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LNCS® and M-LNCS™ TFA-1™ =

SpO02 Disposable Transflectance Forehead Sensor

DIRECTIONS FOR USE

® Single Patient Use Only %2 Not made with natural rubber latex Non-sterile

INDICATIONS

The Masimo Disposable Transflectance Forehead Sensors are indicated for continuous noninvasive monitoring of functional
oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpOz2) and pulse rate. The Masimo Disposable Transflectance Forehead Sensors are
intended for use with adult and pediatric patients, weighing greater than 10 kg, who are well or poorly perfused in healthcare
environments.

CONTRAINDICATIONS
The LNCS and M-LNCS TFA-1 is contraindicated for certain patient positions that affect the monitoring site - see the Warnings
Section below.

DESCRIPTION

The LNCS and M-LNCS TFA-1 sensors are intended for use only with devices containing SET® technology, Masimo® SET®
MS-2000 (Version 4.8.1.1 or higher) technology or Masimo rainbow SET™ MX (Version 7.1 or higher) technology.

The LNCS and M-LNCS TFA-1 sensors have been validated on the Masimo rainbow® SET MX technology which includes
the Masimo SET Oximetry technology. The Masimo rainbow SET MX technology is included in the Radical-7°, Rad-87°, and
Rad-57° devices.

The LNCS and M-LNCS TFA-1 sensors are applied to the sensor site using a headband. The sensor may be applied up to twelve
(12) hours with periodic checking for circulatory condition changes and skin integrity. Remove and assess skin conditions
every 2 hours, if needed.

WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo SET oximetry or licensed to use
Masimo sensors.

WARNINGS

+ All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and
sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.

+ The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and
correct optical alignment.

+ Exercise extreme caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the
sensor is not frequently moved. Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused patients and move the
sensor if there are signs of tissue ischemia.

+ During low perfusion, the sensor site needs to be assessed frequently for signs of tissue ischemia, which can lead to
pressure necrosis.

+ With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.

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

+ Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure
necrosis.

+ Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect measurements.

+ Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous
outflow from monitored site. Sensor should not be below heart level (e.g. Trendelenburg position).

+ Venous pulsations may cause erroneous low SpO2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).

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

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

« Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

« If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the
radiation, the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.

+ Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.

» 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
measurements.

+ 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.

+ Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2 measurements.
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« Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate SpO2 measurements.

« Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO2 measurements.

« Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring (such as indelible ink)
may lead to inaccurate SpO2 measurements.

« Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion or motion artifact.

- To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the sensor.

- Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

« Do not attempt to reuse on multiple patients, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors or patient cables as these
processes may damage the electrical components, potentially leading to patient harm.

« Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently
displayed after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the monitoring device operator’s manual.

« Note: The sensor is provided with X-Cal™ technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. The sensor will provide up to 168 hours of patient monitoring time or up to 336 hours for sensors
with a replaceable tape. After single-patient use, discard sensor.

INSTRUCTIONS
A) Site Selection
« Ensure that the patient’s skin is clean, dry and free of debris and oil.
« Do not place the LNCS or M-LNCS TFA-1 on sites with a palpable pulse.
« The preferred measuring site is the forehead, above the eyebrow.
B) Attaching the sensor to the patient
CAUTION: Headband must be used to avoid inaccurate readings.
Initial Application
1. Remove the sensor from the release liner.

2. Refer to Fig. 1. Apply the sensor to the forehead. Sensor should be just above the eyebrow with the center lines in line
with the center of the eye (pupil).

3. Refer to Fig. 2. Apply the headband. Headband should be secure enough to apply slight pressure to the sensor and
should completely cover the sensor.
4. The cable should be routed up and over the headband so the cable does not apply pressure to the skin and is not
pulling on the sensor.
C) Attaching the Sensor to the Patient Cable
M-LNCS TFA-1
Refer to Fig. 3. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector and lock into place.
LNCS TFA-1
Refer to Fig. 4. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector (1). Completely close the
protective cover (2) over the patient cable connector until it locks in place.
NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first attach the sensor to the application site, then
connect the patient cable to the sensor.
D) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
M-LNCS TFA-1
Refer to Fig. 5. Pull firmly on the sensor connector to remove from the patient cable.
LNCS TFA-1
Refer to Fig. 6. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector (1). Pull firmly on the sensor connector to
remove from the patient cable (2).
E) Reattachment
The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still
adheres to the skin.
Using a New Adhesive Pad
« The adhesive pads included with the LNCS and M-LNCS TFA-1 sensors are double sided adhesive pads used when the
stickiness of the adhesive covering the sensor is no longer effective.
« Up to 3 adhesive pads may be applied to each sensor placing one on top of the other.
1. Remove one of the adhesive pads from the strip.
2. Refer to Fig. 7. Place the adhesive pad over the sensor as shown. Do not cover the emitter or detector, located in the
center of the sensor.

3. Refer to Fig. 8. Remove the protective paper that covers the pad.
4. Refer to Steps 2 through 4 under “Initial Application” for patient application.
Note: If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
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SPECIFICATIONS
When used with Masimo SET technology, the LNCS and M-LNCS TFA-1 Disposable Transflectance forehead sensors have the

followini sieciﬁcations:
>10kg

" [T Body Weight

Application Site Forehead
SpO2 Accuracy, No Motion (70 - 100%)* 2%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion? 2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion® 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion? 3 bpm

NOTE: Arvs accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements.
Approximately two-thirds of the device measurements fell within +/- Arms of the reference measurements in a controlled
study.

! The Masimo SET Technology has been validated for no motion SpO2 accuracy in human blood studies on healthy adult male
and female volunteers with light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70%- 100% SpO2 against a
laboratory co-oximeter.

2 The Masimo SET Technology has been validated for low perfusion SpO2 and pulse rate accuracy with a signal strength of 0.02%
over a range of 70% to 100% SpOz2 in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator.

3 The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator
over a range of 25-240 bpm.

COMPATIBILITY

A Devices and sensors containing Masimo rainbow SET technology are identified with the Masimo rainbow

Mo serrogo.

QMASiMOSH Devices and sensors using Masimo SET technology are identified with the Masimo SET logo. These sensors
I, are for use only with devices containing Masimo SET technology, Masimo SET MS-2000 (Version 4.8.1.1 or

higher) technology or Masimo rainbow SET MX (Version 7.1 or higher) technology.

Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry system from the original equipment

manufacturer (OEM).

Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance. Look for the Masimo SET or Masimo

rainbow SET designation on both the sensors and monitors to ensure accurate pulse oximetry when needed most.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that this product, when used in accordance with the directions provided with the
Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months. Single use products
are warranted for single patient use only.

The foregoing is the sole and exclusive warranty applicable to the products sold by Masimo to buyer. Masimo expressly
disclaims all other oral, express or implied warranties, including without limitation any warranties of merchantability or fitness
for particular purpose. Masimo's sole obligation and buyer’s exclusive remedy for breach of any warranty shall be, at Masimo's
option, to repair or replace the product.

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with
the product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend
to any product that has been connected to any unintended device or system, has been modified, or has been disassembled
or reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or
recycled.

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO'S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A
CONTRACT, WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S)
INVOLVED IN SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED A PRODUCT THAT
HAS BEEN REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED
TO PRECLUDE ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED
BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE

THIS SINGLE-PATIENT SENSOR IS LICENSED TO YOU UNDER THE PATENTS OWNED BY MASIMO FOR SINGLE-PATIENT USE
ONLY. BY ACCEPTANCE OR USE OF THIS PRODUCT, YOU ACKNOWLEDGE AND AGREE THAT NO LICENSE IS GRANTED FOR
USE OF THIS PRODUCT WITH MORE THAN A SINGLE PATIENT.

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR.

PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY
DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE LNCS OR M-LNCS TFA-1 SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events.

The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION
@ Follow instructions Separate collection for Federal law (USA) restricts this
f electrical and electronic Rx ONLY device to sale by or on the order
(blue background) oruse equipment (WEEE). of a physician

Consult instructions Mark of conformity to European

for use Lot code Medical Device Directive
93/42/EEC
Manufacturer Catalogue number Authorized representative in the

(model number) European community

Date of manufacture

YYYY-MM-DD Masimo reference number

Body weight

Use by YYYY-MM-DD

Do not re-use/Single
patient use only

&+ Pediatric patient

Do not use if package

is damaged Keep dry

® = kL E

Greater than Less than

Not made with natural

Ave e [§ 3 F

0123
Storage humidity limitation /H/- Storage temperature range

Non-Sterile rubber latex Atmospheric pressure limitation
i,
\ Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available for CE mark countries.

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal, and TFA-1 are trademarks of Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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TFA-1T™ LNCS® et M-LNCS™ “

Capteur frontal a transflectance a usage unique de Sp02

MODE D'EMPLOI

® Produita usage unique/utilisation sur un seul patient %2 Ne contient pas de latex naturel Non stérile

INDICATIONS

Les capteurs frontaux par transflectance a usage unique sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la
saturation fonctionnelle en oxygene de I'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls. Les capteurs frontaux par
transflectance a usage unique sont destinés a un usage chez les patients adultes et pédiatriques, pesant plus de 10 kg et étant
bien ou mal perfusés au sein d'établissements médicaux.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs TFA-1 LNCS et M-LNCS sont contre-indiqués pour certaines positions de patient qui affectent le site de
monitorage — voir la section Avertissements ci-dessous.

DESCRIPTION

Les capteurs TFA-1 LNCS et M-LNCS sont congus pour étre utilisés uniquement avec des appareils dotés de la technologie
SET®, de la technologie Masimo® SET® MS-2000 (version 4.8.1.1 ou ultérieure) ou de la technologie Masimo rainbow SET™ MX
(version 7.1 ou ultérieure).

Les capteurs TFA-1 LNCS et M-LNCS ont été homologués avec la technologie Masimo rainbow® SET MX qui inclut la technologie
Masimo SET Oximetry technology. La technologie Masimo rainbow SET MX est incluse dans les appareils Radical-7°, Rad-87°,
et Rad-57°.

Les capteurs TFA-1 LNCS et M-LNCS sont appliqués a leur site au moyen d'un bandeau. Le capteur peut étre appliqué jusqu’a
douze (12) heures en procédant a des controles périodiques des changements de conditions circulatoires et de l'intégrité
cutanée. Retirer et évaluer I'état de la peau toutes les 2 heures si nécessaire.

AVERTISSEMENT : Les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymetre de
pouls Masimo SET ou autorisés a utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS

« Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.

+ Lessite doit étre controlé fréquemment afin d’assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir
l'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

+ Procéder avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas régulierement déplacé,
une érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspecter le site toutes les heures sur les sujets
ayant une mauvaise perfusion et déplacer le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

+ En cas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe d'ischémie
tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due a la pression.

« Silesite surveillé est tres faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation centrale artérielle en oxygéne.

+ Ne pas utiliser de bande adhésive pour fixer le capteur sur le site ; cela risque de restreindre le flux sanguin et de
provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d’'une bande adhésive supplémentaire peut endommager la peau et/ou
provoquer une nécrose due a la pression ou peut détériorer le capteur.

+ Les capteurs trop serrés des I'application ou a la suite d'un cedéme sont a l'origine d'erreurs de lecture et peuvent
provoquer une nécrose due a la pression.

« Une mauvaise application du capteur ou son détachement partiel peut entrainer des mesures incorrectes.

+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne risque d'étre inférieure a
la valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre situé
plus bas que le cceur (ex. : position de Trendelenburg).

+ Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpO2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

+ Les pulsations provenant d’un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'écran de 'oxymétre.
Comparer la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

« Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou
endommagé, arréter immédiatement de I'utiliser. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un
composant électrique est accessible.

«+ Disposer le cable et le cable patient de facon a réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.

+ En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le
capteur hors du champ d'irradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou égale
a zéro pendant la durée de l'irradiation active.

+ Ne pas utiliser le capteur lors d’'un examen d'imagerie IRM ni dans un environnement IRM.

« Des sources déclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus particuliérement celles au
xénon), des lampes a bilirubine, des éclairages fluorescents, des lampes de chauffage a infrarouge ou une exposition
directe au soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.
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+ Afin déviter les interférences de la lumiere ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué et recouvrir le
site du capteur avec un matériau opaque, si nécessaire. L'utilisation du capteur sous une lumiére trop vive peut donner
lieu a des erreurs de mesure.

+ Des taux élevés de COHb ou de MetHb peuvent apparaitre avec une SpO2 apparemment normale. En cas de suspicion de
taux élevés de COHb ou de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un échantillon
sanguin.

+ Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu a une mesure erronée de la SpO2.

+ Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent donner lieu a une mesure erronée de la SpO2.

+ Des taux élevés de bilirubine totale peuvent fausser les mesures de la SpO2.

+ Les colorants intravasculaires, notamment le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou les colorants externes (tels
que l'encre indélébile) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

+ Des mesures de SpO2 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévere, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

+ Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide. Ne pas essayer pas de stériliser le capteur.

+ Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systéme.

+ Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables
patient Masimo, car ces procédés peuvent endommager les composants électriques et occasionner des blessures au
patient.

« Mise en garde : Aprés avoir suivi les étapes de résolution de problemes en cas de SIQ faible indiquées dans le manuel
de l'utilisateur de I'appareil de surveillance, remplacer le capteur quand un message Remplacer le capteur s'affiche ou
quand un message SIQ faible s'affiche systématiquement.

+ Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal™ pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur fournit jusqu’a 168 heures de temps de surveillance patient ou jusqu'a
336 heures pour les capteurs avec bande de rechange. Apreés utilisation sur un seul patient, jeter le capteur.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

« S'assurer que la peau du patient est propre, séche, exempte de débris et non huileuse.

+ Ne pas placer un capteur TFA-1 LNCS ou M-LNCS sur un site ou le pouls est palpable.

+ Le site de mesure préférentiel est le front, au-dessus des sourcils.

B) Fixation du capteur sur le patient
MISE EN GARDE : Le bandeau doit étre utilisé pour éviter les mesures imprécises.
Application initiale
. Détacher le capteur de la feuille protectrice.
2. Voir la figure 1. Placer le capteur sur le front. Le capteur doit étre placé juste au-dessus d'un sourcil, avec les lignes
centrales alignées avec le centre de I'ceil (pupille).

w

. Voir la figure 2. Placer le bandeau. Le bandeau doit étre placé de maniére a appliquer une légere pression sur le
capteur et a recouvrir complétement le capteur.

4. Le cable doit étre acheminé vers le haut et par-dessus le bandeau de maniére a ne pas exercer de pression sur la peau
et a ne pas tirer sur le capteur.

C) Fixation du capteur au cable patient
TFA-1 M-LNCS
Voir la figure 3. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient et le verrouiller.
TFA-1 LNCS
Voir la figure 4. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient (1). Fermer
completement le couvercle de protection (2) sur le connecteur du cable patient jusqu’a ce qu'il se verrouille en position.
REMARQUE : avant de changer de site ou de refixer le capteur, fixer tout d’abord le capteur au site d'application, puis
connecter le cable patient au capteur.

D) Déconnexion du capteur du cable patient
TFA-1 M-LNCS
Voir la figure 5. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
TFA-1 LNCS
Voir la figure 6. Soulever le couvercle de protection pour accéder au connecteur du capteur (1). Tirer fermement sur le
connecteur du capteur pour le retirer du cable patient (2).

E) Réutilisation
Le capteur peut étre appliqué de nouveau au méme patient si les fenétres de I'émetteur et du détecteur sont propres et
que le ruban adhésif adhere toujours a la peau.

Utilisation d’un nouveau tampon adhésif

+ Les tampons adhésifs fournis avec les capteurs LCNS et M-LCNS TFA-1 sont des tampons adhésifs double face a utiliser
lorsque I'adhésif couvrant le capteur ne colle plus.
+ On peut ainsi superposer jusqu'a 3 tampons adhésifs sur chaque capteur.
1. Retirer un des tampons adhésifs de la bande.
2. Voir la figure 7. Placer le tampon adhésif sur le capteur, comme illustré. Ne pas couvrir 'émetteur ni le détecteur, situé
au centre du capteur.
3. Voir la figure 8. Retirer le papier de protection qui recouvre le tampon.
4. Consulter les étapes 2 a 4, sous la section « Application initiale » pour I'application patient.
Remarque : Si le ruban adhésif n‘adhére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
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SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés avec la technologie Masimo SET, les capteurs frontaux par transflectance a usage unique TFA-1 LNCS et

M-LNCS iossédent les siéciﬁcations suivantes :

" ﬁ Poids du patient >10kg
Site d'application Front
Précision de la SpO2, au repos’, (70-100 %) 2%
Précision de la SpO2 en cas de perfusion faible? 2%
Précision de la fréquence du pouls, au repos® 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible? 3 bpm

REMARQUE : la précision Arms est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de
référence. Environ deux tiers des mesures de I'appareil se situent + dans la valeur Arms par rapport aux mesures de référence
dans une étude controlée.

" La technologie Masimo SET a été homologuée pour la précision SpO2 au repos au cours d‘études sur le sang humain prélevé chez
des volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient
sur les effets d’'une hypoxie induite dans une plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %, comparativement a un co-oxymetre de
laboratoire.

2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour la précision de la SpO2 et de la fréquence du pouls en cas de perfusion
faible avec des forces de signaux supérieures 0,02 % sur une plage comprise entre 70 % et 100 % de SpO2 lors de bancs d'essai
comparativement a un simulateur Biotek Index 2.

? La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls dans une plage de 25-240 bpm lors de
bancs d'essai, comparativement a un simulateur Biotek Index 2.

COMPATIBILITE
\"MASiMOSH Les appareils et les capteurs équipés de la technologie Masimo rainbow SET portent le logo Masimo rainbow SET.
" Les appareils et les capteurs utilisant la technologie Masimo SET portent le logo Masimo SET. Ces capteurs sont

QMASiMOSH concus pour étre utilisés uniquement avec des appareils dotés de la technologie Masimo SET, de la technologie

ainbow Masimo SET MS-2000 (version 4.8.1.1 ou ultérieure) ou de la technologie Masimo rainbow SET MX (version 7.1
ou ultérieure).

Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur le systeme d’'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine (OEM).

L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire dempécher d'effectuer les mesures.

Identifier la marque Masimo SET ou Masimo rainbow SET apposée a la fois sur les capteurs et les moniteurs, pour étre sar de

disposer de mesures d'oxymétrie de pouls précises lorsque vous en avez le plus besoin.

Pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies
avec les produits par Masimo, est exempt de défaut de matériel et de main-d’ceuvre pendant une période de six (6) mois. Les
produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

Ce qui précéde est la seule et unique garantie applicable aux produits vendus par Masimo a lI'acheteur. Masimo rejette
formellement toute autre garantie orale, expresse ou tacite, notamment, sans restriction, toute garantie de qualité marchande
ou de convenance a un usage particulier. La seule obligation de Masimo et le seul recours de I'acheteur en cas de rupture de
garantie seront, au choix de Masimo, la réparation ou le remplacement du produit.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été
connecté a un appareil ou un systéme non prévu, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les
capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE ENVERS L'ACHETEUR OU QUICONQUE DE TOUT
DOMMAGE ACCIDENTEL, INDIRECT, SPECIAL OU COLLATERAL (Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, DES PERTES DE
PROFITS) MEME SI LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES LUI EST CONNUE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A L’ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE,
D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR L'ACHETEUR
POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT
OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L’'EXCLUSION D'UNE
RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT
ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

CE CAPTEUR A USAGE UNIQUE EST PROTEGE PAR DES BREVETS APPARTENANT A MASIMO ; SA LICENCE CONCERNE
UNIQUEMENT L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. L'ACCEPTATION OU L'UTILISATION DE CE PRODUIT VAUT
ACCEPTATION DU FAIT QU’AUCUNE LICENCE N’EST ACCORDEE POUR UTILISATION DE CE PRODUIT SUR PLUSIEURS
PATIENTS.
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APRES UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, JETER LE CAPTEUR.

L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE
CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS TFA-1 LNCS OU

M-LNCS.

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR
PRESCRIPTION D'UN MEDECIN.
Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des

indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION
@ Suivre les instructions Collecte séparée des En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis,

Jutilisation équipements électriqueset | RX OMNLY | cetappareil ne peut étre vendu que par un

(fond bleu) électroniques (DEEE). médecin ou sur ordonnance
Marque de conformité a la directive
[:E] Consulter le mode d’emploi Code de lot c € européenne relative aux dispositifs
o1z médicaux 93/42/CEE
. Référence du catalogue Représentant agréé dans la Communauté

Fabricant (référence du modeéle) EEE européenne

Date de fabrication . ea . '| . N

AAAA-MM-JJ Numéro de référence Masimo ﬁ Poids du patient

wl
il
2

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Limite d’humidité de
stockage

Plage de température de stockage

@

Ne pas réutiliser/Utilisation
sur un seul patient

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Conserver au sec

Qv a3 [E =

DAD

()

Les instructions/modes d’emploi/manuels sont disponibles en format électronique a I'adresse @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : elFU n'est pas disponible pour les pays ol le marquage CE est ou doit étre utilisé.

FS 3¢ 4 Patient pédiatrique Supérieur a Inférieur a
Non stérile Ne contient pas de latex Limite de pression atmosphérique
naturel
Y

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm

M-LNCS, rainbow SET, X-Cal, et TFA-1 sont des marques de Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 et LNCS sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral (Etats-Unis).
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LNCS® und M-LNCS™ TFA-1™ -

Transflektiver SpO2-Einweg-Stirnsensor

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten 2 Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE

Die transflektiven Einweg-Stirnsensoren von Masimo sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Himoglobins (Sp02) und der Plusfrequenz vorgesehen. Die transflektiven
Einweg-Stirnsensoren von Masimo sind fiir die Verwendung bei Erwachsenen und Kindern mit einem Kérpergewicht von
mehr als 10 kg mit guter oder schwacher Durchblutung in Umgebungen der Gesundheitsfiirsorge bestimmt.

GEGENANZEIGEN
Die LNCS- und M-LNCS TFA-1-Sensoren diirfen bei bestimmten Liegepositionen der Patienten, die sich auf die
Uberwachungsstelle auswirken, nicht verwendet werden; siehe weiter unten stehenden Warnabschnitt.

BESCHREIBUNG

Die LNCS- und M-LNCS TFA-1-Sensoren sind nur zur Verwendung mit Geraten bestimmt, die mit der SET®-Technologie, der
Masimo® SET® MS-2000-Technologie (Version 4.8.1.1 oder héher) oder der Masimo rainbow SET™ MX-Technologie (Version 7.1
oder hoher) ausgestattet sind.

Die LNCS- und M-LNCS TFA-1-Sensoren wurden auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit der Masimo rainbow® SET MX-
Technologie getestet, die u. a. die Masimo SET Oximetrie-Technologie umfasst. Die Masimo rainbow SET MX-Technologie ist
in den Radical-7°-, Rad-87°- und Rad-57°-Geraten enthalten.

Die LNCS- und M-LNCS TFA-1-Sensoren werden mit einem Stirnband an der Uberwachungsstelle angebracht. Der Sensor kann
bis zu zwolf (12) Stunden angebracht bleiben, wobei in regelméaBigen Abstanden zu prifen ist, ob sich die Blutzirkulation bzw.
die Hautintegritat verandert hat. Nehmen Sie den Sensor bei Bedarf alle 2 Stunden ab und untersuchen Sie den Zustand der Haut.
WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel sind zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die Masimo SET-Oximetrie
enthalten oder zur Verwendung von Masimo-Sensoren lizenziert sind.

WARNUNGEN

- Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen Sie vor der
Verwendung die Kompatibilitat des Monitors, des Kabels und des Sensors, da esandererseits zu einer Leistungsbeeintréchtigung
und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

+ Die Messstelle muss haufig oder gemaB dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritat und optische Ausrichtung gewahrleistet sind.

- Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung duf8erste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht haufig
genug gewechselt wird, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss
die Messstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischdmie zu beobachten sind.

« Bei geringer Durchblutung muss die Applikationsstelle haufig auf Anzeichen von Gewebeischamie untersucht werden,
die zu einer Drucknekrose fiihren kann.

+ Bei sehr schwacher Durchblutung an der Giberwachten Hautstelle kdnnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle
Kern-Sauerstoffsattigung.

+ Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrankt
und falsche Werte ermittelt werden kénnen. Das Anbringen eines zusétzlichen Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder
dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.

- Sind Sensoren zu fest angebracht oder werden sie aufgrund eines Odems zu eng, filhrt dies zu Messungenauigkeiten

und kann Drucknekrosen verursachen.

Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kénnen falsche Messwerte zur Folge haben.

+ Venose Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffséttigung fiihren. Stellen Sie daher einen
angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor darf sich nicht unterhalb der Herzebene
befinden (z. B. Trendelenburg-Lagerung).

+ Venose Pulsationen kénnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-

Lagerung).

Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz Uberlagern und erhéhen. Die

Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz Uberprift werden.

-+ DerSensor sollte keine sichtbaren Méngel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn
der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten frei
liegen, dirfen nicht verwendet werden.

+ Das Kabel und das Patientenkabel missen sorgféltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des
Patienten nur schwer moglich ist.

+ Wenn waéhrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im
Bestrahlungsfeld befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wihrend der
Bestrahlung tiberhaupt kein Messwert erfasst werden.
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» Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld.

«+ Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten,
fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen und direktes Sonnenlicht, kann die Sensorleistung beeintrachtigen.

« Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchldssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmafBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

+ Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kdnnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der
Verdacht auf eine erhohte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

+ Erhohte Carboxyhdamoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen falsche SpO2-Messungen zur Folge haben.

+ Erhohte Methdmoglobin-Konzentrationen (MetHb) kdnnen zu falschen SpO2-Messungen fiihren.

+ Erhohte Gesamtbilirubinwerte fiihren moglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den SpO2-Messungen.

+ Intravaskuldre Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben (wie
z. B. dokumentenechte Tinte) kdnnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte
entstehen.

+ Der Sensor darf nicht in Flissigkeiten eingetaucht werden, um Beschadigungen zu vermeiden. Versuchen Sie nicht, den
Sensor zu sterilisieren.

+ Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geandert werden. Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit
beeintrachtigt werden.

+ Masimo-Sensoren und -Patientenkabel durfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen der elektrischen
Komponenten und moglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

« Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder aber eine ,Niedrige SIQ"-
Meldung kontinuierlich angezeigt wird, nachdem die Schritte zur Fehlerbehebung bei ,niedrigem SIQ” gemall der
Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits durchgefiihrt wurden.

« Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal™-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patiententiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 168 Stunden an Patiententiberwachungszeit
oder bei Sensoren mit auswechselbarem Klebestreifen bis zu 336 Stunden. Entsorgen Sie den Sensor nach der
Verwendung bei einem Patienten.

ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle
« Stellen Sie sicher, dass die Haut des Patienten sauber, trocken sowie frei von Verschmutzungen und Fett ist.
+ Bringen Sie den LNCS- oder M-LNCS TFA-1-Sensor nicht an einer Stelle an, an der ein Puls fiihlbar ist.
- Die geeignetste Messstelle ist die Stirn tiber den Augenbrauen.
B) Anlegen des Sensors am Patienten
VORSICHT: Um genaue Messwerte zu erhalten, muss ein Stirnband verwendet werden.
Erstes Anlegen
. Nehmen Sie den Sensor aus der Schutzfolie.

2. Siehe Abb. 1. Bringen Sie den Sensor an der Stirn an. Der Sensor sollte sich knapp tiber der Augenbraue befinden,
wobei die Mittellinien an der Mitte des Auges (Pupille) ausgerichtet werden.

. Siehe Abb. 2. Legen Sie das Stirnband an. Das Stirnband sollte so fest sitzen, dass es leichten Druck auf den Sensor
ausiibt, und muss den Sensor vollstandig bedecken.

4. Das Kabel sollte nach oben und tber das Stirnband gelegt werden, damit es keinen Druck auf die Haut und keinen
Zug auf den Sensor ausubt.
C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel
M-LNCS TFA-1
Siehe Abb. 3. Schieben Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss, bis er einrastet.
LNCS TFA-1
Siehe Abb.4.Schieben Sie den Sensorstecker vollstandigin den Patientenkabelanschluss (1). SchlieBen Sie die Schutzabdeckung
des Sensorsteckers (2) vollstandig tiber dem Patientenkabelanschluss, bis sie einrastet.
HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen, bringen Sie zuerst den Sensor an der
Applikationsstelle an, und schlieen Sie dann das Patientenkabel an den Sensor an.
D) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
M-LNCS TFA-1
Siehe Abb. 5. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen.
LNCS TFA-1
Siehe Abb. 6. Heben Sie die Schutzabdeckung an, um Zugang zum Sensorstecker (1) zu erhalten. Ziehen Sie fest am
Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel (2) zu trennen.
E) Erneutes Anbringen
Der Sensor kann erneut an demselben Patienten befestigt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch sauber
sind und der Sensor noch ausreichend klebt.
Verwenden eines neuen Klebepolsters
+ Die den Sensoren LNCS und M-LNCS TFA-1 beiliegenden Klebepolster sind doppelseitige Klebeblocks, die zu verwenden
sind, wenn die Wirksamkeit des den Sensor bedeckenden Klebers nachlésst.
+ Fur jeden Sensor kénnen tibereinander bis zu 3 Klebeposter angebracht werden.

w
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1. Entfernen Sie eines der Klebepolster von seinem Streifen.

2. Siehe Abb. 7. Platzieren Sie das Klebepolster wie gezeigt tiber dem Sensor. Bedecken Sie dabei nicht Emitter oder
Detektor, die sich in der Mitte des Sensors befinden.

3. Siehe Abb. 8. Entfernen Sie das Schutzpapier, das das Polster bedeckt.
4. Gehen Sie nach den Schritten 2 bis 4 unter ,Erstes Anlegen” vor, um den Sensor am Patienten anzulegen.
Hinweis: Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.

SPEZIFIKATIONEN
Wenn die transflektiven LNCS- und M-LNCS TFA-1-Einweg-Stirnsensoren mit der Masimo SET-Technologie verwendet werden,

i;elten die folienden Sieziﬁkationen:

" ﬁ Korpergewicht >10kg
Applikationsstelle Stirn
Sp0O2-Genauigkeit, ohne Bewegung (70-100 %)' 2%
SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 2%
Genauigkeit der Pulsfrequenz, ohne Bewegung?® 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung? 3 Schlage/min

HINWEIS: Arms-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Geratemessungen und Referenzmessungen.
Im Rahmen einer kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb +/- Arms der
Referenzmessungen.

! Die SpO2-Genauigkeit ohne Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter Hypoxie an gesunden
mdnnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 70-100 % SpO2 mit
einem Labor-CO-Oximeter validiert.

2 Die SpO2- und Pulsfrequenz-Messgenauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch
Priifstanduntersuchungen im Vergleich mit einem Biotek Index 2-Simulator mit einer Signalstcirke von 0,02 % Uiber einen Bereich
von 70 % bis 100 % SpO2 validiert.

J Die Pulsfrequenz-Messgenauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde durch Priifstanduntersuchungen im Vergleich mit einem
Biotek Index 2-Simulator (iber einen Bereich von 25-240 Schldgen/min validiert.

KOMPATIBILITAT

}M ! SH Gerdte und Sensoren mit Masimo rainbow SET-Technologie sind mit dem Masimo rainbow SET-Logo

v ASlMO . gekennzeichnet.

GM SiMOSH Gerdte und Sensoren mit Masimo SET-Technologie weisen das Masimo SET-Logo auf. Diese Sensoren sind nur
rainbow zUr Verwendung mit Gerdten bestimmt, die mit der SET-Technologie, der Masimo SET MS-2000-Technologie

(Version 4.8.1.1 oder héher) oder der Masimo rainbow SET MX-Technologie (Version 7.1 oder hoher) ausgestattet sind.

Der ordnungsgemafe Betrieb ist nur mit dem Pulsoximetriesystem vom Original-Gerétehersteller (OEM) gewahrleistet.

Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerdten kann zu Funktionsstérungen fiihren. Achten Sie auf die Masimo

SET- oder Masimo rainbow SET-Kennzeichnung an Sensoren und Monitoren, damit im Notfall eine prézise Pulsoximetrie

gewadhrleistet werden kann.

Néahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung gemaf3 den von Masimo mit den
Produkten bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. Einwegprodukte sind nur fir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

Der vorangegangene Text stellt die einzige und ausschlief3liche Gewéhrleistung dar, die fiir von Masimo verkaufte Produkte
gegentiber dem Kaufer gilt. Masimo schlief3t ausdrticklich alle anderen mundlichen, ausdrticklichen oder stillschweigenden
Gewadhrleistungen aus; dies umfasst, ist aber nicht beschrankt auf Gewahrleistungen hinsichtlich Marktgangigkeit oder
Eignung fir einen bestimmten Zweck. Masimos einzige Verpflichtung und der ausschlieB8liche Regressanspruch des Kaufers
im Gewabhrleistungsfall bestehen darin, das Produkt nach dem Ermessen von Masimo zu reparieren oder zu ersetzen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem
Produkt geliefert wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrlassigkeit, Unfall oder extern verursachten
Schéden fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewdhrleistung gilt
nicht fiir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Gberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (EINSCHLIESSLICH ENTGANGENEM GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. IN KEINEM FALL
IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG,
GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER
FURDAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTERKEINEN UMSTANDEN ISTMASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG
MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND
GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE
VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.
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KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR EINEN PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR UNTER DEN IM EIGENTUM VON MASIMO
BEFINDLICHEN PATENTEN EINE LIZENZ FUR AUSSCHLIESSLICH EINMALIGEN GEBRAUCH ERTEILT. DURCH ANNAHME
ODER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES PRODUKT KEINE
LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH FUR MEHR ALS EINEN PATIENTEN GEWAHRT WIRD.

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DER VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN.

KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR
DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT LNCS- ODER M-LNCS TFA-1-
SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN
ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlielich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
@ Getrennte Sammlung von Elektro- und Laut US-amerikanischem
Gebrauchsanweisung ﬁ: Elektronikgeraten (WEEE, Waste from Rx ONLY Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
(blauer ’ befolgen -— Electronic & Electrical Equipment, Abfall von X von einem Arzt oder auf Anweisung
Hintergrund) elektronischen und elektrischen Geraten). eines Arztes verkauft werden
. Konformitétszeichen beziiglich
[:E] S::’C’ﬁ;‘ec:sa"‘"e'sung LOT]| | chargencode (3 Richtlinie 93/42/EWG iber
012 Medizinprodukte
Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
“ Hersteller (Modellnummer) mai européischen Gemeinschaft
Herstellungsdatum . ' L .
(V\_/\rl JMMTT it Masimo-Referenznummer ﬁ Korpergewicht
Verwendbar bis " .
g JU-MMTT Feuchtebegrenzung bei Lagerung /ﬂ/ Lagertemperaturbereich
Nicht wmderverwends{n/ Das Produkt darf nicht verwendet werden, o Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit
Nur zur Verwendung fiir N L
. N wenn die Verpackung beschadigt ist. kommen
einen Patienten
‘*‘* Kind > GroRer als < Kleiner als
‘@ Nicht steril @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk g Elnschran“kyngen bezliglich des
atmospharischen Drucks
oo,
y \ | Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format von http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.
Hinweis: Die elektronische Gebrauchsanweisung ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal und TFA-1 sind Marken der Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 und LNCS sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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LNCS® e M-LNCS™ TFA-1™ -

Sensore SpO2 frontale a transflettanza monouso

ISTRUZIONI PER L'USO

® Esclusivamente monopaziente & Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI

I sensori frontali a transflettanza monouso Masimo sono indicati per il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione
funzionale dell'ossigeno nell'emoglobina arteriosa (Sp02) e della frequenza cardiaca. Questi sensori sono progettati per I'uso
su pazienti adulti e pediatrici con peso corporeo superiore a 10 kg e un livello di perfusione buono o scarso in strutture
sanitarie.

CONTROINDICAZIONI
| sensori LNCS e M-LNCS TFA-1 sono controindicati per determinate posizioni del paziente che influiscono sul sito di
monitoraggio (vedere la sezione Avvertenze).

