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3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Para limpiar el sensor con alcohol isopropilico al 70 %

a. Desconectar el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo.

b. Limpiar la superficie del cable y el cabezal del sensor por dentro y por fuera con un algodén
empapado en alcohol isopropilico al 70 %.

c. Dejar secar al aire el sensor, el cable y el conector durante 10 minutos después de la
limpieza.

d. Inspeccionar visualmente el sensor y repetir la limpieza segln sea necesario hasta alcanzar
un estado visualmente limpio.

4 Especificaciones

4.1 Especificaciones de precision

Precision de SpO2 " Exactitud de la frecuencia de pulso

70 %-100 %: Ams < 2 % (sin movimiento, incl. perfusion

baja*)? Ams <2 bpm
60 %-80 %: Ams < 2,5 % (sin movimiento, incl. perfusién (sin movimiento, incl. perfusién 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 SpOz2.

 Saturacion del oxigeno funcional arterial

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

) La exactitud de la frecuencia de pulso se verificé 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 %

% Probado con todos los patrones de movimiento del probador de oximetros Fluke Index Il con una frecuencia de
movimiento especifica del patrén 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.

4.2 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 a

Materiales una amplia comprobacion de compatibilidad biolégica para cumplir la norma

1ISO 10993. Los materiales utilizados en la fabricacién del sensor no contienen
latex de caucho natural. Mas informacion disponible bajo peticion.

Proteccion contra
pulverizacién de
agua

IP34 (Protegido contra salpicaduras de agua desde cualquier direccion)

Vida util esperada

2 afios

9 Esta informacion puede ser especialmente Util para clinicos.
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4.3 Especificaciones ambientales

Intervalo de temperatura de funcionamiento: de +0 °C a +40 °C (de 32 °F a 104 °F)
El sensor funcionara durante 20 minutos a unas
Condiciones de funcionamiento transitorias: condiciones de temperatura de entre -20 °C y
+50 °C.
Intervalo de_temperatura para e! de -40 °C a +70 °C (de -40 °F a 158 °F)
almacenamiento y el transporte:
Intervalo de humedad relativa: 15 %-95 % sin condensacion
Intervalo de presién atmosférica: 620 hPa a 1060 hPa (620 hPa corresponden a una
P! : altitud de 4000 m)
Tiempo de estabilizacion (de estado de )
X : X . | Hasta 20 minutos
almacenamiento a estado de funcionamiento):

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

5 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.

6 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.

7 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 saturacion de oxigeno, alta saturacion de oxigeno, descarga eléctrica y muerte.
Pdngase 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)

8 Estudios clinicos

En los estudios de precision clinica se compararon los valores medidos de los sensores (SpOz2) con los
de la cooximetria arterial (Sa0O2).
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Los gréficos de precision al final de este folleto muestran los puntos de datos recogidos en forma
de SaO:z2 en funcién del error de medicion (SpOz - Sa0z2) junto con la informacién que se indica a
continuacion:

(1) EjeY Error de medicion (SpOz - Sa0z2)
(2) EjeX Lectura de referencia del cooximetro (SaOz2)
(3) v n — Limite de concordancia superior al 95 %
4) - Media
(5) m——n n — Limite de concordancia inferior al 95 %
(6) Valores medidos de Ams
Se probaron las siguientes combinaciones de monitor y sensor:
Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 7
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A con SMARTsat® OEM Il
SoftWrap® W7500 &

Sonda de oido EP7500

") Los resultados se aplican a sensores equivalentes SoftCap® con carcasa mediana y pequefia, incluido el modelo BF7500.
® Los resultados se aplican a modelos equivalentes de sensores SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

Debajo de los graficos se enumeran los valores de Ams medidos por rango de SaOz. Téngase en
cuenta que los valores de precision globales declarados se enumeran en la seccion "Precision”.

Las mediciones de los pulsioximetros se distribuyen estadisticamente, por lo que solo alrededor de dos
tercios de las mediciones estaran dentro de + Ams de los valores medidos por un cooximetro.
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SMARTsat®
Korduvkasutatavad pulssokstimeetria andurid

1 Kasutusjuhised

Maérkus. See kasutusjuhend on ette ndhtud kasutamiseks meditsiinité6tajale. Enne kasutamist lugege
hoolikalt pulssoksiimeetria kasutusjuhend l&bi, sh kdik hoiatused, ettevaatusabindud ja juhised.
Koduhoolduskeskkonnas kasutamiseks voib kasutaja kasutada seadet valjadppega tervishoiutdétaja
juhendamisel voi jarelevalve all.

1.1 Sihtotstarve

Pulssokslimeetrid ja nende tarvikud voimaldavad m&dta arteriaalses veres hapniku killastusastet
(Sp0O2) ja pulsisagedust.

1.2 Kasutusnaidustused

SMARTSsat®-i korduvkasutatavad pulssoksimeetria andurid on ette nahtud kasutamiseks arteriaalse
hemoglobiini funktsionaalse hapniku kiillastusastme (SpO2) ning pulsisageduse mitteinvasiivses
pidevas ja/voi kohapealses kontrolljalgimises taiskasvanud, pediaatrilistel ja vastsiindinud patsientidel,
olenevalt kasutatavast anduri laadist.

Kasutuskeskkonnad véivad olla jargmised: haiglad, haiglattitpi rajatised, haiglatevaheline transport,
mobiilse hadaabimeditsiini rakendused ja kodukasutus.

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

SMARTSsat®-i korduvkasutatavad pulssokstimeetria andurid on ette néhtud kasutamiseks
jalgimisststeemidega, millega on integreeritud SMARTsat®-tehnoloogia. Monitoride/andurite thilduvuse
kohta vt monitoride kasutusjuhendeid. SMARTsat®-i korduvkasutatavad pulssoksiimeetria andurid on
saadaval ainult arsti ettekirjutusel kasutamiseks.

1.3 Vastundidustused
Andurite kasutusel pole teadaolevaid vastunaidustusi.

1.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

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

Funktsionaalse testimisseadme abil ei saa hinnata pulssoksiimeetria sondide tapsust.

Naha erosiooni ja survenekroosi arahoidmiseks kontrollige patsiendi naha seisukorda vahemalt iga
6 tunni tagant ja kui naha terviklikkus muutub, paigutage seade imber. Kontrollige mé&tmiskohta
sagedamini patsientidel, kel vdib olla mddtmiskohas koe kehv perfusioon véi 6deem.
Pulssokstimeetri vale rakendamine liigse réhuga (nt kui andur on liiga vaike voi rakendatakse liiga
tugevasti) ja pikka aega voib tekitada survevigastusi ning ebatapset naitu.

Nahakahjustuste arahoidmiseks arge rakendage andureid kohta, kus nahk pole terviklik.
Ristsaastumise arahoidmiseks puhastage andurit kindla aja tagant juhiste kohaselt ning enne selle
kinnitamist uue patsiendi kilge.

Mb&6tmise ajal kiirgab andur punast ja infrapunavalgust kindlal fikseeritud lainepikkusel, nagu on
loetletud allpool tehnilistes andmetes. Arvestage, et need lainepikkused voivad méjutada muude
optiliste rakenduste diagnoosiparameetreid.

.

.

.
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Voimalike ebatapsete naitude arahoidmiseks hoidke SpO2 andur kompuutertomograafia ajal voi kogu
keha kiiritamisel véaljaspool kiirgusvalja aktiivse kiiritusperioodi valtel.

Arge puhastage seadet ega andureid, kui need on patsiendiga ihendatud.

Arge steriliseerige kiirituse, auru véi etiileenoksiidiga — vt puhastus- ja desinfektsioonijuhiseid. Kui
kasutate aineid, mis pole paika pandud, véib andur kahjustada saada.

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

Liigne patsiendi liikumine, liigne taustvalgus, elektromagnethaire (nt virnastamisel ja olenevalt
paiknemisest muude meditsiiniseadmete suhtes), vereréhumansett andurikohas, venoosne
ummistus, ebanormaalne venoosne pulss, flisioloogilisest seisundist voi valistest teguritest tingitud
ebanormaalne pulsisagedus, hemoglobiini kdrvalekalle, intravaskulaarsed varvid, kiitinelakk ja
tehiskltined voivad mojutada anduri toimimist ja mddtmise tépsust.

Patsiendi takerdumise voi kagistamise ohu véahendamiseks juhtige kdik kaablid hoolikalt.

Arge muutke ega modifitseerige andurit ega pikenduskaablit. Muudatused véi modifikatsioonid vaivad
mojutada toimivust voi tapsust.

Rakendage andurid digesti andurite kasutusjuhiste kohaselt. Kui andur pole digesti rakendatud voi
tuleb osaliselt lahti, voivad nédidud olla puudulikud véi ebatépsed.

Valige jalgimiseks hea perfusiooniga koht, kuna vaga vahene perfusioon jalgimiskohas voib anda
puudulikud véi ebatépsed naidud.

Eemaldage magnetresonantstomograafia (MRT) ajal SMARTsat®-andur, pikenduskaabel vm
okstimeetriaandurid patsiendi kiljest. Juhitud elektrivool voib tekitada poletusi.

Markus. Sellest hoiatusest on vélistatud andurid W7501, mis on valideeritud kasutamiseks MRT-ga
ja on selliselt margistatud.

Kui SpOz2 vaartused naitavad hiipokseemiat, saab patsiendi seisundi kinnitamiseks vétta labori
vereproovi.

Valtige voimalikke héireid elektromagnethaire allikatest, nagu on mittepiiravalt mobiiltelefonid,
raadiosaatjad, mootorid, telefonid, lambid, elektrokirurgilised seadmed, defibrillaatorid jm seadmed.
Haire tottu voivad modtmised olla ebatapsed. Kui te pole kindel, kas teie seade td6tab digesti,
poorduge Kliinilise téétaja poole.

2 Kasutusjuhend

2.1 Anduri rakendamine

2.1.1 SoftCap® ja SoftFlap®

Sisestage patsiendi sorm andurisse (A). Eelistatud on kasutada nimetissérme (B). SoftCap®-i mudelite
korral voib kasutada alternatiivseid kohti olenevalt sdrme suurusest (B). Vt alltoodud tabelit iga
SoftCap®-i laadi jaoks soovitatud srmekdrguse (d) leidmiseks.

Anduri mudel
té sc \ scm \ scP
\ \

la 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

Andur on &igesti rakendatud, kui

a. sérmeots puutub vastu anduri siseserva (C),

b. anduri kaabel jookseb modda patsiendi katt (A).
MARKUS. Veenduge, et andur poleks paigaldatud tagurpidi (D) v&i nii, et sérm on valja sirutatud (E).
Anduri avamiseks vajutage SoftCap®-i korpuse servi vdi SoftFlap®-i korpuse esiserva, et see
eemaldada.
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2.1.2 SoftWrap®
Kinnitage mahisteip SoftWrap®-i anduri kulge (F) ja rakendage andur valitud andurikohta. Eelistatud
andurikoht on taiskasvanud ja pediaatrilistel patsientidel nimetissorm, vaikelastel kasi ning
vastsiindinutel varvaste all.
Andur on digesti rakendatud, kui

a. saatja ja detektor on paigutatud otse vastakuti,

b. andur on rakendatud kindlalt, kuid mitte liiga pingul.
Avage mahisteibi (WT) Velcro®*-kinniti SoftWrap®-anduri eemaldamiseks sérmelt.

2.1.3 EP7500
Eelistatud koht on patsiendi kérvanibu ja andur tuleb kinnitada kaablikinnituse abil (G).
Sisestage kdrvaanduri kaabel kaablikinnitusse ja jatke vahemalt 10 cm kaablit varuks (G.1) anduri
kinnitamiseks kdrvanibu lihaosa kiilge.
Kinnitage kaablikinnitus patsiendi kdrva kiilge ja klammerdage andur kdrvanibu lihaosa kiilge (G.2).
Teine véimalus on paigutada kdrvaandur pistelise kontrolli korral korvalesta kiilge (H).
Andur on digesti rakendatud, kui
a. korv/kdrvanibu katab saatjat ja detektorit taielikult,
b. anduri kaablile ei avaldu témbejoudu.
Eemaldamiseks likake EP7500 korpus tagasi ja eraldage andur koos kaablikinnitusega (CS) kdrvast.

2.1.4 BF7500

Paigutage andur pdidla ja nimetissérme vahele ning paigutage andur jalale varvaste vahele (1.1).
Rakendage mdlemale kiiljele méningast survet tagamaks, et detektoril ja saatjal oleks nahaga pistelise
kontrolli kéigus hea kokkupuude (1.2).

Andur rakendatakse oigesti, kui andur on kindlalt paigaldatud, kuid pistelise kontrolli ajal mitte liga
pingul.

2.2 Jalgimine

Uhendage andur monitoriga. Vajaduse korral kasutage pikenduskaablit (J), (K).

MARKUS. See ei sobi 90-kraadiste anduripistikutega

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

Jalgige andurikohta visuaalselt vahemalt iga 6 tunni tagant veendumaks, et nahk on terve ja et ei tekiks
survevigastust. Kui naha terviklikkus halveneb, paigutage seade mujale.

2.3 Anduri eemaldamine

Pérast jalgimist eemaldage andur eespool toodud juhiste kohaselt.
Eraldage andur monitorist ja jalgige vajaduse korral puhastusjuhiseid.
Pange andur jargmiseks kasutuseks hoiule.

3 Puhastamine ja desinfektsioon

Andur tuleb enne uue patsiendi kilge kinnitamist puhastada ja desinfitseerida. Tavaparane puhastus
voi kerge desinfektsioon on soovitatavad ka anduri kasutamisel samal patsiendil.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Anduri puhastamiseks 70% isopropiiiilalkoholiga tehke jargmist.
a. Eraldage andur enne puhastamist ja desinfitseerimist monitorist.
b. Loputage andurit ja kaablit destilleeritud veega vahemalt 2 minutit.
Ettevaatust! Arge kastke anduri kaabli pistikut vedeliku sisse.
. Kaabli pinna puhastamiseks puihkige seda vatipadjaga, mis on immutatud 70%
isopropdtlalkoholi.

o
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d.

e.

Kastke anduri korpus 5 minutiks 70% isopropiililalkoholi ja laske sel 6hu kaes kuivada
vahemalt 10 minutit.
Kontrollige anduri puhtust valiselt. Kui néha on mustust, korrake puhastustoimingut.

3.1.2 Desinfektsioon (kerge) 1 : 10 lahjendusega valgendi abil

a

o

Q 0 Q

. Eraldage andur enne puhastamist ja desinfitseerimist monitorist.
b.

Loputage andurit ja kaablit destilleeritud veega véhemalt 2 minutit.
Ettevaatust! Arge kastke anduri kaabli pistikut vedeliku sisse.

. Valmistage destilleeritud veega 1 : 10 valgendi lahjendus. Plhkige kaablit lahjendatud

valgendi lahusega immutatud vatipadjaga.

. Kastke anduri korpus 5 minutiks lahjendatud valgendi lahusesse.

. Anduri ja kaabli loputamiseks kastke need 5 minutiks destilleeritud vett.

. Laske anduril, kaablil ja pistikul parast loputamist 10 minutit kuivada.

. Kontrollige andur visuaalselt lle ja korrake vajaduse korral puhastust, kuni andur on néhtavalt

puhas.

3.1.3 Desinfektsioon (siigav) — CIDEX OPA™*

a.

o

Loputage pindmise mustuse eemaldamiseks andurit — anduri korpuse vaib uleni vedelikku
kasta.
Ettevaatust! Arge kastke anduri kaabli pistikut vedeliku sisse.

. Puhastage anduri ja patsiendi kokkupuutepinnad. Puhastusvahendina on soovitatav

Prolystica™*. Jargige tootja kasutusjuhendit. Kastke anduri korpus lahusesse ja piihkige sise-
ning valispindu pehme harja voi riidega mis tahes néhtava mustuse eemaldamiseks. Parast
puhastust loputage andurit veega ja enne desinfektsiooni kuivatage see korralikult. Kontrollige
anduri puhtust valiselt. Kui ndha on mustust, korrake puhastustoimingut.

. Slivadesinfektsiooni jaoks on soovitatav CIDEX OPA™*. Jargige tootja kasutusjuhendit.

Kastke anduri korpus 12 minutiks lahusesse ja seejarel votke sealt valja.

. Loputage andur desinfektsiooni jarel korralikult veega (vahemalt 5 minutit desinfitseeritud

veega loputust voi sissekastmist).

. Enne kasutamist kuivatage andur kasitsi ning kontrollige, et andur, kaabel ja pistik oleksid

kuivad.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Anduri puhastamine 70% isopropiiiilalkoholiga

a.
b.

Eraldage andur enne puhastamist ja desinfitseerimist monitorist.
Kaabli pinna ja anduri otsa puhastamiseks seest ja véljast puhkige seda vatipadjaga, mis on
immutatud 70% isopropuilalkoholiga.

. Laske anduril, kaablil ja pistikul parast puhastust 10 minutit kuivada.
. Kontrollige andur visuaalselt lle ja korrake vajaduse korral puhastust, kuni andur on nahtavalt

puhas.
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4 Tehnilised andmed

4.1 Tapsusega seotud tehnilised andmed

SpO:2 tédpsus” Pulsisageduse tépsus

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

60-80%:  Ams < 2,5% (liikumiseta, sh vaike perfusioon*)? | (likumiseta, sh vaike perfusioon*)®
70-100%: Ams < 3% (likumistingimustes)® Ams < 3 b/m

< 60%: maaramata (likumistingimustes)®

Markus. SpOz2 tépsust ei saa kindlaks teha funktsionaalse testimisseadme abil.

) Arteri funktsionaalse hapniku killastusaste

2 SpOz2 tapsus on valideeritud Kliinilise tapsuse uuringute abil, mis on 1&bi viidud vanuses 21 kuni 32 tervetel mees- ja
naiskatsealustel, kelle naha pigmentatsioon ulatus heledast tumedani kindlaksmaaratud funktsionaalse hapniku
killastusastme vahemikus. Valideerimine viidi I&bi jargmise monitori abil: OxyTrue® A ja SMARTsat® OEM III

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

4 Seda analilisiti okstiimeetritestijaga Fluke ProSim 8 infrapunamodulatsiooni protsendiga PI: 0,7% kuni 0,1%

9 Seda anallilsiti okstimeetritestijaga Fluke Index Il mustripdhise likumissagedusega 0,5Hz kuni 6Hz ja perfusiooniga PI:
0,65% kuni 5%, sh kordumatu liikkumine ja korduv likumine iga 0,5 Hz tagant.

4.2 Tehnilised andmed

LED Lainepikkus Valjundvoimsus®
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 IP34 (igast suunast veepritsmete eest kaitstud)

Oodatav kasutusiga |2 aastat
9 Sellest teabest voib olla eriti kasu Kliinilistel to6tajatel.

4.3 Keskkonnaandmed

Tootemperatuuri vahemik: +0 °C kuni +40 °C (32 °F kuni 104 °F)
T g . andur to6tab temperatuuritingimustes —20 °C ja
Luhiajalised téétingimused: +50 °C 20 minutit.
Séilitamise ja transpordi temperatuurivahemik: | -40 °C kuni +70 °C (-40 °F kuni 158 °F)
Suhtelise dhuniiskuse vahemik: 15-95%, mittekondenseeruv
Ohurdhu vahemik: 620 hPa kuni 1060 hPa (620 hPa vastab kérgusele
4000 m)
Stabiliseerimisaeg (sailitamistingimustest kuni 20 minutit

tootingimusteni):
Mirkus. Need keskkonnaandmed erinevad anduriti. Uhilduvate jélgimissiisteemide keskkonnaandmete
saamiseks vaadake slisteemioperaatori juhendit.
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5 Korvaldamine

Mitte kdrvaldada olmejaatmetega. Seadme ja selle osade kdrvaldamisel voi ringlussevotmisel jargige
kohalikke eeskirju. Osade loendi saamiseks vétke Uihendust ettevottega bluepoint medical GmbH &
Co. KG.

6 Garantii

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

7 Ohujuhtumitest teavitamine

Toote kasutamisega seotud mis tahes raskest intsidendist tuleb teavitada teie riigi padevat asutust ja
tootjat. Toote kasutamisega seotud rasked intsidendid on vahene hapniku killastusaste, suur hapniku
kiillastusaste, elektrilook ja surm.

Votke tootjaga bluepoint medical otse ihendust v&i saatke meilisdnum aadressil
prre@bluepoint-medical.com.

Lisage aruandesse alati jargmine teave.

« Tellimuse number ja tootelt leitav mudeli téhistus

« 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)

8 Kliinilised uuringud

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

Voldiku 16pus olevad tapsusgraafikud naitavad kogutud andmepunkte SaO2 muutumisena médtmisvea
suhtes (SpO2 — Sa02) koos alltoodud teabega:

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

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

(3) === — Kooskéla 95% ulempiir

(4) wemmrmmaaann Keskmine

(5) == — Kooskola 95% alampiir

(6) Mb&ddetud Ams-vaartused

Testiti jargmisi monitori/anduri kombinatsioone:

Monitor Andur
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A ja SMARTsat® OEM IlI
SoftWrap® W7500 &

Ear Probe EP7500

7 Tulemused kehtivad samavaarsete keskmise ja vaikse korpuse SoftCap®-andurite, sh BF7500 kohta.
® Tulemused kehtivad samavaarsete SoftWrap®-andurite mudelite kohta (W7500, W7501, W7502)

Allpool on toodud graafikud Ams-vaartustega iga SaO2-vahemiku kohta. Arvestage, et vaidetavad
tapsuse koguvaartused on loetletud jaotises , Tapsus"”.
Pulssokstimeetri md6tmised on statistiliselt jaotunud, ainult u kaks kolmandikku méétmistest langevad
eeldatavasti kooksiimeetriga méddetud + Ams-vaartusvahemikku.
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SMARTsat®
Uudelleenkaytettavat pulssioksimetria-anturit

1 Kayttéohjeet

Huomautus: nama kayttéohjeet on tarkoitettu laa n ammattilaisille. Lue huolellisesti ennen
kayttéa pulssioksimetria-anturin kayttdohjeet, mukaan lukien kaikki varoitukset, huomautukset ja
ohjeet. Kotihoitoymparistossa kaytettaessa kayttaja voi kayttaa laitetta koulutetun terveydenhuollon
ammattilaisen opastuksen jalkeen tai hdnen valvonnassaan.

1.1 Kayttotarkoitus

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

1.2 Kéyttoaiheet

Uudelleenkaytettavat SMARTsat-® pulssioksimetria-anturit on tarkoitettu kaytettavaksi valtimon
hemoglobiinin (SpOz2) toiminnallisen happisaturaation ja aikuisten, lasten, imevaisikaisten ja
vastasyntyneiden potilaiden pulssin ei-invasiiviseen jatkuvaan ja/tai pistokokein toteutettavaan
seurantaan kaytetysta anturityylista riippuen.

Kayttdymparist6ja voivat olla: sairaalat, sairaalatyyppiset tilat, sairaalan sisaiset kuljetukset, liikkuvat
ensiapuyksikoét ja kotikaytto.

Kuljetusymparist6ja ovat sairaalan sisaiset siirrot ja kiireelliset sairaankuljetukset maassa
(tieambulanssit). Kayttdymparisto riippuu yhteensopivalle valvontajarjestelmalle maaritetyista
kayttdymparistoista yhdessa kaytettavan anturin kanssa.

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

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

1.4 Varoitukset ja huomautukset
 Pulssioksimetrianturit ja jatkokaapelit on suunniteltu kaytettavaksi tietyissa seurantajarjestelmissa.
Yhteensopimattomat osat voivat heikentaa suorituskykya ja aiheuttaa sdhkdomagneettista
yhteensopimattomuutta tai potilastapaturman. Kayttaja on vastuussa yhteensopivuuden
tarkistamisesta ennen kayttoa.
pulssioksimetrianturien tarkkuutta ei voida tarkistaa toiminnallisella testerilla.
Tarkista potilaan ihon kunto vahintédan 6 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.
Pulssioksimetrianturin vaaranlainen kayttd liiallisella paineella (esimerkiksi anturi on liian pieni tai liian
tiukka) ja pitkia aikoja voi aiheuttaa painevamman ja epatarkkoja lukemia.
Al sijoita antureita alueille, joilla iho on huonokuntoinen, jotta iho ei vahingoitu.
Puhdista anturi rutiininomaisesti ohjeiden mukaisesti ja ennen sen kiinnittdmista uuteen potilaaseen
risti-infektion estamiseksi.
Mittaamisen aikana anturi tuottaa punaista valoa ja infrapunavaloa tietyilla kiinteilla aallonpituuksilla,
jotka on lueteltu alla olevissa teknisisséa tiedoissa. Ota huomioon, ettéd nama aallonpituudet voivat
vaikuttaa muiden optisten sovellusten diagnostisiin parametreihin.
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« Pida SpOz-anturi poissa sateilykentasta tietokonetomografian tai koko kehon sadehoidon aikana,
jotta valtetddn mahdolliset epatarkat lukemat aktiivisen séateilytysjakson aikana.

Ala puhdista laitetta tai antureita, kun niité kaytetaan tai kun ne on liitetty potilaaseen.

Ei saa steriloida sateilyttamalla, hoyrylla tai etyleenioksidilla — katso puhdistus- ja desinfiointiohjeet.
Muiden kuin ilmoitettujen aineiden kaytto voi vahingoittaa anturia.

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

Potilaan liiallinen likeaktiivisuus, liiallinen ympariston valo, séhkémagneettiset hairiét (esimerkiksi
pinoaminen ja sijainti suht muihin laéketieteellisiin laitteisiin), verenpainemansetti
anturikohdassa, laskimotukokset, epanormaalit laskimopulssit, fysiologisista olosuhteista johtuvat
tai ulkoisten tekijoiden aiheuttamat epanormaalit sykerytmit, toimintahairiéinen hemoglobiinitaso,
suonensiséiset 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 kdyteta 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 SMARTsat®-anturi, jatkokaapeli tai muut oksimetria-anturit potilaasta magneettikuvauksen
(MRI) ajaksi. Johdettu virta saattaa aiheuttaa palovammoja.

Huomautus: Taman varoituksen ulkopuolelle jadvat W7501-anturit, jotka on validoitu kaytettavaksi
magneettikuvauksen aikana ja jotka on merkitty tallaiseen kayttoon soveltuviksi.

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

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

2 Kayttoohjeet

2.1 Anturin kaytto

2.1.1 SoftCap® ja SoftFlap®

Tyonna potilaan sormi anturiin (A). Suositeltava kaytettava sormi on etusormi (B). SoftCap®-malleissa
voidaan kayttaa vaihtoehtoisia paikkoja sormikoosta (B) riippuen. Katso alla olevasta taulukosta
suositeltu sormen korkeus (d) kullekin SoftCap®-anturin tyylille.

Anturin malli
Eé sc SCM scP

ld 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

Anturi on asetettu oikein, kun:

a. Sormen karki koskettaa anturin sisapaata (C).

b. Anturikaapeli etenee potilaan katta pitkin (A).
HUOMAUTUS: Varmista, etté anturia ei ole asetettu vaarinpain (D) tai sormea ojentaen (E).
Avaa anturi painamalla SoftCap®-kotelon sivuja tai SoftFlap®-kotelon etuosaa poistaaksesi sen.
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2.1.2 SoftWrap®
Kiinnitéa Wrap-Tape-teippi SoftWrap®-anturiin (F) ja kiinnité anturi valittuun anturikohtaan. Suositeltavat
anturikohdat ovat etusormi aikuisille ja lapsille, kési vauvoille ja jalka varpaiden alapuolella
vastasyntyneille.
Anturi on asetettu oikein, kun:

a. Lahetin ja ilmaisin on sijoitettu suoraan vastakkain.

b. Anturi on asetettu tiukasti, mutta ei liian tiukasti.
Avaa Velcro®-tarranauha Wrap Tape (WT) -teipin kohdalla poistaaksesi SoftWrap®-anturin sormesta.

2.1.3 EP7500
Suositeltava paikka on potilaan korvalehti kiinnittden anturi kaapelituella (G).
Tyonna korva-anturin kaapeli kaapelitukeen ja jata vahintaan 10 cm l6ysaa kaapelia (G.1) anturin
littdmiseksi korvalehden paksuun osaan.
Kiinnita kaapelituki potilaan korvan paaélle ja kiinnita anturi korvalehden paksuun osaan (G.2).
Vaihtoehtoisesti voit asettaa korva-anturin korvan pinnalle pistokoemittausta (H) varten.
Anturi on asetettu oikein, kun:

a. Lahetin ja ilmaisin ovat kokonaan korvan/korvalehden peitossa.

b. Anturikaapeliin ei kohdistu vetoa.
Poista se painamalla EP7500:n takakoteloa ja irrottamalla anturi yhdesséa kaapelituen (CS) kanssa
korvasta.

2.1.4 BF7500

Aseta anturi peukalon ja etusormen valiin ja aseta anturi jalkaan varpaiden alapuolelle (1.1).

Anturin molempia puolia painetaan hieman sen varmistamiseksi, etta ilmaisin ja lahetin ovat hyvassa
kosketuksessa ihon kanssa pistokoemittauksen aikana (1.2).

Anturia on asetettu oikein, kun se on tiukalla, mutta ei liian tiukalla, pistokoemittauksen aikana.

2.2 Seuranta

Liitd anturi monitoriin. Kayta tarvittaessa jatkokaapelia (J), (K).

HUOMAUTUS: Ei sovellu 90 asteen anturipistokkeisiin

Kytke oksimetri paélle ja varmista oikea toiminta. (Varmista, ettéd oksimetri antaa lukeman.)

Tarkista anturin kiinnityskohta silméamaaraisesti vahintaan 6 tunnin valein varmistaaksesi ihon eheyden
ja ehkaistaksesi puristusvammojen syntymisen. Sijoita uudelleen vaihtoehtoiseen paikkaan, jos ihon
eheys muuttuu.

2.3 Anturin poisto

Poista anturi yllé olevien ohjeiden mukaisesti valvonnan jalkeen.
Irrota anturi monitorista ja puhdista tarvittaessa ohjeiden mukaan.
Varastoi anturi seuraavaa kayttéa varten.

3 Puhdistus ja desinfiointi

Anturi tulee puhdistaa ja desinfioida ennen kuin se kiinnitetdan uuteen potilaaseen. Kun anturia
kaytetaan samalla potilaalla, on suositeltavaa suorittaa normaalipuhdistus tai kevyt desinfiointi.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Anturin puhdistaminen 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla:
a. Irrota anturi monitorista ennen puhdistusta tai desinfiointia.
b. Huuhtele anturia ja kaapelia tislatulla vedella vahintaan kaksi minuuttia.
Huomio: Al upota anturikaapelin liitinta nesteeseen.
c. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimalla se 70 % isopropyylialkoholiin kastetulla vanutyynylla.
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. Upota anturikotelo 70 % isopropyylialkoholiin viideksi minuutiksi ja anna kuivua ilmassa

vahintdan kymmenen minuuttia.

. Tarkista anturin puhtaus silmamaaraisesti. Jos siind on nakyvaa likaa, suorita puhdistus

uudelleen.

3.1.2 Desinfiointi (matala taso) 1:10 suhteessa laimennetulla valkaisuaineella

a.
b.

o

d.
e.
f.
g.

Irrota anturi monitorista ennen puhdistusta tai desinfiointia.

Huuhtele anturia ja kaapelia tislatulla vedelld vahintédan kaksi minuuttia.

Huomio: ala upota anturin kaapelin liitintd nesteeseen.

Valmistele 1:10 desinfiointiliuos tislatulla vedelld. Pyyhi kaapeli laimennettuun
desinfiointiliuokseen kastetulla vanutyynylla.

Upota anturikotelo laimennettuun desinfiointiliuokseen viideksi minuutiksi.

Huuhtele anturi ja kaapeli upottamalla ne tislattuun veteen viideksi minuutiksi.

Anna anturin, kaapelin ja liittimen kuivua kymmenen minuuttia huuhtelun jélkeen.

Tarkasta anturi silmamaaraisesti ja toista puhdistus tarpeen mukaan, kunnes anturi nayttaa
puhtaalta.

3.1.3 Desinfiointi (korkea taso) - CIDEX OPA™*

a.

d.

e.

Poista pintalika anturista huuhtelemalla. Anturikotelo voidaan upottaa nesteeseen kokonaan.
Huomio: la upota anturin kaapelin liitintd nesteeseen.

. Puhdista anturin ja potilaan kosketuspinnat. Suositeltava puhdistusaine on Prolystica™*.

Noudata valmistajan kayttdohjeita. Upota anturikotelo liuokseen ja poista nakyva lika
pyyhkimalla sisa- ja ulkopinnat pehmealla harjalla tai liinalla. Huuhtele anturi vedella
puhdistuksen jalkeen ja pyyhi kuivaksi ennen desinfiointia. Tarkista anturin puhtaus
silméamaaraisesti. Jos siind on nakyvaa likaa, suorita puhdistus uudelleen.

. CIDEX OPA™* -ainetta suositellaan korkean tason desinfiointiin. Noudata valmistajan

kayttoohjeita. Upota anturikotelo liuokseen 12 minuutiksi ja poista.

Huuhtele anturi perusteellisesti vedella desinfioinnin jalkeen (huuhtele tislatulla vedella tai
liota siina vahintaan viiden minuutin ajan).

Kuivaa anturi kasin ja tarkista ennen kayttoa, etté anturi, kaapeli ja liitin ovat kuivia.

3.2 SoftFlap® EP7500

3.2.1 Anturin puhdistaminen 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla

a.
b.

ao

Irrota anturi monitorista ennen puhdistusta tai desinfiointia.

Puhdista kaapelin ja anturin paan pinta sisa- ja ulkopuolelta pyyhkimalla se pumpulilla, joka
on kostutettu 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin.

Anna anturin, kaapelin ja liittimen kuivua 10 minuuttia puhdistuksen jalkeen.

. Tarkasta anturi siiméamaaraisesti ja toista puhdistus tarpeen mukaan, kunnes anturi nayttaa

puhtaalta.

4 Tekniset tiedot

4.1 Mittaustarkkuuden tiedot

SpO2-tarkkuus " Sykkeen mittaustarkkuus

<60 %:

70-100 %: Ams < 2 % (ei liiketta, ml. alhainen perfuusio®)? | Ams < 2bpm
60-80 %: Ams < 2,5 % (ei liketta, ml. alhainen perfuusio®)? | (ei liikettd, ml. matala perfuusio®)®
70-100 %: Ams < 3 % (liiketila)® Ams < 3bpm

maarittamatén (liiketila)®

Huomautus: Toiminnallista testeria ei saa kayttaa SpOz-tarkkuuden validointiin.
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 Valtimoveren toiminnallinen happisaturaatio

2 SpOz2-tarkkuus validoidaan kliinisilla tarkkuustutkimuksilla terveilla aikuisilla 21-32-vuotiailla mies- ja naispuolisilla
koehenkil , joiden ihon pigmentaatio vaihtelee vaaleasta tummaan maaritetylld toiminnallisella happisaturaatioalueella.
Validointi suoritettiin seuraavalla monitorilla: OxyTrue® A jossa SMARTsat® OEM Il

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

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

9 Testattu kaikilla Fluke Index Il -oksimetritesterin liikekuvioilla, joiden kuviokohtainen liiketaajuus on 0,5-6 Hz perfuusio-
Pl:la: 0,65-5 %, mukaan lukien ei-toistuva liike ja 0,5 Hz:n vélein toistuva liike.

4.2 Tekniset tiedot

LED Aallonpituus Lahtoteho ©
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
valmistusmateriaalit eivéat sisallé luonnonkumilateksia. Lisétietoa on saatavilla
pyynnosta.

Materiaalit

Roiskevesisuojaus IP34 (suojattu vesiroiskeilta misté tahansa suunnasta)

Odotettu kayttoika 2 vuotta

9 Nama tiedot voivat olla erityisen hyddyllisia hoitaville 1aakareille.

4.3 Ymparistotiedot

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

Vaihtuvat kayttolosuhteet: Anturl[ tl0|m|| 20 minuutin ajan -20 °C:n ja +50 °C:n
lampotilassa.

Varastointi- ja kuljetuslampatila: -40 °C...+70°C (-40 °F...158 °F)

Suhteellinen kosteus: 15-95 % tiivistymaton

T . 620-1060 hPa (620 hPa vastaa 4000 metrin

manpaine:

korkeutta)

Vakiintumisaika (varastosta

Kayttdolosuhteisiin): Enintdén 20 minuuttia

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

5 Havittdminen

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

6 Takuu
Saat tietoja taman tuotteen mahdollisesta takuusta ottamalla yhteytta bluepoint medicalin teknisten
palveluiden osastoon tai paikalliseen bluepointin lagketieteelliseen edustajaan.
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7 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, sahkéisku 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)

8 Kiliiniset tutkimukset

Kliinisissa tarkkuustutkimuksissa antureiden (SpOz2) mittausarvoja verrattiin valtimoiden co-oksimetrian
(Sa02) arvoihin.

Taman ohjeen lopussa olevat tarkkuuskaaviot esittéavéat keratyt datapisteet muodossa SaOz2 vs.
mittausvirhe (SpO2 — Sa02) seka alla luetellut tiedot:

(1) Y-akseli Mittausvirhe (SpOz2 - Sa02)

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

(3) —u e — Ylempi hyvaksymisraja 95 %

(4) wwemmmemnean Keskiarvo

(5) mm——n n — Alempi hyvéaksymisraja 95 %

(6) Mitatut Ams arvot

Testattiin seuraavat monitori-/anturiyhdistelmat:

Monitori Anturi
SoftCap® SC7500 7
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A jossa SMARTsat® OEM Il
SoftWrap® W7500 ®

Korva-anturi EP7500

7 Tulokset koskevat vastaavia SoftCap®-antureita, joissa on keskikokoinen ja pieni kotelo, mukaan lukien BF7500.
® Tulokset koskevat vastaavia SoftWrap®-anturimalleja (W7500, W7501, W7502)

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

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

1 Upute za upotrebu

Napomena: Ove upute za upotrebu namijenjene su medicinskim djelatnicima. Prije upotrebe pazljivo
proditajte upute za upotrebu senzora za pulsnu oksimetriju, ukljucujuci sva upozorenja, mjere opreza
i upute. Za upotrebu u okruzenju kuéne njege, korisnik moze upotrebljavati uredaj nakon uputa ili pod
nadzorom obucenog zdravstvenog djelatnika.

1.1 Namjena

Pulsni oksimetri, uklju€ujuéi i pribor, omogucuje mjerenja zasic¢enosti arterijske krvi kisikom (SpOz) i
brzine pulsa.

1.2 Indikacije za upotrebu

Visekratni senzori za pulsnu oksimetriju SMARTsat® namijenjeni su za upotrebu u neinvazivnom
neprekidnom pracenju i/ili pracenju na licu mjesta funkcionalne zasi¢enosti arterijskog hemoglobina
kisikom (SpOz2) 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 bolni¢kog tipa, unutarbolni¢ki transport, mobilne
hitne medicinske primjene i kuénu upotrebu.

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

Visekratni 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. Visekratni 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 specificnim sustavima

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

Funkcionalni tester ne moze se upotrebljavati za procjenu toénosti sondi za pulsni oksimetar.

Da biste sprijedili eroziju koze i nekrozu izazvanu pritiskom, provjerite stanje koze pacijenta najmanje
svakih 6 sati i premjestite pacijenta na alternativnu lokaciju ako se integritet koZze promijeni. Kod
pacijenata koji mogu imati nisku perfuziju tkiva ili edem na mjestu mjerenja cesce provjeravajte
mjesto mjerenja.

Pogresno postavljanje sonde za pulsni oksimetar s prekomjernim pritiskom (npr. senzor je premalen
ili je postavljen pretijesno) i tijekom duljeg razdoblja moze uzrokovati ozljedu izazvanu pritiskom i
netocna ocitanja.

Nemojte postavljati senzore na podrucja s losim integritetom koze kako biste sprijeili oste¢enje koze.
Redovito cistite senzor sukladno uputama te prije postavljanja na novog pacijenta da biste sprijecili
unakrsnu infekciju.

.

.
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Tijekom mjerenja senzor generira crveno i infracrveno svjetlo sa specificnim zadanim valnim
duljinama kako je navedeno u specifikacijama u nastavku. Uzmite u obzir da ove valne duljine mogu
utjecati na dijagnosti¢ke parametre drugih optickih primjena.

Drzite senzor za SpOz2 izvan polja zracenja tijekom racunalne tomografije ili zraenja cijelog tijela da
biste izbjegli moguca neto¢na oditanja tijekom razdoblja aktivhog zracenja.

Nemojte Cistiti uredaj ili senzore dok se upotrebljavaju ili dok su povezani na pacijenta.

Nemojte sterilizirati zracenjem, parom ili etilen-oksidom — pogledajte upute za ¢iséenje i dezinfekciju.
Upotreba sredstava koja nisu navedena moze ostetiti senzor.

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

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

Pazljivo usmjerite sve kablove da bi se smanjio 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 praéenije, vrlo niska perfuzija na mjestu pracenja moze
uzrokovati izostanak ili neto¢nost ocitanja.

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

Napomena: 1z ovog su upozorenja Isklju¢eni senzori W7501 koji su provjereni za upotrebu tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom te su oznaceni kao takvi.

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 $to su, medu ostalim: mobilni
telefoni, radio odasiljaci, motori, telefoni, lampe, elektrokirurske jedinice, defibrilatori i drugi uredaji.
Smetnje mogu uzrokovati neto¢na mjerenja. Ako niste sigurni radi li va$ uredaj ispravno, obratite se
svojem lijecniku.

2 Upute za upotrebu

2.1 Postavljanje senzora

2.1.1 SoftCap® i SoftFlap®

Umetnite pacijentov prst u senzor (A). Preferirani prst za upotrebu je kaziprst (B). Za modele SoftCap®
mogu se upotrebljavati alternativha mjesta, ovisno o velicini prstiju (B). Pogledajte tablicu u nastavku za
preporuéenu visinu prsta (d) za svaki stil senzora SoftCap®.

Model senzora
‘:9 sc [ scm [ scp
\ \

ld 12,5-255mm 9-19 mm 7-9mm

Senzor je ispravno postavljen u sliedec¢im uvjetima:
a. Vrh prsta dodiruje unutarnji kraj senzora (C).
b. Kabel senzora proteze se duz ruke pacijenta (A).
NAPOMENA: Pobrinite se da senzor nije postavljen unatrag (D) te da prst ne proviruje (E).
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Otvorite senzor pritiskom na strane kucista SoftCap® ili na prednji dio kuéista SoftFlap® da biste ga
uklonili.

2.1.2 SoftWrap®
Pri¢vrstite Wrap-Tape na senzor SoftWrap® (F) i postavite senzor na odabrano mjesto senzora.
Preferirana su mjesta senzora kaziprst za odrasle i pedijatrijske pacijente, ruka za dojen¢ad i stopalo
ispod noznih prstiju za novorodencad.
Senzor je ispravno postavljen u sljede¢im uvjetima:

a. Odasilja¢ i detektor postavljeni su to¢no jedan nasuprot drugoga.

b. Senzor je postavljen ¢vrsto, ali ne pretijesno.
Otvorite kop&u Velcro® na traci Wrap Tape (WT) da biste uklonili senzor SoftWrap® s prsta.

2.1.3 EP7500
Preferirano je mjesto usna resica pacijenta gdje je senzor pri¢vr§éen s pomocu nosaca kabla (G).
Umetnite kabel senzora za uha u drza¢ kabla, ostavljajuci najmanje 10 cm preostalog kabla (G.1) za
povezivanje senzora s mesnatim dijelom usne resice.
Zakacite nosac kabla preko pacijentovog uha i pricvrstite senzor na mesnati dio usne resice (G.2).
Alternativno, postavite senzor za uho na usnu Skoljku za mjerenje na licu mjesta (H).
Senzor je ispravno postavljen u sliedec¢im uvjetima:

a. Odasilja¢ i detektor potpuno su prekriveni uhom/uSnom resicom.

b. Na kabel senzora ne djeluje vlacna sila.
Za uklanjanje pritisnite straznju stranu kuciSta EP7500 i odvojite senzor zajedno s nosacem kabla (CS)
od uha.

2.1.4 BF7500

Postavite senzor izmedu palca i kaZiprsta te postavite senzor na stopalo ispod noznih prstiju (I.1).
Primijenite blagi pritisak na obje strane senzora da biste bili sigurni da su detektor i odasilja¢ u dobrom
kontaktu s kozom tijekom mijerenja na licu mjesta (1.2).

Senzor je ispravno postavljen kada je postavljen ¢vrsto, ali ne pretijesno tijekom mjerenja na licu
mjesta.

2.2 Pracenje

Povezite senzor s monitorom. Upotrijebite produzni kabel ako je potrebno (J), (K).

NAPOMENA: Nije prikladno za utikace senzora pod kutom od 90 stupnjeva

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

Vizualno nadzirite mjesto senzora najmanje svakih 6 sati da biste provjerili integritet koZe te da se ne
razvija ozljeda izazvana pritiskom. Premjestite senzor na alternativno mjesto ako se integritet koze
promijeni.

2.3 Uklanjanje senzora

Nakon praéenja uklonite senzor sukladno ranijim uputama.

Iskopcajte senzor iz monitora i po potrebi slijedite upute za ¢iSéenje.

QOdlozite senzor za sljede¢u upotrebu.

3 Ciséenje i dezinfekcija

Potrebno je ocistiti i dezinficirati senzor prije pri¢vr§¢ivanja na novog pacijenta. Preporucuje se rutinsko
¢iSc¢enije ili niska razina dezinfekcije kada se senzor upotrebljava na istom pacijentu.
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3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Za ciScenje senzora 70 %-tnim izopropilnim alkoholom:

a.
b.

o

Iskopéajte senzor iz monitora prije ¢iS¢enja ili dezinfekcije.
Ispirite senzor i kabel destiliranom vodom najmanje 2 minute.
Oprez: Nemojte uranjati konektor kabla senzora u tekucinu.

. Ocistite povr§inu kabla tako da je obriSete pamu¢nom blazinicom natoplienom 70 %-tnim

izopropilnim alkoholom.

