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@ FMT Disposable Pulse Oximetry (SpO2) Sensor

Indications: Disposable pulse oximetry (SpO2) sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2), pulse rate, and plethysmographic pulse
wave of the patient. Disposable (SpO2) sensors are intended to be used with appropriate pulse oximeters or patient monitors by trained and qualified medical personnel in hospitals and hospital-type facilities.

Contraindications: Disposable SpO2 sensors are contraindicated for use on patients with allergic reactions to adhesive tape or for prolonged periods of use. The sensor site must be inspected at least every four (4)
hours or sooner, and if the circulatory condition or skin integrity is compromised, the sensor should be applied to a different site. Disposable pulse oximeter sensors are also contraindicated if they are used on other than
the specified patient size (patient weight) and application site.

Clinical Benefits: A wired LED and PD sensor enables continuous measurement of patient functional oxygen saturation.

Product Description: The compatible disposable SpO2 sensors are intended for use with major pulse oximeter brands and are designed to match the specifications of the original equipment manufacturer. There are
three types of disposable SpO2 sensors, according to the structures covering optoelectronic sensors; M type microfoam elastic foam tape with an adhesive layer, F type woven fabric tape with an adhesive layer, and
DVF type foam sponge with Velcro. Disposable SpO2 sensors are four sizes according to patient weight. DAF sensors are used with Adult patients, DPF sensors with Pediatric patients, and DIF sensors with Infant
patients. DNF and DVF sensors can be used in Neonatal or Adult patients depending on the application site. The disposable SpO2 sensor is for multiple uses on a single patient and is packaged sterile. Disposable SpO2
sensors can be used on the same patient as long as the adhesive tape attaches without slippage.

Neonatal /Adult

Compatible Brand or Adult Pediatric Infant Neonatal Adult
Pulse Oximeter Technology > 40 kg 10-50 kg 3-20 kg <3kg > 40 kg
Finger Application Finger Application Toe/Thumb Application Neonatal Hand/Foot, Adult Finger Application

BCI FMT-DAF / BCI-X FMT-DPF / BCI-X FMT-DIF / BCI-X FMT-DNF / BCI-X FMT-DVF / BCI
CSI (CRITICARE) FMT-DAF / CSI-X FMT-DPF / CSI-X FMT-DIF / CSI-X FMT-DNF / CSI-X FMT-DVF / CSI
DATEX FMT-DAF / DTX-X FMT-DPF / DTX-X FMT-DIF / DTX-X FMT-DNF / DTX-X FMT-DVF / DTX
GE OXY TIP (UN Connector) FMT-DAF / OXY-X FMT-DPF / OXY-X FMT-DIF / OXY-X FMT-DNF / OXY-X FMT-DVF / OXY
GE TRUSIGNAL FMT-DAF / OXN-X FMT-DPF / OXN-X FMT-DIF / OXN-X FMT-DNF / OXN-X FMT-DVF / OXN

MASIMO (LNCS)

FMT-DAF / MSM-X

FMT-DPF / MSM-X

FMT-DIF / MSM-X

FMT-DNF / MSM-X

FMT-DVF / MSM

MASIMO (LNOP)

FMT-DAF / MSD-X

FMT-DPF / MSD-X

FMT-DIF / MSD-X

FMT-DNF / MSD-X

FMT-DVF / MSD

MEK

FMT-DAF / MEK-X

FMT-DPF / MEK-X

FMT-DIF / MEK-X

FMT-DNF / MEK-X

FMT-DVF / MEK

NELLCOR

FMT-DAF / NLC-X

FMT-DPF / NLC-X

FMT-DIF / NLC-X

FMT-DNF / NLC-X

FMT-DVF / NLC

NELLCOR OXIMAX

FMT-DAF / NLO-X

FMT-DPF / NLO-X

FMT-DIF / NLO-X

FMT-DNF / NLO-X

FMT-DVF / NLO

NIHON KOHDEN

FMT-DAF / NKN-X

FMT-DPF / NKN-X

FMT-DIF / NKN-X

FMT-DNF / NKN-X

FMT-DVF / NKN

NOVAMETRIX

FMT-DAF / NVM-X

FMT-DPF / NVM-X

FMT-DIF / NVM-X

FMT-DNF / NVM-X

FMT-DVF / NVM

NONIN

FMT-DAF / NON-X

FMT-DPF / NON-X

FMT-DIF / NON-X

FMT-DNF / NON-X

FMT-DVF / NON

OHMEDA

FMT-DAF / OHM-X

FMT-DPF / OHM-X

FMT-DIF / OHM-X

FMT-DNF / OHM-X

FMT-DVF / OHM

Non-adhesive sensor.

Adhesive sensors (X: material code of the sensors, M for microfoam medical tape, and F for fabric medical tape). Foam sponge sensors (DVF)

Comparative value measurement in % saturation: Between 70% and 100% SpO2 levels, SpO2 accuracy (Functional Oxygen Saturation Arms) is +2%, and SpO2 accuracy is not specified under the 70% SpO2 levels.
Pulse Rate accuracy (Arms) from 35 to 240 bpm is + 2 bpm.

Directions for Use:

Applying the DAF (Adult) and DPF (Pediatric) sensors to the patient:

1- Open the pouch and remove the sensor. Remove the plastic backing from the DAF/DPF sensor and locate transparent windows (a) on the adhesive side. Windows cover optical components®.

2- Select a site that least restricts a conscious patient's movements. The patient’s index finger of the non-dominate hand is the preferred location. Alternatively, the middle finger, ring finger, or little finger of the hand may
be used. The thumb or the great toe may be used as secondary alternatives.

3- Orient the DAF/DPF sensor so the dashed line in the middle of the sensor is centered on the tip of the digit®. Wrap adhesive flaps on the non-cable end around the digit. Note that the cable must be positioned on the
top of the hand.

4- Fold the cable end over the top of the digit so that the windows are directly opposite each other. Wrap adhesive flaps securely around the sides of the digit®.

5- Plug the DAF/DPF sensor connector into the adapter & extension cable socket or the pulse oximeter and verify proper operation as described in the oximeter operator's manual.

DAF-Adult
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DPF-Pediatric

Applying the DIF (Infant) sensor to the patient:

1- Open the pouch and remove the sensor. Remove the plastic backing from the DIF sensor and locate transparent windows (b) on the adhesive side. Windows cover optical components. Note corresponding alignment
marks (a) on the non-adhesive side and the dashed line (c) midway between the marks®@.

2- The preferred sensor site is the great toe for infants. Alternatively, apply the sensor to another digit of similar size, for example, a thumb.

3- Orient the DIF sensor so the window next to the cable is aligned on the bottom of the great toe as shown. The cable should extend towards the heel®.

4- Wrap the DIF sensor firmly, but not too tightly around the toe. Windows must directly oppose each other®.

5- Wrap any excess tape loosely around the toe. Secure the sensor cable with medical tape, preferably across the bottom of the foot. Make sure that the tape securing the cable does not restrict blood circulation@.

6- Plug the DIF sensor connector into the adapter & extension cable socket or the pulse oximeter and verify proper operation as described in the oximeter operator's manual.
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Applying the DNF (Neonatal / Adult) sensor to the patient:

1- Open the pouch and remove the sensor. Remove the plastic backing from the DNF sensor and locate transparent windows (b) on the adhesive side. Windows cover optical components. Note corresponding alignment
marks (a) on the non-adhesive side and the dashed line (c) midway between the marks®.

2- Orient the DNF sensor so the dashed line is on the lateral edge of the site (c).

Neonate: The preferred sensor site is the fleshy part of a foot for neonates. Alternatively, apply the sensor to a hand palm. The window next to the cable goes sole of the foot as shown®.

Adult: The preferred sensor site is an index finger for adults. Alternatively, apply the sensor to another finger. The window next to the cable goes on the nail side, distal to the first joint. Do not place the sensor on a joint.
Note that the cable must be positioned on the top of the hand®.

3- Wrap the DNF sensor firmly but not too tightly around the foot or finger. Windows must directly oppose each other.

4- Plug the DNF sensor connector into the adapter & extension cable socket or the pulse oximeter and verify proper operation as described in the oximeter operator’s manual.
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Applying the DVF Non-Adhesive Sponge (Neonatal / Adult) sensor to the patient:

1- Open the pouch and remove the DVF sensor. Locate transparent windows (b) on the blue-colored sponge side. Windows cover optical components®.

2- Position the optical window that aligns with the sensor cable over the selected extremity of the patient.

Neonate: The preferred sensor site is the fleshy part of a foot for neonates. Alternatively, apply the sensor to a hand palm. The window next to the cable goes sole of the foot as shown®.

Adult: The preferred sensor site is an index finger for adults. Alternatively, apply the sensor to another finger. The window next to the cable goes on the nail side, distal to the first joint. Do not place the sensor on a joint.
Note that the cable must be positioned on the top of the hand ®©.

3- Wrap the DVF sensor around the extremity firmly but not too tightly, so that both optical windows oppose each other. Use the Velcro® at the end of the sensor (d) to secure it in place. If necessary, secure the cable to
the hand or foot with medical tape.

4- Plug the DVF sensor connector into the adapter & extension cable socket or the pulse oximeter and verify proper operation as described in the oximeter operator's manual.
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DVF-Neonatal / Adult

Warnings:

1- All SpO2 sensors and adapter cables are designed for use with specific patient monitors or pulse oximeters. Verify the compatibility of the monitor, adapter cable, and sensor and all functions including alarming
perform properly before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.

2- The application of disposable SpO2 sensors should be done by trained medical personnel following established procedures.

3- All wire-lead patient-connected transducer assemblies are subject to reading error, local heating, and possible damage from high-intensity sources of RF energy. Electrosurgical equipment represents one such source
since capacitively-coupled currents may seek alternative paths to ground through sensor cables and isolated instruments. Patient burns may result. If possible, remove the sensor from patient contact before activating
the surgical unit or other RF source. If sensors must be used simultaneously with electrosurgical apparatus, the instruments to which the sensors are connected should be checked for adequate isolation from electrical
grounds at radio frequencies. Hazards can be reduced by selecting a monitoring point located away from the expected RF current path between the active probe and the return pad.

4- The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is wet, discolored, or damaged, discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

5- The SpO2 sensor is in direct contact with the patient's skin and therefore allergic reactions may occur in susceptible individuals. In case of allergic or skin reactions discontinue use and consult a specialist.

6- All SpO2 sensors may be used on the same site for a maximum of four (4) hours, provided the site is inspected routinely per clinical protocol to ensure skin integrity, circulatory status, and correct optical alignment.
Skin erosion, tissue ischemia, and/or pressure necrosis can be caused when the sensor is not frequently moved, applied too tightly, or becomes too tight due to edema. Assess the site as frequently as every (1) hour and
move the sensor or use a different type of sensor if there are signs of pyrexia or loss of skin integrity and/ or loss of circulation or perfusion.

7- As with all medical equipment, carefully route cables to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

8- Venous congestion may cause under the reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous outflow from the monitored site. The sensor should not be below heart level (e.g. sensor on the
hand of a patient in a bed with an arm dangling to the floor).

9- Venous pulsations may cause inaccurate readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).

10- Do not use the sensor during Magnetic Resonance Imaging (MRI) scanning or in an MRI environment as it may result in physical harm.

11- Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect readings.

12- Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference or strong electromagnetic sources such as electrosurgery equipment.

13- Abnormal fingers, intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue, or externally applied coloring and texture such as fingernail polish, or artificial fingernails may lead to inaccurate or no readings.

14- The application site should be cleaned of debris prior to sensor placement. Do not apply the sensor to the injured skin.

15- Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb), Methemoglobin (MetHb), and total bilirubin may lead to inaccurate SpO2 readings. High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal SpO2. When
elevated levels of COHb or MetHb are suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.

16- Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, vasospastic disease such as Raynaud’s, and peripheral vascular disease at the monitored site or extreme motion artifact.

17- Inaccurate SpO2 readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions, and severe vasoconstriction or hypothermia.

18- Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb c, sickle cell, etc. may cause inaccurate SpO2 readings.

19- If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If the sensor is exposed to the radiation, the reading might be inaccurate or not provided or the unit might read zero for the
duration of the active radiation period.

20- The pulsations from intra-aortic balloon support can be additive to the pulse rate on the oximeter pulse rate display. Verify pulse rate against the ECG heart rate.

21- Sensors should not compress the limb. A tight sensor will compromise venous return and may give rise to inaccurate readings. When selecting a sensor type it is important to check if the patient's weight is in the
recommended patient weight range.

22- High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the
sensor. To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with opaque material if required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may
result in inaccurate readings.

23- At elevated ambient temperatures, the patient's skin could be severely burned after prolonged sensor application at sites that are not well perfused. To prevent this condition, be sure to check patient application sites
frequently. All listed sensors operate without risk of exceeding 41°C on the skin if the initial skin temperature does not exceed 35°C.

24- When selecting the sensor site, priority should be given to an extremity free of an arterial catheter, blood pressure cuff, or intravascular infusion line.

25- Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. The use of tape can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage to the sensor.

26- The performance of the sensor is compromised by motion. In such cases, try to keep the patient still, or change the sensor site to one with less motion.

27- Do not twist unnecessarily or use excessive force when using, connecting, disconnecting, or storing the sensor. Do not pull on the cable.

28- High oxygen concentration may predispose a premature infant to retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for oxygen saturation must be carefully selected in accordance with accepted clinical standards. The
accuracy range of the oximeter being used must be considered.

29- Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment and should be used no closer to any part of the equipment.

30- The sensor is not protected against the effect of the discharge of a cardiac defibrillator. Remove the sensor before cardiac defibrillation.

31- Keep the sensor dry. Do not use a wet sensor. This may cause burns during the application of high-frequency devices.

32- Never attempt to perform repairs. Do not modify the SpO2 sensors in any way. Modifications adversely affect patient safety, performance, and/or accuracy, and void the warranty.

33- Do not attempt to re-sterilize disposable sensors. In the event of damage to the sterile packaging, do not use or re-sterilize.

34- Open the single-use product sterile package just before application. Do not use dropped sterile products on the patient.

35- Sterile disposable sensors should be used before the expiry date has been exceeded.

36- Do not re-use disposable SpO2 sensors on multiple patients. Dispose of used or damaged sensors according to local laws and regulations for medical waste.

37- Refer to the monitor’s operation manual for additional cautions and warnings. For operation errors and screen error messages, refer to the troubleshooting table provided in the operation manual of the monitor.

Cleaning, Disinfection and Sterilization: Disposable SpO2 sensors are intended for multiple uses on a single patient. Single patient use SpO2 sensors probes should be disposed of after use on a single patient, so do
not attempt to clean, disinfect or sterilize them.

Measurement Wavelengths and Output Power (*)

LED Type Red Peak Wavelength Red Max. Output Power IR Peak Wavelength IR Max. Output Power
2-Leads 663nm @1.2mW nominal 890nm @1.0mW nominal
3-Leads 661nm @1.2mW nominal 940nm @1.2mW nominal
4-Leads 660nm @1.2mW nominal 905/940nm @21.0mW nominal

*This information is especially useful for clinicians performing photodynamic therapy.

Environmental Requirements:

Operating Temperature : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Storage Temperature 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Relative Humidity : 20 - 80% (not condensing)

During the storage the products should be protected from sunlight. It is recommended to store the products in original sterile packages until the first use.

Compatibility: In order to ensure compatibility and claimed accuracy, the disposable SpO2 sensor should only be used with the equipment for which they have been designed and is specified in the label on the
product's primary packaging. The disposable SpO2 sensor is designed to be compatible with the patient monitors and pulse oximeters using the appropriate adapter and extension cable. For product models and
compatible devices, please refer to the catalog at metkomedical.com/PDF/03PulseOximetry(SpO2)Sensors.pdf

Safety:

Degree of protection from electric shocks: type BF

Degree of protection against the ingress of water: IPX2

The FMT disposable SpO2 sensors are sold STERILE. Sterilized by Ethylene Oxide (EtO) sterilization method.

The FMT disposable SpO2 sensors are not made with natural rubber latex.

The FMT disposable SpO2 sensors are not made with Diethylhexyl phthalate (DEHP) plasticizer.

The FMT disposable SpO2 sensors have not been evaluated for safety in the MR environment. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.
Refer to the separate leaflet "Description of Symbols" located within the product package for the explanation of symbols.

Note: Functional Tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter sensor or a pulse oximeter monitor.

Reporting of serious incidents: Any serious incident related to the use of this product should be reported to both the manufacturer and the health authority/competent authority where the product is installed.
Either contact your local representative or report to: metko@metkomedical.com

Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Warranty: FMT disposable SpO2 sensors are under six (6) months warranty against material and workmanship defects from the date of original purchase. In warranty period, METKO will be responsible for changing the

sensor free of charge if the defect is proven. Single use products are warranted for single patient use only. This warranty does not extent to any product that has been subject to misuse, neglect or accident; or that has
been damaged by causes external to the product; or that has been used in violation of the operating instructions supplied with the product. Product life is 3 years.

FMT® s a registered trademark of Metko A.$.
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§ =\ ) Tek Kullanimlik Pulsoksimetre (SpO2) Sensoru

Endikasyonlar: Tek kullanimlik pulsoksimetre (SpO2) sensorleri, arteriyel hemoglobinin (SpO2) fonksiyonel oksijen satlirasyonunun, nabiz hizinin ve hastanin pletismografik nabiz dalgasinin invazif olmayan stirekli
izlenmesi igin endikedir. Tek kullanimlik (SpO2) sensorlerin, hastanelerde ve hastane tipi tesislerde egitimli ve kalifiye tibbi personel tarafindan uygun pulsoksimetreler veya hasta monitorleri ile kullaniimasi
amaglanmistir.

Kontrendikasyonlar: Tek kullanimlik SpO2 sensorleri, yapiskan bantlara alerjik reaksiyon gosteren hastalarda veya uzun sireli kullanimlarda kontrendikedir. Sensér bolgesi en az dort (4) saatte bir veya daha erken
kontrol edilmelidir ve dolasim durumu veya cilt bitiinligi bozulursa sensor farkli bir bolgeye uygulanmalidir. Tek kullanimlik pulsoksimetre sensorleri, belirtilen hasta boyutu (hasta agirigi) ve uygulama alani disinda
kullaniimalari durumunda da kontrendikedir.

Klinik Faydalar: Kablolu bir LED ve PD sensorii, hastanin fonksiyonel oksijen doygunlugunun stirekli olarak élglilmesini saglar.

Uriin Tanimi: Uyumlu tek kullanimlik SpO2 sensorleri, baslica pulsoksimetre markalariyla kullaniimak iizere tasarlanmistir ve orijinal ekipman ireticisinin ézelliklerine uyacak sekilde tasarlanmistir. Optoelektronik
sensorleri kapsayan yapilara gore g tip tek kullanimlik SpO2 sensoril vardir; Yapiskan katmanl M tipi Microfoam elastik koplk bant, yapiskan katmanl F tipi kumas bant ve Velcro'lu DVF tipi koplik stnger. Tek
kullanimlik SpO2 sensorleri, hasta agirhigina gore dort boyuttadir. DAF sensdrleri Yetiskin hastalarda, DPF sensorleri Pediatrik hastalarda ve DIF sensorleri Bebek hastalarda kullanilir. DNF ve DVF sensorleri, uygulama
yerine bagl olarak Yenidogan veya Yetiskin hastalarda kullanilabilir. Tek kullanimlik SpO2 sensori, tek bir hastada birden fazla kullanim igindir ve steril olarak paketlenmistir. Tek kullanimlik SpO2 sensorleri, yapigkan
bant kaymadan yapistirildigi slirece ayni hasta tzerinde kullanilabilir.

Yetiskin (Adult)

Pediatrik (Pediatric)

Bebek (Infant)

Yenidogan / Yetigkin (Neonatal /Adult)

Uyumlu Marka veya (Neonatal) (Adult)
Pulsoksimetre Teknolojisi >40 kg 10-50 kg = i/éo kg ™ <3kg >40 kg

Parmak uygulamasi Parmak uygulamasi arﬂ;gulgfn‘;i:ma Yenidogan El/Ayak, Yetigkin Parmak Uygulamasi
BCI FMT-DAF / BCI-X FMT-DPF / BCI-X FMT-DIF / BCI-X FMT-DNF / BCI-X FMT-DVF / BCI
CSI (CRITICARE) FMT-DAF / CSI-X FMT-DPF / CSI-X FMT-DIF / CSI-X FMT-DNF / CSI-X FMT-DVF / CSI

DATEX

FMT-DAF / DTX-X

FMT-DPF / DTX-X

FMT-DIF / DTX-X

FMT-DNF / DTX-X

FMT-DVF / DTX

GE OXY TIP (UN Connector)

FMT-DAF / OXY-X

FMT-DPF / OXY-X

FMT-DIF / OXY-X

FMT-DNF / OXY-X

FMT-DVF / OXY

GE TRUSIGNAL

FMT-DAF / OXN-X

FMT-DPF / OXN-X

FMT-DIF / OXN-X

FMT-DNF / OXN-X

FMT-DVF / OXN

MASIMO (LNCS)

FMT-DAF / MSM-X

FMT-DPF / MSM-X

FMT-DIF / MSM-X

FMT-DNF / MSM-X

FMT-DVF / MSM

MASIMO (LNOP)

FMT-DAF / MSD-X

FMT-DPF / MSD-X

FMT-DIF / MSD-X

FMT-DNF / MSD-X

FMT-DVF / MSD

MEK

FMT-DAF / MEK-X

FMT-DPF / MEK-X

FMT-DIF / MEK-X

FMT-DNF / MEK-X

FMT-DVF / MEK

NELLCOR

FMT-DAF / NLC-X

FMT-DPF / NLC-X

FMT-DIF / NLC-X

FMT-DNF / NLC-X

FMT-DVF / NLC

NELLCOR OXIMAX

FMT-DAF / NLO-X

FMT-DPF / NLO-X

FMT-DIF / NLO-X

FMT-DNF / NLO-X

FMT-DVF / NLO

NIHON KOHDEN

FMT-DAF / NKN-X

FMT-DPF / NKN-X

FMT-DIF / NKN-X

FMT-DNF / NKN-X

FMT-DVF / NKN

NOVAMETRIX FMT-DAF / NVM-X FMT-DPF / NVM-X FMT-DIF / NVM-X FMT-DNF / NVM-X FMT-DVF / NVM
NONIN FMT-DAF / NON-X FMT-DPF / NON-X FMT-DIF / NON-X FMT-DNF / NON-X FMT-DVF / NON
OHMEDA FMT-DAF / OHM-X FMT-DPF / OHM-X FMT-DIF / OHM-X FMT-DNF / OHM-X FMT-DVF / OHM

Yapigkan olmayan sensér. Kopiik
stinger sensorleri (DVF)

% doygunlukta kargilagtirmali deger olglimii: %70 ila %100 SpO2 seviyeleri arasinda, SpO2 dogrulugu (Fonksiyonel Oksijen Satiirasyonu Arms) +%2'dir ve %70 SpO2 seviyeleri altindaki SpO2 dogrulugu

belirlenmemistir. 35 ila 240 bpm arasinda Nabiz Hizi dogrulugu (Arms) + 2 bpm'dir.

