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LNOP® MP Series Patient Cables en)

DIRECTIONS FOR USE
Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

INDICATIONS
The LNOP® MP Series Patient Cables and Masimo Sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring of arterial
oxygen saturation (SpOz2) and pulse rate for adult, pediatric, infant and neonatal patients.

WARNINGS

Always refer to the oximeter module operator’s manual for complete instructions or additional instructions.

Ensure the cable is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts. Visually inspect the cable and
discard if cracks or discoloration are found.

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.

Failure to properly connect the sensor or the oximeter module to the cable will result in intermittent readings,
inaccurate results, or no reading.

To avoid damage to the cable, always hold it by the connector rather than the cable when connecting or disconnecting
either end.

Always refer to the oximeter module operator's manual for complete instructions or additional instructions.

Refer to the specific sensor’s Directions for Use for detailed sensor instructions and warnings.

Probes and cables are designed for use with specific monitors. The user and/or operator needs to verify the
compatibility of the monitor, probe, and cable before use, otherwise patient injury can result.

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

INSTRUCTIONS

Attaching LNOP MP Patient Cables to the Instrument
Refer to Figures 1a and 1b. Orient the connector of the cable to mate with the patient cable connector on the SpO2
Module (Fig. 1a) or the MMS (Fig. 1b).

CAUTION: ENSURE YOU ARE CONNECTING AN LNOP MP PATIENT CABLE TO EITHER A MASIMO
SET OR PHILIPS FAST SpO2 SOCKET. THERE ARE A NUMBER OF SIMILAR CONNECTORS
WITH DIFFERENT COLORS AND DIFFERENT MECHANICAL KEYING. NEVER FORCE
A PATIENT CABLE CONNECTOR INTO THE MODULE OR MMS. FAILURE TO USE AN LNOP MP PATIENT CABLE
MAY RESULT IN DAMAGE TO THE MODULE OR MMS, INACCURATE READINGS, OR NO READINGS.

Note: There is a difference in color shade between the LNOP MP Patient Cable and the Philips MMS/SpO2 Module
receptacle. However, this is an acceptable configuration. Masimo SET performance is not available when
connected to an instrument with Philips FAST SpO2 Technology.

Attaching the LNOP MP Patient Cable to the Masimo Sensor

1. Refer to Fig. 2. Orient the connecting tab of the sensor so that the "shiny" contacts are pointed up. Mate the logo on
the sensor to the logo on the patient cable.

2. Refer to Fig. 3. Insert the tab of the sensor into the patient cable connector until there is a tactile or audible click of
connection. Gently tug on the patient cable connector to ensure a positive contact. Tape may be used to secure the
cable to the patient for ease of movement.

Disconnecting the LNOP MP Patient Cable from the Masimo Sensor
1. Refer to Fig. 4. Place thumb and index finger on the buttons on either side of the patient cable connector.
2. Press firmly on the buttons and pull to remove the sensor.

CLEANING
Clean the LNOP MP Patient Cable by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad and allow it to dry.

CAUTION
Do not soak or immerse the cable in any liquid solution. Do not attempt to sterilize.

Gl 3 4222E-elFU-0617



SPECIFICATIONS

LNOP MP Patient Cables are for use with the following devices and sensors:

When used with Masimo SET® Technology:
« Masimo SET Intellivue Module

« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)

« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

. Saturation Accuracy Pulse Rate Accuracy Low Perfusion Accuracy
Sensors ‘a’::%he‘ (70-100% Sp02) (25-240 bpm) (70-100% Sp02)
No Motion Motion No Motion Motion Saturation | Pulse Rate
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Neo-L <3kg 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3% 3bpm
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
hZS:aT;Wbom <3kg 3% 3% 3bpm 5bpm 3% 3bpm
LNOP DCI > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP VI 1-3kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
>3 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3.5% N/A 3 bpm N/A 3.5% 3 bpm
LNOP TF-I° >30kg 2% N/A 3 bpm N/A N/A N/A
. Saturation Accuracy (Sp02) Pulse Rate Accuracy | Low Perfusion Accuracy
Sensors ‘{:::‘%T No Motion (25-240 bpm) (70-100% Sp02)
80-100% | 70-100% 60-80% No Motion Saturation | Pulse Rate
LNOP Blue 2.5-30 kg 3% 3.3% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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The LNOP TF-l and TC-I sensors were not validated under motion conditions.
The LNOP Yl was not validated under low perfusion conditions.

When used with Philips FAST-SpO2 Technology:

« FAST-SpO2 Intellivue Module M1020B #A01
FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
FAST-SpOz2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

. Saturation Accuracy Pulse Rate Accuracy
Sensors V;’::%': (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
No Motion No Motion

LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3 bpm

1-3kg 3% 3 bpm
LNOPYI

>3kg 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3.5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Newborn

0,

Neonatal' <3kg 3% 3bpm
LNOP Newborn 3-10kg 2% 3 bpm
Infant/Pediatric’ 10-30 kg

'Provides saturation and pulse rate values when used with Philips technology but does not operate in the specialty mode unless used with Masimo technology.
Arms 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.
LNOP MP Series Patient Cables and the above Masimo Sensors have been validated with the Masimo SET and Philips FAST-
SpO2 devices listed above. The saturation accuracy of the neonatal sensors were validated on adult volunteers and 1% was
added to account for the properties of fetal hemoglobin. The LNOP YI multisite sensor was validated on adult digits.

ENVIRONMENTAL
Operating Temperature 41°F to 104°F (5°C to 40°C)
Storage Temperature -40°F to 158°F (-40°C to 70°C)
Relative Humidity 5% to 95% noncondensing
WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that these products, 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.
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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 instrument 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 PPRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE
Purchase or possession of this patient cable does not carry any express or implied license to use this cable with any device that
is not an authorized device or separately authorized to use LNOP MP Patient Cables.

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 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

Separate collection for Caution: Federal law (USA)
. ) par: . restricts this device to sale
Follow instructions for use electrical and electronic Rx ONLY by or on the order of a
—-— equipment (WEEE). Y

(blue background) physician

Mark of conformity to
European Medical Device
Directive 93/42/EEC

Consult instructions for use LO Lot code

—

Catalogue number
(model number)

Authorized representative

Manufacturer . B
in the European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

Use-by

YYYY-MM-DD Storage humidity limitation

Storage temperature range

Do not use if package

Do not discard is damaged

Keep dry

SILSIN] A=

‘ -'-‘ -i- Pediatric patient

Greater than Less than

Not made with natural
rubber latex

Atmospheric pressure

Non-Sterile limitation

dvewe @l

ce
# Masimo reference number ' ﬁ Body weight
<

B

@ indic,,
.( \ 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
Masimo, 0, LNOP, TF-I, DCl and SET are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
PHILIPS is a trademark of Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Cables patient LNOP® MP [

MODE D'EMPLOI
Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

INDICATIONS
Les cables patient LNOP® MP et les capteurs Masimo sont préconisés pour la surveillance continue et non invasive de la
saturation du sang artériel en oxygéne (Sp02) et de la fréquence du pouls pour adultes, enfants, bébés et nouveau-nés.

AVERTISSEMENTS

Reportez-vous systématiquement au manuel d'utilisateur de I'oxymeétre pour obtenir des instructions détaillées ou
complémentaires.

Vérifiez que le cable n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé, ni aucune piece endommagée.
Procédez a une inspection visuelle et jeter le cable en cas de fissures ou de décolorations.

Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifiez 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.

Un branchement incorrect du capteur ou du module de l'oxymetre au cable risque de provoquer des mesures
intermittentes, des résultats erronés ou I'absence de mesures.

Pour éviter d'endommager le cable, saisissez toujours le connecteur et non le cable pour connecter ou déconnecter
I'une ou l'autre des extrémités.

Pour obtenir des instructions complétes ou supplémentaires, reportez-vous toujours au manuel d'utilisation du
module d'oxymétrie.

Veuillez vous reporter au Mode d'emploi du capteur spécifique pour obtenir des instructions plus détaillées et des
mises en garde.

Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifiez la compatibilité du
moniteur, du cable et de la sonde avant de les utiliser, afin d'éviter toute blessure éventuelle du patient.

Disposez le cable et le cable patient de fagon a réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.

INSTRUCTIONS

Fixez les cables patient LNOP MP a l'instrument
Reportez-vous aux Figures 1a et 1b. Orientez le connecteur du cable de facon a le raccorder au connecteur de cable
patient du module SpO2 (Fig. 1a) ou MMS (Fig. 1b).

MISE EN GARDE : VERIFIEZ QUE VOUS RACCORDEZ UN CABLE PATIENT LNOP MP A LA PRISE MASIMO SET OU PHILIPS
FAST SpO2. IL EXISTE DE NOMBREUX CONNECTEURS DIFFICILES A DIFFERENCIER, MAIS AVEC UNE
COULEUR ET UNE CONNECTIQUE DIFFERENTE. NE FORCEZ JAMAIS UN CONNECTEUR DE CABLE
PATIENT DANS UNE EMBASE DE MODULE OU MMS. EN N'UTILISANT PAS UN CABLE PATIENT LNOP
MP, VOUS RISQUEZ D’'ENDOMMAGER LE MODELE, D’'OBTENIR DES MESURES ERRONEES OU AUCUNE
MESURE.

Remarque: il existe une différence de couleur entre le cable patient LNOP MP et I'embase du module Philips MMS/SpO2.
Cependant, cette configuration est acceptable. La performance Masimo SET n'est pas disponible lorsqu'il est
connecté a un instrument avec la technologie Philips FAST SpO2.

Fixez le cable patient LNOP MP au capteur Masimo

1. Reportez-vous a la Fig. 2. Orientez la languette de connexion du capteur de fagon a ce que les contacts « brillants »
soient dirigés vers le haut. Faites correspondre le logo sur le capteur avec celui du cable patient.

2. Reportez-vous a la Fig. 3. Insérez la languette du capteur dans le connecteur du cable patient jusqu'a entendre un
déclic. Tirez doucement sur le connecteur du cable patient pour garantir un contact positif. Une bande peut étre
utilisée pour fixer le cable au patient afin de faciliter ses mouvements.

Débranchez le cable patient LNOP MP du capteur Masimo
1. Reportez-vous a la Fig. 4. Placez le pouce et I'index sur les boutons de chaque c6té du connecteur du cable patient.
2. Appuyez fermement sur les boutons et tirez pour retirer le capteur.

NETTOYAGE

Nettoyez le cable patient LNOP MP a I'aide d’un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %, puis laissez sécher.

MISE EN GARDE
Ne faites pas tremper et n'immergez pas le cable dans une solution liquide. N'essayez pas de le stériliser.
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SPECIFICATIONS

Les cables patient LNOP MP doivent étre utilisés avec les capteurs et appareils suivants :

Pour utilisation avec la technologie Masimo SET® :
« Module Masimo SET IntelliVue
« Serveur Masimo SET IntelliVue Multimesures (MMS)

« Serveur Masimo SET IntelliVue Multimesures X2 (MMS X2)

P . P . Précision en cas de
Précision de la saturation | Précision de la fréquence perfusion faible
— 0 —
Capteurs p|ag.e de (70-100 % SpO2) du pouls (25-240 bpm) (70-100 % SpO2)
poids -
Sans Avec Sans Avec . Fréquence
" Saturation
mouvement | mou mou mouvement du pouls
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
< 3 ke 3% 3% 3bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Neo-L J > > P P 2 P
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Newborn <3kg 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3% 3bpm
nouveau-ne
LNOP Newborn | 3-10kg
0 0 0
bébé/enfant 1030 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
1-3 k 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3bpm
LNOPYI J > > P P > P
>3kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 35% S/0 3 bpm S/0 35% 3 bpm
LNOP TF-I° >30kg 2% S/0 3 bpm S/0 S/0 S/0
Précision de la saturation (Sp0O2) Précision de la Précision en cas
fréquence du pouls de perfusion faible
Capteurs Plag%de Sans mouvement (25-240 bpm) (70-100 % SpO2)
poids ~
80-100% | 70-100% | 60-809% | Sans mouvement | Saturation | 'rcduence
du pouls
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
Mo 8 4222E-elFU-0617



Les capteurs LNOP TF-I et TC-I n'ont pas été homologués dans des conditions en mouvement.
La précision de la LNOP YI n'a pas été validée pendant les mouvements et dans les cas de perfusions basses.

Utilisés avec la technologie Philips FAST-SpO2 :
« Module IntelliVue FAST-SpO2 M1020B #A01
« Serveur Multimesures FAST-SpO2 M3/M4 (MMS) M3000A #A01
« Serveur Intellivue Multimesures FAST-SpO2 (MMS) M3001A #A01
« Serveur Intellivue Multimesures FAST-SpO2 X2 (MMS X2) M3002A #A01
« Module IntelliVue FAST-SpO2 MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Précision de la saturation Précision de la fréquence du pouls
Capteurs Pt‘g;:e (70-100 % SpO2) (25-240 bpm)
Sans mouvement Sans mouvement

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3bpm
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 bpm

1-3 ke 3% 3 bpm
LNOP VI J > P

>3 kg 2% 3bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Newborn 13, 3% 3bpm
nouveau-né
LNOP Newborn 3-10kg 0
bébé/enfant’ 10-30 kg 2% 3 bpm

Donne les valeurs de saturation et de fréquence de pouls en cas d'utilisation avec la technologie Philips, mais ne fonctionne pas en mode spécialisé & moins d‘étre
utilisé avec la technologie Masimo.

La précision des bras 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 les valeurs Arms par rapport aux mesures de référence dans
une étude controlée.