. Uronite kuciste senzora u 70 %-tni izopropilni alkohol na 5 minuta i ostavite ga da se susi na

zraku najmanje 10 minuta.

. Vizualno provijerite Cistocu senzora. Ako je prisutna vidljiva prljavstina, ponovite postupak

ciS¢enja.

3.1.2 Za dezinfekciju (niska razina) s razrijedenim izbjeljivacéem u omjeru 1:10

a.
b.

Q -0 Q

Iskopcajte senzor iz monitora prije ¢iS¢enja ili dezinfekcije.
Ispirite senzor i kabel destiliranom vodom najmanje 2 minute.
Oprez: Nemojte uranjati konektor kabla senzora u tekucinu.

. Pripremite izbjeljiva¢ razrijeden destiliranom vodom u omjeru 1:10. ObriSite kabel pamuénom

blazinicom natopljenom u otopinu razrijedenog izbjeljivaca.

. Uronite kuciste senzora u otopinu razrijedenog izbjeljivaca na 5 minuta.

. Isperite senzor i kabel uranjanjem u destiliranu vodu na 5 minuta.

. Ostavite senzor, kabel i konektor da se nakon ispiranja suse 10 minuta.

. Vizualno pregledajte senzor i po potrebi ponovite ¢iS¢enje dok se ne postigne vizualno Cisto

stanje.

3.1.3 Za dezinfekciju (visoka razina) — CIDEX OPA™*

a.

d.

e.

Isperite senzor da biste uklonili povr§insku prijavstinu — kuciste senzora moze biti potpuno
uronjeno u tekucinu.
Oprez: Nemojte uranjati konektor kabla senzora u tekucinu.

. Ocistite senzor i povrsine koje dolaze u kontakt s pacijentom. Prolystica™* se preporucuje

kao sredstvo za ¢is¢enje. Slijedite upute proizvodaca za upotrebu. Uronite kuciste senzora
u otopinu i obri$ite unutarnje i vanjske povrsine mekom ¢etkom ili krpom da biste uklonili
svu vidljivu prljavstinu. Nakon ¢iSéenja senzor isperite vodom i osusite ga prije dezinfekcije.
Vizualno provjerite Cistoc¢u senzora. Ako je prisutna vidljiva prljavstina, ponovite postupak
ciscenja.

. CIDEX OPA™* se preporucuje za dezinfekciju visoke razine. Slijedite upute proizvodaca za

upotrebu. Uronite kuciste senzora u otopinu na 12 minuta, a zatim ga uklonite.

Temeljito isperite senzor vodom nakon dezinfekcije (minimalno 5 minuta ispiranja destiliranom
vodom / namakanja u destiliranoj vodi).

Ruéno osusite senzor i provjerite jesu li senzor, kabel i konektor suhi prije upotrebe.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Za ciS¢enje senzora 70 %-tnim izopropilnim alkoholom

a.
b.

IskopCajte senzor iz monitora prije ¢is¢enja ili dezinfekcije.
Ocistite povrsinu kabla i glavu senzora izvana i iznutra tako da je obri$ite pamu¢nom
blazinicom natoplienom 70 %-tnim izopropilnim alkoholom.

. Ostavite senzor, kabel i konektor da se nakon ¢is¢enja suse 10 minuta.
. Vizualno pregledajte senzor i po potrebi ponovite ¢i§¢enje dok se ne postigne vizualno &isto

stanje.
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4 Specifikacije

4.1 Specifikacije toénosti

Tocnost za Sp02 " Toénost brzine pulsa
70— 100 %: Ams < 2 % (bez kretanja, uklj. nisku perfuziju*)?
60 -80 %: Ams < 2,5 % (bez kretanja, uklj. nisku Arms < 2 bpm
. perfu_zijlj4)2 T (bez kretanja, uklj. nisku perfuziju)®
70— 100 %: Ams < 3 % (stanje kretanja)® gtm;fesk'r’é’t:n.a)s
<60 %: neodredeno ! )

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

" Arterijska funkcionalna zasi¢enost kisikom

2 Tocnost za SpO2 provjerena je klinickim ispitivanjima tocnosti 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 izvrena na sliede¢em monitoru: OxyTrue® A sa SMARTsat® OEM II|

9 Tocnost brzine pulsa provjerena je simuliranim testovima kako bi se osigurala provjerenost cijelog raspona. Ove
vrijednosti provjerene su na sljede¢em monitoru: OxyTrue® A sa SMARTsat® OEM IlI

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 % ukljuCujuci pokrete koji se ne ponavljaju i pokrete koji se ponavljaju
svakih 0,5 Hz.

4.2 Tehnicke specifikacije

LED Valna duljina |zlazna 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
Materijali biokompatibilnosti kako bi bili sukladni sa standardom ISO 10993. Materijali

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

Zastita od prskanja
vode

IP34 (Zasticeno od prskanja vode iz bilo kojeg smjera)

Ocekivani uporabni

vijek 2 godine

9 Ove informacije mogu biti osobito korisne lije¢nicima.

4.3 Specifikacije u pogledu zastite okoliSa

Raspon radne temperature:

+0 °C do +40 °C (32 °F do 104 °F)

Dinamicki radni uvjeti:

Senzor ¢ée raditi 20 minuta pri temperaturnim
uvjetima od -20 °C i +50 °C.

Raspon temperature skladistenja i transporta:

-40 °C do +70 °C (-40 °F do 158 °F)

Raspon relativne vlaznosti:

15 — 95 % bez kondenzacije

Raspon atmosferskog tlaka:

620 hPa do 1060 hPa (620 hPa odgovara
nadmorskoj visini od 4000 m)

Vrijeme stabilizacije (od skladistenja do radnih
uvjeta):

Do 20 minuta

Napomena: Ove ekoloske specifikacije specificne su za senzor. Za informacije o ekoloskim
specifikacijama kompatibilnih sustava pracenja, pogledaijte priru¢nik za rukovatelja za taj sustav.
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5 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.

6 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.

7 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 sljedeéu adresu:
prre@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 ozbilinog $tetnog dogadaja ukljucujuci utjecaj koji je imao na pacijenta ili bilo koju ozljedu
« vaSe podatke za kontakt (ime i titula, ustanova, adresa i broj telefona)

8 Klini¢ka ispitivanja

U klini¢kim ispitivanjima tocnosti, izmjerene vrijednosti senzora (SpO2) usporedene su s onima
arterijske kooksimetrije (SaOz2).

Graficki prikazi toénosti na kraju ove knjizice prikazuju prikupljene podatkovne tocke iscrtane kao SaO2
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) == n — Gornja granica slaganja od 95 %

(4) eovrussssseas Srednja vrijednost

(5) m—nn — Donja granica slaganja od 95 %

(6) Izmjerene vrijednosti za Ams

Testirane su sliedece kombinacije monitor/senzor:

Monitor Senzor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A sa SMARTsat® OEM I
SoftWrap® W7500 &

Sonda za uho EP7500

7 Rezultati se odnose na ekvivalentne senzore SoftCap® sa srednjim i malim kucistem ukljucujuci BF7500.
#® Rezultati se odnose na ekvivalentne modele senzora SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

Ispod grafickih prikaza navedene su izmjerene vrijednosti za Ams prema rasponu za SaOz. Imajte na
umu da su ukupne navedene vrijednosti to¢nosti navedene u odjeljku ,To¢nost”.
Mjerenja pulsnog oksimetra statisti¢ki su raspodijeljena, za samo oko dvije tre¢ine mjerenja se moze
ocekivati da ¢e biti unutar + vrijednosti Ams izmjerenih kooksimetrom.
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SMARTsat®
Ujrafelhasznalhaté pulzoximetrias érzékeldk

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. Otthoni apolasi kdrnyezetben torténé hasznalat esetén
a felhasznal6 a késziiléket képzett egészségligyi szakember utasitasait kévetéen vagy feligyelete
mellett hasznalhatja.

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat
A pulzoximéterek és tartozékokaik az artérias vér oxigéntelitettségét (SpO2) és a pulzusszamot mérik.

1.2 Hasznalati javallatok

A SMARTsat® Ujrafelnasznalhaté pulzoximetrias érzékeldk az artérias hemoglobin funkcionalis
oxigéntelitettség (SpOz2) és a pulzusszam nem invaziv folyamatos és/vagy szuroprobaszerd figyelésére
hasznalhatok felnétt, gyermek, csecsemd és Ujsziilétt betegek esetén, a hasznalt érzékeld tipusatol
fuggden.

Hasznalati kérnyezetiik lehet kérhaz, kérhaz tipusu létesitmény, kérhazon beliili szallitas, mobil
slirgésségi orvosi alkalmazas és otthoni hasznalat.

A szallitasi kornyezetek kozé tartozik a korhazon bellili szallitas és a foldi stirgésségi szallitas (kdzuti
mentdautok). A hasznalati kdrnyezet a kompatibilis feliigyeleti rendszerre meghatarozott hasznalati
kornyezettdl és az alkalmazott érzékel6tél figg.

A SMARTsat® Ujrafelhasznalhatéd pulzoximetrias érzékeldk beépitett SMARTsat® technoldgiaval
rendelkezé monitorozé rendszerekkel valé hasznalatra késziiltek. A monitor/érzékelé kompatibilitas
tekintetében olvassa el a monitorok hasznalati utmutatdjat. A SMARTsat® ujrafelhasznalhatd
pulzoximetrias érzékel6k vénykaotelesek.

1.3 Ellenjavallatok
Az érzékel6k hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai.

1.4 Figyelmeztetések

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

Mikodésellendérzé eszkdz nem hasznalhatd a pulzoximéter-szondak pontossaganak értékelésére.
A bérerdzio és a nyomas okozta nekrézis megel6zése érdekében legalabb 6 oranként ellendrizze
a beteg bérének allapotat, és ha a bor integritdsa megvaltozik, helyezze at az érzékel6t egy masik
helyre. Gyakrabban ellendrizze a mérés helyét olyan betegeknél, akiknél alacsony széveti perfizid
vagy 6déma lehet a mérés helyén.

A pulzoximéter szonda helytelen alkalmazasa és tulzott nyomasa (pl. tul kicsi vagy tul szoros
érzékeld) és hosszabb ideig torténd alkalmazasa nyomasi sériiléseket és pontatlan méréseket
okozhat.

A bér karosodasanak elkerllése érdekében ne alkalmazza az érzékeldket olyan terlleteken, ahol a
bér nem ép.

A keresztfertézés megel6zése érdekében mindig tisztitsa meg az érzékelét az utasitasok szerint,
miel6tt Uj beteghez csatlakoztatja.

.

.
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Mérés kdzben az érzékeld voros és infravords fényt bocsat ki az alabbi miiszaki adatokban megadott
rogzitett hullamhosszal. Vegye figyelembe, hogy ezek a hullamhosszak befolyasolhatjak mas optikai
alkalmazasok diagnosztikai paramétereit.

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

Ne tisztitsa a készliléket vagy az érzékeldket hasznalat kdzben vagy a beteghez csatlakoztatva.

Ne sterilizélja sugarzassal, gézzel vagy etilén-oxiddal - lasd a tisztitasi és fert6tlenitési utasitasokat.
Az el6irttdl eltérd szerek haszndlata karosithatja az érzékel6t.

Ne hasznalja az érzékel6t vagy a hosszabbitd kabelt, ha sérilt. Sérilt érzékeld vagy hosszabbitd
kabel hasznalata a beteg sérlilését 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
berendezések mellé elhelyezés), vérnyomasméré mandzsetta az érzékeld helyén, vénas pangas,
rendellenes vénas pulzacio, fizioldgiai korilményekbdl eredd vagy kiilsé tényezok altal kivaltott
rendellenes pulzusritmus, diszfunkcionalis hemoglobin, intravaszkularis festékek, koromlakk és
miikérém.

Minden kabelt gondosan vezessen el, hogy csokkentse a beteg beakadasanak vagy megfojtasanak
lehet&ségét.

Ne mddositsa vagy javitsa az érzékel6t vagy a hosszabbité kabelt. A modositasok és javitasok
befolyasolhatjak a miikddést vagy a pontossagot.

Alkalmazza hasznalati utasitasuk szerint az érzékel6ket. 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 perfiziéja
miikodésképtelenséget vagy pontatlan mérést okozhat.

Magneses rezonancias képalkotas (MRI) el6tt tavolitsa el a paciensrél a SMARTsat® érzékeldt, a
hosszabbit6 kabelt vagy mas oximetrias érzékelbket. A vezetett aram égési sérilést okozhat.
Megjegyzés: Ez a figyelmeztetés nem vonatkozik a W7501 érzékel6kre, amelyek MRI kézben is
hasznalhatdk, amit cimkéjik is jelez.

Ha az SpO2-értékek hipoxémiat jeleznek, laboratériumi vérmintat kell venni a beteg allapotanak
megerdsitésére.

Kertlilje az olyan elektromagneses zavarforrasokbol szarmazo lehetséges interferenciat, mint
példaul, de nem kizardlagosan, a kdvetkezok: mobiltelefonok, radidaddk, motorok, telefonok,
lampak, elektrosebészeti egységek, defibrillatorok és egyéb eszkdzok. Az interferencia pontatlan
mérést eredményezhet. Ha nem biztos abban, hogy késziléke megfeleléen miikodik, forduljon
kezelborvosahoz.

2 Hasznalati utmutaté

2.1 Az érzékel6 alkalmazasa

2.1.1 SoftCap® és SoftFlap®

Helyezze a paciens ujjat az érzékeldbe (A). A legmegfelelébb ujj a mutatoujj (B). SoftCap® modellek
esetén az ujjak méretétdl fliggden alternativ helyek is hasznalhatok (B). Az alabbi tablazat megadja az
egyes SoftCap® tipusok ajanlott ujjpercmagassagat (d).

Az érzékel6 modelljele
‘:9 sc [ scm [ scp
\ \

ld 12,5-255mm 9-19 mm 7-9mm

Az érzékeld jol van felhelyezve, ha:
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a. Az ujj hegye megérinti az érzékeld bels6 végét (C).

b. Az érzékeld kabele a paciens keze mentén huzoédik (A).
MEGJEGYZES: Vigyazzon, hogy az érzékelét ne forditva (D) helyezze fel vagy nem nyuljon ki beldle
az ujj (E).
Az érzékelt eltavolitdsahoz nyomja meg a SoftCap® haz oldalait vagy a SoftFlap® haz ellils6 részét,
hogy kinyiljon.

2.1.2 SoftWrap®
Erésitsen Wrap-Tape szalagot a SoftWrap® érzékel6hoz (F), és helyezze az érzékel6t a kivalasztott
érzékelGhelyre. A legelénydsebb érzékelbhely felnéttek és gyermekek esetén a mutatéujj, csecsemok
esetén a kéz, Ujszildttek esetén pedig a labfej labujjak alatti része.
Az érzékeld jol van felhelyezve, ha:

a. A fényforras és az érzékeld kdzvetlenll egymassal szemben helyezkedik el.

b. Az érzékeld szilardan, de nem tul szorosan van felhelyezve.
A SoftWrap® érzékel6 eltavolitdsahoz nyissa szét a Velcro® tépdzarat a Wrap Tape (WT)
rogzitdszalagnal, és vegye le a SoftWrap® érzékel6t az ujjrol.

2.1.3 EP7500
A legelénydsebb érzékelShely a paciens flilcimpaja, ahova az érzékeld a kabeltartoval rogzithetd (G).
Helyezze a fiilérzékeld kabelét a kabeltartéba Ugy, hogy legalabb 10 cm szabad kabel (G.1) maradjon
az érzékeldnek a fiilcimpa hisos részéhez vald csatlakoztatdsahoz.
Akassza a kabeltartot a paciens flilére, és rogzitse az érzékelét a fiilcimpa hisos részéhez (G.2).
Alternativaként helyezze a fiilérzékel6t a fllkagylora a szaréprobaszerli méréshez (H).
Az érzékel6 jol van felhelyezve, ha:

a. Afényforrast és az érzékel6t teljesen elfedi a fil/flilcimpa.

b. Az érzékel6 kabelére nem hat huzéerd.
Az eltavolitashoz nyomja meg az EP7500 hatsé hazat, és vegye le az érzékel6t a kabeltartéval (CS)
egydtt a fllrél.

2.1.4 BF7500

Vegye az érzékel6t hiivelyk- és mutatdujja kdzé, és helyezze a labfejen a labujjak ala (1.1).

A szuréprobaszer(i mérés soran (1.2.) az érzékeld két oldalat enyhén nyomja éssze, hogy az érzékeld
és a fényforras jol érintkezzen a borrel.

Az érzékeld akkor van helyesen felhelyezve, ha a sziroprobas mérés soran az érzékel6t erésen, de
nem tul szorosan helyezi fel.

2.2 Monitorozas

Kosse az érzékel6t a monitorhoz. Sziikség esetén hasznaljon hosszabbité kabelt (J), (K).
MEGJEGYZES: Nem hasznalhaté 90 fokos érzékeld kénydkdugaszokhoz

Kapcsolja be az oximétert, és ellendrizze a megfelel6 miikodést. (Ellendrizze, hogy megjelenik-e
mérési eredmény az oximéteren.)

Legalabb 6 6ranként vizualisan ellendrizze az érzékeld helyét, hogy megbizonyosodjon a bér épségérd|
és arrdl, hogy nem alakult-e ki nyomasi sériilés. Helyezze at az érzékel6t, ha megvaltozott a bér
integritasa.

2.3 Az érzékel6 eltavolitasa

A monitorozas befejeztével tavolitsa el az érzékel6t a fenti utasitasok szerint.

Kosse le az érzékel6t a monitorrol, és szilkség esetén kovesse a tisztitasi utasitasokat.
Tarolja el az érzékel6t a kdvetkezd hasznalatig.
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3 Tisztitas és fertétlenités

Az érzékeldt meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell, miel6tt Uj beteghez csatlakoztatna. Ha csak egy
paciensen hasznalja, csak rutinszer( tisztitast vagy alacsony szint(i fertétlenitést javasolunk.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Az érzékelé tisztitasa 70%-os izopropil-alkohollal:

a.
b.

o

o

o

Késse le az érzékelét a monitorrdl a tisztitas és fertotlenités eltt.

Obldgesse az érzékelét és kabelét desztillalt vizzel legalabb 2 percig.

Vigyazat: Ne meritse folyadékba az érzékel6 kabelén levé csatlakozot.

Tisztitsa meg a kabel felliletét 70%-os izopropil-alkoholba martott vattakoronggal
torolgetéssel.

. Meritse az érzékel6 hazat 70%-os izopropil-alkoholba 5 percre, majd hagyja legalabb 10

percig levegén szaradni.

. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékel tisztasagat. Ha lathatoé szennyez6dés maradt

rajta, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

3.1.2 Fertétlenités (alacsony szintii) 1:10 aranyu fehéritészer-oldattal

a.
b.

o

-0 a

Késse le az érzékelét a monitorrdl a tisztitas és fertotlenités el6tt.

Obldgesse az érzékeldt és kabelét desztillalt vizzel legalabb 2 percig.

Vigyazat: Ne meritse folyadékba az érzékel6 kabelén levé csatlakozot.

Készitsen 1:10 aranyu desztillalt vizes fehéritdszer-oldatot. Torélje at a kabelt a higitott
fehéritdszeres oldattal atitatott vattakoronggal.

. Meritse az érzékel6 hazat a higitott fehéritdszeres oldatba 5 percre.
. Meritse az érzékel6t és a kabelt desztillalt vizbe 5 percre.

A desztillalt vizbdl valo kivételiik utan hagyja 10 percig szaradni az érzékel6t, a kabelt és a
csatlakozét.

. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékeld tisztasagat, és szlikség szerint ismételje meg a

tisztitast, amig mar nem marad rajta lathaté szennyezédés.

3.1.3 Fertétlenités (magas szintii) - CIDEX OPA™*

a.

o

o

(=8

o

Oblitse le az érzékelét a felilleti szennyezédések eltavolitasahoz — az érzékeld haza teliesen
folyadékba merithetd.
Vigyazat: Ne meritse folyadékba az érzékel6 kabelén levé csatlakozot.

. Tisztitsa meg az érzékel6t és a beteggel érintkezo felileteket. Tisztitdszerként a Prolystica™*

terméket ajanljuk. Kévesse a gyartd hasznalati Gtmutatédjanak utasitasait. Meritse az
érzékel6 hazat a higitott fehéritészeres oldatba és tisztitsa le a szennyezédést belsé és

kilsé feliileteirél puha ecsettel vagy ronggyal. Tisztitas utan oblitse le az érzékelét vizzel, és
fertétlenités el6tt tordlje szarazra. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékeld tisztasagat. Ha
lathatd szennyez6dés maradt rajta, ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

Magas szint(i fertdtlenitéshez a CIDEX OPA™* terméket ajanljuk. Kbvesse a gyartd
hasznalati Gtmutatéjanak utasitasait. Meritse az érzékelé hazat az oldatba 12 percre, majd
vegye ki.

. Afertétlenitést kdvetden alaposan oblitse at az érzékelét vizzel (legalabb 5 perces desztillalt

vizes Oblités/aztatas).

. Hasznalat el6tt kézzel szaritsa meg az érzékelét, és ellendrizze, hogy az érzékeld, a kabel és

a csatlakozo szaraz-e.

3.2 SoftFlap® EP7500

3.2.1 Az érzékeld tisztitasa 70%-os izopropil-alkohollal

a.

Kosse le az érzékel6t a monitorrol a tisztitas és fertétienités el6tt.



b. Tisztitsa meg a kabel felliletét és az érzékeldfej belsé és kiilsé fellileteit 70%-os izopropil-
alkoholba martott vattakoronggal térélgetéssel.

c. Atisztitas utan hagyja 10 percig szaradni az érzékel6t, a kabelt és a csatlakozot.

d. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékeld tisztasagat, és szlikség szerint ismételje meg a
tisztitast, amig mar nem marad rajta lathat6é szennyezédés.

4  Jellemzdék

4.1 Pontossagi adatok

SpO2 pontossag " Pulzusszam pontossag

70 - 100 %: Aeft < 2 % (nincs mozgas, alacsony perfizio‘)?> | Aetr < 2bpm

60 —-80 %: Aeff < 2,5 % (nincs mozgas, alacsony perfuzié*)? | (nincs mozgas, alacsony perflzié*)®
70 - 100 %: Aeff < 3 % (mozgasos allapot)® Aefi < 3bpm

<60 %: nem meghatarozott (mozgasos allapot)®

Megjegyzés: Mikodésellenérzé eszkdéz nem hasznalhaté az SpO2 pontossag hitelesitésére.

" Arteridlis funkcionalis oxigéntelitettség

2 Az SpO2 pontossaganak validalasa klinikai pontossagi vizsgalatokkal tortént 21 és 32 év kozotti egészséges felnétt ferfi
és noi tesztalanyokon, akik bérpigmentacioja a meghatarozott funkcionalis oxigéntelitettségi tartomanyban a vilagostél 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 llI-al

“ Fluke ProSim 8 Oximeter teszterrel ellendrizve a kovetkezé infravorés szézalékos modulécié 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% perfuzié mellett, beleértve a nem ismétlodé mozgast és a 0,5 Hz-el ismétiédd
mozgast.

4.2 Miiszaki adatok

LED Hullamh Kimeneti teljesitmény ©
Optikai Voros 650 - 670 nm <10 mW
Infravoroés 880 — 930 nm <10 mW

Az eszkdz beteggel érintkez6 részeit gondosan bevizsgaltak a
Anyagmindségek biokompatibilitds szempontjabdl, az ISO 10993 eldirasai szerint. Az érzékeld

gyartasahoz hasznalt anyagok nem tartalmaznak természetes gumilatexet.
Kivansagra tovabbi tajékoztatast adunk.

Vizpermet elleni IP34 (védett minden iranybdl fréccsend viz ellen)
védelem

l\/a"rhato hasznalati 26y

id6

9 Ez az informacié kiilondsen hasznos lehet a klinikai orvosok szamara.
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4.3 Kornyezeti paraméterek

Uzemi hémérséklettartomany: +0 °C — +40 °C (32 °F — 104 °F)

Az érzékel6 20 percig miikodik a —20 °C — +50 °C
hémérsékleti tartomanyban.

Tarolasi és szallitasi hémérséklettartomany: —40 °C - +70 °C (40 °F — 158 °F)

Relativ paratartalom tartomany: 15% — 95%, nem kondenzalédo

620 hPa — 1060 hPa (a 620 hPa érték 4000 m
magassagnak felel meg)

Atmeneti miikodési feltételek:

Légnyomastartomany:

Stabilizacios id6 (a tarolastdl az
lUzemkészségig):
Megjegyzés: Ezek a kdrnyezeti specifikaciok az érzékeldre jellemzéek. A kompatibilis felligyeleti
rendszerek kornyezeti specifikaciéira vonatkozé informaciok az adott rendszer kezel6i kézikonyvében
talalhatok.

5 Hulladékkezelés

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

6 Jotallas
A termékre vonatkozé esetleges jotallassal kapcsolatos informaciokért forduljon a bluepoint medical
Miiszaki Szolgaltatasi Osztalyahoz vagy a bluepoint medical helyi képviseléjéhez.

Legfeljebb 20 perc

7 Sulyos események jelentése

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

Vegye fel a kapcsolatot a gyarté bluepoint medical vallalattal kozvetlendl, vagy kildjon e-mailt a
kovetkez6 cimre: prre@bluepoint-medical.com.

A jelentéstételhez mindig adja meg a kdvetkez6 informaciokat:

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

« Sorozatszam/gyartasi tételszam

« A sulyos esemény leirasa, beleértve annak a betegre gyakorolt hatasat vagy az esetleges sériilést is
« Ajelent6 elérhet6sége (név és beosztas, intézmény, cim és telefonszam)

8 Klinikai vizsgalatok

A Klinikai pontossagi vizsgalatok soran az érzékeldk (SpOz2) altal mért értékeket az artérias
co-oximetriai (SaOz) értékekkel hasonlitottak 6ssze.
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A flzet végén talalhato pontossagi abrak az dsszegydijtott adatpontok mérési hibajat (SpO2 - Sa0z2)
abrazoljak az SaOz2 figgvényében, az alabbiakban felsorolt informacidkkal egyiitt:

(1) Y-tengely Mérési hiba (SpOz2 - Sa02)

(2) X-tengely CO-oximéter referenciaérték (SaOz)

(3) o — Az egyezés fels6 95%-os hatara

(4) wemmrmmmaann Kozépérték

(5) mm—n — Az egyezés alsd 95%-os hatara

(6) Meért Aerr értékek

A kévetkez6 monitor/érzékelé kombinaciok voltak tesztelve:

Monitor Erzékel
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A, SMARTsat® OEM llI-al
SoftWrap® W7500 &

Filszonda EP7500

" Az eredmények az egyenértékil, kozepes és kis hazas SoftCap® érzékelkre vonatkoznak, beleértve a BF7500-at is.
8 Az eredmények az egyenértéki SoftWrap® érzékelémodellekre vonatkoznak (W7500, W7501, W7502)

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

A pulzoximéterrel mért értékek statisztikus eloszlastuak; az értékeknek varhatdan csak koriilbeldl
kétharmada esik a co-oximéterrel mért értékek korlli + Ams tartomanyba.
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SMARTsat®
Reusable 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. Per I'impiego a domicilio I'utilizzatore puo usare il dispositivo previo
addestramento o supervisione da parte di un professionista sanitario qualificato.

1.1 Uso previsto

| pulsossimetri, inclusi i loro accessori, misurano la saturazione dell’'ossigeno nell’'emoglobina arteriosa
(Sp0O2) e la frequenza cardiaca.

1.2 Indicazioni per 'uso

| sensori SMARTsat® Reusable 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,
applicazioni mediche mobili di emergenza e assistenza a domicilio.

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® Reusable 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 I'uso del dispositivo di monitoraggio. L'uso dei sensori SMARTsat®
Reusable 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 pud6 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 6 ore e riposizionare il dispositivo in unaltra sede se si rilevano alterazioni dell’integrita
cutanea. Controllare il sito di misurazione pil frequentemente nei pazienti con scarsa perfusione
tissutale o edema in corrispondenza del sito di misurazione.
L'applicazione non corretta della sonda del pulsossimetro, con eccessiva pressione (ad esempio il
sensore € troppo piccolo o troppo stretto) e per periodi prolungati, pud causare lesioni da pressione
e misurazioni errate.
Per non compromettere l'integrita cutanea non applicare i sensori nei punti in cui la pelle & fragile.
Pulire regolarmente il sensore come indicato nelle istruzioni per I'uso e prima di collegarlo a un nuovo
paziente per evitare la contaminazione crociata.
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« 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.

Tenere il sensore SpO2 fuori dal campo di irradiazione durante la tomografia computerizzata o un’irradia-
zione completa del corpo per prevenire il rischio di misurazioni errate nel periodo di irradiazione attiva.
Non pulire il dispositivo o i sensori mentre sono in uso o collegati a un paziente.

Non sterilizzare mediante irradiazione, vapore o ossido di etilene — fare riferimento alle istruzioni di
pulitura e disinfezione. L'impiego di agenti diversi da quelli specificati pué danneggiare il sensore.
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 puo causare ustioni.

Nota: sono esclusi da questa avvertenza i sensori W7501, approvati per I'uso durante la RM come
indicato sull’etichetta stessa del dispositivo.

Se i valori SpO2 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 l'uso

2.1 Applicazione del sensore

2.1.1 SoftCap® e SoftFlap®

Inserire il dito del paziente nel sensore (A). E da preferirsi il dito indice (B). Possono essere utilizzati
altri siti per i modelli SoftCap® a seconda delle dimensioni del dito (B). Consultare la tabella seguente
per lo spessore consigliato del dito (d) per ciascun modello SoftCap®.

Modello di sensore
sC SCM SCP

14 12,5-25,5mm 9-19 mm 7-9mm

Il sensore ¢ applicato correttamente quando:
a. La punta del dito tocca I'estremita interna del sensore (C).
b. Il cavo del sensore si estende lungo la mano del paziente (A).
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NOTA: assicurarsi che il sensore non sia posizionato al contrario (D) o con la punta del dito che
fuoriesce (E).

Per rimuoverlo, aprire il sensore premendo sui lati dell'alloggiamento del sensore SoftCap® o sulla parte
anteriore dell’alloggiamento del sensore SoftCap®.

2.1.2 SoftWrap®
Fissare del nastro Wrap Tape al sensore SoftWrap® (F) e applicare il sensore nel sito selezionato. |
siti privilegiati per il sensore sono il dito indice negli adulti e nei pazienti pediatrici, la mano nei bambini
piccoli e sotto le dita del piede nei neonati.
Il sensore & applicato correttamente quando:

a. L’emettitore e il rilevatore si trovano in posizione diametralmente opposta.

b. Il sensore € ben fissato, ma non €& troppo stretto.
Aprire la fascetta in Velcro®* sul nastro Wrap Tape (WT) per rimuovere il sensore SoftWrap® dal dito.

2.1.3 EP7500
Il sito privilegiato € il lobo auricolare del paziente, fissando il sensore con il cavo di supporto (G).
Inserire il cavo del sensore auricolare nel supporto, lasciando almeno 10 cm di cavo residuo (G.1) per
collegare il sensore alla parte piti spessa del lobo auricolare.
Agganciare il supporto del cavo all'orecchio del paziente e fissare la clip del sensore alla parte piu
spessa del lobo auricolare (G.2).
In alternativa, posizionare il sensore auricolare sul padiglione auricolare per un controllo sporadico (H).
Il sensore € applicato correttamente quando:

a. L’'emettitore e il rilevatore sono completamente coperti dall’orecchio/dal lobo auricolare.

b. Sul cavo del sensore non viene esercitata alcuna trazione.
Per rimuovere il sensore EP7500 premere la parte posteriore dell’alloggiamento e staccare
dall’'orecchio il sensore assieme al supporto del cavo (CS).

2.1.4 BF7500

Afferrare il sensore tra il dito pollice e indice e posizionare il sensore sul piede sotto alle dita dei piedi
(1.1).

Applicare una leggera pressione su entrambi i lati del sensore in modo che il rilevatore e I'emettitore
siano ben a contatto con la cute durante il controllo sporadico (1.2).

Il sensore ¢ applicato correttamente se, durante il controllo sporadico, & ben fissato, ma non & troppo
stretto.

2.2 Monitoraggio

Collegare il sensore al dispositivo di monitoraggio. Se necessario utilizzare un cavo di prolunga (J), (K).
NOTA: non adatto per connettori per sensori a 90 gradi

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

Monitorare visivamente il sito del sensore almeno ogni 6 ore per verificare I'integrita cutanea e
I'assenza di lesioni da pressione. Spostare il dispositivo su un’altra sede se si rilevano alterazioni
dellintegrita cutanea.

2.3 Rimozione del sensore

Dopo il monitoraggio rimuovere il sensore come indicato in precedenza.

Scollegare il sensore dal dispositivo di monitoraggio e seguire le istruzioni per la pulitura, se
necessario.

Conservare il sensore per I'utilizzo successivo.
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3 Pulizia e disinfezione

Prima di utilizzarlo su un nuovo paziente, il sensore deve essere pulito e disinfettato. Se il sensore
viene utilizzato sullo stesso paziente, si raccomandano procedure di pulitura di routine o disinfezioni di
basso livello.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Per pulire il sensore con alcol isopropilico al 70%:

a.

b.

Disconnettere il sensore dal dispositivo di monitoraggio prima di effettuare le procedure di
pulitura o disinfezione.

Sciacquare con acqua distillata sensore e cavo per almeno 2 minuti.

Indicazione: non immergere in liquidi il connettore del cavo del sensore.

. Pulire la superficie del cavo con un dischetto di cotone imbevuto di alcol isopropilico al 70%.
. Immergere per 5 minuti I'alloggiamento del sensore in alcol isopropilico al 70% e lasciarlo

asciugare all'aria aperta per almeno 10 minuti.

. Controllare visivamente il sensore e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non

viene raggiunto uno stato di pulizia visibile.

3.1.2 Per la disinfezione (di basso livello) con una diluizione 1:10 di candeggina

a.

b.

Q 0 o

Disconnettere il sensore dal dispositivo di monitoraggio prima di effettuare le procedure di
pulitura o disinfezione.

Sciacquare con acqua distillata sensore e cavo per almeno 2 minuti.

Indicazione: non immergere in liquidi il connettore al cavo del sensore.

. Preparare una diluizione 1:10 di candeggina in acqua distillata. Pulire il cavo con un dischetto

di cotone imbevuto di una soluzione di candeggina diluita.

. Immergere per 5 minuti I'alloggiamento del sensore nella soluzione di candeggina diluita.

. Risciacquare, immergendoli in acqua distillata, sensore e cavo per 5 minuti.

. Dopo il risciacquo lasciare asciugare sensore, cavo e connettore per almeno 10 minuti.

. Controllare visivamente il sensore e ripetere la procedura di pulizia finché non viene raggiunto

uno stato di pulizia visibile.

3.1.3 Per la disinfezione (di alto livello) - CIDEX OPA™*

a.

Sciacquare il sensore per rimuovere lo sporco superficiale — I'alloggiamento del sensore puo
essere completamente immerso nel liquido.
Indicazione: non immergere in liquidi il connettore al cavo del sensore.

. Pulire il sensore e le superfici che entrano in contatto con il paziente. Come detergente

si consiglia Prolystica™*. Osservare le istruzioni per 'uso del produttore. Immergere
I'alloggiamento del sensore nella soluzione e pulire le superfici interna ed esterna con una
spazzola morbida o un panno per rimuovere lo sporco visibile. Dopo la pulitura, risciacquare
il sensore con dell'acqua e asciugarlo con un panno prima della disinfezione. Controllare
visivamente il sensore e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non viene
raggiunto uno stato di pulizia visibile.

. Per la disinfezione di alto livello si consiglia CIDEX OPA™*. Osservare le istruzioni per I'uso

del produttore. Immergere per 12 minuti I'alloggiamento del sensore nella soluzione, quindi
rimuoverlo.

. Dopo la disinfezione, sciacquare accuratamente il sensore con dell'acqua (immersione/

risciacquo per almeno 5 minuti con acqua distillata).

. Asciugare a mano il sensore e verificare che sensore, cavo e connettore siano asciutti prima

dell'uso.
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3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Per pulire il sensore con alcol isopropilico al 70%

a. Disconnettere il sensore dal dispositivo di monitoraggio prima di effettuare le procedure di
pulitura o disinfezione.

b. Pulire la superficie del cavo e la testa del sensore all'interno e all’esterno strofinandoli con un
dischetto di cotone imbevuto di alcol isopropilico al 70%.

c. Dopo la pulizia lasciare asciugare sensore, cavo e connettore per almeno 10 minuti.

d. Controllare visivamente il sensore e ripetere la procedura di pulizia finché non viene raggiunto
uno stato di pulizia visibile.

4 Specifiche

4.1 Specifiche di accuratezza

Accuratezza Sp02 " Acctfratezza della frequenza
cardiaca
70 -100%: Ams <2 % (in assenza di movimento, incl.
bassa perfusione?)? Ams < 2bpm (in assenza di movimento,
60 -80%: Ams<2,5% (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 SpOa.

" Saturazione funzionale dell'ossigeno arterioso

2 'accuratezza di SpO2 é stata convalidata nel’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 & stata effettuata sul seguente dispositivo di monitoraggio: OxyTrue® A con
SMARTsat® OEM IlI

3 L'accuratezza della frequenza cardiaca é stata verificata da test al banco simulati per assicurare che fosse verificato
l'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%

9 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.

4.2 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
nella produzione del sensore non contengono del lattice di gomma naturale.
Maggiori informazioni sono disponibili su richiesta.

Materiali

Protezione dagli

spruzzi d'acqua IP34 (protezione dagli spruzzi d’acqua da qualsiasi direzione)

Vita utile attesa 2 anni

9 Questa informazione puo essere utile soprattutto per gli specialisti.
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4.3 Specifiche ambientali

Intervallo di temperatura operativa: da +0°C a +40°C (da 32°F a 104°F)
Condizioni operative transienti: il sensore funziona per 20 minuti a temperature di
P : -20°C e +50°C.

Intervallo di temperatura per conservazione e o o o o
trasporto: da -40°C a +70°C (da -40°F a 158°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: un'altitudine 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

5 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.

6 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.

7 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

« data e descrizione dell'incidente grave, incluse le sue ripercussioni sul paziente o eventuali lesioni
« i propri dettagli di contatto (nome e titolo, ente, indirizzo e numero di telefono)

8 Studi clinici

Negli studi clinici sull’accuratezza i valori misurati dei sensori (SpOz2) sono stati confrontati con quelli
della co-ossimetria arteriosa (Sa02).
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| grafici a dispersione sull'accuratezza riportati in calce al presente manuale rappresentano la
correlazione tra i dati raccolti come SaO:z e I'errore di misura (SpO2 — Sa02) assieme alle informazioni

elencate di seguito:

(1) AsseY
2) Asse X
3) m— o —

Errore di misurazione (SpOz2 - Sa0Oz2)
Lettura di riferimento co-ossimetro (SaOz2)
Limite di concordanza superiore al 95%
Media

Limite di concordanza inferiore al 95%
Valori Arms misurati

Sono state testate le combinazioni seguenti di dispositivo di monitoraggio/sensore:

Dispositivo di monitoraggio Sensore
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500
OxyTrue® A con SMARTSsat® OEM Ii| oftrap
SoftWrap® W7500 &
Sensore auricolare EP7500

7) Risultati applicabili a sensori SoftCap® equivalenti con alloggiamento di medie e piccole dimensioni compreso BF7500.
® Risultati applicabili a modelli di sensori SoftWrap® equivalenti (W7500, W7501, W7502)

Sotto ai grafici a dispersione sono elencati i valori Ams 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 + Ams dei valori misurati mediante co-ossimetro.
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SMARTsat®
Daugkartiniai pulso oksimetrijos jutikliai

1 Naudojimo instrukcija

Nuoroda. Si naudojimo instrukcija skirta medicinos specialistams. Prie§ naudodami atidZiai
perskaitykite pulso oksimetrijos jutiklio naudojimo instrukcija, jskaitant ir visus jspéjimus, perspéjimus ir
nurodymus. Namy priezilros aplinkoje naudotojas gali naudoti prietaisg tada, jeigu jj instruktavo arba

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® daugkartiniai 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 biti: ligoninés, ligoninés tipo jstaigos, transportavimas ligoninés viduje,
mobiliosios skubios medicininés pagalbos taikmenos ir naudojimas namuose.

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

,SMARTSsat® daugkartiniai pulso oksimetrijos jutikliai yra skirti naudoti su stebésenos sistemomis,
kuriose jdiegta ,SMARTSsat® technologija. Informacijos apie monitoriaus ir jutiklio suderinamumag
ieSkokite monitoriaus naudojimo instrukcijoje. ,SMARTsat® daugkartiniai 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 patikrinimag pries naudojima.

Pulso oksimetrijos zondy tikslumui jvertinti negalima naudoti funkcinio testerio.

Siekiant apsaugoti nuo odos erozijos ir iSvengti sléginés nekrozeés, ne reciau kaip kas 6 valandas
tikrinkite paciento odos bukle ir, pastebéje odos vientisumo defektu, perkelkite jutiklj j kitg vieta.
Pacienty su galimai maza audiniy perfuzija arba edema matavimo vietoje blkle tikrinkite dazniau.
Blogai uzdéjus pulso oksimetro zondg su per dideliu slégiu (pvz., jei jutiklis per mazas arba

per stipriai prispaustas) ir palikus jj ilgesniam laikui, gali atsirasti slégio sukelty suzalojimy ir
matuojamosios vertés gali bati netikslios.

Nedékite jutiklio srityse, kur odos vientisumas yra blogas, kad nesuzalotuméte odos.

Reguliariai valykite jutiklj, kaip nurodyta ir prie$ tvirtindami jj prie kito paciento, kad iSvengtumete
kryzminés infekcijos.

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

.

.

.

102



Kompiuterinés tomografijos arba viso kiino Svitinimo metu SpOz2 jutiklis turi bati uz $vitinimo lauko
riby, kad baty iSvengta netiksliy matuojamuyjy verciy aktyvaus Svitinimo periodo metu.

Nevalykite prietaiso arba jutikliy, kol jie yra naudojami arba prijungti prie paciento.

Nesterilizuokite $vitinimu, garu arba etileno oksidu — zr. valymo ir dezinfekavimo instrukcijas.
Naudojant kitas nei nurodyta priemones jutiklj galima sugadinti.

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

Stipris paciento judesiai, stiprus aplinkos apSvietimas, elektromagnetiniai trukdziai (pvz., uzdéjimas
ir iSdéstymas ant kitos medicininés jrangos), kraujosptdzio 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.

Rupestingai 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 bati neteikiamos arba jos bati
netikslios.

Stebésenai parinkite puse su gera kraujotaka, dél labai prastos perfuzijos stebimojoje puséje vertés
gali bati neteikiamos arba jos buti netikslios.

Kai atliekama magnetinio rezonanso vaizdinimo procedira (MRI), ,SMARTsat® jutiklj, ilginimo kabelj
arba kitus oksimetrijos jutiklius nuimkite. Indukciné srové gali nudeginti.

Nuoroda. Sis jspéjimas netaikomas W7501 jutikliams, kurie yra patvirtinti naudojimui MRI metu ir
atitinkamai pazymeti.

Jei SpO2 vertés rodo hipoksemijg, paciento biklei patvirtinti reikia paimti laboratorinj kraujo méginj.
Saugokite nuo galimy trukdZziy, 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 netiksls. Jei kyla abejoniy, ar
prietaisas veikia tinkamai, kreipkités j savo gydytojqg.

2 Naudojimo instrukcija

2.1 Jutiklio uzdéjimas

2.1.1 ,SoftCap® ir ,,SoftFlap®"

|statykite paciento pirstg | jutiklj (A). Geriausia naudoti rodomajj pirsta (B). Priklausomai nuo pirsto
dydzio, ,SoftCap® modeliai gali biti naudojami jvairiose vietose (B). Zr. tolesne lentele su pirsto galiuko
aukscio (d) rekomendacija kiekvienam ,SoftCap® tipui.

Jutiklio modelis
té sc \ scm \ scP
\ \

ld 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

Jutiklis uzdeétas teisingai, kai:

a. Pirsto galiukas i$ vidaus liecia jutiklio galg (C).

b. Jutiklio kabelis nuvestas palei paciento ranka (A).
NUORODA. [sitikinkite, kad jutiklis nebity uzdétas atvirkSciai (D) ir kad pirstas nebuty iSsikiSes (E).
Norédami nuimti jutiklj, j atidarykite, paspausdami ,SoftCap® korpuso Sonus arba ,SoftFlap® korpuso
prieking dalj.
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2.1.2 ,SoftWrap®"
Pritaisykite vyniojamaja juostele prie ,SoftWrap® jutiklio (F) ir uzdékite jutiklj numatytoje vietoje.
Geriausia jutiklj suaugusiems ir vaikams déti ant rodomojo pirsto, kiidikiams — ant plastakos, o
naujagimiams — ant pédos Zemiau pirsty.
Jutiklis uzdétas teisingai, kai:

a. Siystuvas ir detektorius iSdéstyti prieSingose pusése tiesiai vienas priesais kitg.

b. Jutiklis pritvirtintas tvirtai, bet nepriverztas per daug.
Noredami nuimti ,SoftWrap®* jutiklj nuo pirsto, atsekite ant vyniojamosios juostelés (VJ) esantj
,Velcro®* uzsegima.

2.1.3 EP7500
Geriausia déti ant paciento ausies spenelio, jutiklj jtvirtinant su kabelio atrama (G).
|statykite ausies jutiklio kabelj | kabelio atrama, palikdami paskutinius 10 cm kabelio (G.1), kad jutiklj
buty galima prijungti prie mésingos ausies spenelio dalies.
UZkabinkite kabelio atrama ant paciento ausies ir prisekite jutiklj prie mésingos ausies spenelio
dalies (G.2).
Arba, momentiniams kontroliniams matavimams, jutiklj galima déti ant ausies kauselio (H).
Jutiklis uzdétas teisingai, kai:
a. Ausis / ausies kauselis visiSkai dengia siystuva ir detektoriy.
b. Jutiklio kabelio neveikia traukimo jéga.
Norédami nuimti, paspauskite uzpakalinj EP7500 korpusg ir nuimkite jutiklj nuo ausies kartu su kabelio
atrama (KA).