Yapigkan sensorler (X: Sensorlerin malzeme kodu, mikro kopiik tibbi bant icin M ve kumas tibbi bant igin F).

Kullamim Talimatlan:

DAF (Yetiskin) ve DPF (Pediatrik) sensoérlerini hastaya uygulama:

1- Poseti agin ve senséri ¢ikarin. DAF/DPF sensoriinden plastik arkaligi gikarin ve yapiskan taraftaki seffaf pencereleri (a) bulun. Pencereler optik bilesenleri kapsar®.

2- Bilingli bir hastanin hareketlerini en az kisitlayan bir yer segin. Hastanin baskin olmayan elin isaret parmagi tercih edilen konumdur. Altematif olarak elin orta parmagi, yliziik parmagi veya kiiglik parmag! da
kullanilabilir. Bagparmak veya ayak basparmag! ikincil altematifler olarak kullanilabilir.

3- DAF/DPF sensoriini, sensoriin ortasindaki kesikli ¢izgi uzvun ucunda ortalanacak sekilde yonlendirin ®. Kablo olmayan ugtaki yapiskan kanatlari rakamin etrafina sarin. Kablonun elin Gstiine yerlestirilmesi gerektigini
unutmayin.

4- Kablonun ucunu, pencereler tam karsi karsiya gelecek sekilde rakamin Ust kismina katlayin. Yapigkan kanatlari uzvun kenarlarina sikica sarin®.

5- DAF/DPF sensor konektoriinii adaptor ve uzatma kablosu soketine veya pulsoksimetreye takin ve oksimetre kullanim kilavuzunda agiklandigi gibi diizglin ¢alistigini dogrulayin.

(@
DPF-Pediatric

DIF (Bebek) sensoriiniin hastaya uygulanmasi:

1- Poseti agin ve sensori ¢ikarin. DIF sensoériinden plastik arkaligi ¢ikarin ve yapiskan taraftaki seffaf pencereleri (b) bulun. Pencereler optik bilesenleri kapsar. Yapiskan olmayan taraftaki ilgili hizalama isaretlerine (a)
ve igaretlerin ortasindaki kesikli gizgiye (c) dikkat edin®.

2- Tercih edilen sensor bélgesi, bebekler icin ayak bagparmagidir. Alternatif olarak, sensorii bagparmak gibi benzer boyuttaki bagka parmaga uygulayin.

3- DIF sensoriinii, kablonun yanindaki pencere, gésterildigi gibi ayak bagparmaginin altinda hizalanacak sekilde yénlendirin. Kablo topuga dogru uzanmalidir®.

4- DIF sensériini sikica sarin, ancak parmak gevresine ¢ok siki sarmayin. Pencereler dogrudan birbirine karsi olmalidir®.

5- Fazla bandi ayak parmaginin etrafina gevsek bir sekilde sarin. Sensor kablosunu tibbi bantla, tercihen ayagin alt kismindan sabitleyin. Kabloyu sabitleyen bandin kan dolagimini engellemediginden emin olun®.

6- DIF sensorii konektoriinii adaptdr ve uzatma kablosu soketine veya pulsoksimetreye takin ve oksimetre kullanim kilavuzunda agiklandigi gibi diizgiin calistigini dogrulayin.
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DNF (Yenidogan / Yetigkin) sensoriiniin hastaya uygulanmasi:

1- Poseti agin ve sensori gikarin. DNF sensériinden plastik arkaligi ¢ikarin ve yapiskan taraftaki seffaf pencereleri (b) bulun. Pencereler optik bilesenleri kapsar. Yapiskan olmayan taraftaki ilgili hizalama isaretlerine (a)
ve isaretlerin onasmdakl kesikli gizgiye (c) dikkat edin®.

2- DNF sensoriint, kesikli cizgi sitenin (c) yan kenarina gelecek sekilde yonlendirin.

Yenidogan: Tercih edilen sensér bélgesi, yenidoganlar igin ayagin etli kismidir. Alternatif olarak, sensoérii avug igine uygulayin. Kablonun yanindaki pencere gésterildigi gibi ayak tabanina gider®.

Yetigkin: Tercih edilen sensér bélgesi yetiskinler icin isaret parmagidir. Alternatif olarak, sensérii baska bir parmaga uygulayin. Kablonun yanindaki pencere, ilk eklemin ucundaki tirnak tarafina gider. Sensoéri bir eklem
lizerine yerle§t|rmey|n Kablonun elin Ustiine yerlestiriimesi gerektigini unutmayin®.

3- DNF sensoriinii ayaginizin veya parmaginizin etrafina ¢ok siki olmayacak sekilde sarin. Pencereler dogrudan birbirine karsi olmalidir.

4- DNF sensor konektoriinli adaptor ve uzatma kablosu soketine veya pulsoksimetreye takin ve oksimetre kullanim kilavuzunda agiklandigi gibi diizgiin ¢alistigini dogrulayin.

DVF Yapigkan Olmay ] (Yenidogan / Yetigkin) sensoriiniin hastaya uygulanmasi:

1- PO§et| acgin ve DVF sensorunu cikarin. Mavi renkli stinger tarafinda seffaf pencereleri (b) bulun. Pencereler optik bilesenleri kapsar®.

2- Sensor kablosuyla ayni hizada olan optik pencereyi hastanin segilen uzvu Gzerine konumlandirin.

Yenidogan: Tercih edilen sensér bolgesi, yenidoganlar icin ayagin etli kismidir. Alternatif olarak, sensorli avug igine uygulayin. Kablonun yanindaki pencere gosterildigi gibi ayak tabanina gider®.

Yetiskin: Tercih edilen sensor bolgesi yetiskinler icin isaret parmagidir. Alternatif olarak, sensorii baska bir parmaga uygulayin. Kablonun yanindaki pencere, ilk eklemin ucundaki tirnak tarafina gider. Sensori bir eklem
uzerine yerlestirmeyin. Kablonun elin Ustline yerlestiriimesi gerektigini unutmayin ©.

3- DVF sensoriinti ug kismin etrafina sikica sarin, ancak ¢ok siki olmayacak sekilde, her iki optik pencere de birbirine zit olacak sekilde. Yerine sabitlemek icin sensoriin (d) ucundaki Velcro®'yu kullanin. Gerekirse
kabloyu tibbi bantla elinize veya ayaginiza sabitleyin.



4- DVF sensor konektoriinii adaptor ve uzatma kablosu soketine veya pulsoksimetreye takin ve oksimetre kullanim kilavuzunda agiklandigi gibi diizglin galistigini dogrulayin.
(b)
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DVF-Neonatal / Adult

Uyarilar:

1- Tum SpO2 sensorleri ve adaptor kablolari, belirli hasta monitorleri veya pulsoksimetreler ile kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitoriin, adaptér kablosunun ve sensoriin uyumlulugunu ve alarm
verme dahil tim islevlerin diizgiin ¢alistigini dogrulayin, aksi takdirde performans dusebilir ve/veya hasta yaralanmasina neden olabilir.

2- Tek kullanimlik SpO2 sensorlerinin uygulanmasi, egitimli tibbi personel tarafindan belirlenmis prosedirler izlenerek yapilmalidir.

3- Hastaya bagli tim kablo baglantili doniisturiicii tertibatlari, okuma hatasina, yerel 1sinmaya ve yiiksek yogunluklu RF enerji kaynaklarindan kaynaklanan olasi hasara tabidir. Elektrocerrahi ekipmani béyle bir kaynagi
temsil eder, ¢linkii kapasitif olarak birlestiriimis akimlar sensor kablolari ve izole edilmis aletler araciligiyla topraga alternatif yollar arayabilir. Hasta yaniklari olusabilir. Mimkinse, cerrahi Uniteyi veya diger RF kaynagini
etkinlestirmeden 6nce sensorii hasta temasindan gikarin. Sensorlerin elektrocerrahi aparatlari ile ayni anda kullanilimasi gerekiyorsa, sensoérlerin bagh oldugu aletlerin radyo frekanslarinda elektriksel topraklardan yeterli
izolasyon igin kontrol edilmesi gerekir. Aktif prob ve doniis pedi arasinda beklenen RF akim yolundan uzakta bulunan bir izleme noktasi segilerek tehlikeler azaltilabilir.

4- Sensorde gorinur kusurlar, renk solmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensor islak, rengi bozulmus veya hasarliysa kullanmayi birakin. Asla hasarli veya acikta elektrik devresi olan bir sensor kullanmay n.

5- SpO2 sensorii hastanin cildi ile dogrudan temas halindedir ve bu nedenle duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir. Alerjik veya cilt reaksiyonlari durumunda kullanmay! birakin ve bir uzmana danigin.

6- Bolgenin cilt bitiinliginl, dolagim durumunu ve dogru optik hizalamayi saglamak igin rutin olarak denetlenmesi kosuluyla, tim SpO2 sensérleri ayni bolgede en fazla dort (4) saat kullanilabilir. Sensér sik sik hareket
ettirilmediginde, ¢ok siki uygulandiginda veya 6dem nedeniyle ¢ok siki hale geldiginde cilt erozyonu, doku iskemisi ve/veya basing nekrozu meydana gelebilir. Bolgeyi (1) saatte bir siklikta dederlendirin ve ates veya cilt
bitiinligu kaybi ve/veya dolasim veya perflizyon kaybi belirtileri varsa sensorii hareket ettirin veya farkli tipte bir sensér kullanin.

7- Tum tibbi ekipmanlarda oldugu gibi, hastaya dolanma veya bogulma olasiligini azaltmak igin kablolari dikkatli bir sekilde yonlendirin.

8- Venoz tikaniklik, gercek arteriyel oksijen satiirasyonunun yetersiz okunmasina neden olabilir. Bu nedenle, izlenen bolgeden uygun vendz cikisi saglayin. Sensér kalp seviyesinin altinda olmamalidir (6rn. yatakta bir
hastanin kolu yere sarkan bir hastanin elindeki sensor).

9- Vendz pulsasyonlar hatali okumalara neden olabilir (6r. trikiispit kapak yetersizligi, Trendelenburg pozisyonu).

10- Fiziksel zarara yol agabileceginden, Manyetik Rezonans Goriintileme (MRI) taramasi sirasinda veya MRI ortaminda sensorii kullanmayin.

11- Yanlis uygulanan sensorler veya kismen yerinden ¢ikan sensorler hatali okumalara neden olabilir.

12- EMI radyasyon paraziti veya elektrocerrahi ekipmani gibi gliglii elektromanyetik kaynaklar hatali okumalara neden olabilir.

13- Anormal parmaklar, indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi damar igi boyalar veya tirnak cilasi gibi harici olarak uygulanan renk ve dokular veya yapay tirnaklar hatali veya hic okuma yapiimamasina neden
olabilir.

14- Sensor yerlestirmeden 6nce uygulama alani kalintilardan arindiriimalidir. Sensori yaral cilde uygulamayin.

15- Yiiksek Karboksihemoglobin (COHb), Methemoglobin (MetHb) ve toplam bilirubin seviyeleri yanlis SpO2 okumalarina neden olabilir. Gorliniise gére normal bir SpO2 ile yiksek COHb veya MetHb seviyeleri
olugabilir. Yiiksek COHb veya MetHb seviyelerinden siiphelenildiginde, bir kan 6rneginin laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) yapiimalidir.

16- Yanlis SpO2 okumalari siddetli anemi, gok diistik arteriyel perfiizyon, Raynaud's gibi vazospastik hastalik ve izlenen bdlgedeki periferik vaskiiler hastalik veya asir hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

17- Yanlig SpO2 okumalarina yiiksek dishemoglobin seviyeleri, hipokapnik veya hiperkapnik durumlar ve siddetli vazokonstriksiyon veya hipotermi neden olabilir.

18- Talasemi, Hb s, Hb c, orak hiicre vb. Hemoglobinopatiler ve sentez bozukluklari yanlis SpO2 okumalarina neden olabilir.

19- Tim viicut 1sinlamasi sirasinda pulsoksimetre kullaniyorsaniz, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér radyasyona maruz kalirsa, okuma hatali olabilir veya sadlanmayabilir veya unite aktif radyasyon
periyodu siiresince sifir okuyabilir.

20- Oksimetre nabiz hizi gdstergesindeki nabiz hizina intraaortik balon desteginden gelen nabiz sayisi eklenebilir. Nabiz hizini EKG kalp hizina gore dogrulayin.

21- Sensbrler uzvu sikistirmamalidir. Siki bir sensor vendz doniisi tehlikeye atacak ve hatall okumalara neden olabilir. Bir sensér tipi segerken hastanin agirliginin énerilen hasta agirlik araliginda olup olmadigini kontrol
etmek dnemlidir.

22- Cerrahi isiklar (6zellikle ksenon 1sik kaynadina sahip olanlar), bilirubin lambalari, flioresan lambalar, kizilétesi i1sitma lambalari ve dogrudan glines 1s1g1 gibi yiiksek ortam 1s1§1 kaynaklari sensoriin performansini
etkileyebilir. Ortam 1s1§indan kaynaklanan paraziti 6Snlemek igin sensoriin dogru sekilde uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensér bolgesini opak malzemeyle kaplayin. Bu énlemin yiiksek ortam 1s1§1 kosullarinda
alinmamasi hatali okumalara neden olabilir.

23- Yiksek ortam sicakliklarinda, iyi perflize olmayan bdlgelere uzun sireli sensér uygulamasindan sonra hastanin cildi ciddi sekilde yanabilir. Bu durumu 6nlemek igin hasta uygulama sitelerini sik sik kontrol
ettiginizden emin olun. Listelenen tiim sensorler, ilk cilt sicakligi 35°C'yi gegmezse, cilt lizerinde 41°C'yi agma riski olmadan ¢aligir.

24- Sensor bolgesi segilirken, arter kateteri, kan basinci mangonu veya intravaskiiler inflizyon hatti olmayan bir ekstremiteye éncelik verilmelidir.

25- Sensorii alana sabitlemek igin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis okumalara neden olabilir. Bant kullanimi ciltte hasara ve/veya basing nekrozuna veya sensérde hasara neden olabilir.

26- Sensoriin performansi hareket nedeniyle tehlikeye giriyor. Bu gibi durumlarda, hastay hareketsiz tutmaya galisin veya sensér bélgesini daha az hareketle degistirin.

27- Sensoru kullanirken, baglarken, baglantisini keserken veya saklarken gereksiz yere blikmeyin veya asiri gli¢ kullanmayin. Kabloyu gekmeyin.

28- Yiiksek oksijen konsantrasyonu, prematiire bir bebegi retinopatiye yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, oksijen satiirasyonu igin {st alarm limiti, kabul edilen klinik standartlara gére dikkatlice segilmelidir. Kullanilan
oksimetrenin dogruluk arahgi dikkate alinmalidir.

29- Portatif ve mobil RF iletisim ekipmani tibbi elektrikli ekipmani etkileyebilir ve ekipmanin herhangi bir pargasina yakin kullaniimamalidir.

30- Sensor, bir kardiyak defibrilatoriin desarjinin etkisine karsi korumali degildir. Kardiyak defibrilasyondan énce sensorii gikarin.

31- Sensoril kuru tutun. Islak sensér kullanmayin. Bu, yiiksek frekansli cihazlarin uygulanmasi sirasinda yaniklara neden olabilir.

32- Asla onarim yapmaya galismayin. SpO2 sensdrlerini higbir sekilde degistirmeyin. Degisiklikler hasta giivenligini, performansini ve/veya dogrulugunu olumsuz etkiler ve garantiyi gegersiz kilar.

33- Tek kullanimlik sensorleri yeniden sterilize etmeye ¢alismayin. Steril ambalajin hasar gérmesi durumunda kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

34- Tek kullanimlik Uriin steril paketini uygulamadan hemen énce agin. Yere diismus steril Grlinleri hasta (izerinde kullanmayin.

35- Son kullanma tarihi gegmeden steril tek kullanimlik sensérler kullaniimalidir.

36- Tek kullanimlik SpO2 sensérlerini birden fazla hastada tekrar kullanmayin. Kullaniimis veya hasar gérmiis sensorleri tibbi atiklarla ilgili yerel yasalara ve diizenlemelere gére atin.

37- Ek dikkat ve uyarilar igin monitoriin kullanim kilavuzuna bakin. Calisma hatalari ve ekran hata mesajlari igin monitoriin kullanim kilavuzunda saglanan sorun giderme tablosuna bakin.

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon: Tek kullanimlik SpO2 sensorleri, tek bir hastada birden fazla kullanim igin tasarlanmistir. Tek kullanimlik SpO2 sensorleri tek bir hastada kullanildiktan sonra atiimalidir, bu
nedenle onlari temizlemeye, dezenfekte etmeye veya sterilize etmeye galismayin.

Olgiim Dalga Boylari ve Gikis Giicii (*)

LED Tipi Kirmizi Tepe Dalga Boyu Kirmizi Maks. Cikis glicl IR Tepe Dalga Boyu IR Maks. Cikis glcii
2-Leads 663nm @1.2mW nominal 890nm @1.0mW nominal
3-Leads 661nm @1.2mW nominal 940nm @1.2mW nominal
4-Leads 660nm @1.2mW nominal 905/940nm @1.0mW nominal

*Bu bilgi 6zellikle fotodinamik tedavi uygulayan klinisyenler igin yararlidir.

Cevresel Gereklilikler:

Calisma Sicakhgi 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Depolama Sicakligi  : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Bagil Nem : %20 - 80 (yogusmasiz)

Depolama sirasinda iriinler giines 1sigindan korunmalidir. Uriinlerin ilk kullanima kadar orijinal ambalajlarinda saklanmasi tavsiye edilir.

Uyumluluk: Uyumlulugu ve iddia edilen dogrulugu saglamak igin, tek kullanimlik SpO2 sensdrleri yalnizca tasarlandiklari ve Uriiniin birincil ambalajindaki etikette belirtilen ekipmanla kullaniimalidir. Tek kullanimlik SpO2
sensérii, uygun adaptér ve uzatma kablosu kullanilarak hasta monitérleri ve pulsoksimetrelerle uyumlu olacak sekilde tasarlanmigtir. Uriin modelleri ve uyumlu cihazlar igin litfen
metkomedical.com/PDF/03PulseOximetry(SpO2)Sensors.pdf adresindeki kataloga bakin.

Emniyet:

Elektrik carpmalarina karsi koruma derecesi: tip BF

Su girigine karsi koruma derecesi: IPX2

FMT tek kullanimlik SpO2 sensérleri STERIL olarak satiimaktadir. Etilen Oksit (EtO) sterilizasyon yéntemi ile sterilize edilmistir.

FMT tek kullanimlik SpO2 sensoérleri dogal kauguk lateksten yapilmamustir.

FMT tek kullanimlik SpO2 sensorleri Dietilheksil ftalat (DEHP) plastiklestirici ile yapiimamistir.

FMT tek kullanimlik SpO2 sensoérleri, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. Bu cihaza sahip bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Sembollerin agiklamasi igin Urlin paketinde bulunan ayri "Sembollerin Agiklamasi” brosiriine bakin.

Not: Fonksiyonel Test Cihazi, pulsoksimetre sensoriiniin veya pulsoksimetre monitoriiniin dogrulugunu degerlendirmek igin kullanilamaz.

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi: Bu Uriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir ciddi olay, hem Ureticiye hem de Griinlin kurulu oldugu saglik kurumuna/yetkili kuruma bildiriimelidir. Ya yerel temsilcinizle iletisime gegin ya da su
adrese bildirin: metko@metkomedical.com

Dikkat: Federal Yasa (ABD), bu cihazin satigini bir doktor tarafindan veya bir doktor siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.
Garanti: FMT tek kullanimlik SpO2 sensorleri, malzeme ve iscilik hatalarina kars! orijinal satin alma tarihinden itibaren on alti (6) ay garantilidir. Garanti siresi iginde, METKO, kusurun kanitlanmasi durumunda sensorin

Ucretsiz olarak degistiriimesinden sorumludur. Tek kullanimlik Grlinler yalnizca tek hastada kullanim igin garanti edilir. Bu garanti, yanhs kullanima, ihmale veya kazaya maruz kalan veya Uriin digindaki nedenlerle hasar
goren veya uriinle birlikte verilen alistirma talimatlarina aykiri olarak kullanilan higbir tiriinii kapsamaz. Uriin émrii 3 yildir.

FMT® Metko A.$.nin tescilli ticari markasidir.

Metko Medikal ve Tibbi Cihazlar Dis Ticaret Sanayi A.S. Ivedik 0.S.B. Agag Isleri San. Sitesi
1354. Cadde 1358. Sokak No:9 06378 Yenimahalle - Ankara / Turkiye Tel: +90 312 3871246
Fax: +90 312 3871251 www.metkomedical.com metko@metkomedical.com
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$|IFMT Einweg Pulsoximetrie (SpO2) Sensoren Deutsch

Indikationen: Einweg-Pulsoximetriesensoren (SpO2) sind fiir die kontinuierliche nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffséttigung des arteriellen Hamoglobins (Sp02), der Pulsfrequenz und der
plethysmographischen Pulswelle des Patienten indiziert. Einwegsensoren (SpO2) sind firr die Verwendung mit geeigneten Pulsoximetern oder Patientenmonitoren durch geschultes und qualifiziertes medizinisches
Personal in Krankenh&usern und krankenhausahnlichen Einrichtungen vorgesehen.

Kontraindikationen: Einweg-SpO2-Sensoren sind kontraindiziert fir die Verwendung bei Patienten mit allergischen Reaktionen auf Klebeband oder fiir langere Anwendungszeiten. Die Sensorstelle muss mindestens
alle vier (4) Stunden oder friiher inspiziert werden, und wenn der Kreislaufzustand oder die Hautintegritat beeintrachtigt ist, sollte der Sensor an einer anderen Stelle angebracht werden. Einweg-Pulsoximetersensoren
sind ebenfalls kontraindiziert, wenn sie an einer anderen als der angegebenen PatientengréRe (Patientengewicht) und Applikationsstelle verwendet werden.

Klinische Vorteile: Ein kabelgebundener LED- und PD-Sensor ermdglicht die kontinuierliche Messung der funktionellen Sauerstoffsattigung des Patienten.