Les cables patient de série LNOP MP et les capteurs Masimo ont été homologués avec les dispositifs Masimo SET et Philips
FAST-SpO2 listés ci-dessus. La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux a été validée sur des
volontaires adultes et 1 % a été ajouté au décompte pour les propriétés de I'hnémoglobine feetale. Le capteur multisite LNOP
Yl a été validé sur des doigts adulte.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de fonctionnement 5°Ca40°C(41°Fa104°F)

Température de stockage -40°Ca70°C (-40 °F a 158 °F)

Humidité relative 5% a 95 %, sans condensation
GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux instructions
fournies avec les produits par Masimo, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période de six
(6) mois. Les produits & usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION
DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE 'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA
REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.
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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 destiné a cet effet, 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 POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE
DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR (DANS LE CADRE D’'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE,
D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR 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 LEXCLUSION 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
L'achat ou la possession de ce cable patient nimplique aucune autorisation tacite ou explicite concernant I'utilisation de ce
cable avec un appareil non autorisé ou autorisé séparément a fonctionner avec le cable patient LNOP MP.

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 effets indésirables.

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

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION

Mise en garde : En vertu de

[ 2% Suivre les instructions Collecte séparée des la loi fédérale des Etats-Unis,
3 d'utilisation équipements électriques et | Rx OMNLY | cet appareil ne peut étre
(fond bleu) — électroniques (DEEE). vendu que par un médecin

ou sur ordonnance

Marque de conformité a
la directive européenne
relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE

Consulter le mode d'emploi LO Code de lot

—

Référence du catalogue
(référence du modeéle)

Représentant agréé dans

Fabricant s .
I'Union européenne

Numéro de référence

ce
Masimo ' ﬁ Poids du patient
Ve
?
<
(2]

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ

Limite d’humidité
de stockage

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Plage de température
de stockage

Ne pas utiliser si 'emballage

. Conserver au sec
estendommagé

Ne pas jeter

®w Lk H

Inférieur a

**‘* Patient pédiatrique

Supérieur a

Ne contient pas de latex
naturel

Pression atmosphérique

Non stérile (limite)

dve e @

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs
que : elFU nest pas disponible pour les pays ot le marquage CE est ou doit étre utilisé.

O B

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl et SET sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
PHILIPS est une marque de Koninklijke Philips Eletronics N.V.
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LNOP®-Patientenkabel der MP-Serie B

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Natur- kautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE

Die LNOP®-Patientenkabel der MP-Serie und Masimo-Sensoren sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung von
arterieller Sauerstoffsattigung (Sp0O2) und Pulsfrequenz bei Erwachsenen, Kindern, Sduglingen und Neugeborenen indiziert.

WARNUNGEN

Komplette bzw. zusatzliche Anweisungen kdnnen dem Bedienerhandbuch des Oximeter-Moduls entnommen werden.
Stellen Sie sicher, dass das Kabel physisch unversehrt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Drahte oder
beschadigten Komponenten aufweist. Unterziehen Sie das Kabel einer Sichtpriifung und entsorgen Sie es, falls Risse
oder Verfarbungen zu sehen sind.

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

Ein nicht ordnungsgemaB an Sensor oder Oximetriemodul angeschlossenes Kabel fiihrt zu liickenhaften Messwerten,
falschen Ergebnissen oder gar keinen Messwerten.

Um eine Beschadigung des Kabels zu vermeiden, sollte es beim Ein-/Ausstecken stets am Steckverbinder und nicht
am Kabel gehalten werden.

Vollsténdige bzw. zusatzliche Anweisungen entnehmen Sie bitte stets dem Bedienerhandbuch zum Oximetriemodul.
Genaue Anweisungen und Warnhinweise zum Sensor finden Sie in der Gebrauchsanweisung des betreffenden Sensors.
Messfiihler und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren konzipiert. Der Anwender/Bediener muss
vor der Verwendung die Kompatibilitét des Monitors, des Messfiihlers und des Kabels tiberpriifen, da Patienten
andernfalls verletzt werden kénnen.

Das Kabel und das Patientenkabel miissen sorgfaltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des

Patienten nur schwer méglich ist.

ANWEISUNGEN
AnschlieBen der LNOP-MP-Patientenkabel an das Gerat

Siehe Abb. 1a und 1b. Stecken Sie den Steckverbinder des Patientenkabels in die zugehérige Buchse am SpO2-Modul
(Abb. 1a) bzw. am MMS (Abb. 1b).

VORSICHT: STELLENSIESICHER,DASS SIEAUCHWIRKLICHEIN LNOP-MP-PATIENTENKABEL AN EINEMASIMO SET-ODER

EINE PHILIPS FAST SpO2-BUCHSE ANSCHLIESSEN. ES SIND MEHRERE AHNLICHE VERBINDUNGSSTECKER
MIT VERSCHIEDENEN FARBEN UND MECHANISCHER CODIERUNG VORHANDEN. AUF KEINEN FALL DEN
VERBINDUNGSSTECKER EINES PATIENTENKABELS MIT GEWALT IN DAS MODUL ODER DEN MMS DRUCKEN.
WENN EIN ANDERES ALS EIN LNOP-MP-PATIENTENKABEL VERWENDET WIRD, KANN DAS MODUL ODER
DER MMS BESCHADIGT WERDEN ODER ES KONNEN UNGENAUE BZW. UBERHAUPT KEINE MESSWERTE
ABGELESEN WERDEN.

Hinweis: Das LNOP-MP-Patientenkabel und die Buchse des Philips MMS/SpO2-Modul weisen unterschiedliche
Farbschattierungen auf. Sie konnen aber trotzdem zusammengesteckt werden. Bei Anschluss an ein Gerat mit
Philips FAST SpOz2-Technologie stehen die Masimo SET-Funktionen nicht zur Verfiigung.

AnschlieBen des LNOP-MP-Patientenkabels an den Masimo-Sensor

1.

2.

Siehe Abb. 2. Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors so aus, dass die,gldnzenden” Kontakte nach oben zeigen.
Das Logo auf dem Sensor muss mit dem Logo auf dem Patientenkabel Gbereinstimmen.

Siehe Abb. 3. Stecken Sie den Sensorstecker in den Patientenkabelanschluss, bis er fiihlbar und horbar einrastet.
Ziehen Sie leicht am Steckverbinder des Patientenkabels, um sicherzustellen, dass er ordnungsgemaf angeschlossen
ist. Das Kabel kann mit einem Klebestreifen am Patienten fixiert werden, um Bewegungen zu erleichtern.

Trennen des LNOP-MP-Patientenkabels vom Masimo-Sensor

1.
2.

Siehe Abb. 4. Driicken Sie mit Daumen und Zeigefinger auf die Tasten an beiden Seiten des Patientenkabelanschlusses.
Driicken Sie fest auf die Tasten und ziehen Sie dann, um den Sensor herauszuziehen.

REINIGUNG
Wischen Sie das LNOP-MP-Patientenkabel mit einem in 70%igem Isopropylalkohol getrankten Tupfer ab und lassen Sie es

trocknen.

VORSICHT

Das

Kabel nicht in Flissigkeiten eintauchen. Das Kabel darf nicht sterilisiert werden.
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1 4222E-elFU-0617



SPEZIFIKATIONEN

LNOP-MP-Patientenkabel kdnnen mit folgenden Geréten und Sensoren verwendet werden:

Bei Verwendung mit der Masimo SET®-Technologie:

« Masimo SET Intellivue-Modul

« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

uegs I Genauigkeit der Genauigkeit fiir schwache
Sattigungsgenauigkeit
. o Pulsfrequenz Durchblutung
Sensoren | Gewichts- | (70-100%Sp02) (25-240 bpm) (70-100 % Sp02)
bereich - -

Be\fleeI;:ng Bewegung Be&l‘:;:ng Bewegung Sattigung | Pulsfrequenz
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 Schldage/min | 5 Schldage/min 2% 3 Schlédge/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3 Schldge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schldge/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 3 Schldge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schlage/min
LNOP Neo-L <3 kg 3% 3% 3 Schldge/min | 5 Schldge/min 3% 3 Schlédge/min

> 40 kg 2% 3% 3 Schlédge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schldge/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schlage/min 3% 3 Schlage/min
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 Schlédge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schldge/min
h’:gg‘;ﬁ;rene <3kg 3% 3% |3 Schlage/min |5 Schldge/min 3% 3 Schlige/min
LNOP fir 3-10kg
l;l;:iggl?:;er’ene, 10-30kg 2% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schlage/min
Kinder
LNOP DCI > 30 kg 2% 3% 3 Schlédge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schlage/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 Schldge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schldge/min
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 3 Schldge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schldge/min
LNOPYI 1-3 kg 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min 3% 3 Schlage/min
>3 kg 2% 3% 3 Schldge/min | 5 Schldge/min 2% 3 Schldge/min
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% - 3 Schlage/min - 3,5% 3 Schlage/min
LNOP TF-I° > 30 kg 2% - 3 Schldage/min - - -
Sattigungsgenauigkeit (Sp02) Genauigkeit der Genauigkeit fir
Gewichts- i Pulsfrequenz schwache Durchblutung
Sensoren bereich Keine Bewegung (25-240 bpm) (70-100 % SpO2)

80-100% | 70-100% | 60-80 % | Keine Bewegung | Sittigung |Pulsfrequenz

LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3 Schldge/min 3% 3 Schldge/min

Gl
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Die LNOP TF-I- und TC-I-Sensoren wurden nicht bei Patienten-Bewegung validiert.
Der LNOP Yl wurde nicht fiir schwache Durchblutung geprft.

Bei Gebrauch mit Philips FAST-SpO2-Technologie:

FAST-SpO2 Intellivue Modul M1020B #A01

FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

. Sattigungsgenauigkeit Genauigkeit der Pulsfrequenz
Sensoren G;‘e"r':i':;" (70-100 % SpO2) (25-240 bpm)
Keine Bewegung Keine Bewegung

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 Schldge/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 Schlédge/min
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 Schldge/min

<3kg 3% 3 Schlédge/min
LNOP Neo-L

OP Neo > 40 kg 2% 3 Schlage/min

LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 Schldge/min
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 Schlédge/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 Schlége/min
LNOP DC-195 >30kg 2% 3 Schldge/min

1-3 kg 3% 3 Schldge/min
LNOPYI

>3 kg 2% 3 Schldge/min
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 Schldge/min
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 Schldge/min
h’:ﬁg;t‘:grene1 <3kg 3% 3 Schlage/min
LNOP fur 3-10 kg
Neugeborene, o . ]
Sauglinge, 10-30 kg 2% 3 Schlédge/min
Kinder'

Bei Gebrauch mit Philips-Technologie werden Séittigungs- und Pulsfrequenzwerte bereitgestellt; eine Ausfiihrung im Spezialmodus ist jedoch nur bei Verwendung
von Masimo-Technologie méglich.

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

Die LNOP-Patientenkabel der MP-Serie und die obigen Masimo-Sensoren wurden zur Verwendung mit den oben
aufgefiihrten Masimo SET- und Philips FAST SpO2-Geraten gepriift. Die Sattigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene
wurde an erwachsenen Probanden validiert. Der Wert wurde um 1 % erhéht, um den Eigenschaften des fetalen Himoglobins
Rechnung zu tragen. Der LNOP YI-Multisite-Sensor wurde an den Fingern Erwachsener gepriift.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Betriebstemperatur 5°C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)
Lagertemperatur -40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 158 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 5 % bis 95 %, nicht-kondensierend
GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet nur gegeniiber dem Erstkaufer, dass diese Produkte bei Verwendung gemaf den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
sind. Einwegprodukte sind nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE
GEWAHRLEISTUNG FUR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT
BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM
VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU
REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.
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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 Gewéhrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewahrleistung gilt
nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER
VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO
IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER
KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO 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.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

Der Kauf oder Besitz dieses Patientenkabels bedeutet keine ausdriickliche oder stillschweigende Erlaubnis, dieses Kabel
mit nicht genehmigten Gerdten bzw. mit Geraten, die nicht speziell fiir eine Verwendung mit LNOP-MP-Patientenkabeln
zugelassen sind, einzusetzen.

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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen 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 Vorsicht: Laut US-
von Elektro- und amerikanischem
. Elektronikgeraten (WEEE, .
Gebrauchsanweisung . Bundesgesetz darf dieses
Waste from Electronic & Rx ONLY . .
befolgen N . Gerat nur von einem Arzt
Jr— Electrical Equipment, Abfall

(blauer Hintergrund)

von elektronischen und
elektrischen Geréten).

oder auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden

Gebrauchsanweisung
beachten

0)

Chargencode

Konformitétszeichen
bezlglich Richtlinie
93/42/EWG iber
Medizinprodukte

Hersteller

Katalognummer
(Modellnummer)

Autorisierter Vertreter in der
europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum
JJ-MM-TT

Masimo-Referenznummer

Korpergewicht

Verwendbar bis
JU-MM-TT

Luftfeuchtigkeit bei
Lagerung

Lagertemperatur

® oLk H

Nicht entsorgen

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Darf nicht in Kontakt mit
Feuchtigkeit kommen

XF&¥

Kinderpatient

GroBer als

Kleiner als

B

Nicht steril

Qve e @l [k

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschréankungen beztiglich
des atmosphérischen
Drucks

@ ndica,

%)

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handblicher sind im elektronischen Format auf

http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.

Hinweis: elFU ist fiir Lainder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

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

Masimo, 0 LNOP, TF-I, DCl und SET sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.

PHILIPS ist eine Marke von Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Cavi paziente serie LNOP® MP I

ISTRUZIONI PER L'USO
Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI
| cavi paziente serie LNOP® MP e i sensori Masimo sono destinati al monitoraggio non invasivo continuo della saturazione
arteriosa dell'ossigeno (Sp0O2) e della frequenza cardiaca in pazienti adulti e pediatrici, nei neonati e nei lattanti.

AVVERTENZE

Consultare sempre il manuale dell'operatore del pulsossimetro per ulteriori istruzioni o approfondimenti.

Accertarsi che il cavo sia fisicamente integro, senza fili spezzati o logorati né parti danneggiate. Ispezionare visivamente
il cavo ed eliminarlo in presenza di fenditure o scolorimento.

Tutti i sensori e cavi sono stati studiati 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.

Il collegamento non corretto del sensore o del pulsossimetro al cavo determina letture irregolari o imprecise o assenza
di letture.

Per evitare di danneggiare il cavo quando se ne collega/scollega un'estremita, afferrarlo sempre per il connettore e
mai per il cavo stesso.