2.1.4 BF7500

Jutiklio padétis tarp nykscio ir rodomojo pirsto ir jutiklio padétis ant pédos zemiau pirsty (1.1).

Siek tiek suspauskite jutiklj i3 abiejy pusiu, kad uztikrintuméte gera detektoriaus ir siystuvo kontaktg su
oda momentinio kontrolinio matavimo metu (1.2).

Jutiklis uzdétas teisingai, kai yra pritvirtintas tvirtai, bet momentinio kontrolinio matavimo metu néra
prispaustas per daug.

2.2 Stebéjimas

Prijunkite jutiklj prie monitoriaus. Jei reikia, naudokite ilginimo kabelj (J), (K).

NUORODA. Néra 90 laipsniy jutiklio kiStukams.

liunkite oksimetra ir sitikinkite, kad jis veikia tinkamai. (|sitikinkite, ar oksimetras rodo matuojamasias
vertes.)

Ne reciau kaip kas 6 valandas apzidrekite jutiklio tvirtinimo vietg ir sitikinkite, kad oda bty vientisa ir
nebuty slégio sukelty pazeidimy. Pastebéje odos vientisumo poky€iu, perkelkite | kitg vietg.

2.3 Jutiklio nuémimas

Uzbaigus stebéjima jutiklj nuimkite, kaip nurodyta pirma.

Atjunkite jutikli nuo monitoriaus ir, jei reikia, vadovaukités valymo instrukcijomis.
Padékite jutiklj laikyti iki kito naudojimo.

3 Valymas ir dezinfekavimas

Prie$ jungiant prie kito paciento, jutiklj reikia nuvalyti ir dezinfekuoti. Naudojant tam paciam pacientui,
rekomenduojama reguliariai valyti arba atlikti Zemo lygio dezinfekcija.

3.1 ,,SoftCap®, ,SoftWrap®“, BF7500

3.1.1 Kaip valyti jutiklj 70 % izopropilo alkoholiu:
a. Prie$ valydami arba dezinfekuodami atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.
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o

o

d.

e.

. Ne trumpiau kaip 2 minutes skalaukite jutiklj ir kebelj distiliuotu vandeniu.

Démesio! Nejmerkite | skystj jutiklio kabelio jungties.

Nuvalykite kabelio pavirsiy, nusluostydami medvilniniu tamponu, sumirkytu 70 % izopropilo
alkoholiu.

Jutiklio korpusa pamerkite j 70 % izopropilo alkoholj 5 minutéms, o po to palikite dziti ore ne
trumpiau kaip 10 minuciy.

Apzitrékite jutiklj, ar jis Svarus. Jei pastebétuméte neSvarumy, pakartokite valymo procedira.

3.1.2 Kaip dezinfekuoti (zemu lygiu) 1:10 baliklio skiediniu

a.
b.

o

-0 Qo

Prie$ valydami arba dezinfekuodami atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.

Ne trumpiau kaip 2 minutes skalaukite jutiklj ir kebelj distiliuotu vandeniu.

Démesio! Nejmerkite | skystj jutiklio kabelio jungties.

Atskieskite baliklj 1:10 distiliuotu vandeniu. Nusluostykite kabelj medvilniniu tamponu,
sumirkytu baliklio skiediniu.

. Pamerkite jutiklio korpusg 5 minutéms | atskiestq baliklj.

. Nuskalaukite jutiklj ir kabelj, 5 minutéems pamerkdami j distiliuotg vandeni.
. Po skalavimo palikite jutiklj, kabelj ir jungtj 10 minuciy dziati.

g.

Apziarékite jutikl ir, jei reikia, valykite dar karta, kol jis bus matomai $varus.

3.1.3 Kaip dezinfekuoti (aukstu lygiu) — ,,CIDEX OPA™“*

a.

o

3]

Q

(V]

Nuskalaukite jutiklj, kad pasalintuméte nuo jo pavirSiaus neSvarumus — jutiklio korpusg galima
pilnai panardinti j skystj.
Démesio! Nejmerkite | skystj jutiklio kabelio jungties.

. Nuvalykite jutiklj ir kontakto su pacientu pavirSius. Kaip valomajg priemone rekomenduojama

naudoti ,Prolystica™*“*. Vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcijomis. Pamerkite jutiklio
korpusa | tirpalg ir Svelniu Sepetéliu arba Sluoste nuvalykite nuo vidiniy ir iSoriniy pavirsiy
visus matomus nesvarumus. Nuvalg nuskalaukite jutiklj vandeniu ir prie$ dezinfekuodami
nusluostykite. Apzitrékite jutiklj, ar jis Svarus. Jei pastebétuméte neSvarumuy, pakartokite
valymo procediirg.

Auksto lygio dezinfekcija rekomenduojama naudoti ,CIDEX OPA™**, Vadovaukités gamintojo
naudojimo instrukcijomis. Pamerkite jutiklio korpusa 12 minuciy j tirpala, o po to iSimkite.

. Po dezinfekcijos kruopscia nuskalaukite jutiklj vandeniu (ne trumpiau kaip 5 minutes

skalaukite / mirkykite distiliuotame vandenyje).

. Rankiniu biidu nusausinkite jutiklj ir prie§ naudodami jsitikinkite, kad jutiklis, kabelis ir jungtis

bity sausi.

3.2 ,,SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Kaip valyti jutiklj 70 % izopropilo alkoholiu

a.
b.

c.
d.

Prie$§ valydami arba dezinfekuodami atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.

Nuvalykite kabelio pavirsiy ir jutiklio galvutés vidy ir iSore, nusluostydami medvilniniu
tamponu, sumirkytu 70 % izopropilo alkoholiu.

Nuvaleg palikite jutiklj, kabelj ir jungtj 10 minuciy dziati.

Apziurekite jutiklj ir, jei reikia, valykite dar karta, kol jis bus matomai Svarus.
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4 Techniniai duomenys

4.1 Tikslumo specifikacijos

SpO:2 tikslumas " Pulso daznio tikslumas

70-100 %: Ams <2 % (be judesiy, jsk. mazg perfuzijg)? Ams <2 kpm (be judesiy, jsk. mazg
60-80 %:  Ams <2,5 % (be judesiy, jsk. maza perfuzijg*)? perfuzijg*)®

70-100 %: Ams <3 % (buklé su judesiais)® Ams <3 kpm

<60 %: neapibrézta (buklé su judesiais)®

Nuoroda. SpOz2 tikslumui validuoti funkcinio testerio naudoti negalima.

" Arterinis funkcinis prisotinimas deguonimi.

2 SpO2 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“.

¥ Pulso daznio tikslumas buvo patvirtintas imituojamu stendiniu testu, siekiant uztikrinti, kad bity 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 infraraudonujy spinduliy procentine moduliacijg Pl: 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.

4.2 Techninés specifikacijos

Sviesos diodas Bangy ilgis I1Svesties galia ®
Optika Raudonas 650 iki 670 nm <10 mW
Infraraudonasis 880 iki 930 nm <10 mW
Medziagu, besiliecianciy 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 K ] T
purslams IP34 (apsaugota nuo vandens pursly visomis kryptimis)

Numatytoji
naudojimo trukmé
% Si informacija gali biti ypa¢ naudinga klinikos gydytojams.

2 metai

4.3 Aplinkos salygos

Darbinés temperatros diapazonas: +0 °C iki +40 °C (32 °F iki 104 °F)
Pereinamasis rezimas: Jutiklis 20 minuciy veikia -20 °C ir +50 °C
. temperaturoje.
Iagnkymo |rt.ransportav|mo temperatiros -40 °C iki +70 °C (-40 °F iki 158 °F)
iapazonas:
Santykinio drégnio diapazonas: 15-95 % be kondensacijos
A i 620 hPa iki 1060 hPa (620 hPa atitinka 4000 m
Atmosferinio slégio diapazonas: N
altitude)
Stablllza.cuos laikas (i$ laikymo | darbines Iki 20 minugiy
sglygas):

Nuoroda. Cia nurodytos jutikliui taikomos aplinkos sglygos. Informacijos apie suderinamai monitoringo
sistemai taikomas aplinkos salygas ieskokite tos sistemos naudojimo vadove.
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5 Atlieky tvarkymas

Negalima utilizuoti kartu su buitinémis atliekomis. Tvarkydami arba perdirbdami $io prietaiso ir jo
sudetiniy daliy atliekas laikykités vietoje galiojanciy reikalavimy. Norédami gauti sudétyje esanciy
medziagy sarasa, kreipkités j ,bluepoint medical GmbH & Co. KG*.

6 Garantija

Norédami gauti informacijos apie Sio gaminio garantija, jei taikoma, kreipkités  ,bluepoint medical*
techninio serviso padalinj arba j Jus aptarnaujantj ,bluepoint medical” atstovg vietoje.

7 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 §iuo gaminiu, yra mazas deguonies
prisotinimas, didelis deguonies prisotinimas, elektros smagis ir mirtis.

Kreipkités | ,bluepoint medical* tiesiogiai arba atsiyskite el. laiskg adresu: prrc@bluepoint-medical.com.
Pranesime visada turi bati 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

« Jusy kontaktiniai duomenys (asmenvardis ir titulas, institucija, adresas ir telefono numeris)

8 Klinikinés studijos

Klinikinése tikslumo studijose jutiklio iSmatuotos vertés (SpOz2) buvo lyginamos su arterinés CO
oksimetrijos vertémis (SaOz2).

Tikslumo diagramos $io bukleto gale rodo surinktus duomeny taskus, jrasytus kaip SaOz palyginti su
matavimo paklaida (SpOz — Sa0z), kartu su tokia toliau iSvardyta informacija:

(1) Yasis Matavimo paklaida (SpO2 — SaOz)

(2) Xasis Atskaitiné CO oksimetro matuojamoji verté (SaOz)
(3) === — VirSutiné 95 % sutapimo riba

4) - . Vidurkis

(5) == — Apatiné 95 % sutapimo riba

(6) ISmatuotos Ams vertés

Buvo testuojami tokie monitoriaus ir jutiklio deriniai:

Monitorius Jutiklis

,SoftCap® SC7500 "

»SoftFlap® SF7500

L,OxyTrue® A* su ,SMARTsat® OEM Il
,SoftWrap® W7500 &

Ausies zondas EP7500

7 Rezultatai taikomi lygiavergiams jutikliams ,SoftCap® su vidutiniu ir mazu korpusu su BF7500.
® Rezultatai taikomi lygiaverciams ,SoftWrap® jutiklio modeliams (W7500, W7501, W7502).

Po diagramomis pateiktos iSmatuotos Ams vertés SaO2 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 matuojamujy verciy sutaps su + Ams CO oksimetru iSmatuoty verciy.
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SMARTsat®
Atkartoti lietojami 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. Lietojot majas apripes vidé, lietotajs drikst lietot ierici atbilstosi apmacita
veselibas aprupes specialista noradijumiem vai ta uzraudziba.

1.1. Paredzétais mérkis

Pulsa oksimetri, tostarp piederumi, nodrosina arterialo asinu skabekla piesatinajuma (SpO2) un pulsa
atruma mérijumus.

1.2. Lietosanas indikacijas

SMARTSsat® atkartoti lietojamie pulsa oksimetrijas sensori ir paredzéti lieto$anai neinvazivai arteriala
hemoglobina funkcionala skabekla piesatinajuma (SpOz2) un pulsa atruma neinvazivai nepartrauktai un/
vai punktveida kontrolei pieaugusajiem, bérniem, zidainiem un jaundzimus$ajiem atkariba no izmantota
sensora stila.

LietoSanas vide var bit: slimnicas, slimnicas tipa telpas, slimnicas iek$&jais transports, mobilas
neatliekamas mediciniskas palidzibas pielietojumi un lietoSana maja.

Transporta vidé ietilpst slimnicas iek$éjais transports un sauszemes arkartas transports (atras
palidzibas automobili). LietoSanas vide ir atkariga no tas lieto$anas vides, kas noradita saderigai
uzraudzibas sistémai kombinacija ar izmantoto sensoru.

SMARTSsat® atkartoti lietojamie pulsa oksimetrijas sensori ir paredzéti lieto$anai ar uzraudzibas
sistémam ar integrétu SMARTSsat® tehnologiju. Informaciju par monitora/sensora saderibu skatiet
monitora lieto$anas instrukcijas. SMARTsat® atkartoti lietojamie pulsa oksimetrijas sensori ir paredzéti
tikai recep$u lietosanai.

1.3. Kontrindikacijas
Sensoru lieto$anai 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

6 stundam un novietojiet to cita vieta, ja mainas adas integritate. Biezak parbaudiet mérisanas vietu
pacientiem, kuriem var bat zema audu perfazija vai tiska mériSanas vieta.

Nepareiza pulsa oksimera zondes lietoSana ar parmérigu spiedienu (pieméram, parak mazs sensors
vai parak ciesi pielikts) un ilgstosa lietoSana var izraisit spiediena traumas un neprecizus radijumus.
Lai novérstu adas bojajumus, nelietojiet sensorus vietas ar vaju adas integritati.

Regulari nofiriet sensoru atbilstosi instrukcijam, ka arf pirms pievieno$anas jaunam pacientam, lai
noverstu savstarpéju infekciju.

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.

.

.
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Datortomografijas vai visa kermena starojuma laika turiet SpOz2 sensoru arpus starojuma lauka, lai
izvairitos no iesp&jamiem nepreciziem radijumiem aktivas apstarosanas perioda laika.

Netiriet ierici vai sensorus, kamér tie tiek lietoti vai ir savienoti ar pacientu.

Nesterilizét ar apstaro$anu, tvaiku vai etilena oksidu — skatiet tiriSanas un dezinfekcijas instrukcijas.
Izmantojot citus lidzeklus, kas nav noraditi, var sabojat sensoru.

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.

Rupigi novietojiet visus kabelus, lai samazinatu pacienta sapiSanas vai noznaug$anas iesp€ju.
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 attélveido$anas (MRI) laika no pacienta nonemiet SMARTsat® sensoru,
pagarinataju vai citus oksimetrijas sensorus. Vadita strava var izraisit apdegumus.

Piezime. Sis bridindjums neattiecas uz W7501 sensoriem, kas ir apstiprinati lietoSanai MRI laika un
ir attiecigi markéti.

Ja SpO:2 vértibas norada uz hipoksémiju, ir janem laboratorijas asins paraugs, lai apstiprinatu
pacienta stavokli.

Izvairieties no iesp&jamiem traucéjumiem, 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 mérijjumus. Ja neesat parliecinats/-a, vai ierice
darbojas pareizi, sazinieties ar savu arstu.

2. Lietosanas instrukcija

2.1. Sensora pielietojums

2.1.1. SoftCap® un SoftFlap®

levietojiet pacienta pirkstu sensora (A). leteicams izmantot raditajpirkstu (B). Atkariba no pirkstu izméra
(B) SoftCap® modeliem var izmantot citas vietas. Skatiet tabulu talak attieciba uz ieteicamo pirkstu
ciparu augstumu (d) katram SoftCap® modelim.

Sensora modelis
té sc \ SCM \ scp

ta 125-255mm | 9-19mm | 7-9mm

Sensors tiek lietots pareizi, ja:

a. Pirksta gals pieskaras sensora iek§&jam galam (C).

b. Sensora kabelis stiepjas gar pacienta roku (A).
PIEZIME. Parliecinieties, vai sensors nav novietots atpakalvérsta virziena (D) vai ar izstieptu pirkstu (E).
Atveriet sensoru, nospiezot SoftCap® korpusa sanos vai SoftFlap® korpusa priek$éjo dalu, lai to
nonemtu.
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2.1.2. SoftWrap®
Piestipriniet ietiS$anas lenti pie SoftWrap® sensora (F) un uzlieciet sensoru izvélétaja sensora vieta.
Vélamas sensoru vietas ir raditajpirksts pieaugusajiem un bérniem, plauksta zidainiem un péda zem
pirkstiem jaundzimus$ajiem.
Sensors tiek lietots pareizi, ja:

a. Izstarotajs un detektors atrodas tiesi preti viens otram.

b. Sensors ir piestiprinats stingri, bet ne parak ciesi.
Atveriet Velcro® stiprinajumu pie aptiSanas lentes (WT), lai nonemtu SoftWrap® sensoru no pirksta.

2.1.3. EP7500
leteicama vieta ir pacienta auss lipina, nostiprinot sensoru ar kabela balstu (G).
levietojiet auss sensora kabeli kabela balsta, atstajot vismaz 10 cm atlikuSo kabeli (G.1), lai savienotu
sensoru ar auss lipinas miksto dalu.
Piestipriniet kabela balstu pie pacienta auss un piestipriniet sensoru pie auss lipinas mikstas dalas
(G.2).
Var ari novietot auss sensoru uz auss gliemeznicas, lai veiktu parbaudi uz vietas (H).
Sensors tiek lietots pareizi, ja:
a. lzstarotaju un detektoru pilniba aizsedz auss/auss lipina.
b. Uz sensora kabeli netiek izmantots stiepes spéks.
Lai nonemtu, nospiediet EP7500 aizmuguréjo korpusu un atvienojiet sensoru kopa ar kabela balstu
(CS) no auss.

2.1.4. BF7500

Novietojiet sensoru starp Tkski un raditajpirkstu un novietojiet sensoru uz pédas zem pirkstiem (1.1.).
Nedaudz uzspiediet uz abam sensora pusém, lai nodrosinatu, ka detektors un starotajs ir laba saskaré
ar adu parbaudes uz vietas mérijuma laika (1.2.).

Sensors tiek pielietots pareizi, ja sensors ir piestiprinats stingri, bet ne parak ciesi parbaudes uz vietas
mérijuma laika.

2.2. Uzraudziba

Pievienojiet sensoru monitoram. Ja nepiecieSams, izmantojiet pagarinataju (J), (K).

PIEZIME. Nav piemérots 90 gradu sensoru spraudniem

leslédziet oksimetru un parbaudiet, vai tas darbojas pareizi. (Parliecinieties, vai oksimetrs nodrosina
radijumu.)

Vizuali novérojiet sensora vietu vismaz ik péc 6 stundam, lai nodrosinatu adas integritati un lai
neveidotos spiediena traumas. Parvietojiet uz citu vietu, ja mainas adas integritate.

2.3. Sensora nonemsana

Péc uzraudzibas veik§anas nonemiet sensoru atbilstosi iepriek$ sniegtajiem noradijumiem.
Atvienojiet sensoru no monitora un, ja nepiecie$ams, izpildiet fifi§anas noradijumus.
Glabajiet sensoru talakai nakamajai izmanto$anai.

3. TiriSana un dezinfekcija

Pirms sensora lietoSanas jaunam pacientam tas ir jatira un jadezinficé. Ja sensoru lieto vienam
pacientam, ieteicams veikt regularu fifiSanu vai zema limena dezinfekciju.

3.1. SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1. Sensora tiriSana ar 70 % izopropilspirtu
a. Pirms tiriSanas vai dezinfekcijas atvienojiet sensoru no monitora.
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o

o

d.

e.

. Skalojiet sensoru un kabeli ar destilétu Gdeni vismaz 2 minates.

Piesardzibas pasakums. Neiegremdéjiet sensora kabela savienotaju skidruma.

Notiriet kabela virsmu, noslaukot to ar kokvilnas spilventinu, kas samércéts 70 %
izopropilspirta.

legremdéjiet sensora korpusu 70 % izopropilspirta uz 5 minGtém un laujiet tam nozit vismaz
10 mindtes.

Vizuali parbaudiet sensora firibu. Ja tas nav firs, atkartojiet firfiSanas procesu.

3.1.2. DezinficéSanai (zema limena) ar balinataja atSkaidijumu attieciba 1:10

a.
b.

o

Pirms fifiSanas vai dezinfekcijas atvienojiet sensoru no monitora.

Skalojiet sensoru un kabeli ar destilétu Gdeni vismaz 2 mindtes.

Piesardzibas pasakums. Neiegremdéjiet sensora kabela savienotaju skidruma.
Sagatavojiet balinataja at$kaidijumu attieciba 1:10 destiléta Gdent. Noslaukiet kabeli ar vates
tamponu, kas samércéts ar atSkaidita balinataja Skidumu.

d. legremdéjiet sensora korpusu at$kaidita balinataja $kiduma uz 5 minatém.
e.
f
9

Noskalojiet sensoru un kabeli, iegremdéjot tos destiléta Gdent uz 5 minatém.

. Péc skalo$anas laujiet sensoram, kabelim un savienotajam nozat 10 mindtes.
. Vizuali parbaudiet sensoru un péc vajadzibas atkartojiet tiriSanu, lidz tiek sasniegts vizuali tirs

stavoklis.

3.1.3. DezinficéSanai (augsta limena) — CIDEX OPA™*

a.

o

3]

Q

Noskalojiet sensoru, lai nonemtu virsmas netirumus — sensora korpuss var bt pilniba
iegremdéts Skidruma.
Piesardzibas pasakums. Neiegremdégjiet sensora kabela savienotaju $kidruma.

. Notiriet sensoru un pacienta saskares virsmas. Prolystica™* ieteicams lietot ka tiriSanas

lidzekli. leverojiet razotaja lietoSanas instrukciju. legremdéjiet sensora korpusu $kiduma un
noslaukiet iek$€jas un aréjas virsmas ar mikstu birsti vai dranu, lai nonemtu visus redzamos
netirumus. Péc tirisanas noskalojiet sensoru ar tdeni un pirms dezinfekcijas noslaukiet.
Vizuali parbaudiet sensora firibu. Ja tas nav firs, atkartojiet firfiSsanas procesu.

CIDEX OPA™* ir ieteicams augsta [Imena dezinfekcijai. levérojiet razotaja lietoSanas
instrukciju. legremdéjiet sensora korpusu $kiduma uz 12 minatém un iznemiet.

. Ripigi izskalojiet sensoru ar tdeni péc dezinfekcijas (destiléta Gdens skaloSana/mércésana

vismaz 5 mindtes).

. Manuali nosusiniet sensoru un pirms lietoSanas parbaudiet, vai sensors, kabelis un

savienotajs ir sausi.

3.2. SoftFlap®, EP7500

3.2.1. Sensora tiriSana ar 70 % izopropilspirtu

a.
b.

ao

Pirms firisanas vai dezinfekcijas atvienojiet sensoru no monitora.

Notiriet kabela un sensora galvinas virsmu no iekSpuses un arpuses, noslaukot to ar vates
plaksniti, kas samércéta 70 % izopropilspirta.

Péc tirisanas laujiet sensoram, kabelim un savienotajam 10 mindtes nozat.

. Vizuali parbaudiet sensoru un péc vajadzibas atkartojiet tiriSanu, lidz tiek sasniegts vizuali firs

stavoklis.
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4. Specifikacijas

4.1. Precizitates specifikacijas
SpO:2 precizitate " Pulsa atruma precizitate

70 -100 %: Ams < 2 % (bez kustibas, t. sk. zema perfiizija*)> | Ams < 2 sitieni/min

60-80 %: Ams < 2,5 % (bez kustibas, t. sk. zema perfizija*)? | (bez kustibas, t. sk. zema perfazija*)®
70100 %: Ams < 3 % (kustibas stavoklis)® Arms < 3 sitieni/min

<60 %: nenoteikts (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 skabek|a piesatindjuma 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 vérfibas 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.

4.2. Tehniskas specifikacijas

Gaismas diode Vilna 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 - = ~ S e _
materiali nesatur dabiska kaucuka lateksu. Papildu informacija ir pieejama péc

pieprasijuma.

Aizsardziba
pret Gdens IP34 (aizsargats no tdens izsmidzina$anas visos virzienos)

izsmidzinasanu
Paredzamais
kalpo$anas laiks
o i informacija var bt ipasi noderiga kiiniskajiem specialistiem.

2 gadi

4.3. Vides specifikacija

Darba temperatiras diapazons: +0 °C fidz +40 °C (32 °F lidz 104 °F)

Parejosi darbibas apstakli Sensors garb05|es_20 mindtes -20 °C un +50 °C
temperatiiras apstaklos.

Uzglabasanas un transportéSanas oA I o ° o

temperatiras diapazons: ~40 °C idz +70 °C (-40 °F fidz 158 °F)

Relativais mitruma diapazons: 15— 95 % bez kondensata

Atmosféras spiediena diapazons: No 620 hPa lidz 1060 hPa (620 hPa atbilst 4000 m
augstumam)

Stabilizacijas laiks (no uzglabasanas lidz - Lo

ekspluatacijas apstakliem): Lidz 20 minGtém

Piezime. Sis vides specifikacijas ir specifiskas konkrétajam sensoram. Lai iegitu informaciju par
saderigo uzraudzibas sistému vides specifikacijam, lidzu, skatiet $is sistémas operatora rokasgramatu.
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5. Utilizacija
Neizmetiet kopa ar sadzives atkritumiem. Izmetot vai parstradajot $o ierici un tas sastavdalas, ievérojiet

vietéjos noteikumus. Sastavdalu materialu saraksts ir pieejams, sazinoties ar bluepoint medical GmbH
& Co. KG.

6. Garantija

Lai iegltu informaciju par garantiju, ja tada ir §im izstradajumam, sazinieties ar Bluepoint Medical
tehniskas apkalpo$anas nodalu vai vietéjo Bluepoint medicinas parstavi.

7. ZinoSana par nopietniem incidentiem

Zinojiet par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar 81 izstradajuma lietoSanu, savas valsts
kompetentajai iestadei un razotadjam. Nopietni incidenti, kas saistiti ar $T produkta lieto$anu, ir zems
skabekla piesatindjums, augsts skabekla piesatinajums, elektroSoks un nave.

Sazinieties tiesi ar razotaju bluepoint medical vai nosutiet e-pastu uz $o adresi:
prre@bluepoint-medical.com.

Zinojot vienmér sniedziet $adu informaciju:

« Pasitijuma 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)

8. Kiiniskie pétijjumi

Kiiniskas precizitates pétijumos sensoru (SpO2) izméritas vértibas tika salidzinatas ar arterialas
kooksimetrijas (SaOz2) vértibam.

Precizitates diagrammas $1 bukleta beigas parada ievaktos datu punktus, kas attéloti kd SaO2 pret
meérijumu kladu (SpOz2 — Sa0z2), kopa ar talak noradito informaciju.

(1) Yass Mérijumu klada (SpO2 — Sa0z2)

(2) Xass Atsauces CO-oksimetra radijums (SaO2)

(3) == n — Augséja 95 % atbilstibas robeza

(4) wemmrmmaaann Vidéja

(5) m—nn — Apakséja 95% atbilstibas robeza

(6) Izméritas Ams vértibas

Tika parbauditas $adas monitoru/sensoru kombinacijas:

Monitors Sensors
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A ar SMARTsat® OEM IlI
SoftWrap® W7500 &

Ausu zonde EP7500

7 Rezultati attiecas uz lidzvértigiem sensoriem SoftCap® ar vidéju un mazu korpusu, ieskaitot BF7500.
® Rezultati attiecas uz lidzvértigiem SoftWrap® sensoru modeliem (W7500, W7501, W7502)

Zem diagrammam ir noraditas izméritds Ams 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 mérijumu
bis + Ams robezas no kooksimetra izméritajam vértibam.
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SMARTsat®
Herbruikbare 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. Voor gebruik in de thuiszorgomgeving mag de gebruiker het apparaat na instructie door of
onder toezicht van een geschoolde gezondheidszorgprofessional gebruiken.

1.1 Beoogd doel

Pulsoximeters inclusief accessoires bieden metingen van zuurstofverzadiging van het arteriéle bloed
(SpO2) en de hartfrequentie.

1.2 Gebruiksindicaties

De SMARTSsat® herbruikbare pulsoximetriesensoren zijn bedoeld voor gebruik in niet-invasieve
continue en/of steekproefsgewijze bewaking van functionele zuurstofverzadiging van arteriéle
hemoglobine (SpO2) en hartfrequentie bij volwassen, pediatrische, zuigeling- en pasgeboren patiénten,
afhankelijk van de gebruikte sensorstijl.

De gebruiksomgevingen kunnen bijvoorbeeld bestaan uit: ziekenhuizen, ziekenhuisachtige
voorzieningen, intern ziekenhuistransport, mobiele medische noodvoorzieningen en thuisgebruik.
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 SMARTsat® herbruikbare pulsoximetriesensoren zijn bedoeld voor gebruik met bewakingssystemen
met geintegreerde SMARTsat® technologie. Zie voor de compatibiliteit van monitor/sensor de
gebruiksaanwijzing van de monitoren. De SMARTSsat® herbruikbare pulsoximetriesensoren zijn
uitsluitend bedoeld voor gebruik op recept van een arts.

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 6 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.

Het foutief aanbrengen van een pulsoximetersonde met bovenmatige druk (bijv. sensor te klein

of te strak aangebracht) en voor een lange periode kan leiden tot drukletsel en onnauwkeurige
meetwaarden.

Breng de sensoren niet aan op plekken met slechte huidintegriteit om schade aan de huid te
voorkomen.

.

114



Reinig de sensor altijd volgens de aanwijzingen en voordat u hem aanbrengt bij een nieuwe patiént
om kruisbesmetting te voorkomen.

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 SpOz-sensor buiten het stralingsveld tijdens de computertomografie of volledige
lichaamsbestraling om mogelijke onnauwkeurige meetwaarden voor de duur van de actieve
bestralingstijd te voorkomen.

Reinig het apparaat of de sensoren niet als deze in gebruik zijn of zijn verbonden met een patiént.
Steriliseer niet door middel van bestraling, stoom of ethyleenoxide. Raadpleeg de instructies voor
reiniging en desinfectie. Het gebruik van andere dan gespecificeerde agentia kunnen leiden tot
schade aan de sensor.

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.
Aanwijzing: deze waarschuwing geldt niet voor W7501 sensoren, die zijn gevalideerd voor gebruik
tijdens MRI en als zodanig zijn gelabeld.

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 Aanbrenging van de sensor

2.1.1 SoftCap® en SoftFlap®

Steek de vinger van de patiént in de sensor (A). De bij voorkeur te gebruiken vinger is de wijsvinger
(B). Alternatieve locaties mogen worden gebruikt voor de SoftCap®modellen, afhankelijk van de
vingergrootte (B). Zie onderstaande tabel voor aanbevolen vingerhoogte (d) bij elk SoftCap®model.
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Sensormodel
SC SCM SCP
d 12,5-25,5mm 9-19 mm 7-9mm

De sensor is correct aangebracht als:

a. de vingertop het einde van de binnenkant van de sensor raakt (C).

b. de sensorkabel langs de hand van de patiént ligt (A).
OPMERKING: zorg ervoor dat de sensor niet achterstevoren (D) of met uitstekende vinger (E) is
aangebracht.
Open de sensor door op de zijkanten van de SoftCap® behuizing of op de voorkant van de SoftCap®
behuizing van de sensor te drukken om hem te verwijderen.

2.1.2 SoftWrap®
Bevestig een Wrap Tape aan de SoftWrap® sensor (F) en breng de sensor aan op de gekozen
sensorlocatie. De voorkeurlocaties voor het aanbrengen van de sensor zijn de wijsvinger bij
volwassenen en pediatrische patiénten, de hand bij zuigelingen en de voet onder de tenen bij
pasgeborenen.
De sensor is correct aangebracht als:

a. de zender en detector recht tegenover elkaar zijn geplaatst.

b. de sensor stevig, maar niet te strak is aangebracht.
Open het Velcro®* klittenband bij de Wrap Tape (WT) om de SoftWrap® sensor van de vinger af te
halen.

2.1.3 EP7500
De voorkeurlocatie is de oorlel van de patiént, waarbij de sensor wordt vastgezet met behulp van de
kabelsteun (G).
Steek de kabel van de oorsensor in de kabelsteun en laat daarbij minstens 10 cm kabel (G.1) over om
de sensor aan te sluiten op het vlezige deel van de oorlel.
Hang de kabelsteun over het oor van de patiént en klem de sensor vast aan het vlezige deel van de
oorlel (G.2).
In plaats daarvan kunt u de oorsensor ook aan de oorschelp aanbrengen voor een steekproefmeting (H).
De sensor is correct aangebracht als:

a. de zender en detector volledig zijn bedekt door het oor/de oorlel.

b. er geen trekkracht wordt uitgeoefend op de sensorkabel.
Druk om te verwijderen op de achterbehuizing van de EP7500 en haal de sensor samen met de
kabelsteun (CS) los van het oor.

2.1.4 BF7500

Pak de sensor beet tussen duim en wijsvinger en plaats de sensor op de voet onder de tenen (1.1).
Druk beide kanten van de sensor licht aan om ervoor te zorgen dat de detector en zender goed contact
met de huid maken tijdens de steekproefmeting (1.2).

De sensor wordt correct aangebracht als de sensor stevig maar niet te strak wordt aangebracht tijdens
de steekproefmeting.

2.2 Bewaking
Sluit de sensor aan op de monitor. Gebruik zo nodig een verlengkabel (J), (K).
OPMERKING: niet geschikt voor 90 graden sensorstekkers.
Schakel de oximeter in en controleer de juiste werking. (Controleer of de oximeter een meetwaarde geeft.)
Controleer de plaats waar de sensor zit visueel minstens om de 6 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.
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2.3 Verwijderen van sensor

Verwijder de sensor na de bewaking volgens bovenstaande aanwijzingen.

Koppel de sensor los van de monitor en voer indien nodig de reinigingsinstructies uit.
Berg de sensor op tot het volgende gebruik.

3 Reiniging en desinfectie

De sensor moet worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat deze wordt aangebracht bij een nieuwe
patiént. Als de sensor bij dezelfde patiént wordt gebruikt, wordt een routinereiniging of een mindere
mate van desinfectie aangeraden.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Ga als volgt te werk om de sensor te reinigen met 70% isopropylalcohol:

a.
b.

o

Haal de sensor voorafgaand aan reiniging of desinfectie los van de monitor.
Spoel de sensor en de kabel minstens 2 minuten met gedestilleerd water.
Voorzichtig: dompel de stekker aan de sensorkabel niet onder in vloeistof.

. Veeg het oppervlak van de kabel schoon met een wattenschijfje dat is gedrenkt in een

oplossing van 70% isopropylalcohol.

. Dompel de behuizing van de sensor 5 minuten onder in een oplossing van 70%

isopropylalcohol en laat deze daarna minstens 10 minuten aan de lucht drogen.

. Controleer visueel of de sensor schoon is. Herhaal het reinigingsproces indien er zichtbaar

nog vervuiling aanwezig is.

3.1.2 Ga als volgt te werk om te desinfecteren (laag niveau) met een bleekoplossing van 1:10

a.
b.

o

—

Haal de sensor voorafgaand aan reiniging of desinfectie los van de monitor.
Spoel de sensor en de kabel minstens 2 minuten met gedestilleerd water.
Voorzichtig: dompel de stekker aan de sensorkabel niet onder in vloeistof.

. Maak een bleekoplossing met gedestilleerd water in de verhouding 1:10. Veeg de kabel

schoon met een wattenschijfje dat is gedrenkt in een oplossing van verdund bleekmiddel.

. Dompel de behuizing van de sensor 5 minuten onder in de oplossing van verdund

bleekmiddel.

. Spoel de sensor en de kabel door ze 5 minuten onder te dompelen in gedestilleerd water.
. Laat de sensor, de kabel en de connector na het spoelen 10 minuten drogen.
. Controleer de sensor visueel en herhaal de reiniging zo nodig tot een visueel schone toestand

is bereikt.

3.1.3 Ga als volgt te werk om te desinfecteren (hoog niveau) - CIDEX OPA™*

a.

o

Spoel de sensor om oppervlaktevuil te verwijderen. De behuizing van de sensor mag geheel
in vloeistof worden ondergedompeld.
Voorzichtig: dompel de stekker aan de sensorkabel niet onder in vloeistof.

. Reinig de contactoppervlakken tussen sensor en patiént. Als reinigingsmiddel wordt

Prolystica™* aanbevolen. Houd u aan de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Dompel de
sensorbehuizing onder in de oplossing en veeg de binnen- en buitenoppervlakken schoon
met een zachte borstel of doek en verwijder eventueel zichtbare vervuiling. Spoel de sensor
met water na het reinigen en veeg deze voorafgaand aan de desinfectie droog. Controleer
visueel of de sensor schoon is. Herhaal het reinigingsproces indien er zichtbaar nog vervuiling
aanwezig is.

. Voor desinfectie op hoog niveau wordt CIDEX OPA™* aanbevolen. Houd u aan de

gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Dompel de behuizing van de sensor 12 minuten onder in
de oplossing en haal deze er daarna uit.
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d. Spoel de sensor grondig met water na de desinfectie (minstens 5 minuten spoelen/weken
met/in gedestilleerd water).

e. Maak de sensor met de hand droog en controleer of de sensor, kabel en connector droog zijn
voor u deze gebruikt.

3.2 SoftFlap® EP7500

3.2.1 Ga als volgt te werk om de sensor te reinigen met 70% isopropylalcohol
a. Haal de sensor voorafgaand aan reiniging of desinfectie los van de monitor.
b. Veeg het oppervlak van de kabel en de sensorkop van binnen en van buiten schoon met een
wattenschijfje dat is gedrenkt in 70% isopropylalcohol.
c. Laat de sensor, kabel en connector na het reinigen 10 minuten drogen.
d. Controleer de sensor visueel en herhaal de reiniging zo nodig tot een visueel schone toestand
is bereikt.

4 Specificaties

4.1 Specificaties van de nauwkeurigheid

SpO02-nauwkeurigheid ) Nauwkeurigheid hartfrequentie
70-100%: Ams < 2% (geen beweging, incl. lage perfusie*)’ | Ams < 2 bpm

60 -80%: Ams < 2,5% (geen beweging, incl. lage perfusie®)? | (geen beweging, incl. lage perfusie?)®
70 -100%: Ams < 3% (bewegingstoestand)® Ams < 3 bpm

<60%: niet gespecificeerd (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

3 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 IlI

Y 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 || 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.

4.2 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.

Materialen

Bescherming tegen
sproeiwater

Verwachte levensduur | 2 jaar

IP34 (aan alle kanten beveiligd tegen spatwater)

9 Deze informatie kan in het bijzonder nuttig zijn voor clinici.
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4.3 Omgevingsspecificaties

Bedrijfstemperatuurbereik: +0 °C tot +40 °C (32 °F tot 104 °F)

De sensor functioneert gedurende 20 minuten bij
temperatuuromstandigheden van -20 °C en +50 °C.

Temperatuurbereik voor opslag en transport: -40 °C tot +70 °C (-40 °F tot 158 °F)
Relatief vochtigheidsbereik: 15 - 95% niet-condenserend

620 hPa tot 1060 hPa (waarbij 620 hPa
overeenkomt met een hoogte van 4000 m)

Kortdurende bedrijfsomstandigheden:

Bereik atmosferische druk:

Stabilisatietijd (van opslag tot

bedrijfsomstandigheden): Maximaal 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.

5 Afvalverwijdering

Niet afvoeren met huishoudelijk afval. Lokale regelgeving moet worden nageleefd bij het afvoeren of
recyclen van dit apparaat en de bijbehorende onderdelen. Een lijst van gebruikte materialen kunt u
verkrijgen door contact op te nemen met bluepoint medical GmbH & Co. KG.

6 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.

7 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)

8 Klinische studies

In de klinische nauwkeurigheidsonderzoeken werden de meetwaarden van de sensoren (SpO2)
vergeleken met die van de arteriéle co-oximetrie (SaOz2).
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De nauwkeurigheidsdiagrammen aan het einde van dit boekje tonen de verzamelde gegevenspunten
die in kaart zijn gebracht als SaO2 afgezet tegen de meetfout (SpO2 — Sa0z2) samen met de

onderstaande informatie:

(1) Y-as Meetfout (SpOz - Sa02)
(2) X-as Meetwaarde van de referentie-co-oximeter (SaOz)
(3) m—— o — Bovenste 95%-limiet van overeenstemming
(4) wemmrmmmeans Gemiddeld
(5) m—n — Onderste 95%-limiet van overeenstemming
(6) Gemeten Ams-waarden
De volgende monitor-sensorcombinaties werden getest:
Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
OxyTrue® A met SMARTSat® OEM Il Softfiap® SF7500
SoftWrap® W7500 &
Ear Probe EP7500

7 Resultaten gelden voor gelijkwaardige sensoren SoftCap® met middelgrote en kleine behuizing waaronder BF7500.
8 Resultaten gelden voor gelijkwaardige SoftWrap® sensormodellen (W7500, W7501, W7502)

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 gjenbruk

1 Bruksanvisning

Merk: Dette bruksanvisningen er beregnet for helsepersonell. Les ngye gjennom bruksanvisningen
for sensoren for pulsoksymetre fgr bruk, inkludert alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner.
Brukeren kan bruke utstyret til hjiemmebruk etter & ha blitt instruert av, eller under tilsyn av, en oppleert
profesjonell helsearbeider.

1.1 Tilsiktet bruk

Pulsoksymetre inkluderer tilbeher til maling av oksygenmetning av blod i arterier (SpOz2) og
pulsfrekvens.

1.2 Indikasjoner for bruk

SMARTsat® sensorene for pulsoksymetre til gjenbruk er beregnet pa a brukes i ikke-invasiv kontinuerlig
overvaking og/eller stikkprave-overvaking av funksjonell oksygenmetning av arteriell hemoglobin
(Sp0z2) og pulsfrekvens hos voksne, pediatriske, barn og nyfadte pasienter, avhengig av hvilken type
sensor som brukes.

Bruksmiljget kan omfatte: sykehus, sykehusanlegg, intra-sykehustransport, mobile akuttmedisinske
applikasjoner og hjemmebruk.

Transportmiljger inkluderer intra-sykehustransport og bakke-ngdtransport (ambulanser). Bruksmiljoet
er avhengig av bruksmiljgene som er spesifisert for det kompatible overvakingssystemet brukes i
kombinasjon med sensoren.

SMARTsat®-sensorene for pulsoksymetre til gjenbruk er beregnet pa bruk med overvakingssystemer
med integrert SMARTsat®-teknologi. Se bruksanvisningene for monitorene vedrgrende monitor/sensor-
kompatibilitet. SMARTsat®-sensorene til gjenbruk for pulsoksymetre er kun for 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 fere til darligere ytelse og elektromagnetisk
inkompatibilitet eller pasientskade. Operatgren er ansvarlig for a 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 6. 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.

Feil bruk av en pulsoksymeterprobe med for hayt trykk (f.eks. for liten sensor, eller satt for stramt pa)
og over lengre perioder kan fare til trykkskade og uneyaktige malinger.

Ikke fest sensoren pa omrader hvor huden har darlig integritet, slik at du unngar skader pa huden.
Kontroller sensoren rutinemessig i samsvar med bruksanvisningen og for den festes til en ny pasient,
slik at kryssinfeksjon unngas.

Under maling genererer sensoren rgdt og infrargdt lys med de spesifikke bglgelengdene som er
angitt i spesifikasjonene nedenfor. Ta med i betraktningen at disse bglgelengdene kan pavirke de
diagnostiske parameterne til andre optiske applikasjoner.
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Hold SpO2-sensoren ute av stralefeltet under CT eller helkroppsbestraling for & unnga ungyaktige
avlesninger under den aktive bestralingsperioden.

Ikke rengjer utstyret eller sensorene mens de er i bruk eller tilkoblet en pasient.

Ikke steriliser med bestraling, damp eller etylenoksid - se rengjgrings- og
desinfeksjonsinstruksjonene. Bruk av andre midler enn spesifisert kan skade sensoren.

Ikke bruk sensoren eller forlengelseskabelen hvis de er skadet. Bruk av en skadet sensor eller
forlengelseskabel kan fgre 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 fgre til manglende eller ungyaktige avlesninger.

Velg et godt perfundert sted for overvakingen; svaert nedsatt perfusjon pa det overvakede stedet kan
fare til ingen eller ungyaktige avlesninger.

Fjern SMARTsat® sensoren, forlengelseskabel eller andre oksymetrisensorer fra pasienten under
magnetresonanstomografi (MR). Ledet strem kan forarsake brannskader.

Merk: Unntatt fra denne advarselen er W7501-sensorer som er validert for bruk under MR og merket
tilsvarende.

Hvis SpO2-verdiene indikerer hypoksemi, skal det tas blodprgve 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 Bruk av sensor

2.1.1 SoftCap® og SoftFlap®

Sett pasientens finger inn i sensoren (A). Pekefingeren (B) skal fortrinnsvis brukes. Alternative omrader
kan brukes for SoftCap® modellene, avhengig av fingerstarrelser (B). Se tabellen nedenfor vedrgrende
anbefalt fingerleddheyde (d) for hver SoftCap® type.

Sensormodell
sC [ scM [ ScP

Ta 125-255mm | 9-19mm | 7-9mm

Sensoren er applisert korrekt nar:

a. Fingertuppen bergrer sensorens indre ende (C).

b. Sensorkabelen strekker seg langs pasientens hand (A).
MERKNAD: Kontroller at sensoren ikke er installert bakover (D) eller med finger som stikker fram (E).
Apne sensoren ved a trykke pa sidene av SoftCap® huset eller pa forsiden av SoftFlap® huset for &
fierne den.
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2.1.2 SoftWrap®
Fest en Wrap-Tape pa SoftWrap® sensoren (F) og appliser sensoren pa det valgte sensorstedet.
Foretrukne sensorsteder er pekefingeren hos voksne og pediatriske pasienter, handen for spedbarn og
foten under taen for nyfadte.
Sensoren er applisert korrekt nar:

a. Emitteren og detektoren er plassert direkte motsatt hverandre.

b. Sensoren appliseres fast, men ikke for stramt.
Apne Velcro®™ festeelementet pa Wrap Tape (WT) for 4 fierne SoftWrap® sensoren fra fingeren.