Produktbeschreibung: Die kompatiblen Einweg-SpO2-Sensoren sind fiir die Verwendung mit den wichtigsten Marken von Pulsoximetern vorgesehen und so konzipiert, dass sie den Spezifikationen des
Originalgerateherstellers entsprechen. Es gibt drei Arten von Einweg-SpO2-Sensoren, entsprechend den Strukturen, die optoelektronische Sensoren abdecken; Elastisches Mikroschaumband vom M-Typ mit einer
Klebeschicht, Gewebeband vom F-Typ mit einer Klebeschicht und Schaumschwamm vom DVF-Typ mit Klettverschluss. Einweg-SpO2-Sensoren sind je nach Patientengewicht in vier GréRen erhaltlich. DAF-Sensoren
werden bei erwachsenen Patienten, DPF-Sensoren bei padiatrischen Patienten und DIF-Sensoren bei Sauglingspatienten verwendet. DNF- und DVF-Sensoren kénnen je nach Anwendungsstelle bei neugeborenen oder
erwachsenen Patienten verwendet werden. Der Einweg-SpO2-Sensor ist flir den mehrfachen Gebrauch an einem einzelnen Patienten vorgesehen und wird steril verpackt. Einweg-SpO2-Sensoren konnen bei
demselben Patienten verwendet werden, solange das Klebeband rutschfest angebracht ist.

Erwachsene Kinder Kleinkinder Neugeborene/Erwachsene
Kompatible Marke bzw Neugeborene Erwachsene
Pulsoximeter-Technologie >40 kg 10-50 kg 3-20 kg <3kg >40 kg
Fingeranwendung Fingeranwendung Zehen- Neugeborene Hand/FuB, Fingeranwendung fiir Erwachsene
/Daumenanwendung

BCI FMT-DAF / BCI-X FMT-DPF / BCI-X FMT-DIF / BCI-X FMT-DNF / BCI-X FMT-DVF / BCI

CSI (CRITICARE) FMT-DAF / CSI-X FMT-DPF / CSI-X FMT-DIF / CSI-X FMT-DNF / CSI-X FMT-DVF / CSI

DATEX FMT-DAF / DTX-X FMT-DPF / DTX-X FMT-DIF / DTX-X FMT-DNF / DTX-X FMT-DVF / DTX

GE OXY TIP (UN Connector) FMT-DAF / OXY-X FMT-DPF / OXY-X FMT-DIF / OXY-X FMT-DNF / OXY-X FMT-DVF / OXY

GE TRUSIGNAL FMT-DAF / OXN-X FMT-DPF / OXN-X FMT-DIF / OXN-X FMT-DNF / OXN-X FMT-DVF / OXN
MASIMO (LNCS) FMT-DAF / MSM-X FMT-DPF / MSM-X FMT-DIF / MSM-X FMT-DNF / MSM-X FMT-DVF / MSM
MASIMO (LNOP) FMT-DAF / MSD-X FMT-DPF / MSD-X FMT-DIF / MSD-X FMT-DNF / MSD-X FMT-DVF / MSD

MEK FMT-DAF / MEK-X FMT-DPF / MEK-X FMT-DIF / MEK-X FMT-DNF / MEK-X FMT-DVF / MEK
NELLCOR FMT-DAF / NLC-X FMT-DPF / NLC-X FMT-DIF / NLC-X FMT-DNF / NLC-X FMT-DVF / NLC
NELLCOR OXIMAX FMT-DAF / NLO-X FMT-DPF / NLO-X FMT-DIF / NLO-X FMT-DNF / NLO-X FMT-DVF / NLO

NIHON KOHDEN FMT-DAF / NKN-X FMT-DPF / NKN-X FMT-DIF / NKN-X FMT-DNF / NKN-X FMT-DVF / NKN
NOVAMETRIX FMT-DAF / NVM-X FMT-DPF / NVM-X FMT-DIF / NVM-X FMT-DNF / NVM-X FMT-DVF / NVM

NONIN FMT-DAF / NON-X FMT-DPF / NON-X FMT-DIF / NON-X FMT-DNF / NON-X FMT-DVF / NON
OHMEDA FMT-DAF / OHM-X FMT-DPF / OHM-X FMT-DIF / OHM-X FMT-DNF / OHM-X FMT-DVF / OHM

Klebesensoren (X: Materialcode der Sensoren, M fiir medizinisches Mikroschaumband und F fiir medizinisches Gewebeband). Schar%::;hhﬁganmdseé:seonrzzr(DVF)

Vergleichswertmessung in % Sattigung: Zwischen 70 % und 100 % SpO2-Niveaus betragt die SpO2-Genauigkeit (Funktionelle Sauerstoffsattigung Arms) +2 %, und die SpO2-Genauigkeit ist unter den 70 % SpO2-
Niveaus nicht spezifiziert. Die Pulsfrequenzgenauigkeit (Arms) von 35 bis 240 bpm betragt + 2 bpm.

Gebrauchsanweisung:

Anbringen der Sensoren DAF (Erwachsene) und DPF (Kinder) am Patienten:

1- Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie die Kunststoffabdeckung vom DAF/DPF-Sensor und lokalisieren Sie die transparenten Fenster (a) auf der Klebeseite. Fenster verdecken optische
Komponenten®.

2- Wahlen Sie eine Stelle, die die Bewegungen eines Patienten bei Bewusstsein am wenigsten einschrénkt. Der Zeigefinger des Patienten an der nicht dominanten Hand ist die bevorzugte Stelle. Alternativ kénnen der
Mittelfinger, der Ringfinger oder der kleine Finger der Hand verwendet werden. Der Daumen oder die groRe Zehe kénnen als sekundére Alternativen verwendet werden.

3- Richten Sie den DAF/DPF-Sensor so aus, dass die gestrichelte Linie in der Mitte des Sensors auf der Spitze der Ziffer zentriert ist®. Wickeln Sie Klebelaschen am kabelfreien Ende um den Finger. Beachten Sie, dass
das Kabel auf der Oberseite der Hand positioniert werden muss.

4- Falten Sie das Kabelende Uber die Oberseite der Ziffer, sodass sich die Fenster direkt gegeniiberliegen. Wickeln Sie die Klebelaschen sicher um die Seiten des Fingers ©.

5- Stecken Sie den Stecker des DAF/DPF-Sensors in die Adapter- und Verlangerungskabelbuchse oder das Pulsoximeter und Uberprifen Sie den ordnungsgeméaRen Betrieb, wie in der Bedienungsanleitung des
Oximeters beschrieben.
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Anbringen des DIF-Sensors (Kleinkind) am Patienten:

1- Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie den Sensor. Entfemen Sie die Kunststoffabdeckung vom DIF-Sensor und suchen Sie die transparenten Fenster (b) auf der Klebeseite. Fenster decken optische
Komponenten ab. Beachten Sie die entsprechenden Ausrichtungsmarkierungen (a) auf der nicht klebenden Seite und die gestrichelte Linie (c) in der Mitte zwischen den Markierungen®.

2- Die bevorzugte Sensorstelle ist der groRe Zeh fiir Sduglinge. Alternativ kénnen Sie den Sensor auch an einem anderen Finger &hnlicher GréRe anbringen, z. B. am Daumen.

3- Richten Sie den DIF-Sensor so aus, dass das Fenster neben dem Kabel wie abgebildet auf der Unterseite des groRen Zehs ausgerichtet ist. Das Kabel sollte sich zur Ferse erstrecken .

4- Wickeln Sie den DIF-Sensor fest, aber nicht zu fest um den Zeh. Fenster missen sich direkt gegentiberstehen®.

5- Wickeln Sie Uberschiissiges Klebeband locker um die Zehe. Sichern Sie das Sensorkabel mit medizinischem Klebeband, vorzugsweise (iber der FuRsohle. Achten Sie darauf, dass das Klebeband, mit dem das Kabel
befestigt ist, die Blutzirkulation nicht einschrankt®.

6- Stecken Sie den Stecker des DIF-Sensors in die Adapter- und Verlangerungskabelbuchse oder das Pulsoximeter und Uberpriifen Sie den ordnungsgeméfen Betrieb, wie in der Bedienungsanleitung des Oximeters
beschrieben.

Anbringen des DNF-Sensors (Neugeborene/Erwachsene) am Patienten:

1- Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie den Sensor. Entfemen Sie die Kunststoffabdeckung vom DNF-Sensor und suchen Sie die transparenten Fenster (b) auf der Klebeseite. Fenster decken optische
Komponenten ab. Beachten Sie die entsprechenden Ausrichtungsmarkierungen (a) auf der nicht klebenden Seite und die gestrichelte Linie (c) in der Mitte zwischen den Markierungen®.

2- Richten Sie den DNF-Sensor so aus, dass sich die gestrichelte Linie am seitlichen Rand der Stelle befindet (c).

Neugeborene: Die bevorzugte Sensorstelle ist der fleischige Teil eines FuRes fiir Neugeborene. Bringen Sie den Sensor alternativ an einer Handflache an. Das Fenster neben dem Kabel geht wie gezeigt in die
FuRsohle®.

Erwachsener: Die bevorzugte Sensorstelle ist ein Zeigefinger fir Erwachsene. Bringen Sie den Sensor alternativ an einem anderen Finger an. Das Fenster neben dem Kabel geht auf die Nagelseite, distal zum ersten
Gelenk. Platzieren Sie den Sensor nicht auf einem Gelenk. Beachten Sie, dass das Kabel auf der Oberseite der Hand positioniert werden muss®.

3- Wickeln Sie den DNF-Sensor fest, aber nicht zu fest um den FuR oder Finger. Windows muss sich direkt gegeniiberstehen.

4- Stecken Sie den Stecker des DNF-Sensors in die Adapter- und Verlangerungskabelbuchse oder das Pulsoximeter und Uberpriifen Sie den ordnungsgemaRen Betrieb, wie in der Bedienungsanleitung des Oximeters

beschrieben.
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Anbringen des nichthaftenden DVF-Schwammsensors (Neugeborene/Erwachsene) am Patienten:
1- Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie den DVF-Sensor. Suchen Sie transparente Fenster (b) auf der blauen Schwammeseite. Fenster verdecken optische Komponenten ®.
2- Positionieren Sie das optische Fenster, das mit dem Sensorkabel ausgerichtet ist, liber der ausgewahlten Extremitét des Patienten.




Neugeborene: Die bevorzugte Sensorstelle ist der fleischige Teil eines FuRes fiir Neugeborene. Bringen Sie den Sensor alternativ an einer Handflache an. Das Fenster neben dem Kabel geht wie gezeigt in die
FuRsohle®.

Erwachsener: Die bevorzugte Sensorstelle ist ein Zeigefinger fur Erwachsene. Bringen Sie den Sensor alternativ an einem anderen Finger an. Das Fenster neben dem Kabel geht auf die Nagelseite, distal zum ersten
Gelenk. Platzieren Sie den Sensor nicht auf einem Gelenk. Beachten Sie, dass das Kabel auf der Oberseite der Hand positioniert werden muss®.

3- Wickeln Sie den DVF-Sensor fest, aber nicht zu fest um die Extremitat, sodass sich beide optischen Fenster gegeniiberliegen. Verwenden Sie den Klettverschluss am Ende des Sensors (d), um ihn zu befestigen.
Befestigen Sie das Kabel bei Bedarf mit medizinischem Klebeband an der Hand oder am FuB.

4- Stecken Sie den Stecker des DVF-Sensors in die Adapter- und Verlangerungskabelbuchse oder das Pulsoximeter und tberpriifen Sie den ordnungsgeméaRen Betrieb, wie in der Bedienungsanleitung des Oximeters

beschrieben.
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Warnungen:

1- Alle SpO2-Sensoren und Adapterkabel sind fiir die Verwendung mit bestimmten Patientenmonitoren oder Pulsoximetern ausgelegt. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitit des Monitors, des
Adapterkabels und des Sensors und alle Funktionen, einschlielich der Alarmfunktion, die ordnungsgemaR ausgefiihrt werden, andemfalls kann es zu Leistungseinbuflen und/oder Verletzungen des Patienten kommen.
2- Die Anwendung von Einweg-SpO2-Sensoren sollte von geschultem medizinischem Personal gemaf den etablierten Verfahren durchgefiihrt werden.

3- Alle kabelgebundenen, mit dem Patienten verbundenen Wandlerbaugruppen unterliegen Ablesefehlern, lokaler Erwarmung und méglichen Schaden durch hochintensive HF-Energiequellen. Elektrochirurgische Geréate
stellen eine solche Quelle dar, da kapazitiv gekoppelte Stréme alternative Wege zur Erde durch Sensorkabel und isolierte Instrumente suchen kdnnen. Es kann zu Verbrennungen des Patienten kommen. Wenn méglich,
entfernen Sie den Sensor vom Patientenkontakt, bevor Sie das Chirurgiegeréat oder eine andere HF-Quelle aktivieren. Wenn Sensoren gleichzeitig mit elektrochirurgischen Geréten verwendet werden miissen, sollten die
Instrumente, an die die Sensoren angeschlossen sind, auf ausreichende Isolierung von elektrischen Erdungen bei Hochfrequenzen {iberpriift werden. Gefahren kénnen reduziert werden, indem ein Uberwachungspunkt
ausgewahlt wird, der sich abseits des erwarteten HF-Strompfads zwischen der aktiven Sonde und dem Ruickfiihrungspad befindet.

4- Der Sensor sollte frei von sichtbaren Mangeln, Verfarbungen und Beschédigungen sein. Wenn der Sensor nass, verfarbt oder beschéadigt ist, stellen Sie die Verwendung ein. Verwenden Sie niemals einen
beschéadigten Sensor oder einen mit freiliegenden elektrischen Schaltkreisen.

5- Der SpO2-Sensor steht in direktem Kontakt mit der Haut des Patienten und daher kénnen bei empfindlichen Personen allergische Reaktionen auftreten. Bei allergischen Reaktionen oder Hautreaktionen die
Anwendung abbrechen und einen Spezialisten konsultieren.

6- Alle SpO2-Sensoren kdnnen maximal vier (4) Stunden lang an derselben Stelle verwendet werden, vorausgesetzt, die Stelle wird routinemaRig gemaR klinischem Protokoll inspiziert, um Hautintegritat, Kreislaufstatus
und korrekte optische Ausrichtung sicherzustellen. Hauterosion, Gewebeischamie und/oder Drucknekrose kénnen verursacht werden, wenn der Sensor nicht haufig bewegt wird, zu fest angelegt wird oder aufgrund
eines Odems zu eng wird. Beurteilen Sie die Stelle so oft wie jede (1) Stunde und bewegen Sie den Sensor oder verwenden Sie einen anderen Sensortyp, wenn Anzeichen von Fieber oder Verlust der Hautintegritét
und/oder Kreislauf- oder Perfusionsverlust vorliegen.

7- Verlegen Sie die Kabel wie bei allen medizinischen Geréten sorgféltig, um die Méglichkeit des Verfangens oder Strangulierens des Patienten zu verringern.

8- Eine vendse Stauung kann zu einer Unterschreitung der tatsachlichen arteriellen Sauerstoffsattigung filhren. Stellen Sie daher einen ordnungsgemaRen vendsen Abfluss von der iiberwachten Stelle sicher. Der
Sensor sollte sich nicht unterhalb der Herzhéhe befinden (z. B. Sensor an der Hand eines Patienten in einem Bett mit herunterhangendem Arm).

9- Venose Pulsationen kénnen zu ungenauen Messwerten flihren (z. B. Trikuspidalklappeninsuffizienz, Trendelenburg-Position).

10- Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend der Magnetresonanztomographie (MRT) oder in einer MRT-Umgebung, da dies zu kérperlichen Schaden fiihren kann.

11- Falsch angebrachte Sensoren oder Sensoren, die sich teilweise I6sen, kdnnen falsche Messwerte verursachen.

12- Ungenaue Messwerte kdnnen durch EMI-Strahlungsstrungen oder starke elektromagnetische Quellen wie Elektrochirurgiegeréate verursacht werden.

13- Abnormale Finger, intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau oder &uRerlich aufgetragene Farbungen und Texturen wie Fingernagellack oder kiinstliche Fingemagel kénnen zu ungenauen
oder fehlenden Messwerten flihren.

14- Die Applikationsstelle sollte vor der Platzierung des Sensors von Ablagerungen gereinigt werden. Bringen Sie den Sensor nicht auf der verletzten Haut an.

15- Erhohte Werte von Carboxyhdmoglobin (COHb), Methdmoglobin (MetHb) und Gesamtbilirubin kénnen zu ungenauen SpO2-Messwerten filhren. Hohe COHb- oder MetHb-Spiegel kénnen bei scheinbar normalem
SpO2 auftreten. Bei Verdacht auf erhdhte COHb- oder MetHb-Spiegel sollte eine Laboranalyse (CO-Oximetrie) einer Blutprobe durchgefiihrt werden.

16- Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch schwere Anémie, sehr geringe arterielle Durchblutung, vasospastische Erkrankungen wie Raynaud und periphere GefaRerkrankungen an der iberwachten Stelle oder
extreme Bewegungsartefakte verursacht werden.

17- Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch erhéhte Dyshamoglobinwerte, hypokapnische oder hyperkapnische Zustédnde und schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie verursacht werden.

18- Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzellenandmie usw. kénnen zu ungenauen SpO2-Messwerten fiihren.

19- Wenn Sie die Pulsoximetrie wahrend einer Ganzkorperbestrahlung verwenden, halten Sie den Sensor aus dem Strahlungsfeld. Wenn der Sensor der Strahlung ausgesetzt wird, kann der Messwert ungenau sein
oder nicht bereitgestellt werden oder das Gerét kann fiir die Dauer der aktiven Strahlungsperiode Null anzeigen.

20- Die Pulsationen von der intraaortalen Ballonunterstiitzung kdnnen zur Pulsfrequenz auf der Pulsfrequenzanzeige des Oximeters addiert werden. Vergleichen Sie die Pulsfrequenz mit der EKG-Herzfrequenz.

21- Sensoren sollten die Extremitat nicht komprimieren. Ein zu enger Sensor beeintrachtigt den vendsen Ruckfluss und kann zu ungenauen Messwerten fliihren. Bei der Auswahl eines Sensortyps ist es wichtig zu
prifen, ob das Gewicht des Patienten im empfohlenen Patientengewichtsbereich liegt.

22- Starke Umgebungslichtquellen wie Operationsleuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarot-Heizlampen und direktes Sonnenlicht kdnnen die Leistung des
Sensors beeintréchtigen. Um Interferenzen durch Umgebungslicht zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass der Sensor richtig angebracht ist, und decken Sie die Sensorstelle bei Bedarf mit undurchsichtigem Material ab.
Wird diese VorsichtsmaRnahme bei starkem Umgebungslicht nicht getroffen, kann dies zu ungenauen Messwerten fiihren.

23- Bei erhohten Umgebungstemperaturen kénnte die Haut des Patienten nach langerer Sensorapplikation an schlecht durchbluteten Stellen schwere Verbrennungen erleiden. Um diesem Zustand vorzubeugen,
Uberpriifen Sie regelmaRig die Applikationsstellen des Patienten. Alle aufgefiinrten Sensoren arbeiten ohne Risiko, 41 °C auf der Haut zu (iberschreiten, wenn die anfangliche Hauttemperatur 35 °C nicht tbersteigt.

24- Bei der Auswahl der Sensorstelle sollte eine Extremitat ohne Arterienkatheter, Blutdruckmanschette oder intravaskulare Infusionsleitung bevorzugt werden.

25- Verwenden Sie kein Klebeband, um den Sensor an der Stelle zu befestigen; Dies kann den Blutfluss einschranken und zu ungenauen Messwerten fiihren. Die Verwendung von Klebeband kann zu Hautschaden
und/oder Drucknekrose oder Beschadigung des Sensors fiihren.

26- Die Leistung des Sensors wird durch Bewegung beeintrachtigt. Versuchen Sie in solchen Fallen, den Patienten ruhig zu halten, oder wechseln Sie die Sensorstelle zu einer mit weniger Bewegung.

27- Drehen Sie den Sensor nicht unnétig und wenden Sie keine liberméRige Kraft an, wenn Sie den Sensor verwenden, anschlieen, trennen oder lagern. Ziehen Sie nicht am Kabel.

28- Eine hohe Sauerstoffkonzentration kann ein Friihgeborenes fiir Retinopathie pradisponieren. Daher muss die obere Alarmgrenze fiir die Sauerstoffsattigung sorgféltig gemaR anerkannten klinischen Standards
ausgewahlt werden. Der Genauigkeitsbereich des verwendeten Oximeters muss berlicksichtigt werden.

29- Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen medizinische elektrische Geréte beeintrachtigen und sollten nicht ndher an irgendeinem Teil des Geréts verwendet werden.

30- Der Sensor ist nicht gegen die Wirkung der Entladung eines Herzdefibrillators geschitzt. Entfernen Sie den Sensor vor der Herzdefibrillation.

31- Halten Sie den Sensor trocken. Verwenden Sie keinen nassen Sensor. Dies kann bei der Anwendung von Hochfrequenzgeraten zu Verbrennungen fiihren.

32- Versuchen Sie niemals, Reparaturen durchzufiihren. Verdndem Sie die SpO2-Sensoren in keiner Weise. Modifikationen beeintrachtigen die Patientensicherheit, Leistung und/oder Genauigkeit und fiihren zum
Erléschen der Garantie.

33- Versuchen Sie nicht, Einwegsensoren erneut zu sterilisieren. Bei Beschadigung der Sterilverpackung nicht verwenden oder resterilisieren.

34- Offnen Sie die sterile Verpackung des Einwegprodukts unmittelbar vor der Anwendung. Verwenden Sie keine heruntergefallenen sterilen Produkte am Patienten.

35- Sterile Einwegsensoren sollten vor Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden.

36- Verwenden Sie Einweg-SpO2-Sensoren nicht bei mehreren Patienten. Entsorgen Sie gebrauchte oder beschadigte Sensoren geman den 6rtlichen Gesetzen und Vorschriften fir medizinische Abfélle.

37- Weitere Vorsichts- und Warnhinweise finden Sie in der Bedienungsanleitung des Monitors. Informationen zu Betriebsfehlern und Bildschirmfehlermeldungen finden Sie in der Fehlerbehebungstabelle in der
Bedienungsanleitung des Monitors.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation: Einweg-SpO2-Sensoren sind fiir den mehrfachen Gebrauch an einem einzelnen Patienten vorgesehen. SpO2-Sensorsonden zur Verwendung bei einem einzigen Patienten
sollten nach der Verwendung bei einem einzigen Patienten entsorgt werden, versuchen Sie also nicht, sie zu reinigen, zu desinfizieren oder zu sterilisieren.

langen und Al leistung (*)

LED-Typ Wellenlénge des roten Peaks Rot max. Ausgangsleistung IR-Spitzenwellenlénge IR-Max. Ausgangsleistung
2-adrig 663nm @1.2mW nominal 890nm @1.0mW nominal
3-adrig 661nm @1.2mW nominal 940nm @1.2mW nominal
4-adrig 660nm @1.2mW nominal 905/940nm @1.0mW nominal

*Diese Informationen sind besonders niitzlich firr Arzte, die eine photodynamische Therapie durchfiihren.