Per istruzioni complete o aggiuntive, fare sempre riferimento al manuale dell'operatore del pulse oximeter.

Per istruzioni e avvertenze dettagliate, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del sensore specifico.

Le sonde e i cavi sono stati studiati per 'uso con specifici modelli di monitor. L'utente e/o l'operatore sono tenuti
a verificare la compatibilita del monitor, della sonda e del cavo prima dell’'uso, in caso contrario possono verificarsi
lesioni al paziente.

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

ISTRUZIONI

Collegamento dei cavi paziente LNOP MP allo strumento
Vedere le Figure 1a e 1b. Orientare il connettore del cavo in modo che possa innestarsi nel connettore del cavo paziente
sul modulo SpO2 (Fig. 1a) o sul MMS (Fig. 1b).

ATTENZIONE: ACCERTARSI DI COLLEGARE UN CAVO PAZIENTE LNOP MP A UNA PRESA SpO2 PHILIPS FAST O A UN
MODULO MASIMO SET. ESISTONO NUMEROSI CONNETTORI SIMILI CON COLORI DIVERSI E DIVERSE
MODALITA DI INSERIMENTO. NON FORZARE MAI UN CONNETTORE DEL CAVO PAZIENTE NEL MODULO
O NEL MMS. IL MANCATO UTILIZZO DI CAVI PAZIENTE LNOP MP PUO CAUSARE DANNI AL MODULO O AL
MMS STESSO, LETTURE NON ACCURATE O ASSENTI DEL TUTTO.

Nota: il cavo paziente LNOP MP e la presa del modulo Philips MMS/SpO2 differiscono per tonalita di colore. Tuttavia
questa configurazione & accettabile. Masimo SET non é utilizzabile quando & collegato a uno strumento dotato
della tecnologia Philips FAST SpO2.

Collegamento del cavo paziente LNOP MP al sensore Masimo

1. Fareriferimento alla Fig. 2. Orientare la linguetta di connessione del sensore in modo che i contatti“lucidi” siano rivolti
verso l'alto. Far corrispondere il logo presente sul sensore a quello presente sul cavo paziente.

2. Fare riferimento alla Fig. 3. Inserire la linguetta del sensore nel connettore del cavo paziente fino a farla scattare in
posizione. Tirare leggermente il connettore del cavo paziente per verificare il contatto. Per facilitare i movimenti,
utilizzare del nastro adesivo per fissare il cavo al paziente.

Scollegamento del cavo paziente LNOP MP dal sensore Masimo

1. Fare riferimento alla Fig. 4. Posizionare il pollice e I'indice sui pulsanti presenti su entrambi i lati del connettore del
cavo paziente.

2. Esercitare una decisa pressione sui pulsanti e rimuovere il sensore.

PULIZIA

Pulire il cavo paziente LNOP MP strofinandolo con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70% e lasciarlo asciugare.

ATTENZIONE
Non bagnare o immergere il cavo paziente in alcuna soluzione liquida. Non tentare alcuna procedura di sterilizzazione.
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SPECIFICHE TECNICHE

| cavi paziente LNOP MP sono destinati all'uso con i seguenti dispositivi e sensori:

Nell'impiego con tecnologia Masimo SET®:
« Modulo IntelliVue Masimo SET
- Server Multi-Measurement (MMS) IntelliVue Masimo SET
« Server Multi-Measurement X2 (MMS X2) IntelliVue Masimo SET

Accuratezza della Accuratezza della Accuratezza con
saturazione frequenza cardiaca scarsa perfusione
Sensori | INtervallo (SpO2 70-100%) (25-240 bpm) (SpOz2 70-100%)
eso
P In di (In pr di| In di (In pr di . Frequenza
. . . . Saturazione .
movimento | movimento | movimento | movimento cardiaca
LNOP Adt/Adtx | >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx | 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
<3k 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Neo-L J . . P P > P
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP per o o o
neonati <3kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3bpm
LNOP per 3-10kg
neonati/ o o o
lattanti/pazienti| 10-30 kg 2% 3% 3bpm 5 bpm 2% 3bpm
pediatrici
LNOP DCI > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3bpm
1-3 ke 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOPYI J 2 2 P P 2 P
>3 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% N.D. 3 bpm N.D. 3,5% 3 bpm
LNOP TF-I° >30kg 2% N.D. 3 bpm N.D. N.D. N.D.
Accuratezza della saturazione (Sp02)| Accuratezza della Accuratezza con
. . frequenza cardiaca scarsa perfusione
Sensori Intervallo In assenza di movimento (25-240 bpm) (SpO2 70-100%)
peso "
80-100% | 70-100% | 60-80% Inassenzadi g, o sione|Frequenza
movimento cardiaca
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 3,3% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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I sensori LNOP TF-I e TC-l non sono stati convalidati in condizioni di movimento.
LNOP YI non é stato convalidato in condizioni di scarsa perfusione.

Nell'impiego con la tecnologia Philips FAST-SpO2:
« Pulsossimetro IntelliVue FAST-SpO2 M1020B n. AO1
« Server Multi-Measurement (MMS) M3/M4 FAST-SpO2 M3000A n. A01
- Server Multi-Measurement (MMS) IntelliVue FAST-SpO2 M3001A n. A01
« Server Multi-Measurement X2 (MMS X2) IntelliVue FAST-SpO2 M3002A n. A01
« IntelliVue FAST-SpO2 MP2, M8102A
« IntelliVue FAST-SpO2 MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Accuratezza della saturazione Accuratezza della frequenza cardiaca
Sensori Intervallo (Sp0O2 70-100%) (25-240 bpm)
eso

P In assenza di movimento In assenza di movimento
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 bpm

1-3 ke 3% 3 bpm
LNOP VI J > P

>3 kg 2% 3bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP per o
neonati' <3kg 3% 3 bpm
LNOP neonati/ 3-10 kg
lattanti/pazienti 2% 3 bpm
pediatrici® 10-30kg

Fornisce i valori di saturazione e frequenza cardiaca se utilizzato con la tecnologia Philips, ma non funziona in modalita specialita a meno che non sia usato con la
tecnologia Masimo.

la precisione Arms & un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di
riferimento. Circa due terzi delle misurazioni del dispositivo sono rientrati entro + i valori Arms delle misurazioni di riferimento
in uno studio controllato.

| cavi paziente LNOP MP e i sensori Masimo sono stati convalidati con i dispositivi Masimo SET e Philips FAST-SpOz2 indicati in
precedenza. laccuratezza della saturazione dei sensori neonatali & stata convalidata su volontari adulti con I'aggiunta dell’1%
per compensare le proprieta dell'emoglobina fetale. Il sensore multisito LNOP YI & stato convalidato su cifre per adulti.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Temperatura difunzionamento da 5 °Ca 40 °C (da 41 °F a 104 °F)
Temperatura di conservazione  da-40°Ca 70 °C (da -40 °F a 158 °F)
Umidita relativa dal 5 al 95%, senza condensa

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che questi prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con il Prodotto
da Masimo, sono privi 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 SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALIACQUIRENTE.
MASIMO RIFIUTA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, 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 L'UNICO RIMEDIO A FAVORE DELI’ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE
DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.
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ESCLUSIONI DI 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 strumenti o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La
presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI
DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI
RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO
PAGATO DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO
MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI.
LE LIMITAZIONI IN QUESTA SEZIONE NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI IN
MATERIA, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE
L'acquisto o il possesso del cavo paziente non comporta alcuna licenza esplicita o implicita relativa all’'uso di questo cavo con
ogni presidio che non sia autorizzato o provvisto di un’autorizzazione specifica all'uso con cavi paziente LNOP MP.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O
DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni,
controindicazioni, precauzioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni.

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE

Attenzione: La legge

Attenersi alle istruzioni Raccolta differenziata per federale US.A. limita la
3 apparecchiature elettriche Rx ONLY | vendita del presente
per l'uso N . e -
ed elettroniche (WEEE). dispositivo ai soli medici o
(sfondo blu) . . .
dietro prescrizione medica
Consultare le istruzioni Marchio di conformita
er I'uso (0] Codice lotto c E alla direttiva europea sui
P dispositivi medici 93/42/CEE
Numero catalogo Rappresentante autorizzato
Produttore (numero modello) [EC[REP] nella Comunita europea
Data di fabbricazione Numero di riferimento ' Peso corporeo
AAAA-MM-GG Masimo &3 P

Limitazione dell’'umidita di
conservazione

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Intervallo temperatura di
conservazione

CILSHEN S

Raccolta rifiuti separata confezione & danneggiata asciutto

t -'-t -i- Paziente pediatrico

Maggiore di Minore di

A ve e dE [ 1

Non utilizzare se la ? Conservare in un luogo

Non sterile Non contiene lattice di Limite di pressione
gomma naturale atmosferica
e, Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota:lei ioni per I'uso iche non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl e SET sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
PHILIPS & un marchio commerciale di Koninklijke Philips Electronics N.V.
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Cables del paciente de la serie LNOP®° MP &

INSTRUCCIONES DE USO
Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

INDICACIONES

Los cables del paciente de la serie LNOP® MP y los sensores Masimo estan indicados para la monitorizacién continua y
no invasiva de la saturacién de oxigeno arterial (SpO2) y frecuencia cardiaca en pacientes adultos, pediatricos, lactantes y
neonatales.

ADVERTENCIAS

Para ver las instrucciones completas o instrucciones adicionales, consulte siempre el manual del operador del médulo
del oximetro.

Asegurese de que el cable esté fisicamente intacto, sin cables rotos ni pelados, ni partes danadas. Inspeccione
visualmente el cable y deséchelo si esta agrietado o decolorado.

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 fallas en el rendimiento
del equipo y/o dafios al paciente.

Si el sensor o el médulo del oximetro no se conectan correctamente al cable, se obtendran lecturas intermitentes o
resultados imprecisos, o no se tomara ninguna lectura.

Para evitar dafar el cable al conectarlo o desconectarlo en cualquiera de sus extremos, agérrelo siempre por el
conector en lugar de hacerlo por el cable.

Para ver las instrucciones completas o las instrucciones adicionales, consulte siempre el manual del operador del
médulo del oximetro.

Consulte las Instrucciones de uso especificas del sensor para obtener instrucciones detalladas y advertencias.

Las sondas y los cables estan disefiados para ser usados con monitores especificos. El usuario y/o el operador debe
verificar la compatibilidad del monitor, de la sonda y del cable antes de su uso, de lo contrario, el paciente puede sufrir
lesiones.

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

INSTRUCCIONES

Sujecion de los cables del paciente LNOP MP al instrumento
Consulte las figuras 1a y 1b. Oriente el conector del cable para acoplarlo con el conector del cable del paciente en el
médulo SpO2 (Fig. 1a) o el MMS (Fig. 1b).

PRECAUCION: ASEGURESE DE CONECTAR UN CABLE DEL PACIENTE LNOP MP A UN TOMACORRIENTE MASIMO SET
O PHILIPS FAST SpO2. HAY MUCHOS CONECTORES SIMILARES CON COLORES DIFERENTES Y UNIONES
MECANICAS DIFERENTES. NO FUERCE NUNCA UN CONECTOR DEL CABLE DEL PACIENTE EN EL MODULO
O MMS. SI NO SE USA UN CABLE DEL PACIENTE LNOP MP DE FORMA CORRECTA, SE PUEDEN PRODUCIR
DANOS EN EL MODULO O MMS, LECTURAS IMPRECISAS O NINGUNA LECTURA.

Nota: Hay una diferencia de color entre el cable del paciente LNOP MP 'y el receptaculo del médulo Philips MMS/SpOz.
No obstante, esta es una configuracion aceptable. El rendimiento de Masimo SET no esté disponible cuando se
conecta a un instrumento con tecnologia Philips FAST SpO2.
Sujecién del cable del paciente LNOP MP al sensor Masimo

1. Consulte la Fig. 2. Oriente la lenguieta conectora del sensor de modo que los contactos «brillantes» apunten hacia
arriba. Acople el logotipo del sensor con el logotipo del cable del paciente.

2. Consulte la Fig. 3. Inserte la lenglieta del sensor en el conector del cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic
de la conexion. Tire suavemente el conector del cable del paciente para asegurar un contacto positivo. Se puede usar
cinta para fijar el cable al paciente y asi facilitarle el movimiento.

Desconexion del cable del paciente LNOP MP del sensor Masimo

1. Consulte la Fig. 4. Coloque el dedo pulgar y el dedo indice sobre los botones que se encuentran a ambos lados del
conector del cable del paciente.

2. Presione los botones con firmeza y tire para sacar el sensor.

LIMPIEZA

Limpie el cable del paciente LNOP MP con una toallita con alcohol isopropilo al 70 % y déjelo secar.