DESCRIZIONE

I sensori LNCS e M-LNCS TFA-1 possono essere utilizzati solo con strumenti dotati di tecnologia SET®, Masimo® SET® MS-2000
(versione 4.8.1.1 o successiva) o Masimo rainbow SET™ MX (versione 7.1 o successiva).

| sensori LNCS e M-LNCS TFA-1 sono stati convalidati su strumenti dotati di tecnologia Masimo rainbow® SET MX, che
comprende la tecnologia ossimetrica Masimo SET. La tecnologia Masimo rainbow SET MX & disponibile sui dispositivi
Radical-7°, Rad-87° e Rad-57°.

| sensori LNCS e M-LNCS TFA-1 vengono applicati al sito mediante una fascia e possono restare applicati fino a dodici (12)
ore, controllando periodicamente le condizioni di circolazione e l'integrita della cute. Se necessario, rimuovere il sensore per
valutare le condizioni della cute ogni 2 ore.

AVVERTENZA:i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di tecnologia ossimetrica Masimo SET
o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

AVVERTENZE

- Tuttii sensori e cavi sono stati progettati per I'uso con modelli di monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell’'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.

« |l sito deve essere controllato a intervalli frequenti o come da protocollo clinico per garantire un'adeguata adesione,
circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.

- Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile
causare erosione cutanea e necrosi da pressione. In caso di pazienti con scarsa perfusione, esaminare il sito ogni (1) ora
e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.

» Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di
ischemia tissutale, che puod determinare necrosi da pressione.

+ Senel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura puo risultare inferiore alla saturazione arteriosa
dell'ossigeno basale.

«+ Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito, poiché cid potrebbe ostacolare il flusso del sangue causando
letture imprecise. L'utilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure
danneggiare il sensore.

| sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema comportano letture imprecise e possono
provocare necrosi da pressione.

+ |sensori applicati erroneamente o parzialmente staccati possono causare misurazioni errate.

- La congestione venosa puo causare una misurazione errata in difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno.
Per questo motivo, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve essere posto sotto il
livello del cuore (ad esempio, in posizione di Trendelenburg).

+ Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide,
posizione di Trendelenburg).

+ Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intraortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca visualizzata
sul pulsossimetro. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

- Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore risulta scolorito o danneggiato,
interromperne l'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o con circuiti elettrici scoperti.

+ Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga
intrappolato o strangolato.

«+ Se il pulsossimetro viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Full Body), tenere il sensore al di fuori del
campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la misurazione puo risultare non accurata oppure lo
strumento puo mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

+ Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti di risonanza magnetica.

« Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno), le lampade per il
controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole,
possono interferire con le prestazioni del sensore.
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+ Per evitare le interferenze della luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e, se
necessario, coprire il sito del sensore con materiale opaco. Se non si adottano queste precauzioni, in condizioni di
eccessiva luce ambientale si possono ottenere misurazioni non accurate.

« Livelli elevati di COHb o MetHb possono essere presenti con SpO2 apparentemente normale. Quando si sospettano
valori elevati di COHb o MetHb, & necessario eseguire un'analisi di laboratorio (CO-ossimetria) su un campione di sangue.

« Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

« Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare letture SpO2 errate.

« Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni di SpO2 imprecise.

+ | coloranti intravascolari, come ad esempio verde indocianina o blu di metilene, oppure quelli applicati esternamente,
come ad esempio l'inchiostro indelebile, possono causare letture di SpO2 non accurate.

+ Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da
movimento.

» Onde evitare danni, non immergere il sensore in alcuna soluzione liquida. Non tentare di sterilizzare il sensore.

» Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni
e/o sull'accuratezza del sensore.

» Non tentare di riutilizzare su pil pazienti, ritrattare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi
possono danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

+ Attenzione: sostituire il sensore quando viene visualizzato un messaggio che ne richiede la sostituzione o quando
viene visualizzato ripetutamente un messaggio SIQ basso dopo il completamento della procedura di risoluzione dei
problemi del SIQ, indicata nella sezione relativa alla risoluzione dei problemi nel manuale dell'operatore del dispositivo
di monitoraggio.

» Nota: il sensore & dotato di tecnologia X-Cal™ per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 168 ore di monitoraggio del paziente (336 se
dotato di nastro sostituibile). Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
« Assicurarsi che la cute del paziente sia pulita, asciutta e priva di impurita e grasso.
» Non posizionare il sensore LNCS o M-LNCS TFA-1 su siti che presentino un‘evidente pulsazione.
« Il sito di misurazione preferibile € la fronte, sopra le sopracciglia.
B) Fissaggio del sensore al paziente
ATTENZIONE: la fascia deve essere utilizzata per evitare misurazioni imprecise.
Applicazione iniziale
1. Estrarre il sensore dal rivestimento.
2. Fare riferimento alla Fig. 1. Applicare il sensore sulla fronte. Il sensore deve essere posizionato appena sopra le
sopracciglia, con le linee centrali allineate con il centro dell'occhio (pupilla).

3. Fare riferimento alla Fig. 2. Applicare la fascia. La fascia deve essere sufficientemente fissata da esercitare una leggera
pressione sul sensore e deve coprirlo completamente.
4. |l cavo deve essere posizionato sopra la fascia in modo da non esercitare pressione sulla cute e tensione sul sensore.
C) Fissaggio del sensore al cavo paziente
M-LNCS TFA-1
Fare riferimento alla Fig. 3. Inserire a fondo il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente e bloccarlo in
posizione.
LNCS TFA-1
Fare riferimento alla Fig. 4. Inserire a fondo il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente (1). Chiudere
completamente la copertura di protezione (2) sopra il connettore del cavo paziente e bloccarla in posizione.
NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, occorre prima fissare il sensore al sito di
applicazione e poi connettere il cavo paziente al sensore.
D) Scollegamento del sensore dal cavo paziente
M-LNCS TFA-1
Fare riferimento alla Fig. 5. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
LNCS TFA-1
Fare riferimento alla Fig. 6. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore (1). Tirare in modo
deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente (2).
E) Ricollegamento
Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestrelle dell'emettitore e del rilevatore sono ancora
trasparenti e I'adesivo aderisce ancora alla pelle.
Utilizzo di un nuovo supporto adesivo
+ | supporti adesivi inclusi nei sensori LNCS e M-LNCS TFA-1 sono linguette bi-adesive utilizzabili qualora la viscosita
dell’adesivo che copre i componenti ottici non sia piu efficace.
- E possibile applicare a ciascun sensore fino a un massimo di 3 supporti adesivi, posizionandoli uno sullaltro.
1. Rimuovere uno dei supporti adesivi dalla striscia.
2. Fare riferimento alla Fig. 7. Posizionare il supporto adesivo sopra il sensore come mostrato. Non coprire I'emettitore o
il rilevatore al centro del sensore.

3. Fare riferimento alla Fig. 8. Rimuovere la carta protettiva che copre il supporto.
4. Vedere i passaggi da 2 a 4 nella sezione “Applicazione iniziale” per I'applicazione sul paziente.
Nota: se I'adesivo non aderisce piu alla pelle, utilizzare un nuovo sensore.
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SPECIFICHE TECNICHE

Quando utilizzati con la tecnologia Masimo SET, i sensori frontali a transflettanza monouso LNCS e M-LNCS TFA-1 hanno le

seiuenti sieciﬁche.

|' ﬂ Peso corporeo >10kg
Sito di applicazione Fronte
Accuratezza SpO2, in assenza di movimento (70-100%)’ 2%
Accuratezza SpOz2 con scarsa perfusione? 2%
Accuratezza della frequenza cardiaca, in assenza di movimento?® 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione? 3 bpm

NOTA: l'accuratezza Arwms € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di
riferimento. Circa due terzi delle misurazioni del dispositivo € ricaduto entro +/- il valore Arms delle misurazioni di riferimento
in uno studio controllato.

! La tecnologia Masimo SET e stata convalidata per I'accuratezza SpO2 in assenza di movimento in studi con sangue umano
prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia
indotta nell'intervallo 70-100% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET e stata convalidata per accuratezza di SpO2 e della frequenza cardiaca in condizioni di scarsa perfusione
con intensita del segnale pari allo 0,02% nell'intervallo 70-100% SpO2 in test su banco di prova rispetto a un simulatore Biotek Index 2.
? La tecnologia Masimo SET e stata convalidata per 'accuratezza della frequenza cardiaca in test su banco di prova rispetto a un
simulatore Biotek Index 2 nell'intervallo 25-240 bpm.

COMPATIBILITA
\"MASiMOSH Dispositivi e sensori dotati di tecnologia Masimo rainbow SET sono identificati dal logo Masimo rainbow SET.

" Dispositivi e sensori che utilizzano la tecnologia Masimo SET sono identificati dal logo Masimo SET. Questi sensori
oMAsiMOSH possono essere utilizzati solo con strumenti dotati di tecnologia SET, Masimo SET MS-2000 (versione 4.8.1.1 o

ainbow successiva) o Masimo rainbow SET MX (versione 7.1 o successiva).

Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del
dispositivo originale (OEM).
L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni. Verificare che il contrassegno Masimo
SET o Masimo rainbow SET sia presente sia sui sensori che sui monitor, a garanzia di una misurazione accurata quando e
maggiormente necessario.
Per informazioni sulla compatibilita, fare riferimento a www.masimo.com

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che il presente prodotto, se usato in conformita alle istruzioni fornite con il
prodotto da Masimo, sia privo di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono
garantiti solo per I'utilizzo sul singolo paziente.

La garanzia di cui sopra € la sola garanzia esclusiva applicabile ai prodotti venduti da Masimo all'acquirente. Masimo esclude
espressamente tutte le altre garanzie, verbali, esplicite o implicite, tra cui, senza alcuna limitazione, qualsiasi garanzia di
commerciabilita o idoneita a scopi specifici. Il solo obbligo da parte di Masimo e I'unico risarcimento a favore dell'acquirente
per violazione di qualunque garanzia consiste, a discrezione di Masimo, nella riparazione o nella sostituzione del prodotto.

ESCLUSIONI DALLA GARANZIA

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per l'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non é valida per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La
presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

INNESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (TRA CUI, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, |
DANNI PER PERDITE DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI
DI TALI DANNL. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALL’ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO,
GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN ALCUN CASO SUPERARE IL
PREZZO PAGATO DALL’ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI CHE RIGUARDA LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN
NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RIPARATI
O RICICLATI. LE LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al
SENSI DELLA LEGGE IN MATERIA DI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRA ESSERE LEGALMENTE
ESCLUSA DAL CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA

QUESTO SENSORE E CONCESSO IN LICENZA Al SENSI DEI BREVETTI DI PROPRIETA DI MASIMO ESCLUSIVAMENTE PER
L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE. ACCETTANDO TALI CONDIZIONI O UTILIZZANDO QUESTO PRODOTTO, LACQUIRENTE
RICONOSCE E ACCETTA CHE NON E CONCESSA ALCUNA LICENZA PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO SU PIU PAZIENTI.
DOPO L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE.

L'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO
DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI
LNCS O M-LNCS TFA-1.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO Al
SOLI MEDICI O SU PRESCRIZIONE MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le
controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le istruzioni per l'uso.

I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto.

SIMBOLO DEFINIZIONE | SIMBOLO DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE
@ Att i alle istruzioni Raccolta differenziata per La legge federale statunitense limita la
I’u:)nem allelstruzioni per ﬁ: apparecchiature elettricheed | R OMNLY | vendita di questo dispositivo ai soli medici o
(sfondo blu)

— elettroniche (RAEE).

Codice lotto Cms

su prescrizione medica.

Consultare le istruzioni per Marchio di conformita alla direttiva europea

'uso sui dispositivi medici 93/42/CEE
Numero catalogo Rappresentante autorizzato nella Comunita
Produttore (numero modello) europea
Data di fabbricazione . Numero di riferimento ‘|
AAAA-MM-GG Masimo i Peso corporeo

Limitazione dell'umidita di

Utilizzare entro il AAAA-MM-GG .
conservazione

Intervallo temperatura di conservazione

S =

Non riutilizzare/Esclusivamente
monopaziente

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Conservare in un luogo asciutto

&+

Paziente pediatrico

Maggiore di

Minore di

®
>
%4

Le istruzioni per l'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su http://www.masimo.com/techdocs
Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.

Non contiene lattice di
gomma naturale

T
Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm

M-LNCS, rainbow SET, X-Cal, e TFA-1 sono marchi commerciali di Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 and LNCS sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

Non sterile Limite di pressione atmosferica
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LNCS® y M-LNCS™ TFA-1™ =

Sensor de SpO2 por transflectancia frontal desechable

INSTRUCCIONES DE USO

® Exclusivamente para uso en un solo paciente & Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

INDICACIONES

Los sensores por transflectancia frontal desechables Masimo estan indicados para la monitorizacion continua y no invasiva de
la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca. Los sensores por transflectancia
frontal desechables Masimo estan indicados para su uso en pacientes adultos y pediatricos que pesen mas de 10 kg y que
cuenten con buena o mala perfusion en entornos de atencion médica.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores LNCS y M-LNCS TFA-1 estan contraindicados para ciertas posiciones del paciente que podrian afectar el lugar de
monitorizacion. Consulte la seccion de Advertencias a continuacion.

DESCRIPCION

Los sensores LNCS y M-LNCS TFA-1 estan indicados para su uso exclusivo con dispositivos que contengan tecnologia SET®,
Masimo® SET® MS-2000 (versién 4.8.1.1 o posterior) o tecnologia Masimo rainbow SET™ MX (version 7.1 o posterior).

Los sensores LNCS y M-LNCS TFA-1 se han validado en la tecnologia Masimo rainbow® SET MX que incluye la tecnologia de
oximetria Masimo SET. La tecnologia Masimo rainbow SET MX se incluye en los dispositivos Radical-7°, Rad-87° y Rad-57°.
Los sensores LNCS y M-LNCS TFA-1 se colocan en el lugar de ubicacién del sensor con una cinta ajustable para la cabeza. El sensor
puede aplicarse hasta doce (12) horas con supervision periédica de los cambios en la situacion circulatoria y la integridad de la
piel. Retire y evalte las condiciones de la piel cada 2 horas, si fuera necesario.

ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estan disefiados para usarse con dispositivos que incluyan tecnologia de
oximetria Masimo SET o que cuenten con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS

+ Todos los sensores y cables estan disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, pueden ocasionarse fallos en el rendimiento del
equipo y/o dafios al paciente.

+ El lugar de ubicacion debe revisarse con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesion,
circulacién e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacion 6ptica correcta.

+ Debe tener precaucion extrema con los pacientes con mala perfusién; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se
puede provocar erosion en la piel y necrosis por presién. En pacientes con mala perfusion, evalue el lugar de ubicacion
incluso hasta cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.

+ Durante una perfusion baja, se debe evaluar con frecuencia el lugar de ubicacion del sensor en busca de sefales de
isquemia tisular, ya que esta puede causar necrosis por presion.

« Cuando la perfusion es muy baja en el lugar monitorizado, la lectura puede ser inferior a la saturacion de oxigeno arterial
central.

+ No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor en el area, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas
erréneas. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel o necrosis por presion, o bien, puede dafiar
el sensor.

+ Los sensores que se colocan demasiado apretados o que se aprietan debido al edema produciran lecturas imprecisas y
pueden causar necrosis por presion.

+ Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden generar mediciones incorrectas.

+ La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del
corazén (por ejemplo, posicion de Trendelenburg).

« Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpOz2 baja (por ejemplo, insuficiencia tricuspidea, posicion
de Trendelenburg).

+ Las pulsaciones del soporte del balén intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia cardiaca que aparece en la
pantalla de frecuencia cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola con la del
electrocardiograma (ECG).

«+ El sensor deberd estar libre de defectos, decoloraciones y dafos visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta dafios,
suspenda su uso. Nunca utilice un sensor daflado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

+ Guie cuidadosamente el cable del sensor y el cable del paciente para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede
o estrangule.

« Sise utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacién.
Si el sensor se expone a la radiacion, la lectura podria ser imprecisa o la unidad podria dar una lectura de cero durante
todo el periodo de radiacién activa.

+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas.

« Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirdrgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xenén), ldamparas
de bilirrubina, luces fluorescentes, lamparas de calor de infrarrojos y luz solar directa pueden interferir con el
funcionamiento del sensor.
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+ Para evitar interferencias de la luz ambiental, asegurese de que el sensor se aplica correctamente y cubra el lugar de
ubicacion del sensor con material opaco, si hace falta. Si no se sigue esta precaucion, en condiciones de luz ambiental
alta podrian producirse mediciones imprecisas.

+ Pueden darse niveles altos de COHb o MetHb con un valor de SpO2 aparentemente normal. Cuando haya sospecha de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.

+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

+ Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2.

+ Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

+ Los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, y los colorantes aplicados externamente
(como la tinta indeleble) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

+ La anemia grave, una perfusion arterial baja o el movimiento del dispositivo pueden generar lecturas imprecisas de
SpO2.

« Para evitar dafios, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucion liquida. No intente esterilizar el sensor.

+ No modifique ni altere el sensor de ningin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o
la precisién.

» No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente
Masimo, puesto que estos procesos pueden dafiar los componentes eléctricos y potencialmente provocarle lesiones
al paciente.

+ Precaucion: Sustituya el sensor cuando aparezca de forma continuada el mensaje de sustituir sensor o de SIQ baja, tras
completar los pasos de resolucion de problemas de SIQ baja indicados en el manual del operador del dispositivo de
monitorizacién.

+ Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacion del paciente. El sensor proporcionara hasta 168 horas de tiempo de monitorizacion del
paciente o hasta 336 horas para sensores con una cinta reemplazable. Después de usarlo en un solo paciente, deseche
el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de ubicacion

+ Asegurese de que la piel del paciente esté limpia, seca y libre de suciedad y sebo.

» No coloque el LNCS o M-LNCS TFA-1 en lugares de pulso palpable.

«+ Ellugar preferido para la medicion es la frente, por encima de las cejas.

B) Colocacion del sensor en el paciente
PRECAUCION: El uso de la cinta ajustable para la cabeza es necesario para evitar lecturas incorrectas.
Aplicacion inicial
. Retire el papel antiadherente del sensor.
2. Consulte la Fig. 1. Coloque el sensor en la frente. El sensor debera quedar justo por encima de la ceja, con las lineas
centrales alineadas con el centro del ojo (pupila).

. Consulte la Fig. 2. Coloque la cinta ajustable para la cabeza. La cinta ajustable para la cabeza debera colocarse lo
suficientemente apretada como para que presione ligeramente el sensor y debera cubrirlo completamente.

4. El cable se deberé guiar hacia arriba y por encima de la cinta ajustable para la cabeza para que no presione la piel y
no tire del sensor.

C) Conexion del sensor al cable del paciente
M-LNCS TFA-1
Consulte la Fig. 3. Inserte el conector del sensor completamente en el conector del cable del paciente y fijelo en su lugar.
LNCS TFA-1
Consulte la Fig. 4. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente (1). Cierre
completamente la cubierta protectora (2) sobre el conector del cable del paciente hasta que quede fijo en su lugar.
NOTA: Cuando cambie el lugar de aplicacion o cuando vuelva a colocar el sensor, coloque primero el sensor en el lugar
de aplicacion y luego conecte el cable del paciente al sensor.

D) Desconexion del sensor del cable del paciente
M-LNCS TFA-1
Consulte la Fig. 5. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
LNCS TFA-1
Consulte la Fig. 6. Levante la cubierta protectora para obtener acceso al conector del sensor (1). Tire firmemente del
conector del sensor para retirarlo del cable del paciente (2).

E) Nueva colocacién
El sensor se puede volver a colocar en el mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan limpias y si el
adhesivo todavia se adhiere a la piel.

Uso de una nueva almohadilla adhesiva

w

+ Lasalmohadillas adhesivas incluidas con los sensores LNCS y M-LNCS TFA-1 son almohadillas adhesivas por ambos lados,
que se usan cuando la cobertura adhesiva del sensor pierde su efectividad.
+ Se pueden colocar hasta tres almohadillas adhesivas, una sobre otra, en cada sensor.
1. Retire una de las almohadillas adhesivas de la banda.
2. Consulte la Fig. 7. Coloque la almohadilla adhesiva sobre el sensor tal y como se muestra. No cubra el emisor ni el
detector situados en el centro del sensor.
3. Consulte la Fig. 8. Retire el papel protector que cubre la almohadilla.
4. Consulte los pasos 2 a 4 en “Aplicacién inicial” para ver la aplicacion en el paciente.
Nota: Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.
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ESPECIFICACIONES

Cuando se usan con tecnologia Masimo SET, los sensores por transflectancia frontal desechables LNCS y M-LNCS TFA-1

iresentan las siiuientes esieciﬁcaciones:

|' ﬂ Peso corporal >10kg
Lugar de ubicacion Frente
Precisién de la SpO2, sin movimiento (70-100 %)’ 2%
Precision de la SpO2, con baja perfusion? 2%
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento® 3 bpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion? 3 bpm

NOTA: La precision de Arms es un cdlculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de
referencia. Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de +/- Arvs
en un estudio controlado.

"La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision de SpO2 en condiciones de ausencia de movimiento en
estudios en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a
oscura, en estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacion con un cooximetro de laboratorio.
2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para verificar la precision de la frecuencia cardiaca y de la SpO2 en condiciones de baja
perfusién en pruebas de laboratorio en comparacién con un simulador Biotek Index 2 con una potencia de sefial de 0,02 % a lo largo
de un rango de SpO2de 70 % a 100 %.

? La tecnologia Masimo SET se ha validado para verificar la precision de la frecuencia cardiaca en pruebas de laboratorio en
comparacién con un simulador Biotek Index 2 a lo largo de un rango de 25 a 240 bpm.

COMPATIBILIDAD
GMASiMOSH Los dispositivos y sensores que incluyen la tecnologia Masimo rainbow SET se identifican con el logotipo Masimo
. rainbow SET.

0MASiMOSH Los dispositivos y sensores que utilizan la tecnologia Masimo SET se identifican con el logotipo de Masimo SET.

rainbow EStOs sensores estdn indicados para su uso exclusivo con dispositivos que contengan tecnologia Masimo SET,
Masimo SET MS-2000 (version 4.8.1.1 o posterior) o tecnologia Masimo rainbow SET MX (version 7.1 o posterior).

Cada sensor se ha disefiado para que funcione de forma correcta Unicamente en el sistema de oximetria de pulso del

fabricante de equipos originales (OEM).

El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

Busque el distintivo de Masimo SET o Masimo rainbow SET en los sensores y los monitores. De esta forma, podra garantizar

una oximetria de pulso precisa, cuando mas lo necesite.

Para obtener informacion de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de
seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados para uso en un solo paciente exclusivamente.

Lo anterior es la Unica y exclusiva garantia aplicable a los productos que Masimo vende al comprador. Masimo renuncia
expresamente a cualquier otra garantia verbal, expresa o implicita, lo que incluye de manera enunciativa mas no limitativa,
cualquier garantia de comerciabilidad o adecuacién para un propdsito en particular. La Unica obligacion de Masimo y el
recurso exclusivo del comprador por el incumplimiento de cualquier garantia serd, a eleccién de Masimo, reparar o reponer
el producto.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun dispositivo o sistema no destinado para ello,
que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o
cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO
AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO
QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA,
AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE
DE PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.
LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD
ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE
PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.
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AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

LA LICENCIA QUE SE LE OTORGA PARA ESTE SENSOR DE USO EN UN SOLO PACIENTE CONFORME A LAS PATENTES
PROPIEDAD DE MASIMO ES EXCLUSIVAMENTE PARA EL USO EN UN SOLO PACIENTE. AL ACEPTAR O USAR ESTE PRODUCTO,
USTED RECONOCE Y ACEPTA QUE NO SE OTORGA LICENCIA ALGUNA PARA EL USO DE ESTE PRODUCTO EN MAS DE UN
SOLO PACIENTE.

DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR.

LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA ALGUNA, EXPRESA O IMPLICITA, PARA UTILIZAR EL
SENSOR CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO CUENTE CON AUTORIZACION POR SEPARADO PARA UTILIZAR SENSORES
LNCS O M-LNCS TFA-1.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O BAJO
PRESCRIPCION FACULTATIVA.

Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacolégica completa, que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SIMBOLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION
@ Recoleccion por separado La ley federal (EE. UU.) restringe la venta
Siga las instrucciones de uso Ej de equipos eléctricos y RXx ONLY | de este dispositivo a médicos o bajo
(fondo azul) — electronicos (Directiva RAEE). prescripcion facultativa
Consulte las instrucciones Marca de conformidad con la Directiva
[:E] de uso LOT Cadigo de lote c € Europea sobre productos sanitarios
ores 93/42/CEE
. Numero de catalogo Representante autorizado en la Comunidad
“ Fabricante REF (nimero de modelo) EE] Europea
Fecha de fabricacion: Numero de referencia de |l
o] AAAA-MM-DD #H#E) | Masimo & Peso corporal
Fecha de caducidad Limite de humedad de .
9 AAAA-MM-DD almacenamiento /ﬂ/ Rango de temperatura de almacenamiento
No reutilizar/Exclusivamente @ No usar si el envase estd -
: = Mantener seco
para uso en un solo paciente danado
t*‘i Paciente pediatrico > Mayor que < Menor que
No estéril @ Fabricado sin latex de caucho _@_ Limite de presion atmosférica
natural

i,

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electronico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: las instrucciones de uso en formato electrénico (elFU) no estan disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

%)

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal y TFA-1 son marcas comerciales de Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 y LNCS son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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LNCS® och M-LNCS™ TFA-1™ =

Sp02 engangstransflektanssensor for panna

BRUKSANVISNING

® Endast for anvandning med en patient &) Denna produkt r inte tillverkad av naturligt gummilatex Icke-steril

INDIKATIONER

Masimos engangstransflektanssensorer fér panna ar avsedda for kontinuerlig icke-invasiv 6vervakning av funktionell
syremattnad for arteriellt hemoglobin (SpO2) och pulsfrekvens. Masimos engangstransflektanssensorer for panna ar avsedda
att anvandas pa saval vuxna patienter som barn som vager mer én 10 kg, med bra eller dalig perfusion i halsovardsmiljcer.

KONTRAINDIKATIONER
LNCS och M-LNCS TFA-1 &r kontraindicerade for vissa patientpositioner som paverkar 6vervakningsstallet. Se avsnittet om
varningar nedan.

BESKRIVNING

LNCS och M-LNCS TFA-1-sensorerna ar endast avsedda for anvandning med enheter som innehaller SET®-teknik, Masimo®
SET® MS-2000-teknik (version 4.8.1.1 eller hdgre) eller Masimo rainbow SET™ MX-teknik (version 7.1 eller hogre).

LNCS och M-LNCS TFA-1-sensorerna har validerats med Masimo rainbow® SET MX-teknik innehdllande Masimo SET-
oximetriteknik. Masimo rainbow SET MX-teknik ingar i enheterna Radical-7°, Rad-87° och Rad-57°.

LNCS och M-LNCS TFA-1-sensorerna fasts pa sensorstéllet med en pannrem. Sensorn kan anvandas upp till tolv (12) timmar
om regelbundna kontroller av @ndringar i cirkulationen och hudens tillstand goérs. Ta om nédvandigt av sensorn och
kontrollera hudens tillstand varannan timme.

VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda fér anvandning med instrument som innehaller Masimo SET-oximetri
eller som é&r licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR
« Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvdandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fére anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.
+ Stallet maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska rutiner for att sékerstalla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens tillstand
och rétt optisk placering.

laktta stor forsiktighet hos patienter med déligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte

flyttas tillrackligt ofta. Bedom stéllet sa ofta som en (1) gang i timmen for patienter med déligt genomflode och flytta

sensorn om det uppstar tecken pa vavnadsischemi.

+ Under Iag perfusion maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

+ Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan méatvardena bli lagre &n den inre arteriella syresaturationen.

+ Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga matvéarden. Anvandning av
extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

« Sensorer som applicerats for hart eller som blir for hart applicerade pa grund av 6dem kan ge felaktiga matvarden och
ge upphov till trycknekros.

«+ Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvérden.

+ Venstas kan resultera i ett ldgre méatvarde &n den faktiska arteriella syresaturationen. Se darfor till att det 6vervakade
stéllet har ett ordentligt venost utfldde. Sensorn ska inte sitta under hjartats niva (t.ex. Trendelenburglage).

+ Venosa pulsationer kan ge felaktigt ldga SpO2-matvérden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglédge).

« Pulsationer fran ballongstod i aorta kan hoja pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

+ Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvédnd aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

- Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

+ Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsétts for
stralningen kan matvérdet bli felaktigt, eller sa avlaser enheten vérdet noll under den period da stralningen &r aktiverad.

+ Anvénd inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-miljé.

-+ Starka omgivande ljuskallor, sasom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskéllor), bilirubinlampor, lysrér,
infrardda varmelampor och direkt solljus, kan stéra sensorns prestanda.

+ Kontrollera att sensorn anvands korrekt och tack vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att forhindra
stérningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsdtgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
matvardena bli felaktiga.

+ Hoga nivéer av COHDb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om foérhojda COHb- eller
MetHb-nivéer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.

« Forhojda nivaer av karboxihemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.

+ Forhojda nivéaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-métningar.

« Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-métvarden.

Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad férg (t.ex. permanent black) kan

leda till felaktiga SpO2-métningar.

+ Felaktiga SpO2-métvarden kan orsakas av svar anemi, 1ag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.
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«+ For att forhindra skada far sensorn inte blétlaggas eller sénkas ned i nagon vatska. Forsok inte sterilisera sensorn.

- Sensorn far inte modifieras eller &ndras pd nagot satt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
precision.

+ Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvdndas pa flera patienter, ombearbetas, repareras eller dteranvandas
eftersom dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

«+ Forsiktigt: Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor eller Iagt SIQ visas kontinuerligt efter att stegen for
felsokning av lagt SIQ som finns i dvervakningsenhetens anvandarhandbok.

+ Obs! Sensorn innehdller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga méatvarden och ovantade avbrott i
patientdvervakningen. Sensorn ger upp till 168 timmars patientévervakning eller upp till 336 timmar fér sensorer med
utbytbar tejp. Efter anvéandning med en patient ska sensorn kasseras.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstille

« Se till att patientens hud &r ren, torr och fri fran smuts och olja.

«+ Placera inte LNCS eller M-LNCS TFA-1 pa stallen med palpabel puls.

+ Pannan ovanfor 6gonbrynet &r att foredra som métstalle.

B) Satta fast sensorn pa patienten
FORSIKTIGT: Pannremmen maste anvindas for att undvika felaktiga métvarden.
Forsta applicering
1. Ta bort sensorn fran skyddspapperet.
2. Se fig. 1. Applicera sensorn pa pannan. Sensorn ska sitta precis ovanfér 5gonbrynet med mittlinjerna i linje med 6gats
mitt (pupillen).
3. Se fig. 2. Satt pa pannremmen. Pannremmen ska sitta at tillrackligt for att Iagga ett latt tryck pa sensorn och ska tacka
sensorn helt.
4. Kabeln ska dras upp och 6ver pannremmen sa att kabeln inte lagger tryck pa huden och inte drar i sensorn.
C) Ansluta sensorn till patientkabeln
M-LNCS TFA-1
Se fig. 3. For in sensorkontakten helt i patientkabelkontakten och 1as pa plats.
LNCS TFA-1
Se fig. 4. Sétt i sensorkontakten helt i patientkabelkontakten (1). Stang skyddslocket (2) helt 6ver patientkabelkontakten
tills det lases pa plats.
OBS! Nar du dndrar matstalle eller satter tillbaka sensorn ska du forst fasta sensorn pa appliceringsstallet och darefter

ansluta patientkabeln till sensorn.
D) Koppla loss sensorn fran patientkabeln

M-LNCS TFA-1
Se fig. 5. Dra ordentligt i sensorkontakten sa att den lossar fran patientkabeln.
LNCS TFA-1
Se fig. 6. Lyft pa skyddslocket for att komma at sensorkontakten (1). Dra ordentligt i sensorkontakten sa att den lossar
. fran patientkabeln (2).
E) Aterfastning

Sensorn kan sédttas tillbaka pa samma patient om séndar- och detektorfonstren ar rena och héftan fortfarande faster pa
huden.

Anvinda en ny sjdlvhédftande dyna

+ De sjalvhéftande dynorna som medféljer LNCS- och M-LNCS TFA-1-sensorerna &r dubbelhéftande dynor som anvéands
nar haftan som tacker sensorn inte langre faster.

« Upp till 3 sjalvhaftande dynor kan fastas pa varje sensor ovanpa varandra.
1. Ta loss en av de sjalvhaftande dynorna fran remsan.

2. Se fig. 7. Placera den sjalvhaftande dynan Gver sensorn enligt bilden. Tack inte 6ver séndaren eller detektorn som
sitter i sensorns mitt.

3. Se fig. 8. Ta bort dynans skyddspapper.
4. Se steg 2 till 4 under "Forsta applicering” for applicering pa patienten.
Obs! Anvand en ny sensor om héftan inte langre faster pa huden.
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SPECIFIKATIONER
Nar de anvdands med Masimo SET-teknik har LNCS och M-LNCS TFA-1 engangstransflektanssensorer fér panna foljande

sieciﬁkationer:

|' ﬂ Kroppsvikt >10kg
Appliceringsstélle Panna
SpO2-precision, ingen rorelse (70-100 %)’ 2%
SpO2-precision, lag perfusion? 2%
Pulsfrekvensprecision, ingen rorelse? 3spm
Pulsfrekvensprecision, &g perfusion? 3spm

OBS! Arms-precision &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan en enhets métningar och referensméatningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetens métningar foll inom +/- Arwms fran referensmatningarna i en kontrollerad studie.

" Masimo SET-tekniken har validerats for SpO2-precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga
frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omrddet 70-100 % SpO2 jdmfort med en
CO-oximeter i laboratorium.

2 Masimo SET-tekniken har validerats for SpO2 med Idg perfusion och en pulsfrekvensprecision med en signalstyrka pd 0,02 %
inom omrdadet 70-100 % SpO2 i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator.

3 Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensprecision i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator inom omrddet
25-240 spm.

KOMPATIBILITET
GMASiMOSH Enheter och sensorer som innehaller Masimo rainbow SET-teknik kénns igen genom Masimo rainbow SET-
. logotypen.

0MASiMOSH Enheter och sensorer som anvander Masimo SET-teknik kdnns igen genom Masimo SET-logotypen. Sensorerna

ainbvow arendastavsedda for anvandning med enheter som innehaller Masimo SET-teknik, Masimo SET MS-2000-teknik
(version 4.8.1.1 eller hogre) eller Masimo rainbow SET MX-teknik (version 7.1 eller hogre).

Varje sensor ar utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystemet frén den ursprungliga tillverkaren av utrustningen.

Om sensorn anvands med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion. Kontrollera att Masimo SET- eller Masimo

rainbow SET-beteckningen finns pa bade sensorerna och monitorerna sa att pulsoximetrin utfors som den ska i alla situationer.

Information om kompatibilitet finns pa www.Masimo.com.

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att denna produkt, nar den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, &r fri frén fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter fér engangsbruk garanteras
endast for anvandning med en patient.

Det foéregdende &dr den enda garanti som galler for produkter som saljs av Masimo till kdparen. Masimo fransdager sig
uttryckligen alla andra muntliga, uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive, utan begrénsning, alla garantier om
séljbarhet eller Iamplighet for ett visst andamal. Masimos enda ansvar och kdparens enda gottgorelse for dvertradelse av
garanti ar, enligt Masimos godtycke, reparation eller erséttning av produkten.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshandelse eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har @ndrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR OMKOSTNADER,
FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING TILL, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM
MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (ENLIGT KONTRAKT,
GARANTI, OTILLATEN HANDLING ELLER ANNAT YRKANDE) SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSKRIDA DET BELOPP
SOMERLAGTS AVKOPAREN FORPRODUKTERNA SOM YRKANDET AVSER. MASIMO ANSVARARUNDERINGA OMSTANDIGHETER
FOR SKADOR AVSEENDE EN PRODUKT SOM HAR OMARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA
| DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE
LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND

DENNA ENPATIENTSSENSOR LICENSIERAS TILL DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING MED
ENDAST EN PATIENT. GENOM DITT GODKANNANDE ELLER GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT ERKANNER OCH
ACCEPTERAR DU ATT INGEN LICENS HAR BEVILJATS FOR ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA FLER AN EN PATIENT.
EFTER ANVANDNING MED EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS.