Umweltanforderungen:

Betriebstemperatur 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Lagertemperatur 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Relative Luftfeuchtigkeit : 20 - 80 % (nicht kondensierend)

Wahrend der Lagerung sollten die Produkte vor Sonnenlicht geschiitzt werden. Es wird empfohlen, die Produkte bis zum ersten Gebrauch in sterilen Originalverpackungen aufzubewahren.

Kompatibilitat: Um die Kompatibilitit und die behauptete Genauigkeit zu gewéhrleisten, sollte der Einweg-SpO2-Sensor nur mit der Ausriistung verwendet werden, fiir die er entwickelt wurde und die auf dem Etikett auf
der Primérverpackung des Produkts angegeben ist. Der Einweg-SpO2-Sensor ist so konzipiert, dass er mit den Patientenmonitoren und Pulsoximetern kompatibel ist, wenn der entsprechende Adapter und das
Verlangerungskabel verwendet werden. Informationen zu Produktmodellen und kompatiblen Geraten finden Sie im Katalog unter metkomedical.com/PDF/03PulseOximetry(SpO2)Sensors.pdf

Sicherheit:

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Typ BF

Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser: IPX2

FMT Einweg-SpO2-Sensoren werden STERIL verkauft. Sterilisiert durch Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EtO).

FMT Einweg-SpO2-Sensoren werden nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

FMT-Einweg-SpO2-Sensoren werden nicht mit dem Weichmacher Diethylhexylphthalat (DEHP) hergestellt.

Die Sicherheit der FMT SpO2-Einwegsensoren in der MR-Umgebung wurde nicht bewertet. Das Scannen eines Patienten mit diesem Gerat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
Eine Erlauterung der Symbole finden Sie in der separaten Broschiire ,Beschreibung der Symbole®, die sich in der Produktverpackung befindet.

Hinweis: Der Funktionstester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximetersensors oder eines Pulsoximetermonitors verwendet werden.

Meldung Schwerer Vorfalle: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts sollte sowohl dem Hersteller als auch der Gesundheitsbehdrde/zustandigen Behorde, bei der das
Produkt installiert ist, gemeldet werden. Wenden Sie sich entweder an lhren lokalen Vertreter oder melden Sie sich an: metko@metkomedical.com

Achtung: Bundesgesetze (USA) beschranken dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes.

Garantie: FMT Einweg-SpO2-Sensoren haben eine Garantie von sechs (6) Monaten auf Material- und Verarbeitungsfehler ab dem Datum des urspriinglichen Kaufs. Wahrend der Garantiezeit ist METKO fiir den
kostenlosen Austausch des Sensors verantwortlich, wenn der Defekt nachgewiesen wird. Einwegprodukte sind nur fiir den Gebrauch an einem Patienten garantiert. Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Produkte, die
Missbrauch, Vernachlassigung oder Unféllen ausgesetzt waren; oder das durch Ursachen auRerhalb des Produkts beschadigt wurde; oder das entgegen der mit dem Produkt gelieferten Bedienungsanleitung verwendet
wurde. Die Produktlebensdauer betragt 3 Jahre.

FMT® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Metko A.S.

Metko Medikal ve Tibbi Cihazlar Dig Ticaret Sanayi A.S. ivedik O.S.B. Agag Isleri San. Sitesi
d 1354. Cadde 1358. Sokak No:9 06378 Yenimahalle - Ankara / Tirkiye Tel: +90 312 3871246 FRM.142/REV.07 (29/01/2024)
Fax: +90 312 3871251 www.metkomedical.com metko@metkomedical.com 1984
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$|IFMT Capteur Jetable d'oxymétrie de Pouls (Sp0O2) Francais

Les indications: Les capteurs d'oxymétrie de pouls (SpO2) jetables sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la saturation fonctionnelle en oxygéne de I'némoglobine artérielle (SpO2), de la fréquence
du pouls et de I'onde de pouls pléthysmographique du patient. Les capteurs jetables (SpO2) sont destinés a étre utilisés avec des oxymeétres de pouls ou des moniteurs patient appropriés par du personnel médical formé
et qualifié dans les hopitaux et les établissements de type hospitalier.

Contre-indications: Les capteurs SpO2 jetables sont contre-indiqués pour une utilisation chez les patients présentant des réactions allergiques au ruban adhésif ou pour des périodes d'utilisation prolongées. Le site du
capteur doit étre inspecté au moins toutes les quatre (4) heures ou plus tot, et si I'état circulatoire ou l'intégrité de la peau est compromis, le capteur doit étre appliqué sur un site différent. Les capteurs d'oxymetre de
pouls jetables sont également contre-indiqués s'ils sont utilisés sur une taille de patient (poids du patient) et un site d'application autres que ceux spécifiés.

Avantages cliniques: Un capteur LED et PD filaire permet une mesure continue de la saturation fonctionnelle en oxygéne du patient.

Description du produit: Les capteurs SpO2 jetables compatibles sont destinés a étre utilisés avec les principales marques d'oxymeétres de pouls et sont congus pour correspondre aux spécifications du fabricant de
I'équipement d'origine. Il existe trois types de capteurs SpO2 jetables, selon les structures recouvrant les capteurs optoélectroniques ; Ruban en mousse élastique en micromousse de type M avec une couche adhésive,
ruban en tissu tissé de type F avec une couche adhésive et éponge en mousse de type DVF avec Velcro. Les capteurs SpO2 jetables sont disponibles en quatre tailles en fonction du poids du patient. Les capteurs DAF
sont utilisés avec les patients adultes, les capteurs DPF avec les patients pédiatriques et les capteurs DIF avec les patients nourrissons. Les capteurs DNF et DVF peuvent étre utilisés chez les patients néonatals ou
adultes selon le site d'application. Le capteur SpO2 jetable est destiné a plusieurs utilisations sur un seul patient et est emballé stérile. Les capteurs SpO2 jetables peuvent étre utilisés sur le méme patient tant que le
ruban adhésif se fixe sans glissement.

g Néonatal /Adulte
Marque compatible ou Adulte Pédiatrique Enfant Néonatal Adulte
Technologie d'oxymétre de pouls > 40 kg 10-50 kg 3-20 kg <3 kg > 40 kg
Application au doigt Application au doigt Application orteil/pouce Main/pied néonatal, Application au doigt d'un adulte
BCI FMT-DAF / BCI-X FMT-DPF / BCI-X FMT-DIF / BCI-X FMT-DNF / BCI-X FMT-DVF / BCI
CSI (CRITICARE) FMT-DAF / CSI-X FMT-DPF / CSI-X FMT-DIF / CSI-X FMT-DNF / CSI-X FMT-DVF / CSI
DATEX FMT-DAF / DTX-X FMT-DPF / DTX-X FMT-DIF / DTX-X FMT-DNF / DTX-X FMT-DVF / DTX
GE OXY TIP (UN Connector) FMT-DAF / OXY-X FMT-DPF / OXY-X FMT-DIF / OXY-X FMT-DNF / OXY-X FMT-DVF / OXY
GE TRUSIGNAL FMT-DAF / OXN-X FMT-DPF / OXN-X FMT-DIF / OXN-X FMT-DNF / OXN-X FMT-DVF / OXN
MASIMO (LNCS) FMT-DAF / MSM-X FMT-DPF / MSM-X FMT-DIF / MSM-X FMT-DNF / MSM-X FMT-DVF / MSM
MASIMO (LNOP) FMT-DAF / MSD-X FMT-DPF / MSD-X FMT-DIF / MSD-X FMT-DNF / MSD-X FMT-DVF / MSD
MEK FMT-DAF / MEK-X FMT-DPF / MEK-X FMT-DIF / MEK-X FMT-DNF / MEK-X FMT-DVF / MEK
NELLCOR FMT-DAF / NLC-X FMT-DPF / NLC-X FMT-DIF / NLC-X FMT-DNF / NLC-X FMT-DVF / NLC
NELLCOR OXIMAX FMT-DAF / NLO-X FMT-DPF / NLO-X FMT-DIF / NLO-X FMT-DNF / NLO-X FMT-DVF / NLO
NIHON KOHDEN FMT-DAF / NKN-X FMT-DPF / NKN-X FMT-DIF / NKN-X FMT-DNF / NKN-X FMT-DVF / NKN
NOVAMETRIX FMT-DAF / NVM-X FMT-DPF / NVM-X FMT-DIF / NVM-X FMT-DNF / NVM-X FMT-DVF / NVM
NONIN FMT-DAF / NON-X FMT-DPF / NON-X FMT-DIF / NON-X FMT-DNF / NON-X FMT-DVF / NON
OHMEDA FMT-DAF / OHM-X FMT-DPF / OHM-X FMT-DIF / OHM-X FMT-DNF / OHM-X FMT-DVF / OHM
Capteurs adhésifs (X: Code matiere des capteurs, M pour ruban médical en micromousse, et F pour ruban médical en tissu). Capteursczgsgr:ggz:?:sjgée (DVF)

Mesure de valeur comparative en % saturation: Entre des niveaux de SpO2 de 70 % et 100 %, la précision de la SpO2 (Saturation fonctionnelle en oxygéne Arms) est de +2 % et la précision de la SpO2 n'est pas
spécifiée sous les niveaux de SpO2 de 70 %. La précision de la fréquence du pouls (Arms) de 35 a 240 bpm est de + 2 bpm.

Mode d’emploi:

Application des capteurs DAF (adulte) et DPF (pédiatrique) au patient:

1- Ouvrir la pochette et retirer le capteur. Retirez le support en plastique du capteur DAF/DPF et localisez les fenétres transparentes (a) sur le coté adhésif. Les fenétres couvrent les composants optiques®.

2- Sélectionnez un site qui limite le moins les mouvements d'un patient conscient. L'index du patient de la main non dominante est I'emplacement préféré. Alternativement, le majeur, I'annulaire ou I'auriculaire de la main
peuvent étre utilisés. Le pouce ou le gros orteil peuvent étre utilisés comme alternatives secondaires.

3- Orientez le capteur DAF/DPF de maniére a ce que la ligne pointillée au milieu du capteur soit centrée sur la pointe du doigt®. Enroulez les rabats adhésifs sur I'extrémité sans cable autour du doigt. A noter que le
cable doit étre positionné sur le dessus de la main.

4- Pliez I'extrémité du cable sur le dessus du chiffre de maniére a ce que les fenétres soient directement en face I'une de l'autre. Enroulez solidement les rabats adhésifs autour des c6tés du doigt®.

5- Branchez le connecteur du capteur DAF/DPF dans 'adaptateur et la prise du cable d'extension ou I'oxymetre de pouls et vérifiez le bon fonctionnement comme décrit dans le manuel de I'opérateur de I'oxymétre.
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Application du capteur DIF (Enfant) au patient:

1- Ouvrir la pochette et retirer le capteur. Retirez le support en plastique du capteur DIF et localisez les fenétres transparentes (b) sur le coté adhésif. Les fenétres couvrent les composants optiques. Notez les repéres
d'alignement correspondants (a) sur le coté non adhésif et la ligne pointillée (c) a mi-chemin entre les repéres®.

2- Le site de détection privilégié est le gros orteil pour les nourrissons. Vous pouvez également appliquer le capteur a un autre doigt de taille similaire, par exemple un pouce.

3- Orientez le capteur DIF de sorte que la fenétre & coté du cable soit alignée sur le bas du gros orteil comme indiqué. Le cable doit s'étendre vers le talon®.

4- Enroulez fermement le capteur DIF, mais pas trop serré autour de la pointe. Les fenétres doivent se faire directement face ®.

5- Enroulez tout excés de ruban sans serrer autour de l'orteil. Fixez le cable du capteur avec du ruban adhésif médical, de préférence sur la plante du pied. Assurez-vous que le ruban adhésif fixant le cable ne limite pas
la circulation sanguine®.

6- Branchez le connecteur du capteur DIF dans I'adaptateur et |a prise du cable d'extension ou I'oxymeétre de pouls et vérifiez le bon fonctionnement comme décrit dans le manuel de 'opérateur de I'oxymetre.

(b) R @

Application du capteur DNF (Néonatal/Adulte) au patient:
1- Ouvrir la pochette et retirer le capteur. Retirez le support en plastique du capteur DNF et localisez les fenétres transparentes (b) sur le coté adhésif. Les fenétres couvrent les composants optiques. Notez les repéeres
d'alignement correspondants (a) sur le coté non adhésif et la ligne pointillée (c) @ mi-chemin entre les repéres®.
2- Orientez le capteur DNF de maniére a ce que la ligne pointillée soit sur le bord latéral du site (c).
Nouveau-né: Le site de capteur préféré est la partie charnue d'un pied pour les nouveau-nés. Vous pouvez également appliquer le capteur sur la paume de la main. La fenétre & coté du cable va a la plante du pied
comme indiqué ®.
Adulte: Le site de capteur préféré est un index pour les adultes. Vous pouvez également appliquer le capteur sur un autre doigt. La fenétre a coté du cable va du coté de l'ongle, en aval de la premiére articulation. Ne
placez pas le capteur sur une articulation. Notez que le cable doit étre positionné sur le dessus de la main ©.
3- Enroulez fermement mais pas trop le capteur DNF autour du pied ou du doigt. Les fenétres doivent s'opposer directement les unes aux autres.
4- Branchez le connecteur du capteur DNF dans I'adaptateur et la prise du cable d'extension ou I'oxymétre de pouls ;et vérifiez le bon fonctionnement comme décrit dans le manuel de 'opérateur de I'oxymetre.
(
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DNF-Neonatal / Adult

Application du capteur d'éponge non adhésive DVF (Néonatal/Adulte) sur le patient:
1- Ouvrez la pochette et retirez le capteur DVF. Localisez les fenétres transparentes (b) sur le coté éponge de couleur bleue. Les fenétres couvrent les composants optiques®.

2- Positionnez la fenétre optique qui s'aligne avec le cable du capteur sur I'extrémité sélectionnée du patient.

Nouveau-né: Le site de capteur préféré est la partie charnue d'un pied pour les nouveau-nés. Vous pouvez également appliquer le capteur sur la paume de la main. La fenétre a coté du cable va a la plante du pied
comme indiqué®.

Adulte: Le site de capteur préféré est un index pour les adultes. Vous pouvez également appliquer le capteur sur un autre doigt. La fenétre a coté du cable va du coté de l'ongle, en aval de la premiére articulation. Ne
placez pas le capteur sur une articulation. Notez que le cable doit étre positionné sur le dessus de la main ©.

3- Enroulez le capteur DVF autour de I'extrémité fermement mais pas trop serré, de sorte que les deux fenétres optiques s'opposent. Utilisez le Velcro® a I'extrémité du capteur (d) pour le fixer en place. Si nécessaire,

fixez le cable a la main ou au pied avec du ruban adhésif médical.
4- Branchez le connecteur du capteur DVF dans I'adaptateur et la prise du cable d'extension ou I'oxymetre de pouls et vérifiez le bon fonctionnement comme décrit dans le manuel de I'opérateur de I'oxymetre.
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DVF-Neonatal / Adult

Avertissements:

1- Tous les capteurs SpO2 et les cables adaptateurs sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs patient ou des oxymetres de pouls spécifiques. Vérifiez la compatibilité du moniteur, du cable adaptateur et du
capteur et toutes les fonctions, y compris I'alarme, fonctionnent correctement avant utilisation, sinon des performances dégradées et/ou des blessures au patient peuvent en résulter.

2- L'application des capteurs SpO2 jetables doit étre effectuée par du personnel médical formé suivant les procédures établies.

3- Tous les ensembles de transducteurs filaires connectés au patient sont sujets & des erreurs de lecture, a un échauffement local et a des dommages possibles dus & des sources d'énergie RF & haute intensité.
L'équipement électrochirurgical représente une de ces sources puisque les courants a couplage capacitif peuvent rechercher des chemins alternatifs vers la terre a travers des cables de capteur et des instruments
isolés. Des brilures du patient peuvent en résulter. Si possible, retirez le capteur du contact avec le patient avant d'activer I'unité chirurgicale ou une autre source RF. Si des capteurs doivent étre utilisés simultanément
avec des appareils électrochirurgicaux, les instruments auxquels les capteurs sont connectés doivent étre vérifiés pour une isolation adéquate des masses électriques aux fréquences radio. Les dangers peuvent étre
réduits en sélectionnant un point de surveillance situé a I'¢cart du chemin de courant RF attendu entre la sonde active et le plot de retour.

4- Le capteur doit étre exempt de défauts visibles, de décoloration et de dommages. Si le capteur est mouillé, décoloré ou endommagé, cessez de ['utiliser. N'utilisez jamais un capteur endommagé ou dont les circuits
électriques sont exposés.

5- Le capteur SpO2 est en contact direct avec la peau du patient et des réactions allergiques peuvent donc survenir chez les personnes sensibles. En cas de réactions allergiques ou cutanées, cesser I'utilisation et
consulter un spécialiste.

6- Tous les capteurs SpO2 peuvent étre utilisés sur le méme site pendant un maximum de quatre (4) heures, a condition que le site soit inspecté régulierement conformément au protocole clinique pour garantir I'intégrité
de la peau, I'état circulatoire et un alignement optique correct. Une érosion cutanée, une ischémie tissulaire et/ou une nécrose de pression peuvent étre causées lorsque le capteur n'est pas fréquemment déplacé,
appliqué trop serré ou devient trop serré en raison d'un cedéme. Evaluez le site aussi frequemment que toutes les (1) heures et déplacez le capteur ou utilisez un autre type de capteur s'il y a des signes de pyrexie ou de
perte d'intégrité cutanée et/ou de perte de circulation ou de perfusion.

7- Comme pour tout équipement médical, acheminez soigneusement les cables pour réduire le risque d'enchevétrement ou d'étranglement du patient.

8- La congestion veineuse peut entrainer une sous-mesure de la saturation artérielle réelle en oxygéne. Par conséquent, assurez-vous que I'écoulement veineux est correct depuis le site surveillé. Le capteur ne doit pas
étre en dessous du niveau du cceur (par exemple, capteur sur la main d'un patient dans un lit avec un bras pendant au sol).

9- Les pulsations veineuses peuvent entrainer des lectures inexactes (par exemple, régurgitation de la valve tricuspide, position de Trendelenburg).

10- N'utilisez pas le capteur lors d'un balayage d'imagerie par résonance magnétique (IRM) ou dans un environnement d'IRM car cela pourrait entrainer des blessures physiques.

11- Des capteurs mal appliqués ou des capteurs partiellement délogés peuvent entrainer des lectures incorrectes.

12- Des lectures inexactes peuvent étre causées par des interférences de rayonnement EMI ou de fortes sources électromagnétiques telles que des équipements d'électrochirurgie.

13- Des doigts anormaux, des colorants intravasculaires tels que le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou une coloration et une texture appliquées a I'extérieur telles que le vernis a ongles ou les ongles
artificiels peuvent entrainer des lectures inexactes ou inexistantes.

14- Le site d'application doit étre nettoyé des débris avant le placement du capteur. N'appliquez pas le capteur sur la peau lésée.

15- Des niveaux élevés de carboxyhémoglobine (COHb), de méthémoglobine (MetHb) et de bilirubine totale peuvent entrainer des mesures de SpO2 inexactes. Des niveaux élevés de COHb ou de MetHb peuvent
survenir avec une SpO2 apparemment normale. Lorsque des niveaux élevés de COHb ou de MetHb sont suspectés, une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un échantillon de sang doit étre effectuée.

16- Des lectures de SpO2 inexactes peuvent étre causées par une anémie sévére, une trés faible perfusion artérielle, une maladie vasospastique telle que la maladie de Raynaud et une maladie vasculaire périphérique
au site surveillé ou un artéfact de mouvement extréme.

17- Des lectures de SpO2 inexactes peuvent étre causées par des niveaux élevés de dyshémoglobine, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction ou une hypothermie séveére.

18- Les hémoglobinopathies et les troubles de la synthése tels que la thalassémie, I'Hb s, I'Hb c, la drépanocytose, etc. peuvent entrainer des lectures de SpO2 inexactes.

19- Si vous utilisez I'oxymétrie de pouls pendant une irradiation compléte du corps, maintenez le capteur hors du champ de rayonnement. Si le capteur est exposé au rayonnement, la lecture peut étre inexacte ou non
fournie ou I'appareil peut indiquer zéro pendant la durée de la période de rayonnement actif.

20- Les pulsations du support du ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'affichage de la fréquence du pouls de I'oxymetre. Vérifiez la fréquence du pouls par rapport & la fré quence cardiaque
ECG.

21- Les capteurs ne doivent pas comprimer le membre. Un capteur serré compromettra le retour veineux et peut donner lieu a des lectures inexactes. Lors de la sélection d'un type de capteur, il est important de vérifier
si le poids du patient se situe dans la plage de poids recommandée pour le patient.

22- Les sources de lumiére ambiante élevée telles que les lampes chirurgicales (en particulier celles avec une source de lumiére au xénon), les lampes a bilirubine, les lampes fluorescentes, les lampes chauffantes
infrarouges et la lumiére directe du soleil peuvent interférer avec les performances du capteur. Pour éviter les interférences de la lumiére ambiante, assurez-vous que le capteur est correctement appliqué et couvrez le
site du capteur avec un matériau opaque si nécessaire. Le non-respect de cette précaution dans des conditions d'éclairage ambiant élevé peut entrainer des lectures inexactes.

23- A des températures ambiantes élevées, la peau du patient peut étre gravement bralée aprés une application prolongée du capteur sur des sites mal perfusés. Pour éviter cette condition, assurez-vous de vérifier
fréquemment les sites d'application des patients. Tous les capteurs listés fonctionnent sans risque de dépasser 41°C sur la peau si la température cutanée initiale ne dépasse pas 35°C.

24- Lors de la sélection du site du capteur, la priorité doit é&tre donnée a une extrémité dépourvue de cathéter artériel, de brassard de tensiométre ou de ligne de perfusion intravasculaire.

25- N'utilisez pas de ruban adhésif pour fixer le capteur au site ; cela peut restreindre le flux sanguin et entrainer des lectures inexactes. L'utilisation de ruban adhésif peut provoquer des lésions cutanées et/ou une
nécrose de pression ou endommager le capteur.

26- Les performances du capteur sont compromises par le mouvement. Dans de tels cas, essayez de garder le patient immobile ou changez le site du capteur pour un site avec moins de mouvement.

