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0123
Kullanim Talimati c €

Urtn Adi: SpO2 Sensorii Indicates this device is in
compliance with MDR 2017/745
Model: CR001-5303A 0123 is the Notified Bodv Number

Uyumluluk monitéri: Nellcor™ Patient Monitor PM10N

Ozellikler

»  Olgiim Dalga Boylari ve Cikis Giicii:
Kirmizi: 660nm+3nm @ 2 mw maksimum ortalama
Kizilétesi: 905nm+10nm @ 2 mw maksimum ortalama

Finger clip Finger cot Finger wrap

» Uygulama yeri: isaret parmagi veya diger parmak

» Sicaklik Sinirlamasi: - 10 °C ila +40 °C (Galisma / Depolama / Nakliye)
» Nem:0 ~ %80 yogusmasiz (Calisma / Depolama / Nakliye)

»  Atmosfer Basinci: 86kPa~106kPa (Calisma / Depolama / Nakliye)

Klinik dogruluk
»  Oksijen Doygunlugu Beyan Edilen Dogruluk Araligi (Arms): 70 ~ 100% SpO2, +3 basamak
» Nabiz Hizi Beyan Edilen Dogruluk Aralidi (Arms): 20 ~ 250 bpm, +3 basamak

Temel Performans:
dogrulugu +3 hanedir .
Kaybedilen veya azalan temel performans, saglik hizmeti saglayicilarinin yanls yanit vermesine ve hasta icin kabul edilemez bir riske (6l1im) yol agabilir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

SpO2 Sensorleri, 40 kg'dan agir yetiskin hastalarda arteriyel hemoglobinin (SpO2) fonksiyonel oksijen doygunlugunun ve nabiz hizinin (PR) stirekli non-invaziv

izlenmesi igin endikedir .

SpO2 Sensorleri aktif hastalarda, hareket kosullarinda, dusik perflizyon kosullarinda veya uzun sireli kullanimda kontrendikedir. Uzun vadeli izleme igin

tasarlanmamistir. Her 4 saatte bir (veya dolagim durumu ve/veya cilt butinligi ile gosteriliyorsa daha sik) hareket ettirilmeli ve farkli bir bolgeye tekrar

uygulanmalidir. Cihaz , hastaneler ve klinikler gibi profesyonel saglik tesisi ortamlari igin uygundur.

Amaglanan Kullanici

Bu SpO, sensoéri, nabiz oksimetresi izleme ekipmaninin kullanimi konusunda egitim almis nitelikli saglik profesyonelleri tarafindan kullanim igindir. Profesyonel

olmayan kisiler (6rn. hastalar veya gonullu bakicilar) tarafindan kullanimi, egitimli tibbi personelin dogrudan, yerinde gézetimi olmadikga yasaktir.

Kullanim igin talimatlar

1)  SpO2 sensorleri ayni bolgede en fazla 4 saat kullanilabilir ve cilt bitinligini ve dogru konumlandirmayi sadlamak igin bdlgenin rutin incelemesine tabi
tutulur. Bireysel cilt durumu, cildin sensér yerlesimini tolere etme yetenegini etkilediginden, bazi hastalarda sensor yerinin daha sik degistiriimesi
gerekebilir.

2)  o6zel monitdr, EN ISO 80601-2-61:2019'e uygunluk agisindan dogrulanmis ve test edilmistir.

3) SpO2 Sensorleri, BF tipi uygulamali pargalara aittir.

Sp02 Sensoriinii uygulamak igin

> Sensor igin en uygun parmak boyutunu segin ve 1sik kaynaginin tirnaga yukaridan yonlendirildiginden emin olun. Sensérii, parmak ucu sensoriin ucuna
dokunacak ancak ¢ikinti yapmayacak sekilde parmak ucunun lzerinden itin.

> Kablo elin arkasinda durmalidir. Bilek band ile yerinde tutulabilir.

> Sinyal ve veri gecerliligini dogrulamak igin monitoriin talimatlarina bakin.

Dikkat: Nabiz oksimetresi okumalarinin cilt pigmentasyonu ve perflizyon durumundan etkilenebilecegini litfen unutmayin; Sonuglar yorumlanirken bu
degiskenler dikkate alinmalidir.