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD LICENS ATT ANVANDA SENSORN
MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD FOR ANVANDNING MED LNCS- ELLER M-LNCS TFA-1-SENSORER.

FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER
PA ORDER AV LAKARE.

For professionell anvdndning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.
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Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL

e

DEFINITION

DEFINITION

Separat insamling for elektrisk

DEFINITION

Enligt federal lagstiftning i USA far

Félj bruksanvisningen och elektronisk utrustning RX ONLY | dennaenhet endast séljas av eller pa
(bld bakgrund) — (WEEE) order av lékare
Konformitetsmarkning for
Se bruksanvisningen Partinummer C € det europeiska direktivet om
0123

medicinteknisk utrustning 93/42/EEG

Tillverkare

Katalognummer
(modellnummer)

Auktoriserad representant inom EU

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

Kroppsvikt

Anvands senast AAAA-MM-DD

Luftfuktighetsbegransning vid
férvaring

Forvaringstemperatur

Far ej ateranvandas/endast for
anvandning med en patient

Anvand inte om forpackningen
ar skadad

Akta for véta

Barnpatient

Storre &@n

Mindre &n

Icke-steril

Denna produkt ar inte tillverkad
av naturligt gummilatex

Atmosfartryckbegrénsning

Bruksanvisningar/anvandarhandbocker finns i elektroniskt format pa
Obs! i isningar ér inte ti

for linder med CE-markni

http://www.Masimo.com/TechDocs

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm

M-LNCS rainbow SET, X-Cal och TFA-1 ar varumérken som tillhér Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 och LNCS &r federalt registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
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LNCS® en M-LNCS™ TFA-1™ =

SpO2 transflectance voorhoofdsensor voor eenmalig gebruik

GEBRUIKSAANWIJZING

® Uuitsluitend voor gebruik bij één patiént & Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

INDICATIES

De transflectance voorhoofdsensoren voor eenmalig gebruik van Masimo zijn bedoeld voor constante, niet-invasieve
bewaking van functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (Sp02) en de hartfrequentie. De transflectance
voorhoofdsensoren voor eenmalig gebruik van Masimo zijn bedoeld voor gebruik bij volwassenen en kinderen die zwaarder
zijn dan 10 kg, met een goede of slechte doorbloeding in medische instellingen.

CONTRA-INDICATIES
De LNCS- en M-LNCS TFA-1-sensoren zijn gecontra-indiceerd voor bepaalde posities van de patiént die de monitoringlocatie
beinvioeden, zie het hoofdstuk Waarschuwingen hieronder.

BESCHRUVING

De LNCS-en M-LNCS TFA-1-sensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met instrumenten met SET®-technologie, Masimo®
SET® MS-2000-technologie (versie 4.8.1.1 of hoger) of Masimo rainbow SET™ MX-technologie (versie 7.1 of hoger).

De LNCS- en M-LNCS TFA-1-sensoren zijn gevalideerd op de Masimo rainbow® SET MX-technologie, waaronder de Masimo
SET-oximetrietechnologie. De Masimo rainbow SET MX-technologie is inbegrepen in de Radical-7¢-, Rad-87°- en Rad-57°-
apparaten.

De LNCS- en M-LNCS TFA-1-sensoren worden op de sensorlocatie aangebracht met behulp van de hoofdband. De sensor kan
tot twaalf (12) uur blijven zitten, waarbij de veranderde gesteldheid van de bloedsomloop of van de huid regelmatig moet
worden gecontroleerd. Verwijder indien nodig elke twee uur de sensor om de huid te controleren.

WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of
die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN

« Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer véor gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

+ De plaats moet frequent of conform het klinische protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede
bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.

+ Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; er kan huiderosie en druknecrose ontstaan als de
sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de aanbrengplaats bij patiénten met een slechte doorbloeding ten
minste één keer (1) per uur en verplaats de sensor als zich tekenen van weefselischemie voordoen.

+ Bij een slechte doorbloeding moet de sensorplaats dikwijls worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie, wat
kan leiden tot druknecrose.

+ Bijeenzeerslechte doorbloeding op de bewaakte plaats kunnen de metingen lager zijn dan de arteriéle zuurstofverzadiging
in de kern.

+ Gebruik geen tape om de sensor op de plek te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en leiden tot onjuiste
metingen. Het gebruik van extra kleefband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken of de sensor beschadigen.

+ Als een sensor te strak is aangebracht of zich strakker vastzet door oedeem, zijn de afleeswaarden onjuist en kan
druknecrose worden veroorzaakt.

+ Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen onjuiste metingen veroorzaken.
Aderverstopping kan een te lage meting van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men
te zorgen voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag niet onder het niveau van het hart
(bv. Trendelenburgpositie) geplaatst worden.

+ Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-metingen veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburg-positie).

+ De pulsaties van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de polsfrequentie worden geteld op het overeenkomstige
weergavevenster van de oximeter. Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartfrequentie op het ECG.

« De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of

beschadigd, mag u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende

elektrische bedrading.

Plaats de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

« Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden
gehouden. Als de sensor aan de straling wordt blootgesteld, kan de meting tijdens de actieve bestralingsperiode foutief
zijn of nul bedragen.

+ Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MRI-apparaat staat.

Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,

infraroodhittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

+ Om interferentie door omgevingslicht te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en moet de
aanbrengplaats zo nodig met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Indien deze voorzorgsmaatregel niet wordt
genomen in een omgeving met sterk licht, kan onjuiste meting het gevolg zijn.
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+ Hoge COHb- of MetHb-waarden kunnen zich voordoen terwijl de SpO2-waarde normaal lijkt. Als er verhoogde COHb-
of MetHb-waarden worden vermoed, moet een laboratoriumanalyse (CO-oximetrie) op een bloedmonster worden
uitgevoerd.

+ Een verhoogd carboxyhemoglobinepeil (COHb) kan leiden tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

+ Een verhoogd methemoglobinepeil (MetHb) resulteert in onnauwkeurige SpO2-metingen.

+ Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan onnauwkeurige SpO2-metingen tot gevolg hebben.

+ Intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw of extern aangebrachte kleurstoffen (zoals
onuitwisbare inkt) kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of
bewegingsartefacten.

« Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen, om beschadiging te voorkomen. Probeer de sensor niet te steriliseren.

» De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of gemodificeerd. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn
op de prestaties en/of precisie.

+ Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken bij verschillende patiénten, opnieuw te
prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische onderdelen kan beschadigen en letsel van de patiént tot gevolg
kan hebben.

+ Let op: vervang de sensor als er een bericht Sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht Lage SIQ
continu wordt weergegeven nadat u de stappen voor het oplossen van problemen met lage SIQ hebt doorlopen, die
worden beschreven in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

+ Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal™-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor biedt tot 168 uur patiéntbewaking
of tot 336 uur voor sensoren met een verwisselbare tape. Na gebruik bij één patiént dient u de sensor weg te gooien.

INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen

+ Zorg ervoor dat de huid van de patiént droog, schoon en olievrij is.

+ Plaats de LNCS- of M-LNCS TFA-1-sensor niet op plaatsen met een voelbare hartslag.

+ Het verdient de voorkeur de sensor op het voorhoofd net boven de wenkbrauw aan te brengen.

B) De sensor aanbrengen op de patiént
LET OP: de hoofdband moet worden gebruikt met het oog op accurate metingen.
Eerste gebruik
1. Haal de sensor uit de afdekfolie.
2. Zie afbeelding 1. Breng de sensor op het voorhoofd aan. De sensor moet net boven de wenkbrauw met het midden
parallel aan het midden van het oog (pupil) geplaatst worden.

3. Zie afbeelding 2. Breng de hoofdband aan. De hoofdbank moet strak genoeg zitten, zodat deze lichte druk op de
sensor uitoefent en de sensor volledig afdekt.

4. De kabel moet zodanig over de hoofdband worden geplaatst dat de kabel niet op de huid drukt en niet aan de sensor
trekt.
C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
M-LNCS TFA-1
Zie afbeelding 3. Steek de sensorconnector volledig in de patiéntenkabelconnector, totdat deze vastklikt.
LNCS TFA-1
Zie afbeelding 4. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel (1). Sluit het beschermdeksel
volledig (2) over de connector van de patiéntenkabel totdat het vastklikt.
OPMERKING: wanneer u de toepassingsplaats wijzigt of de sensor opnieuw wordt aangebracht, moet u eerst de sensor
opnieuw op de toepassingsplaats aanbrengen en vervolgens de patiéntenkabel aansluiten op de sensor.
D) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
M-LNCS TFA-1
Zie afbeelding 5. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
LNCS TFA-1
Zie afbeelding 6. Licht het deksel op om bij de sensorconnector te komen (1). Trek stevig aan de sensorconnector om
deze uit de patiéntenkabel te verwijderen (2).
E) Opnieuw aansluiten
U kunt de sensor nogmaals bij dezelfde patiént aanbrengen als het straler- en detectorvenster schoon zijn en de
kleeflaag nog op de huid blijft plakken.
Een nieuwe plakstrip gebruiken
+ De plakstrips die bij de LNCS- en M-LNCS TFA-1-sensoren worden geleverd, zijn plakstrips die worden gebruikt als de
plaklaag van de sensor niet meer voldoende hecht.
» Er mogen maximaal drie plakstrips op elkaar op elke sensor worden aangebracht.
1. Verwijder een van de plakstrips van de strook.

2. Zie afbeelding 7. Leg de plakstrip op de sensor, zoals aangegeven. Bedek de zender of detector in het midden van
de sensor niet.

3. Zie afbeelding 8. Verwijder het beschermpapiertje van de plakstrip.
4. Raadpleeg stappen 2 tot 4 onder ‘Eerste gebruik’ voor toepassing bij de patiént.
Opmerking: als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
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SPECIFICATIES

De LNCS en M-LNCS TFA-1 transflectance voorhoofdsensoren voor eenmalig gebruik hebben de volgende specificaties als ze

worden iebruikt met Masimo SET—technoIoiie:

|' ﬂ Lichaamsgewicht >10kg
Toepassingslocatie Voorhoofd
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging (70-100%)' 2%
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie? 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging? 3 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie? 3 bpm

OPMERKING: de Arms-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de
referentiemetingen. Ongeveer twee derde van de apparaatmetingen valt binnen +/- Arvs van de referentiemetingen in een
gecontroleerd onderzoek.

' De SpO2-nauwkeurigheid van Masimo SET-technologie is gevalideerd onder bewegingsloze omstandigheden door middel van
onderzoeken met menselijk bloed van gezonde mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie
in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpO2, die vervolgens werden vergeleken met een
CO-oximeter in een laboratorium.

’ De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid van de SpO2 bij lage perfusie en de nauwkeurigheid van

de hartfrequentie met een signaalsterkte van 0,02% over een bereik van 70% tot 100% SpO2 in laboratoriumonderzoek bij
vergelijking met een Index 2-simulator van Biotek.

?De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid van de hartfrequentie in laboratoriumonderzoek bij vergelijking
met de Index 2-simulator van Biotek over een bereik van 25-240 bpm.

COMPATIBILITEIT
GMASiMOSH Apparaten en sensoren die Masimo rainbow SET-technologie bevatten zijn voorzien van het logo ‘Masimo
“ rainbow SET"

GMASiMOSH Apparaten en sensoren met Masimo SET-technologie zijn voorzien van het logo ‘Masimo SET" Deze sensoren
rainbow Zzijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met instrumenten met Masimo SET-technologie, Masimo SET MS-2000-

technologie (versie 4.8.1.1 of hoger) of Masimo rainbow SET MX-technologie (versie 7.1 of hoger).

De sensoren werken alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant.

Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten. Let op de

aanduiding ‘Masimo SET’ of ‘Masimo rainbow SET’ op sensoren en monitoren voor accurate pulsoximetrie in situaties waarin

die van het grootste belang is.

Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
geleverde aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6)
maanden. De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

Het bovenstaande is de enige en exclusieve garantie die voor de door Masimo aan de koper verkochte producten wordt
geboden. Masimo wijst uitdrukkelijk alle andere mondelinge, uitgesproken of stilzwijgende garanties af met inbegrip
van doch niet beperkt tot alle garanties aangaande verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De enige
verplichting van Masimo en het exclusieve verhaal van de koper voor inbreuk op een garantie is de reparatie of vervanging
van het product volgens Masimo's keuze.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die verkeerd zijn gebruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd.
Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die zijn aangesloten op een ongeoorloofd apparaat of systeem, zijn gewijzigd,
zijn gedemonteerd of opnieuw zijn gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn
gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS
INDIEN GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO
VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD
OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM
BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR
EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT, OPNIEUW GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE
SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING AANGAANDE
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DEZE SENSOR VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE
UITSLUITEND GELDEN VOOR EENMALIG GEBRUIK BIJ PATIENTEN. DOOR ACCEPTATIE OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT
AANVAARDT U EN STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT BIJ
MEER DAN EEN PATIENT.
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NA GEBRUIK BIJ EEN PATIENT DIENT U DE SENSOR WEG TE GOOIEN.
DE AANSCHAF OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE LICENTIE MET ZICH MEE OM DE

SENSORTE GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET EEN APPARAAT DAT NIET AFZONDERLIJKVOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET
LNCS OF M-LNCS TFA-1-SENSOREN IS GOEDGEKEURD.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige receptgegevens, inclusief indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMB! | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE
. . Gescheiden inname van volgens de Amerikaanse federale wetgeving
(Ee Zolg de gebruiksaanwijzing ﬂ elektronische en elektrische | R} @NLY | mag dit apparaat uitsluitend door of op
achtergrond) P — apparatuur (WEEE). voorschrift van een arts worden verkocht
Keurmerk van conformiteit met Europese
Raadpleegde LOT Partijcode c € richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
gebruiksaanwijzing 0123 hulpmiddelen
. Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Fabrikant (modelnummer) EEE Gemeenschap
Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo " ﬁ Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
JJJ)-MM-DD

Vochtigheidsgraadlimieten

bij opslag Toegestane temperatuur bij opslag

Niet hergebruiken/Uitsluitend
voor gebruik bij één patiént

b S 3¢ 4 Pediatrisch patiént
Niet-steriel

e,
@ Instructies/Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs
king: eris geen i i ijzi i voor CE: i

Niet gebruiken als de

verpakking beschadigd is Droog bewaren

SIS =

Groter dan Kleiner dan

ave e dF

Bij de productie is geen latex

van natuurrubber gebruikt Atmosferische-druklimieten

AV

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS rainbow SET, X-Cal en TFA-1 zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 en LNCS zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo
Corporation.
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LNCS® og M-LNCS™ TFA-1™ -

Sp02-engangstransflektanssensor til pande

BRUGSANVISNING

® Kun til anvendelse til en enkelt patient S Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

INDIKATIONER

Masimo-engangstransflektanssensorer til pande er indiceret til kontinuerlig noninvasiv overvagning af funktionel iltmaetning
af arterielt haemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens. Masimo-engangstransflektanssensorer til pande er indiceret til voksne og
barn med en vaegt pa over 10 kg med bade god og darlig perfusion i sundhedsmiljger.

KONTRAINDIKATIONER
LNCS og M-LNCS TFA-1 er kontraindiceret for visse patientstillinger, som pavirker monitoreringsstedet - se afsnittet Advarsler
nedenfor.

BESKRIVELSE

LNCS- og M-LNCS TFA-1-sensorer er udelukkende indicerede til brug sammen med instrumenter, der indeholder SET®-
teknologi, Masimo® SET® MS-2000-teknologi (version 4.8.1.1 eller hgjere) eller Masimo rainbow SET™ MX-teknologi (version
7.1 eller hgjere).

LNCS- og M-LNCSTFA-1-sensorer er valideret pa Masimo rainbow® SET MX-teknologi, inklusive Masimo SET-oximetriteknologi.
Masimo rainbow SET MX-teknologien er inkluderet i Radical-7°-, Rad-87°- og Rad-57°-enheder.

LNCS- og M-LNCS TFA-1-sensorerne saettes pa sensorstedet ved hjeelp af et pandeband. Sensoren kan sidde pa i op til tolv (12)
timer med jeevnlig kontrol af sendringer i blodcirkulation og aendringer i huden. Fjern sensoren, og vurder hudens tilstand
hver anden time, hvis det er nedvendigt.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri eller har
licens til at bruge Masimo-sensorer.

ADVARSLER

« Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet og
sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.

« Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning, blodcirkulation,
hudintegritet samt korrekt optisk justering.

« Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren
ikke flyttes ofte. Kontroller stedet sa hyppigt som hver (1) time ved brug pé patienter med darlig perfusion, og flyt
sensoren, hvis der er tegn pa vaevsiskaemi.

+ Ved lav perfusion skal sensorstedet undersages hyppigt for tegn pa vaevsiskeemi, som kan medfgre tryknekrose.

+ Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfere en lavere maling end den egentlige arterielle iltmaetning.

+ Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet. Dette kan haemme blodtilstremningen og forarsage ungjagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pé sensoren.

+ Sensorer, der er sat for stramt pa, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af edemer, vil forarsage ungjagtige
malinger og kan medfare tryknekrose.

+ Sensorer, der er pasat forkert, eller sensorer, der flytter sig fra mélestedet, kan forarsage forkerte malinger.

+ Blodophobning i venerne kan medfere malevaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iitmaetning. Derfor skal det
sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren ma ikke sidde under hjerteniveau (f.eks. Trendelenburg-
position).

+ Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave SpO2-malinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).

« Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forsteerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.
Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pé EKGet.

+ Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den
tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.

+ For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

+ Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal sensoren holdes ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren
udsaettes for straling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan aflaese en nulmaling i den periode, hvor den
aktive straling forekommer.

« Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i MR-miljget.

Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarade

varmelamper og direkte sollys kan pévirke sensorens ydeevne negativt.

« Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om negdvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med steerk belysning,
kan det medfere ungjagtige méleresultater.

+ Hgje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpO2. Ved mistanke om forhgjede
niveauer af COHb eller MetHb ber der udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodprave.

« Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.

+ Forhgjede niveauer af methamoglobin (MetHb) giver ungjagtige SpO2-malinger.

+ Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fere til ungjagtige SpO2-malinger.
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« Intravaskuleere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt pafert farve (som, f.eks.
maerkeblaek) kan medfere ungjagtige SpO2-malinger.
+ Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forarsaget af alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller beveegelsesartefakt.
+ Sensoren mé ikke leegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren ma ikke steriliseres.
+ Sensoren ma ikke modificeres eller &endres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller
ngjagtigheden.
« Forseg ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende Masimo-sensorer eller
patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.
+ Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en Udskift sensor-meddelelse, eller der konstant vises en meddelelse om lav
SIQ efter at have udfert de fejlfindingstrin for lav SIQ, der er identificeret i brugsanvisningen til monitoreringsenheden.
+ Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan leverer op til 168 timers patientovervagning eller op til 336 timer for sensorer med
tape, der kan skiftes. Bortskaf sensoren efter brug til én patient.
ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ Serg for, at patientens hud er ren, ter og fri for snavs og olie.
+ LNCS eller M-LNCS TFA-1 ma ikke anbringes pa steder med en palpabel puls.
+ Det foretrukne malested er pa panden lige over gjenbrynet.
B) Paseetning af sensoren pa patienten
FORSIGTIG: Pandebandet skal anvendes for at undga ungjagtige malinger.
Forste pasaetning
1. Tag sensoren af frigorelsesstriben.

2. Se fig. 1. Set sensoren pa panden. Sensoren skal sidde umiddelbart over gjenbrynet med de midterste streger pa
linje med midten af gjet (pupil).
3. Se fig. 2. Paseet pandebandet. Pandebandet skal sidde sikkert nok til at presse let pa sensoren, og det skal daekke
sensoren fuldsteendigt.
4. Ledningen skal fares op og over pandebandet, sa den ikke presser pa huden og ikke traekker i sensoren.
C) Pasatning af sensoren pa patientledningen
M-LNCS TFA-1
Se fig. 3. Seet sensorkonnektoren helt ind i patientledningsstikket, og Ias den pa plads.
LNCS TFA-1
Se fig. 4. Seet sensorkonnektoren helt ind i patientledningsstikket (1). Luk beskyttelseshylsteret helt (2) over
patientledningsstikket, indtil det lases pa plads.
BEMARK: Szt forst sensoren fast pé pasaetningsstedet, forbind derefter patientledningen med sensoren, hvis sensoren

skal pasaettes et andet sted, eller hvis den skal sattes fast igen.
D) Frakobling af sensoren fra patientledningen

M-LNCS TFA-1
Se fig. 5. Traek i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
LNCS TFA-1
Se fig. 6. Loft beskyttelseshylsteret for at fa adgang til sensorkonnektoren (1). Traek fast i sensorstikket for at fjerne det
fra patientledningen (2).
E) Genfastgorelse
Sensoren kan szettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og mélevinduerne er tomme, og klaebestoffet stadig
kan holde sensoren fast pa huden.
Brug af en ny selvkleebende pude

+ De klaebepuder, der folger med LNCS- og M-LNCS TFA-1-sensorerne er dobbeltsidede kleebepuder, som anvendes, nar
den selvklaebende belaegnings kleebeevne ikke leengere er effektiv.
» Der kan anvendes op til 3 selvkleebende puder pa hver sensor, idet de sattes oven pa hinanden.
1. Tag én af de selvklaebende puder af strimlen.
2. Se fig. 7. Placer den selvkleebende pude over sensoren som vist. Lyssensoren eller detektoren, som findes midt pa
sensoren, ma ikke tildeekkes.
3. Se fig. 8. Fjern beskyttelsespapiret, som daekker puden.
4. Se trin 2 til og med 4 under “Forste pasaetning” for oplysninger om pasaetning pa patienten.
Bemaerk: Hvis klaebestoffet ikke laengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en ny sensor.
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SPECIFIKATIONER
Hvis LNCS- og M-LNCS TFA-1-engangstransflektanssensorer til pande bruges med Masimo SET-teknologi, har de falgende

sieciﬁkationer:

|' ﬁ Kropsvaegt >10kg
Pasaetningssted Pande
SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse (70-100 %)’ 2%

Sp02 -ngjagtighed, lav perfusion? 2%
Pulsfrekvensngjagtighed, ingen bevaegelse® 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion? 3 slag pr. minut

BEMARK: Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to
tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for +/- Arms af referencemalingerne i en kontrolleret undersagelse.

" Masimo SET-teknologien er valideret for ngjagtighed under forhold uden SpO2-beveegelse i blodundersagelser pd raske voksne
mandlige og kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70 %100% SpO2
med et laboratorie-co-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er valideret for najagtighed under forhold med lav SpO2-perfusion og pulsfrekvens med en signalstyrke
pd 0,02 % i et interval pd 70 % til 100 % SpO2 i test med en Biotek Index 2-simulator.

3 Masimo SET-teknologien er valideret for pulsfrekvensngjagtighed i test med en Biotek Index 2-simulator i et interval pd
25-240slag pr. minut.

KOMPATIBILITET
GMASiMOSH Enheder og sensorer, der benytter Masimo rainbow SET-teknologi, er maerket med Masimo rainbow SET-logoet.
* Enheder og sensorer, der benytter Masimo SET-teknologi, er meerket med Masimo SET-logoet. Disse sensorer

GMASiMOSH er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der indeholder Masimo SET-teknologi, Masimo SET
ainbow MS-2000-teknologi (version 4.8.1.1 eller hgjere) eller Masimo rainbow SET MX-teknologi (version 7.1 eller hgjere).

Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa et pulsoximetrisystem fra den originale enhedsproducent.

Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer. Se

efter Masimo SET- eller Masimo rainbow SET-maerket pa bade sensorerne og monitoreringsenhederne for at sikre ngjagtig

pulsoximetri, nar der er mest behov for det.

Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kober, at dette produkt, hvis det anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6)
maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved brug pa én patient.

Ovenstaende udger den eneste garanti, der gaelder for produkter, der selges til keber af Masimo. Masimo fraskriver sig
udtrykkeligt alle andre mundtlige, udtrykkelige eller underforstaede garantier, herunder, men ikke begraenset til, garantier
om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Masimos eneste forpligtelse og keberens eneste retsmiddel i tilfaelde af
brud pa garantien er, at Masimo efter eget valg skal reparere eller udskifte produktet.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med
produktet, eller som har veeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke
har med produktet at ggre. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet en enhed eller et system, som de
ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti
omfatter ikke sensorer eller patientledninger, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FORK@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE
SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB),
UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM
MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER ER SOLGT TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR
KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM
K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER
GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, |
HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

DENNE SENSOR TIL ANVENDELSE TIL EN ENKELT PATIENT GIVES | LICENS TIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO
OG ER KUN BEREGNET TIL BRUG TIL EN PATIENT. VED AT MODTAGE ELLER BENYTTE DETTE PRODUKT ANERKENDER OG
ACCEPTERER DU, AT DER IKKE ER GIVET LICENS TIL BRUG AF DETTE PRODUKT TIL MERE END EN ENKELT PATIENT.
BORTSKAF SENSOREN EFTER BRUG TIL EN PATIENT.

K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT
BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE LNCS ELLER M-LNCS
TFA-1 SENSORER.
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FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA
FORANLEDNING AF EN LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMB! DEFINITION | Bf | DEFINITION

©

(bl baggrund)

Folg brugervejledningen

X

Separat indsamling for elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE).

Rx ONLY

Ifalge amerikansk lovgivning ma

dette udstyr kun saelges af eller pa
foranledning af en laege

Se brugervejledningen

Lotnummer

Maerkning, der angiver overholdelse
af kravene i Radets direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr.

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

Autoriseret repraesentant i EU

Produktionsdato AAAA-MM-DD

()

Masimo-referencenummer

Kropsvaegt

Anvendes inden AAAA-MM-DD

Begraensning for luftfugtighed
ved opbevaring

Opbevaringstemperaturinterval

O LB

Ma ikke genbruges/kun til

Brug ikke, hvis pakken er

)

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgeengelige i elektronisk format @ http://www.Masimo.com/TechDocs
lig i lande med CE i

Bemaerk: erikke til

anvendelse til en enkelt patient @ beskadiget Opbevares tort
b S 3¢ 4 Paediatrisk patient > Storre end < Mindre end
. Ikke fremstillet med naturlig . .
Ikke-steril @ gummilatex _@- Begraensning for atmosfaerisk tryk
e,

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm

M-LNCS, rainbow SET, X-Cal og TFA-1 er varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 og LNCS er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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LNCS® e M-LNCS™ TFA-1™ =

Sensores de testa de transfletancia descartaveis de SpO2

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® rara utilizacdo exclusiva num unico paciente & Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

INDICACOES

Os Sensores de testa de transfletdncia descartaveis Masimo sao indicados para a monitorizagdo continua e ndo invasiva
da saturagdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso. Os Sensores de testa de
transfletancia descartaveis Masimo destinam-se a ser utilizados em pacientes adultos e pediatricos com peso superior a
10 kg, que tenham boa ou fraca perfusdo em ambientes de cuidados de saude.

CONTRAINDICACOES
Os sensores LNCS e M-LNCS TFA-1 séo contraindicados nas posigdes de pacientes que afetem o local de monitorizagdo —
consultar a seccao Adverténcias abaixo.

DESCRICAO

Os sensores LNCS e M-LNCS TFA-1 destinam-se a ser utilizados exclusivamente com dispositivos que contém tecnologia
SET®, tecnologia Masimo® SET® MS-2000 (versao 4.8.1.1 ou superior) ou tecnologia Masimo rainbow SET™ MX (versao 7.1 ou
superior).

Os sensores LNCS e M-LNCS TFA-1 foram validados na tecnologia Masimo rainbow® SET MX, incluindo a tecnologia de
oximetria Masimo SET. A tecnologia Masimo rainbow SET MX esta incluida em dispositivos Radical-7°, Rad-87° e Rad-57°.

Os sensores LNCS e M-LNCS TFA-1 sdo aplicados no local do sensor utilizando uma fita para a cabeca. O sensor pode ser
aplicado até doze (12) horas com verificacao periddica da alteracao da condicao da circulagéo e da integridade da pele.
Remova e avalie as condi¢des da pele a cada 2 horas, caso necessério.

ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria
Masimo SET ou com licenca para a utilizacdo de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS

» Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade
do monitor, cabo e sensor antes da utilizagdo; caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer
lesdes no paciente.

+ Olocal deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adesao, circulagao
e integridade da pele adequadas, bem como um alinhamento 6tico correto.

» Tenha um extremo cuidado com pacientes com perfusdo fraca; pode ocorrer erosdo da pele e necrose por pressao
quando o sensor nao é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfuséo fraca, avalie o local frequentemente, se
necessario de hora a hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.

+ Durante condigdes de perfusdo baixa, é necessario avaliar o local do sensor frequentemente quanto a sinais de isquemia
do tecido, a qual pode conduzir a necrose por pressao.

+ Quando a perfusdo no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturacdo de oxigénio arterial
central.

+ Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; isto pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas.
A utilizagao de fita adesiva adicional pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou danificar o sensor.

+ Os sensores aplicados de forma muito apertada, ou que ficam apertados devido a edema, produzem leituras imprecisas
e podem causar necrose por pressao.

« Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medicdes incorretas.

+ A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor néo deve ser colocado abaixo do nivel do
coragao (por ex., posi¢do de Trendelenburg).

+ As pulsagdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (por ex., regurgitacdo da valvula tricuspide,
posicéo de Trendelenburg).

+ As pulsac¢oes de um suporte de balao intra-adrtico podem ser aditivas para a frequéncia de pulso apresentada no visor
de frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparagao com a frequéncia
cardiaca do ECG.

« O sensor deve estar isento de defeitos, descoloragao ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragédo ou danos,
interrompa a utilizagdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

+ O cabo e o cabo do paciente devem ser colocados cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de
emaranhar ou estrangular o paciente.

«+ Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiagédo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiagdo. Se o sensor for exposto a radiacao, a leitura podera ser imprecisa ou a unidade podera apresentar
uma leitura nula durante o periodo de radiagao ativa.

+ Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM.

« As fontes de luz ambiente intensas, por ex., luzes cirtrgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon),
lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes, lampadas de aquecimento por infravermelhos e a luz solar direta podem
interferir com o desempenho do sensor.
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«+ Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor estd aplicado corretamente e cubra o local
do sensor com material opaco, se for necessério. Se nao tomar esta precaucdo em condicdes de elevada luz ambiente,
podem obter-se medi¢des imprecisas.

+ Podem ocorrer niveis altos de COHb ou MetHb com um valor de SpO2 aparentemente normal. Quando existe suspeita
de niveis altos de COHb ou MetHDb, deve ser efetuada uma analise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

+ Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medig¢des imprecisas de SpO2.

+ Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medicdes imprecisas de SpO2.

+ Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medicées imprecisas de SpO2.

«+ Corantes intravasculares, tais como o verde de indocianina ou o azul de metileno, ou colorac¢do de aplicacdo externa (por
ex., tinta indelével) podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2.

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusao arterial baixa ou artefactos de movimento.

« Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugées liquidas. Nao tente esterilizar o sensor.

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragcdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou a
exatidao.

+ Nao tente reutilizar em varios pacientes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos do paciente da
Masimo, uma vez que estes procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos
para o paciente.

+ Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem de SIQ baixo depois de concluir os passos de resolucéo de problemas de
SIQ baixo que se encontram no manual do utilizador do dispositivo de monitorizacao.

» Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas
de monitoriza¢éo do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de tempo de monitorizacdo do paciente ou até 336
horas para sensores com fita substituivel. Apds a utilizacdo num paciente, elimine o sensor.

INSTRUCOES
A) Selegéao do local

«+ Certifique-se de que a pele do paciente esta limpa, seca e isenta de detritos e de 6leo.

» Naéo coloque o LNCS ou 0 M-LNCS TFA-1 em locais com pulso palpavel.

+ O local de medicdo preferencial é a testa, acima da sobrancelha.

B) Ligar o sensor ao paciente
CUIDADO: Deve ser utilizada uma fita para a cabega para evitar leituras imprecisas.
Aplicagao inicial
1. Retire o sensor do distribuidor.

2. Consulte a Fig. 1. Aplique o sensor na testa. O sensor deve ser colocado mesmo acima da sobrancelha com as linhas
centrais alinhadas com o centro do olho (pupila).

3. Consulte a Fig. 2. Aplique a fita para a cabeca. A fita para a cabeca deve estar fixada de forma a aplicar uma leve
pressao no sensor e deve cobrir completamente o sensor.

4. O cabo deve ser encaminhado para cima e sobre a fita para a cabeca para que o cabo néo faga pressao sobre a pele
€ Nndo puxe O sensor.
C) Ligar o sensor ao cabo do paciente
M-LNCS TFA-1
Consulte a Fig. 3. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente até bloquear.
LNCS TFA-1
Consulte a Fig. 4. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente (1). Feche
completamente a capa protetora (2) sobre o conector do cabo do paciente até bloquear.
NOTA: Quando alterar o local de aplicacdo ou quando reaplicar o sensor, ligue o sensor ao local de aplicagdo, em

primeiro lugar, e depois conecte o cabo do paciente ao sensor.
D) Desligar o sensor do cabo do paciente

M-LNCS TFA-1
Consulte a Fig. 5. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
LNCS TFA-1
Consulte a Fig. 6. Levante a capa protetora para obter acesso ao conector do sensor (1). Puxe o conector do sensor com
firmeza para o remover do cabo do paciente (2).
E) Reaplicagao
O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se o emissor e as janelas do detetor estiverem limpos e o adesivo
continuar a aderir a pele.
Utilizar um novo aplicador adesivo
+ Os aplicadores adesivos incluidos nos sensores LNCS e M-LNCS TFA-1 sao aplicadores adesivos dos dois lados, utilizados
quando a adesividade do adesivo sobre os sensores deixam de ser eficazes.
« E possivel aplicar até 3 aplicadores adesivos sobre cada sensor, em sobreposicéo.
1. Remova um dos aplicadores adesivos da faixa.
2. Consulte a Fig. 7. Coloque o aplicador adesivo sobre o sensor, conforme ilustrado. Nao tape o emissor ou o detetor,
localizados no centro do sensor.
3. Consulte a Fig. 8. Remova a pelicula protetora de papel que cobre o aplicador.
4. Consulte os passos 2 a 4 em «Aplicacdo inicial» para a aplicacdo em pacientes.
Nota: Se o adesivo deixar de se fixar a pele, utilize um novo sensor.
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ESPECIFICACOES

Quando utilizados com a tecnologia Masimo SET, os sensores de testa de transfletancia descartaveis LNCS e M-LNCS TFA-1

tém as esieciﬁcaiées seiuintes:

|' ﬂ Peso corporal >10kg
Local de aplicagédo Testa
Exatidao de SpO2, sem movimento (70-100%)' 2%
Exatidao de SpO2, perfusao baixa? 2%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento? 3 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, perfuséo baixa? 3 bpm

NOTA: A exatiddo Arms é um célculo estatistico da diferenca entre medicdes do dispositivo e medicdes de referéncia.
Aproximadamente dois tercos das medigdes do dispositivo situaram-se entre +/- Arvs das medi¢des de referéncia num
estudo controlado.

! A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidGo sem movimento de SpO2 em estudos com sangue humano em
voluntdrios adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagéo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia
induzida no intervalo de 70-100% SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

2 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfuséo baixa de SpOz2 e frequéncia de pulso com uma
intensidade de sinal de 0,02% num intervalo de 70 a 100% SpQO2 em testes de bancada em comparagdo com um simulador Biotex
Index 2.