27- Ne pas tordre inutilement ou utiliser une force excessive lors de I'utilisation, de la connexion, de la déconnexion ou du stockage du capteur. Ne tirez pas sur le cable.

28- Une concentration élevée en oxygéne peut prédisposer un enfant prématuré a la rétinopathie. Par conséquent, la limite d'alarme supérieure pour la saturation en oxygéne doit étre soigneusement sélectionnée
conformément aux normes cliniques acceptées. La plage de précision de 'oxymetre utilisé doit étre prise en compte.

29- Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les équipements électriques médicaux et ne doivent pas étre utilisés a proximité d'une quelconque partie de I'équipement.

30- Le capteur n'est pas protégé contre I'effet de la décharge d'un défibrillateur cardiaque. Retirez le capteur avant la défibrillation cardiaque.

31- Gardez le capteur au sec. N'utilisez pas de capteur humide. Cela peut provoquer des brilures lors de I'application d'appareils a haute fréquence.

32- N'essayez jamais d'effectuer des réparations. Ne modifiez en aucune fagon les capteurs SpO2. Les modifications nuisent a la sécurité, aux performances et/ou a la précision du patient et annulent la garantie.

33- N'essayez pas de restériliser les capteurs jetables. En cas d'endommagement de I'emballage stérile, ne pas utiliser ni restériliser.

34- Ouvrir I'emballage stérile du produit & usage unique juste avant I'application. Ne pas utiliser de produits stériles tombés sur le patient.

35- Les capteurs jetables stériles doivent étre utilisés avant le dépassement de la date de péremption.

36- Ne réutilisez pas les capteurs SpO2 jetables sur plusieurs patients. Jetez les capteurs usagés ou endommagés conformément aux lois et réglementations locales relatives aux déchets médicaux.

37- Reportez-vous au manuel d'utilisation du moniteur pour les précautions et avertissements supplémentaires. Pour les erreurs de fonctionnement et les messages d'erreur & I'écran, reportez-vous au tableau de
dépannage fourni dans le manuel d'utilisation du moniteur.

Désinfection et stérilisation: Les capteurs SpO2 jetables sont destinés a de multiples utilisations sur un méme patient. Les sondes des capteurs SpO2 a usage unique doivent étre jetées aprés utilisation sur un seul
patient, donc n'essayez pas de les nettoyer, de les désinfecter ou de les stériliser.

Longueurs d'onde de mesure et puissance de sortie (*

Type de DEL Longueur d'onde de créte rouge Rouge Max. Puissance de sortie Longueur d'onde de créte IR IR max. Puissance de sortie
2-Leads 663nm @1.2mW nominal 890nm @1.0mW nominal
3-Leads 661nm @1.2mW nominal 940nm @1.2mW nominal
4-Leads 660nm @1.2mW nominal 905/940nm @1.0mW nominal

*Cette information est particuliérement utile pour les cliniciens pratiquant la thérapie photodynamique.

Exigences environnementales:

Température de fonctionnement : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Température de stockage 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Humidité relative : 20 - 80 % (sans condensation)

Pendant le stockage, les produits doivent étre protégés de la lumiere du soleil. Il est recommandé de conserver les produits dans les emballages stériles d'origine jusqu'a la premiére utilisation.

Compatibilité: Afin de garantir la compatibilité et la précision revendiquée, le capteur SpO2 jetable ne doit étre utilisé qu'avec I'équipement pour lequel il a été congu et est spécifié sur I'étiquette de I'emballage primaire
du produit. Le capteur SpO2 jetable est congu pour étre compatible avec les moniteurs patients et les oxymeétres de pouls a I'aide de I'adaptateur et du cable d'extension appropriés. Pour les modeles de produits et les
appareils compatibles, veuillez consulter le catalogue sur metkomedical.com/PDF/03PulseOximetry(SpO2)Sensors.pdf

Sécurité:

Degré de protection contre les chocs électriques: type BF

Degré de protection contre la pénétration d'eau: IPX2

Les capteurs SpO2 jetables FMT sont vendus STERILES. Stérilisé par la méthode de stérilisation & l'oxyde d'éthyléne (EtO).

Les capteurs SpO2 jetables FMT ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.

Les capteurs SpO2 jetables FMT ne sont pas fabriqués avec un plastifiant de phtalate de diéthylhexyle (DEHP).

Les capteurs SpO2 jetables FMT n'ont pas été évalués pour la sécurité dans I'environnement RM. L'examen d'un patient porteur de cet appareil peut entrainer des blessures pour le patient.
Reportez-vous a la notice séparée "Description des symboles" située dans I'emballage du produit pour I'explication des symboles.

Remarque: Un testeur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour évaluer la précision d'un capteur d'oxymeétre de pouls ou d'un moniteur d'oxymetre de pouls.

Signalement des incidents graves: Tout incident grave lié a I'utilisation de ce produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité sanitaire/autorité compétente ou le produit est installé.

Contactez votre représentant local ou signalez-le a: metko@metkomedical.com

Attention: La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d'un médecin.

Garantie: Les capteurs SpO2 jetables FMT bénéficient d'une garantie de moins de six (6) mois contre les défauts de matériaux et de fabrication & compter de la date d'achat d'origine. En période de garantie, METKO se
chargera de changer gratuitement le capteur si le défaut est avéré. Les produits a usage unique sont garantis pour un usage unique sur un seul patient. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant fait I'objet d'une
mauvaise utilisation, d'une négligence ou d'un accident ; ou qui a été endommagé par des causes extérieures au produit ; ou qui a été utilisé en violation des instructions d'utilisation fournies avec le produit. La durée de
vie du produit est de 3 ans.

FMT® est une marque déposée de Metko A.S.
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§ FMT Sensore per Pulsossimetria (SpO2) Monopaziente ltaliano

Indicazioni: | sensori monouso per pulsossimetria (SpO2) sono indicati per il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione funzionale dell'ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp0O2), della frequenza del polso e
dell'onda del polso pletismografica del paziente. | sensori monouso (SpO2) sono destinati all'uso con pulsossimetri 0 monitor paziente appropriati da personale medico addestrato e qualificato in ospedali e strutture di
tipo ospedaliero.

Controindicazioni: | sensori SpO2 monouso sono controindicati per I'uso su pazienti con reazioni allergiche al nastro adesivo o per periodi di utilizzo prolungati. Il sito del sensore deve essere ispezionato almeno ogni
quattro (4) ore o prima e, se le condizioni circolatorie o I'integrita della pelle sono compromesse, il sensore deve essere applicato a un sito diverso. | sensori per pulsossimetro monouso sono inoltre controindicati se
vengono utilizzati su pazienti con corporatura (peso del paziente) e sito di applicazione diversi da quelli specificati.

Benefici Clinici: Un LED cablato e un sensore PD consentono la misurazione continua della saturazione funzionale dell'ossigeno del paziente.

Descrizione del Prodotto: | sensori SpO2 monouso compatibili sono destinati all'uso con le principali marche di pulsossimetri e sono progettati per soddisfare le specifiche del produttore dell'apparecchiatura originale.
Esistono tre tipi di sensori SpO2 monouso, a seconda delle strutture che ricoprono i sensori optoelettronici; Nastro in schiuma elastica in microschiuma tipo M con uno strato adesivo, nastro in tessuto intrecciato tipo F
con uno strato adesivo e spugna in schiuma tipo DVF con velcro. | sensori SpO2 monouso sono di quattro dimensioni in base al peso del paziente. | sensori DAF vengono utilizzati con pazienti adulti, i sensori DPF con
pazienti pediatrici e i sensori DIF con pazienti neonati. | sensori DNF e DVF possono essere utilizzati in pazienti neonatali o adulti a seconda del sito di applicazione. Il sensore SpO2 monouso & per molteplici usi su un
singolo paziente ed & confezionato sterile. | sensori SpO2 monouso possono essere utilizzati sullo stesso paziente purché il nastro adesivo si attacchi senza scivolare.

- Neonatale /Adulto
Marchi compatibili e Tecnologie Adulto Pediatrico Infante Neonatale Adulto
del pulsossimetro > 40 kg 10-50 kg 3-20 kg <3 kg > 40 kg
Applicazione al dito Applicazione al dito Applicazione all'alluce Mano/piede neonatale, Applicazione per dito per adulti
BCI FMT-DAF / BCI-X FMT-DPF / BCI-X FMT-DIF / BCI-X FMT-DNF / BCI-X FMT-DVF / BCI
CSI (CRITICARE) FMT-DAF / CSI-X FMT-DPF / CSI-X FMT-DIF / CSI-X FMT-DNF / CSI-X FMT-DVF / CSI
DATEX FMT-DAF / DTX-X FMT-DPF / DTX-X FMT-DIF / DTX-X FMT-DNF / DTX-X FMT-DVF / DTX
GE OXY TIP (UN Connector) FMT-DAF / OXY-X FMT-DPF / OXY-X FMT-DIF / OXY-X FMT-DNF / OXY-X FMT-DVF / OXY
GE TRUSIGNAL FMT-DAF / OXN-X FMT-DPF / OXN-X FMT-DIF / OXN-X FMT-DNF / OXN-X FMT-DVF / OXN
MASIMO (LNCS) FMT-DAF / MSM-X FMT-DPF / MSM-X FMT-DIF / MSM-X FMT-DNF / MSM-X FMT-DVF / MSM
MASIMO (LNOP) FMT-DAF / MSD-X FMT-DPF / MSD-X FMT-DIF / MSD-X FMT-DNF / MSD-X FMT-DVF / MSD
MEK FMT-DAF / MEK-X FMT-DPF / MEK-X FMT-DIF / MEK-X FMT-DNF / MEK-X FMT-DVF / MEK
NELLCOR FMT-DAF / NLC-X FMT-DPF / NLC-X FMT-DIF / NLC-X FMT-DNF / NLC-X FMT-DVF / NLC
NELLCOR OXIMAX FMT-DAF / NLO-X FMT-DPF / NLO-X FMT-DIF / NLO-X FMT-DNF / NLO-X FMT-DVF / NLO
NIHON KOHDEN FMT-DAF / NKN-X FMT-DPF / NKN-X FMT-DIF / NKN-X FMT-DNF / NKN-X FMT-DVF / NKN
NOVAMETRIX FMT-DAF / NVM-X FMT-DPF / NVM-X FMT-DIF / NVM-X FMT-DNF / NVM-X FMT-DVF / NVM
NONIN FMT-DAF / NON-X FMT-DPF / NON-X FMT-DIF / NON-X FMT-DNF / NON-X FMT-DVF / NON
OHMEDA FMT-DAF / OHM-X FMT-DPF / OHM-X FMT-DIF / OHM-X FMT-DNF / OHM-X FMT-DVF / OHM
Sensori adesivi (X: Codice materiale dei sensori, M per nastro medico in microschiuma e F per nastro medico in tessuto). §ensore non_ade_swo.
Sensori in spugna di schiuma (DVF)

Misurazione del valore comparativo in % di saturazione: Tra il 70% e il 100% dei livelli di SpO2, la precisione della SpO2 (Saturazione funzionale dell'ossigeno Arms) & 2% e la precisione della SpO2 non &
specificata sotto i livelli del 70% della SpO2. La precisione della frequenza del polso (Arms) da 35 a 240 bpm & + 2 bpm.

Istruzioni per l'uso:

Applicazione dei sensori DAF (Adulto) e DPF (Pediatrico) al paziente:

1- Aprire la custodia e rimuovere il sensore. Rimuovere il rivestimento in plastica dal sensore DAF/DPF e individuare le finestrelle trasparenti (a) sul lato adesivo. Windows copre i componenti ottici®.

2- Selezionare un sito che limiti meno i movimenti di un paziente cosciente. L'indice della mano non dominante del paziente & la posizione preferita. In alternativa, & possibile utilizzare il dito medio, I'anulare o il mignolo
della mano. Il pollice o I'alluce possono essere usati come alternative secondarie.

3- Orientare il sensore DAF/DPF in modo che la linea tratteggiata al centro del sensore sia centrata sulla punta della cifra®. Avvolgi le alette adesive sull'estremita senza cavo attorno al dito. Si noti che il cavo deve
essere posizionato sul dorso della mano.

4- Piegare |'estremita del cavo sopra la parte superiore del dito in modo che le finestre siano una di fronte all'altra. Avvolgere saldamente le alette adesive attorno ai lati del dito®.

5- Inserire il connettore del sensore DAF/DPF nell'adattatore e nella presa del cavo di prolunga o nel pulsossimetro e verificarne il corretto funzionamento come descritto nel manuale dell'operatore dell'ossimetro.
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Applicazione del sensore DIF (neonato) al paziente:

1- Aprire la custodia e rimuovere il sensore. Rimuovere la protezione in plastica dal sensore DIF e individuare le finestrelle trasparenti (b) sul lato adesivo. Le finestre coprono i componenti ottici. Annotare i segni di
allineamento corrispondenti (a) sul lato non adesivo e la linea tratteggiata (c) a meta strada tra i segni®@.

2- |l sito del sensore preferito & I'alluce per i neonati. In alternativa, applicare il sensore a un‘altra cifra di dimensioni simili, ad esempio un pollice.

3- Orientare il sensore DIF in modo che la finestra accanto al cavo sia allineata sulla parte inferiore dell'alluce come mostrato. Il cavo dovrebbe estendersi verso il tallone ®.

4- Avvolgi il sensore DIF saldamente, ma non troppo stretto intorno alla punta. Le finestre devono essere direttamente opposte l'una all'altra®.

5- Avvolgi il nastro in eccesso intorno alla punta. Fissare il cavo del sensore con del nastro medico, preferibilmente lungo la parte inferiore del piede. Assicurarsi che il nastro che fissa il cavo non ostacoli la circolazione
sanguigna®.

6- Inserire il connettore del sensore DIF nella presa dell'adattatore e del cavo di prolunga o nel pulsossimetro e verificare il corretto funzionamento come descritto nel manuale dell'operatore dell'ossimetro.

Applicazione del sensore DNF (neonatale/adulto) al paziente:

1- Aprire la custodia e rimuovere il sensore. Rimuovere la protezione in plastica dal sensore DNF e individuare le finestrelle trasparenti (b) sul lato adesivo. Le finestre coprono i componenti ottici. Annotare i segni di
allineamento corrispondenti (a) sul lato non adesivo e la linea tratteggiata (c) a meta strada tra i segni®@.

2- Orientare il sensore DNF in modo che la linea tratteggiata si trovi sul bordo laterale del sito (c).

Neonato: Il sito del sensore preferito € la parte carnosa di un piede per i neonati. In alternativa, applicare il sensore al palmo della mano. La finestra accanto al cavo va sulla pianta del piede come mostrato®.

Adulto: Il sito del sensore preferito € un dito indice per gli adulti. In alternativa, applicare il sensore a un altro dito. La finestra accanto al cavo va dalla parte del chiodo, distalmente al primo giunto. Non posizionare il
sensore su un giunto. Si noti che il cavo deve essere posizionato sul dorso della mano®.

3- Awvolgere il sensore DNF saldamente ma non troppo stretto attorno al piede o al dito. Le finestre devono opporsi direttamente I'una all'altra.

4- Inserire il connettore del sensore DNF nella presa dell'adattatore e del cavo di prolunga o nel pulsossimetro e verificare il corretto funzionamento come descritto nel manuale dell'operatore dell'ossimetro.
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DNF-Neonatal / Adult
Applicazione del sensore in spugna non adesiva DVF (neonatale/adulto) al paziente:
1- Aprire la custodia e rimuovere il sensore DVF. Individuare le finestrelle trasparenti (b) sul lato della spugna di colore blu. Windows copre i componenti ottici®.

2- Position the optical window that aligns with the sensor cable over the selected extremity of the patient.

Neonato: Il sito del sensore preferito € la parte carnosa di un piede per i neonati. In alternativa, applicare il sensore al palmo della mano. La finestra accanto al cavo va sulla pianta del piede come mostrato®.

Adulto: Il sito del sensore preferito & un dito indice per gli adulti. In alternativa, applicare il sensore a un altro dito. La finestra accanto al cavo va dalla parte del chiodo, distalmente al primo giunto. Non posizionare il
sensore su un giunto. Si noti che il cavo deve essere posizionato sul dorso della mano®.

3- Awolgere il sensore DVF attorno all'estremita in modo fermo ma non troppo stretto, in modo che le due finestre ottiche si oppongano I'una all'altra. Utilizzare il Velcro® all'estremita del sensore (d) per fissarlo in

posizione. Se necessatrio, fissare il cavo alla mano o al piede con nastro medico.
4- Inserire il connettore del sensore DVF nella presa dell'adattatore e del cavo di prolunga o nel pulsossimetro e verificare il corretto funzionamento come descritto nel manuale dell'operatore dell'ossimetro.
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Avvertenze:

1- Tutti i sensori SpO2 e i cavi adattatori sono progettati per 'uso con specifici monitor paziente o pulsossimetri. Verificare la compatibilita del monitor, del cavo adattatore e del sensore e tutte le funzioni, inclusi gli
allarmi, devono essere eseguite correttamente prima dell'uso, altrimenti potrebbero verificarsi prestazioni ridotte e/o lesioni al paziente.

2- L'applicazione dei sensori SpO2 monouso deve essere eseguita da personale medico addestrato seguendo le procedure stabilite.

3- Tutti i gruppi di trasduttori collegati al paziente con cavo sono soggetti a errori di lettura, riscaldamento locale e possibili danni da fonti di energia RF ad alta intensita. Le apparecchiature elettrochirurgiche
rappresentano una di queste fonti poiché le correnti accoppiate capacitivamente possono cercare percorsi alternativi verso la terra attraverso i cavi dei sensori e gli strumenti isolati. Potrebbero verificarsi ustioni del
paziente. Se possibile, rimuovere il sensore dal contatto con il paziente prima di attivare l'unita chirurgica o altra sorgente RF. Se i sensori devono essere utilizzati contemporaneamente ad apparecchi elettrochirurgici, gli
strumenti a cui sono collegati i sensori devono essere controllati per un adeguato isolamento dalle masse elettriche alle radiofrequenze. | rischi possono essere ridotti selezionando un punto di monitoraggio situato
lontano dal percorso di corrente RF previsto tra la sonda attiva e la piazzola di ritorno.

4- |l sensore deve essere privo di difetti visibili, scolorimento e danni. Se il sensore & bagnato, scolorito o danneggiato, interrompere I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o con circuiti elettrici esposti.

5- Il sensore SpO2 ¢ a diretto contatto con la pelle del paziente e pertanto possono verificarsi reazioni allergiche in soggetti predisposti. In caso di reazioni allergiche o cutanee interrompere ['uso e consultare uno
specialista.

6- Tutti i sensori SpO2 possono essere utilizzati nello stesso sito per un massimo di quattro (4) ore, a condizione che il sito venga ispezionato regolarmente secondo il protocollo clinico per garantire I'integrita della pelle,
lo stato circolatorio e il corretto allineamento ottico. L'erosione cutanea, l'ischemia tissutale e/o la necrosi da pressione possono essere causate quando il sensore non viene spostato frequentemente, applicato troppo
stretto o diventa troppo stretto a causa dell'edema. Valutare il sito ogni (1) ora e spostare il sensore o utilizzare un tipo diverso di sensore se sono presenti segni di piressia o perdita di integrita cutanea e/o perdita di
circolazione o perfusione.

7- Come per tutte le apparecchiature mediche, instradare con cura i cavi per ridurre la possibilita di intrappolamento o strangolamento del paziente.

8- La congestione venosa pud causare sotto la lettura dell'effettiva saturazione arteriosa di ossigeno. Pertanto, assicurare un corretto deflusso venoso dal sito monitorato. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello
del cuore (ad es. sensore sulla mano di un paziente a letto con un braccio che pende sul pavimento).

9- Le pulsazioni venose possono causare letture imprecise (ad es. rigurgito della valvola tricuspide, posizione di Trendelenburg).

10- Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica (MRI) o in un ambiente MRI in quanto potrebbe causare danni fisici.

11- Sensori applicati in modo errato o sensori che vengono parzialmente spostati possono causare letture errate.

12- Letture imprecise possono essere causate da interferenze di radiazioni EMI o forti sorgenti elettromagnetiche come apparecchiature elettrochirurgiche.

13- Dita anormali, coloranti intravascolari come il verde indocianina o il blu di metilene, o colorazioni e consistenza applicate esternamente come smalto per unghie o unghie artificiali possono portare a letture imprecise
0 assenti.

14- 1l sito di applicazione deve essere pulito dai detriti prima del posizionamento del sensore. Non applicare il sensore sulla pelle ferita.

15- Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb), metaemoglobina (MetHb) e bilirubina totale possono portare a letture imprecise di SpO2. Alti livelli di COHb o MetHb possono verificarsi con una SpO2 apparentemente
normale. Quando si sospettano livelli elevati di COHb o MetHb, & necessario eseguire un'analisi di laboratorio (CO-ossimetria) di un campione di sangue.

16- Letture imprecise di SpO2 possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa molto bassa, malattia vasospastica come quella di Raynaud e malattia vascolare periferica nel sito monitorato o artefatto da
movimento estremo.

17- Letture imprecise di SpO2 possono essere causate da livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche o ipercapniche e grave vasocostrizione o ipotermia.

18- Emoglobinopatie e disturbi della sintesi come talassemie, Hb s, Hb ¢, anemia falciforme, ecc. possono causare letture imprecise della SpO2.

19- Se si utilizza la pulsossimetria durante l'irradiazione di tutto il corpo, tenere il sensore fuori dal campo di radiazione. Se il sensore & esposto alla radiazione, la lettura potrebbe essere imprecisa o non fornita oppure
I'unita potrebbe leggere zero per la durata del periodo di radiazione attiva.

20- Le pulsazioni del supporto del palloncino intra-aortico possono sommarsi alla frequenza del polso sul display della frequenza del polso dell'ossimetro. Verificare la frequenza del polso rispetto alla frequenza cardiaca
dellECG.

21- | sensori non devono comprimere l'arto. Un sensore stretto compromette il ritorno venoso e pud dare origine a letture imprecise. Quando si seleziona un tipo di sensore, & importante controllare se il peso del
paziente rientra nell'intervallo di peso raccomandato per il paziente.

22- Fonti di luce ambientale elevata come lampade chirurgiche (in particolare quelle con una fonte di luce allo xeno), lampade per bilirubina, luci fluorescenti, lampade riscaldanti a infrarossi e luce solare diretta possono
interferire con le prestazioni del sensore. Per evitare interferenze dovute alla luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato correttamente e, se necessario, coprire il sito del sensore con materiale opaco. La
mancata osservanza di questa precauzione in condizioni di luce ambientale elevata pud causare letture imprecise.