2.1.3 EP7500
Foretrukket sted er pasientens ereflipp, og sensoren sikres ved hjelp av kabelstatten (G).
For gresensorkabelen inn i kabelstgtten, og la det vaere igjen minst 10 cm kabel (G.1) for & koble
sensoren til den kjottfulle delen av greflippen.
Hekt kabelstatten over pasientens ere og klips sensoren fast til den kjgttfulle delen av ereflippen (G.2).
Alternativt kan du plassere gresensoren pa aurikkelen for a utfere stikkprgve-malinger (H).
Sensoren er applisert korrekt nar:

a. Emitteren og detektoren er komplett tildekket av gret/ereflippen.

b. Det ikke utgves strekkraft pa sensorkabelen.
Trykk huset til EP7500 tilbake og lzsne sensoren sammen med kabelstgtten (CS) fra eret for a fierne
den.

2.1.4 BF7500

Plasser sensoren mellom tommel og pekefinger og plasser sensoren pa foten, under taerne (1.1).

Utav et lett trykk pa begge sider av sensoren for a sikre at detektoren og emitteren er i god kontakt med
huden under stikkprave-malingen (1.2).

Sensoren er applisert korrekt nar den er applisert fast, men ikke for stramt under stikkpreve-malingen.

2.2 Overvaking

Koble sensoren til monitoren. Bruk forlengelseskabel om ngdvendig (J), (K).

MERKNAD: Ikke egnet for 90-graders sensorplugger

Sla oksymeteret pa og kontroller at det virker forskriftsmessig. (Kontroller at oksymeteret viser data
som kan avleses.)

Overvak sensorstedet visuelt minst hver 6.time for & sikre integriteten til huden, og at ikke noen
trykkskade utvikler seg. Flytt til en alternativ plassering hvis hudens integritet endres.

2.3 Fjerning av sensor

Fjern sensoren i samsvar med instruksjonene ovenfor etter overvakingen.
Koble sensoren fra monitoren og felg rengjeringsinstruksjonene, om ngdvendig.
Oppbevar sensoren for neste bruk.

3 Rengjgring og desinfeksjon
Det er ngdvendig a rengjere og desinfisere sensoren fer du fester den til en ny pasient. Rutinemessig
rengjering eller desinfeksjon pa lavt niva anbefales ved bruk av sensoren pa samme pasient.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 For a rengjere sensoren med 70 % isopropylalkohol:
a. Koble sensoren fra monitoren far rengjaring eller desinfeksjon.
b. Skyll sensoren og kabelen med destillert vann i minst 2 minutter.
Forsiktig: Ikke senk sensorkabelens kontakt ned i veeske.
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. Rengjer overflaten av kabelen ved a terke den med en bomullsdott dynket i 70 %

isopropylalkohol.

. Senk sensorhuset ned i 70% isopropylalkohol i 5 minutter og la det luftterke i minst 10

minutter.

. Utfer en visuell kontroll av at sensoren er ren. Gjenta rengjeringen dersom det finnes synlig

smuss.

3.1.2 For a desinfisere (lavt niva) med 1:10 fortynnet blekemiddel

a.
b.

o

Q@ 0 o

Koble sensoren fra monitoren far rengjering eller desinfeksjon.
Skyll sensoren og kabelen med destillert vann i minst 2 minutter.
Forsiktig: Ikke senk kontakten pa sensorkabelen ned i vaeske.

. Forbered 1:10 blekemiddelsfortynning i destillert vann. Terk kabelen med en bomullsdott

dynket med fortynnet blekemiddellgsning.

. Senk sensorhuset ned i den fortynnede blekemiddellgsningen i 5 minutter.

. Skyll sensoren og kabelen ved & senke dem ned i destillert vann i 5 minutter

. La sensoren, kabelen og kontakten terke i 10 minutter etter skylling.

. Utfar en visuell kontroll av sensoren og gjenta rengjgringen etter behov, helt til en visuelt

synlig ren tilstand er oppnadd.

3.1.3 For a desinfisere (hoyt niva) - CIDEX OPA™*

a.

e.

Skyll sensoren for a fierne skitt pa overflaten — sensorhuset kan veere fullstendig nedsenket
i vaeske.
Forsiktig: Ikke senk kontakten pa sensorkabelen ned i vaeske.

. Rengjer sensoren og pasientkontaktflatene. Prolystica™* anbefales som rengjeringsmiddel.

Folg produsentens bruksanvisning. Senk sensorhuset ned i lasningen og terk de indre og ytre
overflatene med en myk berste eller klut for & fierne all synlig jord. Skyll sensoren med vann
etter rengjering og terk fer desinfeksjon. Utfar en visuell kontroll av at sensoren er ren. Gjenta
rengjeringen dersom det finnes synlig smuss.

. CIDEX OPA™* anbefales for desinfeksjon pa heyt niva. Fglg produsentens bruksanvisning.

Senk sensorhuset ned i l@sningen i 12 minutter og ta det deretter opp.

. Skyll sensoren grundig med vann etter desinfeksjon (skylling/blatlegging i minimum 5 minutter

med destillert vann).
Terk sensoren manuelt og kontroller at sensoren, kabelen og kontakten er tarre for bruk.

3.2 SoftFlap® EP7500

3.2.1 For arengjore sensoren med 70 % isopropylalkohol

a.
b.

Koble sensoren fra monitoren far rengjering eller desinfeksjon.
Tork overflaten pa kabelen og sensorhodet innvendig og utvendig ved a terke med en
bomullsdott dynket med 70 % isopropylalkohol.

. La sensoren, kabelen og kontakten terke i 10 minutter etter rengjoring.
. Utfar en visuell kontroll av sensoren og gjenta rengjeringen etter behov, helt til en visuelt

synlig ren tilstand er oppnadd.
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4 Spesifikasjoner

4.1 Spesifikasjoner for ngyaktighet

SpO0:2-noyaktighet " Pulsfrekvensngyaktighet
70 - 100 %: Ams < 2 % (ingen bevegelse, inkl. lav

perfusjon*)?
6080 %: Ams < 2,5 % (ingen bevegelse, inkl. lav Ams < 2 bpm

(ingen bevegelse, inkl. lav perfusjon®)®

1 4\2
perfusjon®) Ams < 3 bpm (bevegelsestilstand)®

70 - 100 %: Ams < 3 % (bevegelsestilstand)®
<60 %: uspesifisert

Merk: Det kan ikke brukes funksjonstester for a validere SpO2-ngyaktighet.

" Arteriell funksjonell oksygenmetning

2 SpO2-ngyaktigheten er validert i kliniske noyaktighetsstudier hos friske voksne, mannlige og kvinnelige, testpersoner
i alderen 21 til 32 &r med hudpigmentering i omradet fra lys til mark over det spesifiserte omradet for funksjonell
oksygenmetning. Valideringen ble utfart pa falgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM Il

3 Pulsfrekvensngyaktigheten ble verifisert giennom simulerte laboriatorietester for & sikre at hele omradet ble verifisert.
Disse verdiene ble verifisert pa falgende monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM IlI

4 Testet med Fluke ProSim 8 oskymetertester ved infrared prosentdel modulasjon PI: 0,7 % til 0,1 %

9 Testet med alle Fluke Index Il oksymetertester-bevegelsesmenstre med mensterspesifikk 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.

4.2 Tekniske spesifikasjoner

LED Bolgelengde Utgangseffekt ©
Optisk Red 650 til 670 nm <10 mW
Infrarad 880 til 930 nm <10 mW

Materialene som kommer i kontakt med pasienten har gjennomgatt
omfattende biokompatibilitetstesting for & oppfylle kravene i ISO 10993.
Materialene som brukes til produksjonen av sensoren, inneholder ikke
naturgummilateks. Ytterligere informasjon er tilgjengelig pa forespersel.

Materialer

Beskyttelse mot

vannsprut IP34 (beskyttet mot vannsprut fra alle retninger)

Forventet levetid 2ar

9 Denne informasjonen kan veere spesielt nyttig for leger.

4.3 Miljospesifikasjon

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

Sensoren vil operere i 20 minutter ved

Transiente driftsforhold: temperaturforhold mellom -20 °C og +50 °C.

Temperaturomrade for lagring og transport: -40 °C til +70 °C (-40 °F til 158 °F)

Relativt fuktighetsomrade: 15 - 95 % ikke-kondenserende

620 hPa til 1060 hPa (620 hPa tilsvarende en hgyde

Atmosfaerisk trykkomrade: 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
miljespesifikasjon for kompatible overvakingssystemer, se brukerhandboken for det aktuelle systemet.
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5 Kassering

Skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall. Fglg lokale forskrifter for kassering eller resirkulering
av denne enheten og dens deler. En liste over delenes materialer er tilgjengelige pa forespaorsel til
bluepoint medical GmbH & Co. KG.

6 Garanti

Kontakt bluepoint medicals avdeling for teknisk service eller din lokale bluepoint medical-representant
for a fa informasjon om garantien.

7 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, hoy oksygenmetning, elektrisk stet og ded.

Kontakt produsenten bluepoint medical direkte, eller send en e-post til falgende adresse:

prrc@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)

8 Kliniske studier

| kliniske studier ble sensorenes malte verdier (SpO2) sammenlignet med verdiene fra arteriell
co-oksymetri (SaO2).

Kartleggingen av ngyaktighet i slutten av dette heftet viser innsamlede datapunktet, plottet inn som
Sa0z2, opp mot malefeil (SpO2 — Sa02) sammen med de opplysningene som er listet opp nedenfor:

(1) Y-akse Malefeil (SpO2 - Sa0z2)

(2) X-akse Referanse CO-oksymeterverdi (SaOz)

(3) == — @vre 95 % grense av avtalen

(4) =memmmmmeeeas Gjennomsnittlig

(5) mm— o — Nedre 95 % grense av avtalen

(6) Malte Ams verdier

Folgende monitor/sensor-kombinasjoner ble testet:

Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A med SMARTsat® OEM III
SoftWrap® W7500

Qreprobe EP7500

7 Resultatene gjelder for tilsvarende sensorer SoftCap® med medium og small innkapsling, inkludert BF7500.
8 Resultatene gjelder for tilsvarende SoftWrap® sensormodeller (W7500, W7501, W7502)

Under innplottingen er en liste over malte Ams verdier per SaOz-omrade. Vaer 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 + Ams av de malte verdiene av et co-oksymeter.
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SMARTsat®
Wielorazowe 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. Uzywanie produktu w ramach

opieki domowej jest dozwolone tylko pod warunkiem przeszkolenia uzytkownika lub pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu medycznego.

1.1 Przeznaczenie

Czujniki pulsoksymetryczne wraz z akcesoriami umozliwiajg pomiar saturacji krwi tetniczej (SpO2)
i czestotliwosci pulsu.

1.2 Wskazania

Wielorazowe czujniki pulsoksymetryczne SMARTsat® sg przeznaczone do nieinwazyjnego,

ciggtego i/lub punktowego monitorowania saturacji hemoglobiny funkcjonalnej krwi tetniczej (SpOz2)

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, jednostki ratownictwa medycznego i srodowisko opieki domowej.

Srodowiska transportowe obejmujg transport w obrebie szpitala i naziemny transport typu ratowniczego
(samochody pogotowia ratunkowego). Srodowisko uzytkowe jest zalezne od srodowisk uzytkowych
okreslonych dla kompatybilnego systemu monitorujgcego wykorzystywanego w potaczeniu

z czujnikiem.

Wielorazowe czujniki pulsoksymetryczne SMARTsat® sg przeznaczone do stosowania z systemami
monitorujgcymi wykorzystujacymi technologie SMARTsat®. Informacje dotyczace wzajemnej
kompatybilno$ci monitora i czujnika sg podane w instrukcji uzycia monitora. Elastyczne czujniki
SMARTsat®™ sg wydawane wytgcznie 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 6 godzin, a w przypadku zmian ciagtosci powierzchni skéry nalezy zmienia¢
miejsce zatozenia czujnika. Miejsce pomiaru nalezy sprawdzac czesciej u pacjentow, ktérzy moga
wykazywac niska perfuzje tkanek lub obrzek tkanek w miejscu pomiaru.

Niewtasciwe zatozenie czujnika pulsoksymetrycznego i nadmierny nacisk na skére (np. uzycie za
matego lub zbyt $cisle przytozonego czujnika) i/lub stosowanie czujnika przez dtuzszy czas moze
spowodowac uraz uciskowy i zaktdcenie doktadnosci odczytow.

Aby unikng¢ uszkodzenia skory, nie zaktada¢ czujnikéw na miejsca charakteryzujgce sie niskg
ciggtoscig powierzchni skory.
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Aby zapobiec infekcjom krzyzowym, czujnik nalezy czysci¢ zgodnie z harmonogramem i przed
zatozeniem kazdemu nowemu pacjentowi.

W czasie pomiaru czujnik wytwarza czerwone i podczerwone promieniowanie $wietine

o specyficznych, statych dtugosciach fal, okreslonych w podanych nizej danych technicznych.
Nalezy pamieta¢, 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 czysci¢ urzadzenia ani czujnikdéw, gdy sg uzywane lub potgczone z pacjentem.

Nie sterylizowa¢ promieniowaniem, parg wodng ani tlenkiem etylenu — stosowac sig do instrukcji
dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji. Zastosowanie $rodkéw innych niz podane moze spowodowac
uszkodzenie czujnika.

Nie uzywac czujnika, jezeli sam czujnik lub kabel przedtuzajacy jest uszkodzony. Uzycie
uszkodzonego czujnika moze spowodowac uraz u pacjenta lub uszkodzenie sprzetu.

Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta, nadmierna jasno$¢ otoczenia, zaktocenia 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, $rodki
kontrastowe, lakier do paznokci i sztuczne paznokcie moga zaktécac dziatanie czujnika i doktadno$c
pomiaru.

Starannie utozy¢ wszystkie przewody, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ zaplatania sie lub uduszenia
pacjenta.

Nie zmienia¢ i nie modyfikowa¢ czujnika i kabla przedtuzajgcego. Zmiany lub modyfikacje moga mieé¢
ujemny wplyw na sposob dziatania czujnika i/lub doktadno$¢ pomiaru.

Czujniki nalezy zaktada¢ prawidtowo, w sposéb zgodny z wskazéwkami dotyczacymi stosowania.
Nieprawidiowo zatozony lub cze$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 przedtuzajace i inne czujniki oksymetryczne nalezy zdejmowac z pacjenta
na czas wykonywania badan metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Przewodzony prad moze
spowodowac oparzenia.

Uwaga: To ostrzezenie dotyczy czujnikéw W7501, ktére sg przystosowane do wykonywania badan
metodg MRI i oznakowane jako takie.

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. Zaktdcenia mogg powodowac niedoktadne
pomiary. W przypadku braku pewnosci, czy urzadzenie dziata prawidtowo, nalezy sie skontaktowac¢
z klinicysta.

Instrukcja uzycia

2.1 Zaktadanie czujnika

2.1.1 SoftCap®i SoftFlap®
Wiozy¢ palec pacjenta do czujnika (A). Preferowanym palcem jest palec wskazujacy (B). Alternatywne
lokalizacje mozna stosowac dla niektérych modeli SoftCap®, w zaleznosci od rozmiaréw palcow (B).
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W ponizszej tabeli podano zalecane wysokosci konczyn palcéw (d) dla kazdego rodzaju czujnika

SoftCap®.
Model czujnika
W\\é sc SCM scp

ld 12,5-25,5mm 9-19 mm 7 -9 mm

Czujnik jest prawidtowo zatozony, gdy:

a. Czubek palca dotyka konca czujnika od wewnatrz (C).

b. Przewdd czujnika biegnie wzdtuz dtoni pacjenta (A).
UWAGA: Upewnic sig, ze czujnik nie zostat zatozony tytem do przodu (D) i ze palec nie wystaje poza
czujnik (E).
Aby zdja¢ czujnik, nalezy go otworzy¢ naciskajac na boki obudowy SoftCap® albo przednig czes¢
obudowy czujnika SoftCap®.

2.1.2 SoftWrap®
Przymocowac tasme Wrap do czujnika SoftWrap® (F) i zatozy¢ czujnik na wybrane miejsce ciata
pacjenta. Jako miejsca aplikacji czujnika nalezy preferowa¢ palec wskazujgcy u dorostych i dzieci, dton
u niemowlat i cze$¢ stopy ponizej palcdw u noworodkdw.
Czujnik jest prawidtowo zatozony, gdy:

a. Emiter i detektor znajdujg sie bezposrednio naprzeciwko siebie.

b. Czujnik jest zatozony stabilnie, ale nie za $cisle.
Otworzy¢ rzep Velcro® tasmy Wrap (WT), aby zdja¢ czujnik SoftWrap® z palca.

2.1.3 EP7500
Jako miejsce aplikacji czujnika nalezy preferowac ptatek ucha pacjenta, a czujnik zabezpieczac¢ przy
uzyciu uchwytu kabla (G).
Wprowadzi¢ kabel czujnika usznego do uchwytu kabla, pozostawiajgc co najmniej 10 cm swobodnego
kabla (G.1) potrzebnego do poditgczenia czujnika do migsistej czesci ptatka ucha.
Zaczepi¢ uchwyt kabla na uchu pacjenta i zacisng¢ czujnik na miesistej czesci ptatka ucha (G.2).
Alternatywnie mozna umiesci¢ czujnik na matzowinie usznej na potrzeby punktowych pomiaréw
kontrolnych (H).
Czujnik jest prawidtowo zatozony, gdy:

a. Emiter i detektor sg catkowicie przykryte przez ptatek ucha.

b. Na kabel czujnika nie dziata zadna sita rozciggajaca.
Aby zdjaé¢ czujnik EP7500, nacisnac¢ tylng czes$¢ jego obudowy i zdjaé go z ucha razem z uchwytem
kabla (CS).
2.1.4 BF7500
Umiesci¢ czujnik miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym i umiesci¢ czujnik na stopie ponizej palcow
(1.1).
Lekko nacisng¢ oba boki czujnika, aby zapewni¢ dobrg jako$¢ kontaktu detektora i emitera ze skorg
podczas punktowych pomiaréw kontrolnych (1.2).
Czujnik jest zatozony poprawnie w czasie kontrolnego pomiaru punktowego, gdy jest zatozony stabilnie,
ale nie za scisle.
2.2 Monitorowanie
Podtaczy¢ czujnik do monitora. W razie potrzeby uzy¢ kabla przediuzajacego (J), (K).
UWAGA: Nie jest to mozliwe w przypadku 90-stopniowych katowych wtyczek czujnikow
Wigczy¢ oksymetr i sprawdzi¢, czy poprawnie dziata. (Upewnic¢ sig, ze oksymetr generuje odczyt.)
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Wizualnie monitorowa¢ miejsce umieszczenia czujnika co najmniej raz na 6 godzin, aby sprawdzi¢
ciggto$¢ powierzchni skéry i upewni¢ sie, ze nie wystgpit uraz zwigzany z naciskiem. W razie zmian
ciggtosci powierzchni skéry nalezy zmieni¢ miejsce zatozenia czujnika.

2.3 Zdejmowanie czujnika

Po zakonczeniu monitorowania zdjaé czujnik zgodnie ze wskazéwkami zamieszczonymi powyzej.
Odtaczy¢ czujnik od monitora i w razie potrzeby wyczysci¢ czujnik zgodnie z instrukcja.
Przechowywac czujnik w odpowiednim miejscu az do nastgpnego uzycia.

3 Czyszczenie i dezynfekcja

Przed podiaczeniem czujnika do nowego pacjenta konieczne jest jego wyczyszczenie i dezynfekcja.
Zaleca sie rutynowe czyszczenie i dezynfekcje niskiego stopnia przy korzystaniu z czujnika u tego
samego pacjenta.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Czyszczenie czujnika przy uzyciu 70% alkoholu izopropylowego:
a. Przed rozpoczeciem czyszczenia lub dezynfekcji odigczy¢ czujnik od monitora .
b. Ptuka¢ czujnik i przewdd woda destylowang przez co najmniej 2 minuty.
Przestroga: Nie zanurzac¢ zlacza przewodu czujnika w cieczy.
. Wyczysci¢ powierzchnie przewodu, przecierajac jg wacikiem nasaczonym 70% alkoholem
izopropylowym.
d. Zanurzy¢ czujnik w 70% alkoholu izopropylowym na 5 minut i pozostawi¢ do wyschnigcia na
powietrzu na co najmniej 10 minut.
e. Przeprowadzi¢ wzrokowa kontrolg czujnika. W razie potrzeby powtarza¢ procedure
czyszczenia do momentu stwierdzenia braku widocznych zabrudzen.

o

3.1.2 Dezynfekcja (niskiego stopnia) czujnikoéw przy uzyciu roztworu 1:10 wybielacza
a. Przed rozpoczeciem czyszczenia lub dezynfekcji odtgczy¢ czujnik od monitora .
b. Ptuka¢ czujnik i przewdd woda destylowang przez co najmniej 2 minuty.
Przestroga: Nie zanurzac zlacza przewodu czujnika w cieczy.
c. Przygotowac roztwoér 1:10 wybielacza w wodzie destylowanej. Przetrze¢ przewod wacikiem
nasaczonym roztworem wybielacza.
. Zanurzy¢ obudowe czujnika w roztworze wybielacza na 5 minut.
. Przeptuka¢ czujnik i przewod przez zanurzenie w wodzie destylowanej na 5 minut.
. Po wyptukaniu pozostawi¢ czujnik, przewdd i ztacze do wyschnigcia na 10 minut.
. Skontrolowa¢ czujnik wzrokowo, w razie potrzeby powtarza¢ procedure czyszczenia do
momentu uzyskania optycznie czystego stanu czujnika.

3.1.3 Dezynfekcja (wysokiego stopnia) - CIDEX OPA™*

a. Optukac czujnik, aby usung¢ powierzchniowe zabrudzenia — obudowe czujnika mozna
catkowicie zanurzy¢ w cieczy.

Przestroga: Nie zanurzac¢ ztacza przewodu czujnika w cieczy.

b. Wyczysci¢ powierzchnie kontaktu czujnika z pacjentem. Zaleca sie stosowanie preparatu
Prolystica™* jako $rodka czyszczacego. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzycia
dostarczonymi przez producenta. Zanurzy¢ obudowe czujnika w roztworze i przetrze¢
powierzchnie wewnetrzng i zewnetrzng migkka szczoteczka lub $ciereczka, aby usungé
wszystkie widoczne zanieczyszczenia. Po wyczyszczeniu optukaé czujnik wodg i wytrzeé
do sucha przed dezynfekcjg. Przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole czujnika. W razie potrzeby
powtarza¢ procedure czyszczenia do momentu stwierdzenia braku widocznych zabrudzen.

Q .0 o
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c. Zaleca sie uzywanie preparatu CIDEX OPA™* jako $rodka do dezynfekcji wysokiego stopnia.
Postepowac zgodnie z instrukcjami uzycia dostarczonymi przez producenta. Zanurzyé
obudowe czujnika w roztworze na 12 minut i wyjac.

d. Doktadnie wyptuka¢ czujnik wodg po dezynfekcji (minimum 5 minut ptukania/zanurzania
w wodzie destylowane;j).

e. Recznie wysuszy¢ czujnik; przed uzyciem sprawdzi¢, czy czujnik, kabel i ztgcze sg suche.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Czyszczenie czujnika przy uzyciu 70% alkoholu izopropylowego

a. Przed rozpoczeciem czyszczenia lub dezynfekcji odtgczy¢ czujnik od monitora .

b. Wyczysci¢ kabel i glowice czujnika od wewnatrz i na zewnatrz wacikiem nasgczonym 70%
alkoholem izopropylowym.

c. Po wyczyszczeniu pozostawi¢ czujnik, przewdd i ztacze do wyschnigcia na powietrzu na 10
minut.

d. Skontrolowa¢ czujnik wzrokowo, w razie potrzeby powtarza¢ procedure czyszczenia do
momentu uzyskania optycznie czystego stanu czujnika.

4 Dane techniczne

4.1 Parametry doktadnosci

Doktadnos$¢é pomiaru SpO2 " Doktadnosé pomiaru pulsu

70 -100%: Ams < 2% (brak ruchow, wt. z niskg perfuzjg*)> | Ams < 2bpm
60 -80%: Ams <25 % (brak ruchu, wt. z niskg perfuzjg*)? | (brak ruchu, wt. z niskg perfuzjg*)®
70 - 100%: Ams < 3% (stan ruchu)® Ams < 3bpm
<60%: nie okreslono (stan ruchu)®

Uwaga: Do weryfikacji doktadnosci pomiaru SpOz2 nie wolno uzywac testera czynno$ciowego.

" Saturacja hemoglobiny funkcjonalnej krwi tetniczej

2 Dokfadno$¢ pomiaru SpOz2 zweryfikowano w ramach badan klinicznych z udzialem zdrowych uczestnikéw 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 I

2 Doktadnos¢ pomiaru pulsu zweryfikowano w ramach symulacyjnych testow laboratoryjnych w catym zakresie pomiaru.
Powyzsze wartosci zostaty zweryfikowane z uzyciem nastepujacego 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 wzorcow ruchowych testera Fluke Index || Oximeter Tester
i wiasciwa dla odpowiedniego wzoru czestotliwoscig ruchu od 0,5Hz do 6Hz przy perfuzji Pl: 0,65% do 5%,
z uwzglednieniem ruchéw niepowtarzajacych sie i z powtarzaniem ruchu co 0,5Hz.
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4.2 Dane techniczne

LED Dtugosc¢ fali Moc wyjsciowa °
Parametry optyczne Swiatto czerwone 650 do 670nm <10 mW
Podczerwien 880 do 930nm <10 mW

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.

Materiaty

Ochrona przed wodg
rozpylang

Oczekiwana 2 lata
zywotno$¢ uzytkowa
9 Ta informacja moze by¢ szczegdlnie przydatna dla klinicystow.

IP34 (ochrona przed natryskiwaniem wodg pod dowolnym katem)

4.3 Specyfikacje srodowiskowe

Zakres temperatury pracy: +0°C do +40°C (32°F do 104°F)
o . X Czujnik pracuje przez 20 minut w temperaturach
Przejsciowe warunki pracy: 20°C | +50°C.
_Zakres temperatury przechowywania -40°C do +70°C (-40°F do 158°F)
i transportu:
Zakres wilgotnosci wzglednej powietrza: 15 - 95%, bez kondensacji

620 hPa do 1060 hPa (620 hPa odpowiada
wysokosci 4000m n.p.m.)

Czas stabilizacji (od warunkow .

: . . do 20 minut

przechowywania do warunkéw roboczych):
Uwaga: Te specyfikacje srodowiskowe dotyczg tylko opisywanego tutaj czujnika. Dalsze informacje na
temat specyfikacji srodowiskowej kompatybilnych systemdw monitorujgcych zamieszczono w instrukcji
obstugi danego systemu.

Zakres ci$nienia atmosferycznego:

5 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ z odpadami domowymi. W ramach utylizacji i recyklingu tego urzadzenia oraz jego czesci
sktadowych stosowac sie do obowigzujgcych przepiséw lokalnych. Liste materiatdbw mozna otrzymac
od firmy bluepoint medical GmbH & Co. KG.

6 Gwarancja

Aby uzyska¢ informacje na temat gwaranciji, o ile jest on udzielana na ten wyréb, nalezy sig
skontaktowac z dziatem technicznym firmy bluepoint medical lub lokalnym przedstawicielem firmy
bluepoint medical.

7 Zgtaszanie ciezkich niepozadanych zdarzen

Wszystkie ciezkie zdarzenia niepozgdane wystepujace w zwigzku z uzywaniem tego wyrobu nalezy
zgtasza¢ wiasciwej jednostce nadzorczej kraju uzytkownika oraz producentowi. Ciezkie zdarzenia
niepozadane zwigzane z uzywaniem tego wyrobu to niska saturacja krwi, wysoka saturacja krwi,
porazenie pradem elektrycznym i zgon.

Nalezy sie skontaktowa¢ bezposrednio z producentem bluepoint medical albo wysta¢ e-mail na adres:
prrc@bluepoint-medical.com.
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W zgtoszeniu nalezy zawsze podawac nastepujgce informacje:

« Numer zamdwienia i modelu, umieszczone na wyrobie

« Numer seryjny, numer partii

« Data i opis cigzkiego niepozadanego zdarzenia, wigcznie z opisem jego wptywu na pacjenta i/lub
wszelkich spowodowanych obrazen

« Dane kontaktowe zgtaszajgcego (nazwisko i tytut, instytucja, adres i numer telefonu)

8 Badania kliniczne

W ramach klinicznych badan doktadnos$ci zmierzone przez czujniki (SpOz2) warto$ci poréwnywano
z wynikami pomiaréw CO-oksymetrii tetniczej (SaOz).

Wykresy doktadnosci zamieszczone na koncu broszury przedstawiajg zgromadzone dane w relacji
Sa0z2 do btedu pomiaru (SpOz - Sa02) wraz z informacjami podanymi ponizej:

(1) OsY Btad pomiaru (SpOz - Sa02)
(2) 08X Odniesienie do odczytu CO-oksymetru (SaOz2)
(3) m—n i — Goérna granica zgodnoséci 95%
(4) mreevennannas Srednia
(5) o — Dolna granica zgodnosci 95%
(6) Zmierzone wartosci Ams
Testowano nastepujace kombinacje monitor-czujnik:
Monitor Czujnik
SoftCap® SC7500 7

SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A i SMARTsat® OEM I
SoftWrap® W7500 &

Ear Probe EP7500

7 Wyniki stosuja sie do ekwiwalentnych czujnikow SoftCap® o $redniej i matej obudowie, wigcznie z modelem BF7500.
8 Wyniki stosuja sig do ekwiwalentnych modeli czujnikéw SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

Pod wykresami podano zmierzone wartosci Ams dla kazdego przedziatu SaO2. Uwaga: ogélne
deklarowane warto$ci doktadnos$ci sg podane w rozdziale ,Doktadnos¢”.

Ze wzgledu na to, ze pomiary pulsoksymetryczne wykazujq rozrzut statystyczny, nalezy oczekiwac, ze
wyniki jedynie okoto dwdch trzecich pomiaréw znajdg sie w granicach + Ams warto$ci mierzonych przez
CO-oksymetr.
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SMARTsat®
Sensores reutilizaveis 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. Para utilizagdo no ambiente de cuidados domiciliarios o utilizador pode
utilizar o dispositivo depois de receber instrugdes, ou sob a supervisdo de um profissional de satde
treinado.

1.1 Finalidade prevista

Os oximetros de pulso, incluindo os acessorios, fornecem medigdes da saturagéo de oxigénio no
sangue arterial (SpOz) e da pulsagao.

1.2 Indicacgoes de utilizagao

Os sensores reutilizaveis de oximetria de pulso SMARTsat® destinam-se a utilizagdo na monitorizagao
continua n&o invasiva e/ou na monitorizagao pontual da saturagao de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (SpO2) e da pulsagdo em pacientes adultos, pediatricos, infantis e neonatais,
dependendo do estilo de sensor utilizado.

O ambiente de utilizagao pode incluir: hospitais, instalagdes similares a hospitais, transporte intra-
hospitalar, aplicagdes mdveis de emergéncia médica e utilizagdo doméstica.

Os ambientes de transporte incluem transporte intra-hospitalar e transporte de emergéncia por terra
(ambulancias). O ambiente de utilizagdo depende dos ambientes de utilizagéo especificados para o
sistema de monitorizagdo compativel, em combinag@o com o sensor utilizado.

Os sensores reutilizaveis de oximetria de pulso SMARTsat® destinam-se a utilizagdo com sistemas de
monitorizagéo com tecnologia SMARTsat® integrada. Para a compatibilidade monitor/sensor, consulte
as instrugdes de utilizagdo dos monitores. Os sensores reutilizaveis 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 6 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 medigao.

A aplicacéo incorreta de uma sonda do oximetro de pulso com pressao excessiva (p. ex., sensor
demasiado pequeno ou aplicado demasiado apertado) e durante periodos prolongados pode
provocar lesdes por pressao e leituras imprecisas.

N&o aplique os sensores em areas com fraca integridade da pele para prevenir danos na pele.

134



Limpe rotineiramente o sensor de acordo com as instrugdes e antes de o fixar a um novo paciente
para prevenir a infegéo cruzada.

Durante a medi¢&o, 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 diagndstico de outras aplicagdes oticas.

Mantenha o sensor SpOz2 fora do campo de radiagé@o durante a tomografia computorizada ou
radiacéo de corpo inteiro para evitar possiveis leituras imprecisas durante o periodo de irradiagao
ativa.

Nao limpe o dispositivo ou sensores enquanto estiver em uso ou ligado a um paciente.

Néo esterilize utilizando irradiagéo, vapor ou 6xido de etileno — consulte as instrugdes de limpeza e
desinfecao. A utilizagéo de outros agentes que néo os especificados pode danificar o sensor.

Néo utilize o sensor ou o cabo de extensao se estes estiverem danificados. A utilizagdo de um
sensor ou cabo de extensao danificado pode provocar lesées 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
pressao sanguinea no local do sensor, congestdo venosa, pulsagdes venosas anormais, ritmos

de pulso anormais devido a condigdes fisiolégicas 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 alteragcdes ou modificagées podem
afetar o desempenho ou a precisao.

Aplique corretamente os sensores de acordo com as instrugdes de utilizagdo 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 extensdo ou outros sensores de oximetria do paciente
durante a tomografia de ressonancia magnética (TRM). A corrente conduzida pode provocar
queimaduras.

Nota: Esté@o excluidos deste aviso os sensores W7501, que estdo validados para utilizagdo durante
a TRM e estéo identificados como tal.

Se os valores de SpOz2 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

nao limitadas a: telemdveis, 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 Instrucoes de utilizacao

2.1 Aplicagdo do sensor

2.1.1 SoftCap® e SoftFlap®

Insira o dedo do paciente no sensor (A). O dedo preferencial a utilizar é o indicador (B). Podem ser
utilizados locais alternativos para os modelos SoftCap®, dependendo dos tamanhos dos dedos (B).
Consulte a tabela abaixo para a altura recomendada dos dedos (d) para cada estilo SoftCap®.
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Modelo do sensor
SC SCM SCP
d 12,5-25,5mm 9-19 mm 7-9mm

O sensor estéa aplicado corretamente quando:

a. A ponta do dedo toca na extremidade interior do sensor (C).

b. O cabo do sensor estende-se ao longo da mao do paciente (A).
NOTA: Certifique-se que o sensor ndo esta colocado ao contrario (D) ou com o dedo a sobressair (E).
Abra o sensor pressionando as partes laterais do invélucro SoftCap® ou na parte da frente do involucro
SoftFlap®, para o remover.

2.1.2 SoftWrap®
Fixe uma Wrap Tape ao sensor SoftWrap® (F) e aplique o sensor no local do sensor selecionado. Os
locais preferenciais dos sensores sdo o dedo indicador para pacientes adultos e pediatricos, a méo
para bebés e no pé abaixo dos dedos dos pés para recém-nascidos.
O sensor esta aplicado corretamente quando:

a. O emissor e o detetor estédo posicionados diretamente um em frente ao outro.

b. O sensor esta aplicado firmemente, mas ndo demasiado apertado.
Abra o fecho de Velcro® na Wrap Tape (WT) para remover o sensor SoftWrap® do dedo.

2.1.3 EP7500
O local preferencial é o I6bulo da orelha do paciente, fixando o sensor usando o suporte do cabo (G).
Insira o cabo do sensor da orelha no suporte do cabo, deixando pelo menos 10 cm de cabo residual
(G.1) para ligar o sensor a porgdo carnuda do lébulo da orelha.
Coloque o suporte do cabo sobre a orelha do paciente e prenda o sensor a porgéo carnuda do I6bulo
da orelha (G.2).
Alternativamente, posicione o sensor da orelha no pavilhdo auricular para medigao pontual (H).
O sensor esta aplicado corretamente quando:

a. O emissor e o detetor estdo completamente cobertos pela orelha/lébulo da orelha.

b. Nenhuma forga de tragéo € exercida sobre o cabo do sensor.
Para remover, pressione o invélucro traseiro do EP7500 e retire o sensor junto com o suporte do cabo
(CS) da orelha.

2.1.4 BF7500

Posicione o sensor entre o polegar e o dedo indicador e posicione o sensor no pé abaixo dos dedos
dos pés (1.1).

Aplique uma ligeira pressdo em ambos os lados do sensor para assegurar que o detetor e o emissor
estdo em bom contacto com a pele durante a medigao pontual (1.2).

O sensor esta aplicado corretamente quando o sensor esta aplicado com firmeza, mas ndo demasiado
apertado durante a medigdo pontual.

2.2 Monitorizagao

Ligue o sensor ao monitor. Utilize um cabo de extens&o se necessario (J), (K).

NOTA: Nao adequado para fichas de sensores a 90 graus

Ligue o oximetro e verifique se funciona corretamente. (Certifique-se de que o oximetro esta a fornecer
uma leitura.)

Monitorize visualmente o local do sensor no minimo a cada 6 horas, de modo a garantir a integridade
da pele e que nao ha desenvolvimento de uma les&o por presséo. Reposicione num local alternativo
em caso de alteragdo da integridade da pele.
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2.3 Remogao do sensor

Ap6s a monitorizagao, remova o sensor de acordo com as instrugdes acima.
Desligue o sensor do monitor e siga as instrugdes de limpeza, se necessario.
Guarde o sensor até a proxima utilizagao.

3 Limpeza e desinfecao

E necessario limpar e desinfetar o sensor antes de o colocar num novo paciente. Recomenda-se a
limpeza de rotina ou desinfegao de baixo nivel ao utilizar o sensor no mesmo paciente.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Para limpar o sensor com alcool isopropilico a 70%:

a.
b.

o

o

o

Desligue o sensor do monitor antes de limpar ou desinfetar.

Lave o sensor e o cabo com agua destilada durante, pelo menos, 2 minutos.
Adverténcia: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

Limpe a superficie do cabo com um disco de algodao embebido em alcool isopropilico a
70%.

. Mergulhe o invélucro do sensor em alcool isopropilico a 70% durante 5 minutos, e deixe

secar ao ar durante, pelo menos, 10 minutos.

. Inspecione visualmente o sensor para verificar o estado de limpeza. Se houver sujidade

visivel, repita o processo de limpeza.

3.1.2 Para desinfetar (baixo nivel) com uma solugao de lixivia com fator de diluicdo de 1:10

a.
b.

c.

d.
e.
f.
g.

Desligue o sensor do monitor antes de limpar ou desinfetar.

Lave o sensor e o cabo com agua destilada durante, pelo menos, 2 minutos.
Adverténcia: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

Prepare a diluigdo de lixivia de 1:10 em agua destilada. Limpe o cabo com um disco de
algodao embebido com a solugéo de lixivia diluida.

Mergulhe o invélucro do sensor na solugéo de lixivia diluida durante 5 minutos.

Lave o sensor e o cabo mergulhando-os em agua destilada durante 5 minutos.

Deixe que o sensor, o cabo e o conector sequem durante 10 minutos ap6s a lavagem.
Inspecione visualmente o sensor e repita a limpeza conforme necessario até que seja
alcangada uma condigéo visualmente limpa.

3.1.3 Para desinfetar (alto nivel) - CIDEX OPA™*

a.

o

Lave o sensor para remover a sujidade superficial — o invélucro do sensor pode ser
completamente mergulhado em liquido.
Adverténcia: Ndo mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

. Limpe o sensor e as superficies de contacto com o paciente. Recomenda-se a utilizagdo

de Prolystica™* como agente de limpeza. Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
Mergulhe o invélucro do sensor na solugéo e limpe as superficies internas e externas com

uma escova macia ou pano para remover qualquer sujidade visivel. Lave o sensor com agua
apos limpeza e seque antes da desinfegdo. Inspecione visualmente o sensor para verificar o

estado de limpeza. Se houver sujidade visivel, repita o processo de limpeza.
Recomenda-se a utilizagdo de CIDEX OPA™* para a desinfecdo de alto nivel. Siga as

instrucdes de utilizagdo do fabricante. Mergulhe o invélucro do sensor na solugéo durante 12

minutos e retire.

. Lave bem o sensor com agua apds a desinfegéo (lavagem/imersdo em agua destilada

durante um periodo minimo de 5 minutos).

. Seque o sensor manualmente e verifique se o sensor, o cabo e o conector estdo secos antes

da utilizagdo.
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3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Para limpar o sensor com alcool isopropilico a 70%
a. Desligue o sensor do monitor antes de limpar ou desinfetar.
b. Limpe a superficie do cabo e da cabega do sensor por dentro e por fora com um disco de
algodao embebido em alcool isopropilico a 70%.
Deixe que o sensor, o cabo e o conector sequem durante 10 minutos apés a limpeza.
. Inspecione visualmente o sensor e repita a limpeza conforme necessario até que seja
alcangada uma condi¢do visualmente limpa.

ao

4 Especificacdes

4.1 Especificag6es de exatidao

Exatiddo do SpO2 " Exatidao da pulsagao
70 - 100%: Ams < 2 % (sem movimento, incl. baixa

’ plre"r“;uséo“;z( Ams < 2bpm ) )
60 —-80%: Ams<2,5% (sem movimento, incl. baixa (sem njo:/lsmento, incl. baixa

= e perfusao?)
perfusao?) Anms < 3b,

70 - 100%: Ams < 3 % (condigdo de movimento)® o pg“ ) .
<60 %: néo especificada (condigdo de movimento)

Nota: Nao é possivel usar um dispositivo de teste de fungdes para validar a exatidao do SpOz2.

1 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 validag&o foi realizada no seguinte monitor: OxyTrue® A com SMARTsat® OEM ||

3 A exatid@o da pulsacao foi verificada em simulagGes laboratoriais de modo a assegurar que todo o intervalo foi verificado.
Esses valores foram verificados no seguinte monitor: OxyTrue® A com SMARTsat® OEM IlI

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 padrées de movimento do dispositivo de teste de oximetros Fluke Index Il com frequéncia de
movimento especifica de 0,5 Hz a 6 Hz na perfusao PI: 0,65% a 5% incluindo movimento néo repetitivo e movimento que
se repete a cada 0,5 Hz.

4.2 Especificagdes técnicas

LED Comprimento de onda Poténcia de saida ®
Otica Vermelho 650 a 670 nm <10 mwW
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 S . = P

Os materiais utilizados no fabrico do sensor ndo contém latex de borracha
natural. Mais informagdes disponiveis mediante pedido.

Protegdo contra . L . N
projecdes de &gua IP34 (Protegido contra proje¢des de dgua de qualquer direcéo)
Vida util estimada 2 anos

9 Esta informag&o pode ser particularmente relevante para os médicos.
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4.3 Especificagcdo ambiental

Intervalo de temperaturas de funcionamento: +0 °C a +40 °C (32 °F a 104 °F)
O sensor funcionara durante 20 minutos em

Condigdes de funcionamento transitorias: condicdes de temperatura de -20 °C a +50 °C.
Intervalo de temperaturas para o o o o
armazenamento e transporte: -40°Ca+70°C (-40 °F a 158 °F)
Intervalo de humidade relativa: 15 - 95% sem condensagao

~ e 620 hPa a 1060 hPa (620 hPa correspondendo a
Intervalo de pressao atmosférica: uma altitude de 4000 m)

Tempo de estabilizagdo (desde o
armazenamento até as condi¢des Até 20 minutos
operacionais):
Nota: Estas especificagdes ambientais sdo especificas do sensor. Para obter informagdes sobre as
especificagbes ambientais dos sistemas de monitorizagdo compativeis, consulte o0 Manual do utilizador
do respetivo sistema.

5 Eliminacao

Nao eliminar juntamente com o lixo doméstico. Respeite os regulamentos locais ao eliminar ou reciclar
este dispositivo e as suas pec¢as. Uma lista dos componentes pode ser obtida contactando a bluepoint
medical GmbH & Co. KG.

6 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.

7 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 sdo baixa saturagdo de oxigénio, alta saturacéo de oxigénio, choque elétrico e morte.

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 descrigao 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)
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8 Estudos clinicos

Nos estudos de preciséo clinica os valores medidos dos sensores (SpO2) foram comparados com os
da co-oximetria arterial (SaO2).

Os gréficos 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) == — Limite superior de concordancia de 95%

(4) ------------- Méd|a

(5) mm—n — Limite inferior de concordancia de 95%

(6) Valores Arms medidos

As seguintes combinagdes de monitor/ sensor foram testadas:

Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A com SMARTsat® OEM Il

SoftWrap® W7500 &

Ear Probe EP7500

7 Os resultados aplicam-se a sensores SoftCap® equivalentes com involucro médio e pequeno, incluindo o BF7500.
8 Os resultados aplicam-se a modelos de sensores SoftWrap® equivalentes (W7500, W7501, W7502)

Abaixo dos graficos estéo listados os valores Ams medidos por intervalo SaOz. Observe que os valores
globais de exatidao reclamados estéo listados na secgao “Exatidao”.

As medidas do oximetro de pulso estdo estatisticamente distribuidas, apenas cerca de dois tercos das
medigdes sdo estimadas entre + Ams dos valores medidos por um co-oximetro.
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SMARTsat®
Sensores reutilizaveis 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 instrugdes. Para uso no ambiente doméstico, o usuario pode usar o dispositivo apos
instrucdes ou sob a supervisdo de um profissional de saude treinado.

1.1 Finalidade

Os oximetros de pulso, incluindo os acessorios, fornecem medigdes da saturacéo de oxigénio no
sangue arterial (SpO2) e da pulsagéo.

1.2 Indicagdes de uso

Os Sensores Redtilizaveis de Oximetria de Pulso SMARTsat® séo destinados ao uso em
monitoramento continuo ndo invasivo e/ou pontual da saturagéo funcional de oxigénio da hemoglobina
arterial (SpOz2) e pulsacdo 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,
aplicagdes médicas mdveis de emergéncia e uso doméstico.

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 Reutilizaveis de Oximetria de Pulso SMARTsat® sdo destinados ao uso com sistemas de
monitoramento com tecnologia integrada SMARTsat®. Para compatibilidade monitor/sensor, consulte
as instrugdes de uso dos monitores. Os Sensores Reutilizaveis 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 6 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.