? A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso em testes de bancada em comparagdo
com um simulador Biotex Index 2 num intervalo de 25 a 240 bpm.

COMPATIBILIDADE
GMASiMOSH O dispositivos e sensores com tecnologia Masimo rainbow SET estdo identificados com o logétipo Masimo
- rainbow SET.

0MASiMOSH O dispositivos e sensores com tecnologia Masimo SET estdo identificados com o logétipo Masimo SET. Estes

rainbow Sensores destinam-se a ser utilizados exclusivamente com dispositivos que contém tecnologia Masimo SET,
tecnologia Masimo SET MS-2000 (versdo 4.8.1.1 ou superior) ou tecnologia Masimo rainbow SET MX (versao 7.1

ou superior).

Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas no sistema de oximetria de pulso do fabricante do equipamento

original (OEM).

A utilizagdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo. Procure a designacao

Masimo SET ou Masimo rainbow SET nos sensores e nos monitores para garantir uma medi¢do exata da oximetria de pulso

quando é mais necessaria.

Para obter informacdes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que este produto, quando utilizado de acordo com as instrucdes
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estara livre de defeitos de material e de fabrico durante um periodo
de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizacdo Unica apenas abrange a utilizagdo tnica em pacientes.

Esta representa a Unica e exclusiva garantia aplicavel aos produtos vendidos pela Masimo ao comprador. A Masimo renuncia
expressamente outras garantias, orais, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, qualquer garantia de comerciabilidade
ou adequacgdo para uma determinada finalidade. A Unica obrigacdo da Masimo e o recurso exclusivo do comprador em caso
de qualquer garantia sera, a critério da Masimo, a reparagéo ou substituicdo do produto.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos nédo utilizados conforme as instrucdes de utilizagdo fornecidas com o produto, ou
produtos sujeitos a utilizacdo incorreta ou negligente, ou a acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange
produtos ligados a dispositivos ou sistemas ndo previstos, nem produtos modificados, desmontados ou remontados. Esta
garantia ndo abrange sensores ou cabos do paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER
OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS,
PERDAS FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO
RESULTANTE DA VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO, GARANTIA,
RESPONSABILIDADE CIVIL OU OUTROS) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO
PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE(S). EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER
RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS
LIMITAGOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO
APLICAVEL A RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

NO AMBITO DAS PATENTES DA MASIMO, ESTE SENSOR DE PACIENTE UNICO ESTA LICENCIADO AO COMPRADOR PARA
UTILIZAGAO EXCLUSIVA NUM UNICO PACIENTE. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E
CONCORDA QUE NAO E CONCEDIDA QUALQUER LICENGA PARA A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM
PACIENTE.

APOS A UTILIZAGAO NUM PACIENTE, ELIMINE O SENSOR.
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A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO
DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE
SENSORES LNCS OU M-LNCS TFA-1.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizacdo relativamente as informacées de prescricdo completas, incluindo as
indicagbes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

SIMBOLO | DEFINICAO IMBOLO | DEFINICAO | SIMBOLO | DEFINICAO
@ Sequir as instrucdes de Recolha separada para A lei federal (EUA) limita a venda deste
uti?ilzja 20 ud equipamento elétrico e RXx ONLY | dispositivo apenas a médicos ou
(fundo azul) < eletronico (REEE). mediante receita médica
. - Marca de conformidade com a Diretiva
[:E] Co.r?sultnar asinstrugdes de Cddigo do lote c € europeia de dispositivos médicos
utilizacdo 0123 93/42/CEE

Limites de humidade para
efeitos de armazenamento

Intervalo de temperatura para efeitos de
armazenamento

Prazo de validade AAAA.MM.DD

. Numero de catalogo Representante autorizado na
“ Fabricante (nimero do modelo) EEE Comunidade Europeia
ﬁ Data de fabrico AAAA.MM.DD N“”_‘e"’ de referéncia da " ﬁ Peso corporal
Masimo

Nao utilizar se a embalagem

X . Manter seco
estiver danificada

Nao reutilizar/Para utilizagao
exclusiva num unico paciente
FS 3¢ 4 Paciente pediatrico
Nao esterilizado

i,
4 S As Instrucdes de utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletronico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: as it des de utilizaca dnicas nao estao disponiveis para paises com a marca CE.

Maior que Menor que

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Qv a3 [E =

QARSS

Limites de pressao atmosférica

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal e TFA-1 sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 e LNCS sdo marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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LNCS® #0 M-LNCS™ TFA-1™ -
SpO2 — R MEBIENIE 51 7 Bk es

fi£ A3 15t BR

QERAFEIBE E SN A dExE ®©
& RRE

Masimo — XM HIEIE 51 & /L2718 A T X BBk AT & B A TR M M SN (SpO2) FAKEFRFITELE LM, EM
EBERAMRAEETREFETIRET DT EHRAFILERE, FEFTKT 10kg.

#®=
LNCS #1 M-LNCS TFA-1 15 %28 N aE R TR MMM BB A E B L E - B2 R TEMESBS .
1R

LNCS #1 M-LNCS TFA-1 tE R UEA T 58 & SET® AR\ Masimo® SET® MS-2000 (4.8.1.1 iEEMA) A Masimo
rainbow SET® MX (7.1 SRESAA) AWM G REAER.
LNCS #1 M-LNCS TFA-1 £ 28 B i@ 7 84 Masimo SET Oximetry $7KEY) Masimo rainbow® SET MX $%AR¥EIE. Masimo
rainbow SET MX iR B 7 Radical-7°. Rad-87° #1 Rad-57° i& & LK F.
LNCS F1 M-LNCS TFA-1 & 23718 A F MM FA Sk iR RERR BR L. MR RERm 2T A+ (12) /Y, FEMREMRRE
FEWIERURERTTE M, MBFE, 52 /BT ERERITEEKIER.
& Masimo RS FISBAL N AT 564 Masimo SET M XS 3K 4 F Masimo £ 85 H0IR EELEF -

==

[=]
FTERRERMSBEHITASHERNNEEFER. A, NEEENL. SBREMERESNRENE, &
NTTEESH M TREM / B EZ .
WA EHIRBIRRER QT YN, MURREAHERRE. MRREIINGG. EREFIMR, HieaRER
BTHFERE .
STIFEER BB HERERBMN R LE L, ST EBENE SR, UREREE R KBEEMEBMEHELRIRT .
SFMFEFFENEE, NELCE— () NMERE—RIENIGL, MREIBLFIBERMAEI, MR FEEHE RS,
ERIFETEE, FETMEA R[N, EEREHALBIBRMAEIK, TN ATEESHUEE HHLNIRTE.
FHOMEBALA MUFE AR, ST AR F RSBk & SR -
BEREARBEERSENEMEE, SNATESIRLRZE, FSBUSKTER. FIMERRSESRARE
BRFN / S BUEIBMELNIRTE, SERIMERES.
INRAERERERGTERERTEHMESKE, TRRKSBUSKTER, HATRSHEEMALRIFE.

%

- g

TR BT B IR Bk 1R RS B AN AR HR FT RE S EUN B 1E R AR

BRBKIR I F] 5 SEEFREN Ak M E OB IEHRIK. Bk, NERENSDAEKERES. %
KT OBESE (5140 Trendelenburg {4i1)

BRRKIEEN T AES S B SpO2 I IRIRIK (HIAN=2ER. Trendelenburg 1441) .
EHRKERENENTHESESNENKEE TR ERROKEE. 1EIRIE ECG ORIITREMAKER.
BT R T WS, TR, MREBRBT ARG, HIFLEER. E2ERRTN S BEEEENEEE.
NOIBIRZAE A B E SR, U BEWRESSRHE.

MRELGHHGHATEEPERAKELEN, HEEEBETHHXE . MREEBRERELRETITHR, W
ARESBUSSN &R, RNEARSEREPRENERTENE.

YIAAT#E MRI $33#BTE MRI I8 T A %25 .
BAEETRE — WARKT ERRERTRSIRNT) . BBLLEAT, 5SKT. IHNE AT FIPA B ST — SR ZUATTT
BET AR RS A1 RE

ATHILABENEERNTH, NHREHRBERSE, MREBE, HATEMAMNESEREENIM. £3F
BEARLREBATINR G BRIV LETARHHEIE, TTRESEUNEERNER.

SpO2 FHE L IEE AT A GEH L COHb 2k MetHb K FREHIIE R . AR MHEE COHb Tk MetHb K FHE, RREM
TR ES T REmMESO.

BREMLIZEH (COHb) K FEAE A HESH Sp02 MELER 5.

MRSHKMAEH MetHb) EEF S, WAEESSH Spo2 MEEHIR.

BREMERAE
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BRI RKPHASARESSH Sp02 MEEFER.

MRMEAFAEREHT (NMBIREFRTRE) SEFMNIETECH (FINTHREEK), MWATEESE Spo2 #I
MEBLERTER .

FERM, RGBT TRIRSANIZ AT RS FH SpO2 LB

RBRIVE, BNRERRRRREEMART. VNZAERFHITHEHS.

BIHEREREE MR . BRBEEN AT RSN RER / A .

BENERIEM Masimo FERABRRBESKEHITENSBEESEER. &, BREWER, EiXeats
ARESHUFR ST, N EEERGE.

ARED : HETERERFIOHEN, REATHRENEEREFMRHREROR IQ WIsHRLREN—ER
R SIQ BIIH R, IEEIREREER.

- ER: AERERA X-Cal™ #HA, TURAREMEREESMENEREPEHTERRBBEIELNONE. X5
AR M ERK 168 MR B BTN, ERSERER, X—EEEKIA 336 . BTENEER, &
BEREER.

£ ER

A) ERfr iR
HRBERKES. TR ZiSEMmE.
&4 LNCS 8 M-LNCS TFA-1 FA7E Bk 5 BR A9 BB 1L
PRI RE Sk, BEM LS.

B) BB S BERE
EREI: A TRERMHEE, LAEMLH.
IRELR

. ARIPATER EEUR R RER
2. B 0E . BERRHRETL L. RREMNTEENELS, AP OLSRKS0 (&L £—F& L.
3. 20E 2. MAKE. KENEBEE, RJEMERSRMENEN, HRIZTEEBHER-RE.
4. NI EIRIRSH L, FEMKFE LAY, XESRKERTRERKEMES, RS RAER~RES.
Q) BEREERBRESHRE L

M-LNCS TFA-1
SHE 3. BEESFEACESBARESREEL, FRUERL.
LNCS TFA-1

SIE 4. FERBEATEMARESRENIEL () B BRIPETEHEBESHREEKL Q) £, AHER.
AR EREARRLINE IS EERE RN, SRR, AEREE SHREERII

D) MEBE SHRLL EIRPRIERERS

M-LNCS TFA-1
SEE 5. NBESHE ERARBERSEES.
LNCS TFA-1

SEE 6. HARRIPE, TUEEESIIEL (1). NBEESHLZL 2 LRAHREERSEL.
E) EFEE
MR EHBEIIRLE OMNRES, HARBNREEBHMEIEE, MiZERETER—HFASGLESFA.
ERFRFMIR A
LNCS #1 M-LNCS TFA-1 {5 RE SR e & B MR R AN E M RATE, AIEBSARERIMETIRMEER.
BB, MEMUEABRRSAERA 3 EFMRAE.
1. N O L BB — B MR .
2. 20E 7. BHMRGSERBIERE LS, FTEBSMTEESH LML ST ENE.
3. 2 0E 8. BHREEFHRNTEMRIPE.
4.ESE “NREA" THSB2E4, UNATES.
AR MR REBMERK L, MRERAFREES.

Gl 40 9506B-elFU-1216



g
5 Masimo SET $AREL& RS, LNCS 1 M-LNCS TFA-1 — R MERTEUE 5115 R ES B A LTS -

TFA-1
" ﬁ *E > 10 kg
2 FA #R AL HIER
SpO2 ¥, T (70 - 100%)! 2%
SpO2 #ERE, {RMFEE? 2%
BREERER, Tz 3 bpm
BREERIEE, (RIURETE 2 3 bpm

FE As BEEMEEVEEMSEVEEZ ANEERTHGIHTE. AMBRRS, KBE=ZSZZ80%EN
EEXTESENZEN +/- Arvs FBESEEIA.

"B AEREERERRKERNENERERES MMM ERREE T 70% - 100% Sp02 SEEMIF £ ALHRE Ak
R, FHXBSLIEHREMEN, IESE Masimo SET FARTE TAAFNIRZAS THY SpO2 M 245 H0 .

? @i 0.02% HIE SIREFE 70% - 100% Y SpO2 SEEIMBHTEETIEAMIK, F X188 Biotek Index 2 #RH, IESE
T Masimo SET $ AR B M 57R 3 5E SpO2 FIBKIERKEE

*i#@3T 25 - 240 bpm SEEIABHTEE TESMIK, HX1EB Biotek Index 2 #&#U4, IESET Masimo SET SRR IERIERE

?@W%SH SR Masimo rainbow SET ¥ AR KIS & AL LR II4RE “Masimo rainbow SET” #i#R.

* 3P Masimo SET AR #0IR & FERARIIFTIRA “Masimo SET” #iR. XLAGRBNEE TS5BS Masimo
QMASiMOSH SET AR, Masimo SETMS-2000 (4.8.1.1 KEEHIEA) 7Rk Masimo rainbow SETMX (7.1 SiE B ARA)

rainvow HARMIGFEEER.

BMERRERBAERKBIRFHIIER (OEM) #lESEaBkiE M AN RS LA BEIEEET.
BAEBRESHMEE—RFEATESBLETERTESS. NEREERBEMMEIY TR T Masimo SET 5
Masimo rainbow SET #i#R, AR FEREEMENSHEE.
mERAMESSEER, EHE : www.Masimo.com

BR

Masimo {RBAIME LR, &R RBEHRIE Masimo 7= EBEHHIBIIER, BARIEARS (6) 1B MFEAETHER
T HOGIE. AR B AR R

HRIBRBIERT Masimo 84 LRI SEM—FIMEIBR . Masimo M ABTIBBEME O, BRSRR
BIBR, BIEERRTMEHN R AENEREAIER. EESEMER, Masimo HIM— X FHHIRIERA
ME—AMERE Masimo B {THEIEE 5 B

TERBINE R

ARIBRAE AT LB = B FTH RIS EIR A o, BN, FIh S R B AR R .. D
RAEATERIIMFERNRERRARESTNE, ROREEWEASR. MORFEATHE. BHRE
WO R P B8 R S

MASIMO ZEAE TR T AR EMTBAR LY. [HRHD. HRM). EBMRAPMTERR (BIHERRT AR,
B S 5 AT A SREROIREE . ZEFEMIER T, MASIMO FRF IR 8 BT SHIM R GRIBAT. 18
R RFENEEMAFIBRIAE) RR B TR U HATFIE RSO~ S LA ORET . EETELT,
MASIMO XYE T, &8s I i @A E A E IR R f15k. AR IR S M S HER T EARIBIE
A SR TR R BT AR A AR BT

FeRE I ] . -

QEETE MASIMO FRRE M EFIMRPBERN, HE— R ERERTANEE, BERERESR, NEFEWAN
BERAER=RATFENEE.

RFEIEEE, MEEREEF.

OS5 1 A B 28 AL P S AT SRR P LGS 35 M-LNCS TFA-1 {5 IR SRE0IR & — I A A S LR AR R,
RERAOVERT

TEEN: EENRAENE AR E RAE S ES AR RRE.

BEUALER. HSAERRRATHEENNEES, MEERIE. B2, B, AHEELTRERN.
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LNCS® ja M-LNCS™ TFA-1™ o

Kertakadyttoinen transflektiivinen SpO2-otsa-anturi

KAYTTOOHJEET

® Kaytettavaksi vain yhdella potilaalla & Ei sisalla luonnonkumilateksia Ei-steriili

KAYTTOAIHEET

Kertakayttoiset transflektiiviset Masimo-otsa-anturit on tarkoitettu kaytettavéksi funktionaalisen valtimoveren hemoglobiinin
happisaturaation (SpO2) ja pulssin tiheyden jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan. Kertakayttoiset transflektiiviset Masimo-
otsa-anturit on tarkoitettu kdytettavéksi aikuis- ja lapsipotilailla, jotka painavat vahintaan 10 kg, joilla on hyva tai heikko
lapivirtaus, terveydenhoitoymparistossa.

VASTA-AIHEET
LNCS- ja M-LNCS TFA-1 -antureita ei ole tarkoitettu tiettyihin potilaan asentoihin, jotka vaikuttavat tarkkailukohtaan - katso
alta Varoitukset-kohta.

KUVAUS

LNCS- ja M-LNCS TFA-1 -anturit on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetadn Masimo SET®
MS-2000 -tekniikkaa (versio 4.8.1.1 tai uudempi) tai Masimo rainbow SET™ MX -tekniikkaa (versio 7.1 tai uudempi).

LNCS- ja M-LNCS TFA-1 -anturien toiminta on varmistettu Masimo rainbow® SET MX -tekniikalla, joka siséltdd Masimo SET
-oksimetriatekniikan. Masimo rainbow SET MX -tekniikka sisaltyy Radical-7°-, Rad-87°- ja Rad-57°-laitteisiin.

LNCS- ja M-LNCS TFA-1 -anturit kiinnitetda@n paikoilleen pddpannalla. Anturit voidaan kiinnittaa enintdan 12 (kahdeksitoista).
Muutokset verenkierrossa ja ihon kunnossa tulee tarkastaa sadnndllisesti. Poista ja arvioi ihon kunto tarvittaessa 2 tunnin
vélein.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo SET-
oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET

« Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttdd, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

« Anturin sijoituskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytanndn mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon
kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

«+ Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla lépivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittdvan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa
potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirré anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

+ Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta
paineen aiheuttamaa kuoliota ei pdase syntymaan.

+ Jos tarkkailtavan kohdan perfuusio on erittain heikko, mittaustulokset voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimoveren
happisaturaatio.

- Al kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kaytté voi

johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetaan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia ja

voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

+ Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

« Laskimotukos voi aiheuttaa valtimon todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syystd tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei saa sijoittaa syddntd alemmaksi (esim. Trendelenburgin
asentoon).

+ Laskimon sykintd voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldp@n vuoto, Trendelenburgin
asento).

+ Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa syketta oksimetrin pulssindytdssa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.

« Anturissa ei saa olla nakyvia vikoja, varivirheita tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala
kéyté sitd. Ald koskaan kdyta vaurioitunutta anturia tai anturia, joka on altistunut sahkévirtapiirille.

- Reititd kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

+ Jos pulssioksimetria kdytetadn koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitda séteilykentdn ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisid tai laite voi ndyttda nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

- Al4 kdyté anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristossa.

+ Voimakkaat ympdroivat valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunaldmpdlamput ja suora auringonpaiste voivat hairitd anturin toimintaa.

« Estd ympériston valonldhteiden aiheuttamat héiriét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
sijoituskohta tarvittaessa lapinakymattomalld materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.

+  COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epdillddn COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

+ Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
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+ Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

+ Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-mittauksiin.

+ Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet (kuten syotavaksi kelpaamaton
muste) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

+ Epétarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.

- Vilta vauriot - Al3 upota anturia nesteeseen. Al3 yrité steriloida anturia.

- Ald muuta tai muokkaa anturia milldan tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai
tarkkuuteen.

« Al3 yritd kdyttdd uudelleen useilla potilailla, kisitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittdd Masimo-antureita tai
-potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahkkomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

+ Huomautus: Vaihda anturi, kun kehotus anturin vaihtamiseen tai heikon SIQ:n viesti nakyy jatkuvasti ndytolla sen
jalkeen, kun vianetsintdosassa luetellut, heikon SIQ:n vianetsintatoimenpiteet on tehty.

+ Huomaa: Anturissa kdytetdaan X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttda potilaan valvonnassa 168 tunnin ajan ja enintaa 336 tuntia, jos
se on varustettu vaihdettavalla teipilld. Kun anturia on kdytetty yhdelle potilaalle, havita se.

OHJE

A) Paikan valitseminen

+ Varmista, ettd potilaan iho on kuiva ja puhdas ja etta siind ei ole likaa tai rasvaa.
« Ali aseta LNCS- tai M-LNCS TFA-1 -anturia paikkaan, joissa on selvsti havaittavissa oleva pulssi.
+ Otsan alue aivan silman yldpuolella on suositeltava mittauskohta.
B) Anturin kiinnittdminen potilaaseen
HUOMAUTUS: padpantaa tulee kayttaa, jotta valtytaan virheellisilta mittaustuloksilta.
Ensimmadinen kaytto
1. Irrota anturi arkista.
2. Katso kuva 1. Aseta anturi otsalle. Anturin pitdisi olla juuri kulmakarvan yldpuolella siten, ettd keskiviivat on
kohdistettu silman keskipisteen (pupillin) kanssa.
3. Katso kuva 2. Asenna péadpanta. Padpannan pitaa olla niin tiukka, ettd anturiin kohdistuu kevyt paine, ja sen pitaa
peittdd anturi kokonaan.
4. Kaapeli pitda ohjata ylos ja padpannan yli niin, ettei se paina ihoa tai veda anturia.
C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
M-LNCS TFA-1
Katso kuva 3. Tyonna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen ja lukitse se paikoilleen.
LNCS TFA-1
Katso kuva 4. Tydnna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen (1). Sulje suojakansi (2) kokonaan potilaskaapelin
liittimen paalle, kunnes se lukittuu paikoilleen.
HUOMAA: Kun vaihdat kdyttokohtaa tai kiinnitdt anturia uudestaan, kiinnitd ensin anturi kdyttokohtaan ja kytke sitten
potilaskaapeli anturiin.

D) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
M-LNCS TFA-1
Katso kuva 5. Irrota anturi potilaskaapelista vetdmalla napakasti anturin liittimesta.
LNCS TFA-1

Katso kuva 6. Nosta suojus, jotta padset kasiksi anturin liittimeen (1). Irrota anturi potilaskaapelista (2) vetamalla
napakasti anturin liittimesta.
E) Uudelleen kiinnittdminen

Anturia voidaan kayttad uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu
edelleen ihoon.
Uuden teippityynyn kdyttaminen
+ LCNS- ja M-LCNS TFA-1 -antureissa kdytettava teippityynyt ovat kaksipuolisia teippityynyja, joita kaytetaan, kun anturin
liimapinta ei enda pida.
«+ Kussakin anturissa voidaan kayttaa enintdan kolmea teippityynya asettamalla uusi vanhan paalle.
1. Irrota yksi teippityyny nauhasta.
2. Katso kuva 7. Aseta teippityyny anturin paalle kuvan esittamalla tavalla. Ald peita anturin keskell3 sijaitsevaa lahetinté
tai tunnistinta.
3. Katso kuva 8. Poista tyynyn suojapaperi.
4. Katso potilaskaytosta kohdan Ensimmainen kaytto vaiheet 2 - 4.
Huomaa: Jos teippi ei enda tartu ihoon, kdyta uutta anturia.
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TEKNISET TIEDOT
Kun kertakayttoisia transflektiivisia LNCS- ja M-LNCS TFA-1 -antureita kdytetdan yhdessa Masimo SET -tekniikan kanssa,

antureihin iétevét seuraavat tekniset tiedot:

|' ﬂ Kehon paino >10kg
Sijoituskohta Otsa
SpO2-tarkkuus, ei liikettd, (70-100 %)’ 2%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio? 2%
Sykkeen tarkkuus, ei liikettd® 3 hengitys/min
Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio? 3 hengitys/min

HUOMAA: Arwms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Noin kaksi
kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista osuivat vertailuarvojen +/- Arms:aén valvotussa tutkimuksessa.

"Masimo SET -tekniikan liikkeeton SpO2-tarkkuus on vahvistettu SpO2-alueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin.
Vahvistukseen kdytettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta
vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.

2Masimo SET -tekniikka on tarkistettu heikon perfuusion SpO2-arvolle ja syketarkkuidelle signaalinvoimakkuudella 0,02 % SpO2-
alueella 70-100 % Biotek Index 2 -simulaattorivertailun alueella.

*Masimo SET -tekniikan sykkeen tarkkuus on vahvistettu testeissd Biotek Index 2 -simulaattorilla alueella 25-240 bpm.

YHTEENSOPIVUUS
GMASiMOSH Laitteet ja anturit, joissa kdytetddn Masimo rainbow SET -tekniikkaa, on merkitty Masimo rainbow SET -logolla.
" Laitteet ja anturit, joissa kdytetddan Masimo SET -tekniikkaa, on merkitty Masimo SET -logolla. Ndmé anturit on

0MASiMOSH tarkoitettu kdytettdvaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo SET -tekniikkaa, Masimo SET

ainbow MS-2000 -tekniikkaa (versio 4.8.1.1 tai uudempi) tai Masimo rainbow SET MX -tekniikkaa (versio 7.1 tai uudempi).
Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan (OEM) valmistamissa
pulssioksimetrijarjestelmissa.
Tamén anturin kdyttd muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.
Etsi Masimo SET- tai Masimo rainbow SET -merkintdd sekd antureista ettd monitoreista. N&in voit varmistaa tasmalliset
pulssioksimetriatulokset tilanteissa, joissa ne ovat erityisen térkeita.
Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo my&ntaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakéyttdisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdelld potilaalla.

Seuraava on ainoa takuu, jonka Masimo mydntda tuotteen ostajalle. Masimo kieltaa kaikki muut, suulliset, nimenomaiset
ja hiljaiset takuut, mukaan lukien mm. kaupallisuutta ja tiettyyn kdyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Masimon
ainoa velvollisuus ja ostajan ainoa korvausvaatimus minka tahansa takuurikkeen kohdalla on, Masimon p&atoksestd, korjata
tai vaihtaa tuote.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttéohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminly&ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmédn, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka
on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu
tai jotka on kierratetty.

MASIMO EI VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN,
TAKUUN, DELIKTIN TAIMUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-
ERAT, JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN,
JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET
EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA

SAAT TAMAN KERTAKAYTTOISEN ANTURIN KAYTTOOSI MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI KAYTETTAVAKSI
VAIN YHDELLA POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA
SAAT LUVAN KAYTTAA TATA TUOTETTA VAIN YHDELLA POTILAALLA.

KUN ANTURIA ON KAYTETTY YHDELLE POTILAALLE, HAVITA SE.

TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA ANTURIA
LAITTEESSA, JOKA EI OLE LAITE, JOKA ON SAANUT ERILLISEN HYVAKSYNNAN LNCS- TAI M-LNCS TFA-1 -ANTURIEN
KAYTTAMISTA VARTEN.
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HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.
Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS
L . . Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
@ Noudata kéyttoohjeita ﬁ: S?ilﬂrno—rj‘akeLgktr?xéléléa)lalttelden RXx ONLY | tits laitetta saa myyda vain laakari tai
(sininen tausta) — eriflinen kerays . lagkarin madrdyksestd
i " Noudattaa eurooppalaista laakinnallisia
Lue kyttoohjeet Erdn tunnus cm S laitteita koskevaa direktiivié 93/42/ETY

Valmistaja

Tilausnumero (mallinumero)

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Paino

Viimeinen kayttopaiva

Sailytyksen kosteusrajoitus

Séilytyslampatila

VVVV-KK-PP

epsten on || (@) | Matara ptien
Lapsipotilas > Suurempi kuin Pienempi kuin
Ei-steriili @ Ei sisélld luonnonkumilateksia limanpainerajoitus

@/\4&;%;%

Kayttoohjeet/kdyttéoppaat ovat saatavilla sahkoisessd muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs

Huomaa: sahkdinen kayttdohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm

M-LNCS, rainbow SET, X-Cal ja TFA-1 ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 ja LNCS ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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LNCS® og M-LNCS™ TFA-1™ -

Transflektanssensor for spo2 til engangsbruk i pannen

BRUKSANVISNING

® Kuntil engangsbruk & Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril
INDIKASJONER

Transflektanssensorene til engangsbruk i pannen er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell
oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens. Transflektanssensorene til engangsbruk i pannen skal
brukes av voksne og pediatriske pasienter som veier mer enn 10 kg, som har god eller dérlig perfusjon i helsemiljger.

KONTRAINDIKASJONER
LNCS og M-LNCS TFA-1 er kontraindisert for bestemte pasientposisjoner som pavirker malestedet — se Advarsler nedenfor.

BESKRIVELSE

LNCS- og M-LNCS TFA-1-sensorer skal bare brukes sammen med enheter som er utstyrt med SET®-teknologi, Masimo® SET®
MS-2000-teknologi (versjon 4.8.1.1 eller hgyere) eller Masimo rainbow SET™ MX-teknologi (versjon 7.1 eller hgyere).

LNCS- og M-LNCS TFA-1-sensorene er validert for Masimo rainbow® SET MX-teknologien som inkluderer Masimo SET-
oksimetriteknologien. Masimo rainbow SET MX-teknologien er inkludert i Radical-7°-, Rad-87°- og Rad-57°-enhetene.

LNCS- og M-LNCS TFA-1-sensorene settes pa malestedet ved hjelp av et hodeband. Sensoren kan brukes i opptil tolv (12)
timer med regelmessig kontroll av sirkulasjons- og hudtilstand. Ta av enheten og vurder hudtilstanden hver 2. time etter
behov.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er utformet for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET-
oksimetri, eller som er lisensiert for bruk av Masimo-sensorer.

ADVARSLER

+ Alle sensorer og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor,
kabel og sensor for bruk. Ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

+ Malestedet mé kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet
og riktig optisk justering.

« Det mé utvises ekstrem forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det
forekomme huderosjon og trykknekrose. Evaluer malestedet sa ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig
perfusjon, og flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

+ Ved lav perfusjon ma mélestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.

+ Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.

+ Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi uneyaktige mélinger. Bruk av
ekstra tape kan fere til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

+ Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pa grunn av @dem, vil forarsake ungyaktige avlesninger og
kan fore til trykknekrose.

+ Sensorer som er feil pasatt eller delvis losnet, kan gi ungyaktige malinger.

+ Vengs stuvning kan gi lavere malinger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for
tilstrekkelig vengs utstremning fra malestedet. Sensoren skal ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. trendelenburgs leie).

+ Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpO2-maleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

+ Pulsasjonene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa oksymeterets pulsfrekvensvisning. Kontroller
pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

+ Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den
ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

+ Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

+ Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstréling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige malinger eller ingen méleverdier mens strélingen pagar.

+ Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.

+ Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer, infrarade
varmelamper og direkte sollys, kan pavirke sensorens ytelse.

« Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, ma du pése at sensoren er riktig pafert, og at malestedet dekkes med
ugjennomsiktig materiale ved behov. Hvis ikke denne forholdsregelen falges under forhold med sterkt omgivelseslys,
kan det gi ungyaktige malinger.

+ Hoye nivéer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhayet, ma det utfares en laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en
blodpreve.

« Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige SpO2-maélinger.

« Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Intravaskulaere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblétt eller eksternt péfert farge (for eksempel merkeblekk),
kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

+ Ungyaktige SpO2-maleverdier kan vaere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.
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+ For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren ma ikke steriliseres.

+ Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller
neyaktighet.

+ Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, klargjores for ny bruk eller resirkuleres, da
disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

+ Forsiktig: Bytt ut sensoren nar en melding om a bytte ut sensoren eller en melding om vedvarende lav signalkvalitet vises
konsekvent etter at feilsgkingstrinnene for lav signalkvalitet, som er oppgitt i brukerhandboken for overvakingsenheten,
er fullfort.

+ Merk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Sensoren vil gi opptil 168 timer med pasientovervakingstid eller opptil 336 timer for sensorer med
utskiftbar tape. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.

INSTRUKSJONER
A) Valg av malested

+ Kontroller at pasientens hud er ren, torr, smuss- og oljefri.
+ LNCS og M-LNCS TFA-1 ma ikke plasseres pa steder med palperbar puls.
+ Foretrukket mélested er pannen, over et gyenbryn.
B) Feste sensoren pa pasienten
FORSIKTIG: Det méa brukes et hodeband for & unnga ungyaktige avlesninger.
Forste gangs pasetting
. Fjern sensoren fra beskyttelsesstrimmelen.
2. Se figur 1. Fest sensoren til pannen. Sensoren skal plasseres rett over et gyenbryn, med midtlinjene pé linje med
midten av gyet (pupillen).
. Se figur 2. Ta pa hodebéndet. Hodebandet skal festes s& stramt at det trykker lett mot sensoren, og skal dekke hele
sensoren.
4. Kabelen fores opp og over hodebandet, slik at kabelen ikke presser mot huden eller trekker i sensoren.
C) Koble sensoren til pasientkabelen
M-LNCS TFA-1
Se figur 3. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten, og las den pa plass.
LNCS TFA-1
Se figur 4. Sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten (1). Lukk det beskyttende dekselet (2) over
pasientkabelkontakten til det lases pa plass.
MERK: Ved bytte av malested eller nar sensoren skal festes pa nytt, ma sensoren forst festes til mélestedet, og deretter
kobles pasientkabelen til sensoren.
D) Koble sensoren fra pasientkabelen
M-LNCS TFA-1
Se figur 5. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fjerne den fra pasientkabelen.
LNCS TFA-1
Se figur 6. Loft beskyttelsesdekselet for a fa tilgang til sensorkontakten (1). Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne
den fra pasientkabelen (2).
E) Sette pa sensoren pa nytt
Sensoren kan festes pa nytt til samme pasient hvis sender- og detektorvinduene er klare og klebemiddelet fremdeles
kleber seg til huden.
Bruke en ny klebepute
+ Klebeputene som folger med LNCS- og M-LNCS TFA-1-sensorene, har klebemiddel pad begge sider og brukes nér
klebemiddelet som dekker sensoren, har mistet effekten.
+ Du kan bruke opptil 3 klebeputer pa samme sensor ved a plassere dem oppa hverandre.
1. Fjern én av klebeputene fra strimmelen.

2. Se figur 7. Plasser klebeputen over sensoren som vist. Ikke dekk til sender eller detektor, som befinner seg midt pa
sensoren.

w

3. Se figur 8. Fjern beskyttelsespapiret som dekker puten.
4. Se trinn 2 til 4 under «Fgrste gangs pésetting» for hvordan du setter sensoren pa pasienten.
Merk: Hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, ma en ny sensor brukes.
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SPESIFIKASJONER
Nar LNCS og M-LNCS TFA-1 transflektanssensorer til engangsbruk i pannen brukes sammen med Masimo SET-teknologi, har

de f@liende siesiﬁkas'oner:

|' ﬂ Kroppsvekt >10kg
Mélested Panne
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse, (70-100 %)' 2%
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon? 2%
Pulsfrekvensngyaktighet, ingen bevegelse® 3 bpm
Pulsfrekvensnoyaktighet, lav perfusjon? 3 bpm

MERK: Arvs-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent
to tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor +/- Arwms av referansemélingene i en kontrollert studie.

" Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved SpO2-forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske
voksne frivillige kvinner og menn med lys til merk pigmenterte hud i studier med indusert hypoksi i omrdadet 70-100 % SpO2 mot
et laboratorie-CO-oksimeter.

2 Masimo SET-teknologien er validert for lav perfusjon SpOz2 og pulsfrekvensnayaktighet med en signalstyrke pa 0,02 % i et omrdde
pd 70 % til 100 % SpO2 ved laboratorietesting mot en Biotek Index 2-simulator.

* Masimo SET-teknologien er validert for pulsfrekvensnayaktighet mot en Biotek Index 2-simulator over et omrdade pd
25-240 slag/min.

KOMPATIBILITET

'M ! SH Enheter og sensorer som er utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi, er merket med Masimo rainbow SET-

\' AS'MO 5 |ogoen.

0MASiMOSH Enheter og sensorer som bruker Masimo SET-teknologi, er merket med Masimo SET-logoen. Disse sensorene skal
rainbow bare brukes sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET-teknologi, Masimo SET MS-2000-teknologi

(versjon 4.8.1.1 eller hoyere) eller Masimo rainbow SET MX-teknologi (versjon 7.1 eller hayere).

Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemet fra den opprinnelige produsenten av

utstyret.

Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse. Se etter Masimo SET- eller

Masimo rainbow SET-logoen pa bade sensorene og monitorene for  sikre ngyaktig pulsoksimetri nar det er storst behov for

det.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nér det brukes i henhold til instruksjonene
som fglger med produktene fra Masimo, vil vaere fritt for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

Garantien beskrevet ovenfor er den eneste garantien som gjelder for produktene som selges av Masimo til kjigperen. Masimo
frasier seg uttrykkelig alle andre muntlige, uttrykte eller underforstatte garantier, inkludert, uten begrensning, alle garantier
om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Masimos eneste forpliktelse og kjeperens eneste rettighet ved et
garantibrudd er, etter Masimos valg, reparasjon eller bytte av produktet.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som folger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt péferte skader. Denne garantien gjelder ikke
for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt.
Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, klargjort for ny bruk eller resirkulert.
MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER
FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT
FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR
FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJI@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD
ELLER ANDRE KRAV), SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BELGPET SOM KJ@PEREN HAR BETALT FOR
PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER
VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT,
KLARGJORT FOR NY BRUK ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN
UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK
KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

DENNE SENSOREN TIL BRUK PA EN PASIENT ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR BRUK PA EN PASIENT | HENHOLD TIL
PATENTENE SOM EIES AV MASIMO. VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG SAMTYKKER DU |
AT DET IKKE GIS LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT.

KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT.

KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN
MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED LNCS- OG M-LNCS TFA-1-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan veere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBO | DEFINISJON | DEFINISJON
@ Separat innsamling for I'henhold til faderal lovgivning (USA)
Folg bruksanvisningen ﬁ: elektrisk og elektronisk RXx ONLY | mé dette utstyret kun selges av eller pa
(bla bakgrunn) — utstyr (WEEE). forordning av en lege
- Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/E@F
Se bruksanvisningen Lot-nummer CD‘S om medisinsk utstyr
Katalognummer .

Produsent (modellnummer) EEE Autorisert EU-representant
Produksjonsdato AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer " ] Kroppsvekt

Brukes innen AAAA-MM-DD Szl;tllggrei;sgbegrensnmg Lagringstemperatur omrade
o

Ma holdes tort

L LB

kun til bruk pa én pasient emballasjen er skadet

Storre enn Mindre enn

Ma ikke brukes flere ganger / @ Ma ikke brukes dersom T

b S 3¢ 4 Pediatrisk pasient
y Er ikke fremstilt med . .
Ikke-steril @ naturgummilateks _@- Begrensning for atmosfaerisk trykk

e,
S

y Instruksjoner/bruksanvisninger/handboker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU er ikke il lig i land med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal og TFA-1 er varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 og LNCS er faderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
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LNCS® a M-LNCS™ TFA-1™ =

Jednorazovy celovy transflektancni senzor spo2

POKYNY K POUZITI

® « pouziti pouze u jednoho pacienta & Vyrobeno bez pouziti ptirodniho latexu Nesterilni
INDIKACE

Jednorazové celové transflektan¢ni senzory Masimo jsou indikovény ke kontinualnimu neinvazivnimu monitorovéni funkéni
saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (Sp0O2) a tepové frekvence. Jednorazové ¢elové transflektanéni senzory Masimo
jsou ur¢eny k pouziti u dospélych, détskych pacientl o hmotnosti vice nez 10 kg, dobie nebo nedostate¢né perfundovanych,
v zdravotnickém prostredi.

KONTRAINDIKACE
Senzor LNCS a M-LNCS TFA-1 je kontraindikovén u takovych poloh pacienta, které maji vliv na monitorovaci misto, viz nize
uvedend ¢ast Upozornéni.

POPIS

Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 jsou ur¢eny k poufziti vyhradné s pfistroji, které vyuzivaji technologii SET®, Masimo® SET® MS-
2000 (verze 4.8.1.1 nebo vyssi) nebo Masimo rainbow SET™ MX (verze 7.1 nebo vyssi).

Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 byly provéreny pomoci technologie Masimo rainbow® SET MX, jejiz soucasti je technologie
Masimo SET Oximetry. Technologie Masimo rainbow SET MX je soucasti zafizeni Radical-7°, Rad-87° a Rad-57°.

Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 se pfipeviiuji na pfislusné misto pomoci ¢elenky. Senzor mlize byt nalepen po dobu az
dvandcti (12) hodin pfi pravidelnych kontrolach zmén stavu cirkulace a integrity kGize. Po kazdych 2 hodinach je tfeba senzor
sejmout a zkontrolovat stav klze.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zatizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET nebo s piistroji licencovanymi pro pouziti senzord Masimo.

VAROVANI

+ VSechny senzory a kabely jsou urceny pro pouZziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovérte kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné ¢asto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostate¢né
pfilnuti, obéh, neporuseny stav klize a spravny opticky zakryt.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud nenfi senzor ¢asto pfemistovan, mlze dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U pacientl s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace kazdou (1)
hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky tkdrnové ischemie, senzor premistéte.

«  P¥i nizké perfuzi je nutné Casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné piiznaky tkanové ischemie, ktera
mize vést k tlakové nekroze.

+ V pfipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé odecty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arterialni krve kyslikem.

+ K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectl.

Pfi pouziti pfidavné pasky muize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

PFilis tésné piipevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvili vzniklému edému, méfi nepiesné a mohou také

zpUsobit tlakovou nekrézu.

+ Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkiim
méreni.

« Zilni méstnani méze zplsobit podhodnoceni ode¢tl aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit
nalezity zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod urovni srdce (napt. Trendelenburgova
poloha).

+ Venozni pulzace mohou zpUsobit falesné nizké odecty SpO2 (napi. pii regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i
Trendelenbergové poloze).

+ K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se muze pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

+ Senzor nesmi mit zadné viditeIné defekty a poskozeni a nesmi byt patrna zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

+ Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné sniZili riziko, ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

« Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, musi senzor zlstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové
hodnoty.

+ Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostfedi MRI.

+ Fungovanisenzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescenéni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé sluneéni svétlo.

+ Abyste zabrénili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte
neprihlednym materialem. Pokud pii silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.
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+ Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normélni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvysené
hladiny COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

+ Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

+ Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.

+ Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit presnost méreni Sp0O2.

+ Nitrozilné podand barviva, jako je napf. indocyaninova zeleri nebo metylénové modfr, nebo barvy aplikované externé
(napf. nepozivatelny inkoust) mohou ovlivnit prfesnost méreni SpO2.

« Zévazna anémie, nizka arteridlni perfuze nebo pohybovy artefakt mudze ovlivnit presnost odectd SpO2.

+ Nenamacejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.

- Senzor nijak neupravuijte ani nepfizpdsobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

+ Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta opakované pouzit u vice pacientl, upravovat, opravovat i
recyklovat. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v diisledku toho i k ohrozeni pacienta.

+ Upozornéni: Senzor vyménte, kdyz se zobrazi zprava vyzyvajici k vyméné senzoru, nebo kdyz se soustavné zobrazuje
zprava o nizké hodnoté SIQ po provedeni postupu feseni potizi s nizkou hodnotou SIQ stanovenych v Uzivatelské
priru¢ce k monitorovacimu zafizeni.

+ Poznamka: Senzor se dodéva s technologii X-Cal™, aby se snizilo riziko nepfesnych odectd a neocekdvané ztraté
monitorovani pacienta. Senzor zajisti monitorovani pacienta po dobu 168 hodin nebo az 336 hodin v pfipadé senzort
s vyménitelnou paskou. Po poufziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY
A) Volba umisténi

- Zajistéte, aby povrch kize pacienta v misté kontaktu se senzorem byl Cisty, suchy a bez necistot nebo mastnoty.

+ Senzor LNCS ani M-LNCS TFA-1 neumistujte na mista, kde je mozné nahmatat puls.

+ Vhodnym mistem pro méfeni je ¢elo nad obo¢im.

B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
UPOZORNENI: Celenka musi byt umisténa tak, aby nezptisobovala nepfesnosti v méreni.
Prvotni aplikace
1. Vyjméte senzor z obalu.

2. Postupujte podle Obr. 1. Umistéte senzor na celo. Senzor by mél byt tésné nad obocim se stredovymi osami v roviné
se stfedem oka (zornice).

3. Postupujte podle Obr. 2. Aplikujte ¢elenku. Celenka by méla byt dostate¢né utazena, aby na senzor vyvijela mirny tlak,
a méla by senzor Uplné prekryvat.
4. Kabel by mél byt vedeny pres celenku tak, aby netlacil na kiizi a netahal za senzor.
C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
M-LNCS TFA-1
Postupujte podle Obr. 3. Zasurite konektor senzoru pIné do konektoru kabelu pacienta a zaaretujte ho.
LNCS TFA-1
Postupujte podle Obr. 4. Konektor senzoru zcela zasurite do konektoru kabelu pacienta (1). Uplné uzavfete ochranny kryt
(2) na konektoru kabelu pacienta tak, aby doslo k aretaci.
POZNAMKA: Pfi zméné mista aplikace nebo pfi opakovaném piipojovéani senzoru vzdy nejprve pfipevnéte senzor
k mistu aplikace a poté jej pfipojte ke kabelu pacienta.
D) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
M-LNCS TFA-1
Postupujte podle Obr. 5. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta.
LNCS TFA-1
Postupujte podle Obr. 6. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru (1). Zatahnéte za konektor
senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta (2).
E) Opakované pfipojeni
Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru ¢istd a lepidlo stale Ine k pokozZce, Ize senzor u jednoho pacienta pouzit
opakované.
Pouziti nové nalepovaci plosky
» Nalepovaci plosky, které jsou soucasti baleni senzor(i LNCS a M-LNCS TFA-1, jsou oboustranné lepici plosky, které se
pouzivaji, pokud jiz ptilnavost lepiciho povrchu senzoru neni dostate¢na.
+ Pro kazdy senzor Ize pouZzit az 3 nalepovaci plosky, které se umistuji vrstvenim na sebe.
1. Oddélte jednu z nalepovacich plosek z pasku.

2. Postupujte podle Obr. 7. Umistéte nalepovaci plosku na senzor, jak je naznac¢eno na obrazku. Neprekryvejte svételny
zdroj ani detektor uprostied senzoru.

3. Postupujte podle Obr. 8. Odstrarite ochranny papir, kterym je ploska zakryta.
4. K aplikaci na pacienta postupujte podle krokt 2 az 4 v ¢asti,Prvotni aplikace”.
Poznamka: Pokud jiz lepidlo nelepi, pouzijte novy senzor.
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SPECIFIKACE

Technické Udaje jednorazovych celovych transflektan¢nich senzort LNCS a M-LNCS TFA-1 pfi pouZziti s technologii Masimo

SET jsou nasledujici:

|' £ Telesna hmotnost >10kg
Misto aplikace Celo
Pfesnost méfeni SpO2 v klidu (70-100 %)’ 2%
Presnost méfeni pfi nizké perfuzi Sp02? 2%
Presnost méfeni tepové frekvence, v klidu® 3 tepy/min
Presnost méfeni tepové frekvence, pfi nizké perfuzi 3 tepy/min

POZNAMKA: Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prosttedkem a referen¢nimi méfenimi.
V kontrolované studii pfiblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Arms referencnich méreni.
" Presnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu pro SpO2 ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki
muzského a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiiZze v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpO2
ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

? Technologie Masimo SET byla ovéFena pro SpO2 pii nizké perfuzi a pfesnost méreni tepové frekvence pii intenzité signdlu 0,02 %
vrozsahu 70 aZ 100 % SpO2 pfi laboratornim testovdni ve srovndni se simuldtorem Biotek Index 2.

?*Technologie Masimo SET byla ovérena pro presnost méreni tepové frekvence prilaboratornim testovdnive srovndni se simuldtorem
Biotek Index 2 nad rozsah 25-240 tept/min.

KOMPATIBILITA
GMASiMOSH Pristroje a senzory vyuzivajici technologii Masimo rainbow SET jsou oznaceny logem Masimo rainbow SET.

" Pristroje a senzory vyuzivajici technologii Masimo SET jsou oznaceny logem Masimo SET. Tyto senzory jsou
0MASiMOSH uréeny k pouziti vyhradné s pistroji, které vyuzivaji technologii Masimo SET, Masimo SET MS-2000 (verze 4.8.1.1

rainbow Nebo vyssi) nebo Masimo rainbow SET MX (verze 7.1 nebo vyssi).

Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce origindlniho zafizeni
(OEM).
Pfi poutZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vilbec. Chcete-li si byt jisti, Ze mate k dispozici plné
funkeni zafizeni pro pulzni oxymetrii, ovéfte, Ze je na senzoru i monitoru oznaceni Masimo SET nebo Masimo rainbow SET.
Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pavodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodévanymi s produkty spolec¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6)
mésicd neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno pouZiti se vztahuje zaruka pouze pfi pouZiti u jednoho
pacienta.

Vyse uvedend zaruka je vyhradni a exkluzivni zarukou, ktera se vztahuje na produkty prodavané spolecnosti Masimo
kupujicimu. Spole¢nost Masimo vyslovné odmita jakékoli jiné Ustni, vyjadiené nebo predpokladané zaruky, véetné zaruky
obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel. V pfipadé zaru¢ni udalosti je prdvem zdkaznika a povinnosti
spolec¢nosti Masimo oprava nebo vyména produktu, a to podle volby spole¢nosti Masimo.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovény nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI'VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANIV PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU
ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN.
OMEZENI VTETO CASTINEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT
NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

TENTO SENZOR PRO POUZITi U JEDNOHO PACIENTA JE DODAVAN S LICENCI ODPOVIDAJICi PATENTUM SPOLECNOSTI
MASIMO PRO POUZITI POUZE U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE
SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI POUZITI TOHOTO PRODUKTU U VIiCE NEZ JEDNOHO PACIENTA.

PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI
POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NEN[ SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI
SENZORU LNCS NEBO M-LNCS TFA-1.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ
LEKAREM NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.
Na produktu nebo na stitku umisténém na produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
@ Oddéleny sbér elektrickych Federalni zakony (USA) omezuiji prodej
v Ridte se pokyny k pouziti ﬁ: a elektronickych zatizeni RXx ONLY| tohoto piistroje pouze na prodej lékafem
(modré pozadi) — (WEEE). nebo na objednévku Iékare.
e oo P Znacka souladu s evropskou smérnici
Prostudujte si pokyny k pouziti Kod sarze cmg o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS

Katalogové ¢islo (¢islo Autorizovany zastupce pro Evropské

Vyrobce

modelu) spolecenstvi
Datum vyroby RRRR-MM-DD Referencni cislo spolecnosti T ] Telesna hmotnost
Masimo

Omezeni skladovaci

K pouziti do RRRR-MM-DD vihkosti

Rozsah skladovaci teploty

NepouZivejte opakované / Pouziti
pouze u jednoho pacienta

®v i E

P . Uchovavejte v suchu.
baleni poskozené

Nepouzivejte, pokud je ?

AV® &),

XE&¥ Détsky pacient Vice nez Méné nez
Nesterilni "X,“’ber,“’ bez pouziti _@- Omezeni atmosférického tlaku
prirodniho latexu
i,
Ve 3 Pokyny, pokyny k pouziti a ptirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: neni k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal a TFA-1 jsou ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 a LNCS jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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LNCS® és M-LNCS™ TFA-1™ -

Eldobhatd, homlokra helyezhet6 attiinésméro Sp02-érzékeld

HASZNALATI UTMUTATO
® csak egy betegnél hasznélhato & Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
JAVALLATOK

A Masimo eldobhat6, homlokra helyezhet6 att(inésméré érzékelbk az artérias hemoglobin funkcionalis oxigéntelitettségének
(Sp02) és a pulzusszam folyamatos neminvaziv monitorozasara készultek. A Masimo eldobhat6, homlokra helyezhetd
attlinésméro érzékeldk hasznalata megfelelé vagy gyenge keringést, 10 kg-nal nagyobb sulyu felnéttek és gyermekek esetén
javallott.

ELLENJAVALLATOK
Az LNCS és M-LNCS TFA-1 érzékel6 alkalmazasa ellenjavallt a beteg azon testhelyzeteiben, amelyek hatdssal vannak a
monitorozasi tertiletre — tovabbi informacidkért lasd lejjebb a Figyelmeztetések cim(i részt.

LEIRAS

Az LNCS és M-LNCS TFA-1 érzékelSk kizérdlag a SET®, a Masimo® SET® MS-2000 (4.8.1.1-es vagy késébbi verzid) vagy a Masimo
rainbow SET™ MX (7.1-es vagy késébbi verzio) technolégiat tartalmazé berendezésekkel valé hasznalatra szolgalnak.

Az LNCS és az M-LNCS TFA-1 érzékelSk validalasa a Masimo SET Oximetry technoldgiat is tartalmazé Masimo rainbow® SET MX
technoldgiaval tértént. A Masimo rainbow SET MX technolégiat a Radical-7°, Rad-87° és Rad-57° berendezések alkalmazzak.
Az LNCS és M-LNCS TFA-1 érzékel6k fejpanttal erésithet6k a monitorozasi teriiletre. Az érzékel6t akar tizenkét (12) érara is
felhelyezheti a monitorozdhelyre, amely soran rendszeresen ellendrizze a keringés valtozasat és az esetleges borsériiléseket.
Sziikség esetén tavolitsa el a késziléket, és 2 6ranként mérje fel a bér allapotat.

FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET oximetrids eszkdzokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egylitt valo alkalmazésara jovahagyott eszkozokkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK

+ Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat elétt ellenérizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a miikddés, illetve megsériilhet a beteg.

+ A megfelel tapadas, a keringés, a bér épsége és a lathatéan megfeleld illeszkedés biztositasa érdekében a monitorozasi
helyet gyakran, illetve az intézmény el6irdsainak megfelelé gyakorisaggal kell ellendrizni.

+ A gyenge keringésii betegeknél alapos kortltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal torténd
mozgatasa esetén bdrer6zié és nyomas okozta szovetelhalds léphet fel. A gyenge keringés(i betegeknél a monitorozasi
helyet legalabb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhet6.

+ Gyenge keringés esetén az érzékelé monitorozasi helyén gyakran kell ellenérizni, hogy észlelheté-e szdveti vérellatasi
zavar, mely nyomas okozta szévetelhaldshoz vezethet.

+ Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvé tertileteken.

+ Ne rogzitse az érzékel6t ragasztészalaggal a monitorozési helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan értékek
leolvasasahoz vezet. A kiilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékelét, és/vagy nyomas okozta
szovetelhalast okozhat.

« A tul szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossa valnak, helytelen eredményt
szolgaltathatnak, illetve nyomds okozta szévetelhaldst okozhatnak.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé pontatlan mérést okozhat.

« A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ezért ellendrizze,
hogy a monitorozasi helyszin vénds kidramlasa megfelelé-e. Az érzékeld nem lehet a sziv szintje alatt (példaul
Trendelenburg-helyzetben).

« A vénds pulzélas téves SpO2-értékek leolvasdsat okozhatja (példaul tricuspidalis regurgitatio, Trendelenburg-helyzet).

+ Az intraaortikus ballonpumpatél szdrmazé pulzalds hozzdadddhat az oximéter pulzusszédmkijelz6jén megjelend
pulzusszamhoz. llyenkor az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval vesse dssze a beteg pulzusszamat.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel ldthaté hibdnak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne haszndljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos aramkérrel
rendelkezé érzékel6t.

+ A beteg belegabalyodasanak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kell
dvatossaggal végezze.

+ Ha teljestest-besugérzas kozben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivill. Ha az érzékel6t sugarzas
éri, a leolvasott értékek pontatlanok lehetnek, vagy az egység nulldt mutathat a besugarzas ideje alatt.

+ Ne hasznélja az érzékel6t MRI-vizsgalat kézben vagy MRI-kérnyezetben.

+ A nagy erésségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampdk (kiilonésen a xenon fényforrasuak), a
bilirubinldmpak, a fluoreszcens fények, az infravorés melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjék az érzékelé altal
nyujtott teljesitményt.

« A kornyezé fény okozta zavaras megelézése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve, és
ha szlikséges, takarja le a mérési terliletet egy atlatszatlan anyaggal. Ezen dvintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok
kozotti betartdsanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.
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+ Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

+ Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az éren belll alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a nem eheté tinta) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.

+ Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, az alacsony artérias perfuzié, illetve a mozgasi mitermék.

+ A kérosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne dztassa vagy meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizalni az érzékel6t.

+ Semmilyen médon ne médositsa és ne valtoztassa meg az érzékel6t. A megvéltoztatas vagy a médositas ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

+ Nekisérelje meg a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket ujrafelhasznalni tébb betegen, Gjrafeldolgozni, helyreéllitani
vagy Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok kérosithatjdk az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez
vezethet.

+ Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha az érzékel6 cseréjére felszdlitd tizenet jelenik meg, vagy tartésan megjelenik az
alacsony SIQ-ra figyelmeztet6 lzenet, és elvégezte a monitorozd késziilék kezelési utmutatdjaban taldlhato, alacsony

+ Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal™ technoldgidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockdzata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékelé 168 dranyi betegmonitorozasi id6t biztosit.
Cserélhetd rogzitészalag hasznalataval ez az érték akar 336 orara is ndvelhetd. Ha egy betegnél haszndlta, utdna dobja
el az érzékel6t.

HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivalasztasa

+  Gy6z6djon meg arrol, hogy a beteg bére tiszta, széraz, illetve térmelék- és zsirmentes.

+ Ne erGsitse az M-LNCS vagy M-LNCS TFA-1 érzékel6t olyan helyre, ahol pulzus tapinthato.

+ A preferalt mérési hely a homlok, a szemoldok felett.

B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez
VIGYAZAT! A pontatlan mérések elkeriilése érdekében a fejpant hasznalata kételezé.
Els6 felhelyezés
1. Tavolitsa el az érzékel6t a levélasztocsikrol.
2. Lasd az 1. abrat. Csatlakoztassa az érzékel6t a beteg homlokdhoz Az érzékel6nek kdzvetlendl a szemoldok felett kell
elhelyezkednie, egy vonalban a szem kézepével (a pupillaval).
3. Lasd a 2. abrat. Helyezze fel a fejpantot. A fejpantnak olyan szorosnak kell lennie, hogy enyhe nyomast fejtsen ki az
érzékeldre, és teljesen lefedje az érzékel6t.

4. A vezetéket felfelé kell vezetni a fejpanton, ugy, hogy a vezeték ne nyomja a bért, és ne hizza az érzékel6t.
C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
M-LNCS TFA-1
Lasd a 3. abrat. lllessze az érzékel6 csatlakozojat teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba, hogy az régziiljon a helyén.
LNCS TFA-1
Lasd a 4. abrat. lllessze az érzékeld csatlakozojat teljesen a betegvezeték csatlakozéjaba (1). Zérja a védétokot (2) a
betegvezeték csatlakozojara, amig a helyére nem kattan.
MEGJEGYZES: A felerésitési helyek megvaltoztatasakor vagy az érzékels ismételt felhelyezésekor elészér helyezze fel az
érzékel6t a monitorozasi helyre, majd csatlakoztassa a betegvezetéket az érzékel6hoz.
D) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrdl
M-LNCS TFA-1
Lasd az 5. abrat. Az érzékeld csatlakozdjat hatdrozottan meghuzva tavolitsa el azt a betegvezetékrol.
LNCS TFA-1
Lasd a 6. abrat. Emelje fel a védélapot, hogy hozzéférjen az érzékeld csatlakozdjahoz (1). Hizza meg erésen az érzékeld
csatlakozdjat, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl (2).
E) Ismételt felerdsités
Az érzékeld Ujbol felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a sugarforrés és a vevé ablaka tiszta, az dntapadé szalag pedig
tovébbra is tapad a bérhoz.
Uj 6ntapadé lap hasznalata
+ Az LNCS as az M-LNCS TFA-1 érzékel6hoz mellékelt 6ntapadé lapok kétoldalasan ragasztoszalaggal vannak ellatva,
melyek akkor hasznalhatok, amikor az érzékel6t takaré ontapadd boritas mar nem ragad.
» Ugyanazon az érzékel6n legfeljebb 3 6ntapado lap helyezheté egymasra.
1. Vegye le az egyik 6ntapadd lapot a csikrol.
2. Lasd a 7. abrat. Helyezze az 6ntapadd lapot az érzékel6re az dbran lathaté médon. Ne fedje le az érzékel6 kdzepén
taldlhato fényforrast vagy vevot.

3. Lasd a 8. abrat. Tavolitsa el a lapot fedé védé papirréteget.
4. A betegre valo felhelyezéshez lasd a 2-4. 1épést az,Elsé felhelyezés” részben.
Megjegyzés: Ha az 6ntapadd szalag mar nem tapad a bérhoz; vegyen elé egy Uj érzékel6t.
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MUSZAKI JELLEMZOK

A Masimo SET technoldgia hasznélata esetén az LNCS és az M-LNCS TFA-1 eldobhat6, homlokra helyezheté attiinésméré

érzékel6k miszaki jellemz6i a kovetkezok:

|' ﬂ Testsuly >10kg
Felhelyezési teriilet Homlok
SpO2 pontossaga mozgas nélkil (70-100%)" 2%
SpO2 pontossaga gyenge keringés mellett? 2%
Pulzusszdm pontosséga mozgas nélkiil® 3 lités/perc
Pulzusszdm pontossédga gyenge keringés mellett” 3 (ités/perc

MEGJEGYZES: Az Arms pontossagi érték a késziilék altal mért és a referenciamédszerrel mért értékek kiilonbségének
statisztikai szamitdssal kapott eredménye. Egy kontrollos vizsgdlatban a késziilékkel mért értékek kortilbelil kétharmada
esett a referenciamérések +/- Arms tartomanyon belilre.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé SpO2-mérési pontossdgdt egészséges, fehértél sététig
terjed6 bérpigmentdcidju dnkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen
el6idézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2 -tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

2 A Masimo SET technoldgia gyenge keringés melletti SpO2- és pulzusszimmeérési pontossdgdnak hitelesitése Biotek Index 2
szimuldtorral vald dsszehasonlitdssal, 0,02%-os jeler6sséggel, 70-100% SpO2 k6zétti tartomdnyban, laboratdriumi kdriilmények
kozétt tértént.

* A Masimo SET technoldgia pulzusszdimmeérési pontossdgdnak hitelesitése Biotek Index 2 szimuldtorral valé ésszehasonlitdssal,
25-240 (ités/perces tartomdnyban, laboratdriumi kériilmények kozott tortént.

KOMPATIBILITAS

'M { SH A Masimo rainbow SET technolégiat tartalmazé eszkozok és érzékelék a Masimo rainbow SET emblémarol

VITASINOXCL ismerhetdk fel.

0MASiMOSH A Masimo SET technolégiat alkalmazoé eszkdzok és érzékeldk a Masimo SET emblémardl ismerhetdk fel. Ezek az
ainbow €rzékel6k kizarélag a Masimo SET, a Masimo SET MS-2000 (4.8.1.1-es vagy késébbi verzio) vagy a Masimo rainbow

SET MX (7.1-es vagy kés6bbi verzid) technoldgiat tartalmazé berendezésekkel valé hasznalatra szolgdlnak.

Mindegyik érzékel6 ugy késziilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartéjatdl (OEM) szdrmazod pulzoximetrias rendszerekkel

muikédjon megfeleléen.

Eléfordulhat, hogy az érzékel6 mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen muikodik. Ha gyors és pontos

pulzoximetrids mérésre van sziiksége, keresse a Masimo SET vagy Masimo rainbow SET jeldlést az érzékel6kon és a

monitorokon.

A kompatibilitasra vonatkozo informacidkat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

Kizarélag az elsé vevd szamara a Masimo garantélja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténd felhasznalds esetén hat (6) hdnapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznélatos termékekre
vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

A fenti az azon termékekre vonatkozé egyeddili és kizérdlagos jotallas, amelyeket a Masimo értékesit a vevd részére. A
Masimo kifejezetten visszautasit minden egyéb szdbeli, kifejezett vagy beleértett jotallast, beleértve, de nem kizérélagosan a
kereskedelmi forgalomba hozhatdsagra és az adott célra valé megfelelésre vonatkozé barmilyen jotallast. A Masimo egyediili
kotelezettsége és a vevd kizardlagos jogorvoslati lehetésége barmilyen jotallas sériilése esetén a termék javitasa vagy cseréje,
melyrél a Masimo dont.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy kiilsé tényezd
altal el6idézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves eszk6zhoz
vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek. E jotéllas nem vonatkozik azokra az
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéson, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR SEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMO VALLALATOT
SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE
TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE
(SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG
AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN
SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY REGENERALASON,
JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOK, HOGY
NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK
SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

Gl 61 9506B-elFU-1216



A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK

EZT AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELOT ON UGY HASZNALHATJA, HA BETARTJA A MASIMO ALTAL LEVEDETT,
KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAKAT. ENNEK ELFOGADASA VAGY A
TERMEK HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT
EGYNEL TOBB BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

HA EGY BETEGNEL HASZNALTA, UTANA DOBJA EL AZ ERZEKELOT.

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNE FOGLALT
ENGEDELYT ARRA, HOGY LNCS VAGY M-LNCS TFA-1 ERZEKELO ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL NEM
RENDELKEZO ESZKOZZEL HASZNALJAK.

VIGYAZAT! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT E KESZULEK CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

A készuiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozd teljes tajékoztatast, tobbek kozott a
javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati
Utmutatoban.

A terméken vagy annak cimkéin a kvetkezé szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES |SZIMBOLUM| JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES

Az (egyesiilt dllamokbeli) szovetségi

@ Kiilon gydjtendd torvények ezen eszkoz arusitésat csak
Kévesse a hasznalati utmutatot ﬁ elektromos és elektronikus  [RXx ONLY| A o
(kek hattén) -— . orvos éltal vagy orvos rendeléséhez
hulladék (WEEE). o P
kototten engedélyezik.
[—':IE] Tovab%)l |r.1ff)rmac|o!<ert lasd a LOT Tetelkod c € Az orvosi eszkoz'okre vonatlfo;o, 93/42/EGK
hasznalati utmutatét 0123 irdnyelvnek valé megfelelés jele
P Katalogusszam Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Gyarto (modellszam) [EC|REP) Koézosségben
Masimo hivatkozasi szam T ﬁ Testsuly

Térolasi paratartalomra
vonatkozé korl4tozés

@ Gyartas datuma:EEEE-HH-NN
Ne hasznalja, ha a ? Tartsa szérazon

Lejérat: EEEE-HH-NN Térolasi hémérséklet-tartomany

Ujrafelhasznalésa tilos/Csak
egy betegnél hasznélhatd
t*‘* Gyermekbeteg
Nem steril

csomagolas megsérilt

Nagyobb mint Kevesebb mint

Nem tartalmaz természetes PR < . P
Légkori nyomasra vonatkozo korlatozas

AV @ e[

latexgumit
eandics,
y \ Az Utmutatok, hasznalati utasitasok és kézikdnyvek a http://www.Masimo.com/TechDocs weboldalon elektronikus formaban is megtalalhatok
@ és: Az elFU i alati u 6) nem all ésre CE-jelzésii

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
Az M-LNCS, a rainbow SET, az X-Cal és a TFA-1 a Masimo Corporation védjegye.
A Masimo, a SET, a §, a rainbow, a Radical-7, a Rad-87, a Rad-57 és az LNCS a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

Gl 62 9506B-elFU-1216



LNCS® oraz M-LNCS™ TFA-1™ m

Transflektancyjny czolowy czujnik jednorazowego uzytku SpO2

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wylacznie do uzytku przez jednego Produkt zostat wykonany bez zastosowania .
pacjenta 4 lateksu naturalnego Niejatowe

WSKAZANIA

Transflektancyjne czotowe czujniki jednorazowego uzytku firmy Masimo sg przeznaczone do ciagtego nieinwazyjnego
monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) i czestosci tetna. Transflektancyjne czotowe
czujniki jednorazowego uzytku firmy Masimo sg przeznaczone do stosowania u dorostych i dzieci wazacych powyzej 10 kg,
majacych dobra lub staba perfuzje podczas pobytu w placéwkach opieki zdrowotnej.

PRZECIWWSKAZANIA
Czujniki LNCS oraz M-LNCS TFA-1 sg przeciwwskazane w przypadku okreslonych pozycji pacjenta, ktére wptywaja na miejsce
monitorowania — patrz Ostrzezenia ponizej.

OPIS

Czujniki LNCS oraz M-LNCS TFA-1 sa przeznaczone do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie SET®,
Masimo® SET® MS-2000 (wersja 4.8.1.1 lub wyzsza) lub Masimo rainbow SET™ MX (wersja 7.1 lub wyzsza).

Czujniki LNCS oraz M-LNCS TFA-1 zostaty zwalidowane z technologia Masimo rainbow® SET MX, obejmujaca technologie
oksymetrii Masimo SET. W technologie Masimo rainbow SET MX sa wyposazone urzadzenia Radical-7°, Rad-87° i Rad-57°.
Czujniki LNCS oraz M-LNCS TFA-1 sg zaktadane w miejscu umieszczenia przy uzyciu opaski na gtowe. Czujnik moze by¢ stosowany
przez maksymalnie dwanascie (12) godzin, przy czym nalezy okresowo sprawdzac¢ zmiany warunkéw krazenia i ciagtosci skory.
W razie potrzeby nalezy co 2 godziny zdejmowac czujnik i sprawdzac stan skory.

OSTRZEZENIE: Czujnikii kable Masimo sa opracowane do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie
oksymetrii Masimo SET lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA

+ Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
i/lub obrazer ciata pacjenta.

+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwce.

+ W przypadku pacjentdw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, poniewaz niezbyt czeste
przemieszczanie czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice wywotang uciskiem. U pacjentéw o stabej
perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia
tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

+ Czujnika nie nalezy mocowaé w miejscu pomiaru za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedokfadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i/lub
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.
Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewnic¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. pozycja Trendelenburga).

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone

odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie

pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

+ Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwier ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli
jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami
elektrycznymi.

« Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

+ W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wigzki odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartosc¢ zero.

+ Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w srodowisku rezonansu
magnetycznego.
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+ Silne zZrédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwlaszcza z ksenonowym zZrédiem $wiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatlo stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

+ Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane s
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrig) probki krwi.

+ Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielern indocyjaninowa lub btekit metylenowy lub barwniki zastosowane
zewnetrznie (takie jak niezmywalny tusz) moga spowodowac, ze pomiary SpO2 beda niedoktadne.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niska perfuzje tetnicza lub artefakt
spowodowany ruchem.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac préb
sterylizacji czujnika.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynaé na wydajnos¢ i/lub
doktadnos¢.

+ Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw
firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

+ Przestroga: Czujnik nalezy wymieni¢ po wyswietleniu komunikatu o koniecznosci wymiany czujnika lub gdy po
wykonaniu czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem probleméw dotyczacych niskiej wartosci SIQ podanych w instrukgji
obstugi urzadzenia monitorujgcego jest stale wyswietlany komunikat o niskiej wartosci SIQ.

» Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta przez
maksymalnie 168 godzin lub 336 godzin w przypadku czujnikéw z wymienng tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta
czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE
A) Wybér miejsca
« Upewnic sie, ze skora pacjenta jest czysta, sucha i nie zawiera zanieczyszczen ani ttuszczu.
+ Czujnika LNCS lub M-LNCS TFA-1 nie nalezy umieszcza¢ w miejscach o wyczuwalnym tetnie.

«+ Preferowane miejsce pomiaru to czoto nad brwia.
B) Mocowanie czujnika do pacjenta

PRZESTROGA: Aby unikna¢ niedoktadnych odczytéw, nalezy uzy¢ opaski na czoto.
Poczatkowe zatozenie
. Wyjac czujnik z zabezpieczenia.

