Dodatek

Dodatek k navodu k obsluze — Cesky

Tento dodatek poskytuje dodate¢né informace k ndvodu k obsluze pacientského monitoru
IntelliVue a navodu k obsluze monitord M3/M4 (M3046-9019E). UloZte si jej spolecné
s dokumentaci k monitoru.

MéFeni SpO, s technologii Nellcor™ OxiMax '

Tento dodatek obsahuje informace o méteni SpO, pomoci technologie Nellcor OxiMax ve
viceucelovém meéticim modulu M3001A. Umoziuje tfi méfeni:

 Saturace arterialni krve kyslikem (SpO,) — procento okysli¢eného hemoglobinu ve vztahu
k celkovému hemoglobinu a deoxyhemoglobinu (funk¢ni arterialni saturace kyslikem).

» Pletysmograficka kiivka — vizualni indikace tepu pacienta.
» Tepova frekvence (odvozena od pletysmografické kiivky) — zaznamenany pocet pulsti za minutu.

Obecné informace o méteni SpO, spolu se vSemi pokyny k provozu najdete v navodu k obsluze
monitoru. Zde uvedené informace se tykaji odlisnosti od informaci o standardnim méfeni SpO,
uvedenych v ndvodu k obsluze monitoru.

Nellcor™, OxiMax™, Oxiclig™, Oxiband™, Durasensor™, Dura-Y™, MaxFast™ a SoftCare™
jsou ochranné znamky spolecnosti Nellcor Puritan Bennett LLC, Covidien.

VYSTRAHA

Nebezpeci vybuchu. Pristroj nepouzivejte v pritomnosti hotlavych anestetik nebo jinych
hotlavych latek ve smési se vzduchem, v prostfedi bohatém na kyslik nebo oxid dusny.

* Pulzni oxymetr je tieba povaZovat za zafizeni pro v€asné varovani. Jakmile je zjiSténo nebezpeci
deoxygenace, vzorky krve se musi analyzovat laboratornim CO-oxymetrem, aby byl stav
pacienta dukladné vyhodnocen.

* Pacientské kabely musi byt vedeny tak, aby nedoslo k omezeni pohybti pacienta nebo k jeho uskrceni.

* Nepouzivejte pulzni oxymetr nebo oxymetrické snimace pii magnetickém rezonanénim
vySetteni (MRI). Indukovany proud mtize zpiisobit popéleniny. Ptistroj mize ovlivnit obraz
MRI a pfistroj pro magnetické rezonanéni vysetfeni (MRI) miiZze ovlivnit oxymetrické méfeni.

» Nepouzivejte poskozené snimace/kabely nebo snimace s odhalenymi optickymi prvky.

 Pfi velmi nizké perfuzi v mist€ monitorovani mize dojit ke snizeni vykonu a hodnoty SpO,
mohou byt niz§i nez skute¢na saturace arterialni krve kyslikem.

* Pfi hypotenzi, zavazné vazokonstrikci, zavazné anémii nebo hypotermii pacienta miize byt
vykon snizen. Pti téchto stavech nebo dojde-li u pacienta k srdecni zastavé nebo Soku, nemusi
byt mozné provadét jakakoli méteni.

» Tento produkt obsahuje chemikalie znamé ve stat¢ Kalifornie tim, ze mohou zptisobovat
rakovinu, vrozené vady nebo jina reprodukéni poskozeni.

* Snimace neponotujte do kapalin.
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Porovnani hodnot a krivek

Upozoritujeme, Ze pii pouziti dvou rtiznych technologii SpO, se pfi urcitych stavech mohou
z diivodu odlisnych algoritmi zobrazené hodnoty a obzvlast hodnoty perfuze lisit.

Kontrola platnosti méreni

POZNAMKA

Specifikace pfesnosti jsou zaloZeny na fizenych hypoxickych studiich se zdravymi dospélymi
dobrovolniky, nekufdky, v rdmci specifikovanych satura¢nich rozsahti SpO,. Hodnoty SpO,
naméfené pulznim oxymetrem byly porovnany s hodnotami SaO, z odebranych krevnich vzorkt
pfi méteni CO-oxymetrem. VSechny udaje o presnosti jsou vyjadieny jako ¢islice & ,,X*. Méteni
pomoci zafizeni pulzni oxymetrie jsou statisticky zpracovavana. Asi dv¢ tfetiny méfeni jsou

v rozsahu této piesnosti (Agys)- Protoze rozptyl a zkresleni porovnani pulzni oxymetrie SpO, a
krevniho SaO, se bézné zvysuje tak, jak se snizuje saturace, a specifikace presnosti jsou
vypocitavany z dat spadajicich do daného rozsahu, mohou vzniknout rozdily v hodnotach ptesnosti
pii popisu Castecné se prekryvajicich rozsahi.

Subjekty pouzité pro validaci pfesnosti méfeni SpO, byly zdravé osoby, vybrané z mistni
populace. Subjekty zahrnuji muze i zZeny, osoby s riznou pigmentaci kiize a jsou ve vékovém
rozmezi 18 - 50 let.