A ma aplicagéo de uma sonda de oximetro de pulso com pressdo excessiva (por ex., sensor muito
pequeno ou aplicado muito apertado) e por periodos prolongados pode causar lesdes por pressao e
leituras imprecisas.

Nao aplique os sensores em areas com baixa integridade da pele para evitar danos a pele.

Limpe rotineiramente o sensor de acordo com as instrugdes e antes de fixa-lo a um novo paciente
para evitar infecgdo cruzada.
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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 diagndstico de outras aplicagdes 6ticas.

Mantenha o sensor de SpO2 fora do campo de radiagdo durante a tomografia computadorizada ou
radiagéo de corpo inteiro para evitar possiveis leituras imprecisas durante o periodo de irradiagédo
ativa.

Nao limpe o dispositivo ou sensores enquanto estiver em uso ou conectado a um paciente.

N&o esterilize por irradiagéo, vapor, ou éxido de etileno — consulte as instru¢des de limpeza e
desinfecgao. O uso de outros agentes além dos especificados pode danificar o sensor.

Nao use o sensor ou o cabo de extensdo 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 fisiolégicas 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 medigao.

Encaminhe cuidadosamente todos os cabos para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou
estrangulamento do paciente.

Nao altere nem modifique o sensor ou o cabo de extensao. Alteragcdes 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 extens&o ou outros sensores de oximetria do paciente
durante a imagiologia de ressonancia magnética (IRM). A corrente conduzida pode causar
queimaduras.

Observagdo: Estao excluidos dessa adverténcia os sensores W7501, que estdo validados para uso
durante a IRM e estéo rotulados como tal.

Se os valores de SpO2 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 ndo
limitadas a: Telefones celulares, transmissores de radio, motores, telefones, lampadas, unidades
eletrocirargicas, desfibriladores, e outros dispositivos. A interferéncia pode causar medigoes
imprecisas. Se vocé néo tiver certeza de que seu aparelho esta funcionando corretamente, contate
seu médico.

.

.

.

2 Instrucodes de uso

2.1 Aplicagao do sensor

2.1.1 SoftCap® e SoftFlap®

Insira o dedo do paciente no sensor (A). O dedo preferencial a ser usado é o dedo indicador (B).
Locais alternativos podem ser usados para os modelos SoftCap®, dependendo do tamanho dos dedos
(B). Veja na tabela abaixo a altura recomendada dos dedos (d) para cada estilo SoftCap®.

Modelo sensor
sC [ scM [ ScP

Ta 125-255mm | 9-19mm | 7-9mm
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O sensor esta aplicado corretamente quando:

a. A ponta do dedo toca a extremidade interna do sensor (C).

b. O cabo do sensor se estende ao longo da méo do paciente (A).
OBSERVAGAO: Assegure-se de que o sensor ndo seja colocado ao contrario (D), ou com o dedo se
estendendo (E).
Abra o sensor pressionando nas laterais da carcacga SoftCap® ou na parte da frente da carcaga
SoftFlap®, para remové-lo.

2.1.2 SoftWrap®
Fixe uma Wrap Tape ao sensor SoftWrap® (F) e aplique o sensor no local do sensor selecionado. Os
locais preferidos dos sensores s&o o dedo indicador para pacientes adultos e pediatricos, a mao para
bebés e no pé abaixo dos dedos dos pés para recém-nascidos.
O sensor esta aplicado corretamente quando:

a. O emissor e o detector estdo posicionados diretamente um em frente ao outro.

b. O sensor esta aplicado com firmeza, mas ndo muito apertado.
Abra o fecho de Velcro® na Wrap Tape (WT) para remover o sensor SoftWrap® do dedo.

2.1.3 EP7500
O local preferido é o I6bulo da orelha do paciente, fixando o sensor usando o suporte do cabo (G).
Insira o cabo do sensor de orelha no suporte do cabo, deixando pelo menos 10 cm de cabo residual
(G.1) para conectar o sensor a por¢édo carnuda do lébulo da orelha.
Prenda o suporte do cabo sobre a orelha do paciente e prenda o sensor a porgao carnuda do lébulo
da orelha (G.2).
Alternativamente, posicione o sensor de orelha no pavilhdo auricular para medigao pontual (H).
O sensor esta aplicado corretamente quando:

a. O emissor e o detector estdo completamente cobertos pela orelha/lébulo da orelha.

b. Nenhuma forga de tragéo é exercida sobre o cabo do sensor.
Para remover, pressione a carcaca traseira do EP7500 e remova o sensor junto com o suporte do
cabo (CS) da orelha.

2.1.4 BF7500

Posicione o sensor entre o polegar e o dedo indicador e posicione o sensor no pé abaixo dos dedos
dos pés (I.1).

Aplique uma leve pressdo em ambos os lados do sensor para assegurar que o detector e o emissor
estejam em bom contato com a pele durante a medigdo pontual (1.2).

O sensor esta aplicado corretamente quando o sensor esta aplicado com firmeza, mas ndo muito
apertado durante a medi¢éo pontual.

2.2 Monitoramento

Conecte o sensor ao monitor. Use um cabo de extenséo, se necessario (J), (K).

OBSERVAGAO: N&o adequado para plugues de sensores de 90 graus

Ligue o oximetro e verifique o bom funcionamento. (Assegure-se de que o oximetro esta fornecendo
uma leitura.)

Monitore visualmente o local do sensor pelo menos a cada 6 horas para assegurar a integridade da
pele e que nenhuma leséo por pressao esteja se desenvolvendo. Reposicione em um local alternativo
se a integridade da pele mudar.

2.3 Remocao do sensor
Ap6s o monitoramento, remova o sensor de acordo com as instrugdes acima.

Desconecte o sensor do monitor e siga as instru¢cdes de limpeza, se necessario.
Guarde o sensor para seu proximo uso.
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3 Limpeza e desinfecgao

E necessario limpar e desinfetar o sensor antes de liga-lo a um novo paciente. A limpeza de rotina ou
desinfecgao de baixo nivel é recomendada quando se usa o sensor no mesmo paciente.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Para limpar o sensor com alcool isopropilico a 70%:

a.
b.

Desligue o sensor do monitor antes de limpar ou desinfetar.
Lave o sensor e o cabo com agua destilada por pelo menos 2 minutos.
Cuidado: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

. Limpe a superficie do cabo com um disco de algoddo embebido em alcool isopropilico a

70%.

. Mergulhe a carcaga do sensor em alcool isopropilico a 70% por 5 minutos e deixe secar ao ar

por, pelo menos, 10 minutos.

. Inspecione visualmente o sensor para verificar o estado de limpeza. Se houver sujeira visivel,

repita o processo de limpeza.

3.1.2 Para desinfetar (baixo nivel) com diluigao de lixivia de 1:10

a.
b.

Q 0 o

Desligue o sensor do monitor antes de limpar ou desinfetar.
Lave o sensor e o cabo com agua destilada por pelo menos 2 minutos.
Cuidado: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

. Prepare a diluigdo de lixivia de 1:10 em &gua destilada. Limpe o cabo com um disco de

algodao embebido com a solugéo de lixivia diluida.

. Mergulhe a carcaga do sensor na solugédo de lixivia diluida por 5 minutos.

. Lave o sensor e o cabo, mergulhando-os em agua destilada por 5 minutos.

. Deixe que o sensor, cabo e conector sequem por 10 minutos ap6s a lavagem.

. Inspecione visualmente o sensor e repita a limpeza conforme necessario, até que se alcance

uma condi¢éo visualmente limpa.

3.1.3 Para desinfetar (alto nivel) - CIDEX OPA™*
a. Lave o sensor para remover a sujeira superficial — a carcaga do sensor pode estar totalmente

o

mergulhada em liquido.
Cuidado: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

. Limpe o sensor e as superficies de contato com o paciente. Recomenda-se o uso de

Prolystica™* como agente de limpeza. Siga as instru¢des de uso do fabricante. Mergulhe a
carcaga do sensor na solugdo e limpe as superficies interna e externa com uma escova ou
pano macio para remover qualquer sujeira visivel. Lave o sensor com agua apos a limpeza
e seque-o antes da desinfecgado. Inspecione visualmente o sensor para verificar o estado de
limpeza. Se houver sujeira visivel, repita o processo de limpeza.

. Recomenda-se o uso de CIDEX OPA™* para a desinfecgao de alto nivel. Siga as instrucdes

de uso do fabricante. Mergulhe a carcaca do sensor na solugao por 12 minutos e retire.

. Lave cuidadosamente o sensor com agua apos a desinfecgéo (lavagem/imersao em agua

destilada por um periodo minimo de 5 minutos).

. Seque manualmente o sensor e verifique se o sensor, cabo e conector estdo secos antes do

uso.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Para limpar o sensor com alcool isopropilico a 70%

a.

Desligue o sensor do monitor antes de limpar ou desinfetar.
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b. Limpe a superficie do cabo e a cabega do sensor, por dentro e por fora, com um disco de
algodao embebido em alcool isopropilico a 70%.

c. Deixe que o sensor, cabo e conector sequem por 10 minutos depois da limpeza.

d. Inspecione visualmente o sensor e repita a limpeza conforme necessario, até que se alcance
uma condig&o visualmente limpa.

4 Especificacoes
4.1 Especificagoes de exatidao
Exatidao do SpO2 " Exatiddo da pulsagdo
70— 100 %: Ams < 2 % (sem movimento, incl. baixa
perfuséo®)? Ams < 2bpm X )
60 -80 %: Ams < 2,5 % (sem movimento, incl. baixa (se[;n rTJoAvgmento, incl. baixa
perfusao?)? Ze use;icl)))
_ o . o - . s ms < 3bpm
0.

Observagado: Um aparelho de teste funcional ndo pode ser usado para validar a exatiddo do SpO2.

) Saturagao de oxigénio funcional arterial

2 A exatidao do SpO2 é validada por estudos de exatid&o clinica em individuos adultos saudaveis, homens e mulheres,
de 21 a 32 anos de idade, com pigmentag&o da pele variando de claro a escuro na faixa especificada de saturagéo de
oxigénio funcional. A validagao foi efetuada no seguinte monitor: OxyTrue® A com SMARTsat® OEM il

3 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%

9 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.

4.2 Especificagoes 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 fabricagdo do sensor ndo contém latex de borracha
natural. Mais informacgdes estéo disponiveis mediante solicitagao.

Materiais

Protegao contra

respingos de agua IP34 (Protegido contra respingos de dgua de qualquer direcéo)

Vida util esperada 2 anos

9 Essa informagao pode ser especialmente Util para os médicos.
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4.3 Especificagdo ambiental

Faixa operacional de temperaturas: +0 °C a +40 °C (32 °F a 104 °F)
Condicdes transitorias de funcionamento: O sensor funcionara por 20 minutos sob condi¢oes
< . de temperatura de -20 °C a +50 °C.

Faixa de temperaturas de armazenamento e o o o o
transporte: -40 °C a +70 °C (-40 °F a 158 °F)

Faixa de umidade relativa: 15 a 95% sem condensagao
. . L 620 hPa a 1060 hPa (620 hPa correspondendo a
Faixa de presséo atmosférica: uma altitude de 4000 m)

Tempo de estabilizagdo (do armazenamento

as condigdes operacionais): Até 20 minutos

Observagao: Essas especificagdes ambientais sdo especificas para o sensor. Para informagdes
sobre a especificagdo ambiental dos sistemas de monitoramento compativeis, consulte o Manual do
Operador para esse sistema.

5 Descarte

Né&o 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.

6 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.

7 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 saturacéo de oxigénio, alta saturagdo 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 informagoes:

« Numero de pedido e modelo conforme indicado no produto

« Numero de série/nimero de lote

« Data e descrigao do incidente grave, incluindo o seu impacto no paciente ou quaisquer ferimentos
ocorridos

» Seus dados de contato (nome e funcao, instituicdo, endereco e nimero de telefone)
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8 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) wemmrmmaaann Média

(5) == n — Limite inferior de concordancia de 95%

(6) Valores Arms medidos

As seguintes combinagdes de monitor/sensor foram testadas:

Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A com SMARTsat® OEM Il

SoftWrap® W7500 ®

Ear Probe EP7500

) Os resultados se aplicam a sensores equivalentes SoftCap® com carcagas médias e pequenas, incluindo BF7500.
# Os resultados se aplicam aos modelos de sensores SoftWrap® equivalentes (W7500, W7501, W7502)

Abaixo dos gréaficos estéo listados os valores Ams medidos por faixa SaOz2. Observe que os valores
gerais de exatidao reclamados estao listados na secéo “Exatidao”.

As medidas do oximetro de pulso estdo estatisticamente distribuidas, apenas cerca de dois tercos das
medidas podem ser previstas entre + Ams dos valores medidos por um co-oximetro.
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SMARTsat®
Senzori de pulsoximetrie reutilizabili

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. Pentru utilizarea in mediu de ingrijire la domiciliu,
utilizatorul poate folosi dispozitivul conform instructiunilor unui profesionist calificat din domeniul
medical sau sub supravegherea acestuia.

1.1 Scopul preconizat

Pulsoximetrele, inclusiv accesoriile, furnizeaza masuratori ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial
(Sp0O2) si ale pulsului.

1.2 Indicatii de utilizare

Senzorii de pulsoximetrie reutilizabili SMARTsat® sunt destinati utilizarii in monitorizarea neinvaziva
continua si/sau punctuald 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, aplicatii
medicale mobile de urgenta si utilizare la domiciliu.

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 reutilizabili SMARTsat® sunt destinati utilizarii cu sistemele de monitorizare
cu tehnologie SMARTsat® integrata. Pentru compatibilitatea monitor/senzor, consultati instructiunile
de utilizare ale monitoarelor. Senzorii de pulsoximetrie reutilizabili 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 6 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.

Aplicarea incorecta a sondei unui pulsoximetru cu presiune excesiva (de exemplu senzorul este prea
mic sau aplicat prea strans) si pe perioade prelungite poate cauza vatamare din cauza presiunii si
valori citite inexacte.

Nu aplicati senzorii in zone cu integritate redusa a pielii pentru a preveni lezarea acesteia.

Curatati periodic senzorul conform instructiunilor si inainte de atasarea la un nou pacient, pentru a
preveni infectia incrucisata.

.

.

.
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2

Tn timpul masuratorii, 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.

Nu curatati dispozitivul sau senzorii in timpul utilizérii sau in timp ce sunt conectati la un pacient.

Nu sterilizati prin iradiere, cu abur sau oxid de etilena — consultati instructiunile de curatare si
dezinfectare. Utilizarea altor agenti decét cei specificati poate deteriora senzorul.

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. Daca 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.
Nota: Exclusi de la acest avertisment sunt senzorii W7501, care sunt validati pentru utilizare in timpul
procedurilor IRM si sunt etichetati ca atare.

Daca valorile SpO2 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.

Instructiuni de utilizare

2.1 Aplicarea senzorului

2.

1.1 SoftCap® si SoftFlap®

Introduceti degetul pacientului in senzor (A). Degetul preferat pentru utilizare este indicele (B). Pot fi
utilizate locuri alternative pentru modelele SoftCap®, in functie de dimensiunile degetelor (B). Consultati
tabelul de mai jos pentru inaltimea recomandata a degetului (d) pentru fiecare stil SoftCap®.

Model senzor
25 sc SCM scP

ld 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

Senzorul este aplicat corect atunci cand:

a. Varful degetului atinge capatul interior al senzorului (C).
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b. Cablul senzorului se extinde de-a lungul mainii pacientului (A).
NOTA: Asigurati-va ca senzorul nu este amplasat in sens invers (D) sau cu degetul in afara (E).
Pentru a-l indeparta, deschideti senzorul apasand partile laterale ale carcasei SoftCap® sau partea
frontala a carcasei SoftFlap®.

2.1.2 SoftWrap®
Fixati o banda Wrap-Tape pe senzorul SoftWrap® (F) si aplicati senzorul pe locul selectat pentru
senzor. Locurile preferate pentru senzor sunt indicele la adulti si copii, mana la sugari si pe laba
piciorului, sub degetele de la picioare, la nou-nascuti.
Senzorul este aplicat corect atunci cand:

a. Emitatorul si detectorul sunt amplasate in pozitii direct opuse unul fata de celalalt.

b. Senzorul este aplicat ferm, dar nu prea strans.
Deschideti dispozitivul de fixare Velcro® de pe Wrap Tape (WT) pentru a indeparta senzorul SoftWrap®
de pe deget.

2.1.3 EP7500
Locul preferat este lobul urechii pacientului, fixand senzorul cu suportul cablului (G).
Introduceti cablul senzorului pentru ureche in suportul pentru cablu, lasand cel putin 10 cm de cablu
rezidual (G.1) pentru a conecta senzorul la portiunea carnoasa a lobului urechii.
Asezati suportul cablului peste urechea pacientului si prindeti senzorul de portiunea carnoasa a lobului
urechii (G.2).
Ca alternativa, pozitionati senzorul pentru ureche pe auricula pentru masurare punctuala (H).
Senzorul este aplicat corect atunci cand:

a. Emitatorul si detectorul sunt complet acoperite de ureche/lobul urechii.

b. Nu se exercita forta de tractiune pe cablul senzorului.
Pentru indepartare, apasati carcasa posterioara a EP7500 si detasati senzorul impreuna cu suportul
cablului de pe ureche.

2.1.4 BF7500

Pozitionati senzorul intre degetul mare si indice si pozitionati senzorul pe laba piciorului, sub degetele
de la picioare (l.1).

Aplicati o usoara presiune pe ambele laturi ale senzorului pentru a va asigura ca detectorul si emitatorul
sunt in contact adecvat cu pielea in timpul masurarii punctuale (1.2).

Senzorul este aplicat corect atunci cand este aplicat ferm, dar nu prea strans in timpul masuratorii
punctuale.

2.2 Monitorizare

Conectati senzorul la monitor. Utilizati un cablu prelungitor daca este necesar (J), (K).

NOTA: Nu este adecvat pentru conectori de senzori de 90 de grade

Porniti oximetrul si verificati functionarea adecvata. (Asigurati-va ca oximetrul furnizeaza o valoare
citita.)

Monitorizati vizual locul senzorului cel putin la fiecare 6 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.

2.3 Indepértarea senzorului

Dupa monitorizare, indepartati senzorul conform instructiunilor de mai sus.

Deconectati senzorul de la monitor si urmati instructiunile de curatare, daca este necesar.

Depozitati senzorul pentru urmatoarea utilizare.
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3 Curatarea si dezinfectarea

Este necesar sa curatati si sa dezinfectati senzorul inainte de a-l atasa la un pacient nou. Curatarea de
rutina sau dezinfectia de nivel redus se recomanda cand utilizati senzorul pe acelasi pacient.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Pentru a curata senzorul cu alcool izopropilic 70%:

a.
b.

o

Deconectati senzorul de la monitor inainte de curatare sau dezinfectare.
Clatiti senzorul si cablul cu apa distilata timp de cel putin 2 minute.
Atentie: Nu scufundati conectorul cablului senzorului in lichid.

. Curatati suprafata cablului stergand-o cu un tampon din bumbac imbibat in alcool izopropilic

70%.

. Scufundati carcasa senzorului in alcool izopropilic 70% timp de 5 minute si lasati sa se usuce

la aer timp de cel putin 10 minute.

. Inspectati vizual senzorul pentru a vedea daca este curat. Daca sunt prezente urme vizibile

de murdarie, repetati procesul de curatare.

3.1.2 Pentru dezinfectarea (nivel redus) cu inalbitor diluat 1:10

a.
b.

o

Q -0 Q

Deconectati senzorul de la monitor inainte de curatare sau dezinfectare.
Clatiti senzorul si cablul cu apa distilata timp de cel putin 2 minute.
Atentie: Nu scufundati conectorul de la cablul senzorului in lichid.

. Pregatiti o solutie 1:10 de inalbitor diluat in apa distilata. Stergeti cablul cu un tampon din

bumbac imbibat in solutia de Tnalbitor diluat.

. Scufundati carcasa senzorului in solutia de inalbitor diluat timp de 5 minute.

. Clatiti senzorul si cablul scufundandu-le in apa distilata timp de 5 minute.

. Lasati senzorul, cablul si conectorul sa se usuce timp de 10 minute dupa clatire.

. Inspectati vizual senzorul si repetati procedura de curatare dupa cum este necesar pana este

vizibil curat.

3.1.3 Pentru dezinfectie (nivel ridicat) — CIDEX OPA™*

a.

o

Clatiti senzorul pentru a elimina murdaria de la suprafata — carcasa senzorului poate fi
scufundata complet in lichid.
Atentie: Nu scufundati conectorul de la cablul senzorului in lichid.

. Curatati suprafetele de contact ale senzorului si pacientului. Prolystica™* este recomandat

ca agent de curatare. Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului. Scufundati carcasa
senzorului in solutie si stergeti suprafetele interioare si exterioare cu o perie sau o laveta
moale pentru a indeparta murdaria vizibila. Clatiti senzorul cu apa dupa curéatare si uscati prin
stergere inainte de dezinfectare. Inspectati vizual senzorul pentru a vedea daca este curat.
Daca sunt prezente urme vizibile de murdarie, repetati procesul de curétare.

. CIDEX OPA™* este recomandat pentru dezinfectia de nivel ridicat. Urmati instructiunile de

utilizare ale producatorului. Scufundati carcasa senzorului in solutie timp de 12 minute, apoi
scoateti-o.

. Clatiti din abundenta senzorul cu apa dupa dezinfectie (clatire/scufundare timp de minimum 5

minute in apa distilata).

. Uscati manual senzorul si verificati astfel incat senzorul, cablul si conectorul sa fie uscate

nainte de utilizare.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Pentru a curata senzorul cu alcool izopropilic 70%

a.

Deconectati senzorul de la monitor inainte de curatare sau dezinfectare.
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b. Curatati suprafata cablului si capul senzorului in interior si la exterior stergandu-le cu un
tampon din bumbac imbibat in alcool izopropilic 70%.

c. Lasati senzorul, cablul si conectorul sa se usuce timp de 10 minute dupa curéatare.

d. Inspectati vizual senzorul si repetati procedura de curatare dupa cum este necesar pana este
vizibil curat.

4 Specificatii

4.1 Specificatii privind acuratetea

Acuratetea SpO2 " Acuratetea pulsului
70-100%:  Ams < 2% (fara miscare, incl. perfuzie redusa?)? Ams €2 b
60-80%:  Ams < 2,5% (fara miscare, incl. perfuzie el Derfuzi dusa
redusa’)? (Aara m:;§§are, incl. perfuzie redusa*)
1009 - o - . s ms < 3 bpm
70-100%: Ams < B.A’ (conditie de miscare) (conditie de miscare)®
< 60%: nespecificat ’ 7

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 Il

3 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 |1l

4 Testat cu tester de oximetru Fluke ProSim 8 la Pl 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 Il, 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
la fiecare 0,5 Hz.

4.2 Specificatii tehnice

LED Lungime de unda Putere de iesire ®
Optice Rosu ntre 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.
Materialele utilizate in fabricarea senzorului nu contin latex din cauciuc
natural. Informatii suplimentare sunt disponibile la cerere.

Materiale

Protectie la

. = | IP34 (protejat la pulverizarea cu apa din orice directie)
pulverizarea cu apa ’

Durata de utilizare

s 2ani
preconizata a

9 Aceste informatii pot fi deosebit de utile pentru clinicieni.
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4.3 Specificatii de mediu

Interval de temperatura de functionare: intre +0 °C si +40 °C (intre 32 °F si 104 °F)

- . — Senzorul va functiona timp de 20 de minute la
Conditii de functionare tranzitorii: temperaturi cuprinse intre -20 °C si +50 °C.
1nterva| qe temperatura pentru depozitare si intre -40 °C si +70 °C (intre -40 °F si 158 °F)
ransport: v v
Interval de umiditate relativa: intre 15 si 95% fara condens

. s intre 620 hPa si 1060 hPa (620 hPa corespund unei

Interval de presiune atmosferica: altitudini de 4000 m)
Timp de stabilizalfe (de Ig starea de depozitare pand 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.

5 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.

6 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.

7 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:

* Numaérul comenzii si modelul indicat pe produs

* Numérul 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)

8 Studii clinice

in cadrul studiilor clinice privind acuratetea, valorile masurate ale senzorilor (SpOz2) au fost comparate
cu cele obtinute prin co-oximetrie arteriala (SaOz).
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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
(2) AxaX

(3) = —
(4) CEEETY -
(5) m—n i —
(6)

Eroare de masurare (SpO2 — Sa02)

Valoare citita cu CO-oximetru de referinta (SaOz)
Limita de acord 95% superioara

Medie

Limita de acord 95% inferioara

Valori Ams masurate

Au fost testate urmatoarele combinatii de monitor/senzor:

Monitor Senzor
SoftCap® SC7500 "
@
OxyTrue® A cu SMARTsat® OEM il SoftFlap® SF7500
SoftWrap® W7500 &
Sonda pentru ureche EP7500

7 Rezultatele sunt valabile pentru senzorii echivalenti SoftCap® cu carcasa medie si mica, inclusiv BF7500.
8 Rezultatele sunt valabile pentru modelele de senzor echivalente SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

Sub grafice sunt enumerate valorile Ams 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 + Ams ale valorilor masurate cu un co-oximetru.
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SMARTsat®
ﬂaT\«II/IKIA HacbILWEeHNs KNCriopoaoM KpOBU MHOFOKPaTHOro NnpuMeHeHns

1 YkasaHusi N0 NPUMEHEHU

MpumeuaHune: HacTosuee pykoBOACTBO MO NPUMEHEHUIO NPeHa3Ha4YeHo Ansa NpodeCcCMoHanbHbIX
MeOUUNHCKNX paﬁOTHMKOE. I'Iepe,q ncnonb3oBaHMEM BHUMATENbHO NPOYTUTE UHCTPYKUUIO

No NPUMEHEHUI0 AaTyuKa HacbILWeHNA KNCNOPOAOM KPOBW, BKITKOYasA BCe NpeaynpexneHuns,
npeanocTepexeHnsa 1 ykasaHus. Monb3oBaTenb MOXeT NPUMEHATb yCTpOVICTBO B AOMaALUHUX YCNOBUAX
rnocne NPoXoXAeHUst UHCTPYKTaxa Unuv nog HabniogeHnem KBanuguuMpoBaHHOrO MeAULMHCKOro
paboTHuKa.

1.1 LeneBoe Ha3Ha4eHue

[laTunku HacbILLEHNS KUCNIOPOAOM KPOBW, BKITIOYAsh KOMMIEKTYIOLLVE, MO3BONAT N3MEpSTh
HacbILLEHMe apTepuanbHoi KpoBu kucnopoaom (SpO2) 1 YacToTy nynbca.

1.2 Noka3aHuA K NpUMEHeHUIo

[artuvku HacelweHns kucnopogom kposn SMARTsat® MHOrOKpaTHOro MPUMEHEHVS NpeHa3HayveHb!
[INS NCMOMNb30BaHUSA B NPOLIECCEe HEMHBA3VBHOIO HENPEPbIBHOTO U/WI BbIGOPOYHOTO MOHUTOPUHIA
hyHKLIMOHANbHOTO HaCbILLEHUS KUCNOPOAOM remMornobrnHa aptepuansHoi kposu (SpOz2) 1 YacToTbl
nynbca y B3pOCHbIX, AE€Tel, MNaAeHLEeB 1 HOBOPOXAEHHBIX, B 3aBUCUMOCTM OT TUMa NpUMEHSIEMOTo
fJaryuka.

Bo3amoxHble yCroBus NPUMEHEHUs: GONMbHILBI, y4pexaeHns GONbHUYHOTO TUNa, BHYTPUGONBbHUYHBI
TPaHCMOpPT, NOABUXHbIE HAa3eMHble CPEeACTBA CKOPOI MEAULIMHCKOM MOMOLLM 1 AoMalLHee
npuUMeHeHwe.

K TpaHCnopTHbIM Cpe/ICTBaM OTHOCATCS! BHYTPUBOMbHUYHBIE U Ha3eMHbIE TPAHCMOPTHbLIE CPeACTBa
(aBTOMOGUNK) CKOPOI MEAULIMHCKOM NOMOLLW. YCNOBUS| NPUMEHEHUS 3aBUCSAT OT YCIOBUIA
9KCnMyaTaLuy CUCTEMbl MOHUTOPUHIA, COBMECTUMOIA C AaTHYUKOM.

[artuvku HacblweHns kucnopodom kposu SMARTsat® MHOrOKpaTHOro MPUMEHeHWs NpeaHas3HayveHb!
[Nsi UCNIONb30BaHWS C CUCTEMOW MOHUTOPUHTa Ha 6ase TexHonoru SMARTSsat®. Mudopmauuio

0 COBMECTUMOCTN MOHUTOPA/AaTuika CM. B MHCTPYKLMSIX MO MPUMEHEHUIO MOHUTOPOB. [laTynku
HacblILLeHns kucnopoaom kposn SMARTsat® MHOrokpaTHOro NpUMeHeEHUs AOSKHbI UCMOMNb30BaTLCS
TOMbKO MO Ha3HaYeHWIo BpaYa.

1.3 lMpoTmMBOnoKasaHusa
|-|p0TI/IEOI'IOKa38HI/I$I K NCNONb30BaHUIO AaTYUKOB OTCYTCTBYHOT.

1.4 MpepynpexaeHus n NnpeaocTepexeHns

« [laTunku HaCbILLEHUSI KUCTIOPOAOM KPOBU M YANMHUTENbHbIE KaGenu npeaHasHaveHb! Ans
NPYMEHEHMs CO CrieLmarnbHbIMU CUCTEMaMU MOHUTOPUHTA. [py UCNONBb30BaHUM C HECOBMECTUMBIMMU
KOMMOHEHTaM1 BO3MOXHbI YXyALUEHUE paBoUmX XapakTepuUCTUK 1 3NEKTPOMArHUTHOM
COBMECTMMOCTU, a Takke TpaBMbl nauueHTa. Onepatop 06s3aH NPoBEPUTL COBMECTUMOCTb Nepes
npYMeHeHNeM.

DYHKLMOHaNbHbI TECTEP HE MOXKET BbiThb UCMONB30BaH AMS OLEHKU TOYHOCTY [AaTUNKOB HACHILLEHUSI

KCNOPOAOM KPOBM.

« [ins npesoTBpalLeHnsi 3pO3nn KOXW U HEKPO3a BCMEACTBUE CAABMMBAHMWS NPOBEPSNATE COCTOSIHUE
KOXW NaLmMeHTa He peke Yem Kaxxable 6 YacoB 1 B Criyyae HapYLUEHNI LIENIOCTHOCTU KOXM
nepecTaBbTe AaTuMK B Apyroe MecTo. Yalle npoBepsiiiTe 061acTb U3MEPEHNs Y NaLWeHTOB,
CKITOHHBIX K HI3KOW TKaHeBOW Nepdy3nn Unu otekam B MecTe U3MepeHus.
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HenpaBunbHoe kpenneHue AaTymka HacbILLEHWst KUCIIOPOAOM KPOBU, NMPU KOTOPOM OH Oka3blBaeT
CIULLKOM GOnbLLOe AaBneHne Ha KOXyY B TEHEHWe ANIUTENbLHOro cpoka (HanpuMep, ecrnv AaTumk
HeJ0CTaTOuHbIX Pa3MepOB UMW YCTaHOBMEH CIIULIKOM MIIOTHO), MOXET CTaTb MPUYKUHOM TpaBMbl OT
CAaBNUBaHUS Y HETOYHbIX PE3YNbTaTOB U3MEPEHNS.

He kpenuTe gaTymkm K y4acTkam C HapyLLEHHOW LieNoCTHOCTbIO KOXU, YTOGbI He MOBPEAnTh ee.
PerynsipHo ounLaiiTe AaT4nk B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMSIMA U Nepep, UCronb30BaHNeM Anst
HOBOrO NaLyWeHTa, 4Tobbl NPeAoTBPaTUTL NepekPecTHOE 3apaxeHue.

Bo Bpems nsmepeHus AaTuvk reHepupyeT KpacHoe 1 HpakpacHoe n3nyyeHne ¢ onpeaeneHHbIM1
hUKCMPOBaHHbLIMM ANMHAMM BOH, yka3aHHbIMU B TEXHUYECKMX XapakTepucTukax Hke. ObpaTtute
BHUMaHWe, Y4TO 3TN U3NyHeHWst MOTyT BIIATL Ha ANarHOCTUYeckne napameTpbl ApYrux ONTUHEeCKUX
YCTPOWCTB.

Bo Bpemsi komnbloTepHO ToMorpadum unu obrnyyeHus Bcero Tena aepxute gatymk SpO2 BHe nons
M3Iy4eHus Bo U3bexaHne HEeTOYHbIX Pe3yrbTaToB U3MEPEHUs B TeYeHNe Nepuoaa BO3AencTBUSA
N3yYeHus.

He ounwyaiite yCcTpOACTBO MU AaTYMKN BO BPEMS UX UCTOMNb30BAHUS UMW NOAKMIOYEHUS K MaLMEHTY.
He ucnonbayitte ans ctepunusauum obnyyeHue, nap Unu STUNEHOKCKA, CriedyiiTe ykasaHusm no
oumncTke n aesnHdekumm. Mpu UCMoNb3oBaHUK CPEACTB, OTIIMYAIOLLWXCS OT YKa3aHHbIX, BO3MOXHO
NoBpeXAeHVe aaTuka.

He vcnonb3yiiTe gaTymk nu yanuHUTENbHbIA kabenb, ecnv oHW noBpexaeHs!. [Npu ncnons3osaHum
MOBPEXAEHHOTo AaTyuka Unu yanHUTENbLHOTO kabenst BO3MOXHbI TpaBMbl NaLMeHTa unm
noBpexaeHve o6opyaoBaHus.

Ha pa6oty JaTumnka 1 TOHHOCTb 3MEPEHUIT MOTYT BNUSTL CIIULLKOM aKTUBHOE [ABKEHWE NaLueHTa,
sipKoe BHELLHee OCBeLLeHne, ANeKTPOMarHMTHoe BO3fencTBre (HanpuMep, pacnoroxeHue

Haj Unu psiaoM ¢ ApYriM MeauLMHCKUM o6opyAoBaHWeM), MaHxeTa annapata Afst UsSMepeHust
apTepuarnbHOro AaBneHNs Ha MecTe AaTynka, BEHO3HbIN 3acCToii, aHoManbHasi BEeHO3Has nyrbcauysi,
HeperynspHble cepAieyHble CoKpaLLeHsi, 06yCnoBneHHbIe (U3NONOTNHECKUMU COCTOSHUAMMU UM
BHELIHUMU hakTopamm, AMCHYHKLMOHANbHBIA reMornobuH, BHYTPUCOCYANCTbIE KOHTPACTHbIE
BeLLecTBa, Nak Ansi HOrTel 1 HapalleHHble HOrTH.

MponoxuTe Bce kabenu, cobnoaas 0OCTOPOXHOCTb, HTOBbI UCKMIOYUTL 3anyThiBaHUE UK 3axaTue
nauueHTa.

M3meHeHns B KOHCTPYKLWK 1 MoAWDMKaLMS AaTyumka Unu yanMHUTenbHoro kabens 3anpetueHsl. B
cryyae U3MeHeHWsi KOHCTPYKLMM Ui MoaudmrKaL BO3MOXHO YXy/LLeHe pabounx xapakTeprucTik
VNN TOYHOCTU paboTbl AaTumKa.

Kpenute patumkv npaBunbHO B COOTBETCTBUM C YKasaHUsMU Mo NpumeHexuto. Ecnm gatunk
HernpaBuIbLHO 3aKPENeH UMnu Mioxo AepXUTCs, NokasaHWsi MOryT OTCYTCTBOBaTb UK GbiTb
HETOYHbIMU.

BbiGupaliTe MecTo ¢ xopolueii nepdysven, oveHb HI3Kas Nepdysnsi B MECTE MOHUTOPUHIa MOXET
NPUBECTU K HETOYHbBIM MOKa3aHUSM UMK UX OTCYTCTBUIO.

Bo Bpems MarHuTHo-pe3oHaHcHo Tomorpadum (MPT) cHumuTe ¢ nauuenTa gatunk SMARTsat®,
YANVHUTENbHBIV KaGernb Unu Apyrue okcuMeTpuyeckie aaTuvku. MNpoBoaVMBI TOK MOXET CTaTb
NPUYKHO OXOroB.

Mpumeyanue: 1o npeaynpexaeHne He pacnpocTpaHseTca Ha aatunkn W7501, kotopble o4o6peHbI
[NS MCToMNb30BaHus Bo Bpemsi npoBeAeHns MPT 1 UMEeIoT COOTBETCTBYIOLLLYIO MapKUPOBKY.

Ecnu 3HaveHus SpO2 yka3biBaOT Ha MMNOKCEMWIO, CIEAYeT NpoaHanuaupoBaTh nabopaTopHbIi
obpaseL| KPOBM AN NOATBEPKAEHUS COCTOSHWS NauUeHTa.

M3beraiiTe BO3MOXHbIX MOMEX OT MCTOYHUKOB 3MEKTPOMAarHUTHbIX BO3AEWCTBUM, K KOTOPbIM,

He OrpaHN4MBasiCb NEPEUNCIIEHHBIM, OTHOCSTCA: MOGUIbHbIE TenedoHbl, paguonepeaaTymky,
9NeKTPOMOTOPbI, TenedoHb!, Namnbl, 3MEKTPOXMPYPruyeckue annapatsl, 4eGpUINATOpLI N
Apyrvie ycTpoiicTea. B peaynbTaTe nomex BO3MOXHbI HETOYHbIE n3mMepeHus. Ecnu Bbl He yBepeHb! B
vcnpaBHoii paboTe Ballero ycTpoicTBa, 06paTuTech K BalleMy Bpayy-KOHCYNbTaHTy.
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2  WHcTpyKuMs NO NPUMEHEHUo

2.1 MpumeHeHMe AaTuymKa

2.1.1 SoftCap® u SoftFlap®

BnoxwuTe naney nauvexTa B gatuuk (A). MpeanoyTutensbHO MCNONb3oBaTh ykasaTenbHblii naney (B).
[ns mogeneit SoftCap® MoXHO Mcnonb3oBaTh Apyrue Nanblibl B 3aBUCUMOCTM OT UX pa3mepa (B).

B npviBeaeHHOI HWxe Tabnule ykasaHa pekoMeHayemas BbicoTa nanbues (d) Ans kaxgon Moaenu
SoftCap®.

Mogenb gatunka
SC SCM SCP
ld 12,5-25,5 mm 9-19 Mm 7-9 MM

[laTunk ycTaHoBNEH NPaBUILHO, €Cru:

a. KOHYMK Marblia kacaeTcsi BHYyTPEHHero koHua gartyuka (C);

b. kabenb AaTyMka NPoxoAuT BAOMb PYKM naumeHTa (A).
MpumeyaHue. Y6eautech B TOM, 4TO AATHUK YCTAHOBMNEH B NpaBunbHOM HanpaeneHuu (D), n nanew
He BbICTynaeT u3 Aatyumka (E).
OTKpoWTE AaTunK, HaxaB ¢ GOKOBbIX CTOPOH Ha Kopryc AaTuuka SoftCap® nnu Ha nepefHo YacTb
Kopnyca aatyuka SoftFlap®, 4tobbl cHATL ero.

2.1.2 SoftWrap®
MpukpenuTe 3acTexky-nunyyky k gatuvky SoftWrap® (F) n yctaHoBWTe AaTumk Ha BbIGpaHHOE MecTo.
MpeanoyTUTENbHLIMY MECTaMK YCTaHOBKW AaTHWKOB AMst B3POCTbIX M AETel SABNSIOTCA yKasaTerbHbIN
naneu, Ans MnageHUeB — pyka, ANt HOBOPOXXAEHHbBIX — Y4acTOK CTOMbI BbilLE ManbLes.
[laTunK ycTaHOBNEH NPaBUILHO, €Cru:

a. n3nyyatenb U NPUEMHWUK PacronoXeHbl Apyr HanpoTUB Apyra;

b. AaTumk npuneraeT NIOTHO, HO NPV 9TOM HE CIIULLKOM TYro.
OrtkpoiiTe 3acTexky Velcro® Ha nunkoit nente (WT), 4Tobbl cHATL AaTunk SoftWrap® ¢ nanbua.

2.1.3 EP7500
MpeanoyTuTENbEHOE MECTO YCTAHOBKM — MOYKA yXa NauveHTa, AaTuvK KpenuTcs C NOMOLLbo
kabenbHo onopel (G).
BcraBbTe kabenb Aartuvka B kabenbHyto onopy, octaBue kabenb AnvHoi He meHee 10 cm (G.1) ans
noABeAEeHNs AaTyuka K MOYKe yxa.
HapeHbTe kabenbHyto onopy Ha YLLIHYI0 pakoBUHY NalMeHTa U 3akpenuTe AaTyuk Ha MSICUCTOi YacTu
Mouku yxa (G.2).
Takke MOXHO NOMECTUTb AATHMK Ha YLLHYI0 PaKOBWHY [Ns BbINOMHEHNS BbIGOPOYHOro namepenus (H).
[laTuvk ycTaHOBMEH NpaBUIIbHO, ECIN:

a. n3nyyaTenb 1 NPUEMHUK MOMHOCTBIO 3aKPbITbl YXOM/MOYKOW yxa;

b. kabenb faTyMKa He HaTAHYT.
[lns CHATWS HaXXMUTE Ha 3aAHiolo YacTb kopryca EP7500 n oTcoeanHuTe aatuvk BMecTe ¢ kabenbHoi
onopotii (CS) ot yxa.

2.1.4 BF7500
3axmuTe AaTumk Mexay GonbLIMM 1 ykasaTeNbHbIM nanbLamu 1 MOMecTUTe ero Ha y4acTok CTorbl,
pacnonoXeHHbIN Bbile nansbues Hor (1.1).
Crerka HapaBuTe Ha 06e CTOPOHbI JaTuuka, YTobbl 06ecneynTb HaAeXHbI KOHTAKT NPUEeMHIKa 1
nany4yaTens ¢ koxeii Bo Bpemsi Bbi6opoyuHoro namepenus (1.2).
[laTunk ycTaHOBNEH NPaBUILHO, €CNM BO BPEMSs! BbIGOPOUHOrO N3MEPEHUs AaTuYuK NpuneraeT nhnoTHo,
HO MPU 3TOM He CTNLLIKOM TYro.
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2.2 MoHUTOpPUHI

MoacoeavHWTe AaTYMK K MOHUTOPY. [Py HEOBXOAUMOCTY MCNONbL3YINTe YANMHUTENbLHBIA kKabens (J), (K).
Mpumeyanue. He noaxoamT Anst YrioBbiX pa3beMoB AaTYUKOB, PACMONOXKeHHbIX nog yriom 90 rpagycos.
BrkrtounTe AaTUMK HACbILLEHWS KUCTIOPOAOM KPOBU U MPOBEPbLTE UCMPaBHOCTb €ro paboThl.
(Y6eautecb, 4TO OH NOKa3bIBAET 3HAYEHME.)

MpoBepsiiTe NonoxeHne faTumnka He pexe Yem kaxzble 6 4acos, YTOOLI y6eanTbCs B LEeNOCTHOCTH
KOXM 1 OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWI B pedynbTaTe HaaaBnveaHus. B cnyyae HapyLweHuin LenocTHocTv
KOXM MepecTaBbTe AaTUYMK B ApYroe MecTo.

2.3 CHATHe paTumka

Mo okoH4YaHuUKn MOHUTOPUHIa CHUMUTE OaT4YMK B COOTBETCTBUN C NPUBELAEHHBIMU BbllLE UHCTPYKUUAMU.
OTcoeanHUTE JaTymK OT MOHUTOPA U, ecnu NoTpebyeTcsi, cneayiTe ykasaHWsmM No O4UCTKE.
COXpaHMTe AaTyuK Ansa cregytowero npuMeHeHus.

3 OuucTtka u gesunHdekums

I'Iepep, ncnonb3oBaHnem Ans HOBOro nauueHTa HeOSXO,ClVIMO O4YUCTUTb U ,CleSVIHq)VILWIpOBaTb
AaTyUK. anI MCnonb3oBaHUM AaTyuKka Ans TOro Xe nayMeHTa pekoMmeHayeTcs TeKywas O4ncTka nnm
,CleQI/IHLbeKLUAH HW3KOro ypoBHA.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Ouucrtka gatumka 70 %-HbIM M30NPOMMUIIOBLIM CTUPTOM:

a. Mepep ouncTkom nnn aesnHpekumer 0TCoeanHUTE A4aTunk OT MOHUTOPA.

b. MpomoliiTe AaTumk 1 kabenb ANCTUNINPOBAHHON BOAOK B TEHYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.
MpenocTtepexeHue: He norpyxaiTe WTekep kabens AaTymka B XUAKOCTb.

c. OuncTuTE NOBEPXHOCTL Kabensi, NPOTEPEB €ro BaTHbIM TaMMOHOM, CMOYeHHbIM 70 %-HbIM
M30MpOnMIoBbLIM CMIMPTOM.

d. MorpyaunTte kopnyc aatymka B 70 %-HbliA M30NPONUIOBLIA CMIUPT Ha 5 MUHYT M OCTaBbTe ero
COXHYTb MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

e. OcmoTpuTe AaTumK, 4TOGbI NPOBEPUTL €ro YNCTOTY. pK HaNMYMN BUAUMBIX 3arpsisHEHUIA
MOBTOPUTE MPOLIECC OUUCTKU.