23- A temperature ambiente elevate, la pelle del paziente potrebbe subire gravi ustioni dopo I'applicazione prolungata del sensore in siti non ben perfusi. Per prevenire questa condizione, assicurarsi di controllare
frequentemente i siti di applicazione del paziente. Tutti i sensori elencati funzionano senza il rischio di superare i 41°C sulla pelle se la temperatura iniziale della pelle non supera i 35°C.

24- Quando si seleziona il sito del sensore, la priorita deve essere data a un'estremita priva di catetere arterioso, bracciale per la pressione sanguigna o linea di infusione intravascolare.

25- Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito; questo puo limitare il flusso sanguigno e causare letture imprecise. L'uso del nastro pud causare danni alla pelle e/o necrosi da pressione o danni al
sensore.

26- Le prestazioni del sensore sono compromesse dal movimento. In tali casi, provare a tenere fermo il paziente o cambiare il sito del sensore in uno con meno movimento.

27- Non torcere inutilmente o usare una forza eccessiva durante l'uso, il collegamento, lo scollegamento o la conservazione del sensore. Non tirare il cavo.

28- Elevate concentrazioni di ossigeno possono predisporre un neonato prematuro alla retinopatia. Pertanto, il limite di allarme superiore per la saturazione dell'ossigeno deve essere attentamente selezionato in
conformita con gli standard clinici accettati. E necessario considerare I'intervallo di precisione dell'ossimetro utilizzato.

29- Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle apparecchiature elettromedicali e non devono essere utilizzate vicino a qualsiasi parte dell'apparecchiatura.

30- Il sensore non & protetto contro I'effetto della scarica di un defibrillatore cardiaco. Rimuovere il sensore prima della defibrillazione cardiaca.

31- Mantenere asciutto il sensore. Non utilizzare un sensore bagnato. Cio potrebbe causare ustioni durante I'applicazione di dispositivi ad alta frequenza.

32- Non tentare mai di eseguire riparazioni. Non modificare in alcun modo i sensori SpO2. Le modifiche influiscono negativamente sulla sicurezza del paziente, sulle prestazioni e/o sulla precisione e annullano la
garanzia.

33- Non tentare di risterilizzare i sensori monouso. In caso di danneggiamento della confezione sterile, non utilizzare o risterilizzare.

34- Aprire la confezione sterile del prodotto monouso appena prima dell'applicazione. Non utilizzare prodotti sterili caduti sul paziente.

35- | sensori monouso sterili devono essere utilizzati prima del superamento della data di scadenza.

36- Non riutilizzare i sensori SpO2 monouso su pill pazienti. Smaltire i sensori usati o danneggiati secondo le leggi e le normative locali per i rifiuti sanitari.

37- Fare riferimento al manuale operativo del monitor per ulteriori precauzioni e avvertenze. Per errori di funzionamento e messaggi di errore sullo schermo, fare riferimento alla tabella di risoluzione dei problemi fornita
nel manuale di funzionamento del monitor.

Pulizia, Disinfezione e Sterilizzazione: | sensori SpO2 monouso sono destinati a molteplici usi su un singolo paziente. Le sonde dei sensori SpO2 monopaziente devono essere smaltite dopo I'uso su un singolo
paziente, quindi non tentare di pulirle, disinfettarle o sterilizzarle.

Measurement Wavelengths and Output Power (*)

Tipo LED Lunghezza d'onda del picco rosso rosso massimo Potenza di uscita Lunghezza d'onda di picco IR IR max. Potenza di uscita
2-Leads 663nm @1.2mW nominal 890nm @1.0mW nominal
3-Leads 661nm @1.2mW nominal 940nm @1.2mW nominal
4-Leads 660nm @1.2mW nominal 905/940nm @1.0mW nominal

*Queste informazioni sono particolarmente utili per i medici che eseguono la terapia fotodinamica.

Environmental Requirements:

Temperatura di funzionamento : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Temperatura di stoccaggio 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Umidita relativa : 20 - 80% (senza condensa)

Durante lo stoccaggio i prodotti devono essere protetti dalla luce solare. Si consiglia di conservare i prodotti nelle confezioni sterili originali fino al primo utilizzo.

Compatibilita: Per garantire la compatibilita e la precisione dichiarata, il sensore SpO2 monouso deve essere utilizzato solo con I'apparecchiatura per la quale & stato progettato ed & specificato nell'etichetta
sullimballaggio primario del prodotto. Il sensore SpO2 monouso € progettato per essere compatibile con i monitor paziente e i pulsossimetri utilizzando I'adattatore e la prolunga appropriati. Per i modelli dei prodotti e i
dispositivi compatibili, consultare il catalogo su metkomedical.com/PDF/03PulseOximetry(SpO2)Sensors.pdf

Sicurezza:

Grado di protezione dalle scosse elettriche: tipo BF

Grado di protezione contro l'ingresso di acqua: IPX2

| sensori SpO2 monouso FMT sono venduti STERILI. Sterilizzato con il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene (EtO).

1 sensori SpO2 monouso FMT non sono realizzati con lattice di gomma naturale.

I sensori SpO2 monouso FMT non sono realizzati con plastificante dietilesil ftalato (DEHP).

| sensori SpO2 monouso FMT non sono stati valutati per la sicurezza nellambiente RM. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo pud causare lesioni al paziente.
Fare riferimento all'opuscolo separato "Descrizione dei simboli” che si trova all'interno della confezione del prodotto per la spiegazione dei simboli.

Nota: Un tester funzionale non pud essere utilizzato per valutare la precisione di un sensore del pulsossimetro o di un monitor del pulsossimetro.

Segnalazione di Incidenti Gravi: Qualsiasi incidente grave correlato all'uso di questo prodotto deve essere segnalato sia al produttore che all'autorita sanitaria/autorita competente in cui il prodotto € installato.
Contatta il tuo rappresentante locale o riferisci a: metko@metkomedical.com

Attenzione: La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo a o su prescrizione di un medico.

Garanzia: | sensori SpO2 monouso FMT sono coperti da una garanzia di sei (6) mesi contro i difetti di materiale e di lavorazione dalla data di acquisto originale. Nel periodo di garanzia, METKO sara responsabile della
sostituzione gratuita del sensore se il difetto & dimostrato. | prodotti monouso sono garantiti esclusivamente per l'uso da parte di un singolo paziente. Questa garanzia non si estende a qualsiasi prodotto che sia stato
oggetto di uso improprio, negligenza o incidente; o che sia stato danneggiato per cause esterne al prodotto; o che ¢ stato utilizzato in violazione delle istruzioni per I'uso fornite con il prodotto. La durata del prodotto & di 3
anni.

FMT® & un marchio registrato di Metko A.$.
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$|IFMT Sensor Desechable de Oximetria de Pulso (Sp02) Espaiiol

Indicaciones: Los sensores de oximetria de pulso desechables (SpO2) estan indicados para la monitorizacién continua no invasiva de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2), la frecuencia
del pulso y la onda del pulso pletismografico del paciente. Los sensores desechables (SpO2) estan disefiados para ser utilizados con oximetros de pulso o monitores de pacientes adecuados por personal médico
capacitado y calificado en hospitales e instalaciones de tipo hospitalario.

Contraindicaciones: Los sensores de SpO2 desechables estan contraindicados para su uso en pacientes con reacciones alérgicas a la cinta adhesiva o durante periodos prolongados de uso. El sitio del sensor debe
inspeccionarse al menos cada cuatro (4) horas o antes, y si la condicién circulatoria o la integridad de la piel estdn comprometidas, el sensor debe aplicarse en un sitio diferente. Los sensores de oximetro de pulso
desechables también estan contraindicados si se utilizan en un lugar de aplicacién o tamario del paciente (peso del paciente) que no sean los especificados.

Beneficios clinicos: Un LED con cable y un sensor de DP permiten la medicién continua de la saturacion de oxigeno funcional del paciente.

Descripcion del producto: Los sensores de SpO2 desechables compatibles estan disefiados para usarse con las principales marcas de oximetros de pulso y estan disefiados para cumplir con las especificaciones del
fabricante del equipo original. Hay tres tipos de sensores de SpO2 desechables, segun las estructuras que cubren los sensores optoelectronicos; Cinta de espuma elastica de microespuma tipo M con capa adhesiva,
cinta de tela tejida tipo F con capa adhesiva y esponja de espuma tipo DVF con velcro. Los sensores de SpO2 desechables son de cuatro tamafios segun el peso del paciente. Los sensores DAF se utilizan con
pacientes adultos, los sensores DPF con pacientes pediatricos y los sensores DIF con pacientes infantiles. Los sensores DNF y DVF se pueden usar en pacientes Neonatales o Adultos dependiendo del sitio de
aplicacion. El sensor de SpO2 desechable es para usos muiltiples en un solo paciente y se envasa estéril. Los sensores de SpO2 desechables se pueden usar en el mismo paciente siempre que la cinta adhesiva se
adhiera sin deslizarse.

. L Neonatal/Adulto
Marca Compatible o Adulto Pedidtrico Nifio Neonatal Adulto
Tecnologia de Oximetro de Pulso > 40 kg 10-50 kg 3-20 kg <3kg > 40 kg
Aplicacién de Los Dedos Aplicacién de Los Dedos Aplicacién de Dedo el Pie/Pulgar Mano/Pie Neonatal Aplicacién de Dedo Para Adultos
BCI FMT-DAF / BCI-X FMT-DPF / BCI-X FMT-DIF / BCI-X FMT-DNF / BCI-X FMT-DVF / BCI
CSI (CRITICARE) FMT-DAF / CSI-X FMT-DPF / CSI-X FMT-DIF / CSI-X FMT-DNF / CSI-X FMT-DVF / CSI
DATEX FMT-DAF / DTX-X FMT-DPF / DTX-X FMT-DIF / DTX-X FMT-DNF / DTX-X FMT-DVF / DTX
GE OXY TIP (Conector ONU) FMT-DAF / OXY-X FMT-DPF / OXY-X FMT-DIF / OXY-X FMT-DNF / OXY-X FMT-DVF / OXY
GE TRUSIGNAL FMT-DAF / OXN-X FMT-DPF / OXN-X FMT-DIF / OXN-X FMT-DNF / OXN-X FMT-DVF / OXN
MASIMO (LNCS) FMT-DAF / MSM-X FMT-DPF / MSM-X FMT-DIF / MSM-X FMT-DNF / MSM-X FMT-DVF / MSM
MASIMO (LNOP) FMT-DAF / MSD-X FMT-DPF / MSD-X FMT-DIF / MSD-X FMT-DNF / MSD-X FMT-DVF / MSD
MEK FMT-DAF / MEK-X FMT-DPF / MEK-X FMT-DIF / MEK-X FMT-DNF / MEK-X FMT-DVF / MEK
NELLCOR FMT-DAF / NLC-X FMT-DPF / NLC-X FMT-DIF / NLC-X FMT-DNF / NLC-X FMT-DVF / NLC
NELLCOR OXIMAX FMT-DAF / NLO-X FMT-DPF / NLO-X FMT-DIF / NLO-X FMT-DNF / NLO-X FMT-DVF / NLO
NIHON KOHDEN FMT-DAF / NKN-X FMT-DPF / NKN-X FMT-DIF / NKN-X FMT-DNF / NKN-X FMT-DVF / NKN
NOVAMETRIX FMT-DAF / NVM-X FMT-DPF / NVM-X FMT-DIF / NVM-X FMT-DNF / NVM-X FMT-DVF / NVM
NONIN FMT-DAF / NON-X FMT-DPF / NON-X FMT-DIF / NON-X FMT-DNF / NON-X FMT-DVF / NON
OHMEDA FMT-DAF / OHM-X FMT-DPF / OHM-X FMT-DIF / OHM-X FMT-DNF / OHM-X FMT-DVF / OHM
Sensores adhesivos (X: codigo de material de los sensores, M para cinta médica de microespuma y F para cinta médica de tela). Sensoresscieen:g;r)grtn)jaagze:;\ﬁma (OVF)

Medicion del valor comparativo en % de saturacion: Entre los niveles de SpO2 del 70 % y el 100 %, la precision de SpO2 (Saturacion de oxigeno funcional Arms) es de +2 %, y la precision de SpO2 no se especifica
por debajo de los niveles de SpO2 del 70 %. La precisién de la frecuencia del pulso (Arms) de 35 a 240 Ipm es de + 2 lpm.

Instrucciones de Uso:

Aplicacion de los sensores DAF (Adulto) y DPF (Pediatrico) al paciente:

1- Abra la bolsa y retire el sensor. Retire la proteccion de plastico del sensor DAF/DPF y localice las ventanas transparentes (a) en el lado del adhesivo. Las ventanas cubren los componentes 6pticos®.

2- Seleccione un sitio que restrinja lo menos posible los movimientos de un paciente consciente. El dedo indice del paciente de la mano no dominante es la ubicacién preferida. Alternativamente, se puede usar el dedo
medio, el dedo anular o el mefiique de la mano. El pulgar o el dedo gordo del pie pueden usarse como alternativas secundarias.

3- Oriente el sensor DAF/DPF de manera que la linea discontinua en el medio del sensor quede centrada en la punta del digito®. Envuelva las solapas adhesivas en el extremo que no es del cable alrededor del dedo.
Tenga en cuenta que el cable debe colocarse en la parte superior de la mano.

4- Doble el extremo del cable sobre la parte superior del dedo de modo que las ventanas queden directamente una frente a la otra. Envuelva las solapas adhesivas de forma segura alrededor de los lados del dedo®.

5- Enchufe el conector del sensor DAF/DPF en el enchufe del adaptador y cable de extension o en el oximetro de pulso y verifique que funcione correctamente como se describe en el manual del operador del oximetro.
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Aplicacion del sensor DIF (Infantil) al paciente: -

1- Abra la bolsa y retire el sensor. Retire la proteccion de plastico del sensor DIF y ubique las ventanas transparentes (b) en el lado del adhesivo. Las ventanas cubren los componentes dpticos. Tenga en cuenta las

marcas de alineacion correspondientes (a) en el lado no adhesivo y la linea discontinua (c) a mitad de camino entre las marcas®.

2- El sitio preferido del sensor es el dedo gordo del pie en los bebés. Alternativamente, aplique el sensor a otro dedo de tamafio similar, por ejemplo, un pulgar.

3- Oriente el sensor DIF de modo que la ventana junto al cable quede alineada con la parte inferior del dedo gordo del pie, como se muestra. El cable debe extenderse hacia el talon®.

4- Envuelva el sensor DIF firmemente, pero no demasiado, alrededor de la puntera. Las ventanas deben oponerse directamente entre si®.

5- Envuelva el exceso de cinta sin apretar alrededor de la puntera. Asegure el cable del sensor con cinta médica, preferiblemente en la parte inferior del pie. Asegurese de que la cinta que sujeta el cable no restrinja la

circulacién sanguinea®.

6- Enchufe el conector del sensor DIF en el enchufe del adaptador y cable de extension o en el oximetro de pulso y verifique que funcione correctamente como se describe en el manual del operador del oximetro.
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Aplicando el sensor DNF (Neonatal/Adulto) al paciente:

1- Abra la bolsa y retire el sensor. Retire la proteccién de plastico del sensor DNF y ubique las ventanas transparentes (b) en el lado del adhesivo. Las ventanas cubren los componentes 6pticos. Tenga en cuenta las
marcas de alineacion correspondientes (a) en el lado no adhesivo y la linea discontinua (c) a mitad de camino entre las marcas®.

2- Oriente el sensor DNF de modo que la linea discontinua quede en el borde lateral del sitio (c).

Neonato: El sitio preferido del sensor es la parte carnosa de un pie para los recién nacidos. Alternativamente, aplique el sensor a la palma de la mano. La ventana al lado del cable va en la planta del pie como se
muestra®.

Adulto: El sitio de sensor preferido es un dedo indice para adultos. Alternativamente, aplique el sensor a otro dedo. La ventana al lado del cable va del lado del clavo, distal a la primera unién. No coloque el sensor en
una articulacién. Tenga en cuenta que el cable debe colocarse en la parte superior de la mano ®.

3- Envuelva el sensor DNF con firmeza, pero no demasiado, alrededor del pie o el dedo. Las ventanas deben oponerse directamente entre si.

4- Enchufe el conector del sensor DNF en el enchufe del adaptador y el cable de extension o en el oximetro de pulso y verifique que funcione correctamente como se describe en el manual del operador del oximetro.
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Aplicacion del sensor de esponja no adhesiva DVF (neonatal/adulto) al paciente:

1 - Abra la bolsa y retire el sensor DVF. Ubique las ventanas transparentes (b) en el lado de la esponja de color azul. Las ventanas cubren los componentes 6pticos®.

2 - Coloque la ventana 6ptica que se alinea con el cable del sensor sobre la extremidad seleccionada del paciente.

Neonato: El sitio preferido del sensor es la parte carnosa de un pie para los recién nacidos. Alternativamente, aplique el sensor a la palma de la mano. La ventana al lado del cable va en la planta del pie como se
muestra®.

Adulto: El sitio de sensor preferido es un dedo indice para adultos. Alternativamente, aplique el sensor a otro dedo. La ventana al lado del cable va del lado del clavo, distal a la primera unién. No coloque el sensor en
una articulacién. Tenga en cuenta que el cable debe colocarse en la parte superior de la mano©.

3 - Envuelva el sensor DVF alrededor de la extremidad con firmeza, pero no demasiado, de modo que ambas ventanas 6pticas se opongan entre si. Use el Velcro® al final del sensor (d) para asegurarlo en su lugar. Si
es necesario, asegure el cable a la mano o al pie con cinta médica.

4 - Enchufe el conector del sensor DVF en el adaptador y el enchufe del cable de extension o en el oximetro de pulso y verifique que funcione correctamente como se describe en el manual del operador del oximetro.
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DVF-Neonatal / Adult

Advertencias:

1- Todos los sensores de SpO2 y los cables adaptadores estan disefiados para usarse con monitores de pacientes u oximetros de pulso especificos. Verifique la compatibilidad del monitor, el cable adaptador y el
sensor, y que todas las funciones, incluida la alarma, funcionen correctamente antes de su uso; de lo contrario, se puede degradar el rendimiento y/o causar lesiones al paciente.

2- La aplicacién de sensores desechables de SpO2 debe ser realizada por personal médico capacitado siguiendo los procedimientos establecidos.

3- Todos los conjuntos de transductores de cables conductores conectados al paciente estan sujetos a errores de lectura, calentamiento local y posible dafio por fuentes de energia de radiofrecuencia de alta intensidad.
El equipo electroquirtrgico representa una de esas fuentes, ya que las corrientes acopladas capacitivamente pueden buscar caminos alternativos a tierra a través de cables sensores e instrumentos aislados. Se pueden
producir quemaduras en el paciente. Si es posible, retire el sensor del contacto con el paciente antes de activar la unidad quirtirgica u otra fuente de RF. Si los sensores se deben usar simultdneamente con aparatos
electroquirurgicos, se debe verificar que los instrumentos a los que se conectan los sensores estén adecuadamente aislados de las conexiones a tierra eléctricas en radiofrecuencias. Los peligros se pueden reducir
seleccionando un punto de monitoreo ubicado lejos de la ruta de corriente de RF esperada entre la sonda activa y la plataforma de retorno.

4- El sensor debe estar libre de defectos visibles, decoloracion y dafio. Si el sensor esta humedo, descolorido o dafiado, deje de usarlo. Nunca use un sensor dafiado o uno con circuitos eléctricos expuestos.

5- El sensor de SpO2 esta en contacto directo con la piel del paciente y, por lo tanto, pueden producirse reacciones alérgicas en personas susceptibles. En caso de reacciones alérgicas o cutaneas suspender su uso y
consultar a un especialista.

6- Todos los sensores de SpO2 se pueden usar en el mismo sitio durante un maximo de cuatro (4) horas, siempre que el sitio se inspeccione de forma rutinaria segtn el protocolo clinico para garantizar la integridad de
la piel, el estado circulatorio y la alineacion optica correcta. La erosion de la piel, la isquemia tisular y/o la necrosis por presion pueden producirse cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se aplica con demasiada
fuerza o se aprieta demasiado debido al edema. Evalte el sitio cada (1) hora y mueva el sensor o use un tipo diferente de sensor si hay signos de pirexia o pérdida de integridad de la piel y/o pérdida de circulacién o
perfusion.

7- Al igual que con todos los equipos médicos, pase los cables con cuidado para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede o se estrangule.

8- La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegure un flujo venoso adecuado desde el sitio monitoreado. El sensor no debe estar por debajo del nivel
del corazon (por ejemplo, sensor en la mano de un paciente en una cama con un brazo colgando hasta el suelo).

9- Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas inexactas (p. €j., insuficiencia de la valvula tricispide, posicién de Trendelenburg).

10- No utilice el sensor durante la exploraciéon de imagenes por resonancia magnética (MRI) o en un entorno de MRI, ya que puede provocar dafios fisicos.

11- Los sensores mal aplicados o los sensores que se sueltan parcialmente pueden causar lecturas incorrectas.

12- Las lecturas inexactas pueden deberse a interferencias de radiacion EMI o fuentes electromagnéticas potentes, como equipos de electrocirugia.

13- Los dedos anormales, los tintes intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno, o el color y la textura aplicados externamente, como el esmalte de ufias o las ufias artificiales, pueden dar lugar a
lecturas inexactas o inexistentes.

14- El sitio de aplicacion debe limpiarse de residuos antes de colocar el sensor. No aplique el sensor sobre la piel lesionada.

15- Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb), metahemoglobina (MetHb) y bilirrubina total pueden dar lugar a lecturas de SpO2 inexactas. Los niveles altos de COHb o MetHb pueden ocurrir con una SpO2
aparentemente normal. Cuando se sospechan niveles elevados de COHb o MetHb, se debe realizar un analisis de laboratorio (CO-Oximetria) de una muestra de sangre.

16- Las lecturas de SpO2 imprecisas pueden ser causadas por anemia severa, perfusion arterial muy baja, enfermedad vasoespastica como la de Raynaud y enfermedad vascular periférica en el sitio monitoreado o
artefacto de movimiento extremo.

17- Las lecturas inexactas de SpO2 pueden ser causadas por niveles elevados de dishemoglobina, condiciones hipocépnicas o hipercapnicas y vasoconstriccion severa o hipotermia.

18- Hemoglobinopatias y trastornos de la sintesis como talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc. pueden causar lecturas de SpO2 inexactas.

19- Si usa oximetria de pulso durante la irradiacién de cuerpo completo, mantenga el sensor fuera del campo de radiacién. Si el sensor esta expuesto a la radiacion, la lectura puede ser inexacta o no proporcionada o la
unidad puede leer cero durante el periodo de radiacién activa.

20- Las pulsaciones del apoyo con baldn intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia del pulso en la pantalla de frecuencia del pulso del oximetro. Verifique la frecuencia del pulso contra la frecuencia cardiaca del
ECG.