Presnost saturace kyslikem mtize byt ovlivnéna ur€itymi podminkami prosttedi, zatizeni a
fyziologickym stavem pacienta (jak je popsano v navodu k obsluze monitoru) a tyto faktory mohou
ovlivnit vysledky SpO,, SaO, nebo oba. Vzhledem k uvedenému nemusi pozorovani klinické
ptesnosti dosahovat stejnych tirovni jako pii fizenych laboratornich podminkach.

Presnost tepové frekvence byla ovétena elektronickym stimuldtorem tepu.
Pristroje pro testovani piesnosti nelze pouzit pro stanoveni presnosti monitoru pulzni oxymetrie

nebo snimace. Avsak Ize jej pouzit pro prokazani, Ze ur¢ity monitor pulzni oxymetrie poskytuje
kalibra¢ni kiivku, ktera byla nezavisle generovana pro dosazeni urcité piesnosti.

Udrzba a testovani

Méfeni SpO, nevyzaduje zadnou kalibraci.

Ovéfeni vykonu je potieba provadét minimalné kazdé 2 roky.

Spolecnost Nellcor doporucuje ovéfovat funkénost tohoto parametru pomoci systému SRC-MAX.
Vhodny postup kontroly zabezpeceni funkénosti, ktery nevyzaduje Zadné nastroje, by mohl byt
nasleduyjici:

1 Pfipojte snimac¢ SpO, pro dospélé do konektoru pro snimac.

2 Zméite hodnotu SpO, na svém prsté (za pfedpokladu, ze jste zdrav).

3 Hodnota SpO, by méla byt mezi 95 % a 100 %.

Nastaveni potlac¢eni alarmu manzety pro méreni krevniho tlaku (NBP)

POZNAMKA

PotlacdAlarmuNBP, které¢ Ize nastavit v rezimu konfigurace, nema zadny vliv na méfeni SpO,
pomoci technologie Nellcor OxiMax.

Pouziti manzet NIBP nebo jinych Skrticich pomiicek na stejné koncetin¢ jako snimac SpO, se
nedoporucuje.
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Patenty Nellcor

Na toto zafizeni s technologii Nellcor OxiMax se vztahuje jeden nebo vice nasledujicich patenti
USA ajejich zahrani¢nich ekvivalenti:

5,485,847, 5,676,141; 5,743,263, 6,035,223; 6,226,539; 6,411,833; 6,463,310; 6,591,123;

6,708,049; 7,016,715; 7,039,538; 7,120,479; 7,120,480; 7,142,142; 7,162,288; 7,190,985;
7,194,293; 7,209,774; 7,212,847; 7,400,919.

Zadné uvedené licence

Nakupem tohoto zatizeni s technologii Nellcor OxiMax neziskavate zadnou vyslovnou ani
predpokladanou licenci dle jakéhokoli patentu spole¢nosti Covidien pro pouZzivani tohoto pfistroje
s jakymkoliv snimacem, ktery nebyl vyroben nebo nema poskytnutou licenci od spole¢nosti
Covidien.

Technické udaje

Specifikace vykonu pulzni oxymetrie

SpO,

Rozsah méteni 1az 100 %

Rozliseni 1%

Presnost viz nize uvedenou tabulku

Presnost pti nizké perfuzi1 2% (70 - 100 %)

Tep

Rozsah méteni 25 az 300 tepti/min

Rozliseni 1 tep/min

Presnost +/— 3 tepy/min (25 az 250 tepti/min)

Pfesnost pti nizké perfuzi1 +/— 3 tepy/min (25 az 250 tepti/min)

Snimace

Snimace Rozsah vinové délky: 500 az 1 000 nm
Emitovana svételna energie: <15 mW
Udaje o rozsahu vinové délky mohou byt
obzvlast uzitecné pro lékare (napf. pii
provadéni fotodynamické terapie).

Frekvence aktualizace ¢iselné hodnoty

Frekvence aktualizace ¢iselné hodnoty bézné 1 sekunda, max. <=60 s

1. Specifikace tykajici se vykonu MMS. Pfesnost hodnot pfi nizké perfuzi (zjisténa amplituda
pulzni modulace IR 0,03 % — 1,5 %) byla validovana pomoci signali z pacientského
simuldtoru. Hodnoty SpO, a tepové frekvence se méni napfi¢ rozsahem monitorovani
v ramci podminek slabého signalu a jsou porovnavany se znamou pravdivou hodnotou
saturace a tepové frekvence vstupnich signald.



Specifikovana presnost je efektivni hodnotou rozdilu (RMS) mezi naméfenymi a referenénimi
hodnotami.