3.1.2 [e3nHdeKuns (HU3KOro ypoBHs) pacTBOPOM Xropcoaef 0 Ae3nHduLumpytoLlero
cpeactea 1:10:
a. MNepep ounCTKOM UNK Ae3NHMEKLUME 0TCOeANHUTE AATHYMK OT MOHUTOpPA.
b. Mpomoiite AaTynk 1 kabenb AMCTUNNMPOBAHHON BOAOW B TEYEHWNE MUHUMYM 2 MUHYT.
MpepocTepexeHue: He norpyxaiite WwWtekep kabens AaTynka B KUAKOCTb.
MoaroToBbTe pacTBOp XnopcoAepXalyero aesnHbuumpyiollero cpeactsa 1:10, ucnonsays
AVCTUNNMPOBaHHYo Body. MpoTpuTe kabenb BaTHbIM TaMMOHOM, CMOYEHHbLIM PaCTBOPOM
XIOPCOAEPXaLLEro Ae3NHMULIMPYIOLLEro CpeacTBa.
d. MorpysuTe kopnyc gatynka B pacTBOP Xfopcoaepxallero AeanHduumpyoLero cpeacTea Ha
5 MUHYT.
Mpomotite gatumk 1 kaberb, MOrpy3nB NX B AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY Ha 5 MUHYT.
Mocne NpombIBKY OCTaBbTE AATUMK, kabenb v WwTekep Ha 10 MUHYT COXHYTb.
. OcmoTpuTE JaTumMK 1 NOBTOPSATE €ro O4MCTKY Mo Mepe Heo6XO0ANMOCTY A0 AOCTKEHUS
BU3yanbHO YMCTOrO COCTOSIHUS.

o

Q -0

3.1.3 [e3unHdekums (BbICOKOro ypoBHsi) pactBopom CIDEX OPA™*:
a. I'|p0M0|71Te AaTyuK, YTOObI yOannTb NOBEPXHOCTHbIE 3arpA3HeHnNsa — Kopnyc AaTtvmka MOXHO
MOMNHOCTBIO MNOrpy3nTb B XXUAKOCTb.
MpepocTepexenune: He norpyxaite Wrekep kabens gatymka B XKUOKOCTb.
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b. OuncTMTe MOBEPXHOCTU KOHTaKTa AaTuMka 1 nauueHTa. B kayecTBe cpeAcTBa O4MNCTKU peko-
meHpayeTcs Prolystica™*. Cneayiite MHCTPYKUMK MO SKcnyaTauum narotosutens. Morpyaute
KOPMyc AaTyunka B pacTBOP U NPOTPUTE BHYTPEHHWE U HapyXHble NOBEPXHOCTU MArKOA LLLeTKON
Unu matepuen, YtTobbl yaanuTe BUAUMbIE 3arpsisHerust. MNocne ouncTku v nepes Ae3nHgek-
Lmeit npoMoiiTe AaTumK BOZOM M BbITPUTE €ro Hacyxo. OCMOTpUTE AAaTUMK, YTOGbI MPOBEPUTL
ero yuctoty. MNpu HaNMYMM BUOUMBIX 3arpsi3HEHMI MOBTOPUTE MPOLIECC OUNUCTKU.

. Ans fesvHdeKumn BbICOKOro ypoBHS pekoMmeHayetcs cpeacteo CIDEX OPA™*. Cnepyiite
MHCTPYKLMM MO dKcnnyaTauuu narotoButens. Morpysute kopnyc gaTyvka B pacteop Ha 12
MUHYT ¥ BbIHbTE €r0 U3 pacTBOpa.

d. Mocne ae3vHdeKuMn TLaTenbHO NPOMONTE AaT4MK BOAOW (NMpOMbIBKa/NorpyxeHne B

[UCTUNNMPOBAHHYIO BOAY MUHUMYM Ha 5 MUHYT).
e. lNpoTpnTe AaT4mnk Hacyxo 1 nepep Ucnonb3oBaHueM ybeamTech B CyxoCTu AaTyuka, kabens
1 pazbema.

3.2 SoftFlap® EP7500

o

3.2.1 Ounctka aatumka 70 %-HbIM M30NPONUIIOBLIM CIUPTOM:
a. Mepep ouncTKoii MNK Ae3nHeKLmel 0TCOEANHNUTE AATUMK OT MOHUTOPA.
b. MpoTpuTe NoBepxHOCTb kabersi U roNoBKy AaT4Mka BHYTPU U CHapPYXW BaTHbIM TaMMOHOM,
CMOYeHHbIM 70 %-HbIM 130MPONUIOBLIM CIUPTOM.
c. Mocne ouncTkn ocTaBbTe AaTuuK, kabenb n wrekep Ha 10 MAHYT COXHYTb.
d. OcmoTpuTE AaT4MK 1 MOBTOPSIITE €ro OUNCTKY MO Mepe HEOGXOAMMOCTM A0 AOCTKEHUS
BU3yanbHO YUCTOTO COCTOSHUSL.

4 XapakTepuUcTuku

4.1 TouHoCTb

TouHOCTL MamepeHus SpO2 ! TOYHOCTb U3MEPEHUA YaCcTOThbI
nynesca
70 =100 %: Ams < 2 % (6€3 ABWXEHWS, BKIOYAsA HU3KYIO
nepdyanio?)? Ams < 2 yA/MUH (6€3 [BKEHNS,
60-80 %: Ams < 2,5 % (6e3 ABWKEHMS, BKIIOYAs HU3KYIO | BKIOYast HU3KYKO nepdyanio®)®
nepgysuto*)? Ams < 3 ya/MuH
70 - 100 %: Ams < 3 % (Npu ABWXKEHUM)® (npu ABWKEHUM)®
<60 %: He yka3aHo

MpumeyaHme: OyHKUMOHANBHBIN TEeCTEp He MOXeT BbiTb MCMONb30BaH AN OLEHKN TOYHOCTH
namepeHusi SpOz.

) DYHKUMOHAMNBHOE HACKILLEHUS apTepUanbHON KPOBM KUCTIOPOLIOM

2 TO4HOCTb M3MepeHns SpO2 NOATBEPKAAETCS KINMHUYECKUMU UCCIIE0BAHMAMN TOYHOCTU M3MEPEHWI Ha 310POBbIX
B3POCbIX MY)HMHAX 1 KEHLMHaX B BO3pacTe oT 21 A0 32 NeT C OTTeHKaMM KXW OT CBETIOro 10 TEMHOTO B npeaenax
YKa3aHHOro thyHKLMOHANBHOTO AManasoHa HacklLLEHNst KpoBY K1CTopoaoM. OLieHka BeINONHANAck Ha crieayioliem
MoHuTope: OxyTrue® A co SMARTsat® OEM 1.

3 TOYHOCTb M3MEPEHUS 4acTOTbI MyNbca NPOBEPEHa NyTeM MOAENNPOBAHHbIX CTEHAO0BbIX UCTbITAHWI 1S NOATBEPXKAEHNUS!
NPOBEPKM BCEro AnanasoHa. AT 3HaueHNsi NIPOBEpPeHs! Ha crieaytolem MoHuTope: OxyTrue® A co SMARTsat® OEM 1.

4 MpOTeCTUpOBaHO C UCTONb30BaHWEM TecTepa AaTumka HacbileHus kucrnopoaom kposu Fluke ProSim 8 npu
KkoachuumeHTe Mmoaynauun uHcpakpacHoro usnyyenns Pl: ot 0,7 4o 0,1 %.

9 MpoTecTMpoBaHO C UCMOMNb30BaHWEM TeCTepa AaTuuKa HackILLEeHs Kucropoaom kposu Fluke Index Il co Bcemu Bugamu
ABWXEHUIA ¢ YacToToili oT 0,5 Ao 6 'y npu nepdysum Pl: ot 0,65 A0 5 %, BKNOYas HEMOBTOPSIOLLMECS ABUKEHUS U
ABWXEHUS, NoBTOpSOLLMECs Yepea kaxable 0,5 M.
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4.2 TexHuueckue cneumndukauumn

CeeToguopn [OnuHa BONHbI BbIXogHasi MOLWHOCTb ¢
OnTuyeckue KpacHbiii 650-670 HM <10 mBT
WHbpakpacHbIi 880-930 Hm <10 mBT

Martepuanbl, KOHTaKTUPYIOLLME C NALMEHTOM, MOABEPrHYTbl BCECTOPOHHEN
npoBepke Ha G1ONorMyeckyto COBMECTUMOCTb cornacHo 1ISO 10993.
Matepuansl MaTepuansl, Ucronb3yemble Npy U3roTOBMEHNM AaTymKa, He coaepxat
HaTyparnbHOro kay4ykoBoro natekca. [lononHutensHas nHhopmaums
npegocTaBnseTcs no 3anpocy.

BawumTa ot 6pbI3r

BOnE! IP34 (3awmTa oT 6pbI3r BoAbl C NH0GOro HanpasneHns)

Oxupaemslii Cpok

cnyx6bl 2ropa

9 [laHHas uHhopmauus MoxeT BbiTb 0COGEHHO NONE3HON ANs BpaYeii-koHCYNbTaHTOB.

4.3 YcnoBwus okpyxaloluen cpeabl

[vana3oH pabounx Temneparyp: ot +0 °C go +40 °C (ot 32 °F go 104 °F)

[atuvk moxeT pabotaTtb B TedeHne 20 MUHYT Npu

BpemeHHble ycnosusi paboTbi: Temnepatype -20 °C v +50 °C.

[nanasoH Temnepatyp XpaHeHus u

X oT -40 °C go +70 °C (ot -40 °F pno 158 °F)
TPaHCMOPTUPOBKU:

[lvana3oH OTHOCUTENBHOW BNAXHOCTU: 15 - 95 % 6e3 KoHaeHcaLun

oT 620 pgo 1060 rlMa (620 rMfa cooTBeTCcTBYET

1anasoH atm HbIX AaBIEHNIA:
HAuanasox aTmoccep Aasne BbicoTe 4000 m)

Bpewms crabunusauum (13 ycrosuin XxpaHeHns B
pabouue ycnosus):

A0 20 MUHYT

Mpumeyanue: [laHHble YCNOBUS OKpY>KatoLLel Cpefbl OTHOCATCS K AaTyuky. TpeboBaHusi K yCrioBusmM
OKpYXatoLLe cpefbl Ans COBMECTUMbIX CUCTEM MOHUTOPUHIa COAEPXaTCa B MHCTPYKLUW ANs
onepartopa 3Tol CUCTEMBI.

5 Ytunusauus

BanpelyaeTtcs yTUnmn3aums ¢ 6eIToBbIMM oTXodamu. pu yTunmu3aLumum unu BTopuyHoii nepepaboTtke
[laHHOTO YCTPOIACTBA U ero YacTel cnefyinTe MecTHbIM npeanucaHnamM. Cnucok maTtepuarnos, us
KOTOPbIX M3rOTOBMEHbI KOMMOHEHTbI, MOXHO MONYy4uTb Y NpeAcTaBuTens komnanuu bluepoint medical
GmbH & Co. KG.

6 TlapaHTusa

Y106kl NONY4NTL MHGOPMALMIO O rapaHTUM Ha 3TO U3zenue, Npy Hanuuun, obpaTtuteck B oTAen
TexHu4yeckoro obcnyxuBaHus komnanuy bluepoint medical unu k MecTHoMy NpeacTaBUTENIO KOMMAHUM
bluepoint medical.

7 CoobuleHne 06 onacHbIX MHUMAEHTaX

O no6om onacHom nHUMAeHTe, CBA3aHHOM C UCMoSfib30BaHMEM AaHHOro nagenvs, cooGluaﬁTe
KOMNEeTEeHTHOMY opraHy cBoeit CTpaHbl U N3roTOBUTENIO. OnacHbIMK MHUMOEeHTamMn, CBA3aHHbIMU
C MUCMOJIb30BaHMEM 3TOro N3[enuvs, CHUTaTCA HU3KOE HacbIWeHNne KpOBY KNCNOPOAOM, BbICOKOE
HacblLLeHMe KPOBU KNCIIOPOAOM, NOPaXEHNEe 3NEKTPUHECKUM TOKOM 1 CMepTb.
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Caspkutech ¢ usrotoutenem bluepoint medical HanpsiMyio unu oTnpaBbTe 3NEKTPOHHOE CoobLLEHNE
no Takomy agpecy: prrc@bluepoint-medical.com.

B coobLeHnmn Bceraa ykasblBaiite crieflytoLyio MHdopmaLmio:

* HOMep 3akasa U Moferb, yKa3aHHble Ha Usgenuu;

CepWiiHbI HOMep/HOMep napTuu;

[aty 1 onMcaHue onacHoro MHUMAEHTa, B pesynbTaTe KOTOPOro nauyueHTy 6bin NpuinHeH Bpea unm
TpaBMbl;

BalUW KOHTaKTHbIE AaHHble ((haMUnnst N UMS, AOIHKHOCTb, Ha3BaHUe yYpexaeHus, agpec n Homep
TenedoHa).

8 KnuHu4yeckue uccnegoBaHus

B KnuHMYeCKnX UccneaoBaHUsX TOYHOCTY pe3ynbTaThl u3mMepeHuit aatuukos (SpOz2) cpaBHMBanM ¢
AaHHbIMu CO-oKkcMMeTpum apTepuanbHoi kpoem (Sa0z).

Ha rpacbukax cpaBHEHWUst TOHHOCTM B KOHLe 9TOro BykrneTa nokasaHbl 3aBUCUMOCTY CBOAHbIX JaHHbIX
Sa0z ot norpeluHocTy nameperus (SpOz — Sa0z), a Takke ykasaHHas HUxXe Hdopmauus:

(1) OcpY MorpeluHocTb n3mepenns (SpO2 - SaOz)

(2) Ocb X OranoHHoe nokasaHne CO-okcumeTpa (Sa02)

(3) w0 b — BepxHuii npegen cooteetcteusa 95 %

(4) omeeesesnennn CpenHee 3HaueHne

(5) == u n — HwxHuii npegen cooteetcTeus 95 %

(6) M3mepeHHble 3Ha4eHnst Ams

Bbinu ucnbiTaHbl cneayouie KOMGUHaLMM MOHUTOpa/AaTymKa:

MoHuTop [AaTtunk
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A co SMARTsat® OEM IlI
SoftWrap® W7500 &

Ear Probe EP7500

7) PeaynbTaTbl OTHOCATCS K AaTymkaMm, akBuBaneHTHsIM SoftCap® co cpegHvm 1 Mansim kopnycom, Bkrtoyas BF7500.
£ PeaynbTaTbl OTHOCATCS K 9KBMBANEHTHLIM MOAENsiM Aatymkos SoftWrap® (W7500, W7501, W7502).

Mop rpadhukamu NpvBeaeHbl M3MEPEHHbIE 3HaYeHNsa Ams AN AnanasoHa 3HaveHuin SaOz2. ObpaTute
BHUMaHWe, 4To 06LMe 3asiBIEHHble 3HaYEHUs TOYHOCTY YKasaHbl B pasgerne « TOYHOCTbY.
Pe3ynbTaTbl U3MepeHWii aTUNKOB HACbILLEHUS KNCITOPOZOM KPOBU SIBNISIOTCA BEPOSITHOCTHLIMM,
npeanonoXuTENbHO, TONMBKO OKONO ABYX TPeTel pe3ynbTaToB U3MepeHuil nonajatoT B npeaerns
[nanasoHa TO4YHOCTM + Ams 3Ha4YeHWi, namepsiemblx CO-oKCUMETPOM.
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SMARTsat®
Senzory pulznej oxymetrie na opakované pouzitie

1 Pokyny na pouzitie

Poznamka: Tento navod na poutzitie je uréeny pre zdravotnickeho pracovnika. Pred pouzitim si
pozorne precitajte navod na pouZzitie senzora pulznej oxymetrie vratane vSetkych varovani, upozorneni
a pokynov. Na pouzitie v domacom prostredi moze pouzivatel pouzivat’ pomdcku po pougeni
vyskolenym zdravotnickym pracovnikom alebo pod jeho dohiadom.

1.1 Zamysiany Géel
Pulzné oxymetre vratane prisluSenstva umoziuju meranie saturécie arterialnej krvi kyslikom (SpOz2)
a pulzovej frekvencie.

1.2 Indikacie na pouzitie

Senzory pulznej oxymetrie na opakované pouzitie SMARTsat® st uréené na neinvazivne kontinualne
a/alebo kratkodobé monitorovanie funkénej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpO2)

a pulzovej frekvencie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov, v zavislosti od pouzitého typu senzora.
Prostredie pouzitia moze zahffiat: nemocnice, zariadenia nemocni¢ného typu, prevozy v rdmci
nemocnice, mobilné pohotovostné zdravotné aplikacie a domace pouzitie.

Prostredia prevozu zahffaju prevozy v rdamci nemocnice a pozemné pohotovostné prevozy (sanitky).
Prostredie pouzitia zavisi od prostredia pouzitia $pecifikovaného pre kompatibilny monitorovaci systém
v kombinécii s pouzitym senzorom.

Senzory pulznej oxymetrie na opakované pouzitie SMARTsat® st uréené na pouzitie s monitorovacimi
systémami s integrovanou technolégiou SMARTsat®. Informacie o kompatibilite monitora/senzora
najdete v navode na pouzitie monitora. Pouzitie senzorov pulznej oxymetrie na opakované 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 predizovacie kable pulzného oxymetra su uréené na pouzitie s konkrétnymi monitorovacimi
systémami. Nekompatibilné komponenty mézu spdsobit’ zniZzenie vykonu a elektromagnetickd
nekompatibilitu alebo poranenie pacienta. Za kontrolu kompatibility pred pouZitim je zodpovedny
prevadzkovatel.

Zariadenie na testovanie funkénosti nemozno pouzit’ na postudenie presnosti sond pulzného
oxymetra.

Aby ste predisli erézii pokozky a tlakovej nekréze, kontrolujte stav pokozky pacienta aspon kazdych
6 hodin a v pripade zmeny integrity pokozky pomdacku presufite na iné miesto. Castejsie kontrolujte
miesto merania u pacientov, ktori mézu mat’ nizku perfiziu tkaniva alebo edém v mieste merania.
Nespravne pouzitie sondy pulzného oxymetra s nadmernym tlakom (napr. prili§ maly senzor alebo
prili$ tesné priloZzenie) a pocas dlhsieho obdobia méze spdsobit’ poranenie tlakom a nepresné
merania.

Senzory nepouzivajte na miestach s nizkou celistvostou pokozky, aby nedoslo k jej poskodeniu.
Senzor bezne gistite podia pokynov a pred jeho pripojenim k novému pacientovi, aby ste zabranili
Sireniu infekcie.

.
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+ Pocas merania senzor generuje ervené a infracervené svetlo so $pecifickymi pevnymi vinovymi
dizkami, ako je uvedené v $pecifikaciach nizsie. Berte na vedomie, Ze tieto vinové dizky mozu
ovplyvnit’ diagnostické parametre inych optickych pristrojov.

Pocas pocitatovej tomografie alebo celotelového oZzarovania udrziavajte senzor SpO2 mimo
ozarovacieho pola, aby ste predisli moznym nepresnym tdajom podas doby aktivneho oZarovania.
Necistite pristroj ani senzory po€as pouzivania alebo pripojenia k pacientovi.

Nesterilizujte oZarovanim, parou ani etylénoxidom — pozrite si pokyny na cistenie a dezinfekciu.
Pouzitie inych ako uvedenych prostriedkov méze poskodit' senzor.

Ak je senzor alebo predlZzovaci kabel poskodeny, nepouzivajte ho. Pouzivanie poSkodeného senzora
alebo predizovacieho kabla mdze spdsobit’ poranenie pacienta alebo zlyhanie pomacky.

Nadmerny pohyb pacienta, nadmerné okolité svetlo, elektromagnetické rusenie (napr. umiestriovanie
na alebo do blizkosti iného zdravotnickeho vybavenia), manzeta na meranie krvného tlaku

v mieste senzora, vénova kongescia, abnormalne pulzacie zil, abnormalny pulzovy rytmus
spdsobeny 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 Upravy mézu ovplyvnit’
vykon alebo presnost.

Senzory spravne aplikujte podia pokynov na pouZitie senzora. Ak sa senzor nenasadi spravne alebo
sa Giastoéne uvolni, mdZe to spdsobit,, Ze sa neziskajl Ziadne Udaje alebo Ze ziskané udaje budi
nepresné.

Na monitorovanie vyberte miesto s priaznivou perfuziou — velmi nizka perflizia na monitorovanom
mieste moze spdsobit, Ze sa neziskaju Ziadne Udaje alebo Ze ziskané Udaje budu nepresné.

Pocas snimkovania magnetickou rezonanciou (MRI) odstrarte senzor SMARTsat®, predizovaci kabel
alebo iné oxymetrické senzory z tela pacienta. Vedeny elektricky prud méze sposobit’ popaleniny.
Poznamka: Toto upozornenie sa nevztahuje na senzory W7501, ktoré su validované na pouzitie
pocas MRI a su prislusnym spésobom oznacené.

Ak hodnoty SpO2 naznacuju hypoxémiu, mala by sa odobrat laboratérna vzorka krvi na overenie
zdravotného stavu pacienta.

Vyhnite sa moznému ru$eniu zo zdrojov elektromagnetického rusenia, ako st okrem iného: mobilné
telefony, radiové vysielace, motory, telefony, lampy, elektrochirurgické jednotky, defibrilatory a iné
zariadenia. Rusenie moéze spdsobit' nepresnost’ merania. Ak si nie ste isti, ¢i pomdcka funguje
spravne, obrat'te sa na svojho lekara.

2 Navod na pouzitie

2.1 Aplikacia senzora

2.1.1 SoftCap® a SoftFlap®

Vlozte prst pacienta do vnutra senzora (A). Odporu¢ame pouzit ukazovak (B). Pre modely SoftCap®
sa mdzu pouzit alternativne miesta v zavislosti od velkosti prstov (B). Odportiéanu vysku prstov (d) pre
kazdy typ produktu SoftCap® najdete v tabuike nizsie.

Model senzora
W\\é sc SCM scp

ld 12,5-25,5mm 9-19 mm 7-9mm

Senzor sa pouziva spravne vtedy, ked’
a. Koncek prsta sa dotyka vnatorného konca senzora (C).
b. Kabel senzora sa tiahne pozdiz ruky pacienta (A).
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POZNAMKA: Uistite sa, Ze senzor nie je umiestneny naopak (D) alebo s vy&nievajticim prstom (E).
Senzor otvorte stlacenim bo¢nych Casti puzdra senzora SoftCap® alebo prednej ¢asti puzdra senzora
SoftFlap®, aby ste ho mohli siat.

2.1.2 SoftWrap®
Pripevnite pasku Wrap-Tape k senzoru SoftWrap® (F) a prilozte senzor na vybrané miesto umiestnenia
senzora. Preferovanymi miestami umiestnenia senzora st ukazovak u dospelych a deti, ruka u dojciat
a chodidlo pod prstami na nohach u novorodencov.
Senzor sa pouziva spravne vtedy, ked:

a. Vysielac a detektor s umiestnené priamo oproti sebe.

b. Senzor sa priklada pevne, ale nie prili§ pevne.
Otvorte zapinanie na suchy zips Velcro® na paske Wrap Tape (WT) a zlozte senzor SoftWrap® z prsta.

2.1.3 EP7500
Uprednostfiovanym miestom je usny lalok pacienta. Senzor sa zaistuje pomocou drziaku na kabel (G).
Vlozte kabel udného senzora do drziaka na kabel, pricom ponechajte aspofi 10 cm voiného kabla (G.1)
na pripojenie senzora k makkej spodnej asti usného laloku.
Zaveste drziak na kabel na ucho pacienta a pripnite senzor na makku spodnu ¢ast’ usného laloka (G.2).
Pripadne umiestnite udny senzor na udnicu, pokial sa bude vykonavat' len kratkodobé meranie (H).
Senzor sa pouziva spravne vtedy, ked:

a. Vysielac a detektor su Uplne zakryté uchom/usnym lalokom.

b. Na kabel senzora nepdsobi Ziadna tahova sila.
Ak chcete senzor EP7500 odstranit,, stlacte zadné puzdro a odpojte ho spolu s drziakom na kabel (CS)
od ucha.

2.1.4 BF7500

Umiestnite senzor medzi palec a ukazovak a umiestnite ho na chodidlo pod prsty na nohach (I.1).
Miernym tlakom na obe strany senzora zabezpecte, aby boli detektor a vysiela¢ pri kratkodobom
merani (1.2) v naleZitom kontakte s pokoZkou.

Senzor je spravne nasadeny vtedy, ked je pri kratkodobom merani nasadeny pevne, ale nie prili§
pevne.

2.2 Monitorovanie

Pripojte senzor k monitoru. V pripade potreby pouzite predizovaci kabel (J), (K).

POZNAMKA: Nevhodné pre 90-stupfiové koncovky senzora

Zapnite oxymeter a overte, ¢i funguje spravne. (Uistite sa, Ze oxymeter poskytuje udaje.)

Vizualne kontrolujte miesto umiestnenia senzora aspor raz za 6 hodin, aby ste sa uistili o neporuseni
pokozky a o tom, Ze nedoslo k poraneniu tlakom. Ak sa zmeni celistvost’ pokoZzky, presurite pomdcku
na iné miesto.

2.3 Odstranenie senzora

Po skonéeni monitorovania odstraiite senzor podia vyssie uvedenych pokynov.
Odpojte senzor od monitora a v pripade potreby postupuijte podia pokynov na gistenie.
Senzor uschovajte na dalsie pouzitie.

3 Cistenie a dezinfekcia

Pred pripojenim senzora k novému pacientovi je potrebné ho vycistit' a vydezinfikovat'. Pri pouzivani
senzora na tom istom pacientovi sa odporica bezné cistenie alebo nizkouroviiova dezinfekcia.

164



3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Cistenie senzora 70 % izopropylalkoholom:

a.
b.

c.
d.

e.

Pred ¢istenim alebo dezinfekciou odpojte senzor od monitora.

Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou aspon 2 minuty.

Vystraha: Konektor kabla senzora neponarajte do kvapaliny.

Povrch kabla ocistite poutieranim vatovym tampénom namocenym v 70 % izopropylalkohole.
Ponorte puzdro senzora na 5 minat do 70 % izopropylalkoholu a nechajte ho aspori 10 minut
vysychat’ na vzduchu.

Vizualne skontrolujte, i je senzor Cisty. Ak spozorujete znecistenie, proces Cistenia zopakujte.

3.1.2 Dezinfekcia (nizka urovern) s bieliacim prostriedkom v pomere 1:10

a.
b.

o

Q .0 Q

Pred Cistenim alebo dezinfekciou odpojte senzor od monitora.
Senzor a kabel oplachuijte destilovanou vodou aspof 2 mintty.
Vystraha: Konektor kabla senzora neponarajte do kvapaliny.

. Pripravte si roztok bielidla a destilovanej vody v pomere 1:10. Kabel utrite vatovym tampdnom

namocenym v roztoku zriedeného bielidla.

. Ponorte kryt senzora do roztoku zriedeného bielidla na 5 minut.

. Senzor a kabel oplachnite ponorenim do destilovanej vody na 5 minut.

. Po oplachnuti nechajte senzor, kabel a konektor 10 minut schnut.

. Vizualne skontrolujte senzor a podia potreby Cistenie opakujte, kym nedosiahnete vizualne

Cisty stav.

3.1.3 Dezinfekcia (vysoka urover) - CIDEX OPA™*

a.

d.

e.

Senzor oplachnite, aby ste odstranili povrchové necistoty — puzdro senzora méze byt Upine
ponorené v kvapaline.
Vystraha: Konektor kabla senzora neponarajte do kvapaliny.

. Vyistite senzor a plochy v kontakte s telom pacienta. Odporic¢ame Cistiaci prostriedok

Prolystica™*. Pri pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu. Ponorte puzdro senzora

do roztoku a utrite vnitorny a vonkajsi povrch méakkou kefkou alebo handri¢kou, aby ste
odstranili viditelné negistoty. Po &isteni oplachnite senzor vodou a pred dezinfekciou ho utrite
do sucha. Vizualne skontrolujte, ¢i je senzor &isty. Ak spozorujete znecistenie, proces cistenia
zopakujte.

. Na vysokoUroviiovt dezinfekciu odporiiéame CIDEX OPA™*. Pri pouzivani postupuijte podia

pokynov vyrobcu. Ponorte puzdro senzora do roztoku na 12 minut a vyberte ho.

Po dezinfekcii senzor dékladne oplachnite vodou (minimalne 5 minut oplachovania/
namacania v destilovanej vode).

Pred pouzitim senzor ru¢ne vysuste a skontrolujte, ¢i si senzor, kébel a konektor suché.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Cistenie senzora 70 % izopropylalkoholom

a.
b.

Pred ¢istenim alebo dezinfekciou odpojte senzor od monitora.
Povrch kabla a hlavy senzora zvnutra a zvonka odistite poutieranim vatovym tampénom
namocenym v 70 % izopropylalkohole.

. Po cisteni nechajte senzor, kabel a konektor 10 minut schnut.
. Vizualne skontrolujte senzor a podia potreby Gistenie opakujte, kym nedosiahnete vizualne

Cisty stav.
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4 Specifikacie

4.1 Specifikacie presnosti

Presnost’ SpO2 " Presnost’ pulzovej frekvencie

70— 100 %: Homé koncatiny < 2 % (bez pohybu vratane nizkej
perfuzie*)? Hormé konéatiny < 2 bpm

60 —80 %: Home koncatiny < 2,5 % (bez pohybu vratane nizkej | (bez pohybu vratane nizkej perfuzie*)®
perfuzie?)? Horné koncatiny < 3 bpm

70— 100 %: Homé koncatiny < 3 % (pri pohybe)® (pri pohybe)®

<60 %: nesSpecifikované

Poznamka: Na overenie presnosti SpO2 sa nesmie pouzivat zariadenie na overovanie funkénosti.

"V Arterialna funkéna saturacia kyslikom

2 Presnost’ SpO2 bola overena klinickymi Studiami presnosti na zdravych dospelych muzoch a Zenach vo veku 21 az 32
rokov s pigmentaciou koZe od svetlej po tmavu v uvedenom funkénom rozsahu saturacie kyslika. Overenie sa vykonalo na
tomto monitore: OxyTrue® A so SMARTsat® OEM III

3 Presnost pulzovej frekvencie bola overena simulovanymi testami, aby sa zabezpecilo overenie celého rozsahu. Tieto
hodnoty boli overené na nasledujucom monitore: OxyTrue® A so SMARTsat® OEM IlI

4 Testované pomocou testovacieho zariadenia Fluke ProSim 8 Oximeter pri infradervenej percentualnej modulacii PI: 0,7 %
az0,1 %

9 Testované so vSetkymi schémami pohybu testovacieho zariadenia Fluke Index Il Oximeter s frekvenciou pohybu
$pecifickou pre danu schému od 0,5 Hz do 6 Hz pri perfiznom PI: 0,65 % az 5 % vratane neopakujtceho sa pohybu
a pohybu opakujuceho sa s frekvenciou 0,5 Hz.

4.2 Technické Specifikacie

LED Vlnova dizka Vystupny vykon ¢
Optika Cervena 650 az 670 nm <10 mwW
Infracervena 880 az 930 nm <10 mW

Materialy, ktoré prichadzaju do kontaktu s telom pacienta, presli rozsiahlym
Materialy testovanim biokompatibility podia normy 1SO 10993. Materialy pouzité pri

vyrobe senzora neobsahuju prirodny kau€ukovy latex. DalSie informacie su
k dispozicii na poziadanie.

Ochrgna pri IP34 (chranené pri postriekani vodou z akéhokolvek smeru)
postriekani vodou

Predpokladana

Zivotnost' 2 roky

9 Tieto informacie mézu byt uzitoéné najma pre lekarov.

4.3 Specifikacie prostredia

Rozsah prevadzkovej teploty: +0 °C az +40 °C (32 °F az 104 °F)

Kratkodobé prevadzkové podmienky: §e+n5200£(k:3ude fungovat’ 20 minut pri teplotach -20 °C

Rozsah skladovacich a prepravnych teplot: -40 °C az +70 °C (-40 °F az 158 °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 -

X . N . Do 20 minat
prevadzkovych podmienok):
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Poznamka: Tieto Specifikacie prostredia su $pecifické pre senzor. Informacie o $pecifikacii prostredia
kompatibilnych monitorovacich systémov najdete v ndvode na obsluhu prislusného systému.

5 Likvidacia

Nevyhadzuijte spolu s komunalnym odpadom. Pri likvidacii alebo recyklacii tejto pomdcky a jej sucasti
postupujte podla miestnych predpisov. Zoznam materidlov komponentov je mozné si vyziadat' od
spolo¢nosti bluepoint medical GmbH & Co. KG.

6 Zaruka

Ak chcete ziskat’ informéacie o pripadnej zaruke na tento vyrobok, kontaktujte oddelenie technickych
sluzieb spolo¢nosti bluepoint medical alebo miestneho zastupcu spoloénosti bluepoint medical.

7 Hlasenie zavaznych incidentov

Kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde 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 priadom a smrt’.

Kontaktujte priamo vyrobcu bluepoint medical alebo zaslite e-mail na tuto adresu:
prre@bluepoint-medical.com.

Pri hlaseni udalosti vzdy uvadzajte tieto informacie:

« Objednavacie Cislo a model uvedeny na vyrobku

« Vyrobné cislo/Cislo $arze

« 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 ¢islo)

8 Kiinické 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 (SpO2 — Sa02) spolu s niz§ie uvedenymi informéaciami:

(1) OsY Chyba merania (SpO2 — Sa0z2)
(2) OsX Hodnota nasnimana referenénym CO-oxymetrom (SaOz2)
(3) == n — Horna hranica zhody 95 %
(4) woeneenenanae Stredova hodnota
(5) = n n — Dolna hranica zhody 95 %
(6) Namerané hodnoty Homé koncatiny
Testovali sa tieto kombinacie monitora a senzora:
Monitor Senzor
SoftCap® SC7500 7
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A so SMARTsat® OEM I
SoftWrap® W7500 &

Usna sonda EP7500

7 Vysledky sa vztahuju na ekvivalentné senzory SoftCap® so strednym a malym puzdrom vratane BF7500.
 Vysledky sa vztahuju na ekvivalentné modely senzorov SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)
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Pod grafmi su uvedené namerané hodnoty Homeé koncatiny pre jednotlivé rozsahy SaO2. Upozorfiujeme, ze
celkové deklarované hodnoty presnosti st uvedené v ¢asti ,Presnost™.

Merania pulznym oxymetrom su $tatisticky distribuované, len priblizne pri dvoch tretinach merani
mozno ocakavat, Ze sa budl pohybovat' v rozmedzi + Home koncatiny hodndt nameranych co-oxymetrom.
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SMARTsat®
Senzorji pulzne oksimetrije za veckratno 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. Za uporabo v domacem okolju lahko uporabnik napravo uporablja po navodilih
usposobljenega zdravstvenega delavca ali pod njegovim nadzorom.

1.1 Predvideni namen

Pulzni oksimetri, vklju¢no z dodatki, omogocajo merjenje nasicenosti arterijske krvi s kisikom (SpOz2) in
frekvence utripa.

1.2 Indikacije za uporabo

Senzorji pulzne oksimetrije za veckratno uporabo SMARTsat® so odvisno od vrste uporablienega
senzorja namenjeni za uporabo pri neinvazivnem stalnem in/ali obéasnem spremljanju funkcionalne
nasicenosti arterijskega hemoglobina s kisikom (SpOz2) in frekvence pulza pri odraslih, otrocih,
dojenckih in novorojenckih.

Okolje uporabe lahko vklju€uje: bolni$nice, ustanove bolni$ni¢nega tipa, prevoz znotraj bolni$nice,
mobilne aplikacije nujne medicinske pomoci in domaco uporabo.

Prevozna okolja vkljucujejo prevoz znotraj bolni$nice in kopenski nujni prevoz (cestna resevalna vozila).
Okolje uporabe je odvisno od okolij uporabe, dologenih za zdruzljiv nadzorni sistem v kombinaciji z
uporabljenim senzorjem.

Senzorji pulzne oksimetrije za veckratno uporabo SMARTsat® so namenjeni uporabi z nadzornimi
sistemi z vgrajeno tehnologijo SMARTsat®. Glede zdruzljivosti monitorja/senzorja glejte navodila za
uporabo monitorja. Senzorji pulzne oksimetrije za veckratno 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 natan¢nosti sond pulznega oksimetra.
Da bi preprecili erozijo kozZe in nekrozo zaradi pritiska, vsaj vsakih 6 ur preverite stanje koze bolnika
in v primeru sprememb na koZi senzor prestavite na drugo mesto. Pri bolnikih, ki imajo morda slabo
prekrvavljenost tkiva ali edem na mestu merjenja, mesto merjenja preverjajte pogosteje.
Napaéna uporaba sonde pulznega oksimetra s prevelikim pritiskom (npr. premajhen senzor ali
pretesna namestitev) in dolgotrajna uporaba lahko povzrocita poskodbe zaradi pritiska in nenatancne
odcitke.
Da preprecite poskodbe koze, senzorjev ne uporabljajte na predelih s slabo integriteto koze.
Senzor redno &istite v skladu z navodili in preden ga namestite na novega pacienta, da preprecite
prenos okuzbe.
Med merjenjem senzor generira rdeco in infrardeco svetlobo z dolo¢enimi fiksnimi valovnimi
dolzinami, ki so navedene v spodnijih specifikacijah. Upostevaijte, da lahko te valovne dolzine vplivajo
na diagnosti¢ne parametre drugih opti¢nih aplikacij.
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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.

Naprave ali senzorjev ne Cistite, ko so v uporabi ali so priklju¢eni na bolnika.

Ne sterilizirajte z obsevanjem, paro ali etilenoksidom - glejte navodila za ¢iS€enje in razkuzevanje.
Uporaba sredstev, ki niso navedena, lahko poSkoduje senzor.

Ce je senzor ali podalj$ek poskodovan, ga ne uporabljajte. Uporaba po$kodovanega senzorja ali
podalj$ka lahko povzrogi poSkodbe pacienta ali okvaro opreme.

Prekomerno gibanje pacienta, 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 zmanj$ate moznost zapletanja ali zadusitve pacienta.

Senzorja ali podaljSka ne spreminjajte ali predelujte. Spremembe ali predelave lahko vplivajo na
delovanje ali natanénost.

Senzorje pravilno namestite v skladu z navodili za uporabo senzorja. Ce senzor ni pravilno namesééen
ali se delno sprosti, lahko pride do izpada ali nenatancnih odcitkov.

Za nadzor izberite dobro prekrvljeno mesto, saj lahko zelo nizka prekrvavljenost na nadzorovanem
mestu povzro€i izpad ali nenatan¢nost odcitkov.

Med slikanjem z magnetno resonanco (MRI) odstranite senzor SMARTsat®, podalj$ek ali druge
senzorje za oksimetrijo z bolnika. Prevodni tok lahko povzroéi opekline.

Opomba: To opozorilo ne velja za senzorje W7501, ki so potrjeni za uporabo med slikanjem MRI in
so ustrezno oznaceni.

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 povzrogijo nenatanéne meritve. Ce niste prepri¢ani, da naprava deluje
pravilno, se obrnite na svojega zdravnika.

.

.

.

2 Navodila za uporabo

2.1 Uporaba senzorja

2.1.1 SoftCap®in SoftFlap®

Bolnikov prst vstavite v senzor (A). Najprimernejsi je kazalec (B). Za modele SoftCap® lahko uporabite
druga mesta, odvisno od velikosti prstov (B). V spodnji preglednici si oglejte priporo¢eno visino ¢lenka
prsta (d) za vsak tip senzorja SoftCap®.

Model senzorja
sC SCM SCP

14 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

Senzor je pravilno namescen, ko:

a. Konica prsta se dotika notranjega konca senzorja (C).

b. Kabel senzorja poteka vzdolz bolnikove roke (A).
OPOMBA: PrepriCajte se, da senzor ni obrnjen nazaj (D) ali da prst ne sega skozi senzor (E).
Senzor odprite tako, da pritisnete na stranici ohisja SoftCap® ali na sprednji del ohi§ja SoftFlap® in ga
odstranite.
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2.1.2 SoftWrap®
Na senzor SoftWrap® pritrdite ovojni trak (F) in senzor namestite na izbrano mesto. Najprimernejsa
mesta za senzor so kazalec pri odraslih in otrocih, dlan pri dojenckih in na stopalu nad prsti pri
novorojenckih.
Senzor je pravilno namescen, ko:

a. Oddajnik in detektor sta namescena neposredno drug nasproti drugega.

b. Senzor je pritrjen trdno, vendar ne pretesno.
Sprostite zaponko Velcro® na ovojnem traku (WT) in odstranite senzor SoftWrap® s prsta.

2.1.3 EP7500
Najprimernej$e mesto je bolnikova uSesna mecica, senzor pa pritrdite z oporo za kabel (G).
Kabel uSesnega senzorja vstavite v oporo kabla in pustite vsaj 10 cm preostalega kabla (G.1) za
povezavo senzorja z mesnatim delom uSesne mecice.
Oporo kabla zataknite za bolnikovo uho in pritrdite senzor na mesnati del uSesne mecice (G.2).
USesni senzor lahko namestite tudi na uhelj in opravite posamezno meritev (H).
Senzor je pravilno namescen, ko:

a. Oddajnik in detektor sta v celoti prekrita z uSesom/usesno mecico.

b. Na kabel senzorja ne deluje natezna sila.
Za odstranitev pritisnite na zadnje ohisje senzorja EP7500 in senzor skupaj z oporo kabla (CS)
odstranite z uSesa.

2.1.4 BF7500

Senzor namestite med palec in kazalec ter ga namestite na stopalo nad prste (1.1).

Rahlo pritisnite na obe strani senzorja, da zagotovite dober stik detektorja in oddajnika s kozo med
izvajanjem meritve (1.2).

Senzor je pravilno namescen, ¢e je med izvajanjem meritve pritrien trdno, vendar ne pretesno.

2.2 Nadzor

Senzor povezite z monitorjem. Po potrebi uporabite podaljsek (J), (K).

OPOMBA: Ni primerno za 90-stopinjske senzorske prikljucke.

Vkljucite oksimeter in preverite pravilno delovanje. (PrepriCajte se, da oksimeter odéitava.)

Vsaj vsakih 6 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.

2.3 Odstranjevanje senzorja

Po nadzoru odstranite senzor v skladu z zgornjimi navodili.
Senzor odklopite z monitorja in po potrebi sledite navodilom za ¢i$¢enje.
Senzor shranite za naslednjo uporabo.

3 Ciséenje in razkuzevanje
Senzor je treba ocistiti in razkuziti, preden ga namestite na novega pacienta. Pri uporabi senzorja z

istim bolnikom je priporocljivo redno ¢is¢enje ali razkuZevanje na nizki stopniji.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Ciséenje senzorja s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom:
a. Pred ¢iscenjem ali razkuzevanjem senzor odklopite z monitorja.
b. Senzor in kabel vsaj 2 minuti spirajte z destilirano vodo.
Previdnostni ukrep: Priklju¢ka kabla senzorja ne potapljajte v tekocino.
. Povrsino kabla ocistite tako, da jo obriSete z bombazno blazinico, namoceno v 70-odstotni
izopropilni alkohol.

o
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. Ohisje senzorja za 5 minut potopite v 70-odstotni izopropilni alkohol in ga vsaj 10 minut susite

na zraku.

. Vizualno preverite ¢isto¢o senzorja. Ce je prisotna vidna umazanija, ponovite postopek

ciscenja.

3.1.2 Razkuzevanje (nizka stopnja) z razredéenim belilom v razmerju 1: 10

a.
b.

o

Q .0 o

Pred ¢iscenjem ali razkuzevanjem senzor odklopite z monitorja.
Senzor in kabel vsaj 2 minuti spirajte z destilirano vodo.
Previdnostni ukrep: Priklju¢ka na kablu senzorja ne potapljajte v tekocino.

. Pripravite razred¢eno raztopino belila z destilirano vodo v razmerju 1 : 10. Kabel obrisite z

bombazno blazinico, prepojeno z raztopino razredéenega belila.

. Ohisje senzorja za 5 minut potopite v raztopino razred¢enega belila.
. Senzor in kabel sperite tako, da ju za 5 minut potopite v destilirano vodo.
. Po spiranju poc¢akajte 10 minut, da se senzor, kabel in prikljucek posusijo.

. Senzor vizualno preglejte in po potrebi ponovite ¢iS¢enje, dokler ne dosezete vizualno Cistega

stanja.

313 Razkuzevanje (visoka stopnja) — CIDEX OPA™*

o

e.

a. Sperite senzor, da odstranite povr§insko umazanijo — ohisje senzorja lahko popolnoma

potopite v teko€ino.
Previdnostni ukrep: Priklju¢ka na kablu senzorja ne potapljajte v tekocino.

. Odcistite senzor in povrsine stika z bolnikom. Kot Cistilno sredstvo se priporo¢a Prolystica™*.

Upostevaijte proizvajalc¢eva navodila za uporabo. Ohisje senzorja potopite v raztopino in z
mehko krtaco ali krpo obrisite notranjo in zunanjo povrsino, da odstranite vidno umazanijo.

Senzor po ¢is¢enju sperite z vodo in ga pred razkuzevanjem obrisite do suhega. Vizualno

preverite &istogo senzorja. Ce je prisotna vidna umazanija, ponovite postopek ¢isenja.

. Za dezinfekcijo visoke stopnje se priporo¢a CIDEX OPA™*. Upostevajte proizvajalc¢eva

navodila za uporabo. Ohisje senzorja za 12 minut potopite v raztopino in ga nato odstranite.

. Po razkuzevanju senzor temeljito sperite z vodo (najmanj 5 minut namakanja/spiranja z

destilirano vodo).
Senzor ro¢no posusite in pred uporabo preverite, ali so senzor, kabel in priklju¢ek suhi.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Ciséenje senzorja s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom

a.
b.

Pred ¢iS¢enjem ali razkuzevanjem senzor odklopite z monitorja.
Povrsino kabla in glave senzorja na notranji in zunaniji strani ocistite tako, da jo obriSete z
bombazno blazinico, namoceno v 70-odstotni izopropilni alkohol.

. Po ¢isCenju pocakajte 10 minut, da se senzor, kabel in prikljucek posusijo.

. Senzor vizualno preglejte in po potrebi ponovite ¢iS¢enje, dokler ne dosezete vizualno ¢istega

stanja.
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4 Specifikacije

4.1 Specifikacije natanénosti

Natancnost SpO2" Natanénost frekvence pulza
0o =29 P — -
70-100 %: gzr;r:uzijzo“go?(brez gibanja, vklju¢no z nizko Ams < 2 bpm
60-80 %:  Ams < 2,5 % (brez gibanja, vkljutno z nizko L’;T,?ﬁz?j'gi?”' vKljuéno z nizko
perfuzijo*)?
70-100 %: Ams < 3 % (stanje gibanja)® gtm;n?fé’ig;”n.a)ﬁ
<60 %: neopredeljeno ) !