21- Los sensores no deben comprimir la extremidad. Un sensor apretado comprometera el retorno venoso y puede dar lugar a lecturas inexactas. Al seleccionar un tipo de sensor, es importante verificar si el peso del
paciente se encuentra dentro del rango de peso recomendado para el paciente.

22- Las fuentes de luz ambiental alta, como las lamparas quirtrgicas (especialmente las que tienen una fuente de luz de xendn), las lamparas de bilirrubina, las luces fluorescentes, las ldmparas de calentamiento por
infrarrojos y la luz solar directa pueden interferir con el rendimiento del sensor. Para evitar la interferencia de la luz ambiental, aseglrese de que el sensor esté colocado correctamente y cubra el sitio del sensor con
material opaco si es necesario. Si no se toma esta precaucion en condiciones de mucha luz ambiental, las lecturas pueden ser inexactas.

23- A temperaturas ambiente elevadas, la piel del paciente podria quemarse gravemente después de una aplicacién prolongada del sensor en sitios que no estan bien perfundidos. Para prevenir esta condicion,
asegurese de revisar con frecuencia los sitios de aplicacion del paciente. Todos los sensores enumerados funcionan sin riesgo de superar los 41 °C en la piel si la temperatura inicial de la piel no supera los 35 °C.

24- Al seleccionar el sitio del sensor, se debe dar prioridad a una extremidad libre de catéter arterial, manguito de presion arterial o linea de infusién intravascular.

25- No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio; esto puede restringir el flujo de sangre y causar lecturas inexactas. El uso de cinta puede causar dafios en la piel y/o necrosis por presion o dafios en el sensor.
26- El rendimiento del sensor se ve comprometido por el movimiento. En tales casos, intente mantener al paciente quieto o cambie el sitio del sensor a uno con menos movimiento.

27- No retuerza innecesariamente ni ejerza demasiada fuerza al utilizar, conectar, desconectar o almacenar el sensor. No tire del cable.

28- La alta concentracion de oxigeno puede predisponer a un bebé prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, el limite de alarma superior para la saturacién de oxigeno debe seleccionarse cuidadosamente de acuerdo
con los estandares clinicos aceptados. Se debe considerar el rango de precision del oximetro que se esta utilizando.

29- Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar los equipos eléctricos médicos y no deben usarse cerca de ninguna parte del equipo.

30- El sensor no esta protegido contra el efecto de la descarga de un desfibrilador cardiaco. Retire el sensor antes de la desfibrilacién cardiaca.

31- Mantenga seco el sensor. No utilice un sensor himedo. Esto puede causar quemaduras durante la aplicacion de dispositivos de alta frecuencia.

32- Nunca intente realizar reparaciones. No modifique los sensores de SpO2 de ninguna manera. Las modificaciones afectan negativamente a la seguridad, el rendimiento y/o la precisién del paciente y anulan la
garantia.

33- No intente volver a esterilizar los sensores desechables. En caso de dafios en el embalaje estéril, no lo utilice ni lo vuelva a esterilizar.

34- Abrir el envase estéril del producto de un solo uso justo antes de la aplicacién. No utilice productos estériles caidos sobre el paciente.

35- Los sensores desechables estériles deben utilizarse antes de que se haya superado la fecha de caducidad.

36- No reutilice los sensores de SpO2 desechables en varios pacientes. Deseche los sensores usados o dafiados de acuerdo con las leyes y regulaciones locales para desechos médicos.

37- Consulte el manual de funcionamiento del monitor para obtener precauciones y advertencias adicionales. Para errores de operaciéon y mensajes de error de pantalla, consulte la tabla de resolucién de problemas
que se proporciona en el manual de operacién del monitor.

Limpi Desinfeccion y Esterilizacion: Los sensores de SpO2 desechables estan destinados a muiltiples usos en un solo paciente. Las sondas de los sensores de SpO2 para uso en un solo paciente deben

desecharse después de su uso en un solo paciente, por lo que no intente limpiarlas, desinfectarlas ni esterilizarlas.

Longitudes de Onda de Medicién y Potencia de Salida (*)

Tipo de LED Longitud de Onda de Pico Rojo Rojo Max. Potencia de Salida Longitud de Onda Pico IR IR Max. Potencia de Salida
2-Leads 663nm @1.2mW nominal 890nm @1.0mW nominal
3-Leads 661nm @1.2mW nominal 940nm @1.2mW nominal
4-Leads 660nm @1.2mW nominal 905/940nm @1.0mW nominal

*Esta informacién es especialmente Util para los médicos que realizan terapia fotodinamica.

Requisitos Medioambientales:

Temperatura de funcionamiento  : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)

Temperatura de almacenamiento : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)

Humedad relativa : 20 - 80% (sin condensacion)

Durante el almacenamiento, los productos deben protegerse de la luz solar. Se recomienda almacenar los productos en envases estériles originales hasta el primer uso.

Compatibilidad: Para garantizar la compatibilidad y la precisién reclamada, el sensor de SpO2 desechable solo debe usarse con el equipo para el que ha sido disefiado y se especifica en la etiqueta del empaque
principal del producto. El sensor de SpO2 desechable esta disefiado para ser compatible con los monitores de pacientes y los oximetros de pulso utilizando el adaptador y el cable de extensién apropiados. Para
conocer los modelos de productos y los dispositivos compatibles, consulte el catdlogo en metkomedical.com/PDF/03PulseOximetry(SpO2)Sensors.pdf

Seguridad:

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: tipo BF

Grado de proteccién contra la entrada de agua: IPX2

Los sensores de SpO2 desechables FMT se venden ESTERILES. Esterilizado por el método de esterilizacion con 6xido de etileno (EtO).

Los sensores de SpO2 desechables FMT no estan fabricados con latex de caucho natural.

Los sensores de SpO2 desechables FMT no estan fabricados con plastificante de ftalato de dietilhexilo (DEHP).

No se ha evaluado la seguridad de los sensores de SpO2 desechables FMT en el entorno de RM. Escanear a un paciente que tiene este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.
Consulte el folleto separado "Descripcion de los simbolos" que se encuentra dentro del paquete del producto para obtener una explicacion de los simbolos.

Nota: Functional Tester no se puede utilizar para evaluar la precision de un sensor de oximetro de pulso o un monitor de oximetro de pulso.

Comunicacion de Incidentes Graves: Cualquier incidencia grave relacionada con el uso de este producto debe ser comunicada tanto al fabricante como a la autoridad sanitaria/autoridad competente donde se instale
el producto.
Pdéngase en contacto con su representante local o informe a: metko@metkomedical.com

Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico o por orden de este.

Garantia: Los sensores de SpO2 desechables de FMT tienen menos de seis (6) meses de garantia contra defectos de materiales y mano de obra a partir de la fecha de compra original. En periodo de garantia, METKO
se hara cargo de cambiar el sensor sin cargo si se comprueba el defecto. Los productos de un solo uso estan garantizados para uso de un solo paciente. Esta garantia no se extiende a ningiin producto que haya sido
objeto de mal uso, negligencia o accidente; o que haya sido dafiado por causas ajenas al producto; o que se haya utilizado en violacién de las instrucciones de funcionamiento suministradas con el producto. La vida del
producto es de 3 afios.

FMT® es una marca registrada de Metko A.$.
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4 IFMT ’ Sensor Descartavel de Oximetria de Pulso (SpO2)  Portugués

Indicagées: Os sensores descartaveis de oximetria de pulso (Sp0O2) s&o indicados para o monitoramento ndo invasivo continuo da saturagéo funcional de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2), frequéncia de pulso
e onda de pulso pletismografica do paciente. Os sensores descartaveis (SpO2) devem ser usados com oximetros de pulso apropriados ou monitores de pacientes por pessoal médico treinado e qualificado em hospitais
e instalagdes hospitalares.

Contra-Indicagdes: Sensores de SpO2 descartaveis séo contraindicados para uso em pacientes com reagdes alérgicas a fita adesiva ou por periodos prolongados de uso. O local do sensor deve ser inspecionado pelo
menos a cada quatro (4) horas ou antes, e se a condigdo circulatéria ou a integridade da pele estiver comprometida, o sensor deve ser aplicado em um local diferente. Sensores de oximetro de pulso descartaveis
também sao contra-indicados se forem usados em pacientes de tamanho diferente (peso do paciente) e local de aplicagdo.

Beneficios Clinicos: Um LED com fio e um sensor de PD permitem a medigéo continua da saturagéo de oxigénio funcional do paciente.

Descrigao do Produto: Os sensores SpO2 descartaveis compativeis destinam-se ao uso com as principais marcas de oximetro de pulso e sdo projetados para atender as especificagdes do fabricante do equipamento
original. Existem trés tipos de sensores de SpO2 descartaveis, de acordo com as estruturas que revestem os sensores optoeletronicos; Fita de espuma elastica de microespuma tipo M com camada adesiva, fita de
tecido tipo F com camada adesiva e esponja de espuma tipo DVF com velcro. Os sensores SpO2 descartaveis tém quatro tamanhos de acordo com o peso do paciente. Os sensores DAF s&do usados com pacientes
adultos, sensores DPF com pacientes pediatricos e sensores DIF com pacientes infantis. Os sensores DNF e DVF podem ser usados em pacientes Neonatais ou Adultos dependendo do local de aplicagdo. O sensor
SpO2 descartavel é para uso multiplo em um Unico paciente e € embalado esterilizado. Os sensores SpO2 descartaveis podem ser usados no mesmo paciente, desde que a fita adesiva seja fixada sem escorregar.

. . . Neonatal/Adulto

Marca Compativel ou Adulto Peditrico infantil Neonatal Adulto
Tecnologia de Oximetro de > 40 kg 10-50 kg 3-20 kg <3 kg > 40 kg

Pulso Aplicagao do Dedo Aplicagao do Dedo Ap";aé‘jsglgge:f do Mao/Pé Neonatal, Aplicagao de Dedo Adulto
BCI FMT-DAF / BCI-X FMT-DPF / BCI-X FMT-DIF / BCI-X FMT-DNF / BCI-X FMT-DVF / BCI

CSI (CRITICARE) FMT-DAF / CSI-X FMT-DPF / CSI-X FMT-DIF / CSI-X FMT-DNF / CSI-X FMT-DVF / CSI
DATEX FMT-DAF / DTX-X FMT-DPF / DTX-X FMT-DIF / DTX-X FMT-DNF / DTX-X FMT-DVF / DTX

GE OXY TIP (UN Connector) FMT-DAF / OXY-X FMT-DPF / OXY-X FMT-DIF / OXY-X FMT-DNF / OXY-X FMT-DVF / OXY

GE TRUSIGNAL FMT-DAF / OXN-X FMT-DPF / OXN-X FMT-DIF / OXN-X FMT-DNF / OXN-X FMT-DVF / OXN
MASIMO (LNCS) FMT-DAF / MSM-X FMT-DPF / MSM-X FMT-DIF / MSM-X FMT-DNF / MSM-X FMT-DVF / MSM
MASIMO (LNOP) FMT-DAF / MSD-X FMT-DPF / MSD-X FMT-DIF / MSD-X FMT-DNF / MSD-X FMT-DVF / MSD
MEK FMT-DAF / MEK-X FMT-DPF / MEK-X FMT-DIF / MEK-X FMT-DNF / MEK-X FMT-DVF / MEK
NELLCOR FMT-DAF / NLC-X FMT-DPF / NLC-X FMT-DIF / NLC-X FMT-DNF / NLC-X FMT-DVF / NLC
NELLCOR OXIMAX FMT-DAF / NLO-X FMT-DPF / NLO-X FMT-DIF / NLO-X FMT-DNF / NLO-X FMT-DVF / NLO
NIHON KOHDEN FMT-DAF / NKN-X FMT-DPF / NKN-X FMT-DIF / NKN-X FMT-DNF / NKN-X FMT-DVF / NKN
NOVAMETRIX FMT-DAF / NVM-X FMT-DPF / NVM-X FMT-DIF / NVM-X FMT-DNF / NVM-X FMT-DVF / NVM
NONIN FMT-DAF / NON-X FMT-DPF / NON-X FMT-DIF / NON-X FMT-DNF / NON-X FMT-DVF / NON
OHMEDA FMT-DAF / OHM-X FMT-DPF / OHM-X FMT-DIF / OHM-X FMT-DNF / OHM-X FMT-DVF / OHM

Sensores adesivos (X: Cédigo do material dos sensores, M para esparadrapo de microespuma e F para esparadrapo de tecido). Sensoressdeenes;:;:jg zge:s“;;%ma (OVF)

Medigéo de valor parativo em % de saturagao: Entre os niveis de SpO2 de 70% e 100%, a precisdo de SpO2 (Saturagéo Funcional de Oxigénio Arms) é de 2% e a precisdo de SpO2 n&o é especificada abaixo
dos niveis de SpO2 de 70%. A precisao da freqliéncia de pulso (Arms) de 35 a 240 bpm & de + 2 bpm.

Instrugées de Uso:

Aplicando os sensores DAF (Adulto) e DPF (Pediatrico) ao paciente:

1- Abra a bolsa e retire o sensor. Remova o revestimento plastico do sensor DAF/DPF e localize as janelas transparentes (a) no lado adesivo. As janelas cobrem os componentes 6pticos®.

2- Selecione um local que restrinja menos os movimentos de um paciente consciente. O dedo indicador da méao ndo dominante do paciente é o local preferido. Alternativamente, o dedo médio, o dedo anelar ou o dedo
minimo da mao podem ser usados. O polegar ou o deddo do pé podem ser usados como alternativas secundarias.

3- Oriente o sensor DAF/DPF de modo que a linha tracejada no meio do sensor fique centralizada na ponta do digito®. Enrole as abas adesivas na extremidade sem cabo ao redor do dedo. Observe que o cabo deve
ser posicionado na parte superior da méo.

4- Dobre a ponta do cabo por cima do digito de forma que as janelas fiquem diretamente opostas uma a outra. Enrole as abas adesivas firmemente ao redor dos lados do dedo ©.

5- Conecte o conector do sensor DAF/DPF no soquete do adaptador e cabo de extensao ou no oximetro de pulso e verifique a operagéo adequada conforme descrito no manual do operador do oximetro.

(@)
DPF-Pediatric

Aplicando o sensor DIF (infantil) ao paciente:

1- Abra a bolsa e retire o sensor. Remova o protetor plastico do sensor DIF e localize as janelas transparentes (b) no lado adesivo. Janelas cobrem componentes ¢pticos. Observe as marcas de alinhamento
correspondentes (a) no lado n&o adesivo e a linha tracejada (c) no meio entre as marcas @

2- O local preferencial do sensor € o halux para bebés. Como alternativa, aplique o sensor em outro dedo de tamanho semelhante, por exemplo, um polegar.

3- Oriente o sensor DIF de forma que a janela ao lado do cabo fique alinhada com a parte inferior do ded&o do pé conforme a ilustragdo. O cabo deve se estender em diregéo ao calcanhar®.

4- Enrole o sensor DIF firmemente, mas ndo muito apertado ao redor do dedo do pé. As janelas devem se opor diretamente ®.

5- Enrole qualquer excesso de fita frouxamente ao redor do dedo do pé. Prenda o cabo do sensor com esparadrapo, preferencialmente na sola do pé. Certifique-se de que a fita que prende o cabo nao restringe a
circulagdo sanguinea®.

6- Conecte o conector do sensor DIF no soquete do adaptador e cabo de extensdo ou no oximetro de pulso e verifique a operagéo adequada conforme descrito no manual do operador do oximetro.

b) © DIF lnfant

\ﬂb

Aplicando o sensor DNF (Neonatal/Adulto) ao paciente:

1- Abra a bolsa e retire 0 sensor. Remova o protetor de plastico do sensor DNF e localize as janelas transparentes (b) no lado adesivo. Janelas cobrem componentes dpticos. Observe as marcas de alinhamento
correspondentes (a) no lado ndo adesivo e a linha tracejada (c) no meio entre as marcas©.

2- Oriente o sensor DNF de forma que a linha tracejada fique na borda lateral do local (c).

Recém-nascido: O local preferido do sensor ¢ a parte caruda do pé para recém-nascidos. Como alternativa, aplique o sensor na palma da mao. A janela ao lado do cabo vai na sola do pé conforme mostrado @.
Adulto: O local preferido do sensor é o dedo indicador para adultos. Como alternativa, aplique o sensor em outro dedo. A janela ao lado do cabo fica do lado da haste, distal a primeira articulagdo. Nao coloque o sensor
em uma junta. Observe que o cabo deve ser posicionado na parte superior da mao ©.

3- Enrole o sensor DNF firmemente, mas ndo muito apertado ao redor do pé ou dedo. As janelas devem se opor diretamente.

4- Conecte o conector do sensor DNF no soquete do adaptador e cabo de extensdo ou no oximetro de pulso e verifique o funcionamento correto conforme descrito no manual do operador do oximetro.

Aplicando o sensor DVF Non-Adhesive Sponge (Neonatal / Adult) no paciente:

1- Abra a bolsa e retire o sensor DVF. Localize as janelas transparentes (b) no lado da esponja de cor azul. As janelas cobrem os componentes 6pticos®.

2- Posicione a janela ética alinhada com o cabo do sensor sobre a extremidade selecionada do paciente.

Recém-nascido: O local preferido do sensor ¢ a parte carnuda do pé para recém-nascidos. Como alternativa, aplique o sensor na palma da mao. A janela ao lado do cabo vai na sola do pé conforme mostrado @.
Adulto: O local preferido do sensor é o dedo indicador para adultos. Como alternativa, aplique o sensor em outro dedo. A janela ao lado do cabo fica do lado da haste, distal a primeira articulagéo. Nao coloque o
sensor em uma junta. Observe que o cabo deve ser posicionado na parte superior da mao®.

3- Enrole o sensor DVF na extremidade com firmeza, mas ndo muito apertado, de forma que ambas as janelas 6ticas se oponham. Use o Velcro® na extremidade do sensor (d) para prendé-lo no lugar. Se necessario,
prenda o cabo na m&o ou no pé com esparadrapo.

4- Conecte o conector do sensor DVF no soquete do adaptador e cabo de extens&do ou no oximetro de pulso e verifique a operagao adequada conforme descrito no manual do operador do oximetro.



N

DVF-Neonatal / Adult

Avisos:

1- Todos os sensores de SpO2 e cabos adaptadores s&o projetados para uso com monitores de pacientes ou oximetros de pulso especificos. Verifique a compatibilidade do monitor, do cabo adaptador e do sensor e
todas as fungdes, incluindo o alarme, funcionem corretamente antes do uso, caso contrario, pode ocorrer degradagéo do desempenho e/ou lesdes no paciente.

2- A aplicagao de sensores de SpO2 descartaveis deve ser feita por pessoal médico treinado seguindo os procedimentos estabelecidos.

3- Todos os conjuntos de transdutores conectados ao paciente com fio estdo sujeitos a erros de leitura, aquecimento local e possiveis danos causados por fontes de alta intensidade de energia de RF. O equipamento
eletrocirurgico representa uma dessas fontes, uma vez que as correntes capacitivamente acopladas podem buscar caminhos alternativos para o aterramento por meio de cabos sensores e instrumentos isolados.
Podem ocorrer queimaduras no paciente. Se possivel, remova o sensor do contato com o paciente antes de ativar a unidade cirirgica ou outra fonte de RF. Se sensores devem ser usados simultaneamente com
aparelhos eletrocirurgicos, os instrumentos aos quais os sensores estdo conectados devem ser verificados quanto ao isolamento adequado de aterramentos elétricos em frequéncias de radio. Os perigos podem ser
reduzidos selecionando um ponto de monitoramento localizado longe do caminho de corrente de RF esperado entre a ponta de prova ativa e a almofada de retorno.

4- O sensor deve estar livre de defeitos visiveis, descoloragéo e danos. Se o sensor estiver molhado, descolorido ou danificado, interrompa o uso. Nunca use um sensor danificado ou com circuito elétrico exposto.

5- O sensor de SpO2 fica em contato direto com a pele do paciente e, portanto, podem ocorrer reagées alérgicas em individuos susceptiveis. Em caso de reagdes alérgicas ou cutaneas interrompa o uso e consulte um
especialista.

6- Todos os sensores de SpO2 podem ser usados no mesmo local por no maximo 4 (quatro) horas, desde que o local seja inspecionado rotineiramente conforme protocolo clinico para garantir integridade da pele,
estado circulatdrio e alinhamento 6ptico correto. Eroséo da pele, isquemia do tecido e/ou necrose por pressdo podem ser causadas quando o sensor ndo é movido com frequéncia, aplicado com muita forga ou fica
muito apertado devido a edema. Avalie o local a cada (1) hora e mova o sensor ou use um tipo diferente de sensor se houver sinais de pirexia ou perda da integridade da pele e/ou perda de circulagdo ou perfus&o.

7- Tal como acontece com todos os equipamentos médicos, passe cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

8- Pode causar congestdo venosa abaixo da leitura da saturagéo arterial real de oxigénio. Portanto, assegure o fluxo venoso adequado do local monitorado. O sensor ndo deve estar abaixo do nivel do coragéo (por
exemplo, sensor na mao de um paciente em uma cama com o brago pendurado no chao).

9- As pulsagdes venosas podem causar leituras imprecisas (por exemplo, regurgitagéo da valvula tricispide, posi¢do de Trendelenburg).

10- N&o use o sensor durante a varredura de ressonancia magnética (MRI) ou em um ambiente de ressonancia magnética, pois pode resultar em danos fisicos.

11- Sensores mal aplicados ou sensores parcialmente desalojados podem causar leituras incorretas.

12- Leituras imprecisas podem ser causadas por interferéncia de radiagdo EMI ou fortes fontes eletromagnéticas, como equipamentos de eletrocirurgia.

13- Dedos anormais, corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno, ou coloragéo e textura aplicadas externamente, como esmalte de unha ou unhas artificiais, podem levar a leituras imprecisas
ou ausentes.

14- O local de aplicagéo deve ser limpo de detritos antes da colocagéo do sensor. Nao aplique o sensor na pele lesionada.

15- Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb), metahemoglobina (MetHb) e bilirrubina total podem levar a leituras imprecisas de SpO2. Altos niveis de COHb ou MetHb podem ocorrer com um SpO2
aparentemente normal. Quando houver suspeita de niveis elevados de COHb ou MetHb, deve-se realizar uma analise laboratorial (CO-Oximetria) de uma amostra de sangue.

16- Leituras imprecisas de SpO2 podem ser causadas por anemia grave, perfusdo arterial muito baixa, doenga vasoespastica como a doenca de Raynaud e doenga vascular periférica no local monitorado ou artefato de
movimento extremo.