Temizlik

Sensor, %70 izopropil alkol gibi bir sollisyonla silinerek ylizeyi temizlenebilir. Diisiik seviyeli dezenfeksiyon gerekirse, 1:10 ¢camasir suyu solisyonu kullanin.
Seyreltiimemis agdartici (%5-%5,25 sodyum hipoklorit) veya burada énerilenler disinda herhangi bir temizleme soliisyonu KULLANMAYIN ¢linkl sensorde kalici
hasar meydana gelebilir.

Sensorii temizlemek veya bakimini yapmak igin:

1)  Temiz, kuru bir gazli bezi temizleme sollisyonuyla doyurun. Sensériin ve kablonun tim yiizeylerini bu gazli bezle silin

2)  Baska bir temiz, kuru gazli bezi steril veya damitilmis suyla doyurun. Sensériin ve kablonun tim ytzeylerini bu gazli bezle silin.

3)  Tum yuzeyleri temiz, kuru bir gazl bezle silerek sensori ve kabloyu kurulayin.

Dikkat: Isinlama veya buharla sterilize etmeyin.

uyarilar

1)  SpO2 Sensorleri belirli monitérlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir, kullanimdan 6nce monitériin, sensériin ve kablonun uyumlulugunu kontrol etmekten
operator sorumludur ve uyumsuz bilesenler performansin diismesine neden olabilir.

2)  Sensorl parlak isiklarin oldugu ortamlarda kullanmak hatali 6lgimlere neden olabilir. Bu gibi durumlarda, sensor bdlgesini opak bir malzeme ile ortiin.

3) SpO2 Sensorleri en az 4 saatte bir yeni bir yere tasinmalidir. Bireysel cilt durumu , cildin sensér yerlesimini tolere etme yetenegini etkilediginden, bazi
hastalarda sensor yerinin daha sik degistiriimesi gerekebilir. Cilt butiinligu degisirse, sensori bagka bir bélgeye tasiyin.

4)  Intravaskiiler boyalar hatali élgiimlere yol agabilir.
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5)  Sensoriin performansi hareket nedeniyle tehlikeye girer; Bu sensoériin kullaniimasi aktif hastalarda kontrendikedir.

6)  Sensorl yerine sabitlemek veya kapatmak icin bant uygulamayin; Vendz pulsasyonlar hatali satlirasyon dlcimlerine neden olabilir.

7)  Tum tibbi ekipmanlarda oldugu gibi, hastanin dolanmasi veya bogulmasi olasiligini azaltmak icin kablolari yonlendirirken dikkatli olun.

8) MRI taramasi sirasinda sensérii veya diger oksimetre sensorlerini kullanmayin. iletilen akim yaniklara neden olabilir. Ayrica sensér MRI gériintiistini
etkileyebilir ve MRI da oksimetre dlgiimlerinin dogrulugunu etkileyebilir.

9)  Sensorl degdistirmeyin veya modifiye etmeyin. Degisiklikler veya modifikasyonlar performansi veya dogrulugu etkileyebilir.

10) Kullanici ve/veya operatériin kullanmadan énce monitdriin, probun ve kablonun uyumlulugunu dogrulamasi gerekir, aksi takdirde hasta zarar gorebilir.

11)  Konektorun teli veya kabugu kirllmissa kullanmayin.

12) Yalnizca etilen oksit ile sterilizasyon yontemi.

13) Tibbi elektrikli ekipman, EMC ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir ve monitdrlerin beraberindeki belgelerde verilen EMC bilgilerine gore kurulmali ve hizmete
alinmalidir.

14) Ekipmanin manuel hassasiyet ayari yoktur. Hasta fizyolojik sinyalinin minimum genligi veya degeri %70 SpO2'dir. EUIPMENT veya SYSTEM'in bu genlik
veya degerin altinda galistiriimasi hatali sonuglara neden olabilir.

15) EKIPMAN veya SISTEM ireticisi tarafindan dahili bilesenler igin yedek parca olarak satilan dénistiiriiciiler ve kablolar haricinde, AKSESUARLARIN,
dénustiriiciilerin ve kablolarin belirtilenler disinda kullaniimasi, EKIPMAN veya SISTEMIN EMISYONUNUN artmasina veya BAGISIKLIGININ
azalmasina neden olabilir.

16) SpO2 Sensorlerinin atiklari, ayristinimamis belediye atigi olarak atilmamali ve ayri olarak toplanmalidir, ekipmaninizin kullanimdan kaldiriimasiyla ilgili
bilgi icin lutfen Ureticinin yetkili bir temsilcisiyle iletisime gegin.