2. Zobacz Ryc. 1. Zamocowac czujnik do pacjenta. Czujnik powinien znajdowac sie tuz nad brwig z liniami srodkowymi
wyréwnanymi do $rodka oka (powieki).

w

. Zobacz Ryc. 2. Przymocowac opaske na gtowe. Opaska na gtowe powinna by¢ zabezpieczona tak, by wywierac lekki
nacisk na czujnik i catkowicie zastania¢ czujnik.
4. Przewdd powinien by¢ poprowadzony do géry i nad opaska na gtowe, aby przewdd nie uciskat skory i nie ciagnat
czujnika.
C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
M-LNCS TFA-1
Zobacz Ryc. 3. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta i zablokowa¢ w odpowiednim miejscu.
LNCS TFA-1
Zobacz Ryc. 4. Wozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztgcza kabla pacjenta (1). Catkowicie zamkna¢ pokrywe ochronna (2)
na ztaczu kabla pacjenta do momentu zablokowania w odpowiednim miejscu.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw zamocowa¢ czujnik
w miejscu pomiaru, a nastepnie podtaczyc¢ kabel pacjenta do czujnika.
D) Odlaczanie czujnika od kabla pacjenta
M-LNCS TFA-1
Zobacz Ryc. 5. Mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odtgczenia od kabla pacjenta.
LNCS TFA-1
Zobacz Ryc. 6. Podnies¢ pokrywe ochronna, aby uzyska¢ dostep do ztacza czujnika (1). Mocno pociagnac ztacze czujnika
w celu odiaczenia od kabla pacjenta (2).
E) Ponowne mocowanie
Jezeli okienka emitera i detektora sg czyste oraz taSma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie
zastosowac u tego samego pacjenta.
Uzywanie podktadki samoprzylepnej
+ Podkfadki samoprzylepne dotaczone do czujnikéw LNCS i M-LNCS TFA-1 to dwustronne podktadki samoprzylepne
stosowane wéwczas, gdy tasmy samoprzylepne czujnikdw nie sg juz lepkie.
+ Na kazdym czujniku mozna zastosowac do 3 podktadek samoprzylepnych umieszczanych jedna na drugiej.

Gl 64 9506B-elFU-1216



1. Wyjac jedna z podktadek samoprzylepnych z paska.

2. Zobacz Ryc. 7. Umiesci¢ podktadke samoprzylepna na czujniku w przedstawiony sposéb. Nie zastania¢ emitera ani
detektora, znajdujacych sie posrodku czujnika.

3. Zobacz Ryc. 8. Zdja¢ papier ochronny, ktoéry zastania podkfadke.
4. Umieszczanie na ciele pacjenta, patrz kroki od 2 do 4 w czesci,Poczatkowe zatozenie”.
Uwaga: Jezeli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skéry, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
DANE TECHNICZNE
Transflektancyjne czotowe czujniki jednorazowego uzytku LNCS oraz M-LNCS TFA-1 stosowane z technologig Masimo SET

charakterizu'i sii nastiiu'icimi iarametrami technicznimi:

" ﬁ Masa ciata >10kg
Miejsce zatozenia Czoto
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu, (70-100%)’ 2%
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja? 2%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu® 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja? 3 ud./min

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami
odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie +/- wartosci Arms
wzgledem pomiaréw odniesienia.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci pomiaru SpO2 przy braku ruchu podczas badan krwi
z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach
indukowanego niedotlenienia w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci pomiaru SpO2 i czestosci tetna przy niskiej perfuzji przy sile
sygnatu wynoszqcej 0,02% w zakresie od 70% do 100% SpO2 w warunkach testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2.
3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci pomiaru czestosci tetna w warunkach testowych
w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 w zakresie 25-240 ud./min.

ZGODNOSC
\"MASiMOSH Urzadzenia i czujniki wyposazone w technologie Masimo rainbow SET sg oznaczone logo Masimo rainbow SET.

" Urzadzenia i czujniki wykorzystujace technologie Masimo SET sa oznaczone logo Masimo SET. Czujniki te sg
GMASiMOSH przeznaczone do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo SET MS-2000

ainbow (Wersja4.8.1.1 lub wyzsza) lub Masimo rainbow SET MX (wersja 7.1 lub wyzsza).

Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytgcznie z systemem pulsoksymetrii pochodzacym od producenta
pierwotnego urzadzenia (ang. original equipment manufacturer, OEM).
Uzycie czujnika z innymi urzgdzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie. Aby zapewnic doktadna
pulsoksymetrie w sytuacji, gdy jest ona najbardziej potrzebna, nalezy zwréci¢ uwage, czy czujniki i monitory sg oznaczone
logo Masimo SET lub Masimo rainbow SET.
Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie zastosowania u jednego pacjenta.
Powyzsze stanowi jedyng i wytaczng gwarancje majaca zastosowanie do produktéw sprzedanych nabywcy przez firme
Masimo. Firma Masimo stanowczo wyklucza wszelkie inne ustne, wyrazne lub dorozumiane gwarancje, w tym bez ograniczen
wszelkie gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Jedynym obowigzkiem firmy Masimo oraz
wytgcznym uprawnieniem nabywcy w razie naruszenia warunkéw gwarancji bedzie, wedle uznania firmy Masimo, naprawa
lub wymiana produktu.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez
czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podigczony do nieprzeznaczonego do
tego celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja
nie obejmuje czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane
recyklingowi.
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FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK
INNEJ OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH
OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO
NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW
NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ
KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO
NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY
ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W
NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG
PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WY+ACZYC W DRODZE
UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI
POSIADANYMI PRZEZ FIRME MASIMO WY£ACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NAWYMIENIONE WARUNKI
LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA STOSOWANIE
NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC.

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE JEST ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI LNCS LUB M-LNCS TFA-1.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO

URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA
e Oddzielna zbiorka sprzetu Prawo federalne Stanow Zjednoczonych
Przestrzegac instrukcji obstugi ﬁ: elektrycznego i elektronicznego  |RX OMNLY/| zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
(nlebeskie tio) — (WEEE). wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza
ino . Oznaczenie zgodnosci z europejskg
[:E] Zapozr?ac sig zinstrukeja LOT| | Kod serii c € dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca urzadzen
obstugi 0123
medycznych
Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel na terenie
“ Producent REF (numer modelu) [EC[REP] Unii Europejskiej
& Data produkcji RRRR-MM-DD i Numer referencyjny firmy Masimo T ﬂ Masa ciata
. . Ograniczenia wilgotnosci .
g Termin waznosci RRRR-MM-DD podczas przechowywania Zakres temperatury podczas przechowywania|
Nie uzywac ponownie/ I PR . L
. . Nie uzywac, jezeli opakowanie . .
Wytacznie do uzytku przez . Przechowywac w suchym miejscu
X X jest uszkodzone
jednego pacjenta
XE&X¥ | Pagent pediatryczny > Ponad < Ponizej
- Produkt zostat wykonany bez -@_ . PR
Niejatowe @ Zastosowania lateksu naturalnego Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego
e
Pe. 3 Instrukcje/wskazowki dotyczace korzystania/podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukgja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow stosujacych znak CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal oraz TFA-1 s znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 oraz LNCS sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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LNCS® si M-LNCS™ TFA-1™ =

Senzor de frunte pentru transflectanta, de unica folosinta,
pentru Sp0O2

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® utilizare in cazul unui singur pacient & Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII

Senzorii Masimo de frunte pentru transflectanta, de unica folosinta, sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva
a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului. Senzorii Masimo de frunte pentru
transflectanta, de unica folosinta, sunt indicati pentru utilizare in cazul pacientilor adulti sau copii, cu greutatea mai mare de
10 kg, care sunt perfuzati slab sau corespunzator in institutii medicale.

CONTRAINDICATII
Senzorii LNCS si M-LNCS TFA-1 sunt contraindicati in cazul unor anumite pozitii ale pacientilor care afecteaza locul de
monitorizare — consultati sectiunea Avertismente de mai jos.

DESCRIERE

Senzorii LNCS si M-LNCS TFA-1 trebuie utilizati numai cu instrumente care contin tehnologia SET®, tehnologia Masimo® SET®
MS-2000 (versiunea 4.8.1.1 sau mai recentd) sau tehnologia Masimo rainbow SET™ MX (versiunea 7.1 sau mai recenta).
Senzorii LNCS si M-LNCS TFA-1 au fost validati pentru utilizarea cu tehnologia Masimo rainbow® SET MX, care contine
tehnologia de oximetrie Masimo SET. Tehnologia Masimo rainbow SET MX este inclusa in dispozitivele Radical-7°, Rad-87°
si Rad-57°.

Senzorii LNCS si M-LNCS TFA-1 sunt aplicati pe locul senzorilor, utilizand o banda pentru cap. Senzorul poate fi aplicat timp de
pana la doudsprezece (12) ore, verificand periodic modificarile situatiei circulatorii si integritatea pielii. indepértati senzorul si
estimati starea pielii din doud in doud ore, daca este necesar.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu instrumente care contin oximetria Masimo SET
sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE

- Proiectarea tuturor senzorilor si cablurilor s-a realizat in asa fel incat aceste produse sa poata fi utilizate cu anumite
monitoare. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. In cazul unor produse
incompatibile, este posibild functionarea defectuoasa si/sau vatamarea pacientului.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

«In cazul pacientilor cu perfuzie slaba, este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent, acesta poate
determina eroziunea pielii si necroza de presiune. In cazul pacientilor cu perfuzie slaba, evaluati locul din oré in oré (1) si
mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

« In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulars, care poate duce
la necroza de presiune.

« In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scazuta decat saturatia in oxigen a
sangelui arterial de baza.

+ Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate duce la masurari
inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta pielea si/sau poate provoca necroza de presiune sau
avarierea senzorului.

+ Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor determina masurdri inexacte si pot cauza aparitia
necrozei de presiune.

«+ Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor masurdtori incorecte.

« Congestia venoasd poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale.
De aceea, trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie pozitionat sub
nivelul inimii (de exemplu, pacient in pozitie Trendelenburg).

+ Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori masurate mai mici pentru SpO2 (de ex. regurgitare tricuspidiana,
pozitie Trendelenburg).

« Pulsatiile de la un balon de contrapulsatie intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

« Senzorul trebuie sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat,
incetati sa-I mai utilizati. Nu utilizati niciodatd un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

- Directionati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

- Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de iradiere. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei de
iradiere activa.

+ Nu utilizati senzorul in timpul unei scandri RMN sau langa un dispozitiv RMN.
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+ Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), ldmpile de bilirubing, luminile fluorescente, ldmpile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

+ Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambientald puternica poate duce la masuratori inexacte.

+ Pot apérea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

«+ Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la determinari SpO2 inexacte.

«+ Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la determinari SpO2 inexacte.

« Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la determinari SpO2 inexacte.

+ Colorantii intravasculari, precum verdele de indocianind sau albastrul de metilen, ori colorantii si alte materiale cu
aplicare externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot duce la determinari ale SpO2
inexacte.

+ Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriald scazuta sau artefactele de miscare.

+ Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati senzorul.

+ Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformdrile sau modificarile fi pot afecta performanta si/sau
acuratetea.

» Nu incercati sa reutilizati pentru mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo
sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea
pacientului.

- Atentie: Inlocuiti senzorul cand se afiseazd un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, dupa parcurgerea
pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab care sunt indicati in manualul de utilizare a dispozitivului de monitorizare,
este afisat un mesaj persistent care indica un semnal SIQ slab.

+ Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului unor masurari inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a pacientului sau pana
la 336 de ore in cazul senzorilor cu banda care poate fi inlocuita. Dupa utilizarea in cazul unui singur pacient, senzorul
trebuie eliminat.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

+ Asigurati-va cd pielea pacientului este curatd, uscata, fard urme de ulei sau resturi.

+  Nu amplasati senzorii LNCS sau M-LNCS TFA-1 in locuri cu puls palpabil.

+ Locul preferat de monitorizare este fruntea, deasupra sprancenei.

B) Atasarea senzorului la pacient
ATENTIE: Pentru a evita mdsurdrile inexacte, trebuie utilizata banda pentru cap.
Aplicarea initiala
1. Indepértati senzorul de pe protectia adezivului.
2. Consultati Fig. 1. Aplicati senzorul pe frunte. Senzorul trebuie pozitionat chiar deasupra sprancenei, astfel incat linia
centrala sa corespunda cu centrul ochiului (pupila).

3. Consultati Fig. 2. Aplicati banda pentru cap. Banda trebuie sa fie suficient de fixa incat sa exercite o usoara presiune
pe senzor si trebuie sa il acopere complet.

4. Cablul trebuie orientat in sus si peste banda pentru cap, astfel incat cablul sa nu exercite presiune pe piele si sa nu
traga de senzor.
C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
M-LNCS TFA-1
Consultati Fig. 3. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient si fixati-I.
LNCS TFA-1
Consultati Fig. 4. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient (1). Inchideti complet
capacul de protectie (2) peste conectorul cablului pentru pacient, pana cand acesta se blocheaza.
NOTA: Cand schimbati locul de aplicare sau cand reatasati senzorul, mai intai trebuie s& atasati senzorul la locul de
monitorizare, apoi conectati cablul pentru pacient la senzor.
D) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
M-LNCS TFA-1
Consultati Fig. 5. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-| deconecta de la cablul pentru pacient.
LNCS TFA-1
Consultati Fig. 6. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conectorul (1) senzorului. Trageti ferm de conectorul
senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient (2).
E) Reatasarea
Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se
mai lipeste de piele.
Utilizarea unui suport adeziv nou
+ Suporturile adezive incluse cu senzorii LNCS si M-LCNS TFA-1 sunt dublu adezive si pot fi utilizate atunci cand adezivul
de pe senzor nu mai lipeste.
+ Pentru fiecare senzor pot fi aplicate pana la 3 suporturi adezive, plasandu-le suprapus.
1. Indepértati un suport adeziv de pe banda.

2. Consultati Fig. 7. Pozitionati suportul adeziv peste senzor conform indicatiilor. Nu acoperiti emitatorul sau detectorul,
amplasate in centrul senzorului.
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3. Consultati Fig. 8. Scoateti hartia protectoare care acopera suportul adeziv.
4. Pentru aplicarea pe pacient, parcurgeti pasii descrisi la punctele 2 pana la 4 in sectiunea ,Aplicarea initiala"
Nota: Daca adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.

SPECIFICATII
Cand se utilizeaza cu tehnologia Masimo SET, senzorii LNCS si M-LNCS TFA-1 de frunte pentru transflectantd, de unica

folosinta, au urmatoarele sieciﬁcatii:

" ﬁ Greutate corporala >10kg
Loc de aplicare Frunte
Acuratetea SpO2, in repaus (70-100%)' 2%
Acuratetea SpO2, perfuzie redusa 2 2%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus® 3 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, perfuzie redusa? 3 bpm

NOTA: Acuratetea Arvs este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doud treimi din valorile mdsurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul Arws +/- corespunzator valorilor de
referintd intr-un studiu controlat.

"Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratetea SpO2 in repaus, in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdndtosi
adulti, bdrbati si femei, cu pigmentatie deschisd si inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusa in intervalul 70-100% SpO2,
in paralel cu un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratetea in caz de perfuzie scdzutd SpO2 si acuratetea frecventei pulsului cu o
putere a semnalului de 0,02% intr-un interval de 70% pdnd la 100% SpO: la testdrile de probd comparand rezultatele cu cele
obtinute cu un simulator Biotek Index 2.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrii frecventei pulsului la testdrile de probd compardnd
rezultatele cu cele obtinute cu un simulator Biotek Index 2, intr-un interval de 25-240 bpm.

COMPATIBILITATE

'M ! SH Dispozitivele si senzorii care contin tehnologie Masimo rainbow SET sunt identificati cu sigla Masimo rainbow

VIS0 ser.

GMASiMOSH Dispozitivele si senzorii care utilizeaza tehnologia Masimo SET sunt identificati cu sigla Masimo SET. Acesti
ainbow Senzori trebuie utilizati numai cu instrumente care contin tehnologie Masimo SET, tehnologia Masimo SET MS-

2000 (versiunea 4.8.1.1 sau mai recentd) sau tehnologia Masimo rainbow SET MX (versiunea 7.1 sau mai recenta).

Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemul de puls-oximetrie de la producétorul original al

echipamentului (OEM).

Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare

necorespunzatoare. Cautati insemnele Masimo SET sau Masimo rainbow SET pe senzori si pe monitoare pentru a asigura

puls-oximetria exacta atunci cand acest lucru este foarte important.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumpardtor ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreund cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de
unica folosinta sunt garantate pentru utilizare in cazul unui singur pacient.

Afirmatiile de mai sus reprezinta garantia unica si exclusiva care poate fi aplicatd produselor vandute de Masimo cétre
cumpdrétor. Masimo respinge in mod expres orice altd garantie verbald, expresa sau implicita, incluzand orice garantii
comerciale sau de potrivire pentru un scop anume, dar fara limitare la acestea. Unica obligatie care revine companiei Masimo
si singura compensatie oferita cumparatorului in caz de incalcare a garantiei va fi, la discretia Masimo, repararea sau inlocuirea
produsului.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incdlcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul
si niciunui produs care a fost supus utilizérii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe.
Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate,
reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE
ORICE ALTA PERSOANA PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV PIERDEREA
PROFITULUI, DAR FARA LIMITARE LA ACEASTA), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE.
IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII ORICARUI PRODUS CATRE CUMPARATOR
(IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI
SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ,
COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS
CARE AFOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VORINLATURA NICIO
RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.
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NICIO LICENTA IMPLICITA

ACEST SENZOR DESTINAT UTILIZARIITN CAZUL UNUI SINGUR PACIENT ESTE LICENTIAT CATRE DVS. SUB BREVETELE OBTINUTE
DE MASIMO PENTRU UTILIZARE IN CAZUL UNUI SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS,
LUATI CUNOSTINTA DE FAPTUL CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI
MULTI PACIENTI SI SUNTETI DE ACORD CU ACEST LUCRU.

DUPA UTILIZAREA IN CAZUL UNUI SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ELIMINAT.

ACHIZITIONAREA SAU DETINEREA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU
UTILIZAREA ACESTUI SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV CARE NU ESTE AUTORIZAT SEPARAT PENTRU A UTILIZA SENZORII
LNCS SAU M-LNCS TFA-1.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,

avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

DEFINITIE

DEFINITIE

DEFINITIE

SIMBOL |

| SIMBOL |

| SIMBOL |

@ Urmati instructiunile de Colectare separata pentru Legea federala (S.U.A.) permite vanzarea
dtilizare ; Ej echipamentul electric si Rx ONLY| acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
(fundal albastru) — electronic (DEEE). la comanda acestuia
Consultati instructiunile de . c E Marca de conformitate cu Directiva europeana
L > > I lotul . o -
utilizare LOT Codul lotului 0123 pentru dispozitive medicale 93/42/CEE
. Numér de catalog Reprezentant autorizat in Comunitatea
F. REF . X
abricant (numar model) E]Ei Europeana
Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ Numérul de referinta Masimo " ﬁ Greutate corporala

A se utiliza pana la
AAAA-LL-ZZ

Limite umiditate de
depozitare

Interval temperaturd de depozitare

Anu se reutiliza/Utilizare in
cazul unui singur pacient

SIS =

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

A se pdstra uscat

Qv ® &

()

b S 3¢ 4 Pacient copil Mai mare decat Mai mic decat
. Produs care nu contine latex . . .
Nesteril " N ’ Limite pentru presiunea atmosferica
din cauciuc natural
Y

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare electronice nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal 5i TFA-1 sunt marci comerciale inregistrate ale Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 si LNCS sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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LNCS® a M-LNCS™ TFA-1™ =

Jednorazovy transflektancny celovy senzor Sp0O2

NAVOD NA POUZITIE

® Na pouZzitie len pre jedného pacienta & Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
INDIKACIE

Jednorazové transflektan¢né celové senzory od spolo¢nosti Masimo st ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej
saturdcie arterialneho hemoglobinu kyslikom (Sp02) a srdcovej frekvencie. Jednorazové transflektanéné celové senzory od
spolo¢nosti Masimo st urcené na pouZzitie u dospelych a deti (s hmotnostou nad 10 kg) s dobrym aj slabym prekrvenim
v zariadeniach zdravotnej starostlivosti.

KONTRAINDIKACIE
Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 su kontraindikované pri urcitych polohdch pacienta, ktoré maju vplyv na monitorovacie miesto —
pozrite si ¢ast Vystrahy uvedenu nizsie.

OPIS

Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 su urcené len na pouZzitie so zariadeniami vybavenymi technolégiou SET®, Masimo® SET®
MS-2000 (verzia 4.8.1.1 alebo vyssia) alebo technolégiou Masimo rainbow SET™ MX (verzia 7.1 alebo vyssia).

Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 boli overené na technol6gii Masimo rainbow® SET MX, ktora zahffia oxymetrickd technolégiu
Masimo SET Technolégia Masimo rainbow SET MX je sti¢astou zariadeni Radical-7°, Rad-87° a Rad-57°.

Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 sa nasadzuju na meracie miesto pomocou pasky cez hlavu. Senzor méze byt nasadeny az
dvanast (12) hodin s pravidelnou kontrolou, ¢i nedochddza k zmenam krvného obehu a celistvosti pokozky. V pripade
potreby odlepte a skontrolujte stav pokozky kazdé 2 hodiny.

VYSTRAHY: Senzory a kable Masimo su uréené na poutzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY

« Vietky senzory a kable su urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa moze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

+ Miesto nasadenia senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢nd
prifnavost, krvny obeh, celistvost pokoZzky a spravne optické zarovnanie senzora.

+ U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvysenou pozornostou. Ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje,
moze spdsobit eréziu pokozky a tlakovi nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu
a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

« Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
moze viest k tlakovej nekréze.

+ Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia nez je skuto¢na saturacia
arteridlnej krvi kyslikom.

+ Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné
namerané hodnoty. Pouzitie dodato¢nej pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo
poskodenie senzora.

«+ Senzory nasadené velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a mézu
spoOsobit tlakovu nekrézu.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie méze spdsobit nespravne hodnoty merani.

+ Venodzna kongescia moze sposobit nizsie namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom. Preto zabezpecte
dostato¢ny odtok venoéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat pod uroviiou vysky srdca
(napr. pri Trendelenburgovej polohe).

+ Vendzna pulzécia méze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

« Pulzy intraaortalnej balonikovej kontrapulzacie mézu byt pripocitavané k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom.
Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo
je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechrénené elektrické casti.

- Kabel a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

+ Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

+ Senzor nepouZzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

« Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetla (najma s xenédnovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu nardsat ¢innost senzora.

+ Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, skontrolujte, ¢i je senzor spravne nasadeny, a v pripade
potreby miesto nasadenia senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto
opatrenie nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

+ Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.
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Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

Zvysena hladina celkového bilirubinu moéze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Intravaskularne farbiva ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénova modra alebo zvonka aplikované farbiva (ako
napr. nezmazatelny atrament) moézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

Nepresné merania SpO2 moézu byt sposobené tazkou anémiou, slabym arteriainym prekrvenim alebo pohybovym
artefaktom.

Senzor nenamacajte ani nepondrajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

Senzor ziadnym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzory a pacientske kdble Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat
ani recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit elektrické casti a potenciélne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Vymente senzor, ked sa zobrazi sprava o vymene senzora alebo ked' sa neustéle zobrazuje hlasenie
o nizkom SIQ po dokonceni krokov na opravu nizkeho SIQ popisanych v pouzivatelskej priru¢ke monitorovacieho
zariadenia.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldégiou X-Cal™ na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnét
a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne 168 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta
alebo 336 hodin pre senzory s vymenitelnou péaskou. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY
A) Vyber miesta

Uistite sa, Ze pokozka pacienta je ¢istd, suchd, bez ¢iastociek necistot a nie je mastna.
Senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 neumiestiiujte na miesta s hmatatelnym pulzom.
Preferovanym meracim miestom je ¢elo nad obo¢im.

B) Nasadenie senzora pacientovi

UPOZORNENIE: Pasku cez hlavu je nutné pouzit, inak by namerané hodnoty mohli byt nepresné.
Pociato¢na aplikacia
1. Vyberte senzor z podlozky.
2. Pozrite si obr. €. 1. Senzor nasadte na celo. Senzor by sa mal nachadzat tesne nad obocim tak, aby jeho stred bol
zarovno so stredom oka (pupily).
3. Pozrite si obr. €. 2. Nasadte pasku cez hlavu. Paska cez hlavu by mala byt dostato¢ne upevnena tak, aby vytvarala
mierny tlak na senzor, a mala by uplne zakryvat senzor.

4. Kébel by mal byt vedeny smerom nahor a ponad pésku cez hlavu, aby nevytvaral tlak na pokozku a netahal za senzor.

C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu

M-LNCS TFA-1

Pozrite si obr. €. 3. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kabla a zaistite ho na mieste.

LNCS TFA-1

Pozrite si obr. €. 4. Konektor senzora Uplne zasufite do konektora pacientskeho kabla (1). UpIne zatvorte ochranny kryt
(2) tak, aby prekryl konektor pacientskeho kébla, az kym sa nezaisti na spravne miesto.

POZNAMKA: Pri zmene miesta nasadenia alebo opdtovnom nasadzovani senzora najskér senzor nasadte na miesto
a potom k senzoru pripojte pacientsky kabel.

D) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla

M-LNCS TFA-1
Pozrite si obr. €. 5. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kabla.
LNCS TFA-1

Pozrite si obr. €. 6. Zodvihnite ochranny kryt, ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora (1). Pevne potiahnite konektor
senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla (2).

E) Opédtovné nasadenie

Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak su okienka emitora a detektora Cisté a adhezivna vrstva
stale drzi na pokozke.

Pouzitie novej adhezivnej podlozky

Adhezivne podlozky pribalené k senzorom LNCS a M-LNCS TFA-1 st obojstranné adhezivne podlozky, ktoré sa pouzivaju
vtedy, ked' uz adhezivny povrch senzora dostato¢ne nedrzi.

Na kazdy senzor mozno nalepit najviac 3 adhezivne podlozky, a to tak, ze dal3iu podlozku nalepite na predchadzajucu.
1. Z pasky odlepte jednu adhezivnu podlozku.

2. Pozrite si obr. €. 7. Adhezivnu podlozku nalepte na senzor podla obrazka. Neprekryte emitor ani detektor, ktoré sa

nachdadzaju v strede senzora.

3. Pozrite si obr. €. 8. Z podlozky odlepte ochranny papierovy stitok, ktory ju prekryva.

4. Senzor nasadte pacientovi podla krokov 2 az 4 v ¢asti,Pociatocna aplikacia”.
Poznamka: Ak adhezivna vrstva na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.
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SPECIFIKACIE

Pri pouziti s technoldégiou Masimo SET maju jednorazové celové senzory LNCS a M-LNCS TFA-1 Transflectance nasledujice

éieciﬁkécie:

|' £ Telesna hmotnost >10kg
Miesto aplikacie Celo
Presnost SpO2 bez pohybu (70 - 100 %)’ 2%
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni? 2%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu® 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni? 3bpm

POZNAMKA: Presnost Arwvs je Statisticky vypocet rozdielu medzi meranim zariadenia a referenénymi meraniami.
V kontrolovanej $tudii priblizne dve tretiny merani zariadenia spadalo +/- do referen¢nych merani.

! Presnost technoldgie Masimo SET pre SpO2 pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych
dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania
70— 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technolégie Masimo SET pri slabom prekrveni SpO2 a srdcovej frekvencii pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 %
vrozsahu od 70 do 100 % SpO2 bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2.

? Presnost technoldgie Masimo SET pri srdcovej frekvencii bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
vrozsahu od 25 do 240 bpm.

KOMPATIBILITA
GMASiMOSH Zariadenia a senzory obsahujuce technolégiu Masimo rainbow SET st oznacené logom Masimo rainbow SET.

" Zariadenia a senzory vyuzivajuce technolégiu Masimo SET su oznacené logom Masimo SET. Tieto senzory su
0MASiMOSH uréené len na pouzitie so zariadeniami vybavenymi technolégiou Masimo SET, Masimo SET MS-2000 (verzia

rainbow 4.8.1.1 alebo vyssia) alebo technolégiou Masimo rainbow SET MX (verzia 7.1 alebo vy3sia).

Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémom pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu pristrojov.
Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami mo6ze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost. Ak chcete
zabezpecit presnu pulzni oxymetriu tam, kde je najpotrebnejsia, hladajte oznacenie Masimo SET alebo Masimo rainbow SET
na senzoroch aj monitorovacich zariadeniach.
Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v sulade s pokynmi, ktoré k nemu
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu Siestich (6) mesiacov ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

Hore uvedena zaruka je jedinou a vyhradnou zérukou, ktord sa vztahuje na vyrobky preddvané spolo¢nostou Masimo
kupcovi. Spolo¢nost Masimo vyslovne odmieta akékolvek iné Ustne, vyslovné alebo implicitné zaruky vratane, okrem iného,
vietkych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na urcity Gcel. Jedinou povinnostou spolo¢nosti Masimo a vyhradnym opravnym
prostriedkom pre kupca pri poruseni akejkolvek zaruky je podla uvazenia spolo¢nosti Masimo oprava alebo vymena vyrobku.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k zariadeniu alebo systému, ktory nie je na to urc¢eny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST
ZA NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, STRATENEHO ZISKU),
A TO ANI V PRIPADE, AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO SKUTOCNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI
MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO
INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH
SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA
ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY.
OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA
O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

NA TENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH
SPOLOCNOSTOU MASIMO A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO
POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ
JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE
SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI LNCS ALEBO M-LNCS
TFA-1.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ
LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa m6zu nachadzat nasledujuice symboly:

SYMBOL |

DEFINICIA

DEFINICIA

DEFINCIA

©

(modré pozadie)

Riadte sa ndvodom na pouzitie

Separovany zber elektrickych a

elektronickych zariadeni (WEEE).

Federalny zakon (v USA) obmedzuje
predaj tohto zariadenia na predaj
lekérmi alebo na lekarsky predpis.

Precitajte si navod na pouzitie

Kod 3arze

Znamka suladu s eurépskou smernicou
pre lekérske zariadenia 93/42/EHS

Vyrobca

Katalogové ¢islo
(¢islo modelu)

Autorizovany zéstupca v Eurépskom
spolocenstve

Détum vyroby RRRR-MM-DD

Referencné ¢islo spolo¢nosti
Masimo

Telesna hmotnost

Pouzite do RRRR-MM-DD

Obmedzenie skladovacej
vlhkosti

Rozsah skladovacich teplét

® R E H

Nepouzivajte opakovane/
Na poutzitie len pre jedného
pacienta

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

Uchovavajte v suchu

k¥

Detsky pacient

Viac ako

Menej ako

Nesterilné

Pri vyrobe sa nepouzil prirodny
gumovy latex

Obmedzenie atmosférického tlaku

> indic,,
K3 o,

)

Pokyny, Navod na pouzitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm

M-LNCS, rainbow SET, X-Cal a TFA-1 st ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
Masimo, SET, 0, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 a LNCS st federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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LNCS® ve M-LNCS™ TFA-1™ -

SpO02 Tek Kullanimlik Transflektans Alin Sensorii

KULLANIM KILAVUZU

® Ssadece Tek Hasta Kullanimi % Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

ENDIKASYONLAR

Masimo Tek Kullanimlik Transflektans Alin Sensorleri, islevsel arteriyel hemoglobin oksijen doygunlugunun (SpO2) ve
nabiz hizinin noninvaziv sekilde kesintisiz izlenmesi icin endikedir. Masimo Tek Kullanimlik Transflektans Alin Sensérleri,
saglik hizmeti ortamlarinda perfiizyon diizeyi iyi veya kéti olan yetiskin hastalarda ve kilosu 10 kg'in tizerindeki pediyatrik
hastalarda kullanim icindir.

KONTRENDIKASYONLAR
LNCS ve M-LNCS TFA-1, izleme alanini etkileyen belirli hasta pozisyonlari icin kontrendikedir - asagida Uyarilar Bélimiine
bakin.

ACIKLAMA

LNCS ve M-LNCS TFA-1 sensorler yalnizca, SET® teknolojisi, Masimo® SET® MS-2000 (Versiyon 4.8.1.1 veya usti) teknolojisi
veya Masimo rainbow SET™ MX (Versiyon 7.1 veya Ustli) teknolojisi iceren cihazlarla birlikte kullaniimak lizere tasarlanmistir.
LNCS ve M-LNCS TFA-1 sensorlerin Masimo SET Oksimetri teknolojisini iceren Masimo rainbow® SET MX teknolojisinde
kullanimi onaylanmistir. Masimo rainbow SET MX teknolojisi, Radical-7°, Rad-87° ve Rad-57° cihazlarinda bulunmaktadir.
LNCS ve M-LNCS TFA-1 sensorler, bir kafa bandi kullanilarak sensér alanina uygulanir. Sensér, dolasim durumu degisiklikleri
ve cilt butinligu agisindan periyodik kontrol yapilarak on iki (12) saate kadar uygulanabilir. Gerekirse 2 saatte bir ¢ikarin ve
cilt durumunu degerlendirin.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET oksimetrisini iceren veya Masimo sensorlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir.

UYARILAR
« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitériin, kablonun
ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde dusiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.

Yeterli yapisma, dolagim, cilt bitiinliigii ve dogru optik hizalamayi saglamak icin, bolge siklikla veya her klinik protokolde

kontrol edilmelidir.

+ Perflizyon diizeyi kétli olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensér sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon duzeyi kéti olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensori hareket ettirin.

+ Dustk perfiizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler

agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

izlenen bélgedeki perfiizyonun cok diisiik olmasi durumunda, okunan deder ana arteriyel oksijen doygunlugundan

daha duslk cikabilir.

« Sensorii alana sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerlerin okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullaniimasi cildin zarar gdrmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gdrmesine neden
olabilir.

+ Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve

basing nekrozuna neden olabilir.

Yanhs uygulanmis sensérler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali dl¢limlere yol agabilir.

+ Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha disik okunmasina neden olabilir. Bu yilizden
izlenen bolgede uygun bir vendz cikisi oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn.
Trendelenburg pozisyonu).

+ Venoz pulsasyonlar, hatali diisik SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6rn. triktspit valf reglrjitasyonu,
Trendelenburg pozisyonu).

- Intra-aortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir.
Hastanin nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

+ Sensorde goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay! birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

+ Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogmasi riskini azaltmak icin, kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

« Tum vicut irradyasyon esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca deger yanlis olabilir veya unite sifir degerini okuyabilir.

+ MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensérii kullanmayin.

« Ameliyathane lambalari gibi yiiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynadi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizil6tesi isitma lambalari ve dogrudan gtines 15191 sensoriin performansini bozabilir.

+ Ortam 151ginin performansi etkilemesini 6nlemek igin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu &nlemin alinmamasi yanlis
olcimlere neden olabilir.
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+ Normal goriinen bir SpO2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yikseldiginden stphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

«+ Yuksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 &l¢timlerine neden olabilir.

+ Yuksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanls SpO2 &l¢climlerine neden olur.

+ Yuksek diizeylerdeki Total Bilirubin, yanlis SpO2 dlctimlerine neden olabilir.

« indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar (sabit miirekkep
gibi) hatali SpO2 6lctimlerine neden olabilir.

+ Yanhs SpO2 okumalari ciddi anemi, dustik arteriyel perfiizyon veya hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensoéri sterilize
etmeye calismayin.

+ Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

+ Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya
geri donustiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol acabilir.

- ikaz: Sensorii degistirin mesaji gorintiilendiginde veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan disiik SIQ
sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra surekli distik SIQ mesaji goriintiilendiginde sensori degistirin.

+ Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal™
teknolojisi kullaniimistir. Sensor, 168 saate kadar veya degistirilebilir bantli sensorler icin 336 saate kadar hasta izleme
suresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensord atin.