17- Leituras imprecisas de SpO2 podem ser causadas por niveis elevados de dishemoglobina, condigdes hipocapnicas ou hipercapnicas e vasoconstri¢do grave ou hipotermia.

18- Hemoglobinopatias e distirbios de sintese como talassemias, Hb s, Hb ¢, anemia falciforme, etc. podem causar leituras imprecisas de SpO2.

19- Se estiver usando oximetria de pulso durante a irradiagdo de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do campo de radiagéo. Se o sensor for exposto a radiagéo, a leitura pode ser imprecisa ou ndo fornecida ou a
unidade pode ler zero durante o periodo de radiagéo ativa.

20- As pulsagdes do suporte do baldo intra-adrtico podem ser aditivas a pulsagéo no visor da pulsagdo do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso em relagéo a frequéncia cardiaca do ECG.

21- Os sensores ndo devem comprimir o membro. Um sensor apertado comprometera o retorno venoso e podera originar leituras imprecisas. Ao selecionar um tipo de sensor, é importante verificar se o peso do
paciente esta dentro da faixa de peso recomendada para o paciente.

22- Fontes de luz ambiente intensa, como focos cirtirgicos (principalmente aqueles com fonte de luz xendnio), lampadas de bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de aquecimento infravermelho e luz solar direta
podem interferir no desempenho do sensor. Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esteja aplicado corretamente e cubra o local do sensor com material opaco, se necessario. Deixar
de tomar esta precaugdo em condigdes de alta luminosidade ambiente pode resultar em leituras imprecisas.

23- Em temperaturas ambientes elevadas, a pele do paciente pode ser gravemente queimada apés a aplicagéo prolongada do sensor em locais que nao sdo bem perfundidos. Para evitar essa condigdo, certifique-se
de verificar os locais de aplicagdo do paciente com frequéncia. Todos os sensores listados operam sem risco de exceder 41°C na pele se a temperatura inicial da pele nao exceder 35°C.

24- Ao selecionar o local do sensor, deve-se dar prioridade a uma extremidade livre de cateter arterial, manguito de press&o arterial ou linha de infus&o intravascular.

25- Né&o utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isso pode restringir o fluxo sanguineo e causar leituras imprecisas. O uso de fita pode causar danos a pele e/ou necrose por pressao ou danos ao sensor.

26- O desempenho do sensor é comprometido pelo movimento. Nesses casos, tente manter o paciente imével ou mude o local do sensor para outro com menos movimento.

27- Néo torgca desnecessariamente ou use forga excessiva ao usar, conectar, desconectar ou guardar o sensor. Nao puxe pelo cabo.

28- Alta concentrag&o de oxigénio pode predispor um prematuro a retinopatia. Portanto, o limite superior de alarme para saturagéo de oxigénio deve ser cuidadosamente selecionado de acordo com os padrdes clinicos
aceitos. A faixa de precisdo do oximetro que esta sendo usado deve ser considerada.

29- Equipamentos de comunicagéo de RF portateis e moveis podem afetar equipamentos eletromédicos e ndo devem ser usados perto de qualquer parte do equipamento.

30- O sensor nao esta protegido contra o efeito da descarga de um desfibrilador cardiaco. Remova o sensor antes da desfibrilagdo cardiaca.

31- Mantenha o sensor seco. Ndo use um sensor molhado. Isso pode causar queimaduras durante a aplicagéo de dispositivos de alta frequéncia.

32- Nunca tente fazer reparos. Ndo modifique os sensores de SpO2 de forma alguma. As modificagdes afetam adversamente a segurancga, o desempenho e/ou a precisdo do paciente e anulam a garantia.

33- Néo tente reesterilizar os sensores descartaveis. Em caso de danos na embalagem estéril, ndo use ou esterilize novamente.

34- Abrir a embalagem estéril do produto de uso Unico imediatamente antes da aplicagdo. Nao use produtos estéreis caidos no paciente.

35- Os sensores descartaveis estéreis devem ser usados antes que o prazo de validade seja excedido.

36- Nao reutilize sensores SpO2 descartaveis em varios pacientes. Descarte os sensores usados ou danificados de acordo com as leis e regulamentos locais para lixo hospitalar.

37- Consulte o manual de operagdo do monitor para cuidados e adverténcias adicionais. Para erros de operagdo e mensagens de erro na tela, consulte a tabela de solugdo de problemas fornecida no manual de
operagéo do monitor.

Limpeza, Desinfecgéo e Esterilizagdo: Os sensores SpO2 descartaveis destinam-se a varios usos em um Unico paciente. As sondas dos sensores de SpO2 para uso em um Unico paciente devem ser descartadas
apo6s o uso em um Unico paciente; portanto, ndo tente limpa-las, desinfeta-las ou esteriliza-las.

Comprimentos de onda de medigéo e poténcia de saida (*)

Tipo de LED Comprimento de onda de pico vermelho Vermelho max. Poténcia de saida Comprimento de onda de pico IR IV méax. Poténcia de saida
2-Leads 663nm @1.2mW nominal 890nm @1.0mW nominal
3-Leads 661nm @1.2mW nominal 940nm @1.2mW nominal
4-Leads 660nm @1.2mW nominal 905/940nm @1.0mW nominal

*Esta informacgao é especialmente util para médicos que realizam terapia fotodinamica.

Requerimentos Ambientais:

Temperatura operacional 1 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Temperatura de armazenamento : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Umidade Relativa : 20 - 80% (sem condensagao)

Durante o armazenamento os produtos devem ser protegidos da luz solar. Recomenda-se armazenar os produtos nas embalagens estéreis originais até o primeiro uso.

Compatibilidade: Para garantir a compatibilidade e a preciséo declarada, o sensor de SpO2 descartavel deve ser usado apenas com o equipamento para o qual foi projetado e esta especificado no rétulo da
embalagem primaria do produto. O sensor SpO2 descartavel foi projetado para ser compativel com os monitores de pacientes e oximetros de pulso usando o adaptador e o cabo de extens&o apropriados. Para modelos
de produtos e dispositivos compativeis, consulte o catalogo em metkomedical.com/PDF/03PulseOximetry(SpO2)Sensors.pdf

Seguranga:

Grau de protegdo contra choques elétricos: tipo BF

Grau de protegdo contra a entrada de agua: IPX2

Os sensores SpO2 descartaveis FMT sao vendidos ESTERIL. Esterilizado pelo método de esterilizagao por 6xido de etileno (EtO).

Os sensores SpO2 descartaveis FMT néo séo feitos com latex de borracha natural.

Os sensores SpO2 descartaveis FMT n&o sao feitos com plastificante dietilhexil ftalato (DEHP).

Os sensores de SpO2 descartaveis FMT n&o foram avaliados quanto a seguranga no ambiente de RM. A digitalizagdo de um paciente que possui este dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.
Consulte o folheto separado "Descrigdo dos simbolos" localizado na embalagem do produto para obter a explicagdo dos simbolos.

Observagdo: Um testador funcional ndo pode ser usado para avaliar a precisdo de um sensor de oximetro de pulso ou de um monitor de oximetro de pulso.

Comunicacéao de Incidentes Graves: Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagdo deste produto deve ser comunicado tanto ao fabricante como a autoridade sanitaria/autoridade competente onde o produto
esta instalado. Entre em contato com seu representante local ou envie um relatério para: metko@metkomedical.com

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescrigdo médica.

Garantia: Os sensores SpO2 descartaveis da FMT tém garantia de seis (6) meses contra defeitos de material e mao-de-obra a partir da data da compra original. No periodo de garantia, a METKO se responsabilizara
pela troca gratuita do sensor caso o defeito seja comprovado. Os produtos de uso Unico sdo garantidos apenas para uso em um Unico paciente. Esta garantia ndo se estende a qualquer produto que tenha sido sujeito a
uso indevido, negligéncia ou acidente; ou que tenha sido danificado por causas externas ao produto; ou que tenha sido usado em violagéo das instrugées de operagéo fornecidas com o produto. A vida Gtil do produto é
de 3 anos.

FMT® & uma marca registrada da Metko A.$.

Metko Medikal ve Tibbi Cihazlar Dis Ticaret Sanayi A.S. Ivedik 0.S.B. Agag Isleri San. Sitesi
M 1354. Cadde 1358. Sokak No:9 06378 Yenimahalle - Ankara / Tiirkiye Tel: +90 312 3871246 FRM.142/REV.07 (29/01/2024) 984
1

Fax: +90 312 3871251 www.metkomedical.com metko@metkomedical.com


http://www.metkoltd.com/

English

Espaiol

Tiirkge

Description of symbols / Descripcion de los simbolos /
Sembollerin tanimlamasi/ Descrigao dos simbolos

Portugués

Catalog number or part
number

Numero de catalogo o el
numero de referencia

Katalog veya parca
numarasi

Numero de catalogo ou
numero de pega

Batch code or Lot code

Cadigo de lote

Lot numarasi

Ndmero de lote

Serial Number

Numero de Serie

Seri Numarasi

Ndmero de série

Medical Device

Dispositivo Médico

Tibbi Cihaz

Dispositivo médico

Unigue Device Identifier

Identificador unico del
producto

Tekil Cihaz Kimligi

Identificador de dispositivo
exclusivo

Size / Patient size

Tamano / Tamafio del

Boy / Hasta boyu

Tamanho / Tamanho do

paciente paciente
Date of Manufacture Fecha de fabricacion Uretim tarihi Data de fabrico
Manufacturer Fabricante Uretici Fabricante

Consult instructions for use.

Consultar instrucciones de
uso.

Kullanma talimatlarina
basvurun.

Cumpra as instrugdes de
utilizagao.

Consult electronic
instructions for use.

Consultar instrucciones de
uso electronicas.

Elektronik kullanma
talimatlarina basvurun.

Consulte as instrugdes de
uso eletrénicas.

Caution

Precaucion

Dikkat

Cuidado

Refer to instruction manual /
booklet.

Consulte el manual o folleto
de instrucciones.

Kullanim kilavuzu /
kitapcigina bakin.

Consulte o manual/folheto
de instrugdes.

Do not re-use.

No reutilizar.

ikinci kez kullanmayin.

Nao reutilizar.

BROPEERR

Do not re-sterilize.

No reesterilizar.

Tekrar sterilize etmeyin.

Nao reesterilize.

=

. I~ . De uso multiple para una Tek hasta igin gok - . ) -
'\1_'_"‘ Single patient-multiple use sola paciente kullammiik Unico paciente-uso multiplo
Non-sterile No esteril Steril degildir Nao esterilizado
MR unsafe No seguro ante resonancia MR giivenli degildir N&o seguro para

magnética

ressonancia magnética

Single tube cuff

Manguito de un solo tubo

Tek hortumlu manson

Manguito de tubo unico

Double tube cuff

Manguito de doble tubo

Cift hortumlu manson

Manguito tubo duplo

S 5@p

Patient limb circumference
range

Contorno del miembro del
paciente

Hasta uzuv gevresi araligi

Faixa de circunferéncia do
membro do paciente

ARTERY §

Artery symbol, Arrow should
be placed over radial artery.

Simbolo de arteria, la flecha
debe colocarse sobre la
arteria radial.

Arter sembolii, Ok radyal
arterin Uzerine
yerlestiriimelidir.

Simbolo da artéria, a seta
deve ser colocada sobre a
artéria radial.

INDEX LINEﬂ

Index Line symbol

Simbolo de linea INDICE

INDEX ¢izgisi sembolu

Simbolo de linha de INDICE

| *=RANGE=p-]

RANGE symbol

Simbolo de RANGO

RANGE semboli

Simbolo de INTERVALO

[THIS SIDE AGAINST SKIN]

Contact this side to the skin.

Pongase en contacto con
este lado con la piel.

Bu yiiz cilde.

Entre em contato com este
lado da pele.

| THIS SIDE TO PATIENT |

Contact this side to the
patient.

Pdéngase en contacto con
este lado con el paciente.

Bu yiz hastaya.

Entre em contato com este
lado do paciente.

B

Contains # piece(s)

Contiene # pieza(s)

# adet icerir

Contém # pega(s)

“

Use by date or Expiration
Date

Usar antes del dia de
Expiracién

Son kullanma tarihi

Data de validade

®

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use.

No lo use si el paquete esta
dafiado y consulte las
instrucciones de uso.

Paket hasar gérmusse
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin.

Nao utilize se a embalagem
estiver danificada.




Caution, risk of electrical
shock.

Precaucion, riesgo de
descarga eléctrica.

Dikkat, elektrosok
tehlikesi.

Cuidado, risco de choque
elétrico.

Caution, risk of fire.

Precaucion, riesgo de

Dikkat, yangin tehlikesi.

Cuidado, risco de incéndio.

A incendio.

L]

wi Patient weight Peso del paciente Hasta agirligi Peso do paciente
o

R Type B applied part Pieza aplicada tipo B Tip B Cihaz Pega aplicada tipo B
(]

R Type BF applied part Pieza aplicada tipo BF Tip BF Cihaz Pega aplicada tipo BF
' | Type CF applied part Pieza aplicada tipo CF Tip CF Cihaz Pega aplicada tipo CF

{@]

Defibrillation-proof Type CF
applied part

Pieza aplicada a prueba de
desfibrilacion de tipo CF

Defibrilasyon korumali Tip
CF Cihaz

Peca aplicada Tipo CF a
prova de desfibrilagao

|[STERILE|EO|

Sterilized using ethylene
oxide.

Esterilizado con 6xido de
etileno.

Etilen oksit kullanilarak
steril edilmistir.

Esterilizado com 6xido de
etileno.

Open here.

Abierta aqui.

Buradan agin.

Abra aqui.

Temperature limit

Limitacion de temperatura

Sicaklik limitleri

Limite de temperatura

Storage temperature limit

Limite de temperatura de
almacenamiento

Depolama sicakhg limitleri

Limite de temperatura de
armazenamento

[Slaulagit

Humidity limitation

Humedad del aire, limitaciéon

Nem limitleri

Humidade do ar, limite

YSI 400 series temperature
probe

Sonda de temperatura de la
serie YSI 400

YSI 400 serisi sicaklik
probu

Sonda de temperatura da
série YS| 400

%
X
[N

Degree of protection against
the ingress of water.
Protection against vertically
dripping water.

Grado de proteccion contra
la entrada de agua.
Protegida contra la caida
vertical de gotas de agua.

Su girigine kars1 koruma
derecesi. Dikey olarak
damlayan suya karsi
koruma.

Grau de protecao contra a

entrada de agua. Protecéo

contra gotejamento vertical
de agua.

IPX2

Degree of protection against
the ingress of water.
Protection against dripping
water when the enclosure is
tilted up to 15° angle.

Grado de proteccion contra
la entrada de agua.
Protegida contra la caida de
gotas de agua con una
inclinacion maxima de 15°.

Su girisine kars1 koruma
derecesi. Muhafaza 15°'ye
kadar egildiginde
damlayan suya karsi
koruma.

Grau de protegao contra a
entrada de agua. Protecéo
contra gotejamento de agua

quando o involucro é inclinado

em um angulo de até 15°.

Keep dry.

Mantenga seco.

Kuru tutun.

Conservar em local seco.

@

The probe plugs should not
be immersed.

Los conectores de sonda no
deben sumergirse.

Prob konnektérini
herhangi bir siviya

Os plugues da sonda nao
devem ser imersos.

sokmayin.
DM . . ”
@ .
A Keep away from sunlight. Mantener alejado de la luz Gunes Isigindan uzak Proteger da luz solar.
a solar. tutun.
134°C Sterilizable in an autoclave Esterilizable en autoclave a Belirtilen sicaklikta Esterilizavel em autoclave na

at the temperature specified.

la temperatura especificada.

otoklavda sterilize edilebilir.

temperatura especificada.

Do not iron.

No planchar.

Utiilemeyin.

N&o engomar.

Do not tumble dry.

No secar en secadora.

Tamburda kurutmayin.

Nao usar secadora.

Do not dry clean.

No lavar en seco.

Kuru temizleme yapmayin.

N&o lavar a seco.

Do not bleach.

No usa blanqueador.

Camasir suyu
kullanmayin.

N&o usar alvejante.

Hand washing, maximum
30 °C.

Lavado de manos, maximo
30 °C.

Elde yikama, maksimum
30 °C.

Lavar a mao, maximo 30 °C.

Federal Law restricts this

device to sell by or on the

order of a physician (USA
audiences only)

0D ERRBINE

CE marking

Marca CE

CE isareti

Marcacgéo CE

CE.

CE marking with
identification number of the
notified body

Marca CE con nimero de
identificacion del lugar
denominado

CE isareti ve onaylanmig
kurulugun kimlik numarasi

Marcagéo CE com numero
de identificagdo do
organismo notificado
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Description des symboles / Beschreibung der Symbole /
Descrizione dei simboli

Frangais

Deutsch

Italiano

Numéro de référence

Bestellnummer

Numero di catalogo o numero di
riferimento

Code de lot

Chargencode

Numero di lotto

Numéro de série

Seriennummer

Numero di serie

Dispositif médical

Medizinprodukt

Dispositivo medico

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificazione unica del dispositivo

Taille / Taille du patient

Grole / Patientengréfie

Taglia / Taglia del paziente

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Data di fabbricazione

Fabricant

Hersteller

Fabbricante

Consulter le mode d'emploi.

Gebrauchsanweisung beachten.

Consultare le istruzioni per l'uso.

G| A

Consulter les instructions

Konsultieren Sie die elektronische

Consultare le istruzioni elettroniche

d'utilisation électroniques. Gebrauchsanweisung. per l'uso.
e mationssen
Attention Vorsicht Attenzione
Consulter le manuel/mode Siehe Fare riferimento al manuale/opuscolo

d'emploi.

Bedienungsanleitung/Handbuch.

di istruzioni.

Ne pas réutiliser.

Nicht wiederverwenden.

Non riutilizzare.

B>

Ne pas restériliser.

Nicht resterilisieren.

Non risterilizzare.

&

Un seul patient — a usage
multiple

Einzelner Patient — mehrfach
anwendbar

Singolo paziente — uso multiplo

Non stérile

Nicht steril

Non sterile

Non-compatible IRM

Nicht MR-sicher

Non compatibile con risonanza
magnetica

Brassard monotube

Einschlauch manschette

Polsino a tubo singolo

Brassard a double tube

Doppelschlauchmanschette

Polsino a doppio tubo

OIS

Circonférence du membre du
patient

Extremitaten umfang

Circonferenza dell'arto del paziente

ARTERY §y

Symbole de l'artére, la fleche
doit étre placée sur l'artére
radiale.

Arteriensymbol, Pfeil sollte iber
der Speichenarterie platziert
werden.

Simbolo dell'arteria, la freccia deve
essere posizionata sopra l'arteria
radiale.

INDEX LINEﬂ

Symbole de la ligne d'index

Indexzeilensymbol

Simbolo della linea di indice

[ *=RANGE=p-]

Symbole GAMME

BEREICH-Symbol

Simbolo RANGE

[ THIS SIDE AGAINST SKIN]|

Appliquez ce cbté sur la peau.

Diese Seite auf die Haut
auftragen.

Applicare questo lato sulla pelle.

| THIS SIDE TO PATIENT |

Appliquer ce cété au patient.

Legen Sie diese Seite am
Patienten an.

Applicare questo lato al paziente.

—-#

Contient # piece(s)

Enthalt # Stick

Contiene # pezzoli

“

Use by date or Expiration Date

Verfallsdatum

Data di scadenza

®

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommage.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.




Attention, risque de
choc électrique.

Vorsicht, Stromschlaggefahr.

Attenzione, rischio di scossa elettrica.

Attention, risque d'incendie.

Achtung, Brandgefahr.

Attenzione, rischio di incendio.

Poids du patient

Patientengewicht

Peso del paziente

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Parte applicata di tipo B

Piéce appliquée de type BF

Anwendungsteil vom Typ BF

Parte applicata di tipo BF

@] =

Piece appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Parte applicata di tipo CF

{0}

Equipement de type CF protégé
contre les défibrillateurs

Defibrillationssicheres
Anwendungsteil des Typs CF

Compatibile con defibrillatori con parte
applicata di tipo CF

[STERILE|EO|

Stérilisé par oxyde d'éthyléne.

Sterilisation mit Ethylenoxid.

Sterilizzato mediante ossido di etilene.

Ouvrir ici.

Hier aufreil3en.

Aprire qui.

Limites de température

Temperaturbegrenzung

Limite di temperatura

Limite de température de
stockage

Lagertemperaturgrenze

Limite di temperatura di conservazione

Humidité de I'air, limites

Luftfeuchte, Begrenzung

Umidita dell’aria, limite

Sonde de température série YSI
400

Temperaturfihler der Serie YSI
400

Sonda di temperatura serie YSI 400

%
X
[N

Degré de protection contre la
pénétration d'eau. Protection
contre les gouttes d'eau
verticales.

Schutzgrad gegen das Eindringen
von Wasser. Schutz gegen
tropfendes Wasser, das senkrecht
fallt.

Grado di protezione contro la
penetrazione dell'acqua. Protezione
contro gocce d'acqua verticali.

Degré de protection contre la
pénétration d'eau. Protection
contre les gouttes d'eau lorsque
le boitier est incliné jusqu'a 15°
d'angle.

Schutzgrad gegen das Eindringen
von Wasser. Schutz gegen schrag
fallendes Wasser,
15° gegeniiber normaler
Betriebslage.

Grado di protezione contro l'ingresso
di acqua. Protezione contro il
gocciolamento d'acqua quando la
custodia € inclinata fino a 15°.

Garder sec.

Trocken lagern.

Mantenere asciutto.

Les prises ne doivent pas étre
immerges.

Der Sensor darf nicht eingetaucht
werden.

Non immergere lo spinotto della
sonda.

Tenir a I'écart des rayons du
soleil.

Vor direkter Sonneneinstrahlung
schutzen.

Tenere lontano dalla luce del sole.

Stérilisable en autoclave a la
température indiquée.

Im Autoklaven bei der
angegebenen Temperatur
sterilisierbar.

Sterilizzabile in autoclave alla
temperatura specificata.

Ne pas repasser.

Kein Bugeln.

Non stirare.

Ne pas sécher en machine.

Nicht im Trockner trocknen.

Non asciugare in asciugatrice.

Ne pas nettoyer a sec.

Reinige chemisch nicht.

Non lavare a secco.

Ne pas javelliser.

Nicht bleichen.

Non usare la candeggina.

Lavage a la main, maximum
30 °C.

Handwasche, maximal 30 °C.

Lavaggio a mano, massimo 30 °C.

Marquage CE

CE-Kennzeichnung

Marchio CE

Marquage CE avec numéro
d’identification de 'organisme
notifié

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer
der benannten Stelle

Marchio CE con numero di
identificazione dell’'ente certificatore
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