M1901B! Stejné jako MAXN

M1902B Stejné jako MAXI

M1903B Stejné jako MAXP

M1904B Stejné jako MAXA

MAXA, MAXAL 2% - 3%
MAXN! 2% 2% 3%
MAXP 2% _ 3%
MAXI 2% _ 3%
MAXFAST 2% - 3%
MAXR? 3,5% — -
SoftCare SC-A 2% S ___
SoftCare SC-PR-I3 - 2% ___
SoftCare SCNEO-I3 - 2% ___
OxiCliq A 2,5% - -
OxiClig P 2,5% _ _
OxiClig N* 2,5% 3,5% -
OxiClig I 2,5% _ _
D-YS* 3% 4% _
D-YS & D-YSE 3,5% — _
D-YSPD 3,5% —— _
DS-100A-I 3% _ _
Oxiband OXI-A/N* 3% 4% _
Oxiband OXI-P/I 3% - _

1. M1901B/MAXN:

Klinicka funkénost byla demonstrovana na populaci hospitalizovanych novorozeneckych
pacientii. Sledovana piesnost SpO, byla 2,5 % ve studii se 42 pacienty ve véku 1 az 23 dni,
s hmotnosti od 750 do 4 100 gramii, a 63 sledovani spadalo do rozsahu od 85 do 99 % SaO,
pii monitorovani pulznimi oxymetry Nellcor OxiMax N-595.

2. Specitikace pfesnosti byla urc¢ena mezi hodnotami saturace 80 % — 100 %.

3. SoftCare SC-PR-1, SCNEO-I:

Klinicka funkénost byla demonstrovana na populaci hospitalizovanych novorozeneckych a
kojeneckych pacientli. Sledovana piesnost SpO, byla 3,0 % ve studii s 57 pacienty ve véku
24 az 40 tydnu, o hmotnosti od 710 do 5 000 gramd, a 185 sledovani spadalo do rozsahu

63 az 100 % SaO, pii monitorovani s pulznimi oxymetry Nellcor OxiMax N-595.

4. Piesnost pro novorozence: Jsou-li snimace pouzity pro novorozence dle doporuceni, zvysi se
rozsah specifikované piesnosti o +1 ¢&islici, v porovnani s pouzitim pro dospélé, coz
zohlediuje teoreticky ucinek fetalniho hemoglobinu v krvi novorozence na oxymetricka
mefeni. Napfiklad pfesnost Oxicliq N pro novorozence je spise +3,5 ¢islice nez +2,5.



Prislusenstvi
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Zkontrolujte, zda pouZzivate pouze takové piislusenstvi, které je specifikovano pro pouzivani

s danym pfistrojem. Pfed pouZzitim snimace se seznamte s navodem k jeho obsluze. Nezapomerite
také zkontrolovat, zda pouzivany snimac¢ vyhovuje kategorii pacienta a mistu aplikace. Nespravna
aplikace nebo pouziti snimace mize zplsobit naméfeni neptesnych hodnot.

Cislo

Popisll

Preferované misto aplikace

Poznamky

Oxiband OXI-A/N

Snimac¢ SpO, pro dospélé/novorozence
s rouskami

Oxiband OXI-P/I

Snima¢ pro déti-kojence s rouskami

SC-A Snimac¢ SpO, pro dospélé
SCNEO-I Snima¢ SpO, pro novorozence
SC-PR-I Snimac¢ SpO, Preemie
DS100A-1 Snimac¢ SpO, pro dospélé
Dura-Y D-YS Snima¢ SpO,

Jednorazové snimace Philips
M1904B2 Snima¢ pro dospélé Vyzaduji ptechodovy kabel M1943NL.
M1903B? Snimag pro déti
M1902B> Snima¢ pro kojence
M1901B? Snimac¢ pro novorozence/dospélé
Snimate NELLCOR?
MAXA Snimac¢ SpO, pro dospélé Vyzaduji pfechodovy kabel M1943NL.
(hmotnost pacienta >30 kg)
MAXAL Snima¢ XL SpO, pro dospélé (dlouhy kabel)
MAXP Snima¢ SpO,
pro déti (hmotnost pacienta 10-50 kg)
MAXI Snima¢ SpO,
pro kojence (hmotnost pacienta 3—20 kg)
MAXN Snima¢ SpO, pro novorozence-dospélé
(hmotnost pacienta >40 kg nebo <3 kg)
Oxiclig A Snima¢ SpO, pro dospélé Vyzaduji ptechodovy kabel M1943NL.
Oxicliq P Snimac¢ SpO, pro déti Dale je tieba pfechodovy kabel OC3.
Oxicliq I Snima¢ SpO, pro kojence
Oxiclig N Snimac¢ SpO, pro novorozence-dospélé
MAXR Snimac¢ SpO, na nos pro dospélé VyZzaduji pfechodovy kabel M1943NL.
MAXFAST* Snima¢ SpO, na &elo

Prodluzovaci/prechodové kabely

M1943NL

Ptechodovy kabel (3 m)

OC-3

Prechodovy kabel pro snimace Nellcor
Oxicliq

Dostupné pouze od spole¢nosti Nellcor.

1. Ohledné mista aplikace prostudujte také pokyny uvedené v navodu k pouziti snimacu.

2. Jednorazové snimace Philips M1901B, M1902B, M1903B a M1904B nejsou dostupné v USA nebo Japonsku.
3. Mohou byt objednany vyhradné od spolecnosti Nellcor.
4. Pouzivejte snima¢ MAXFAST od spoleénosti Nellcor aplikovany na ¢elo pouze vybaveny pénovou paskou.

POZNAMKA  Spoleéné s prechodovym kabelem M1943NL nepouZivejte zadné prodluzovaci kabely.
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