TALIMATLAR
A) Bolge Secimi
+ Hastanin cildinin temiz, kuru oldugundan, kir ve yag barindirmadigindan emin olun.
+ LNCS ve M-LNCS TFA-1'i nabzin elle hissedilebildigi bolgelere yerlestirmeyin.
«+ Tercih edilen 6lciim alani alin, yani kasin tist bolumaddar.
B) Sensdriin hastaya takilmasi
IKAZ: Yanlis degerlerin okunmamasi icin kafa bandi mutlaka kullaniimalidir.
ilk Uygulama
1. Sensorl agma kovanindan ayirin.
2. Sekil 1'e bakin. Sensori alna uygulayin. Sensor, ortasi géziin ortasiyla (géz bebedi) ayni cizgide olacak sekilde kasin
hemen ustlinde yer almalidir.
3. Sekil 2'ye bakin. Kafa bandini uygulayin. Kafa bandi, sensére hafif bir baski uygulamaya yetecek kadar sikilmali ve
sensorl timuyle ortmelidir.
4. Kablo, cilde baski uygulamayacak ve sensorii ¢ekmeyecek sekilde yukaridan ve kafa bandinin Gzerinden
dolastiriimalidir.
C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
M-LNCS TFA-1
Sekil 3'e bakin. Sensor konektoriint tamamen hasta kablosu konektériine yerlestirin ve yerine kilitleyin.
LNCS TFA-1
Sekil 4'e bakin. Sensor konektoriinl hasta kablosu konektoriine tamamen yerlestirin (1). Koruyucu kapagi (2) hasta
kablosu konektdriiniin tzerine yerine kilitlenene kadar timuyle kapatin.
NOT: Uygulama bolgelerini degistirirken veya sensorl yeniden takarken, 6ncelikle sensorii uygulama bolgesine takin,
ardindan hasta kablosunu sensére baglayin.
D) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
M-LNCS TFA-1
Sekil 5%e bakin. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensér konektoriini sikica gekin.
LNCS TFA-1
Sekil 6'ya bakin. Sensér konektoriine erisebilmek icin koruyucu kapagi kaldirin (1). Hasta kablosundan (2) ¢ikartmak icin
sensor konektoriini sikica gekin.
E) Yeniden takma
Yayici ve dedektor pencereleri temizse ve yapiskanli kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden
uygulanabilir.
Yeni Bir Yapiskan Seridin Kullaniimasi
+ LNCS ve M-LNCS TFA-1 sensorlerine dahil olan yapiskan seritler, sensérii kaplayan yapiskan kisimlarin yapiskanhgi
kayboldugunda kullanilan cift tarafli yapiskan seritlerdir.
+ 3 adede kadar yapiskan serit, biri digerinin tizerine yerlestirilecek sekilde her sensére uygulanabilir.
1. Yapiskan seritlerden birini diziden ¢ikartin.
2. Sekil 7'ye bakin. Yapiskan seridi sensorin Gzerine gosterildigi gibi yerlestirin. Sensoriin ortasina yerlestirilmis bulunan
yayicinin veya dedektorin Gstinl értmeyin.
3. Sekil 8% bakin. Seridi kaplayan koruyucu kagidi cikarin.
4. Hasta uygulamast icin “ilk Uygulama” bslimii altindaki Adim 2 ila 4'e basvurun.
Not: Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa, yeni bir sensér kullanin.
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SPESIFIKASYONLAR
Masimo SET teknolojisiyle kullanilan LNCS ve M-LNCS TFA-1 Tek Kullanimlik Transflektans alin sensorleri asagidaki

siesiﬁkasionlara sahiitir:

|' ﬂ Viicut Agirhigi >10kg
Uygulama Bolgesi Alin
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz (%70-100)" %2
SpO2 Dogrulugu, Dustk Perflizyon? %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz? 3 bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Dustik Perfiizyon? 3 bpm

NOT: Arms dogrulugu cihaz 6lciimleri ve referans dlglimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollu bir
calismada cihaz &l¢iimlerinin yaklasik tgte ikisi referans él¢iimlerin Arms de@erinin +/- araliginda yer almistir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetre cihazina karsi %70-%100 SpO2 araliginda gergeklestirilen indiiklenmis
hipoksi ¢alismalarinda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani
calismalarinda hareketsiz SpO2 dogrulugu agisindan onaylanmustir.

2 Masimo SET Teknolojisi, bir Biotek Index 2 simiilatériine karsi tezgah Ustti testinde %70 ile %100 SpO2 araliginda %0,02'lik sinyal
glictiyle diisiik perfiizyonlu SpO2 ve nabiz hizi dogrulugu agisindan onaylanmustir.

?* Masimo SET Teknolojisi, bir Biotek Index 2 simiilatdriine karsi tezgah (st testinde 25-240 bpm araliginda test edilerek nabiz hizi
dogrulugu agisindan onaylanmistir.

UYUMLULUK
GMASiMOSH Masimo rainbow SET teknolojisini iceren cihaz ve sensérler Masimo rainbow SET logosuyla tanimlanir.

* Masimo SET teknolojisini kullanan cihaz ve sensérler Masimo SET logosuyla tanimlanir. Bu sensorler yalnizca,
0MASiMOSH Masimo SET teknolojisi, Masimo SET MS-2000 (Versiyon 4.8.1.1 veya Uisti) teknolojisi veya Masimo rainbow SET

rainbow MX (Versiyon 7.1 veya Ustli) teknolojisi iceren cihazlarla birlikte kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Her sensdr, yalnizca orijinal ekipman dreticisinden (OEM) temin edilen nabiz oksimetrisi sisteminde dogru calisacak sekilde
tasarlanmistir.
Bu sensoriin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.
En gerekli anda dogru nabiz oksimetrisini elde etmek icin sensdrler ve monitdrlerdeki Masimo SET veya Masimo rainbow SET
gosterimine bakin.
Uyumluluk Bilgileri Referansi icin: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu
arlinln alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek
kullanimlik Griinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

Yukaridaki ifade, Masimo tarafindan alicya satilan Urtinler igin gegerli olan tek ve 6zel garantidir. Masimo, pazarlanabilirlik
veya 6zel amag icin uygunlukla ilgili garantiler dahil olacak ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde tim diger s6zlu, agik
veya ortlik garantiyi acikca reddeder. Masimo'nun tek sorumlulugu ve alicinin herhangi bir garanti ihlaliyle ilgili 6zel ¢6zimi,
Masimo’nun tercihi dogrultusunda Griintin onarilmasi veya degistirilmesidir.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sékiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtint kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri doniisiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.
HICBIRDURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILIHERHANGI BIRTAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HIGBIR DURUMDA MASIMO’NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FIIL VEYA
DIGER TALEP GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU IGIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ.HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN YURURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI
BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI IGIN MASIMO’NUN SAHIBI OLDUGU PATENTLER
GERGEVESINDE SIZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA
HASTADA KULLANIMI IGIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL ETMIS OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANDIKTAN SONRA SENSORU ATIN.

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA ILGILI OLARAK LNCS VEYA M-LNCS TFA-1
SENSORLERINI KULLANMAK IGIN AYRI OLARAK IZIN VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI
ACGISINDAN HERHANGI BIR AGIK VEYA ORTUK LISANS MEVCUT DEGILDIR.
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IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis
bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller Griinde veya trin etiketinde gortinebilir:

SEMBOL TANIM TANIM | SEMBOL TANIM
Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir
@ Kullanim talimatlarini izleyin Elektrikli ve elektronik cihazlar Rx ONLY doktor tarafindan veya bir doktorun

siparisi tizerine satilmasi yoniinde
kisitlama getirmektedir

Kullanim talimatlarina Lot kodu c € Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi

basvurun 0123 93/42/EEC ile uyumluluk isareti
o Katalog numarasi
Uretici (model numarasi)
Uretim tarihi YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi " ﬁ Viicut agirhg
Son kullanma tarihi

YYYY-AA-GG Saklama nem siniri

Tekrar kullanmayin/Yalnizca @ Paket zarar gérmiisse kullanmayin| ? Kuru tutun

icin ayri toplama (WEEE).

(mavi arka plan)

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Saklama sicakligr araligi

tek hasta kullanimi

®vLEH

Kugtktar

‘*‘i‘ Cocuk hasta
o Dogal kauguk lateks ile g
Steril degildir @ {iretilmenistir Atmosfer basinci sinin

o,

Buiydiktir

y Talimatlar/Kullanim Kilavuzlari/El Kitaplari, http://www.Masimo.com/TechDocs web adresinden elektronik bicimde temin edilebilir
Not: Elektronik bicimdeki Kullanim Talimatlan, CE isaretli iilkelerde mevcut degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal ve TFA-1, Masimo Corporation’in ticari markalaridir.
Masimo, SET, 0, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 ve LNCS, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

Gl 78 9506B-elFU-1216



LNCS® kat M-LNCS™ TFA-1™ o

AvaAWo1po¢ avakAaoTIKOG HETWMIKOG aicOntripag Sp02

OAHTIEZ XPHZHZXZ

® ra XPHon o€ évav povo acBevy &) Aev éxel KATAOKELAOTEL PE PUOIKS ENACTIKO NATEE Mn anmootelpwpévo

ENAEIZEIX
Ol avoA@a1pol aVOKAAOTIKOI METWTTIKO{ aloBnTrpeg Masimo eveikvuvTal yla Tn CUVeXH 1N eMePBaTIKn Tapakohoubnaon Tou
AEITOUPYIKOU KOPEGHOU TOU 0&UYOVOU TNG AIHOoPAlpivG TOU aptnplakol aipatog (Sp02) kat Tou Kapdiakou pubuou. Ot
AVOAWOIUOL AVOKAAOTIKO HETWTIKO{ aloBnTtripeg Masimo mpoopilovtal yia xprion o€ evANIKOUG Kal TalSlaTpikoUg aoBeveic,
HE OWHATIKO BApPog Avw Twv 10 kg, ol omoiot eueavifouv IKAVOTIOINTIKA 1 QVEMOPKN alHATwon o€ TePIBAANoV 1aTPIKAG
mepiBaAYnc.

ANTENAEI=EIZ
Ot aloOntripeg LNCS kat M-LNCS TFA-1 avtevdeikvuvtal yla oplopéveg Béoelg aoBevoug ot omoieg emnpedlouv Tn Béon
mapakoAouBnong (avatpéte otnv evdTNTa «MPOEISOTOITEIG TTAPAKATW).

MEPIFPAOH

Ot aiodntrpeg LNCS kat M-LNCS TFA-1 mpoopi{ovTal yia Xprion HOVo e CUOKEVEG TTou Slabétouv Texvoloyia SET®, Masimo®
SET® MS-2000 (EkSoon 4.8.1.1 1y petayevéotepn) 1} Masimo rainbow SET™ MX (Ekdoon 7.1 1y ueTayevéoTepPN).

O1 atoOnTpeg LNCS kat M-LNCS TFA-1 éxouv emkupwBei yla xprion pe tTnv texvoloyia Masimo rainbow® SET MX mou
nephapPavel Ty texvoloyia Masimo SET Oximetry. H texvoloyia Masimo rainbow SET MX mepA\apBAveTal OTIC CUOKEVEG
Radical-7¢, Rad-87° kai Rad-57°.

O1 awodntpeg LNCS kat M-LNCS TFA-1 tomoBetouvtal otn Béon aioOntripa pe xpron 1pavta kepaing. O alodntipag
UITOPE( va TTapapével TOoBETNUEVOG Yia Ewg SWSEKA (12) WPEG HE TIEPIOSIKOUG EAEYXOUG YA TUXOV METABOAEG WG TTPOG TNV
KUKAO®QOPIa TOU a{paTog Kal TNV aKepAOTNTA Tou S€pUaTOG. AQAIPEITE Kal ENEYXETE TNV KATAOTAON Tou S€ppatog KABe
2 wpeg, v xpeldletal.

MPOEIAOMOIHZH: O1 aio6NnTripeg kat Ta KaAwSia Masimo éxouv OXeSI00TE yla XPron e CUOKEVEG TTou StaBéTouv Texvoloyia
Masimo SET Oximetry i éxouv adelo80tnBei va xpnotpomololv aiedntripeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIX

+ 'Olol ol aoONTAPEG Kal Ta KaAwdla €xouv OXeSIOOTED ylo XPON HE OUYKEKPIUEVEG OUOKELEG TapakoAouBnong.
EnaAnBeloTe T oupBatodtnTa TG CUOKEVRG TapakohouBnong, Tou Kahwdiou Kal Tou aledntrpa mpv amd Tn xpron,
Sl0QOPETIKA eVOEXETAL VA ONUEIWOET pelwpévn amodoaon 1/Kal TPAUUATIOUOE Tou acBevouc.

+ H Béon mpémel va eNéyxeTal oUXVA 1 CUPPWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOANO TTPOKEIpéVoL va Stao@ahileTal n KatdAANAn
TPOOKOAANGN, N KAAr} KUKAOQOPIa TOU QiATOC, N AKEPALOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTH OMTIKA euBuypdupion.

+ Na emdekvUeTE 1810iTEPN TTPOCOX OTAV Ol AOOEVEIC €XOUV AVETIAPKN QIUATWON - UMTAPXEL KivEuvog va TTpokAnOei
SaBpwon tou Sépuatog Kal vékpwon amod mieon dtav o ailobntipag Sev petakiveitat ouyxva. Na alohoyeite v
Katdotaon ¢ Béong kabe pia (1) wpa oToug AcOEVEIG UE TITWY QAIMATWON KAl VA PETAKIVEITE TOV aloOnTripa eav
UTTAPXOULV CNUEIa IOTIKAG loxalpiag.

+ Katd tnv avemapkn aipdtwon, n 6¢on tou aiodntripa mpémel va a&loAoyeital GUXVA yla OnUEia IOTIKAG IoXaWiag, n omoia
Umopei va o8nynoel o€ VEKpwaon amo mieon.

+ ‘Otav n aipdtwon ival ToAU xapnAry otnv mapakohouBoupevn Béon, ot evSeifelg umopei va gival XapunAOTePEC amod Tov
Baoiko Kopeouod 0&uydvou Tou apTnPIaKoU AipaToq.

+ Mnv XpnoIHOTIOLEITE KOMNTIKNA Tavia Yia Va OTEPEWOETE Tov aloOnTpa otn Béon tou. H evépyela auth pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV AIMATIKN POK KAl VA TIPOKANEDEL TNV EMPAVION avakplBwv eveifewv. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG
Tawiag evdéxetal va mpokahéael Seppatikry BAARN r/kat vékpwaon amo mieon fi {nuid otov atlodntripa.

+  AloBNTPEC MoV £QappOlovTal TTOAU GQIKTA 1) TTOU 0Piyyouv AOyw ot8Huatog, Ba mpokahéoouv e0@alpéveg evOeifelg Kal
givat Suvatov va TPoKaAéoOUV VEKpwOn améd Tiieon.

+ OLaoBntpeg mou Sev €xouv TOMOBETN Ol KAAA 1y £XOUV PETAKIVNOEL EVEEXETAL VA TIPOKANECOUV ECPANUEVEG LETPHOELG.

+ H @AeBIKR 0TAON VEEXETAL VO TIPOKANEDEL TNV EUPAVION EVEIEWV XAUNAOTEPWY ATTO TIG TTPAYMATIKEG TIMEG KOPETHOU
0&uyovou Tou aptnPLakoU aipatod. Emopévwg, eac@alilete TNV KATAANNAN GAEBIKNA ekpor) amd TV TapakohouBoUEVn
B¢éon. O alobntrpag Sev mpémel va givat Katw amo To emimedo tng kapdidg (m.x. 6éon Trendelenburg).

+ O1 pAefikoi moApoi evdéxetal va mpokaléoouv eopalpéva xapnAég evdeifelc SpO2 (m.y. maAvSpounon TpyAwyivag
BaABidag, 6¢on Trendelenburg).

+  OtmaApoi amo Tnv uooTAPIEN TOL EVE0aoPTIKOU UIaloviol evoExeTal va o8nyrioouy og abl§naon Tou kapdiakol pubuov
mou gu@aviletal otnv 006vn Tou o§upétpou. EmalnBevote Tov Kapdlakd pubuod Tou acBevoug wg mPog Tov Kapdiakd
PUBUO ToU HKT.

+ O aloBnTpag Sev MPETIEL va €XEL OPATA ENATTWHATA, AMTOXPWHATIOUO Kat {NHIEG. EAv 0 aloBnTrpag €xel amoxpwHaTIoTE]
N éxel umooTei {nid, SIaKOYTE TN XENOoN. € Kapia mePINTwon PNV XpNoIMOToIoeTe aloOnTripa mou éxet umooTei (nuid
1 €XEl EKTEDEINEVA NAEKTPIKA KUKAWUATA.

+ APOUONOYNOTE TPOOEKTIKA TO KAAWSIO Kal To KaAwdlo acBevoug yia va pewbei n mbavdtnta va umepdeutei i va
oTpayYaNoTei 0 aoBevic.
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+ Edv xpnotpomolgite maApikr o§upeTpia Katd Tn SidpKeld OAOCWHATIKAG AKTIVOBOAAG, KpATAOTE ToV aloBNnTrpa Hakptd
amnd 1o medio akTivoBoliag. Eav o aiobntripag ektebei otnv aktivoBolia, n évoelén pmopei va gival avakpifrig i n povdda
UTOpEi va UNSEVIOTEL KaTd TN XPovikr SIApKELa TNG eVEPYOU akTivoBoAiag.

+ Mnv xpnotdomoleite Tov aiobnmpa otn Sidpkela payvnTiKAG Topoypagiag 1 oe mepIBAAOV ARPNG payvNTIKAG
TOopOYPAPIaG.

+ 01 TINYEC WTOC UYNARG évTaong, OTwg ot TTPoROAEIG Xelpoupyeiwv (€181kA ot TpoPoleig E€vou), ot Auxvieg xohepuBpivng,
ol Aaumtriipeg @Boplopoy, ot Auxvieg Bépuavong umepuBpwv Kal To dueco NMOKSO GG UMOPOUV Va EMNPEACOUY TNV
anddoon Tou aledntrpa.

+ TNava amotparei n emidpaon Tou GWTICHOV Tou TEPIBANOVTOG, BeBaiwBeite 0TI 0 AGBNTHPAG TOTOOETHONKE CWOTA Kal
KOAUYTE TN B€on Tou alodnTPa pe adlapavég LAIKO, edv xpeldletal. Edv Sev Angbei autr n mpo@uAa&n oe ouvOnkeg
PWTIoPOU TEPIBANNOVTOG UPNARG €vTaong, eVOEXETal va MPOKUYOULV avakplBei LETPAOELC.

+ Yynha enineda COHb 1 MetHb evdéxetal va mpokUYouV HE QAIVOPEVIKA UOIONOYIKO SpO2. ‘Otav umdpyel unogia
yia avénpéva enimeda COHb 1} MetHb, Ba mpémel va ekteheital epyaotnplakn avaiuon (o§upetpia CO) evog Seiypatog
aipatog.

+ Ta avénuéva emineda kapBofuatpooparlpivng (COHb) evbéxetal va mpokahéoouv avakpifeic petpnoeic SpO2.

+ Ta avénuéva enineda pebatpoogaipivng (MetHb) evééxetal va mpokaAéoouv avakpiBeic petprioelg SpO2.

+ Ta auvénpéva emimeda oAKRG xoOhepuBpivng evdéxeTal va pokaléoouv avakpliBeic peTproelg SpO2.

+ Ot evBayyelakég XpWOELS, OTTwG To TPACIvo TG tvdokuavivng fj To Kuavolv Tou PeBUAEVioV, 1 N EEWTEPIKN EQAPHOYN
XpwHATwV (dmwg avegitnAo pehavi) evoéxetal va mpokahéoouv avakpiBeic petproelg SpO2.

+ Hoofapr avatpia, n xapnAn aptnplakn alpdtwaon r ot Peudeic mMAnpoopieg kivnong givat Suvatod va TPOKAAEGOUV TNV
gupavion avakpiBwv evoeifewv SpO2.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid, unv Samnotilete kat pnv epBantilete Tov alobntpa o€ omolodnmote vypd didAupa. Mnv
ETTXEIPHOETE VA ATTOOTEIPWOETE TOV AloONTrPa.

+  Mnv TpomomoleiTe Kat PNV aANACETE ToV aloONTrpa KAtd omolovSATOTE TPOTO. TuXOV AANAYEC 1) TPOTTOTTIOINOELG EVOEXETAL
va emnpedoouv tnv anédoon fi/kat tnv akpifela.

+ Mnv €MIXEIPHOETE Va EMAVAYPNOIUOTIOOETE O€ TTOAATAOUG A0OEVE(C, va eMAVENEEEPYAOTEITE, VO AVOKAIVIOETE 1} va
QAVAKUKAWOETE TOuG aloBntripeg Masimo 1fj Ta kaAwdia acBevolg kabwg autég ol Sladikacieg Pmopei va mTPoKaAéoouv
{nuia ota nAekTpikd e€aptripata, mpokaAwvtag evdexopévwe PAARN otov acBevn.

+ Mpocoxn: AvtikaBloTtdte Tov alobntripa otav gpgavifetal prvupa avtikatdotaong aiodntipa i otav epgavifetal
OUVEXWG €va PVUHA XapnAoU SIQ, agou €xete ONOKANPWOEL TA BAHATA AVTILETWITIONG TPORANUATWY XapnAou SIQ, 6mwg
TIEPIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUOKELNE TapakoAovOnong.

+ Inpeiwon: O awodbntripag Siabétel texvohoyia X-Cal™ yia elayiotomoinon tou Kivduvou avakpiBwv evdeifewv Kat
ampPOPAENTNG anmwAelag mapakolovBnong tou acBevouc. O alodntripag mMPooépel £wg 168 WPeS mapakoAovOnong
a00evoUG. Ta HOVTEND PE aVTIKATAOTACIUN Tavia, urootnpifouv éwc kat 336 wPeG. MeTA TN Xpron o€ évav pévo acbevi,
anoppiPte Tov alodntrpa.

OAHTIEZ
A) EmMoyn 6éong

+ Befawdeite 611 N em@dvela Tou alodNTAPA TTOU £PXETAL OE EMAPN UE To S€ppa gival oTeyvr, kaBapr, xwpic akabapoieg
Kat Aimoc.

+  Mnv tomoBeteite Tov aloOntipa LNCS j M-LNCS TFA-1 o€ B¢oe1g pe Ynhapntd maipo.

+ Hmpotipwpevn Béon pétpnong ival To pétwrmo, mvw amé ta epudia.

B) Tomo®étnon tou aicOntiipa otov acBeviy
MPOZOXH: Mpémel va XpnOIUOTIOLETAL IUAVTAG KEPAAARG WOTE VA AToPeUyovTal avakpIBeig evOeiEel.
ApXKi epappoyn
1. Apaipéote Tov aloOnTripa amod To LAIKG oTHPIENG.
2. Avatpé€te oty Eik. 1. TomoBetrioTe Tov atobntripa otov acBevry. O atoBntripag mpémel va gival akpIBwe mvw amo to
@PLSIA PE TIG YPAUUES KEVTPOU EUBUYPAUUIOHEVEG LIE TO KEVTPO TOU MaTiol (KOpN).
3. Avatpé€te oty EiK. 2. EQOPUOOTE TOV IHAVTA KEQANNG. O IHAVTAG KEQANNG TIPETTEL VA Eival ACQAANICUEVOC £TOL WOTE Va
AOKEe( ENaQPWC TiEDN O0TOV AloONTAPa Kat Ba PETEL va KAAUTTTEL EVTEAWG ToV alobnTtripa.

4. To kaAwS10 MPEMeL va gival TTAVW amd TOV IHAVTA KEPANNG, ETOL WOTE TO KAAWSIO va PNV aoKei TTieon oto §éppa kat va
unv tpafdel Tov atobntripa.

I) £Ovdeon Tou acOntripa oTo KaAwdio acBevoug
M-LNCS TFA-1
Avatpé€te otnyv Eik. 3. Elcayayete mAfjpwg Tov 0UVEEGHO Tou alodnTripa péoa otov oUVEETHO Tou KaAwdiou acBevolg
Kal ao@aNioTe Tov 0T B€on Tou.
LNCS TFA-1
Avatpé€te otnyv Eik. 4. Elcayayete mAfpwg Tov 0UVEEGHO Tou alodnTripa péoa otov oUVEEGHO Tou KaAwdiou acBevolg
(1). KAeioTe eVTEADG TO TPOOTATEVTIKO KAAUUMA (2) Tdvw amd To ouvSeopo Tou kaAwdiov aoBevoug péxpt va ac@alioel
otn 6éon Tou.
IHMEIQZH: Otav al\alete Béoelg TomoBETnoNG 1| emavatomoBeTeite Tov aloONTpa, CUVEECTE MPWTA ToV AloONnTrpPa
oTn Béon epappoyn¢ Kat émetta ouvdEoTe To kaAwdio acBevolg otov alodntripa.

A) AmoolvSean Tov alednTipa and 1o KaAwS10 acBevoulg
M-LNCS TFA-1
Avatpé€te oty Eik. 5. Tpafri&te otabepd Tov 6UVEETO TOL ALOBNTHPA YIa VA TOV APAIPECETE ATTO TO KAAWS10 aoBevoUG.
LNCS TFA-1
Avatpé€te otnv EiK. 6. INKWOTE TO TIPOOTATEUTIKO KANUMMA Yl VA ATOKTHOETE TPOoRAcn OTov OUVSECHO TOU
aednmpa (1). Tpafri§te oTaBepd Tov 0UVEEGHO TOU AGONTHPA YIA VA TOV APaIPECETE amd To KaAwdio acBevoug (2).
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E) Emavatomo®étnon
O aoBnmpag pmopei va emavatomnoBeTnOei otov id1o acBevry, eav Ta mapdbupa ToUToU Kal avixVeuTn ivat Stagavr) Kat
TO autokdAANTO £€akolouBei va mpookoAdtal oto Sépua.
Xprion véou autokOAANToU EmMOEpaTog
+ Ta autokOMnTa embépata mou ouvodevouv Toug aodntpeg LNCS kat M-LNCS TFA-1 givat autokdAAnta embépata
SmARG dYNng Tou XpnotpomotouvTal 6Tav N KOANTIKOTNTA TOU AUTOKOAANTOU TTou KAAUTTTEL Tov alobntripa Sev gival
mAéov EMAPKNAG.
+  Mmopeite va TomoBeTroeTe £W¢ 3 AUTOKOANTA eMBEpaTa oe KABe aloONTAPA, TOMOBETWVTAG TO éva TAVw amé To AANo.
1. Apaipéote éva amoé Ta autokONNTa eMBEpata amé tnv Tawvia.
2. Avatpé€te otnv Ek. 7. TomoBetiote T0 autokOAMANTO €miBepa mdvw otov atobntrpa, omwe ameikovifetal. Mnv
KOAUTTTETE TOV TTOUTO ) TOV QVIKVEUTH TIOU €ival TOMOBETNUEVOG OTO KEVTPO Tou aloOnTripa.
3. Avatpé€te otnv Eik. 8. AQaip€oTe TO MPOOTATEVUTIKO XAPTi Tou KANUTITEL TO eMiBepa.
4, Avatpé€Te oTa BApata 2 £wg 4 otnv evotnTta «ApPXIKH EQOPUOYH» YIA TNV EQAPHOYT OTOV AoBEVH.
Inpeiwon: Edv 1o autokOANTo dev MpookoAdTal TAéov 0To S€pa, XPNOIUOTIOINOTE VEO alodnTrpa.
MPOAIATPAQEX
Katda tn xprion toug pe tnv texvoloyia Masimo SET, ot avaAwaipol avakAaoTikoi petwrikoi atodntripeg LNCS kat M-LNCS

TFA-1 éiouv TIC naiakdrw nioélaiiaiiécz

" ﬁ Bdpog owpatog >10kg
©¢on epappoyrig Métwmo
Akpifela Sp0O2, oe cuvBrKeC akivnaoiag (70-100%)" 2%
Akpifela SpO2, xapnAn apdtwon? 2%
Akpifela kapSiakou pubuov, oe cuvBrKeg akivnoiag 3 bpm
AkpiBela kapdiakol pubpov, XapnAr atpdtwon? 3 bpm

THMEIQZH: H akpifeia Arvs gival £vag OTATIOTIKOG UTTOAOYIOUOC TNG S1aPOPAG AVAUESA O UETPNOELG TNG CUOKEUNG Kal
UETPAOEIC AVAPOPAG. £TO TAQIOIO HIag ENEYXOUEVNG LENETNG, TIEPITIOU Ta SUO TPIA TWV HETPFOEWV TNG CUCKEVNG EVETIIITTAV
+/- EVTOG TOU EVPOUG ARMS TWV HETPHOEWV AVAPOPAG.

! H texvoloyia Masimo SET éxel edeyxOei w¢ mpog tnv akpifeia pétpnong tov SpO2 og ouVORKEG akivnoiag, oTo MAQICIO UEAETWYV
avBpwmvou aiuatog o VYIEiG evAAIKEG AVOPEC Kal yuvaikes e0EAOVTEG Ue avolyTr €w¢ oKoUpa amoxpwon SEpUATOG O UEAETEG
mpokaloUuevng umo&iag oto e0pog Sp0O2 70%—100% w¢ mpog éva epyactnpiakd o&uuetpo CO.

2 H texvoloyia Masimo SET éxel eheyxOei w¢ mpog tnv akpiBeia pétpnone tov SpO2 o€ ouvOrikes avemapkoUs aludTwong Kal Tou
kapdiakou pubuoU pe 1oxU orfjuatog 0,02% oto Upog SpO2 70% éwe 100% o€ SokIUEG EvavTi evog mpooouolwTr] Biotek Index 2.

3 H teyvoloyia Masimo SET éxet eheyxOei w¢ mpog tnv akpiBeia Tou kapdiakol pubuol oe Sokiuég évavTi evog mpooouolwTr Biotek
Index 2 oto €0pog 25-240 bpm.

ZYMBATOTHTA

QM ' SH Ol OUOKEVEC Kal ol aloBNTrpeg pe Texvoloyia Masimo rainbow SET avayvwpi{ovtal amé 1o Aoyotumo Masimo

v ASlMO . rainbow SET.

GMASiMOSH Ol OUCKEUEC Kal Ol aloBnTipec pe Texvoloyia Masimo SET avayvwpilovtal amd Tto Aoydtumo Masimo
rainbow SET. OU aloOntipeg mpoopilovtal yia xprion pévo pe ouokeuég mou SiaBétouv texvoloyia Masimo SET,

Masimo SET MS-2000 (Ex&oon 4.8.1.1 i} petayevéotepn)  Masimo rainbow SET MX (EkSoon 7.1 iy petayevéotepn).

Kd&be aiobntpag givat oxediaouévog va AeiToupyei owoTd HOVo 0TO oUOTNUA TTAAMIKAG OSUUETPIAG TOU KATOOKELAOTH TNG

TPWTOTUTING OUOKeUNG (OEM).

H xprion autol tou aloBnTpa pe ANEG OUOKEVEG UITOPED VO €XEL WG AMOTEAECUA VA PNV AEITOUPYROEL 0 alobnTtripag i va

unv Aertoupynoel owotd. Avalntote To Aoyotunio Masimo SET rj Masimo rainbow SET 0Toug atoOntripeg Kal TIG CUOKEVEC

mapakoAoUBnong yla va e§ac@alioete oAk o§upEeTpia akpiBeiag otav T xpeldleoTe.

MNa minpogopieg oupBatdtntag, avatpéte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EMTYHZH

H Masimo eyyudtal oTov apxIKo ayopaoTr) LOVOV OTL TO TIPOIOV AUTO, GTAV XPNOIUOTIOLETAl CULPWVA HE TIG 08NYieg TTou TapéxovTal
e ta Mpoidvta T Masimo, ev Ba TapoucIAoel ENATTWHATA 0TA LNIKA Kat TV £pYacia yla Xpoviko Sidotnua €€ (6) punvwv. NMa ta
TIPOIOVTA Hiag XPriong n £yyunon OXVEL yia Xprion o évav povo acBevry.

H avwtépw €ival n povadikr Kal amoKAEIOTIKY €yyunon mou 1oXUEL yia Ta mpoidvta mou mwAouvtat amd tn Masimo otov
ayopaoTr). H Masimo amomoleital pntwg OAeG TIC AANES TTPOPOPIKEC, PNTEG I} UTTOVOOUUEVEG EYYUNOELG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY,
XWPIG TIEPIOPIOUO, OTIOIWVOATIOTE EYYUNOEWV EUMTOPEVCIUOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG Yla CUYKEKPIPEVO okomd. H povadikn
umoxpéwaon ¢ Masimo Kat n amokAEloTIKR amo{npiwon Tou ayopaoTh yia mapafiaon onolacdnmote eyyunong Ba gival,
KaTA TN SIAKPITIKNA EVXEPELA TNG Masimo, N EMOKEVN I} QVTIKATACTACN TOU TIPOIOVTOG.

E=ZAIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapouoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTTO{0 £XEl XPNOIHoToINBEl Katd MapdBaon Twv odnylwv Xpriong
TT0U GUVOSEVOULV TO TIPOIOV I €XEL UTIOOTEL KaKI| XPrioN, AMENELD, aTUXNMA 1 €XEL UTTOOTEL (NI AOYyw EEWTEPIKWY oLVONKWV. H
TapoUoa yyUnon S&v KOAUTITEL OTIOIOSAHTIOTE TTPOIOV €XEL CUVOEDEI [UE N EYKEKPIUEVN CUOKEUN 1) OUOTNUA, éXEL TPOTTIOTIOINDE,
£xelL amoouvappoloynBei i emavacuvapuoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev kahumtel ailoOnTripeg 1 kaAwdia acbevolg Ta
ornoia éxouv uoPAnBei oe emaveneepyaoia, emdidopOwon 1 avakuKAwon.
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>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YITIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH H OMOIOYAHIMOTE AAAOY ATOMOY
FA TYXON XZYMMNTQMATIKEZ, EMMEZES, EIAIKES H AMOGETIKEZ ZHMIEZ (XYMMEPIAAMBANOMENQN XQPIZ
MEPIOPIZMO TQN AMOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YNAP=ZEI ENHMEPQZXH A TO ENAEXOMENO NA
MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY TOY EIAOYZX. XE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MNOY MPOKYMTEI AMO
MPOIONTA NMOY NQAOYNTAI ZTON ATOPASTH (EYMOQNA ME SYMBAZH, EFTYHZH, AAIKHMA H AAAH AZIQSH) AEN
YMNEPBAINEI TO O30 MOY KATEBAAE O ATOPASTHE A TO(TA) MPOION(TA) £TO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQS H.
SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN ®EPEI EYOYNH T1A TYXON ZHMIEE MOY ZXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO
EXEI' YITTOBAHOEI XE EMANEMNEZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. OI TTIEPIOPIXMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN
MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ANOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOOEXIA
MEPI EYOYNHZ A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA ANMOKAEIZTEI MEZQ SYMBASZHS.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

O AIXOHTHPAX AYTOX MPOOPIZETAI TIA XPHXH XE ENAN MONO AXOENH KAl XAX XOPHIEITAI AAEIA NA TON
XPHZIMOMMOIEITE ZYMOQNA ME TA AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ THX MASIMO T1A XPHXH XE ENAN MONO AXOENH. MEZQ
THX ANIOAOXHS H XPHEZHE. TOY MAPONTOX NMPOIONTOS, ANATNQPIZETE KAl SYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI AAEIA TIA
XPHZH TOY MAPONTOX NMPOIONTOS SE MEPIXIOTEPOYS TOY ENOX AXOENEIS.

METATH XPHXH XE ENAN MONO AXOENH, ATTOPPIWTE TON AIZOHTHPA.

H ATOPA H H KATOXH TOY MAPONTOX AIZOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHZH TOY
AIZOHTHPA ME O[MOIAAHMOTE XYXZKEYH H OMNOIA AEN AIAGETEl ZEXQPIXTH E=OYXZIOAOTHXH XPHXIHX TQON
AIZOHTHPQN LNCS H M-LNCS TFA-1.

MPOZOXH: H OMOXZIMONAIAKH NOMOG®EXIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN NQAHXH THX XYXKEYHX AYTHX
MONON XE IATPO 'H KATOMNIN ENTOAHZ IATPOY.