Opomba: Za preverjanje natan¢nosti SpO2 se ne sme uporabljati funkcijskega testerja.

" Arterijska funkcionalna nasi¢enost s kisikom

2 Natan¢nost SpO2 je potrjena s Studijami kliniéne natancnosti 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

¥ Natanénost 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 Preizkuseno 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 %, vklju¢no z gibanjem, ki se ne ponavlja, in gibanjem, ki se ponavlja vsakih 0,5 Hz.

4.2 Tehniéne 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.

Zascita pred

. IP34 (zasciteno pred vodnim curkom iz katere koli smeri)
pr$enjem vode

Predvidena

sivljenjska doba 2leti

9 Te informacije so lahko $e posebej koristne za zdravnike.

4.3 Okoljske specifikacije

Temperaturno obmodje delovanja: +0 °C do +40 °C (32 °F do 104 °F)

senzor bo deloval 20 minut pri temperaturah -20 °C

Prehodni pogoji delovanja: in +50 °C.

Temperaturno obmocje skladiscenja in

. -40 °C do +70 °C (-40 °F do 158 °F)
prevoza:

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):
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Opomba: Te okoljske specifikacije so specificne za senzor. Informacije o okoljskih specifikacijah
zdruzljivih nadzornih sistemov najdete v priro¢niku za uporabo tega sistema.

5 Odlaganje

Ne odlagajte med gospodinjske odpadke. Pri odstranjevanju ali recikliranju te naprave in njenih
sestavnih delov upostevajte lokalne predpise. Seznam materialov sestavnih delov je na voljo pri
podjetju bluepoint medical GmbH & Co. KG.

6 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.

7 Porocanje o resnih zapletih

O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v povezavi z uporabo tega izdelka, porocajte pristojnemu
organu v svoji drzavi in proizvajalcu. Resni zapleti, povezani z uporabo tega izdelka, so nizka
nasicenost s kisikom, visoka nasic¢enost s kisikom, elektri¢ni udar in smrt.

Obrnite se neposredno na proizvajalca bluepoint medical ali posljite e-postno sporocilo na naslov:
prrc@bluepoint-medical.com.

Pri poro¢anju vedno navedite naslednje podatke:

stevilko narodila 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).

.

8 Klini¢ne Studije

V klini¢nih Studijah natan¢nosti so bile izmerjene vrednosti senzorjev (SpOz2) primerjane z vrednostmi
arterijske kooksimetrije (SaO2).

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 (SpOz2 — Sa0z)

(2) X-os Referencni odCitek CO-oksimetra (SaO2)

(3) o — Zgornja 95-odstotna meja soglasja

(4) wwemmmemnean Povprecje

(5) —n o — Spodnja 95-odstotna meja soglasja

(6) Izmerjene vrednosti Ams

Preizku$ene so bile naslednje kombinacije monitorja in senzorja:

Monitor Senzor
SoftCap® SC7500”
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A s SMARTsat® OEM I
SoftWrap® W75009)

Sonda za uho EP7500

7 Rezultati veljajo za enakovredne senzorje SoftCap® s srednjim in majhnim ohisjem, vkljuéno z BF7500.
8 Rezultati veljajo za enakovredne modele senzorjev SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)
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Pod diagrami so navedene izmerjene vrednosti Ams za obmocje SaO2. Upostevajte, da so skupne
deklarirane vrednosti natanénosti navedene v razdelku »Natancnost«.

Meritve s pulznim oksimetrom so statisticno porazdeljene, le pri priblizno dveh tretjinah meritev je
mogoce pri¢akovati, da bodo v mejah + Ams s kooksimetrom izmerjenih vrednosti.
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SMARTsat®
Senzori za pulsnu oksimetriju za visekratnu upotrebu

1 Uputstvo za upotrebu

Napomena: Ovo uputstvo za upotrebu je namenjeno medicinskim radnicima. Pre upotrebe pazljivo
proditajte Uputstvo za upotrebu senzora za pulsnu oksimetriju, ukljuujuéi sva upozorenja, mere opreza
i uputstva. Za upotrebu u kuénom okruzeniju, korisnik moze koristiti uredaj nakon dobijanja uputstava
od strane obucenog zdravstvenog radnika ili pod njegovim nadzorom.

1.1 Namena

Pulsni oksimetri, uklju€ujuéi dodatni pribor, obezbeduju merenja zasi¢enosti arterijske krvi kiseonikom
(SpO2) i brzine pulsa.

1.2 Indikacije za upotrebu

SMARTSsat® senzori za pulsnu oksimetriju za viSekratnu 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, bolni¢ke objekte, unutarbolnicki transport, mobilne
medicinske aplikacije za hitne slu¢ajeve i kuénu upotrebu.

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 viSekratnu upotrebu namenjeni su za upotrebu sa
sistemima za monitoring sa integrisanom tehnologijom SMARTsat®. Informacije o kompatibilnosti
monitora/senzora potrazite u uputstvima za upotrebu monitora. SMARTsat® senzori za pulsnu
oksimetriju za viSekratnu 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 odgovarajuéim
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
6 sati i obavite premestanje na alternativno mesto ako se promeni integritet koze. Proverite mesto
merenja ¢eSc¢e kod pacijenata koji mogu imati nisku perfuziju tkiva ili edem na mestu merenja.
Pogresna primena sonde pulsnog oksimetra sa prekomernim pritiskom (npr. senzor je previse mali ili
previSe zategnut) i tokom duzeg perioda moze izazvati povredu usled pritiska i netacna ocitavanja.
Ne primenjujte senzore na podrucja sa lo$im integritetom koze kako biste sprecili oStecenje koze.
Redovno ¢istite senzor u skladu sa uputstvima i pre nego $to ga pri¢vrstite na novog pacijenta kako
biste sprecili unakrsnu infekciju.
Tokom merenja, senzor generi$e crveno i infracrveno svetlo specifiénih fiksnih talasnih duzina, kao
$to je naznaceno u dolenavedenim specifikacijama. Imajte na umu da ove talasne duzine mogu
uticati na dijagnosticke parametre drugih optickih aplikacija.
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Drzite SpO2 senzor van polja zraenja tokom kompjuterizovane tomografije ili zracenja celog tela
kako biste izbegli moguca neta¢na oCitavanja tokom perioda aktivnog zracenja.

Nemojte Cistiti uredaj ili senzore dok su u upotrebi ili dok su povezani sa pacijentom.

Nemoijte sterilisati zracenjem, parom ili etilen-oksidom — pogledajte uputstva za ¢iSc¢enje i
dezinfekciju. Upotreba sredstava koja nisu navedena moze ostetiti senzor.

Nemoijte koristiti senzor ili produzni kabl ako je oste¢en. Upotreba o$tecenog 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 zagus$enja, abnormalne venske pulsacije, abnormalni pulsni ritmovi zbog
fiziolo$kih uslova ili izazvani spoljnim faktorima, disfunkcionalni hemoglobin, intravaskularne boje, lak
za nokte i vesStacki nokti mogu uticati na performanse senzora i taénost merenja.

Pazljivo usmerite sve kablove kako biste smanjili 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 delimiéno olabavi, moze doéi do izostanka ocitavanja ili netacnih vrednosti.

Za monitoring izaberite mesto sa dobrom perfuzijom, jer veoma niska perfuzija na pracéenom mestu
mozZe dovesti do izostanka ocitavanja ili netacnih vrednosti.

Uklonite SMARTsat® senzor, produzni kabl ili druge senzore za oksimetriju sa pacijenta tokom
snimanja magnetskom rezonancom (MRI). Provedena struja moze izazvati opekotine.

Napomena: Ovo upozorenje se ne odnosi na senzore W7501, koji su odobreni za upotrebu tokom
snimanja magnetnom rezonancom i oznaceni su kao takvi.

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¢avajuéi

se na: mobilni telefoni, radio predajnici, motori, telefoni, lampe, elektrohirurske jedinice, defibrilatori
i drugi uredaji. Interferencija moze izazvati netacna merenja. Ako niste sigurni da li vas uredaj radi
ispravno, obratite se svom lekaru.

2 Uputstvo za upotrebu

2.1 Postavljanje senzora

2.1.1 SoftCap® i SoftFlap®

Umetnite prst pacijenta u senzor (A). Preporuceni prst za upotrebu je kaziprst (B). Za modele SoftCap®
mogu se koristiti alternativna mesta, u zavisnosti od veli€ina prstiju (B). Pogledajte tabelu u nastavku za
preporucenu visinu prsta (d) za svaki stil senzora SoftCap®.

Model senzora
té sc \ scm \ scP
| |

la 12,5 -25,5mm 9-19 mm 7-9mm

Senzor je pravilno postavljen kada:
a. Vrh prsta dodiruje unutrasniji kraj senzora (C).
b. Kabl senzora se proteze duz Sake pacijenta (A).
NAPOMENA: Uverite se da senzor nije postavljen obrnuto (D) ili da prst ne viri (E).
Otvorite senzor pritiskom na boc¢ne strane kuéista senzora SoftCap® odnosno na prednji deo kucista
senzora SoftFlap® da biste ga uklonili.
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2.1.2 SoftWrap®
Pricvrstite traku za SoftWrap® senzor (F) i postavite senzor na izabrano mesto za senzor. Pozeljna
mesta za senzor su kaziprst kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata, Saka kod odoj¢adi i stopalo ispod
prstiju kod novorodenc¢adi.
Senzor je pravilno postavljen kada:

a. Emiter i detektor su postavljeni direktno jedan naspram drugog.

b. Senzor je postavljen ¢vrsto, ali ne previse évrsto.
Otvorite Velcro® kop¢u na traci (WT) da biste uklonili SoftWrap® senzor sa prsta.

2.1.3 EP7500
PozZeljno mesto je usni rezanj pacijenta, pri €emu se senzor priévr§¢éuje pomocu nosaca kabla (G).
Umetnite kabl senzora za uho u nosac kabla, ostavljaju¢i najmanje 10 cm preostalog kabla (G.1) za
povezivanje senzora sa mesnatim delom usnog reznja.
Zakacite nosac¢ kabla preko uha pacijenta i zakacite senzor za mesnati deo u$nog reznja (G.2).
Alternativni nacin je da postavite senzor za uho na u$nu $koljku za trenutno merenje (H).
Senzor je pravilno postavljen kada:

a. Emiter i detektor su potpuno pokriveni uhom / usnim reznjem.

b. Na kabl senzora ne vrsi se zatezna sila.
Da biste ga uklonili, pritisnite zadnje kuciste senzora EP7500 i odvojite senzor zajedno sa nosacem
kabla (CS) od uha.

2.1.4 BF7500

Postavite senzor izmedu palca i kaziprsta i postavite senzor na stopalo ispod prstiju (I.1).

Primenite blagi pritisak na obe strane senzora kako biste bili sigurni da su detektor i emiter u dobrom
kontaktu sa koZzom tokom trenutnog merenja (1.2).

Senzor je pravilno postavljen kada je postavljen ¢vrsto, ali ne previse ¢vrsto tokom trenutnog merenja.

2.2 Monitoring

Povezite senzor sa monitorom. Po potrebi koristite produzni kabl (J), (K).

NAPOMENA: Nije pogodno za utikace senzora od 90 stepeni

Ukljucite oksimetar i proverite da li pravilno radi. (Uverite se da oksimetar daje ocitavanje.)

Vizuelno nadgledajte mesto senzora najmanje svakih 6 sati kako biste osigurali integritet koZe i da se
ne razvija povreda usled pritiska. Premestite ga na alternativno mesto ako se promeni integritet koze.

2.3 Uklanjanje senzora

Nakon monitoringa, uklonite senzor u skladu sa gorenavedenim uputstvima.
Iskljucite senzor sa monitora i pratite uputstva za ¢iS¢enje, ako je potrebno.
Skladistite senzor za sledec¢u upotrebu.

3 Ciséenje i dezinfekcija

Potrebno je ocistiti i dezinfikovati senzor pre nego $to ga postavite na novog pacijenta. Preporucuje se
rutinsko ¢is¢enje ili dezinfekcija niskog nivoa prilikom upotrebe senzora na istom pacijentu.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Za ciS¢enje senzora upotrebom izopropil alkohola 70%:
a. Odvojite senzor od monitora pre ¢isc¢enja ili dezinfekcije.
b. Ispirajte senzor i kabl destilovanom vodom najmanje 2 minuta.
Oprez: Nemojte uranjati konektor kabla senzora u te¢nost.
. Ocistite povrsinu kabla tako Sto ¢ete ga obrisati pamuc¢nom blaznicom natopljenom izopropil
alkoholom 70%.

o
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d.

e.

Potopite kuciste senzora u izopropil alkohol 70% u trajanju od 5 minuta i ostavite ga da se
osusi na vazduhu najmanje 10 minuta.
Vizuelno proverite Cistocu senzora. Ako postoje vidljive mrlje, ponovite postupak ¢is¢enja.

3.1.2 Za dezinfekciju (niskog nivoa) rastvorom izbeljivaca 1:10

a.
b.

C.

d.
e.
f.
g.

Odvojite senzor od monitora pre Cis¢enja ili dezinfekcije.

Ispirajte senzor i kabl destilovanom vodom najmanje 2 minuta.

Oprez: Nemojte uranjati konektor na kablu senzora u te¢nost.

Pripremite rastvor izbeljivaca u destilovanoj vodi u razmeri 1:10. ObriSite kabl pamuénom
blaznicom natopljenom rastvorom razblazenog izbeljivaca.

Potopite kuciste senzora u rastvor razblazenog izbeljivaca 5 minuta.

Isperite senzor i kabl uranjanjem u destilovanu vodu u trajanju od 5 minuta.

Sacekajte 10 minuta da se senzor, kabl i konektor osu$e nakon ispiranja.

Vizuelno pregledajte senzor i ponovite ¢i§¢enje po potrebi dok se ne postigne vizuelno ¢isto
stanje.

3.1.3 Za dezinfekciju (na visokom nivou) - CIDEX Opa™*

a.

o

o

d.

e.

Isperite senzor da biste uklonili povrSinsku prijavstinu — kuciste senzora moze biti potpuno
uronjeno u te¢nost.
Oprez: Nemojte uranjati konektor na kablu senzora u te¢nost.

. Ocistite senzore i povrsine koje dolaze u dodir sa pacijentom. Prolystica™* se preporucuje

kao sredstvo za ¢iS¢enje. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu. Potopite kuciste senzora
u rastvor i obriSite unutrasnje i spoljasnje povrS§ine mekom cetkom ili krpom kako biste uklonili
vidljive mrlje. Senzor isperite vodom nakon ci§c¢enja i obrisite ga da biste ga osusili pre
dezinfekcije. Vizuelno proverite Cistoéu senzora. Ako postoje vidljive mrlje, ponovite postupak
giscenja.

CIDEX Opa™* se preporucuje za dezinfekciju na visokom nivou. Pratite uputstva proizvodaca
za upotrebu. Potopite kuéiSte senzora u rastvor 12 minuta i uklonite ga.

Temeljno isperite senzor vodom nakon dezinfekcije (minimalno 5 minuta ispiranja/potapanja

u destilovanoj vodi).

Ruéno osusite senzor i proverite da li su senzor, kabl i konektor suvi pre upotrebe.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Za ciScenje senzora upotrebom izopropil alkohola 70%

a.
b.

ao

QOdvojite senzor od monitora pre ¢is¢enja ili dezinfekcije.

Ocistite povrsinu kabla i glave senzora iznutra i spolja tako $to ¢ete ih obrisati pamu¢nom
blaznicom natopljenom izopropil alkoholom 70%.

Sacekajte 10 minuta da se senzor, kabl i konektor osuse nakon ¢is¢enja.

. Vizuelno pregledajte senzor i ponovite ¢iSéenje po potrebi dok se ne postigne vizuelno Eisto

stanje.
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4 Specifikacije

4.1 Specifikacije preciznosti
Preciznost merenja SpO2 " Preciznost merenja brzine pulsa

70% — 100%: Ams < 2% (bez pokreta, uklj. nisku perfuziju*)?> | Ams < 2 otkucaja u min.

60% — 80%: Ams < 2,5% (bez pokreta, uklj. nisku perfuziju®)? | (bez pokreta, uklj. nisku perfuziju*)®
70% — 100%: Arms < 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 zasicenost arterijske krvi kiseonikom

2 Preciznost merenja SpOz2 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
zasicenosti kiseonikom. Validacija je izvrSena na slede¢em monitoru: OxyTrue® A sa uredajem SMARTsat® OEM IlI

3 Preciznost merenja brzine pulsa je proverena simuliranim referentnim testovima kako bi se osiguralo da je ceo opseg
verifikovan. Ove vrednosti su verifikovane na slede¢em monitoru: OxyTrue® A sa uredajem SMARTsat® OEM IlI

4 Testirano uredajem za testiranje oksimetra Fluke ProSim 8 pri procentu modulacije infracrvenog zracenja Pl: 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 Pl: 0,65% do 5% ukljuCujuci pokrete koji se ne ponavljaju i pokrete koji se
ponavljaju na svakih 0,5 Hz.

4.2 Tehnicke specifikacije

LED Talasna duzina |zlazna 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 Lo N X " -

Materijali koji se koriste u proizvodniji senzora ne sadrze lateks od
prirodne gume. Vi$e informacija se moze dobiti na zahtev.
Zastita od prskanja vodom | IP34 (zastita od prskanja vodom iz bilo kog pravca)
Ocekivani vek trajanja 2 godine
9 Ove informacije mogu biti posebno korisne za lekare.

4.3 Specifikacije okruzenja

Opseg radne temperature: +0 °C do +40 °C (32 °F do 104 °F)
Prelazni radni uslovi: Senzor ¢e raditi 20 minuta pri temperaturnim
i uslovima od -20 °C i +50 °C.

Opseg temperalure tokom skladistenja i -40 °C do +70 °C (-40 °F do 158 °F)

transporta:

Opseg relativne vlaznosti: 15% — 95% bez kondenzacije

Opseq atmosferskog pritiska: 620 hPa do 1060 hPa (620 hPa odgovara
pseg 9P : nadmorskoj visini od 4000 m)

Vremel st@bilizacije '(od skladistenja do Do 20 minuta

operativnih uslova):

Napomena: Ove specifikacije okruZenja su specificne za senzor. Za informacije o specifikacijama
okruzenja kompatibilnih sistema za monitoring pogledajte Prirucnik za operatera za taj sistem.
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5 Odlaganje

Ne odlagati sa kuénim 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.

6 Garancija

Da biste dobili informacije o garanciji, ako postoji, za ovaj proizvod, kontaktirajte odeljenje tehnickin
usluga kompanije bluepoint medical ili vaseg lokalnog predstavnika kompanije bluepoint medical.

7 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 posaljite e-poruku na slede¢u adresu:
prre@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, uklju€ujuéi njegov uticaj na pacijenta ili povrede

« Va$e podatke za kontakt (ime i prezime, institucija, adresa i broj telefona)

8 Klini¢ka ispitivanja
U klini¢kim ispitivanjima preciznosti izmerene vrednosti senzora (SpOz2) uporedene su sa vrednostima
arterijske CO-oksimetrije (SaOz2).

Na grafikonima preciznosti na kraju ove brosure prikazane su prikupljene tacke podataka iscrtane kao
Sa02 u odnosu na mernu gresku (SpO2 — Sa02) zajedno sa informacijama navedenim u nastavku:

(1) Y-osa Greska pri merenju (SpOz2 - Sa02)
(2) X-osa Referentno ocitavanje CO-oksimetra (Sa0Oz2)
(3) == n — Gornja 95% granica podudaranja
(4) wemmrmmaaann Srednja
(5) m—nn — Donja 95% granica podudaranja
(6) Izmerene Ams vrednosti
Testirane su slede¢e kombinacije monitora/senzora:
Monitor Senzor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A sa uredajem SMARTsat® OEM ll|
SoftWrap® W7500 &

UsSna sonda EP7500

7 Rezultati se odnose na ekvivalentne senzore SoftCap® sa srednjim i malim kucistem, ukljuéujuéi BF7500.
#® Rezultati se odnose na ekvivalentne modele senzora SoftWrap® (W7500, W7501, W7502)

U nastavku su navedene izmerene Ams vrednosti po SaOz 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 + Ams vrednosti izmerene pomoc¢u CO-oksimetra.
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SMARTsat®
Ateranviandbara pulsoximetrisensorer

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. Anvéndaren kan anvénda apparaten hemma efter
instruktion av eller under évervakning av en utbildad sjukvardspersonal.

1.1 Avsett syfte

Pulsoximetrar inklusive tillbehér ger métningar av arteriell syreméttnad i blodet (SpOz2) och
pulsfrekvens.

1.2 Anvandningsomrade

SMARTSsat® ateranvandbara pulsoximetrisensorer ar avsedda for icke-invasiv kontinuerlig och/eller
stickprovsmatning av funktionell syreméattnad av arteriellt hemoglobin (SpOz2) och pulsfrekvens hos
vuxna, pediatriska, spadbarn och neonatala patienter, beroende pa vilken typ av sensor som anvands.
Anvandningsmiljon kan omfatta: sjukhus, sjukhusliknande anlaggningar, transport inom sjukhus, mobila
akutmedicinska tillampningar och anvandning i hemmet.

Transportmiljoer omfattar transporter inom sjukhusomradet samt akuta marktransporter

(ambulanser). Anvandningsmiljén beror pa den anvandningsmiljé som specificeras for det kompatibla
overvakningssystemet som anvands tillsammans med sensorn.

SMARTSsat® ateranvandbara pulsoximetrisensorer &r avsedda att anvéndas i dvervakningssystem med
integrerad SMARTsat®-teknik. Se monitorns bruksanvisning for kompatibilitet mellan bildskarm och
sensor. SMARTsat® ateranvandbara pulsoximetri sensorerna ar receptbelagda.

1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindikationer for anvéndning av sensorerna.

1.4 Varningar och forsiktighetsuppmaningar

« Pulsoximetersonder och forlangningskablar ar konstruerade for att anvandas 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 anvandas fér att bestdmma pulsoximetersondernas noggrannhet.
Férhindra huderosion och trycknekros genom att kontrollera patientens hudtillstand minst var sjatte
timme och flytta till en annan plats vid hudféréndringar. Kontrollera matplatsen oftare med patienter
som kan ha lag vavnadsperfusion eller 6dem vid matplatsen.

Fel anvéndning av en pulsoximetersond med 6verdrivet tryck (t.ex. sensor for liten eller finger for
stort) och éver langre perioder kan fororsaka trycksar och felaktiga avlasningar.

Applicera inte sensorerna pa omraden med dalig hudintegritet for att undvika skador pa huden.
Rengor sensorn rutinmassigt enligt instruktionerna och innan den sétts pa en ny patient for att
férhindra korssmitta.

Under méatningen genererar sensorn rétt och infrarétt ljus med specifika fasta vaglangder enligt
specifikationerna nedan. Tank pa att dessa vaglangder kan paverka diagnostiska parametrar for
andra optiska tillampningar.

.

.
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Hall SpO2-sensorn utanfor stralningsfaltet under datortomografi eller helkroppsstralning for att
undvika felaktiga matningar under den aktiva stralningsperioden.

Rengdr inte enheten eller sensorerna nar de anvands eller ar anslutna till en patient.

Sterilisera inte genom stralning, anga eller etylenoxid — las arbetsanvisningarna for rengéring och
desinfektion. Vid anvandning av medel som inte specificerats kan sensorn skadas.

Anvand inte sensorn eller forlangningskabeln om dessa ar skadade. Anvandning av en skadad
sensor eller férlangningskabel kan foérorsaka patientskador eller fel pa utrustningen.

Overdriven patientrérelse, 6verdrivet omgivande ljus, elektromagnetisk stérning (t.ex. stapling och
placering i férhallande till annan medicinteknisk utrustning), blodtrycksmanschett pa sensorplatsen,
vends trangsel, onormala vendsa pulseringar, onormala pulsrytmer pa grund av fysiologiska
forhallanden eller inducerade av externa faktorer, dysfunktionellt hemoglobin, intravaskulara
fargamnen, 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 férlangningskabeln. Andringar eller modifieringar kan paverka
effekten eller noggrannheten.

Applicera sensorerna pa réatt satt i enlighet med sensorns bruksanvisning. Om sensorn inte ar korrekt
monterad eller om den delvis lossnar kan det leda till att aviasningarna uteblir eller blir felaktiga.

Valj en val perfunderad plats for 6vervakning. Mycket lag perfusion pa den 6vervakade platsen kan
leda till inga eller felaktiga méatningar.

Ta bort SMARTsat®-sensorn, forldngningskabeln eller andra oximetrisensorer fran patienten under
magnetresonanstomografi (MRT). Ledningsstrém kan orsaka brannskador.

Obs: W7501-sensorer ar undantagna fran denna varning eftersom de &r validerade och angivna for
anvandning under MRT.

Om SpOz-vardena tyder pa hypoxemi ska ett blodprov tas for att bekréfta patientens tillstand.

Undvik eventuella storningar fran kéllor med elektromagnetisk stérning som, men inte begrénsat till:
mobiltelefoner, radioséndare, motorer, telefoner, lampor, elektrokirurgiska enheter, defibrillatorer och
andra apparater. Stoérningar kan orsaka felaktiga matresultat. Vid osakerhet om apparaten fungerar
korrekt, kontakta din lakare.

2 Bruksanvisning

2.1 Sensortillampning

2.1.1 SoftCap® och SoftFlap®

For in patientens finger i sensorn (A). Anvand helst patientens pekfinger (B). Andra platser kan
anvéandas for SoftCap®-modellerna beroende pa fingerns storlek (B). Se tabellen nedan for
rekommenderad fingerhojd (d) for varje SoftCap®-modell.

Sensormodell
té sc \ scm \ scP
| |

ld 12,5-25,5 mm 9-19 mm 7-9 mm

Sensorn ar korrekt applicerad nar:
a. fingertoppen vidrér sensorns invandiga ande (C),
b. sensorkabeln ligger utmed patientens hand (A).
OBS: Se till att sensorn inte placerats bakat (D), eller med fingret skjutande forbi (E).
Oppna sensorn genom att trycka pa sidorna av SoftCap®-héljet eller pa den framre delen av SoftFlap®-
holjet for att ta bort den.
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2.1.2 SoftWrap®
Sétt fast bindningstejp pa SoftWrap®-sensorn (F) och applicera sensorn pa den valda sensorplatsen.
De bésta sensorplatserna ar pekfingret for vuxna och barn, handen fér spadbarn och foten under tarna
for nyfédda.
Sensorn ar korrekt applicerad nar:

a. sandaren och detektorn ar placerade mitt emot varandra,

b. sensorn sitter fast, men inte for har.
Oppna Velcro®-fastet vid bindningstejpen (WT) fér att ta bort SoftWrap®-sensorn fran fingret.

2.1.3 EP7500
Den basta platsen ar patientens 6ronlob och fast sensorn med kabelstodet (G).
Sétt in ronsensorns kabel i kabelhallaren och Iamna en kabellangd pa minst 10 cm (G.1) for att
ansluta sensorn till dronlobens kéttiga del.
Haka fast kabelstodet dver patientens 6ra och fast sensorn pa 6ronlobens kéttiga del (G.2).
Alternativt kan du placera éronsensorn pa dronmusslan for stickprovsmatning (H).
Sensorn ar korrekt applicerad nar:

a. sandaren och detektorn &r helt tdckta av 6rat/6ronlocket,

b. ingen dragkraft utévas pa sensorkabeln.
Ta bort EP7500 genom att trycka pa dess bakre hélje och ta sedan bort sensorn tillsammans med
kabelstodet (CS) fran orat.

2.1.4 BF7500

Placera sensorn mellan tummen och pekfingret och placera sensorn pa foten under tarna (1.1).

Tryck latt pa sensorns bada sidor for att se till att detektorn och séndaren har god kontakt med huden
under stickprovsmaétningen (1.2).

Sensorn ska fastas ordentligt utan att sitta for tatt under stickprovsmatningen.

2.2 Overvakning

Anslut sensor till monitorn. Anvand en férlangningskabel vid behov (J), (K).

OBS: Inte lamplig for 90-graders sensorpluggar

Koppla till oximetern och kontrollera att den fungerar korrekt. (Se till att oximetern kan avlasas.)
Overvaka sensorn visuellt minst var 6 timme fér att sakerstélla att huden inte skadas och att inga
trycksar uppstar. Vid hudférandringar ska sensorn placeras om.

2.3 Borttagning av sensor

Efter dvervakningen tar du bort sensorn enligt instruktionerna ovan.
Koppla vid behov bort sensorn fran monitorn och f6lj rengéringsinstruktionerna.
Lagg undan sensoren for nasta anvandning.

3 Rengoring och desinfektion

Sensorn maste rengdras och desinficeras innan den satts fast pa en ny patient. Nar sensorn anvéands
pa samma patient rekommenderar vi standardrengéring och lagnivadesinfektion.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Rengér sensorn med 70 % isopropylalkohol:
a. Koppla bort sensorn fran monitorn fére rengéring eller desinficering.
b. Skélj sensorn och kabeln med destillerat vatten under minst 2 minuter.
Forsiktighet: Sank aldrig ned sensorkabelns kontakt i vatska.
c. Rengor kabelns yta genom att torka av med en bomullsvadd dréankt i 70% isopropylalkohol.
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. Sank ned sensorholjet 70% isopropylalkohol under 5 min och lat det lufttorka under minst

10 minuter.

. Kontrollera visuellt att sensorn ar ren. Om féroreningar kan upptéckas ska

rengéringsprocessen upprepas.

3.1.2 Desinficera (lag-niva) med blekmedel utspatt 1:10

a.
b.

- 0 Q

Koppla bort sensorn fran monitorn fére rengéring eller desinficering.
Skolj sensorn och kabeln med destillerat vatten under minst 2 minuter.
Forsiktighet: Sank aldrig ned sensorkabelns kontakt i vatska.

. Blanda 1 del blekmedel med 10 delar destillerat vatten. Torka av kabeln med en bomullsvadd

som drankts in med den utspadda blekmedelslésningen.

. Sank ned sensorhdljet i den utspadda blekmedelslésningen under 5 min.

. Skolj sensorn och kabeln genom att doppa ner dessa i destillerat vatten under 5 min.
. Lat sensorkabeln och kontaktdonet torka i 10 minuter efter skéljningen.

g.

Gor en visuell inspektion av sensorn och upprepa rengdringen vid behov tills den ar ren.

3.1.3 Desinficera (h6g niva) — CIDEX OPA™*

a.

o

o

(=8

(o)

Skoélj sensor for att avldagsna smuts fran ytan — sensor héljet kan sénkas ner helt i vatskan.
Forsiktighet: Sank aldrig ned sensorkabelns kontakt i vatska.

. Rengor sensorn och de ytor som kommer i kontakt med patienten. Vi rekommenderar

Prolystica™* som rengéringsmedel. Folj tillverkarens bruksanvisning. Sénk ner sensor
héljet i Idsningen och torka av de inre och yttre ytorna med en mjuk pensel eller trasa for
att avlagsna synlig smuts. Skolj sensor med vatten efter rengdring och torka torrt fore
desinfektionen. Kontrollera visuellt att sensorn &r ren. Om féroreningar kan upptéckas skall
rengéringsprocessen upprepas.

CIDEX OPA™* rekommenderas for hdgnivadesinfektion. Folj tillverkarens bruksanvisning.
Sank ner sensor hdljet i I6sningen under 12 minuter och ta bort.

. Skolj sensorn grundligt med vatten efter desinfektionen (skdlj/drank med destillerat vatten i

minst 5 minuter).

. Torka sensorn for hand och sékerstall att sensorn, kabeln och kontakten har torkat fore

anvandning.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Rengor sensorn med 70 % isopropylalkohol

a
b

C.

d

Koppla bort sensorn fran monitorn fére rengéring eller desinficering.

Rengor kabelns yta och sensorhuvudet invandigt och utvandigt med en bomullsvadd dréankt i
70 % isopropylalkohol.

Lat sensorkabeln och kontaktdonet torka i 10 minuter efter rengéring.

Gor en visuell inspektion av sensorn och upprepa rengéringen vid behov tills den ar ren.

4 Specifikationer

4.1 Specifikationer for noggrannhet

SpO2-noggranghet” Pulshastighetens noggrannhet

<60 %:

70 -100 %: Ams < 2 % (ingen rorelse, inkl. lag perfusion?)? | Ams < 2 bpm
60 -80 %: Ams < 2,5 % (ingen rorelse, inkl. lag perfusion®)? | (ingen rorelse, inkl. lag perfusion?)®
70 - 100 %: Ams < 3 % (rorelsetillstand)® Ams < 3 bpm

ospecificerad (rorelsetillstand)®

Obs: Ett funktionstest far inte anvandas for att verifiera SpO2-noggrannheten.
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" Arteriell funktionell syreméttnad

2 SpOz2-noggrannhet ar validerad genom kliniska noggrannhetsstudier pa friska vuxna manliga och kvinnliga testpersoner
i aldern 21-32 ar med hudpigmentering fran ljus till mérk Gver det specificerade funktionella syreméattnadsomradet.
Valideringen utfordes pa foljande monitor: OxyTrue® A med SMARTsat® OEM Il

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 Il

4 Testad med Fluke ProSim 8 Oximetertestare vid infrardd procentuell modulering PI: 0,7 % till 0,1 %

% Testad med alla rorelseménster i Fluke Index || Oximetertestaren med en ménsterspecifik rérelsefrekvens pa 0,5 Hz till 6
Hz vid perfusions-Pl: 0,65 % till 5 % inklusive icke-repetitiva rorelser och rérelser som upprepas var 0,5 Hz.

4.2 Tekniska specifikationer

LED Vaglangd Uteffekt ©
Optisk Rod 650 till 670nm <10 mW
Infraréd 880 till 930nm <10 mW

De material som kommer i kontakt med patienten har genomgatt en

Material omfattande biokompatibilitetsprovning for att uppfylla ISO 10993. De material
som anvéands vid tillverkningen av sensorn innehaller inte naturgummilatex.

Mer information tillhandahalls pa begéaran.

Skydd ".].Ot IP34 (skyddad mot vattenstank fran alla riktningar)
vattenstank

Forvantad livslangd | 2 ar
9 Denna information kan vara speciellt anvandbar for lakare.

4.3 Miljospecifikation

Intervall for drifttemperatur: +0 °C till +40 °C (32 °F till 104 °F)
Tillfalliga driftvillkor: Sensor arbetar i 20 minuter vid -20°C och +50°C.
Temperaturintervall for férvaring och transport: | -40 °C till +70 °C (-40 °F till 158 °F)
Intervall for relativ luftfuktighet: 15 - 95% icke kondenserande
. . . 620 hPa till 1 060 hPa (620 hPa motsvarar en hojd
Intervall for atmosfartryck: .
pa 4 000 m)

Stabiliseringstid (fran forvaring till driftvillkor): Upp till 20 minuter

Obs: Dessa miljéspecifikationer &r specifika fér sensorn. Fér information om miljéspecifikation av det
kompatibla évervakningssystemet, ska man lasa operatdrens bruksanvisning for detta system.

5 Avfallshantering

Far inte hanteras som hushallssopor. Folj lokala bestammelser vid kassation eller atervinning av
denna utrustning och dess komponenter. Kontakta bluepoint medical GmbH & Co. KG fér en lista éver
komponentmaterial.

6 Garanti

Kontakta bluepoint medicals avdelning for teknisk service eller din lokala bluepoint medical-
representant for mer information om eventuell garanti fér den har produkten.

7 Rapportering av allvarliga tillbud

Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvandningen av denna produkt
till den behdriga myndigheten i ditt land och till tillverkaren. Allvarliga incidenter i samband med
anvandningen av denna produkt ar lag syremattnad, hég syremattnad, elektrisk stét och dédsfall.
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Kontakta tillverkaren bluepoint medical direkt eller skicka ett e-postmeddelande till féljande adress:

prre@bluepoint-medical.com.

Vid rapportering ska du alltid Iamna féljande information:

« Bestallningsnummer och modell for 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)

8 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 — Sa0z) tillsammans med den information som anges nedan:

(1) Y-axel Matfel (SpOz2 — Sa0z2)

(2) X-axel CO-oximeteravlasning som referens (SaO2)

(3) == s — Ovre 95% Bverenskommen gréans

(4) wemmmmmaaann Medelvarde

(5) mm——u n — Nedre 95% Gverenskommen gréns

(6) Uppmatta Ams-véarden

Féljande kombinationer av monitor och sensor testades:

Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

OxyTrue® A med SMARTsat® OEM IlI

SoftWrap® W7500 &

Oronsond EP7500

) Resultaten géaller motsvarande SoftCap®-sensorer med medelstora och sma héljen, inklusive BF7500.
® Resultaten géller motsvarande SoftWrap®-sensormodeller (W7500, W7501, W7502)

Under diagrammen listas de uppmatta Ams-vardena per SaOz2-omrade. Observera att de totala varden
for den pastadda noggrannheten anges i avsnittet "Noggrannhet”.

Métningar med pulsoximeter &r statistiskt fordelade, kan endast ca tva tredjedelar av méatningarna
forvantas ligga inom * Ams for vérdena som méats med en CO-oximeter.
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SMARTsat®
Yeniden Kullanilabilen Pulse Oksimetre Sensorleri

1 Kullanim talimatlan

Not: Bu Kullanim Talimatlari tip uzmanlarina yoneliktir. Oksimetreyi kullanmadan 6nce uyarilar, dikkat
edilecek noktalar ve talimatlar da dahil olmak lizere pulse oksimetre sensorii ile ilgili tim Kullanim
Talimatlarini dikkatlice okuyun. Cihazin evde bakim ortaminda kullanilabilmesi igin, kullanicinin egitimli
bir saglik uzmanindan cihazin kullanimi ile ilgili talimatlari almis olmasi veya bir uzmanin gézetimi
altinda olmasi sarttir.

1.1 Kullanim amaci

Pulse oksimetreler ve aksesuarlari, arteriyel kan oksijen doygunlugunun (SpOz) ve nabiz hizinin
Olgiilmesi amaciyla kullanilir.

1.2 Kullanim endikasyonlan

SMARTsat® Yeniden Kullanilabilen Pulse Oksimetre Sensorleri, kullanilan sensor tipine bagl olarak
yetiskin, pediatrik, infant ve neonatal hastalarda arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugu
(SpO2) ve nabiz hizi igin invazif olmayan strekli ve/veya anlik kontrol amagli izlemelerde kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

Cihazin kullanim ortamlari arasinda sunlar sayilabilir: Hastaneler, hastane tipi tesisler, hastane igi nakil
ortamlari, mobil acil tibbi uygulama ortamlari ve ev ortami.

Nakil ortamlari arasinda hastane ici nakil ve karadan acil nakil (kara ambulanslari) ortamlari yer alir.
Kullanim ortami bilgisi igin, uygun sensoérle kombine sekilde kullanilan uyumlu izleme sistemi igin
belirtilen kullanim ortamlari dikkate alinmalidir.

SMARTSsat® Yeniden Kullanilabilen Pulse Oksimetre Sensorleri, entegre SMARTsat® teknolojisine
sahip izleme sistemleri igin kullaniimak tizere tasarlanmistir. Monitdr/sensér uyumlulugu igin monitériin
kullanim talimatlarini inceleyin. SMARTsat® Yeniden Kullanilabilen Pulse Oksimetre Sensorleri sadece
regete ile kullanilabilir.

1.3 Kontrendikasyonlar
Sensorlerin kullanimina iliskin bilinen herhangi bir kontrendikasyon mevcut degildir.

1.4 Uyarilar ve ikazlar

Pulse oksimetre problari ve uzatma kablolari, belirli izleme sistemleri ile kullaniimak lizere
tasarlanmistir. Uyumsuz bilesenlerin kullaniimasi cihaz performansinin dismesine, elektromanyetik
uyumsuzluk olusmasina veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. Cihazi kullanmadan énce
uyumlulugun kontrol edilmesi operatoriin sorumlulugundadir.

Pulse oksimetre problarinin dogrulugunu degerlendirmek igin bir fonksiyonel test cihazi kullanilamaz.
Cilt erozyonunu ve basinca bagl doku nekrozunu énlemek amaciyla, hastanin cilt durumunu en az
6 saatte bir kontrol edin ve deri bitlinligiinde degisim olmasi halinde cihazi alternatif bir konuma
yerlestirin. Olgiim yerinde diisiik doku perfiizyonu veya 6dem olan hastalarda 8lgiim yerini daha sik
kontrol edin.

Pulse oksimetre probunun asiri basingla (6rn. sensor ¢ok kiiglik veya cok siki uygulanmis) ve uzun
slire boyunca yanlis sekilde uygulanmasi, basinca bagli yaralanmalara ve hatali élgimlere neden
olabilir.

Cilde zarar vermemek amaciyla, sensorleri deri butinlugi zayif olan bélgelere uygulamayin.
Capraz enfeksiyonu énlemek amaciyla, sensori talimatlara uygun sekilde rutin araliklarla veya yeni
bir hastaya takmadan 6nce temizleyin.
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Olglim sirasinda sensor, asagidaki 6zellikler icerisinde listelendigi gibi belirli sabit dalga boylarina
sahip olan kirmizi ve kizil6tesi isik Uretir. Bu dalga boylarinin, diger optik uygulamalardaki teshis
parametrelerini etkileyebilecegini dikkate alin.

Bilgisayarli tomografi veya tlim viicut radyasyon uygulamasi sirasinda, olasi yanls 6lglimleri 6nlemek
icin aktif irradyasyon siiresi boyunca SpO2 sensoriini radyasyon alaninin disinda tutun.

Kullanimda veya bir hastaya baglh durumda olan cihazda veya sensorlerde temizlik islemi
gergeklestirmeyin.

irradyasyon, buhar veya etilen oksit ile sterilizasyon gergeklestirmeyin — temizleme ve dezenfeksiyon
talimatlarini inceleyin. Belirtilenlerin disinda maddelerin kullaniimasi sensoére zarar verebilir.

Hasar gérmis bir sensorii veya uzatma kablosunu kullanmaya devam etmeyin. Hasar gérmus

bir sensoériin veya uzatma kablosunun kullaniimasi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin
arizalanmasina neden olabilir.

Hastanin asin hareket etmesi, ortamda asiri 1sik olmasi, elektromanyetik girisim (6rnegin istifleme
ve baska bir tibbi ekipmanin konumu) olmasi, sensoér bolgesinde kan basinci mansonu olmasi,
vendz tikaniklik, anormal vendz pulsasyonlar, fizyolojik kosullardan kaynaklanan veya dis etkenler
nedeniyle tetiklenen anormal nabiz ritimleri, islevsiz hemoglobin, intravaskiiler boya veya oje ve
takma tirnak kullanimi sensorin performansini ve élglimiin dogrulugunu etkileyebilir.

Hastanin kablolara dolanma veya bogulma riskini azaltmak igin tim kablolar dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

Sensoril veya uzatma kablosunu degistirmeyin veya modifiye etmeyin. Degisiklikler veya
modifikasyonlar cihazin performansini veya élgtimlerin dogrulugunu etkileyebilir.

Sensorleri, sensor kullanim talimatlarina uygun sekilde yerlestirin. Sensoérin diizgiin sekilde
yerlestirilmemesi veya kismen gevsemesi, 6lglim degerlerinin yanlis olmasina veya hi¢ 6lglim
yapilamamasina neden olabilir.

izleme igin perfiizyonun iyi oldugu bir bélge segin; izlemenin yapildigi bélgedeki perfiizyonun gok
dusik olmasi 6lgtim degerlerinin yanls olmasina veya hi¢ 6lgim yapilamamasina neden olabilir.
Manyetik rezonans gorintiileme (MRI) sirasinda SMARTsat® sensoriin, uzatma kablosunu veya
diger oksimetre sensérlerini hastadan gikarin. iletilen akim yaniklara neden olabilir.

Not: MRI sirasinda kullaniimasina izin verilmis ve bu sekilde etiketlenmis olan W7501 sensérler bu
uyari kapsaminda degildir.

SpO2 degerleri hipoksemiye isaret ediyorsa, hastanin durumunu dogrulamak igin bir laboratuvar kan
ornegi alinmalidir.

Asagidakiler gibi ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, elektromanyetik girisim kaynaklari nedeniyle
olasi bir girisim olusumundan kaginin: Cep telefonlari, radyo vericileri, motorlar, telefonlar, lambalar,
elektrocerrahi Uniteleri, defibrilatdrler ve diger cihazlar. Girisim olusmasi 6lglimlerin yanlis olmasina
neden olabilir. Cihazinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigindan emin degilseniz klinisyeninizle iletisime
gegin.

2 Kullamim talimatlan

2.1 Sensoriin yerlestirilmesi

2.1.1 SoftCap® ve SoftFlap®

Hastanin parmagini sensoriin (A) icine sokun. Kullaniimasi tercih edilen parmak isaret parmagidir
(B). Parmak boyutlarina (B) bagl olarak SoftCap® modelleri igin alternatif yerler kullanilabilir. Her bir
SoftCap® modeli igin 6nerilen parmak boyu (d) degerleri asagidaki tabloda belirtilmistir.

Sensdr modeli
Eé sc \ scM \ scP

ta 125-255mm | 9-19mm | 7-9mm
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Asagidaki durumda sensoér dogru sekilde yerlestiriimistir:

a. Parmak ucu sensoriin i¢ ucuna dokunuyor (C).

b. Sensor kablosu hastanin eli boyunca uzaniyor (A).
NOT: Sensoriin geriye dogru (D) veya parmak uzatiimis (E) sekilde yerlestirimediginden emin olun.
Sensorl gikarmak igin, Soft Cap® gévdesinin yan taraflarina veya Soft Flap® gévdesinin 6n tarafina
bastirarak sensori agin.