17) Sensoriin hastadan ¢ikarilmasinin ardindan ortam Isiginin monitériin bir dalga bigimini veya veri degerlerini gériintilemeye devam etmesine neden
olabilecegdini ancak bunlarin klinik tani igin bir temel teskil etmedigini unutmayin.

18) Sensdériin uygulama bélgesinin derin pigmentli veya derin renkli olmadigindan emin olun. Ornegin oje, takma tirnak, boya veya pigmentli krem hatali
Olgiimlere neden olabilir. Bu durumlarin herhangi birinde senséri yeniden konumlandirin veya farkli bir yerde kullanmak igin alternatif bir sensor segin.

19) Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay durumunda, liitfen ireticinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
ve Ureticisine bildirin.

Hizmet Omrii
1 yil gegerlidir .

ifadeler

Bu Urlnde kullanilan tim malzemeler biyo-uyumluluk agisindan test edilmistir.

Prob tarafindan yayilan 1s1§in tepe dalga boylarinin araligi ve maksimum optik ¢ikis glicii gok 6nemlidir , lttfen teknik 6zelliklere bakin
Garanti : Bu Urlin igin varsa bir garanti hakkinda bilgi almak icin yerel temsilcinizle iletisime gegin.

Dogruluk o6zellikleri

SpO2 Sensorlerinin dogrulugunu degerlendirmek igin kullanilamaz .

2) Dogruluk spesifikasyonlari, belirtilen doygunluk SpO2 araliginin tGzerinde saglikli, sigara icmeyen yetigkin génullulerle yapilan kontrolli hipoksi ¢caligsmalarina
dayanmaktadir. Nabiz oksimetresi SpO2 okumalari, hem-oksimetri ile élgiilen alinan kan 6rneklerinin SaO2 degerleri ile karsilastirildi. Tim dogruluklar + “X”
basamaklari olarak ifade edilmistir. Bu varyasyon, popllasyonun %68'ini kapsayan = bir standart sapmaya (+ 1 SD) esittir.

Not : * Bilgilerinde belirtilen tim tescilli marka ve marka stilleri her zaman orijinal sahibine aittir.

EMC bilgileri

S p O2 sensori, IEC 60601-1-2:2014/A1 2020 ve ISO 80601-2-61:2017 standartlarinin EMC gerekliliklerine uygundur ve kullanici, IFU'da verilen EMC

bilgilerine gore bu cihazi kurmali ve kullanmalidir.

N not:

1)  Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tzere
ekipmanin herhangi bir pargasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin diismesine neden
olabilir.

2)  Bu ekipmanin emisyon &zellikleri, onu endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun hale getirir (CISPR 11 sinif A). Bir yerlesim
ortaminda kullaniliyorsa (normalde CISPR 11 sinif B'nin gerekli oldugu), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetlerine karsi yeterli koruma
saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini degistirmek veya yeniden ydnlendirmek gibi etki azaltma énlemleri almasi gerekebilir.

3)  Buekipmanin diger ekipmanlarla yan yana veya Ust Giste kullaniimasi yanlis calismaya neden olabileceginden kaginilmalidir. Béyle bir kullanim gerekliyse,
bu ekipman ve diger ekipman, normal sekilde galistiklarini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.

4)  Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar digindaki aksesuarlarin, dénistiriculerin ve kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanin
elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatali ¢alismasina neden olabilir.

5)  Aktif HF cerrahi ekipmanina ve bir ME sisteminin manyetik rezonans goriintiileme igin EM parazitlerinin yogunlugunun yiiksek oldugu RF korumali
odasina yaklagsmayin.

Rehberlik ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar ve Bagisiklik

Tablo 1 Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Emisyon testi uyma

RF emisyonlari

Grup 1
CISPR11
RF emisyonlari

A sinifi
CISPR11
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Harmonik emisyonlar
IEC 61000-3-2

uygulanamaz _ _ _

Voltaj dalgalanmalari/titresim emisyonlari
IEC 61000-3-3

uygulanamaz _ _ _

Tablo 2 Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi

IEC 60601-1-2

Test seviyesi

Uyumluluk diizeyi

Elektrostatik bosalma (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontak
+2 kV, 4 kV, 8 kV, £+15 kV hava