PRECAUCION
No empape ni sumerja el cable en ninguna solucién liquida. No intente esterilizarlo.
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ESPECIFICACIONES

Los cables del paciente LNOP MP estén indicados para ser usados con los siguientes dispositivos y sensores:

Cuando se usan con tecnologia Masimo SET®:

« Modulo Masimo SET Intellivue

« Servidor Multi-Mediciéon Masimo SET Intellivue (MMS)
- Servidor Multi-Medicion X2 Masimo SET Intellivue (MMS X2)

iz .. Precision de la Precision de baja
Precision de la saturacién frecuencia cardiaca perfusion
- 0y
Sensores d“easgs"o (70-100 % Sp02) (25-240 Ipm) (70-100 % Sp02)
Sin Con Sin Con Saturacién Frecuencia
movimiento | movimiento | movimiento | movimiento cardiaca
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3lpm 5lpm 2% 31pm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3lpm 51pm 2% 3lpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 31pm 5lpm 2% 31lpm
<3k 3% 3% 3lpm 5Ilpm 3% 3lpm
LNOP Neo-L J . ° P P . P
> 40 kg 2% 3% 3lpm 5lpm 2% 3lpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3lpm 51pm 3% 3lpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 31pm 5lpm 2% 31lpm
LNOP Neonatal o N o
recién nacido <3kg 3% 3% 3lpm 5lpm 3% 3lpm
LNOP Pediétrico/| 3-10 kg
bebé recién 2% 3% 3lpm 51pm 2% 3lpm
nacido 10-30kg
LNOP DCI > 30 kg 2% 3% 3lpm 5lpm 2% 3lpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3lpm 51pm 2% 3lpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 31pm 5Ipm 2% 3lpm
1-3 ke 3% 3% 3lpm 5lpm 3% 3lpm
LNOPYI J - 2 P P 2 P
>3 kg 2% 3% 3lpm 51lpm 2% 3lpm
LNOP TC-| >30kg 3,5% N/A 31pm N/A 3,5% 31pm
LNOP TF-I° >30kg 2% N/A 3lpm N/A N/A N/A
Precision de la saturacion (Sp02) Precision de la Precision de baja
. . frecuencia cardiaca perfusion
Sensores dRea;g:o Sin movimiento (25-240 Ipm) (70-100 % SpO2)
80-100 % | 70-100% | 60-80 % Sin Saturacion | Frecuencia
movimiento cardiaca
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3lpm 3% 3lpm
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Los sensores LNOP TF-1y TC-I no fueron validados en condiciones de movimiento.
LNOP YI no ha sido validado en condiciones de perfusion baja.

Cuando se usa con tecnologia Philips FAST-SpO2:
« FAST-SpO2 Médulo Intellivue M1020B #A01
« FAST-SpO2 M3/M4 Servidor Multi-Medicion Masimo SET Intellivue (MMS) M3000A #A01
« FAST-SpO2 Servidor Multi-Medicién Masimo SET Intellivue (MMS) M3001A #A01
« FAST-SpO2 Servidor Multi-Medicién Masimo SET Intellivue X2 (MMSX2) M3002A #A01
« FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Precision de la saturacion Precision de la frecuencia cardiaca
Sensores Rango (70-100 % SpO2) (25-240 Ipm)
de peso - — " —
Sin movimiento Sin movimiento

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3lpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3lpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3lpm

<3kg 3% 3lpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3lpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3lpm
LNOP DCI >30kg 2% 3lpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3lpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3lpm

1-3 ke 3% 31lpm
LNOPYI J > P

>3 kg 2% 31lpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% 3lpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3lpm
LNOP Neonatal

0

recién nacido’ <3kg 3% 3lpm
LNOP Pediatrico/| 3-10kg
bebé recién 2% 3lpm
nacido’ 10-30kg

Proporciona valores de saturacion y frecuencia cardiaca cuando se utiliza con tecnologia Philips, pero no funciona en el modo de especialidad a menos que se use
con tecnologia Masimo.

La precision de Arvs es un célculo 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.

Los cables del paciente serie LNOP MP 'y los sensores Masimo anteriores se validaron con los dispositivos Masimo SET y Philips
FAST-SpO2 antes mencionados. La precision de saturacion de los sensores neonatales se validé en adultos voluntarios y se
agregd un 1 % al recuento debido a las propiedades de la hemoglobina fetal. El sensor LNOP Y| para multiples sitios se valido
en digitos de adultos.

ASPECTOS AMBIENTALES
Temperatura de funcionamiento 41°Fa 104 °F (5°Ca40°C)
Temperatura de almacenamiento De -40 °F a 158 °F (de -40 °Ca 70 °C)
Humedad relativa De 5 % a 95 %, sin condensacion
GARANTIA

Masimo garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos en los materiales y la mano de obra durante un
periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para uso en un solo paciente.

LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL COMPRADOR.
MASIMO RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LA UNICA
OBLIGACION DE MASIMO Y EL RECURSO EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER GARANTIA
SERA, A ELECCION DE MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.
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EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun 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 alguiin instrumento 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 IMPORTE 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.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

La compra o posesion de este cable del paciente no confiere ninguin tipo de licencia, expresa o implicita, para utilizar estos
cables con ninguin dispositivo que no esté autorizado o que no cuente con autorizacién por separado para utilizar los cables
del paciente LNOP MP.

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

PRESCRIPCION FACULTATIVA.
Para uso profesional. Consulte las instrucciones para obtener informacién completa de prescripcion, 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

Precaucion: La ley federal

@ Recoleccion por (EE. UU.) restringe la venta
Siga las instrucciones E separado de equipos de este dispositivo a
de uso eléctricos y electronicos Rx ONLY médicos o a personas que
(fondo azul) — (Directiva RAEE). presenten la orden de un
médico
Marca de conformidad
Consulte las instrucciones . con la Directiva Europea
de uso LOT Codigo delote c € sobre productos sanitarios
93/42/CEE
. Numero de catélogo Representante autorizado
Fabricante (nuimero de modelo) [EC[REP] en la Comunidad Europea
Fecha de fabricacion: Numero de referencia ' Peso corporal
AAAA-MM-DD de Masimo &3 P

Limite de humedad de
almacenamiento

Fecha de caducidad
AAAA-MM-DD

Rango de temperatura de
almacenamiento

No desechar

®w Lk H

dafado

**‘* Paciente pediatrico

Mayor que Menor que

dve e @

No usar si el envase esta Y
? Mantener seco

- Fabricado sin latex de Limite de presion
No estéril o
caucho natural atmosférica
. 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 estén disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

%)

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl'y SET son marcas registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
PHILIPS es una marca registrada de Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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LNOP® MP-serien patientkablar o

BRUKSANVISNING
Ateranvandbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

INDIKATIONER
Patientkablar av typen LNOP® MP och Masimo-sensorer indikeras for kontinuerlig, ej invasiv 6vervakning av arteriell
syrgasmattnad (SpO2) och pulsfrekvens hos vuxna, barn, spadbarn och neonatala patienter.

VARNINGAR
Las alltid i oximetermodulens anvandarhandbok om du behéover fullstandiga instruktioner eller ytterligare instruktioner.

Se till att kabeln &r i gott fysiskt skick och att den inte har nagra trasiga eller fransade ledningar eller skadade delar.
Granska kabeln visuellt och kassera den om du upptécker sprickbildningar eller missfargningar.

Alla sensorer och kablar &r utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.

Om inte sensorn eller oximetermodulen ansluts till kabeln pa ratt satt leder det till oregelbundna avldsningar, felaktiga
resultat eller ingen avldsning alls.

Fatta alltid tag i anslutningen, inte i kabeln, nédr du ansluter eller kopplar ur endera dnden for att undvika skador pa
kabeln.

Oximetermodulens anvandarhandbok innehaller fullsténdiga anvisningar.

| bruksanvisningen for sensorn i fraga finns utforliga instruktioner och varningar for sensorn.

Sonderna och kablarna &r utformade for att anvandas med specifika monitorer. Anvdandaren och/eller handhavaren
behover kontrollera monitorns, sondens och kabelns kompatibilitet fore anvandning for att undvika risk for
patientskada.

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

INSTRUKTIONER

Ansluta LNOP MP-patientkablar till instrumentet
Se figur 1a och 1b. Rikta in kabelkontakten sa att den passar ihop med patientkabelkontakten pa SpO2-modulen (fig. 1a)
eller MMS (fig. 1b).

FORSIKTIGT: SE TILL ATT DU ANSLUTER EN LNOP MP-PATIENTKABEL TILL ANTINGEN ETT MASIMO SET ELLER PHILIPS
FAST Sp02-UTTAG. DET FINNS EN MANGD OLIKA ANSLUTNINGAR | OLIKA FARGER OCH MED OLIKA
MEKANISKA NYCKLINGAR. TVINGA ALDRIG IN EN PATIENTKABELANSLUTNING | MODULEN ELLER MMS.
UNDERLATENHET ATT ANVANDA EN LNOP MP-PATIENTKABEL KAN LEDA TILL SKADOR PA MODULEN
ELLER MMS, FELAKTIGA AVLASNINGAR ELLER INGA AVLASNINGAR.

Obs! Det ar en fargnyansskillnad mellan LNOP MP-patientkabeln och Philips MMS/SpO2-modulens uttag. Men detta
ar en godkand konfiguration. Masimo SET-funktionen &r inte tillganglig vid anslutning till ett instrument med
Philips FAST SpOz2-teknik.
Ansluta LNOP MP-patientkabeln till Masimo-sensorn

1. Se fig. 2. Rikta sensorns anslutningsflik s& att de "blanka” kontaktytorna pekar uppat. Passa in logotypen pa sensorn
med logotypen pa patientkabeln.

2. Se fig. 3. For in fliken pa sensorn i patientkabelanslutningen tills du kanner eller hor ett klick i anslutningen. Dra
forsiktigt i patientkabelanslutningen for att sakerstélla en positiv anslutning. Tejp kan anvandas for att fasta kabeln pa
patienten sa att rérligheten underlattas.

Koppla ur LNOP MP-patientkabeln fran Masimo-sensorn
1. Se fig. 4. Satt tummen och pekfingret pa knapparna pa vardera sida om patientkabelns anslutning.
2. Tryck ordentligt pa knapparna och dra for att ta bort sensorn.

RENGORING
Rengér LNOP MP-patientkabeln genom att torka den med en dyna med 70-procentig isopropylsprit och lat den torka.

VAR FORSIKTIG
Kabeln far ej bl6tlaggas eller sdnkas ned i ndgon vatskeldsning. Forsok inte sterilisera.
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SPECIFIKATIONER

LNOP MP-patientkablar ar avsedda att anvandas med féljande enheter och sensorer:

Vid anvandning tillsammans med Masimo SET®-teknologi:
« Masimo SET IntelliVue-modul
« Masimo SET Intellivue server for flera métningar (MMS)
« Masimo SET Intellivue server for flera métningar X2 (MMS X2)

Mttmadsnoggramat | Pusteveer e
Sensorer Viktintervall (70-100 % Sp0O2) (259_9240 spm) (70_91 30 % Sp02)
Ingen rorelse| Rorelse |Ingen rorelse| Rorelse Miéttnad | Pulsfrekvens
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeorL. <3kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
Ei'f:a?f"dd <3kg 3% 3% 3bpm 5 bpm 3% 3 bpm
t’:;‘i’:gfg:m 130__1300?9 2% 3% 3bpm 5 bpm 2% 3bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP VI 1-3 kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
>3 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% Ej tillampligt 3 bpm Ej tillampligt 3,5% 3 bpm
LNOPTF-I® >30kg 2% Ej tillampligt 3 bpm Ej tillampligt | Ej tillampligt | Ej tillampligt
Mittnadsnoggrannhet (Sp0O2) Pulsfrekvensens Precision for
. R noggrannhet lag perfusion
Sensorer Viktintervall Ingen rorelse (25-240 spm) (70-100 % Sp02)
80-100% | 70-100% | 60-80 % Ingen rorelse Maéttnad | Pulsfrekvens
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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LNOP TF-I- och TC-I-sensorerna har inte validerats for forhallanden med rorelse.
LNOP YI utvérderades inte under tillstand med lag perfusion.

Vid anvandning med Philips FAST-SpO2-teknologi:

FAST-SpO2 Intellivue modul M1020B nr AQO1

FAST-SpO2 M3/M4 server for flera métningar (MMS) M3000A nr AO1
FAST-SpO2 Intellivue server for flera matningar (MMS) M3001A nr A01
FAST-SpO2 Intellivue server for flera matningar X2 (MMS X2) M3002A nr AO1
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Maéttnadsnoggrannhet Pulsfrekvensens noggrannhet
Sensorer Viktintervall (70-100 % SpO2) (25-240 spm)
Ingen rorelse Ingen rorelse

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 bpm

1-3k 3% 3 bpm
LNOP VI J ° P

>3 kg 2% 3bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Nyfodd o
neonatal <3kg 3% 3 bpm

o 3-10 k
LN“OP Nyfodd ) 20 3 bpm
spadbarn/barn’ 10-30 kg
Tillhandahdiller méttnads- och pulsfrekvensvdrden néir den dnds med Philips-teknik men inte dr i specialitetsldget, savida den inte anvédnds med Masimo-teknik.

Arms noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsméatningar och referensmatningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsmatningarna foll inom + Arwms fran referensmétningar i en kontrollerad studie.

LNOP MP-serien patientkablar och Masimo-sensorerna ovan har validerats med Masimo SET- och Philips FAST-SpOz2-
enheterna i listan ovan. Mattnadsnoggrannheten pa sensorerna for nyfédda spadbarn har validerats pa vuxna frivilliga och
1 % lades till for att svara mot egenskaperna i fosterhemoglobin. LNOP Yl sensor for placering pa flera platser validerades pa
vuxna fingrar.

MILJOFORHALLANDEN
Temperatur under drift 5°Ctill 40°C (41 °F till 104°F)
Forvaringstemperatur -40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
Relativ luftfuktighet 5 % till 95 % icke kondenserande
GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att dessa produkter, ndr de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medfdljer produkterna, ar fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

DET FOREGAENDE AR DEN ENDA GARANTI SOM GALLER FOR PRODUKTER SOM SALJS AV MASIMO TILL KOPAREN. MASIMO
FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE,
UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA
ANSVAR OCH KOPARENS ENDA GOTTGORELSE FOR BRUTEN GARANTI AR, ENLIGT MASIMOS GODTYCKE, REPARATION ELLER
ERSATTNING AV PRODUKTEN.
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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, olyckshéndelse eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda instrument eller system, har dndrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna
garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvénts.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA,
INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM
MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER
KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT
FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIGT FOR NAGRA SKADOR
SOM UPPSTAR | SAMBAND MED ANVANDNING AV EN PRODUKT SOM HAR BLIVIT OMBEARBETAD, REPARERAD ELLER
ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA VARJE ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG
PRODUKTANSVARSLAG, LAGLIGEN INTE KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND
Kop eller innehav av denna patientkabel medfér ingen uttryckt eller underférstadd licens att anvanda denna kabel med en
enhet som inte &r en behorig enhet, eller som ar separat behorig att anvdnda LNOP MP patientkablar.

FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER

PA ORDER AV LAKARE.
For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkningar.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Forsiktigt: Enligt federal
[ 2% Separat insamling for lagstiftning i USA far
V Félj bruksanvisningen E elektrisk och elektronisk Rx ONLY | dennaenhet endast séljas
(bl bakgrund) Jr— utrustning (WEEE). till I:a'kalfe eller pa ldkares
ordination

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet

Se bruksanvisningen LOT Partinummer c E om medicinteknisk
utrustning 93/42/EEG
Tillverkare Katalognummer [ECIREP] Auktoriserad representant

(modellnummer) inom EU

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

==
=

Kroppsvikt

Anvinds senast
AAAA-MM-DD

Luftfuktighetsbegransning

vid forvaring Forvaringstemperatur

Anvénd inte om

férpackningen ar skadad Akta for vata

Kassera inte

®w Lk H

Storre dn Mindre &n

t -'-t -i- Barnpatient

Denna produkt &r inte

A ve e @[

@A DS

Osteril tillverkad av naturligt Atmosfartryckbegransning
gummilatex
S, Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa

http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU ar inte tillgangligt for lander med CE-markning.

%)

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0, LNOP, TF-I, DCl och SET &r registrerade varumdrken som tillhér Masimo Corporation.
PHILIPS &r ett varumarke som tillhor Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Patiéntkabels LNOP® MP-serie ol

Herbruikbaar @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

INDICATIES
De patiéntkabels uit de LNOP® MP-serie en Masimo-sensoren zijn bedoeld voor constante niet-invasieve bewaking van de
zuurstofverzadiging van arterieel bloed (SpO2) en de polsfrequentie bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen.

WAARSCHUWINGEN

Raadpleeg altijd de gebruikershandleiding van de oximetermodule voor complete of aanvullende instructies.
Controleer of de kabel fysiek intact is, d.w.z. dat er geen draden gebroken of gerafeld en er geen onderdelen
beschadigd zijn. Inspecteer de kabel visueel en gooi deze weg als er barsten of verkleuringen zichtbaar zijn.

Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer vé6r gebruik de
compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij
de patiént kan leiden.

Als de sensor of de oximetermodule niet correct op de kabel worden aangebracht, heeft dit intermitterende metingen,
onnauwkeurige resultaten of een volledige afwezigheid van metingen tot gevolg.

Houd de kabel altijd vast aan de connector en niet aan de kabel zelf wanneer u een van beide uiteinden aansluit of
loskoppelt om beschadiging van de kabel te voorkomen.

Zie altijd de gebruiksaanwijzing van de oxymetermodule voor volledige of aanvullende instructies.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de sensor voor instructies en waarschuwingen.

De sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifiecke monitoren. De gebruiker en/of bediener moeten
voor gebruik de compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor controleren, omdat incompatibiliteit tot letsel
van de patiént kan leiden.

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

INSTRUCTIES

De LNOP MP-patiéntkabels aansluiten op het instrument
Zie afbeeldingen 1a en 1b. Steek de connector van de kabel in de ingang voor de patiéntkabel op de SpO2-module
(afb. 1a) of de MMS (afb. 1b).

LET OP: ZORG ERVOOR DAT U EEN LNOP MP-PATIENTKABEL OP EEN MASIMO SET- OF PHILIPS FAST SpO2-INGANG
AANSLUIT. ER ZIJN MEERDERE OP ELKAAR LIJKENDE STEKKERS MET VERSCHILLENDE KLEUREN EN
VERSCHILLENDE MECHANISCHE SPIECONSTRUCTIES. DRUK DE STEKKER VAN EEN PATIENTKABEL NOOIT
MET GEWELD IN DE MODULE OF MMS. GEBRUIK VAN EEN ANDERE DAN EEN LNOP MP-PATIENTKABEL
KAN RESULTEREN IN BESCHADIGING VAN DE MODULE OF MMS, VERKEERDE MEETWAARDEN OF HET
UITBLIJVEN VAN MEETWAARDEN.

Opmerking: Eris een verschil in de tint van de LNOP MP-patiéntkabel en die van de ingang op de Philips MMS/SpO2-module.
Deze configuratie is echter aanvaardbaar. Bij aansluiting op een instrument met Philips FAST SpOz2-technologie
is de Masimo SET-functie niet beschikbaar.

De LNOP MP-patiéntkabel op de Masimo-sensor aansluiten

1. Zie afb. 2. Richt het connectorlipje van de sensor zo dat de ‘glimmende’ contactpunten omhoog gericht zijn. Zet het
logo op de sensor in lijn met het logo op de patiéntenkabel.

2. Zie afb. 3. Steek de lip van de sensor in het contact op de patiéntenkabel, totdat u voelt of hoort dat deze vastklikt.
Trek licht aan de connector van de patiéntenkabel om te controleren of de verbinding goed is. Gebruik eventueel tape
om de kabel op de patiént vast te zetten voor een grotere bewegingsvrijheid.

De LNOP MP-patiéntkabel loskoppelen van de Masimo-sensor
1. Zie afb. 4. Plaats duim en wijsvinger op de knoppen aan weerszijden van de patiéntenkabelconnector.
2. Druk stevig op de knoppen en trek om de sensor te verwijderen.

REINIGING

Maak de LNOP MP-kabel schoon door deze met een gaasje met 70% isopropanol af te nemen en te laten drogen.

LET OP
De kabel niet weken of onderdompelen in vloeistof. Probeer de connectoren niet te steriliseren.
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SPECIFICATIES

De LNOP MP-patiéntkabels zijn bestemd voor gebruik met de volgende hulpmiddelen en sensoren:

Bij gebruik met Masimo SET®-technologie:

« Masimo SET IntelliVue-module

« Masimo SET Intellivue MMS (Multi-Measurement Server)

« Masimo SET Intellivue MMS X2 (Multi-Measurement Server X2)

Verzadigings- Polsfrequentie- Nauwkeurigheid
nauwkeurigheid nauwkeurigheid lage perfusie
SENSOR Gewicht (70-100% Sp02) (25-240 bpm) (70-100% Sp02)
Geen . Geen . . .
beweging Beweging beweging Beweging | Saturatie |Hartfrequentie
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
<3k 3% 3% 3bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Neo-L J 2 2 P P 2 P
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma >30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP . ) .
Pasgeborene <3kg 3% 3% 3bpm 5bpm 3% 3 bpm
. 3-10kg
LNOP Baby/kind 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
10-30 kg
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
1-3 k 3% 3% 3b 5 b 3% 3 b
LNOPYI 9 2 - pm pm 2 pm
>3 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% N.v.t. 3 bpm N.v.t. 3,5% 3 bpm
LNOP TF-I® >30kg 2% Novit. 3 bpm Nv.t. N.v.t. Nvit.
Nauwkeurigheid (Sp02) Polsfrequentie- Nauwkeurigheid
G b | nauwkeurigheid lage perfusie
SENSOR Gewicht een beweging (25-240 bpm) (70-100% Sp02)
80-100% | 70-100% | 60-80% Geen Saturatie |Hartfrequentie
beweging
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 3,3% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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De LNOP-sensoren TF-I en TC-l zijn niet gevalideerd onder bewegingsomstandigheden.
De LNOP Yl is niet gevalideerd bij een slechte doorbloeding.

Bij gebruik met Philips FAST-SpO2-technologie:

FAST-SpO2 Intellivue-module M1020B nr. AO1

FAST-SpO2 M3/M4 MMS (Multi-Measurement Server) M3000A nr. AO1
FAST-SpO2 Intellivue MMS (Multi-Measurement Server) M3001A nr. AO1
FAST-SpO2 Intellivue MMS X2 (Multi-Measurement Server X2) M3002A nr. AO1
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Verzadigingsnauwkeurigheid Polsfrequentienauwkeurigheid
SENSOR Gewicht (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Geen beweging Geen beweging

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L < 1kg 3% 3bpm
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3bpm
LNOP VI 1-3kg 3% 3 bpm

>3 kg 2% 3bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
lF_’gsC;:borene‘ <3kg 3% 3bpm
LNOP Baby/ 3-10kg 2% 3 bpm
kind" 10-30 kg

1Biedt verzadigings- en polsfreq ié den bij gebruik met Philips-technologie, maar functioneert niet in de speciale modus tenzij gebruikt met Masimo-
technologie.

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 patiéntkabels uit de LNOP MP-series en de bovenstaande Masimo-sensoren zijn gevalideerd met de Masimo SET- en Philips
FAST-SpOz2-apparaten die hierboven worden vermeld. De verzadigingsnauwkeurigheid van de sensoren voor pasgeborenen
is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Bij de resultaten is 1% opgeteld met het oog op de eigenschappen van hemoglobine
bij foetussen. De LNOP YI Multisite-sensor is gevalideerd op vingers van volwassenen.

OMGEVING
Bedrijfstemperatuur 5°Ctot 40 °C (41 °F tot 104 °F)
Opslagtemperatuur -40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F)
Relatieve vochtigheid 5% tot 95%, niet condenserend
GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
meegeleverde 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 HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN. 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, NAAR KEUZE VAN MASIMO.
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UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde
bedieningsinstructies of die zijn misbruikt, verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze
garantie is niet van toepassing op producten die men heeft aangesloten op een ongeoorloofd instrument of systeem, die zijn
gewijzigd of zijn gedemonteerd of weer opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die
opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE
BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE
WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT
DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT ZIJN (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/HERSTELD OF IS GERECYCLED.
DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING
AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

Aankoop of bezit van deze patiéntkabel verleent niet het uitdrukkelijke of impliciete recht tot gebruik van deze kabel met
apparatuur die geen goedgekeurde apparatuur is of met apparatuur waarvoor niet afzonderlijk toestemming tot gebruik met
LNOP-MP-patiéntkabels verkregen is.

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 instructies voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: volgens de

’ . Amerikaanse federale
Volg de gebruiksaanwijzin Gescheiden inname van wetgeving mag dit
o gdeg Jzing elektronische en elektrische | Rx ONLY a graatzitslu?tend door of
(blauwe P — apparatuur (WEEE). pp

op voorschrift van een arts

htergrond,
achtergrond) worden verkocht

Keurmerk van conformiteit

c € met Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende

medische hulpmiddelen

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing LO

—

Partijcode

Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger
9 |[EC|REP| | in de Europese

Fabrikant
(modelnummer) G
emeenschap
Productiedatum . . . .
1JJJ-MM-DD Referentienummer Masimo ' ﬁ Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
JJJJ-MM-DD

Toegestane temperatuur
bij opslag

Vochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

®w i L H

Niet wegwerpen verpakking beschadigd is

Groter dan Kleiner dan

*-i-ti- Pediatrische patiént

Bij de productie is geen

QvewdE

Niet gebruiken indien de ‘T Droog bewaren

Niet-steriel latex van natuurrubber Atmosferische-druklimieten
gebruikt
S, Instructies/Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op
http://www.Masimo.com/TechDocs
king: er is geen elektronische gebruil ijzing beschikbaar voor CE-markeringslanden.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0 LNOP, TF-I, DCl en SET zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
PHILIPS is een handelsmerk van Koninklijke Philips Electronics N.V.

Gl 30 4222E-elFU-0617



LNOP® MP-seriens patientledninger 2

BRUGSANVISNING

Genbrugelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke sterile

INDIKATIONER
LNOP® MP-seriens patientledninger og Masimo-sensorer er indiceret til kontinuerlig, noninvasiv monitorering af arteriel
iltmaetning (SpO2) og pulsslag hos voksne, bern, spaedbern og nyfadte.

ADVARSLER

Se altid brugerhandbogen til oximetermodulet for fuldstaendige eller yderligere oplysninger.

Kontrollér, at kablet er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller beskadigede dele. Efterse kablet
visuelt, og kassér det, hvis det er revnet eller misfarvet.

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.

Hvis sensoren eller oximetermodulet ikke sluttes korrekt til kablet, bliver aflaesningerne intermitterende, resultaterne
bliver ungjagtige, eller der vises ingen malinger.

For at undga beskadigelse af kablet skal man altid tage fat i stikket i stedet for kablet, nar man slutter en af enderne
til eller kobler den fra.

Se altid brugerhandbogen til oximeteret for fuldsteendige eller yderligere oplysninger.

Se brugsanvisningen til den specifikke sensor for detaljerede sensorinstruktioner og -advarsler.

Prober og kabler er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Brugeren og/eller operateren skal
kontrollere, at monitoreringsenheden, proben og kablet er kompatible fer brug, da der ellers kan ske skade pa
patienten.

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

ANVISNINGER
Tilslutning af LNOP MP-patientledningen til instrumentet

Se fig. 1a og 1b. Vend stikket pa kablet, sa det matcher med patientledningens stik pa SpO2-modulet (fig. 1a) eller MMS
(fig. 1b).

FORSIGTIG: S@RG FOR AT DU ENTEN FORBINDER EN LNOP MP-PATIENTLEDNING MED EN MASIMO SET- ELLER PHILIPS

FAST SpO2-STIKDASE. DER FINDES EN MANGDE ENS STIK MED FORSKELLIGE FARVER OG FORSKELLIG
MEKANISK KODNING. TVING ALDRIG STIKKET PA EN PATIENTLEDNING IND | MODULET ELLER MMS. HVIS
DER IKKE ANVENDES EN LNOP MP-PATIENTLEDNING, KAN DET RESULTERE | SKADE FOR MODULET ELLER
MMS, UN@JAGTIGE RESULTATER ELLER INGEN RESULTATER.

Bemaerk: Der er en forskel pa farvenuancen pd LNOP MP-patientkablet og Philips MMS/SpO2-modulkontakten. Dette er
dog en acceptabel konfiguration. Masimo SET-funktionen er ikke tilgaengelig, nar der er etableret forbindelse til
et instrument med Philips FAST SpOz2-teknologi.

Tilslutning af LNOP MP-patientledningen til Masimo-sensoren

1.

Se fig. 2. Vend sensorens tilslutningstap, sa de “skinnende” kontakter peger opad. Match logoet pa sensoren med
logoet pa patientledningen.