2.1.2 SoftWrap®
SoftWrap® sensoriine (F) bir Sarma Band sabitleyin ve sensori segilen sensor bolgesine yerlestirin.
Sensor icin tercih edilen bolgeler; yetiskin ve pediatrik hastalar igin isaret parmagi, infant hastalar icin
eller ve neonatal hastalar icin ayagin ayak parmaklari altinda kalan balimudiir.
Asagidaki durumda sensoér dogru sekilde yerlestiriimistir:

a. Verici ve dedektor, dogrudan birbirinin karsisina yerlestirildi.

b. Sensor sikica yerlestirildi ancak ¢ok siki durumda degil.
SoftWrap® sensoriinii parmaktan ¢ikarmak igin Sarma Bandindaki (WT) Velcro®* baglanti pargasini
acin.

2.1.3 EP7500
Sensor igin tercih edilen bolge hastanin kulak memesidir ve sensor buraya kablo destegi (G)
kullanilarak sabitlenir.
Sensorl kulak memesinin etli kismina baglamak igin en az 10 cm kablo (G.1) birakarak kulak
sensoriniin kablosunu kablo destegine takin.
Kablo destegini hastanin kulagina asin ve sensorl kulak memesinin etli kismina klipsleyin (G.2).
Alternatif olarak, anlik kontrol 6lgtimii (H) icin kulak sensoériini kulak kepgesinin tGzerine konumlandirin.
Asagidaki durumda sensér dogru sekilde yerlestirilmistir:

a. Kulak/kulak memesi, vericiyi ve dedektorii tamamen kapatiyor.

b. Sensér kablosuna gekme kuvveti uygulanmiyor.
Sensorl ¢ikarmak igin, EP7500 sensoriiniin arka gdvdesine bastirin ve sensoéri kablo destegi (CS) ile
birlikte kulaktan ayirin.

2.1.4 BF7500

Sensorli basparmak ve isaret parmagi arasina konumlandirin ve sensorii ayagin ayak parmaklari
altinda kalan bolimiine konumlandirin (1.1).

Anlik kontrol élglimii (1.2) sirasinda dedektériin ve vericinin deriye iyice temas ettiginden emin olmak
icin sensoérin her iki tarafina hafif basing uygulayin.

Sensor, anlik élgiim igin sikica yerlestirimisse ve ok siki degilse uygulama dogru sekilde yapilmistir.

2.2 izleme

Sensorli monitére baglayin. Gerekli olmasi halinde bir uzatma kablosu kullanin (J), (K).

NOT: 90 derecelik sensor fisleri igin uygun degildir

Oksimetreyi acin ve diizgln sekilde galistigindan emin olun. (Oksimetrenin 6lglim yapabildiginden emin
olun.)

Deri batlinlGgunin korundugundan ve basinca bagli herhangi bir yaralanmanin olusmadigindan emin
olmak i¢in, sensoriin bulundugu bélgeyi en az 6 saatte bir gérsel olarak izleyin. Deri bittinlugiinde
degisim olmasi halinde sensori alternatif bir konuma yerlestirin.

2.3 Sensoriin gikariimasi

izlemeyi tamamladiktan sonra, sensérii yukaridaki kullanim talimatlarina uygun sekilde gikarin.
Sensori monitérden ayirin ve gerekli olmasi halinde temizlik talimatlarini uygulayin.
Sensorl bir sonraki kullanim igin saklayin.

190



3 Temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

Yeni bir hastaya takilmadan énce sensoriin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi gereklidir. Sensor
ayni hasta tizerinde kullanilirken rutin temizlik veya dusik seviyeli dezenfeksiyon yapilmasi tavsiye

edilir.

3.1 SoftCap®, SoftWrap®, BF7500

3.1.1 Sensoriin %70 izopropil alkol ile temizlemesi:

a.
b.

Sensorl temizlemek veya dezenfekte etmek icin monitérden ayirin.
Sensorli ve kabloyu damitilmis suyla en az 2 dakika boyunca durulayin.
ikaz: Sensér kablosunun konektdriini sivi igine daldirmayin.

. Kablonun ylizeyini %70 izopropil alkole batirilmis pamuklu bir bezle silerek temizleyin.
. Sensor gévdesini 5 dakika boyunca %70 izopropil alkole daldirin ve en az 10 dakika

kurumaya birakin.

. Sensoriin temizlenip temizlenmedigini gorsel olarak kontrol edin. Hala gériiniir kirler mevcutsa

temizleme islemini tekrarlayin.

3.1.2 1:10 oraninda seyreltilmis camasir suyu ile dezenfeksiyon (diisiik seviye)

a.
b.

Q .0 Q

Sensorl temizlemek veya dezenfekte etmek icin monitérden ayirin.
Sensorli ve kabloyu damitilmis suyla en az 2 dakika boyunca durulayin.
ikaz: Sensor kablosunun konektdriinii sivi igine daldirmayin.

. Camasir suyunu damitiimis suyla 1:10 oraninda seyreltin. Seyreltiimis gamasir suyu

cOzeltisiyle 1slatilmis pamuklu bir bezle kabloyu silin.

. Sensor govdesini 5 dakika boyunca seyreltiimis camasir suyu ¢ozeltisine daldirin.
. Sensorl ve kabloyu 5 dakika boyunca damitiimis suya daldirarak durulayin.

. Durulama sonrasinda sensoért, kabloyu ve konektori
. Sensori gorsel olarak kontrol edin ve temiz gériinimlii bir sensér elde edinceye kadar

10 dakika kurumaya birakin.

temizleme islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

3.1.3 Dezenfeksiyon (yiiksek seviye) - CIDEX OPA™*

a.

Sensorli durulayarak ylizeydeki kirleri temizleyin — sensér gévdesi suya tamamen daldirilabilir.
ikaz: Sensér kablosunun konektdriini sivi igine daldirmayin.

. Sensorl ve hastanin temas ettigi ylzeyleri temizleyin. Temizlik maddesi olarak Prolystica™*

kullaniimast tavsiye edilir. Ureticinin kullanim talimatlarini dikkate alin. Sensér gévdesini
cOzeltiye daldirin ve i¢ ve dis ylzeyleri yumusak bir firga veya bezle silerek gortnr kirleri
temizleyin. Temizledikten sonra senséri suyla durulayin ve dezenfeksiyondan 6nce silerek
kurulayin. Sensériin temizlenip temizlenmedigini gorsel olarak kontrol edin. Hala gérunir
kirler mevcutsa temizleme islemini tekrarlayin.

. Yiiksek seviye dezenfeksiyon igin CIDEX OPA™* kullaniimas! tavsiye edilir. Ureticinin

kullanim talimatlarini dikkate alin. Sensér gévdesini 12 dakika boyunca ¢ézeltiye daldirin ve
sonrasinda ¢ikartin.

. Dezenfeksiyondan sonra sensorii suyla iyice durulayin (en az 5 dakika boyunca damitiimis

suyla durulayin/suya daldirin).

. Sensori elinizle silerek kurulayin ve kullanmadan énce sensoriin, kablonun ve konektoriin

tamamen kurumus oldugundan emin olun.

3.2 SoftFlap®, EP7500

3.2.1 Sensoriin %70 izopropil alkol ile temizlenmesi

a.

Sensorli temizlemek veya dezenfekte etmek igin monitérden ayirin.
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b. Kabloyu ve sensor kafasinin i¢ ve dis yiizeyini %70 izopropil alkolle islatiimis pamuklu bir
bezle silerek temizleyin.

c. Temizleme sonrasinda sensorl, kabloyu ve konektéri 10 dakika kurumaya birakin.

d. Sensorii gorsel olarak kontrol edin ve temiz gériinimli bir sensér elde edinceye kadar
temizleme islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

4 Ozellikler
4.1 Dogruluk Ozellikleri
SpO2 Dogrulugu " Nabiz Hiz1 Dogrulugu
%70 - 100: Ams < %2 (hareket yok, dusik perfiizyon
dahil*)? Ams < 2bpm
%60 - 80:  Ams < %2,5 (hareket yok, diisiik perflizyon (hareket yok, diistik perflizyon dahil*)®
dahil*)? Ams < 3bpm
%70 —100: Ams < %3 (hareketli durum)® (hareketli durum)®
<%60: belirtilmemis

Not: SpO2 dogrulugunun onaylanmasi icin bir fonksiyonel test cihazi kullanilamaz.

" Arteriyel islevsel oksijen doygunlugu

2 SpO2 dogruludu, belirtilen islevsel oksijen doygunlugu araliginin tizerinde agiktan koyuya degisen cilt pigmentasyonuna
sahip olan 21 ila 32 yas arasi sadlikli yetiskin erkek ve kadin denekler lizerinde yapilan klinik dogruluk arastirmalari ile
dogrulanmistir. Dogrulama asagidaki monitérde gergeklestirilmistir: SMARTsat® OEM |1l donanimli OxyTrue® A

3 Tum arah@in dogrulandigindan emin olmak amaciyla, nabiz hizi dogrulugu simile edilmis tezgah testleri ile dogrulanmistir.
Bu degerler asagidaki monitdrde dogrulanmistir: SMARTsat® OEM |1l donanimli OxyTrue® A

4 Fluke ProSim 8 Oksimetre test cihazi ile test edilmistir, kizilétesi yizde modulasyonu PI: %0,7 ila %0,1

9 Tum Fluke Index Il Oksimetre test cihazi hareket orintiileri ile, orintiye 6zel 0,5Hz ila 6Hz hareket frekansinda test
edilmistir, perfiizyon PI: %0,65 ila %5, tekrarlanmayan hareket ve her 0,5Hz'de bir tekrarlanan hareket ile.

4.2 Teknik Ozellikler

LED Dalga boyu Cikis Giicii ©
Optik Kirmizi 650 ila 670nm <10 mW
Kiziltesi 880 ila 930nm <10 mW

Hastaya temas eden malzemeler, ISO 10993 kapsamina uygunlugun

Malzemeler saglanmasi amaciyla kapsamli biyouyumluluk testlerine tabi tutulmustur.
Sensorin Uretiminde kullanilan malzemeler dogal kauguk lateks icermez.

Talep uzerine ilave bilgiler sunulur.

Su sigrama korumasi | IP34 (her yénden gelen su sigramasina karsi korumali)

Beklenen hizmet

PR 2yl

omri

9 Bu bilgiler 6zellikle klinisyenler igin faydali olabilir.
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4.3 Ortam Ozellikleri

Calisma sicaklig araligi: +0 °C ila +40 °C (32 °F ila 104 °F)

Sensor -20°C ve +50°C sicaklik kosullarinda 20

Kisa streli galisma kosullari: dakika streyle calisacaktrr.

Depolama ve nakliye sicakligr araligi: -40 °Cila +70 °C (-40 °F ila 158 °F)

Bagil nem araligi: %15 - 95 yogusmasiz

620 hPaila 1060 hPa (620 hPa degeri 4000 m

Atmosferik basing araligi: rakima Karsilik gelir)

Stabilizasyon Siresi (depoda durma halinden

calisma kosullarina gelene kadar): 20 dakikaya kadar

Not: Bu cevresel ézellikler sensére 6zeldir. Uyumlu izleme sistemlerinin gevresel 6zellikleri hakkinda
bilgi edinmek igin litfen ilgili sistemin Kullanim Kilavuzunu inceleyin.

5 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.

6 Garanti

Varsa bu Urlin igin sunulan bir garanti hakkinda bilgi almak igin bluepoint medical Technical Services
Department ekibiyle veya yerel bluepoint medical temsilciniz ile iletisime gegin.

7 Ciddi olaylann bildirilmesi

Bu Griintin kullanimiyla baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayi llkenizdeki yetkili

makama ve Ureticiye bildirin. Bu trtinlin kullanimiyla baglantili olarak meydana gelebilecek ciddi

olaylar; diistik oksijen doygunlugu, ylksek oksijen doygunlugu, elektrik carpmasi ve 6lumddr.

Uretici bluepoint medical ile dogrudan iletisim kurun veya su adrese bir e-posta génderin:

prre@bluepoint-medical.com.

Bildirim sirasinda her zaman asagidaki bilgileri saglayin:

« Siparis numarasi ve Uriin Ustiinde belirtilen model

« Seri numarasi/parti numarasi

« Ciddi olayin meydana geldigi tarih ve hasta tizerindeki etkisi veya neden oldugu yaralanma da dahil
olmak Uzere olayin agiklamasi

« lletisim bilgileriniz (adiniz ve unvaniniz, kurumunuz, adresiniz ve telefon numaraniz)

8 Klinik Arastirmalar

Klinik dogruluk arastirmalarinda, sensoérlerin (SpO2) 6lglilen dederleri arteriyel ko-oksimetre (SaO2)
degerleri ile karsilastiriimistir.
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Elde edilen veri noktalari, bu kitapgigin sonundaki dogruluk grafiklerinde SaOz2 ile 6lgim hatasi
karsilastirmasi (SpOz2 — Sa0z2) olarak ve asagida listelenen bilgilerle birlikte bir ¢izim halinde
gosterilmistir:

(1) Y ekseni Olglim hatasi (SpOz2 - Sa0z2)

(2) Xekseni Referans ko-oksimetre degeri (SaO2)

(3) m— i — Ust %95 Uyum Siniri

(4) wwmmmmemnean Ortalama

(5) m—n — Alt %95 Uyum Siniri

(6) Olgillen Ams degerleri

Asagidaki monitdr/sensor kombinasyonlari test edilmistir:

Monitor Sensor
SoftCap® SC7500 "
SoftFlap® SF7500

SMARTSsat® OEM Il donanimli OxyTrue® A

SoftWrap® W7500 &

EP7500 Kulak Probu

7 Sonuglar, BF7500 de dahil olmak tizere orta ve kiiglik gévdeli esdeger SoftCap® sensorler igin gegerlidir.
8 Sonuglar esdeger SoftWrap® sensoér modelleri (W7500, W7501, W7502) icin gegerlidir

Grafiklerin altinda, her bir SaOz araligi igin 6lgiilen Ams dederleri listelenmistir. iddia edilen genel
dogruluk degerlerinin "Dogruluk” bélimiinde listelendigini unutmayin.

Pulse oksimetre dlgtimleri istatistiksel olarak dagitiimistir, dlciimlerin yalnizca Ggte ikilik kisminin
ko-oksimetre tarafindan élgiilen de@erlerin + Ams araliginda olmasi beklenebilir.
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SMARTsat®
v B & fE A B M A% RLER
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BENERREREBBRE KL, ERREUTEL TR LR,

gaﬁfé%%ﬁﬂ@ﬁimikaﬂ , EWERALRRE, NIRERBEARRIUBI NG , TELSHEERRIE
TR,

SEIRFEE RIFEBARATIAN |, MBS ERARE TR A S B F R IRRT AR,

ERITRELIRRS (MRI) i, AEBE S EBT SMARTsat® £ i85, EKLRE A LR, &

SERATELIENG.

%ﬁT P WEETREAT W7501 RS | XRARBESRIEAEKBMERREGBAER , FiFaL
FRido

R SpO2 ERRNMEGME , MREXRWEMHUHIANBENHE.

BRREEBHTRROTR , Hlt0 , BFRT : BIHBEE, TLBEHH. G4, BiF, T, 67,

RIS EMBIEE . TRARSBUETER, IRETHEREREERIE , BRAENITKE

°
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2 (EREA
2.1 fRRERRI A

2.1.1 SoftCap® #l SoftFlap®
FREEFEMALRRE (A). BEFIERRIE (B), N T SoftCap® HE | AIREFEANMEAEMFIE
(B)o ® SoftCap® HESMHFEFERE (d) ST X,

EBHRES
sC SCM SCP

T 12.5-25.5 mm 9-19 mm 7-9mm

LA TFATERR , ERERREIE :
a. HERIBMEERIERAL (C).
b. fEREREMINBEMNFHE (A)o
AR BREBBEFERERR (D), RFEME (E).
#1E SoftCap® HAFEMER SoftFlap® H=HIBIED , ITHFARIBRUMTE,

2.1.2 SoftWrap®
T4 EEE SoftWrap® t 88 £ (F) , IHE BB E TATE & BRI, HEARBRBUIRATILEY
Rig. BYHILWTF | DURFTEILE ERRIELT 7554,
HAFUTERE , ERBREER
a. RETERAN B EEMAXHE K.
b. FERBBRLEER , BFEKE,
TEGPH (WT) &L3TFF Velcro® #3#1 , MF 8 LEUT SoftWrap® 1% g8,

2.1.3 EP7500
HEPBURBENEE , EAKNAXREELRR (G).
gi{%}ﬁﬂ%ﬁﬁ%%ﬁkﬁ%%i%ﬁ* , BHED 10cm BZREY (G.1) , FEBERBERIEENA
S
FEAXRUBEEBEELL | FFERBEREEENARIA (G.2).
XE  HEPERBAEEE LHTHENE H).
HATFUTHERE , ARBREER
a. RESENFRNBETSWERNEETSR.
b. fERBEATZH NER.
TR, $&RE EP7500 BEHE | FHEBRERLL TR (CS) NER E—BET,
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2.1.4 BF7500

FABEMREEEERE  RARHERRETH LM TE (1.1).
EABBRNAUBHAD , BERERNENEH RO 8865 RKEMRET (1.2)
MREBIRLKEE , ARBANTVEBTH , BEKMLNENFERER,

2.2 15

FERBEENNERE, NREFE , FEALEEEL (J). (K.

ER  TEAT 90 B RERRX

IFmEAT , AHIMNREER. (BROETEERRR. )

456 M EN— THREBRNUE  BREKNWTEBEURT L EEG, NREKTEERER
1t EMEMES - MIE.

2.3 MT &Rk

WMSTEERE | R RGBT B8R

W FF 1 RBR S U U IDIE B | B ERRREERBRTRE.
TFRAERBERAE TIRER.

3 EEM

EH%EEEE#&@J%&*%‘ZE | BN BARHITEENEE. ENE—RAERELRER | BUWHT
B ERRRHE.

3.1 SoftCap® SoftWrap®. BF7500

311 EER 70% RREESEBRS
a. EEERHBZH , B & B8R S BN ERE,
b. FIRMBAOP A BBRLEED 2 540,
A BDE RS L ELR ARG,
c. A 70% RAEHR RSN BB BRALARE,
d. FEBBATRA 70% RREF 5 24, AREDLRTF 10 54,
e. BURERBBNELE, NIRFEESANSR , HESEFEIRE,
3.1.2 BEM 110 ZANBBRRRTHES (ER)
a. FEEEREBZE , B A RBRSBNNER,
b. FIREAGHEBRENELEED 2 54,
ANl B BB R EESGR AR,
L ERBARHE 10 ZARRER, ARERBEATBRNBRERRLY,
. SERBASEARBIZEANBER® 5 24
. R RB LR ARIBA PR 5 248,
L OREE R RER . REMIELRT 10 24,
9. BURERREE  HREFBELEE , BIKIBWEENRM,

3.1.3 E{EF CIDEX OPA™* #{THE (BR )

a. AL BB LUERERE SR
A L BT RBREYR L ELR ARG,

b. E &R BEIEMA, HEMER Prolystica™* fENEEN . RBHIEFEHRARTER,
FEBBEATRABRT , AARRORFRABREARBNARA , UEREFMEFTLHS
R, BERAEARGERE  HENSNET. BARSHBENEEE, NEFEEEN
WER , BESEEIR.

c. #FHEM CIDEX OPA™* # TR HE, RBFIEFWHAMTEM. FEBBNATEARK
12 540, REBH.

-0 a0

Bk,
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d. HBEMEDEERR ( ARBARRRERD 5 94 ) o
e. FHETHRBE  HEEANKREMARE. KANELEETER.

3.2 SoftFlap® EP7500

3.2.1 EEA 70% RREEEERS
a. WEBIEBZA , BHT &R S WM EE,
b. i 70% REERAE N RERRELTEBKON, AR,
c. BERHEREE, LUMELRT 10 58,
d. BUREARR  ARBEEZESEE , BRI BWEENRLS.

4 A&
41 HEBEAE
SpO: HE BEHRE
70-100%: Ams<2 % ( THzh , BIEEHREE )2 Ams < 2bpm
60-80%: Ams<25% (Fizsh , TIFEEE")? (ER , SFEEREE ) °
70 - 100%: Ams <3 % ( FEHFRAHF ) ® Ams < 3bpm
<60%: kREE (RE&ME)
FER : DEENR B A AET A B TRL SpO2 ABE .

"V ZhEkThAEM M ERME

2 SpO2 HBWEENN 21 F 32 %, HKEREMRIRTENRERF BENZEZHEENENEENAEMETE N
TR PR TR MR R RITE . 72 AT MM L334T 7 RAE - Bl SMARTsat® OEM IIl #9 OxyTrue® A

Y EEENARRRRIEREERE  BREMNCESIRIE. XEEDEUT RN E3#TRIE : BH SMARTsat®
OEM Il # OxyTrue® A

4 £ Fluke ProSim 8 MEMHAGHTT TR , LA EHHLBH PI: 0.7% E 0.1%

9 AP Fluke Index || MR MUZEHERIE 0.5Hz = 6Hz WEXSEZFHMEHT TR , BEPI R -
0.65% Z 5% , BIFFEGEH NS 0.5Hz EEMEF.

4.2 BARME
LED K iMHIhE ¢
HEHR QA 650 & 670nm <10 mwW
L% 880 Z 930nm <10 mW
o SEEEMOMREE 7OZNEMREENS , AR 1SO 10993 47,
ERBHEPEANMRTERABRAR. NERTREESER,
BEAKARY IP34 ( B LRI 5 EEERK )
T ERAFD 2 &
o A5 B AREE 4 R A A e
4.3 HEME
IEREER : +0°C & +40°C ( 32°F & 104°F )
BAIR : A2 RBRRE -20°C Ml +50°C MBE R TIE1T 20 2%k,
ENEHRETE : -40°C & +70°C ( -40°F & 158°F )
AXEEEE 15 - 95% TRk
KREHEHE : 620 hPa & 1060 hPa ( 620 hPa 8% F 4000m BB E )
RENE (MEFRBIHESKHE) : ik 20 24
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EE  EEAEATRARBRAN. AXRTRNREAEMTHES , BLALRENREFH.
5 HiE

BOEEFAR—BHFE, LBRERAREREBIHFE , FBEFYiEM. TR bluepoint
medical GmbH & Co. KG SREVA T RIE 2

6 Rg

ﬁiﬁm*?ﬁt?ﬁ:ﬂ@ﬁﬂ%@% (&H ) , BER bluepoint BT HRARSEFITRZE L #th#9 bluepoint BE
b

°

7 _HREFEEH

MEESEARTREXNEATESH  FAREEEDINHEFRSE, SEAZ-REXHTE
EHOFERAMNE. SEUNE. SHMET,

BB R bluepoint BYTHIER , AR B FEEZ LT #tbit : prre@bluepoint-medical.coms

R, BESRMBUATEN

cITESRFREEANES

- FHISHRE

- FESHNBHNER  SFEN BENEORE RO ETHRG

- BBRRAR (BH. BE, 4G, utFBE)

8 lmARHE

TEIRPRER MR | RAIVFERER (SpO2) WM BRESH RIS A TN (Sa02) WA BEH T T LR,
Zﬁiﬂgigﬂ’ﬂ}ﬁﬁﬁﬁﬁiﬁiT B Sa02 SR EIRZE (SpO2 - Sa02) AL HIMMEBER | SAREL
TEE:

(1) YH T E48iR (SpO:2 - Sa02)

(2) XHh SE MR DR (Sa02)

(3) =—— = — EFR 95% —BitERL%

(4) ............. SFiﬁ:le

(5) == — TR 95% — Bt Rk

(6) MEIH Ams B

AR T LT R BERA S

AR RRER
SoftCap® SC7500 7
SoftFlap® SF7500

EiE SMARTsat® OEM IIl # OxyTrue® A

SoftWrap® W7500 &

HEBERK EP7500

N ERERTHPSMASIS (835 BF7500 ) KM LRSS SoftCap®
o gk RIE R F M SoftWrap® £ B85S (W7500, W7501, W7502 )

THEUEFIH T Sa02 SEEMEH Ams B, HERE , EEE B FIHTAIAEROEBEE.
FENETNERSEITDHBE , AURBN=0 2 —HWAURETEEDSSHUNURE + Ams Ko
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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
crnpaBska C MHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba (CMMBONMBT € M306pa3eH B CUHBO Ha
etuketa) cs: Postupujte podle navodu k pouziti (symbol je na Stitku uveden
modfe) da: Fglg brugsanvisningen (symbol angivet i blat p4 maerkaten)

el: AkoAoubnate Tig 0dnyieg xpiong (To GUPUPBOAC EPPAVIZETAI PTTAE TNV ETIKETA)
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 etiketissé) hr: Slijedite upute za upotrebu (simbol je plavi na
etiketi) hu: Kdvesse a hasznalati utmutatét (a szimbdlum kék szinl a cimkén)
it: Seguire le istruzioni per I'uso (il simbolo appare in blu sull'etichetta) ja: BX#&
RABLRSCE (PURILE, FRILVCBEBTRRENTLET )

ko: AHE X|EE M2 YA mEtMo 2 7|5 E Al) 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: Fglg bruksanvisningen (symbolet vises blatt pa etiketten) pl: Stosowac sig
do instrukcji uzycia (symbole na etykiecie majg barwe niebieska) pt: Siga as
instrugdes de utilizagéo (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: Cnepayite nHcTpykumm no
NPUMEHEHMIo (CUHMIA CUMBON Ha Haknelike) sk: Postupuijte podia 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 gériiniir) zh: RBERHBIRIE (FZ
EHRSERNESR)

Rx

ONLY

de: Verschreibungspflichtig en: Prescription use only fr: Disponible sur
ordonnance uniquement bg: Camo no nekapcko npeanvcaxue cs: Pouze na
Iékarsky predpis da: Ma kun bruges efter ordination el: Movo pe 1arpikn
ouvtayn 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: 43 BEICH > THEAL T
W ko: X% Alof|gt 0|85t A A|2 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: Utilizagdo apenas com receita médica pt-br: Utilizagcdo apenas por
prescrigédo ro: A se utiliza doar la recomandarea medicului ru: Tonbko no
HasHauveHuto Bpaya sk: Pouzitie len na lekarsky predpis sl: Izdaja le na recept
sr: Samo na recept sv: De far bara anvandas enligt ordination tr: Sadece
recete ile kullanilabilir zh: BR4LJ5 6
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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 cbabpika ectectBeH kay4yk cs: Neni vyrobeno

s pouzitim pfirodniho pryZového latexu da: Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex el: Aev éxel KATaOKEUAOTE e AATEG TTO PUOIKO KAOUTGOUK

es: No fabricado con latex de caucho natural et: Valmistamisel pole kasutatud
looduslikku kummilateksit fi: Ei sisélla luonnonkumilateksia hr: Nije izradeno od
prirodnog gumenog lateksa hu: Természetes gumi felhasznalasa nélkil készilt
it: Non contiene lattice di gomma naturale ja: KRIAZ T Y U AICK BB
Tl ko: 7194 T2 ZHEIA O[] 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 zawierajacego kauczuk naturalny pt: N&o 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 cogepxut
HaTypanbHbIi kayyykoBblii naTtekc sk: Pri vyrobe sa nepouzil 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 Gretilmemistir zh: 3ER SRBKEL AR T 1 5%

de: Bei der Herstellung wurde kein PHT verwendet en: Not made with PHT
fr: N'est pas fabriqué avec du PHT bg: He cbabpxa dranatu cs: Neni
vyrobeno s pouzitim PHT da: Ikke fremstillet med PHT el: Aev éxel
karaokeuaaTei pe PHT es: No fabricado con PHT et: Pole valmistatud PHT-st
fi: Valmistuksessa ei ole kéytetty PHT:ta hr: Ne sadrzi PHT hu: PHT
felhasznalasa nélkiil késziilt it: Prodotto senza ftalati ja: PHTIZ & 2 RETIF &
L\ 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 copepxut cotanart sk: Pri vyrobe sa nepouzilo PHT
sl: Niizdelano iz PHT sr: Nije napravljeno od PHT-a sv: Inte tillverkad med
PHT tr: PHT ile Gretilmemistir zh: 3F PHT %%

D®

de: Nicht wegwerfen en: Do not throw away fr: Ne pas jeter bg: He
uaxsbpnanTe cs: Nevyhazujte da: Ma ikke bortkastes el: Mnv amoppitrrete

es: No tirar a la basura et: Arge ara visake fi: Ala havita hr: Ne bacajte u otpad
hu: Ne dobja el it: Non gettare via ja: 33 L &\ C & ko: Lt 7HHE

M| 7|9k 7 HEIXK| OF A2, It: Nemétyti Iv: Neizmest prom

nl: Niet weggooien no: Skal ikke kastes pl: Nie wyrzucac¢ 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: 52 E#
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de: Kdérpergewicht en: Body weight fr: Poids corporel bg: TenecHo Terno

cs: Télesna hmotnost da: Kropsveegt el: Zwpariko Bapog es: Peso corporal

et: Kehakaal fi: Kehon paino hr: Tjelesna tezina hu: Testsuly it: Peso corporeo
ja: A E & ko: B It: Kuno 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 tezina sv: Kroppsvikt tr: Vicut agirigi zh: 4&

de: Lange en: Length fr: Longueur bg: [bmkuHa cs: Délka da: Leengde
el: Mrikog es: Estatura et: Pikkus fi: Pituus hr: Duljina hu: HosszUsag

it: Lunghezza ja: & ko: Z 0] It: Ugis Iv: Garums nl: Lengte no: Lengde
pl: Dlugos¢ pt: Comprimento pt-br: Comprimento ro: Lungime ru: [nuHa
sk: Dizka sl: Dolzina sr: Duzina sv: Langd tr: Boy zh: &

de: MR unsicher en: MR Unsafe fr: Environnement IRM considéré comme
dangereux bg: He e 6e3onacHo B MP cpepa cs: Nebezpecné pro MR da: Ikke
egnet til brug ved MR el: Mn ag@aA¢g yia payvnTikr) Topoypagia 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: MR7 > = —
7 ko: A7|3H B Ao M eHASEK| &E 2 It: Nesuderinamas su MR

Iv: MR Nedros$s nl: Onveilig voor MRI no: Ikke MR-sikker

pl: Niebezpieczenstwo w srodowisku rezonansu magnetycznego pt: Nao é
seguro para RM pt-br: Ndo seguro para RM ro: A nu se utiliza in prezenta
rezonantei magnetice ru: Be3onacHoCTb NpU MarHUTHO-PE30HAHCHOM
BO3aencTBuM He obecneynBaetcs sk: Nie je bezpecéné v prostredi MR

sl: Ni varno za MR sr: Nije bezbedno za MR sv: MR osaker tr: MR Givenli
Degil zh: MR REFR L £

de: Bedingt MR-sicher en: MR Conditional fr: Environnement IRM autorisé
sous conditions bg: Cbmectmo ¢ MP cpefia npu onpegenexn ycrnosus
cs: Bezpecné pro MR pii dodrzeni podminek da: MR-kompatibel el: Yo
OPOUG OPAAEG yIa payvnTIKH Topoypagia es: Condicional RM et: MR
eritingimustel fi: MR-k&yttoon erityisehdoin hr: Uvjetno sigurno za MR

hu: MR-rel feltételesen hasznalhato it: A compatibilita RM condizionata

ja: RERMRES ko: S 79| AH7|1SH 2HZ0olA HTE It: Santykinai
atsparus MR Iv: MR Ar nosacijumiem nl: MRI onder bepaalde voorwaarden
no: MR-sikker under visse betingelser pl: Mozliwo$¢ warunkowego uzywania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego pt: RM condicional pt-br: RM
condicional ro: Utilizare conditionata in prezenta rezonantei magnetice

ru: MP-coemectumbii sk: MR s vyhradou sl: Pogojna uporaba z MR

sr: Uslovno bezbedno za MR sv: MR-villkorlig tr: MR Kosullu zh: MR %44
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de: Lagertemperaturbegrenzung en: Storage temperature limitation fr: Limite
de température de stockage bg: OrpaHuyeHne oTHOCHO TemnepaTtypaTta Ha
cbxpaHeHue cs: Teplotni omezeni pfi skladovani da: Opbevaringstemperatur-
begraensning el: Meplopiopodg Beppokpaaiag amobrikeuong es: Limitacion de la
temperatura de almacenamiento et: Temperatuuripiirang hoiundamisel

fi: Varastointilampétilan rajoitus hr: Ogranicenje temperature pri skladistenju
hu: Homérséklet-korlatozas tarolas esetén it: Limite di temperatura di
conservazione ja: REBEMRS ko: 22 2 At It: Laikymo temperatiiros
apribojimai lv: Glabasanas temperatiiras ierobezojums nl: Beperking
opslagtemperatuur no: Temperaturbegrensning for lagring pl: Ograniczenie
temperatury przechowywania pt: Limitagdo de temperatura de armazenamento
pt-br: Limitacdo de temperatura de armazenamento ro: Limita temperaturii de
depozitare ru: MNMpepenbHas Temnepatypa xpaHeHus sk: Obmedzenie
skladovacej teploty sl: Omejitev temperature skladi$¢enja sr: Ogranicenje
temperature skladistenja sv: Begransning av férvaringstemperatur

tr: Depolama igin sicaklik sinirlamasi zh: 17 f&58 E R &l

de: Lagerfeuchtigkeitsbegrenzung en: Storage humidity limitation fr: Limite
d’humidité de stockage bg: OrpaHunyerune 3a BnaxHocT cs: Omezeni vihkosti
pfi skladovani da: Opbevaringsfugtighedsbegraensning el: MNeplopiapog
uypaaiag ammobrikeuang es: Limitacion de la humedad de almacenamiento

et: Niiskuspiirang hoiundamisel fi: Varastointitilan kosteuden rajoitus

hr: Ogranicenje vlaznosti pri skladistenju hu: Relativ paratartalom-korlatozas
tarolas esetén it: Limite di umidita di conservazione ja: R & EE R R ko: 22
& T M|t It: Laikymo drégnio apribojimai Iv: Uzglabasanas mitruma
ierobezojums nl: Beperking opslagvochtigheid no: Fuktighetsbegrensning for
lagring pl: Ograniczenie wilgotnosci przechowywania pt: Limitagdo de
humidade de armazenamento pt-br: Limitacdo de umidade de armazenamento
ro: Limita de umiditate pentru depozitare ru: MpegensHas BnaxHoCTb
xpaHeHusi sk: Obmedzenie skladovacej vihkosti sl: Omejitev vlaznosti
skladi$¢enja sr: Ograni¢enje vlaznosti prilikom skladistenja sv: Fuktighets-
begrénsning vid férvaring tr: Depolama igin nem sinirlamasi zh: 171# & & R Fl
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de: Nicht mit dem Hausmdill entsorgen en: Do not dispose with domestic waste
fr: Ne pas jeter avec les ordures ménageéres. bg: He n3xsbpnsiite ¢ 6utosute
otnagbuym cs: Nelikvidujte s komunalnim odpadem da: Ma ikke bortskaffes
sammen med husholdningsaffald el: Mnv ammoppitTeTe 0€ oIKIaKd amroppippaTa
es: No desechar con la basura doméstica et: Mitte kdrvaldada olmejaatmetega
fi: Ala havita kotitalousjatteen mukana hr: Nemojte odlagati s ku¢anskim
otpadom hu: Ne dobja a haztartasi hulladékba it: Non smaltire nei rifiuti urbani
jar REC A& —#EICEBERELEV I & ko: Ut ME||7|ot E8 HIE ZX|

It: Negalima utilizuoti kartu su buitinémis 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: Ndo eliminar juntamente com o lixo doméstico pt-br: Nao
descartar com lixo doméstico ro: Nu aruncati impreuna cu gunoiul menajer

ru: 3anpeLyaeTcs yTunusaums ¢ 6biToBbiMu oTxoaamu 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: {2 54 F K —RAB

IP

de: Schutzgrad gegen Sprilhwasser en: Degree of water spray protection

fr: Indice de protection contre les projections d’eau bg: CteneH Ha 3awwuTa ot
BOAHW npbcku cs: Stuper ochrany proti stfikajici vodé da: Kapslingsklasse for
steenkvandsbeskyttelse el: BaBuog mpooTaaciag ammd wekaapd 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: KRR EER ko: T+ £ SF 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 projecdes de agua
pt-br: Grau de protegéo contra respingos de agua ro: Nivel de protectie la
pulverizarea cu apa ru: CTeneHb 3awwmTbl OT 6pbI3r Boabl sk: Stuper ochrany
pri postriekani vodou sl: Stopnja zaS¢ite pred prSenjem vode sr: Stepen zastite
od prskanja vodom sv: Skyddsgrad mot vattenstank tr: Su sigrama korumasi
sinifi zh: BEBIRER
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0482

de: Zugelassen firr 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 npopaxba B eBponeiicku Abpxasu. 0482-HoTuduumpaH
opraH, y4yacTBall B npoLieAypaTa 3a OLeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO.

cs: Autorizovany prodejce pro evropské zemé. 0482-oznameny subjekt zapojeny
do postupu posuzovani shody. da: Godkendt til salg i europaeiske lande.
Bemyndiget organ 0482, der deltager i overensstemmelsesvurderings-
proceduren. el: E§ouaiodoTnpévo yia TTWANGN € EUPWTTAIKEG XWPEG. 0482
Kolvotroinpévog opyaviopodg TTou ouppeTéxel aTn dladikaaia agloAdynong g
guppopewong. 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 torténé értékesitésre
engedélyezett. A megfeleléségértékelési eljarasban részt vevd 0482-bejelentett
szervezet. it: Autorizzato per la vendita in Europa. 0482-organismo notificato
coinvolto nella procedura di accertamento della conformita. ja: I—0 Y /NFEE T
DIRFEZFFA, BEMTMFRE (CHET D LRME (MBIES 1 0482)

ko: & =7tollM Eroli £ Q1. 0482 21 7|2Ho] Aghd LIt Axtof Eodg.
It: Leista parduoti Europos $alyse. 0482 — notifikuotoji jstaiga, atlikusi atitikties
patvirtinimo procedira. Iv: Atlauts pardo$anai Eiropas valstis. 0482 — atbilstibas
novértésanas procedira iesaistita 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 avaliagao de conformi-
dade. ro: Autorizat pentru comercializare in tarile europene. 0482 — organismul
notificat implicat in procedura de evaluare a conformitatii. ru: PaspetueH k
npoaaxe Ha Tepputopun cTpaH-uneHoB EBponeiickoro Cotoza.
0482-ynonHOMOYEHHbI OpraH, BbINOMHSIOLLNIA NMPOLEAYPY OLEHKM
cootBetcTBus. sk: Autorizované na predaj v eurdpskych krajinach. 0482 — notifi-
kovany organ zapojeny do postupu posudzovania zhody. sl: Dovoljeno za
prodajo v evropskih drzavah. PriglaSeni organ 0482 vklju¢en v postopek ugotavl-
janja skladnosti. sr: Odobreno za prodaju u evropskim zemljama. 0482-obav-
esteno telo uklju¢eno u postupak procene usaglasenosti. sv: Godkand for
forsaljning i europeiska lander. 0482 — anmalt organ som deltar i forfarandet for
beddmning av dverensstdmmelse. tr: Avrupa Ulkelerinde satisina izin verilmistir.
Uygunluk degerlendirme prosediiriine dahil olan 0482 akreditasyonlu kurulus.

zh: RRERMNERHE. 0482-2 58 REITERFHLETIE,
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de: Katalognummer en: Catalogue number fr: Référence du catalogue

bg: KatanoxeH Homep cs: Katalogové ¢islo da: Katalognummer el: ApiBuog
kaTaAoyou es: Numero de catélogo et: Katalooginumber fi: Luettelonumero
hr: Katalo$ki broj hu: Katalégusszam it: Numero di catalogo ja: 7 2O &5
ko: &S E M3 It: Katalogo numeris Iv: Kataloga numurs

nl: Catalogusnummer no: Katalognummer pl: Numer katalogowy pt: Nimero
de referéncia pt-br: Numero do catalogo ro: Numar de catalog ru: Homep no
katanory sk: Katalégové Cislo sl: KataloSka Stevilka sr: Kataloski broj

sv: Katalognummer tr: Katalog numarasi zh: B &S

de: Seriennummer en: Serial number fr: Numéro de série bg: Cepuen Homep
cs: Sériové Cislo da: Serienummer el: Zeipiakdg apiBpog es: Numero de serie
et: Seerianumber fi: Sarjanumero hr: Serijski broj hu: Sorozatszam it: Numero
di serie ja: ) 7 )LES ko: M& ¥Z It: Serijos numeris Iv: Sérijas numurs
nl: Serienummer no: Serienummer pl: Numer seryjny pt: Niumero de série
pt-br: Nimero de série ro: Numar de serie ru: CepuiiHblin Homep sk: Vyrobné
¢islo sl: Serijska Stevilka sr: Serijski broj sv: Serienummer tr: Seri numarasi
zh: B35

de: Modelltypennummer en: Model type number fr: Numéro du type de modéle
bg: Homep Ha Tna mogen cs: Cislo modelového typu da: Modeltypenummer
el: ApiBuog TUTTOU povTéAou es: Numero del tipo de modelo et: Mudeli titbi
number fi: Mallin tyyppinumero hr: Broj vrste modela hu: Modelltipusszam

it: Numero di modello/tipo ja: EF )L X 1 7'&S ko: 22 &4l #35 It: Modelio
tipo numeris Iv: Modela tipa numurs nl: Modeltypenummer

no: Modelltypenummer pl: Numer typu modelu pt: Nimero do tipo de modelo
pt-br: Nimero do tipo de modelo ro: Numarul tipului de model ru: Homep
mopenu sk: Modelové oznadgenie sl: Stevilka tipa modela sr: Broj tipa modela
sv: Modelltypnummer tr: Model tip numarasi zh: 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 naoeHtndmkaums Ha nsgenusita/Crangapt GS1 cs: Unikatni
identifikace zafizeni / norma GS1 da: Unik udstyrsidentifikation/GS1-standard
el: ATTOKAEIOTIKR TAUTOTTOINGN 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOoidvTOg/TTpoTUTIO GS1

es: |dentificacion unica del dispositivo / estandar GS1 et: Kordumatu seadme
tunnus / GS1-standard fi: Yksil6iva laitetunniste / GS1-standardi hr: Jedinstveni
identifikacija uredaja / GS1 standard hu: Egyedi eszkézazonositas /GS1
szabvany it: Identificazione unica dei dispositivi / standard GS1 ja: #&8E &
BIFIGS1#48 ko: TR & x| AKXt /GS1 EZF 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: YHukanbHbli ugeHTudmkatop npnéop / ctaHgapt 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&&#RiR/GS1 7

de: Medizinprodukt en: Medical Device fr: Dispositif médical bg: MeauuuHcko
nsgenve cs: Zdravotnické zafizeni da: Medicinsk udstyr el: larpikd mpoidv

es: Dispositivos médicos et: Meditsiiniseade fi: Laakinnallinen laite

hr: Medicinski uredaj hu: Orvosi eszkéz it: Dispositivo medico ja: E#gR &

ko: 2|2 FH| 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: MeguuuHckoe usgenuve
sk: Zdravotnicke zariadenie sl: Medicinski pripomocek sr: Medicinsko sredstvo
sv: Medicinteknisk utrustning tr: Tibbi Cihaz zh: EE¥7 8841

E

de: Hersteller en: Manufacturer fr: Fabricant bg: Mpoussoauten cs: Vyrobce
da: Producent el: KataokeuaoTrg es: Fabricante et: Tootja fi: Valmistaja

hr: Proizvoda¢ hu: Gyarto it: Produttore ja: #i&# ko: MZA It: Gamintojas
Iv: RaZotajs nl: Fabrikant no: Produsent pl: Producent pt: Fabricante

pt-br: Fabricante ro: Producator ru: Marotosutens sk: Vyrobca

sl: Proizvajalec sr: Proizvodac sv: Tillverkare tr: Uretici zh: #li& %

de: Herstellungsdatum en: Date of manufacture fr: Date de fabrication

bg: lata Ha npounsBoacTeo cs: Datum vyroby da: Fremstillingsdato

el: Huepopnvia kataokeung es: Fecha de fabricacion et: Tootmiskuupéev

fi: Valmistuspaivamaara hr: Datum proizvodnje hu: Gyartas napja it: Data di
produzione ja: ®i& 4 B B ko: M= ™ It: Pagaminimo data

Iv: Izgatavo$anas datums nl: Productiedatum no: Produksjonsdato pl: Data
produkciji pt: Data de fabrico pt-br: Data de fabricagéo ro: Data fabricatiei
ru: [lata narotosneHus sk: Datum vyroby sl: Datum izdelave sr: Datum
proizvodnje sv: Tillverkningsdatum tr: Uretim tarihi zh: 47 B
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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: Schweizer Bevollmachtigter en: Swiss authorised representative

fr: Mandataire suisse autorisé bg: YnmbnHomoueH npeactasuten s Lseriyapus
cs: Autorizovany zastupce pro Svycarsko da: Schweizisk autoriseret
repraesentant el: Eykekpipévog avtimpoagwtrog EABeTiag es: Representante
autorizado de Suiza et: Ettevotte Swiss volitatud esindaja fi: Valtuutettu
edustaja Sveitsissa hr: Ovlasteni predstavnik za Svicarsku hu: Svaici
engedélyezett képviseld it: Mandatario svizzero ja: A4 ZEEREA

ko: A& B CHE 7|2 It: Sveicarijos jgaliotas atstovas Iv: Sveices
pilnvarotais parstavis nl: Zwitserse bevoegde vertegenwoordiger no: Autorisert
representant i Sveits pl: Autoryzowany przedstawiciel handlowy na Szwajcarie
pt: Representante autorizado suigo pt-br: Representante autorizado suigo

ro: Reprezentant autorizat in Elvetia ru: YnonHomoueHHbIn npeacrasutens
LLiseriuapum sk: Opravneny zastupca SvaJc;larska sl: Svicarski pooblagéeni
predstavnik sr: Ovlag¢eni predstavnik za Svajcarsku sv: Schweizisk
auktoriserad representant tr: isvigre yetkili temsilcisi zh: T X 8%
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