+8 kV kontak
+2 kV, 4 kV, +8 kV, £+15 kV hava

Elektriksel hizli gegici/patlama

+2 kV gli¢ kaynagi hatlari

Uygulanamaz

IEC 61000-4-4 +1 kV sinyal girisi/gikisi

100 kHz tekrarlama frekansi
Kabarmak +0,5 kV, 1 kV diferansiyel mod Uygulanamaz
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV, +2 kV ortak mod
Gl¢ kaynagi giris hatlarinda voltaj | %0 UT; 0,5 déngu. 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, | Uygulanamaz
disusleri, kisa kesintiler ve voltaj | 270° ve 315°de.
degisimleri %0 UT; 1 déngl ve %70 UT; 25/30 devir; Tek faz:

IEC 61000-4-11

0°'de.
%0 UT, 250/300 déng(i

Glg frekansi manyetik alani 30 A/dk 30 A/dk

IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

iletilen RF 3V 3V

IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
6V arasinda ISM bantlarinda 6V arasinda ISM bantlarinda
0,15 MHz ve 80 MHz 0,15 MHz ve 80 MHz
2Hz'de %80 AM 2Hz'de %80 AM

yayilan RF 3 V/dak 3 V/dak

IEC61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz

2Hz'de %80 AM

2Hz'de %80 AM

NOT U 1, test seviyesinin uygulanmasindan énceki ac mians voltajidir.

Tablo 3 Rehberlik ve iireticinin beyani - elektromanyetik Bagisiklik

yayilan RF Olcek Bant Hizmet Modiilasyon IEC 60601-1-2 Uyumluluk diizeyi
IEC61000-4-3 Sikhk (MHz) Test Seviyesi (hacim/dk)
(MUHAFAZA GIRISI (MHz) (hacim/dk)
BAGISIKLIGI igin test 385 380 -390 TETRA 400 Nabiz 27 27
spesifikasyonlari modyuilasyon
RF kablosuz iletisim 18Hz
ekipmani) 450 430 470 GMRS 460, FM 28 28
FRS 460 + 5 kHz sapma
1 kHz siniis
710 704 - 787 LTE Bandi 13, Nabiz 9 9
745 17 modyiilasyon
780 217Hz
810 800 — 960 GSM 800/900, Nabiz 28 28
870 TETRA 800, modulasyon
930 kimlik 820, 18Hz
CDMA 850,
LTE Bandi 5
1720 1700 - gsm 1800; Nabiz 28 28
1845 1990 CDMA 1900; modulasyon
1970 gsm 1900; 217Hz
DECT;
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LTE Bandi 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Nabiz 28 28
2570 kablosuz ag, moddulasyon
802.11 b/g/n, 217Hz
rfid 2450,
LTE Bandi 7
5240 5100 — WLAN 802.11 Nabiz 9 9
5500 5800 BIR modiilasyon
5785 217Hz
Tablo 4 Rehberlik ve iireticinin beyani - elektromanyetik Bagisiklik
yayilan RF Olgek Modiilasyon IEC 60601-1-2 Uyumluluk diizeyi
IEC61000-4-39 Sikhk T est Diizeyi _ (A/d)
(MUHAFAZA GIRISI BAGISIKLIGI (A/d)
icin test spesifikasyonlari 30kHz Ccw 8 8
yakinlik manyetik alanlari) 134,2kHz Nabiz 65 65
modulasyon
2,1 kHz
13,56 Mhz Nabiz 75 7,5
modulasyon
50kHz

Kullanmadan dnce

Su Girigi Korumasi

Dikkat _ Non-steril Ambalaj Lateks igermez Tip BF uygulamali parca
talimatlara bakin sinif 2 _
@ .
AN R | PX2
'STERILE

Uretici firma Yetkili temsilcisi Seri Numarasi _ Uretim tarihi son kullanma tarihi tibbi cihaz

wl [BFel [ « [
Sicaklik Sinirlamasi Atmosferik basing Bagil nem WEEE Standardina Uygunluk

40°C

-10°C

i— 106 kPa
86 kPa

80 %
0%

A

Shenzhen Coreray Technology Co., Ltd.

803-804 Chuangzhi Sanayi Binasi, No.1 Yingai Yolu, Langkou Toplulugu, Dalang Caddesi,
Longhua Bélgesi, 518109 Shenzhen, Guangdong, CIN HALK CUMHURIYETI

Tel : +86-755-21010817

Wellkang Ltd.
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