. Se fig. 3. Seet sensortappen ind i patientledningens stik, indtil der maerkes eller hgres et forbindelsesklik. Traek

forsigtigt i patientledningens stik for at kontrollere, at der forekommer positiv kontakt. Der kan anvendes tape til at
fastgere ledningen pa patienten for at lette bevaegelse.

Frakobling af LNOP MP-patientledningen fra Masimo-sensoren

1.
2.

Se fig. 4. Seet tommel- og pegefinger pa knapperne pa hver side af patientledningens stik.
Tryk fast pa knapperne, og traek for at fierne sensoren.

RENG@RING
Renger LNOP MP-patientledningen ved at torre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol, og lad den tarre.

FORSIGTIG
Undlad at gennemvaede eller nedsaenke kablet i nogen form for vaeske. Det ma ikke steriliseres.
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SPECIFIKATIONER

LNOP MP-patientledninger er indiceret til brug sammen med fglgende enheder og sensorer:

Ved brug med Masimo SET®-teknologi:
« Masimo SET Intellivue Module
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

Mmtningsnajagtiohed | "Ul T "lov portusion.
Sensorer  |Vagtinterval ) 0 5p02) (25-240 slag pr. minut) (70-100 % SpO2)
beilrzge:Ise Bevaegelse be:lgge:Ise Beveaegelse |Matning| Pulsfrekvens
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
<3kg 3% 3% 3slag pr. minut | 5 slag pr. minut 3% 3 slag pr. minut
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3slag pr. minut | 5 slag pr. minut 3% 3slag pr. minut
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
El;l(())nPattlelllr;yfadte <3kg 3% 3% 3slag pr. minut | 5 slag pr. minut 3% 3 slag pr. minut
tg‘ggg;;);?;t:/ f(:;:)ké 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
LNOP DCI > 30 kg 2% 3% 3slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3slag pr. minut
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
LNOP VI 1-3kg 3% 3% 3slag pr. minut | 5 slag pr. minut 3% 3 slag pr. minut
>3 kg 2% 3% 3 slag pr. minut | 5 slag pr. minut 2% 3 slag pr. minut
LNOP TC-I > 30 kg 35% - 3 slag pr. minut - 3,5% |3slag pr. minut
LNOP TF-I° > 30 kg 2% - 3 slag pr. minut - - -
Maetningsngjagtighed (Sp02) Ngjagtighed af Nojagtighed
. pulsfrekvens ved lav perfusion
Sensorer Vaegtinterval Ingen bevaegelse (25-240 slag pr. minut) (70-100 % SpO2)
80-100 % | 70-100 % | 60-80 % Ingen bevaegelse | Maetning| Pulsfrekvens
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3 slag pr. minut 3% 3 slag pr. minut
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LNOP TF-I- og TC-I-sensorerne blev ikke valideret under forhold med bevaegelse.
LNOP Y1 blev ikke valideret under forhold med lav perfusion.

Ved brug med Philips FAST-SpOz2-teknologi:
« FAST-SpO2 Intellivue-modul M1020B #A01
« FAST-SpO2 M3/M4 mulitmalingsserver (MMS) M3000A #A01
« FAST-SpO2 Intellivue mulitmalingsserver (MMS) M3001A #A01
« FAST-SpO2 Intellivue mulitmalingsserver X2 (MMS X2) M3002A #A01
« FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Maetningsngjagtighed Ngjagtighed af pulsfrekvens
Sensorer  (Veegtinterval (70-100 % Sp02) (25-240 slag pr. minut)
Ingen bevaegelse Ingen bevaegelse

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 slag pr. minut

<3k 3% 3 slag pr. minut
LNOP Neo-L J ki g prml

> 40 kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 slag pr. minut
LNOP DCI >30kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 slag pr. minut

1-3 k 3% 3 slag pr. minut
LNOP VI J > 9P

>3 kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 slag pr. minut
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP til nyfadte o )
neonatale’ <3kg 3% 3 slag pr. minut

i 3-10k
LNOP til nyfodte/ 9 2% 3 slag pr. minut
spaedbern/bern’ 10-30 kg
1Leverer meetnings- og pulsfrekvenser ved brug med Philips-teknologi, men korer ikke i specialitetstilstand, medmindre der des Masimo-teknologi.

Arms-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmaélinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele
af enhedsmalingerne faldt inden for + Arws af referencemalingerne i en kontrolleret undersggelse.

LNOP MP-seriens patientledninger og ovennaevnte Masimo-sensorer er blevet valideret med Masimo SET- og Philips FAST-
SpO2-enheder opfert ovenfor. Maetningsngjagtigheden for sensorerne til nyfedte er blevet valideret pa frivillige voksne
forsagspersoner, og der blev tillagt 1 % for at tage hgjde for fosterhaemoglobins egenskaber. LNOP Yl-sensor til flere steder
blev valideret pa voksne fingre.

MIL)JO
Driftstemperatur 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Opbevaringstemperatur -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfugtighed 5 % til 95 % uden kondensering
GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste keber, at disse produkter, hvis de 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 UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER ER SOLGT TIL K@BER AF MASIMO.
MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET
VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.
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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 vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har
med produktet at gore. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet et instrument 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 FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE
SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER F@OLGESKADER (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 SALGES 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
Kob eller besiddelse af denne patientledning indebaerer ikke nogen udtrykkelig eller stiltiende licens til at benytte dette kabel
med noget udstyr, der ikke er autoriseret udstyr eller har speciel tilladelse til at bruge LNOP MP-patientledningerne.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA

FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se vejledningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsigtig: Ifolge amerikansk

o Separat indsamling for lovgivning ma dette udstyr
Folg brugervejledningen elektrisk og elektronisk RXx ONLY | | ' lges af eller pa
—-— udstyr (WEEE). J P

(bld baggrund) foranledning af en laege

Mzerkning, der angiver

Storre end Mindre end

t-i-t-i- Paediatrisk patient

. . overholdelse af kravene i
DE] Se brugervejledningen LOT Lotnummer c E Radets direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr
Katalognummer Autoriseret repraesentant
“ Producent (modelnummer) [EC[REP] iEF
Produktionsdato N
M AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer ' ﬁ Kropsveegt
E Brug for Fui?fzz:fgn r: 23 f/oerd Opbevaringstemperatur-
AAAA-MM-DD S opbevaring interval
@ Ma ikke kasseres @ g:l;ge;tl:zig\:: pakken Opbevares tort

@A)

Ikke-steril Ikke frgmstlllet med naturlig Begraensn}ng for
gummilatex atmosfeerisk tryk
e, Instruktioner/brugsvejledninger/manualer er tilgeengelige i elektronisk format pa
& http://www.Masimo.com/TechDocs
erikke til ligi lande med CE

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0 LNOP, TF-I, DCl og SET er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
PHILIPS er et varemzerke, der tilhgrer Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Cabos do paciente da série LNOP°MP ™

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO
Reutilizavel @ Néo fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

INDICACOES
Os cabos do paciente da série LNOP® MP e os sensores da Masimo sao indicados para a monitorizagao continua e nao
invasiva da saturacdo de oxigénio arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso em pacientes adultos, pediétricos, lactentes e
recém-nascidos.

ADVERTENCIAS

Consulte sempre o manual do utilizador do moédulo de oximetria para obter instru¢cdes completas ou instrugcdes
adicionais.

Certifique-se de que o cabo esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados ou pegas danificadas.
Inspecione o cabo visualmente e descarte se observar fendas ou descoloragéo.

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

Uma ligacéo incorreta do sensor ou médulo de oximetria ao cabo resultara em leituras intermitentes, resultados
imprecisos ou auséncia de leituras.

Para evitar danos no cabo, segure o mesmo sempre pelo conector e ndo pelo cabo quando ligar ou desligar uma das
extremidades.

Consulte sempre o manual do utilizador do médulo de oximetria para obter instru¢cdes completas ou instrugdes
adicionais.

Consulte as Instrugées de utilizagdo do sensor em questdo para obter mais informagdes sobre as instrugdes e as
adverténcias do mesmo.

As sondas e os cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. O utilizador e/ou o operador
necessitam de verificar a compatibilidade do monitor, da sonda e do cabo antes da utilizagdo; caso contrario, podem
ocorrer lesdes no paciente.

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

INSTRUCOES

Ligar os cabos do paciente LNOP MP ao instrumento
Consulte as figuras 1a e 1b. Oriente o conector do cabo para encaixar no conector do cabo do paciente no Médulo SpO2
(Fig. 1a) ou no MMS (Fig. 1b).

CUIDADO: CERTIFIQUE-SE DE QUE ESTA A LIGAR UM CABO DO PACIENTE LNOP MP A UMA TOMADA MASIMO SET
OU PHILIPS FAST-SpO2. EXISTEM DIVERSOS CONECTORES SEMELHANTES COM CORES DIFERENTES E
ENCAIXES MECANICOS DISTINTOS. NUNCA FORCE UM CONECTOR DE CABO DO PACIENTE NO MODULO
OU NO MMS. A NAO UTILIZAGAO DE UM CABO DO PACIENTE LNOP MP PODE RESULTAR EM DANOS NO
MODULO OU NO MMS, LEITURAS IMPRECISAS OU AUSENCIA DE LEITURAS.

Nota: Existe uma diferenga na tonalidade da cor entre o cabo do paciente LNOP MP e o recetaculo do médulo Philips
MMS/SpO2. No entanto, esta é uma configuracao aceitavel. A funcionalidade Masimo SET néo esta disponivel
quando o cabo é ligado a um instrumento com tecnologia Philips FAST-SpO2.

Ligar o cabo do paciente LNOP MP no sensor Masimo

1. Consulte a Fig. 2. Oriente a patilha de conexao do sensor com os contactos «brilhantes» virados para cima. Emparelhe
o logétipo no sensor com o logétipo no cabo do paciente.

2. Consulte a Fig. 3. Introduza a patilha do sensor no conector do cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que
assinala a conexao. Puxe o conector do cabo do paciente ligeiramente para assegurar um contacto positivo. Pode ser
utilizada fita adesiva para fixar o cabo ao paciente e facilitar o movimento.

Desligar o cabo do paciente LNOP MP do sensor Masimo
1. Consulte a Fig. 4. Coloque o polegar e dedo indicador nos botdes nos dois lados do conector do cabo do paciente.
2. Pressione os botdes com firmeza e puxe para remover o sensor.

LIMPEZA

Limpe o cabo do paciente LNOP MP com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70% e deixe secar.

CUIDADO
N&o mergulhe nem ensope o cabo em qualquer solugao liquida. Nao tente esterilizar.
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ESPECIFICACOES

Os cabos do paciente LNOP MP séo utilizados com os seguintes dispositivos e sensores:

Quando utilizado com tecnologia Masimo SET®:
« Médulo Masimo SET Intellivue
« Servidor multimedicdo (MMS) Masimo SET Intellivue
« Servidor multimedicdo Masimo SET Intellivue X2 (MMS X2)

- = Exatidao da frequéncia Exatidao da baixa
Exatidao da saturacao de pulso perfuséo
— 0,
Sensores dGa'“a (70-100% Sp02) (25-240 bpm) (70-100% SpO2)
e peso
P Sem Com Sem Com « Frequéncia
. A . A Saturacao
movimento | movimento | movimento | movimento de pulso
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
<3k 3% 3% 3bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Neo-L J 2 2 P P - P
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Newborn
Neonatal o o o
(p/ recém- <3kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3bpm
nascidos)
LNOP Newborn 3-10kg
Infant/Pediatric o o o
(p/ lactentes/ 10-30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
pediatria)
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
1-3 k 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3% 3 bpm
LNOP VI J 2 - P P 2 P
>3kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% N/A 3bpm N/A 3,5% 3 bpm
LNOP TF-I® > 30 kg 2% N/A 3 bpm N/A N/A N/A
Exatidao da saturacao (Sp02) Exatidao da Exatidao da baixa
i frequéncia de pulso perfusao
Sensores d?:‘::o Sem movimento (25-240 bpm) (70-100% Sp02)
80-100% | 70-100% | 60-80% | Sem movimento | Saturagao | Fcauéncia
de pulso
LNOP Blue 2,5a30kg 3% 3,3% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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Os sensores LNOP TF-1 e TC-I ndo foram validados nas condi¢des de movimento.
O LNOP Y1 nao foi validado em condi¢des de baixa perfusao.

Quando utilizado com a tecnologia Philips FAST-SpO2:
« Modulo FAST-SpO2 Intellivue M1020B #A01
- Servidor multimedicdo (MMS) FAST-SpO2 M3/M4 M3000A #A01
« Servidor multimedicao (MMS) FAST-SpO2 Intellivue M3001A #A01
« Servidor multimedicdo FAST-SpO2 Intellivue X2 (MMS X2) M3002A #A01
« FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Exatidao da saturacao Exatidao da frequéncia de pulso
Sensores d‘:a"e':o (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
P Sem movimento Sem movimento

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L < 1kg 3% 3bpm
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3bpm

1-3 ke 3% 3 bpm
LNOP VI J > P

>3 kg 2% 3 bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Newborn
Neonatal (p/ <3kg 3% 3 bpm
recém-nascidos)
LNOP Newborn 3-10 kg
Infant/Pediatric 2% 3 bpm
(p/ lactentes/ 10-30 kg
pediatria)’

Fornece valores de frequéncia de pulso e de saturagdo quando utilizado com a tecnologia Philips, mas néo funciona no modo especializado, exceto quando utilizado
com tecnologia Masimo.