Ta emayyeAUaTIKR Xprion. AVOTpEETe oTIG 0dnyieg Xpriong yia TIG TTARPELG TTANPOPOPIEG CLUVTAYOYPAPNONG, CUMTEPINAUBAVOUEVWY
Twv eVOEIEEWV, TwV AVTEVSEIEEWY, TWV TTPOEIGOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWV KAl TWV AVETMIOUUNTWY EVEPYELWV.

Ta mapakdtw cvpBola pmopei va epgavifovtat 0To mMPoidv 1 6T GriHavon Tou PoIdVToG:

IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX
. . ZexwptoT GUANoYH Tou H opoomovdiakr vopoBeoia (HMA)
@ AK,OZ;OUSQU‘E T odnyieq B\/ nAextpikou kat nhektpovikol (R OMNLY| nepopilel tnv ayopd tng cuokeuric autrig
(ke govro) | XPONS — e€omhiopol (AHHE). H6vov amo 1aTpd i KATOTY EVTOARG laTPOU
. . 1A CUMHOPPWONG KE TNV EVPWTIAIKNA
[:E] Z“‘,‘BOU)\EMEITE Ticodnyiec LOT Kw&ikd¢ maptidag c € o8nyia 93/42/EOK yia Ta 1aTpOTEXVONOYIKA
xprong 0123 npoiovTa
. Ap1Bpo¢ kataloyou E€ouo1080TNHEVOC QVTIMTPOOWTTOG 0TV
“ Karaokeuaoric (ap1BpoC povTéhov) E Eupwmaikn Kowotnta
Huepopnvia Kataokeunig . . . |' . .
w EEEE-MM-HH Ap1Bpdg avagopag Masimo ﬂ Bdpog owuatog
PR MM Meplopiopdg vypaoiag . . .
g Xprion éw¢ EEEE-MM-HH @ONaENC EUpog Beppokpaciag pUAagNG
Mr]'v anv(}xpnongononsns/ﬁu @ Mnv Xpnowonoteite edvn o Aanpeite oTews
XPrion o€ évav povo aoBevr OuoKevaoia éxel uMooTel PAGRN
& T | Nadiatpikég acbeviic > Meyahutepo amd < Mikpdtepo and
. Agv £XEl KATAOKEVAOTEL PE _@_ . A
Mn anooTelpwpévo @ OUOIKS ENAOTIKO NATEE MepPlopIopPOG ATHOTPAIPIKAG TTHECNC
S indie,
Po. S Ot odnyieg xpriong, Ta eyxelpidia kat GAAeg odnyieg ival SlaBéoipeg o€ NAeKTPOVIKN Hop@n oTn SiebBuvan http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: O nhektpovikéc odnyieg xpriong dev sivar & Yia Ti¢ Xwpeg omov itaun ofypavon CE.

Am\opata eupeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta M-LNCS, rainbow SET, X-Cal kat TFA-1 €ivat epmopikd orjpata tng Masimo Corporation.

Ta Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 kai LNCS €ival Kataxwpiopéva eumopikd oripata tng Masimo Corporation g opoomovsiakd
eninedo.
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LNCS® n M-LNCS™ TFA-1™ =

OpaHOpa30BbIli NONYNPO3pPaYHbIN HANOGHDIN AaTYMK SpO2

YKA3AHUA NO UCMNMOJZIb3OBAHUIO

TonbKo Ana UHANBUAYaNbHOIO M3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHuA
A AMBAAY KL HectepunbHo
1Cnonb3oBaHmA HaTypanbHOro natekca
NMOKA3AHMUA

OpHopasoBble NOJNynpo3payHble HanobHble faTuvku Masimo npepfHasHayeHbl AR HenpepbiBHOFO HEWHBA3VBHOMO
MOHMTOPMHIa GYHKLIMOHANIbHOrO HaCbILEHNA reMornobuHa apTepuanbHON KpoBu Kucnopoaom (Sp02) v yacToTbl nynbca.
OpHopasoBble Mosynpo3payHble HanobHble faTuvMkn Masimo npefHasHaueHbl ANA WCMONb30BaHUA B MeAULIMHCKMX
yupexXaeHnax Ana B3pocsblx U fieTeil BecoM CBblille 10 Kr ¢ HopManbHOW unm ocnabneHHomn nepdysmei.

NMPOTUBONOKA3AHUA
Hatunkm LNCS n M-LNCS TFA-1 npoTuBonokasaHbl 418 UICNONb30BaHNA NPY ONpeaeNieHHbIX NONOXKeHNAX NaLMeHTa, KoTopble
B/INAIOT Ha MECTO MOHWUTOPWHTa (CM. pa3fen npeaynpexaeHni aanee).

OMUCAHUE

Hatumkm LNCS n M-LNCS TFA-1 npefHa3HaueHbl nA NPUMEHeHNA TONbKO C Nprubopamm, NCnonb3yowmmmn TexHonorumio SET®,
Masimo® SET® MS-2000 (sepcvu 4.8.1.1 unu 6onee nosgHeit) unv Masimo rainbow SET™ MX (Bepcun 7.1 nnu 6onee nospaHen).
Latumkm LNCS n M-LNCS TFA-1 6bin1 npoBepeHbl ¢ NomoLblo TexHonoruy Masimo rainbow® SET MX, koTopas npumeHseTtcs
¢ TexHonorvenn Masimo SET Oximetry. TexHonorua Masimo rainbow SET MX npumeHsetca B npubopax Radical-7¢, Rad-87°
nRad-57°.

Hatunkn LNCS n M-LNCS TFA-1 npuKpennaoTca K MecTy yCTaHOBKYM C MOMOLLbIO rONOBHOM NoBA3KW. [laTunk npukpennaetca
Ha CpoK A0 ABeHafuaTty (12) 4acoB C MEPUOAUYECKON MPOBEPKOW LMPKYNALMM KPOBW WAN NOBpexaeHusa kKoxa. Mpu
Heo6XOAMMOCTY CHUMANTE AAaTUMK U NPOBEPANTE COCTOAHME KOXNM Kaxkble 2 yaca.

MNPEAYNPEXAEHMUE. [atumkn n Kabenn Masimo npeaHas3HauyeHbl ANA MNPUMEHEHUA TOMbKO C  YCTPOWCTBaMM,
MNCNoNb3yoLWVMK CUCTeMy oKcmeTpum Masimo SET nn6o nuueH3npoBaHHbIMY ANA NCNONb30BaHNUA ¢ AaTumkammn Masimo.

NPEAYNPEXAEHNA

+ Bce paTunkn n Kabenu npegHasHaueHbl 1A UCNONb30BaHUA C KOHKPETHbIMM MoHUTOpamu. Mepen Hauanom paboTb
cnepyeT 06A3aTeNbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWUTOPa, Kabena W AaTuvka, B MPOTUBHOM Ciyyae MOXeT
NPON30NTN CHKEHWE NPOV3BOANTENIbHOCTU U/VNN NaLMEHTY MOXKeT 6biTb HaHeCeHa TpaBMa.

« [na obecneuyeHns Haanexallero NpueraHns, LMPKYIALUNA KPOBY, LeNOCTHOCTM KOXW M NPaBUIbHOMO ONTUYECKOro
COBMeLLEHNA MeCTo YCTaHOBKM ClieflyeT peryiapHO NpoBepATb B COOTBETCTBUN C MPUHATBIM KIIMHUYECKUM NPOTOKOSIOM
nnn vatuye.

+ Ocoban 0CTOPOXKHOCTb TPebyeTCA NPY MOHUTOPUHIE MALMEHTOB C Nnoxon nepdysueil. Mpu oTCyTCTBUN perynapHoro
nepemeLleHnA faTumKa BO3MOXHa PO31A KOXIM 1 OMepTBeHVe TKaHeli 13-3a AaBneHus. [poBepAiiTe MecTo yCTaHOBKM
[laTymKa C NeprognyYHOCTbIO B oauH (1) yac npu paboTe ¢ nauyueHTamm co cnaboii nepdysuein n nepectaBnanTe aaTumk
NpU HaNMYMN NPKU3HAKOB MLIEMUN TKaHEeN.

+ [pw HU3KoI Nepdy3nn MecTo NoAKNIUYEHNA AaTuKKa ClieayeT PerynapHO NPoBepATb Ha NPeaMeT OTCYTCTBMA MECTHOM
VLIEeMUMN TKaHel, KoTopas MOXeT NPUBECTU K OMePTBEHUIO 113-3a AaBIEHMA.

+ Mpun oyeHb HU3KON Nepdy3nn B MecTe MOHUTOPUHIA MOKa3aHWA MOTYT ObiTb HVKe AeiCTBUTENbHOMO HacblleHuA
apTepuanbHON KPOBM KCIOPOLOM.

+ He ucnonb3yiite neHTy AnA 3aKpenneHUa JaTuvka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXeT OrpaHU4UTb KPOBOTOK W MpMBECTU
K HETOYHOCTU MoKasaHuii. icnonb3oBaHne AOMOMHUTENBbHOWN NEHTbI MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KOXWU 1/1nn
OMepTBEHMIO TKaHel 13-3a jaBNeHnA IM60 K NoBpeXAEHUIO AaTumMKa.

+ [laTumKkm, NnpuKpeneHHble CANLIKOM MAOTHO WAN CTaBlUME NPUKPeneHHbIMA NAOTHO WM3-3a OTeka, AaflyT HeTOUHble
MoKasaHu1A 1 MOTyT NPUBECTU K OMEPTBEHWIO TKaHel 13-3a AaBfieHUs.

+ HenpaBuibHO ycTaHOBMIEHHbIE UM YaCTUYHO CMeELLeHHbIe AaTUMKN MOTYT NPUBECTU K HETOYHOCTN U3MEPEHMIA.

+ 3acTon BEHO3HOW KPOBWM MOTYT MPUBECTU K 3aHVKEHWIO MOKa3aHW OTHOCWUTENbHO [AeNCTBUTENIbHOMO HacbleHWA
apTepuanbHON KpoBM Kncnopogom. Mostomy Heobxofumo ybefutbca B HafnexalleM OTTOKe BEHO3HOW KpOoBW OT
MecTa MOHWUTOPWHra. [laTunK He AOMKeH ObiTb HMXe YpPOBHA cepAua (Y4TO NPOVCXOAUT, HanpuMep, B MONOXKEHWUN
TpeHpeneHbypra).

+ BeHo3Hble nynbcauyn MOryT MPUBECTU K 3aHMMKEHHBbIM MoKasaHuam SpO2 (Hanpumep, NpW peryprutaumum npaBoro
TPEXCTBOPYATOro KnarnaHa, B nonoxeHun TpeHaeneHobypra).

+ Mynbcauma 6annoHa BHyTPUAOPTHON NOAAEPKKN MOXKET HakNaAblBaTbCA Ha YaCTOTY NyJibca NPW OTOOPaXeHUN YacTOTbl
nynbca Ha okcumeTpe. CBepAlTe YacTOTy Ny/bca NalmneHTa C YaCcTOTON ero cepAeyHbIX CoKpaLleHun Ha IKI.

+ Ha patuvnke He pomxHO 6biTb BUAWMbIX AedeKToB, obecuBeumBaHUii U noBpexpeHunid. Ecnu patumk obecuseueH
VN NOBPEeXAeH, NpeKkpaTnTe ero 1cnonb3oBaHue. Hukoraa He UCMonb3yiiTe NOBPEXAEHHbIe JaTUMKM WA [aTUnKK
C HeM30/IMPOBaHHbIMM Y4aCTKaMmM SNEeKTPUYECKON Lienu.

+ PauvnoHanbHo npoknafbiaite Kabenb faTumKa 1 Kabenb 1A NOAKMIOUEHUA K NaLMeHTY, 4ToObl CHU3WUTb BEPOATHOCTb
3aLennieHna Kabena NaLuMeHToM Unu yayLeHna nauneHTa kabenem.

« Ecnn nynbcokcumeTpusa npoBoguTca BO Bpemsa obyyeHUs BCero Tena, AepKuTe JaTuvk BHe nonsa usnyuvenus. Ecnm
AATUMK OblNl NOABEPXEH M3JlyUYeHWIo, NoKa3aHWA MOryT 6blTb HETOUHbIMW, UM BO BPEMA BO3[EiCTBMA U3NyyeHuA
YCTPOWCTBO ByAEeT CUnTbIBaTb HyNeBOe 3HaueHue.
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« He ncnonb3yiite gatunk Bo Bpema BbinonHenna MPT nnn B cpese MPT.

+ flpKMe UCTOUYHWMKU BHELWHero OoCBelieHWA, Hanpumep OnepaLVoHHble CBETUIbHUKM (OCOGEHHO C KCEHOHOBbIMU
MCTOYHMKaMKN CBeTa), 6unnpy6brnHoBble namnbl, $payopecLeHTHble Nammbl, MH$pPaKpacHble HarpeBaTesibHble nammbl
1 MPAMOI COMHEUHbIN CBET, MOTYT MOB/MATH Ha MOKa3aHUA AaTumKa.

+ [ina npepoTBpalleHNs BO3AENCTBUA BHELLHMX NCTOYHNKOB CBETa NPaBWSIbHO YCTaHOBWTE AAaTUMK U NPU HEOBXOANMOCTU
3aKpoliTe MecTo YCTaHOBKM He NpOMyCKaloWwuM CBeT MaTepuanom. HecobniofeHue 3TX Mep MpefoCTOPOXHOCTU
B YC/IOBMAX MNOBbILLIEHHON TeMnepaTypbl OCBELLEHUA MOXKET NPUBECTU K HETOUHbIM U3MepPEeHUAM.

+ Bobicokuit ypoeHb COHb unu MetHb mMoxeT nmeTb MecTo npu KaxyLlemca HopmanbHOM ypoBHe SpO2. Mpu nogo3peHun
Ha NoBbiLeHHbI ypoBeHb COHb nnu MetHb Heobxoarmo nposecTn nabopaTopHbii aHanus (CO-okcrmeTpuio) obpasua
KpOBMU.

+ [MoBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobuHa (COHb) moryT npuBecTn K HeTOUHOCTH 13MepeHusa SpO2.

+ [oBblweHHble ypoBHU MeTremornobuHa (MetHb) moryT nprBecTy K HETOUHOCTM U3MepeHusa SpO2.

+ [MoBblweHHble ypOBHU 06Liero 6unrpy6rHa MOryT NPUBECTY K HETOYHOCTU U3MepeHuii SpO2.

+ BHyTpucocyguctoe oOKpallviBaHue, HanpuMep WHAOLMAHWHOM 3efeHbiM WK METUIEHOBOW CHHbIO, UM Kpacka
(Hanpumep, XMUYeCKre YepHIna), HaHeCeHHaA CHapY»u, MOTYT NPUBECTU K HETOYHOCTY n3meperus SpO2.

+ HeTouHble nokasaHma SpO2 moryT 6biTb OOYCNOBNEHbI CUNbHOW aHeMueil, HU3KON apTepuanbHoi nepdysnein unm
apTedakToM OT AABMXKEHUSA.

« Bo wusbexaHune noBpexaeHVs AaTuMKa He MOrpyxanTe ero B Kakue-nmbo Xupakve pactBopbl. He nbiTantech
CTepUnM30BaTh JaTumK.

« He moanduuupyitte n He n3MeHANTe AaTUMK HUKAKMMK criocobamm. Vi3meHeHUA uny moandmkaLmm MoryT yxyAlnTb
NPOU3BOAUTENIbHOCTb U/UN TOUHOCTb.

+ He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCMONb30BaTh [J1A HECKONbKMX MaLMEeHTOB, COOPaTb 3aHOBO, BOCCTAHOBWTb MM MOBTOPHO
1Cnonb3oBaTb AaTumknm Masimo unu Kabenu [na NOAKMIOUEHWNA K NauMeHTy, MOCKOMbKY 3TO MOXeT MpuBecTu
K NMOBPEXAEHMIO 3EeKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB 1 TPaBMe MaLueHTa.

- BHumaHme! 3ameHunTe faTumK, Koraa 0To6pasmnTca cooblueHre O 3aMeHe faTuiKka Unn Koraa NOCTOAHHO oTobpaxaeTca
cooblLeHre O HU3KOM KauyecTBe CUrHana nocse BbiMOSIHEHNA AeACTBUIA MO MOWCKY M YCTPAHEHUIO MPUYUH HU3KOTO
KauecTBa CUrHana, ykasaHHbIX B PyKOBOJCTBE onepaTopa yCTPONCTBa MOHUTOPUH a.

« MpumeyvaHue. [laTunk ocHaweH TexHonornen X-Cal™ pna MUHMMK3AUMM  pUCKa HETOYHBIX MOKa3aHWi
N Hempejckasyemoro npepbliBaHWA MOHUTOPUHra NauueHTa. [laTunk obecrneunt MOHUTOPWHF MauueHTa B TeuyeHue
168 vacoB, a NpU MCMONb30BaHWM [ATYMKOB CO CMEHHOW neHTol — po 336 uacos. [locne vHAWMBMAYanbHOroO
UCMOMb30BaHNA YTUNU3NPYIATE AaTUUK.

WHCTPYKUUN
A) Bbi6op mecTa

+ YbenuTech, UTO KOXa NaLMeHTa ABNAETCA YNCTON, CYXOii M CBOBOAHOI OT MblAK N Macha.

« He yctaHasnuante gatunk LNCS unu M-LNCS TFA-1 Ha mecTa C OLyTUMbIM NyNbCOM.

+ [peanoutnTenbHOE MeCTO M3MEpPeHN — Nnob Hap 6poBbio.

b) MopcoepnHeHne paTymKa K nayneHTy
BHUMAHMUE! lonosHyio NoBA3Ky cieAyeT NCMNOMb30BaTb BO M30eXaHNe HETOUHbIX NOoKa3aHWiA.
H oe nf

. M3BnekuTe faTumnK 13 NOKPOBHOW NEHKN.

N =

. Cm. puc. 1.YcTaHOBMTe AaTumK Ha 106. laTumk AOMKEH pacnonaratbCA HENMOCPeACTBEHHO Haf 6POBbIO, a LieHTparnbHble
JIMHUW BOMKHbI BbITb BbIPOBHEHbI B COOTBETCTBMM C LLIEHTPOM /1a3a (Co 3paykom).

w

. Cm. puc. 2. HanoxuTe rofioBHyto nosasKy. [0/10BHasA NoBA3Kka AO/MKHA ObiTb HAMOXEeHa HACTONBbKO MIOTHO, YTOGbI
OKa3blBaTb Ha AaTuMK He6GObLLIOE AaBNEHNE; HEOGXOAVMO, YTOGbI OHa MOMHOCTLIO 3aKpPbiBaa AATUMK.

4. Kabenb [omKeH BbiTb HaNpaBeH BBEPX M NMPOJNOXKeH NOBEPX FOIOBHON NMOBA3KM, YTOObI 136exaTb AaBneHus Kabens

Ha KOXY 1 HaTArMBAIOLLEro BO3AENCTBIA Ha AATUNK.

B) MoacoenuHeHne gaTumnka K Kab ANA NogK K nayneHTy
M-LNCS TFA-1
Cm. puc. 3. BcTabTe pa3bem AaTtuvika NOMHOCTbIO B pa3bem Kabens anAa NoAKMoveHns K naumeHTy u 3adpukcmpyinTte Ha
MecTe.
LNCS TFA-1

Cm. puc. 4. TNonHOCTbIO BCTaBbTe pa3bem faTyMka B pasbem Kabena Ana noaknouyeHna K nauveHty (1). MonHocTbio
3aKpOWiTe 3aLUTHBIM KOPMYCOM (2) pa3bem Kabens AnA NOAKMIOUEHNs K NaLMeHTy, Noka OH He GyfeT 3adUKCpoBaH.
MPUMEYAHME. lMpn n3MeHeHWN MeCTa YCTaHOBKM WAN MOBTOPHOM MOAK/OYEHUM AaTyMKa CHavana npukpenurte
[laTYMK K MECTy YCTaHOBKM, 3aTeM MOAKIIoUUTE K JaTYMKy Kabenb AnA NOAKMIOUEHNA K MaLMeHTy.

I) OTKnloYeHNe AaTumMKa OT Kabena ANA NOAKMIOYEHNA K NALNeHTy
M-LNCS TFA-1
Cm. puc. 5. C ycunuem noTaHWTE 3a pasbeM AaTuvka, yTobbl M3BNeuYb ero n3 pasbema Kabens Ans nopkioyeHus
K MauuneHTy.
LNCS TFA-1
Cm. puc. 6. MprnogHNMKTE 3alUTHbBIA KOPMYC ANnA AocTyna K pasbemy aatunka (1). C ycunvem notaHuTte 3a pasbem
[laTumKa, 4Tobbl M3BNEYb ero 13 pasbema Kabena Ana NoAKMIOUYEHNA K NauneHTy (2).

1) MoBTOpHOE NoaKnloYeHne
JlaTunk MOXKHO MCMONb30BaTh MOBTOPHO C TEM Ke MaLMEeHTOM, e/ OKOLLKMN M3JlyyaTens n AeTekTopa He 3anaykaHbl,
a camoKneALWanca YacTb AaTumKa NPrKNenBaeTcsa K Koxe.

Gl 84 9506B-elFU-1216



Wcnonb3oBaHue HOBOI KNelKol HaknagKkn
- Kneiikne Haknagku, Bxofdwme B Komnnekt noctaBku gatumkos LNCS n M-LNCS TFA-1, aBnAaoTca ABYXCTOPOHHVMMA
KNeK1UMN HaKnafKkamu, KoTopble UCNOonb3yloTcA Npu noTepe 3GpHeKTUBHOCTN KNeNKoro NoKpbITUA faTurKa.
« Ha Kaxpaplil JaTYMK MOXHO HaKnenBaTb 0 3 HaKNafoK, OAHY NOBEPX APYron.
1. CHAMUTE OfHY KNenKyto HaKaaKy ¢ NONOCKN.
2. Cm. puc. 7. NMomecTuTe KNenky Haknagky Ha AaTyuk, Kak NokasaHo Ha pUcyHKe. He 3akpbiBaiiTe n3nyuyatenb uim
[leTeKTOP, PaCMONIOXKEHHbII B LIEHTPe aTuiika.
3. CM. puc. 8. CHUMUTe 3alLKTHYI0 Bymary, 3aKpblBaloLLYI0 HaknaaKy.
4. inA yctaHOBKM Ha N06 NaLveHTa BbINOMHWUTE [eiicTBNA € 2 no 4 3 paspena <HavanbHoe nprmeHeHvie».
MpumeyaHume. Ecnin camokneALanca 4acTb 6oMblue He MPUKENBAETCA K KOXeE, UCMONb3YITe HOBbIN [aTuliK.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Mpwu ncnonb3osaHum ¢ TexHonoruen Masimo SET ogHopa3oBble Nofynpo3payHble HanobHble aaTunku LNCS n M-LNCS TFA-1

nverT CﬂeAiIOLLWIE TeXHn4yeckmne XaiaKTeiI/ICTVIKVI.

" ﬁ Bec tena > 10kr
MecTo npvmeHeHna Jo6
TouHocTb n3mepenua Sp02, 6e3 asmxkeHna (70-100%)' 2%
TouHOCTb n3mepenna SpO2 Npu HU3KOM Nepdysnn’ 2%
TOYHOCTb N3MepeHVA YacToTbl Nysbca 6e3 ABMKeHUA® 3 yn/mMuH
TOYHOCTb N3MePEHVA YacTOTbI My/bca NPY HU3KOI Nepdysnn’ 3 ya/muH

MPUMEMAHME. [Ina onpepeneHna TOYHOCTU TCKB CTAaTUCTMYECKM PACCUUTHIBAETCA pasHMLA Mexay W3MepeHUaMM
YCTPOWCTBA U KOHTPOJbHBIMU M3MEPEHUAMU. B KOHTPONMpPYyeMOM 1cceoBaHUM NPUONU3NTENBbHO ABE TPETU N3MepeHUi
YCTPONCTBa NONaAaloT B AnanasoH +/- TCkB KOHTPOSbHbIX M3MEPEHUI.

TexHonozus Masimo SET 6bi11a npomecmupo8aHa Ha mo4yHocms usmepeHusa SpO2 npu omcymcmauu 08UXeHUs 8 UCC/Ie008aHUAX
uesnoseyeckol Kposu € ydacmuem 300po8bix 006p0oBosIbYes 060UX N0I08 Co caemsioli unu memHol nuzMeHmauvueti Koxu npu
UHOYYUpOBaHUU 2unokcuu 8 duanazoxe 70%-100% SpO2 ¢ nomowibio nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonoaus Masimo SET 6bl1a npomecmuposaHa Ha Mo4YHOCMb U3MepeHUsA npu HU3Kol nepgy3suu SpO2 u yacmomel nysneca
¢ yposHem cuzHana 0,02% e duanasoHe 70%-100% SpO2 nymem nposepKu Ha cmeHoe ¢ Uchosb30s8aHuem cumynamopa Biotek
Index 2.

3 TexHonoeua Masimo SET 6bi1a nposepeHa HA MOYHOCMb U3MEPeHUA 4acmombl Ny/lbca nymem Nposepku HA cmeHoe
c ucnosnb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 8 duanazoHe 25-240 y0./MUH.

COBMECTUMOCTb
oMAsiMOSH VIHCTPYMEHTbI 11 JaTUMKM, UCIOMb3yloliye TexHonornio Masimo rainbow SET, 0603HaueHbl noroTunom Masimo
. rainbow SET.

GMASiMOSH WHCTpYyMeHTbI 1 AaTumKu, ucnonb3yiowme TexHonornto Masimo SET, o603HaueHbl norotunom Masimo SET. 3Tu
ainbow ATYMKU NPefHa3HauyeHbl ANA NPYMEHEHVA TONbKO C Nprbopamu, NCNonb3yoLWmUMI TexHonormio Masimo SET,

Masimo SET MS-2000 (Bepcuu 4.8.1.1 unu 6onee nosgHeit) unu Masimo rainbow SET MX (Bepcun 7.1 unu 6onee nosgHen).

MpaBunbHaa paboTa Kaxaoro fAaTurka rapaHTUPYeTCA TOMbKO MPU ero WCMoNib30BaHUM C OPUrMHaNbHLIMU CUCTEMaMI

nynbcokcMmeTpun oT npownzsogutens (OEM).

Mcnonb3oBaHmWe JaHHOrO laTumKa C APYTIMN YCTPOMCTBAMU MOXKET MPYBECTY K OTKa3y B paboTe Unu K HenpaswbHoM pabote. ina

obecrneyeHna TOYHOCTI NYNbCOKCUMETPUN, KOTAa 3TO NpeaenbHO HeobXoarMo, ybeauTech B Hannuum o6o3HadeHmin Masimo SET

nnm Masimo rainbow SET Kak Ha AaTumKax, Tak ¥ Ha MOHUTOpPaX.

[InA nonyyeHnsa cnpaBoYHON MHPOPMaLMK O COBMECTUMOCTMN NoceTuTe cant www.Masimo.com

TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefjocTaBnaeT rapaHT/Io TONIbKO NepBOHaYaibHOMY MOKyMaTesllo B TOM, 4TO HacToslee usgenve npu
MCMNOMb30BaHNN B COOTBETCTBIM C yKa3aHWAMM, CONPOBOXAAIOWMMI n3aenna Masimo, He 6yaeT uMeTb iedeKToB MaTeprasnos
1 c60pKM B TeueHue wWwecTun (6) MecAleB. Ha usgenna Ana ofHOPa3oBOro NMPUMEHeHWUA rapaHTVA NpefoCTaBnAeTcA npu
YCNOBUN UHAVIBUAYaNbHOTO UCMOb30BaHMA.

BbllweynomaAHyTasa rapaHTUA ABNAETCA €ANHCTBEHHON M UCKMIOUYUTENbHON rapaHTuel, pacnpocTpaHaloLenca Ha nusgenns,
npofasaemMble KomnaHuein Masimo nokynatenam. KomnaHua Masimo B ABHON GopMe OTKa3blBaeTCcA OT Kakux 6bl TO HU
6bII0 APYrUX YCTHbIX, BbIPaXeHHbIX UV NOApa3yMeBaeMbIX FapaHTWi, BKIOYas, MOMUMO MPOYEro, rapaHTui TOBapHO
MPUrofHOCTU WU MPUTOAHOCTU ANA WCMONb30BaHUA B KOHKPETHbIX Lienax. EQMHCTBEHHbIM 06A3aTeNbCTBOM KOMMaHU
Masimo v earHCTBEHHOW KOMMNEHcauven Ana NoKynaTens B Clyyae HapyLLeHWA KoMMaHueit Kakor-nmbo rapaHTum ABnaeTca
PEeMOHT 1nu 3ameHa n3genua (no Bbibopy KomnaHum Masimo).

WUCKNIOYEHUA TAPAHTUA

HacToswas rapaHTVis He pacnpoCTpaHAETCA Ha Kakne-nn6o U3AeNus, SKCMYaTMPOBaBLUNECA C OTKIOHEHUEM OT UHCTPYKLUNA,
NOCTaBAAEMbIX C U3AeNneM, NOABEPTLUNECA HEMPABWIIbHO SKCMTyaTaLmi, HeBpeXXHOMY 06paLLEHUIO, HECYACTHOMY CIy4alo
UM BHELHEMY MOBPEXAeHNI0. [apaHTUA He PacnpoCTPAHAETCA Ha U3AENNA, MOAKIIOUEHHbIE K KaKUM-INGO HECOBMECTUMbIM
YCTPOICTBaM UNU CrcTemMam, noaseprmecs mogudukaumm nnbo pasbopke nnm NoBTopHol cbopke. HacToAwan rapaHTma
He pacnpocTpaHaeTcA Ha nepepaboTaHHble, BOCCTAaHOBMIEHHbIE WM MOBTOPHO WCMOMb3yemble AATUMKnM W Kabenu ans
NOAKIMIOYEHNA K MaLVeHTy.
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HW NPU KAKNX OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMATENEM U
KAKUM-NINBO LPYTM JIULLIOM 3A JIOBbIE CNYYAMHbBIE, HEMPAMBIE, CMELNANBHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKN
(BKJTIOYAA, MOMMMO MPOYEFO, MOTEPKO MPUEBbINN), OAXE ECIA KOMMAHMA BbIIA YBELOMIIEHA O TAKOW
BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMNAHUW MASIMO, CBA3AHHAA CJIIOBbIMW EE U3AENUAMK, MPOOAHHBIMU
MOKYMNATEIO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUWM WA IPYTOMY TPEBOBAHUIO), H/ B KOEM CJTYYAE HE BYZIET MPEBbILLATb
CYMMBbI, YNTAYEHHOW MOKYMATESIEM 3A MAPTUIO U3LENUW, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3WEW. HU MPU
KAKNX OBCTOATE/IbCTBAX KOMIMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUIEPB, CBA3AHHbBIV
C UCMONb30OBAHMEM MEPEPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO WK NMOBTOPHO MCMOJIb3YEMOIo M3AENNA.
MPUBEAEHHbIE B JIAHHOM PA3JENE OrPAHUYEHWA HE OTMEHAOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOMET
BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA [OOrOBOPOM B COOTBETCTBMM C MPUMEHUMbIM 3AKOHOIATE/IbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW IMLEEH3UN

[IAHHbIV OIHOPA30BbIN ATYMK JIMLIEH3UPOBAH B COOTBETCTBUW C MATEHTAMU KOMIMAHWY MASIMO TObKO
ana NHAMBUAYANbHOTO UCMNOJIb3OBAHUA. NPUOBPETAA U UCMOMb3YA OAHHOE U3AENWUE, Bbl MPU3HAETE
N MPUHUMAETE AHHYJIMUPOBAHWE TAPAHTUW B CITYYAE NCMNONb3OBAHNA JAHHOIO U3AENNA C HECKOTbKMMK
MAUVMEHTAMW.

NOCNE UHANBUAYANBHOIO MCMNOSIb30BAHUA YTUNU3UPYWTE JATUUK.

MPNOBPETEHNE HACTOALWENO OATYMKA WK OBJNALAHWE WM HE TMNPEAYCMATPUBAET ABHOIO WK
MOAPA3YMEBAEMOTO PA3PELWIEHNA HA NCNOJIb3OBAHUE OATYMKA C KAKUM-TMBO HE OOBPEHHbBIM OTAENIbHO
[N NCNOJIb30BAHWA C AATYUMKAMM LNCS WA M-LNCS TFA-1 YCTPOVICTBOM.

BHUMAHME! OEEPAJIbHbIV 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOOAXY OJAHHOIO YCTPOWCTBA TOJIbKO
BPAYAM U NO 3AKA3Y MEPCOHAJTIA KINTMHWK.

[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHnsa. CM. MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaLmy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NonHaa nHdopmaLuma
O MPUMEHEHNI YCTPOIACTBA, B TOM YMC/e MOKa3aHWA, NPOTUBOMNOKa3aHWA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpejocTopoXHOCTY
1 HexenaTesibHble ABNEHNA.

Ha N3[4ennn Ui Ha ero MapknpoBKe MOryT NCNOJIb30BaTbCA cneaytoune 0603HaveHus:

0B03HAYEHUE | ONPERENEHNE | 0B03HAYEHUE | OMNPERENEHVE | 0BO3HAYEHUE | OMNPERENEHVE
OtpenbHas ytunusauma DepepanbHbiit 3akoH CLUA paspetaet
@ Crepyiite UHCTPYKUMAM ﬁi ANA 3NEKTPUYECKOro 1 Rx ONLY | "Poaaxy aaxHoro YCTPOIICTBa TONbKO
(cumuin o) o 3KcnnyaTayum -— 3N1eKTPOHHOTO 06OPYAOBaHNA X MEAVNLIMHCKOMY NepCoHaty niv no
(anpekTusa WEEE). 3aKasy mefnepcoHana KNnnHnK
CM. MHCTDYKLA 1O 3Hak cooTBeTCTBYA EBpOnelickon
BKC-I'II'I asz lela LOT Koa naptuu c € [MpeKTBe 0 MeANLMHCKOM
yaray 0123 o6opysoBaHumn 93/42/EEC
Homep no katanory ABTOPM30BaHHbI NPeACTaBUTEeNb
“ MpoussopuTent (Homep mopenu) EE: B EBponeiickom coobuuectse
M PerncrpaumnoHHblii Homep |l|
@ [ata sbinycka [TT-MM-A1 i Masimo ﬁ Bec Tena
Vicnonb3osatb 4o ﬁ OrpaHunyeHe BRaxHOCTH [IManasoH TemnepaTypsl xpaHeHA
rrr-mm-ga s npwv XpaHeHUn paType! xp
He ucnonbsosatb .
® noBTOpHO / Tonbko @ He ucnonb3osatb, ecnn Y
‘T XpaHuTb B CyXOM MecTe
ANA VHAMBUAYANbHOTO ynaKoBKa noBpex/aeHa
MCMonb30BaHNA
F S 2% 4 MayneHTbI-aeT > Bonblue < MeHblue
WsroTosnexo 6e3
HecrepunbHo @ NCnonb3oBaHus _@_ OrpaHuyeHmne aTMOCHEpPHOro AaBneHus
HaTypasnbHOro Natekca
ey,
y S VIHCTpYKLMM, yKa3aHUA MO UCMONb30BaHNIO 1 PYKOBOACTBA JOCTYMHbI B 31eKTPOHHOM popMmaTe no aapecy http://www.Masimo.com/TechDocs
p TYMHbI B CTPaHaX, e AelicTByeT MapkupoBka CE.

MatenTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS, rainbow SET, X-Cal n TFA-1 ABnAtoTCA TOBapHbIMM 3HaKamu komnaHum Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, rainbow, Radical-7, Rad-87, Rad-57 1 LNCS sBnsioTcs hbefiepanbHbIMI 3apericTpIpoBaHHbIMM TOBAPHbIMIA 3HAKaMI KoMmauin Masimo
Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the TFA-1 Sensor with Masimo SET

Oximetry Technology in a clinical study.

MEASURED Arms VALUES
Range Arms
90 - 100% 1.90%
80 - 90% 2.27%
70 - 80% 2.47%
70 - 100% (Overall) 2.19%

(SpO2 + Sa02)/2 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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