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

Os cabos do paciente da série LNOP MP e os sensores Masimo supracitados foram validados nos dispositivos Masimo SET e
Philips FAST-SpO2 apresentados acima. A exatidao da saturagdo dos sensores para recém-nascidos foi validada em voluntarios
adultos, sendo adicionado 1% para contabilizar as propriedades da hemoglobina fetal. O sensor multilocal LNOP YI foi
validado em dedos de adultos.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura em funcionamento 5°Ca40°C(41°Fa104°F)

Temperatura em armazenamento -40°Ca70°C(-40°Fa 158 °F)

Humidade relativa 5% a 95%, sem condensacao
GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instru¢des
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estardo livres 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 Unica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO E EXPRESSAMENTE NAO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTIBILIDADE OU ADEQUACAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA
GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.
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EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos nao utilizados conforme as instrucdes de utilizagdo fornecidas com o produto, ou
produtos sujeitos a utilizagdo incorreta ou negligente, ou a acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange
produtos ligados a instrumentos ou sistemas nao 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. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS
ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITAGOES NESTA SECCAO NAO
SUBSTITUEM QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO APLICAVEL A RESPONSABILIDADE SOBRE
PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A compra ou posse deste cabo do paciente ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para a utilizacao deste cabo
com qualquer dispositivo que nao seja um dispositivo autorizado ou autorizado separadamente para a utilizacdo de cabos
do paciente LNOP MP.

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

RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes para obter informagdes completas sobre a prescri¢ao, incluindo indicagoes,
contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

SIMBOLO | DEFINICAO | SiMBOLO | DEFINICAO | SiMBOLO | DEFINIGHO

Cuidado: A lei federal

[ 2% Sequir as instrucdes de Recolha separada para (EUA) limita a venda
V uti(—I;iza 0 < equipamento elétrico e Rx ONLY | deste dispositivo apenas
(fundo azul) < —-— eletronico (REEE). a médicos ou mediante

receita médica

Marca de conformidade

c € com a Diretiva europeia
93/42/CEE relativa a

dispositivos médicos

Consultar as instrugoes o

de utilizacdo Cédigo do lote

. Numero de catélogo Representante autorizado
Fabricante (numero do modelo) [EC|REP na Comunidade Europeia
Data de fabrico Numero de referéncia ' Peso corporal
AAAAMM.DD da Masimo &3 P

Limites de humidade em
armazenamento

Prazo de validade
AAAA.MM.DD

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Néo eliminar

®w Lk H

estiver danificada

**‘* Paciente pediatrico

Maior que Menor que

Néao fabricado com latex de
borracha natural

Limites de pressao

Néo esterilizado "
atmosférica

dveedE [

Nao utilizar se a embalagem ? Manter seco

As Instrugoes de utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletrénico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: asii oes de utilizagao eletrénicas nao estéo di iveis para paises com a marca CE.

O B

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl e SET sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.
PHILIPS é uma marca comercial da Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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LNOP® MP R5EEH FHLE e

TEEER Q7 #xmamms xus &)

1ERIAE
LNOP® MP R 5|3 SELLLA Masimo (52352 B T R iallf b MBXERAZBK I EIEAE (Sp02) HEBIMEMNIEE, ERT
AL N BB)LAIFERE) Lo
5
- BXSEEBASMINIRRE, ESKS RN EHIZIEF#M.
. Eﬁﬁﬁﬁgiiﬁﬁi}ﬁ, LS BEMNEER, HESERANIG. BEMNESERE, NIRANNGRTE,
BEEEER.
- FIEEREBNSEASIGTNSHERINEESER. EAZH, NMAEHENN. SKEMERBHRRE,
BN ES B TR/ EEZ 5.
- ERBRMEIERE SKLEZETULFBOE. SRTERRTIR.
- BRI, EEIK T SHEEAMRIMBKIESKLERRS, MAERSHELSE,
- BXRSERIFBASRMINGAE, BEEX4SR (MEUERIZIEFM) -
- BXRFARNERENANES, BESEEERENEF A
- REMSKEHIGT N SHESENN—EER. AAN/FREREFERNEERERIMN. BINSEENFE
A, BNETRESEREES K.
MDBIRESBESRE, URESSHEES,

fEFIER
& LNOP MP B&E SBEEIRTINE
i%f?;fm 1a § 1bo FESELERERNAGE, KEIEN Spo2 3R (B 1a) 3 MMS (B 1b) FMBRESEE
S,
R RIS LNOP MP 2E SEEAEIEE] MASIMO SET 5 PHILIPS FAST SpO2 #iEE, B—LEsMIZAEIMEER &%
EERERNESX, VARG EESHEERBBITIENERE MMS ., INRFRMER LNOP MP £E
SBL, NETRESSBIERE MMS IR, MK E R TR
AR LNOP MP £ EELAN Philips MMS/SpO2 IR IBEM ERE E5. EXE— P ESWREE, EETER
Philips FAST SpO2 # ARAY{YESAY, Masimo SET 148ERAT A,
& LNOP MP B& SELIEIZE Masimo Z/R4ES
1. BEE 2, FEERSERNENAR, EXE MaE L, BERBHITS BESHE LR,
2. 2EE 3, BERSOFBAEESRLEL, EERIMERSHIFIRENEST. BRIAIRESE SKE,
WREZEE, IERARMESKEABREERES L, WERNB,
M Masimo {£/2%88 L1kFR LNOP MP B& SEXLE
1. BEE 4, BIBENSEEEEESKEELHmNNET.,
2. ANRERA, R RS,
Bk

TESE LNOP MP BE SEXARY, REA 70% SREMAER, AREERT,

o
BIRSELSBEEMART. BENZAES.
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P

LNOP MP £2& BB S TR R3S fFEMA:

5 Masimo SET® i AREC A ERAT:
« Masimo SET Intellivue &3

« Masimo SET Intellivue Z M EARSS2S (MMS)
+ Masimo SET Intellivue Z M EARZ5 2§ X2 (MMS X2)

RMEEE BEEEE RS E
(e (HEEE (70-100% Sp02) (25-240 bpm) (70 -100% Sp02)
TCiazh iBEh TCiazh iBEh TAFE RS
LNOP Adt/Adtx | >30 2AFF 2% 3% 3R/ 5R/53 ¢ 2% 3R/
LNOP Pdt/Pdtx | 10-50 AFF 2% 3% 3R/ 5 R/ 2% 3R/
LNOP Inf-L 320 AFF 2% 3% 3R/ 5R/53 % 2% 3R/IGYEHR
LNOP Neo.L <3NfT 3% 3% 3R/ 5R/5 ¢ 3% 3R/
> 40 BT 2% 3% 3R/ 5 R/ 2% 3R/IGYER
LNOP NeoPt-L <1 2F 3% 3% 3R/ 5 R/ 3% 3R/I5YEHR
LNOP M5 >30 2fT 2% 3% 3R/ 5R/5 ¢ 2% 3R/
LNOPHIEJLE | <32f 3% 3% 3R/ 5 R/ 3% 3RIGYER
i} N
LNoP HEE 8L 13(;_’3002 ’; 2% 3 | smusE | swmm | 2 | 3w
LNOP DCI >30 AFF 2% 3% 3R/ 5 R/ 2% 3R/
LNOP DCIP 10-50 A fr 2% 3% 3R/ 50R/5EH 2% 3R/
LNOP DC-195 >30 2T 2% 3% 3R/ 5/ 2% 3R
LNOP VI 1-3 2 3% 3% 3R/ 5 R/ 3% 3R/
>3 2% 3% 3/ 5/ 8 2% 3R/
LNOP TC-I >30 AFF 3.5% RiEH 3R/ RiEH 3.5% 3R/
LNOP TF-I® >30 2 fF 2% TiEA 3R/5 & &R RiEH
TAFIERSRE (Sp02) BEEBE {3 EAEE
=t AESER EiBE (25-240 bpm) (70-100% SpO2)
80-100% | 70-100% | 60-80% TCiBEED |inE [igEES
LNOP Blue 2530 AFF 3% 3.3% 4% 3R/ 3% 3RI5YEH
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RETEEEIE M TRIE LNOP TF-1 1 TC- £ 28,
RIS FHY LNOP VI REZLIIE,
5 Philips FAST-SpO2 $ REC A AT
+ FAST-SpO2 Intellivue 1=1R M1020B #A01
+ FAST-SpO2 M3/M4 Z I ZARZ528 (MMS) M3000A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue %M Z/R5328 (MMS) M3001A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue ZMIZARSS 28 X2 (MMS X2) M3002A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC. M8105A/AT/AS

RMERE BKERBE
(e HEBE (70 -100% Sp02) (25-240 bpm)
FiBzh TiBzh
LNOP Adt/Adtx | >30 AFF 2% 3R/
LNOP Pdt/Pdtx | 10-50 2FF 2% 3R/
LNOP Inf-L 320 AFF 2% 3R/
LNOP Neo.L <3F 3% 3R/
e0-

>40 N 2% 3R
LNOP NeoPt-L <12f 3% 3R/
LNOP DCI >30 AFF 2% 3R/
LNOP DCIP 10-50 At 2% 3R/
LNOP DC-195 >30 AFF 2% 3RIGEH

1-38F 3% 3RIGER
LNOP VI -

>3 2% 3R/
LNOP TC-| >30 AFF 3.5% 3R/
LNOP M5 >30 2fFF 2% 3R/
LNOP #i&E) LB | <3 2FF 3% 3R/
LNOP #i4) LAY/ | 3-10AFT ) .
J LB 030 2% 3R/

Y 5 KRR TR, IRRIARIERBIEE, BTG T WER TIET, BRIES Masimo REDE .
Arvs FEEBIHEENEBEMNSENEBEZENEERTHHIHTELER. EXRIRANGS, AME=H22Z2ZMEENE
BLTFESENEEM + Arvs FEESEEIR.

LNOP MP £5|2B& SELL&H] IR Masimo &2 B8 _EEFRFIIY Masimo SET # Philips FAST-SpO2 i& &ML EIIIE,
) LIE RSN E EMECRERATRE S LBRIRIE, 80 1% AMER) LA E AR, LNOP YI 236
(LERRETERL A BIEK L& T Wi,

5
TERE 41°F ZE 104°F (5°C = 40°C)
EFRE -40°F Z 158°F (-40°C Z 70°C)
HEXHRE 5% ZE 95% .2k

B8R

Masimo {XERVIMEEER, XL RIEIZIE Masimo = GHEHIFIREBER, ENEIRIEEN (6) NB AT EAME
MIZ LWERE. EARFREZEAERNIER,

FRIBRZE MASIMO 33 FE R SEIME—FNHEIEIBR, MASIMO FRILLABATRIRMEME MOk, FBREKEETRA
1B1R, SIEERRFINHEHERHITRFHRAENERENIER, SESTMAER, MASIMO HIME— NS ERAM
—MEZ2H MASIMO BITIER BT EIR/~ .
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BERFIIMER

FERFERTEAEER”RPAHRERBRERIRAE. dX. BIONMEMIRRIEIMNBREERFIFE 5. 4318
RAEATERIEATERNNBHRARELIHE., IFHHEBRNERN M. FERTERTHE. MFHHE
W e R R ER S B E S ER L

EEEBERT, MASIMO FAERRBSN . [FHIETRE (BFERRFRIBHREL) NWERFEMEFMARRR
=, AMEERMARRRE LIRRE, AEEERIT, MASMO BFAEXREEEA~RMSBNBERE (RIES
. R RESNEEMNFIERAE) FREHERY MEANFHERFAESN~RZ NS EH. TEMBER
T, MASIMO XIEBIIT. EEskEURERN~ mFTEMRNERBRKIIBER AR, FBINREZFEHASINER™m
RAEEMAEN. SRTERARNERERRE.

TCRERIFR]
MEHIAE B ESHEAHAIRTETARTRHRETRNER, ALUSLESSEARIATIIEERAEI AT LUE
FA LNOP MP BESBEMIEREFER.

Br. XEESEAENESRERRAEEHENEERHE,
HEWALER, FSARATHREBOMAEEE, SFERRRA. £5. BE. MEERTRRE,
TR SRR F P B i ke

P PP, R EEREENE
F | amEEmEmn ﬁ 5 CETRENIEN | Rx ONLY | FigE RfEmEEHED
peaym— — ° EERWXE
BEBR)
. - ROGAREEST B
[:E] SE RN #s C€ 4 93/42/EEC B9FRIR )
“ I3RS SES (BS) [ECIREP] | EuMEEEENILE
SR . -
ﬁ\/_J-I YYYY-MM-DD Masimo %5 ' | e
ERRLEEE - I
L | EmmLOn BRI Y| weames
@) | wn=s @ MR -~ | mEe
SE&¥ | uEE > xF < INF
e L Q2 | #xnnmms 6 | xemnm

S 513 http://www.Masimo.com/TechDocs

BRJ3R1S BB A8 TURIR A/ A 5L BR/ - A
AR elfU TR EINEERABX,

%)

EF: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. §. LNOP. TF-I. DCIFl SET & Masimo Corporation EIB.BEMETo
PHILIPS 52 Koninklijke Philips Electronics, N.V. B& %o
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LNOP° MP ) —XEBETXr—T Il a

BB QG ®#rL579 0 2FER FHE

B
LNOP® MPI 1) —XBET—TILH L UMasimotz U —Id. BIRIEZEEME (Sp02) %5 UICHRIAE . EHRMICIER
BHEZ2) VI TRHODEEBET. AA NE HR. ALRICHLTERTEET,
B
c HEHAFIEICOVWTEAEFIA—BRED 2 —IILOARL—FRATZaT7IINEEIIBRBTZL5ICLTLE
TL
T4V —ORIBPEDYIN. BELLEBADEL, T—TIIHRETHZEERRBEL TSIV, ¥—7
ILZBEHTHREL. BRPEBDNHIBEICIFHEL TILIL,
CITRTOEIT—BLVT—TILIEBEDE=Z 2 —AICKF TN TVET, AT IHIC. E=Z4—. IF—
T, 8LV —0OEBEEERERLTLIETIV. 25 LAV, HEDEBETPEEDITNICORLZH
BN HD £T,
BT =RAFOA—RET - ET—TIICELLERLARV .. BN AFAED PIEL < FHAHARS
NBREWEE. HDWVIIHAWMD TERWBENHD £,
T DEEEHCTZD. T—TILOBDFIFREROALEFICIE. 7—TILER TIRAR ORI ZEHBR %
FOLSICLTLIESL,
 FRAEDEME LU EOMOFRBICEAL T BICAFIX—FEISa—IILOARL—FAIY=Z2TIL%E
BRLTLLREIL,
U —DREFIES SOEEOFEMICOVTIE. SO —ORASZEESRBLTIEIL,
cTO-T7ELPT—TNEREDEZZ— L OFBEMEESINTVWE T, I—H—FiFARL -2, &E
BY3HICEZ4—. 70—, LT —JIOEBREEZRETIHENRHDET, €5 LAVE, BF
DEFHIZ DB B AEENHD £,
T ESLVEET—TIINEEDRICHSABEDTLEEBSLDAVLS. REDFERIL-T
TEU,

HNiREHEA

LNOP MPEE 7 — 7 )L = HERICIER T B
K1al1bZBRBLET, T—7ILOIXRIZBOEITZSp02ETY 2 —/L (B1a) £7ldEMMs (Bl1b) DEH
=N aAxTRcEOEET,

JEE D LNOP MPEE T — 7 )L%MASIMO SET X f=IZPHILIPS FAST SpO2V 7w MCEHRL TWS e 2HEAL £
To FKBTVBRHELRZE, BAZANZANF—2FE 2RI IV IABDET, EVa—
JVEIEMMSICEE S — 7L ARV 22 EBICH UAD C X IdHERIC LAVWTEE W, LNOP MPEE
=N EZFERALAEVE., EZa—)LELIIMMSOIFE. AEEDRD. AEREICOBRNIBELDH
b%xd,

SR LNOP MPEE S — 7L L Philips MMS/SpO2ES 2 —ILY 7w FTldk. BEVLWHDEVET, 7=75L. Thid
HFATIRERIER T o Philips FAST SpO27 7 / O %z #5#, L 7 W28 L it L 7358, Masimo SET/N T #—
NV RUFERINEE Ao

LNOP MPEE 7 — 7 )L % Masimotz V1 —C#EHi 9 %

1. BEREBRLTLLETV, o —0EGE2TE2. ROHZ) BESH LEICHEZILSICLET, VY
—oOdJrEEr—JIondzadbte e,

2. BBEBRLTLEIV, EEHYUZIDADFVvEVWSENTEZIET, o —0&2T72EEr—7)LoO
FUBIZELANE T, BET—TILOIAXRIE%ELEF|25ED, F—TIIHoF—ICEROFironizC
CEBRELET, BITPTVELSIC. T—TE2FE T —J I EBEICEAETZLHTEIET,

LNOP MPEE Y — 7 )L EMasimotz Y —H 5O AT

1. RAEZBBLTEIV. BETF—JILOaARI2OMAICHEZIRE BB AE LIEEYUTEY,

2. REVEBARLADSFRIEIK o —Z2BMOAT A TEEXT,

gYy==4

LNOP MPEBE T — T ILICT W ZiBNUE70% 1V 7O 7L A== E X BREHRTIIWD., &Zh L9,
AR

T=TNEREISEIHRVTLREIV, HELBWVLWTLEIL,
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i

LNOP MPEE/T— T LIE. UTFOTNA R LV - HICERL T LTV

Masimo SET°7 % / O L HAHE 1A :

Masimo SET Intellivue€> 2 —JL
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

e ki S IR EEE BIRTHEE
= (REEE (70~100% Sp02) (25~240 bpm) (70~100% Sp02)
KB L *EHD AL AEhHD | BREAME | AR

LNOP Adt/Adtx | 30 kgl E 2% 3% 3B/ 5 SARIE/ 5 2% 3ARiE/ 5
LNOP Pdt/Pdtx | 10~50kg 2% 3% Elkizlea) Biki=lea) 2% E)iRi=lea)
LNOP Inf-L 3~20kg 2% 3% iRz Vsl Higizla) 2% EliRizloa)

3 kg 3% 3% 3fRiE/ 5 SHRIE/ 5 3% 3ARiE/ 5
LNOP Neo-L

40 kgl & 2% 3% 3fR$A/5 HiRizlal 2% 3wiA/53
LNOP NeoPt-L 1 kg 3% 3% EliRizloal Higizla) 3% 3R1A/5
LNOP Trauma 30 kg E 2% 3% 3R/ 5 SARIE/ 5 2% 3R/ 5
N e | 3koki 3% 3% SRS | SERE/S 3% 3RS
LNOP= 2 —7R 3~10kg
— VRN 2% 3% E)Riz Vsl SERdE/5 2% 3BRdE/5
[I=J=:] 10~30 kg
LNOP DCI 30kgd E 2% 3% 3fRiE/ 5 SARIE/ 5 2% 3ARiE/ 5
LNOP DCIP 10~50 kg 2% 3% Egiza) SARIA/5> 2% 30R$A/5
LNOP DC-195 30 kg E 2% 3% E)igizloa) SARIA/5 2% 3R$A/5
LNOP Y1 1~3kg 3% 3% 3fRiE/ 5 SARIE/ 5 3% 3fRiE/ 5

3kgd £ 2% 3% 3fRiA/5 SARIA/5> 2% 3R$A/5>
LNOP TC- 30 kgl E 3.5% ZE LAV | 3iRiE/S | ZELABEVL 3.5% 3R$A/5
LNOP TF-|® 30 kg E 2% FZEHLAWL | 3RS | RELAL | EHELAEL | ZELAVL

HREMEE (Sp02) IRiasEE IS naE
- {KEEE EEE L (25~240 bpm) (70~100% Sp02)
80~100% | 70~100% | 60~80% FE% L EeREATNE [izk= ¢

LNOP Blue 2.5~30 kg 3% 3.3% 4% ElRi=lea) 3% E)Rislea)
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LNOP TF-IB & UTC-E Y H — B AR EZ S TORANTON TV EE Ao
LNOP YIHMEETRE TOIRIANTON TV EE Ao

Ph|||ps FAST-SpO2 77 / O L A EDLET-fER !
FAST-SpO2 Intellivue €< 2 —JLM1020B #A01
+ FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
+ FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC. M8105A/AT/AS

B REAMNFEE IRIAERAE E
EoH— (FEFE (70~100% Sp02) (25~240 bpm)

1&Eh% L {&E% L

LNOP Adt/Adtx | 30 kg 2% Eli=la)

LNOP Pdt/Pdtx | 10~50kg 2% EliRizloa)

LNOP Inf-L 3~20kg 2% 3R$A/5

LNOP Neo.L 3 kgt 3% 30R$A/5

40 kgl b 2% 3R$A/5

LNOP NeoPt-L 1 kg 3% 30R$A/5

LNOP DCl 30 kgl 2% Eli=lea)

LNOP DCIP 10~50 kg 2% 3R89

LNOP DC-195 30 kgl k£ 2% 3R$A/5

LNOP VI 1~3 kg 3% 3fR$A/5

3kgid E 2% 3R$A/5

LNOP TC-| 30 kgl £ 3.5% 3R$A/5>

LNOP Trauma' | 30 kgl k£ 2% Elki=lea)

E“S;;;,Eh,_ ﬂ; 3 kg 3% RIS
LNOP— 2 —7R 3~10kg

— VELER/N 2% Eli=loan
[t 10~30kg

Philips 72/ O E AT 3 & BEERIFES & VIO RINE T Masimo72 / O & (M L BITIULIHE — K TIEBI L £ Ao
ArvistBE IS, HERICE DRIEME BEEAEMOBOERZHEFNICHELCDDTY, HEICK ZREMBDIKIZHD
2hN HEEBERICH 1T ZEEREMBD + AsIARICINED £,

LNOP MP> ) —XBE /T —TILH LU EiEMasimotz > H—Id. EiEMasimo SET# & UPhilips FAST-SpO27 /N X
TORIEPITONTVET, FEREL Y —OBRBIBEIZ. AR YT« 7 TRIESh. BEMEAESO
EORMEE LTI%IMEINTUVET, LNOP YIRILFHA bxtGtEoH—Id. BAT« 2w ML TRIER &
T9,

EhERM
BERE 5°C~40°C (41°F~104°F)
RERE -40°C~70°C (-40 °F~158 °F)
HEXHEE 5%~~95% 1 EHHE

{REE

Masimott DB GZICTMT SN TWBERHRBEICHK > TERLBE. BABICHL T, MRS SO END ICRIE
WV ez, 6N BBRIEL £9. E—EARRIG. B—BEANOFERICH L TOAMRENMERAINE T,
EERIE. MASIMOMERFE LB L TEAIN S, BABICKN T 3H—h DHHMIB BRI T T, MASIMOIE, T
BEBSLIUVREDENADOEEEZEHT. ARNICHERATHICEH., —VYIORIEZWVWLEFEA. RIENDERIC
9 ZMASIMODME—DHEFES & VBBEAE OHE—DREIE. MASIMODEEICE D, HREEEHZ WIRKBTS
ET9Y,
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REFIE
HRASHRMA SN TV RERGAZICR LIcEAA A SLURMEH. BR. . ABH50EEEZITEMIC
DUVWTIE. REEDHRAL LE T, FRRADKEBE LUV AT LICERLICBE. BRz—HBEBELIISEE. DR
BLUVMHULTEZTREBEICOVWTIE. RAEDOHRAL LET, BIMI. BESSLUVOBIALEE Y —FRIEE
Er—7INId. KRAOHRALHRD £T,
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LNOP® MP -sarjan potilaskaapelit of

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET

LNOP® MP -sarjan potilaskaapelit ja Masimo-anturit on tarkoitettu valtimon happisaturaation (SpO2) ja sykkeen jatkuvaan

non

invasiiviseen valvontaan aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneilla.

VAROITUKSET

Katso oksimetrin kdyttdoppaasta tarkemmat ohjeet tai lisdtiedot.

Varmista, ettd kaapelissa ei ole fyysisid vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai vaurioituneita osia.
Tarkista kaapeli silmamaédrdisesti ja havita kaapeli, jos siind on halkeamia tai varivirheita.

Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettévaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja
anturin yhteensopivuus ennen kayttda toimintakyvyn heikkenemisen ja/tai potilaan loukkaantumisen valttamiseksi.
Mikali anturia tai oksimetria ei kytketd kunnolla kaapeliin, lukemat ovat epdsaanndéllisid, tulokset epatarkkoja tai
tuloksia ei saada lainkaan.

Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta &laka kaapeliosasta, jotta kaapeli ei vahingoittuisi.

Katso oksimetrimoduulin kdyttdoppaasta tarkemmat ohjeet tai lisatiedot.

Katso anturin kdyttéohjeista tarkat anturia koskevat ohjeet ja varoitukset.

Anturit ja kaapelit on suunniteltu kdyttoon tiettyjen monitorien kanssa. Kayttdjan taytyy tarkistaa monitorin, anturin ja
kaapelin yhteensopivuus ennen kéyttda potilaan loukkaantumisen valttamiseksi.

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

OH

JEET

LNOP MP -potilaskaapelien kytkeminen laitteeseen

Katso mallia kuvista 1a ja 1b. Kytke kaapelin liitin SpO2-moduulin (kuva 1a) tai MMS:n (kuva 1b) potilaskaapelin
liittimeen.

HUOMIO: VARMISTA, ETTA KYTKET LNOP MP -POTILASKAAPELIN JOKO MASIMO SET- TAI PHILIPS FAST SpO2
-VASTAKKEESEEN. SAMANLAISIA ERI VAREILLA MERKITTYJA LUTANTOJA, JOILLA ON ERILAISET
MEKAANISET AVAINNUKSET, ON USEITA. ALA KOSKAAN KYTKE POTILASKAAPELIN LITINTA VAKISIN
MODUULIIN TAI MMS:AAN. MIKALI LNOP MP -POTILASKAAPELIA EI KAYTETA, MODUULI TAI MMS VOI
VAURIOITUA, TULOKSET VOIVAT OLLA EPATARKKOJA TAI NIITA EI SAADA LAINKAAN.

Huomautus: LNOP MP -potilaskaapelin ja Philips MMS/SpO2 -moduulin liittimet ovat erivérisia. Tama on kuitenkin hyvaksyttava

kokoonpano. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kayttaa, kun laitteessa kdytetaan Philips FAST SpO2 -tekniikkaa.

LNOP MP -potilaskaapelin kytkeminen Masimo-anturiin

1.

Katso kuva 2. Kdanna anturin kieleke niin, etta kiiltavat kosketuspinnat osoittavat ylospéin. Yhdista anturin ja
potilaskaapelin toisiaan vastaavat logot.

Katso kuva 3. Tyonna anturin kielekettd potilaskaapelin liittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkennan onnistumisesta
kertovan napsahduksen. Varmista kytkentd vetamalla varovasti potilaskaapelin liittimesta. Kaapeli voidaan kiinnittaa
potilaaseen teipill3, jotta liikkkuminen on helpompaa.

LNOP MP -potilaskaapelin irrottaminen Masimo-anturista

1.

Katso kuva 4. Aseta peukalo ja etusormi potilaskaapelin liittimen sivulla olevien painikkeiden péalle.

2. Paina painikkeita napakasti ja irrota anturi.

PUHDISTAMINEN
Puhdista LNOP MP -potilaskaapeli pyyhkimalld se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld. Anna kuivua.

HUOMIO

Als

upota kaapeleita nesteeseen. Al3 steriloi.
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TEKNISET TIEDOT

LNOP MP -potilaskaapelit on tarkoitettu kdyttoon seuraavien laitteiden ja anturien kanssa:

Kaytettdessa Masimo SET® -tekniikan yhteydessa:
« Masimo SET Intellivue -moduuli

« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) -palvelin

« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) -palvelin

Saturaatiotarkkuus (70-

Sykkeen tarkkuus (25-240

Tarkkuus matalassa
perfuusiossa

Anturit Painoalue 100 % SpO2) ly6ntia/min) (70-100 % Sp02)
Ei liiketta Liike Ei liiketta Liike Saturaatio Syke
LNOP Adt/Adtx >30 kg 2% 3% 3 lyontid/min | 5 lyontia/min 2% 3 lyontid/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3 lyéntid/min | 5 lyéntid/min 2% 3 lyontid/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontid/min 2% 3 lyontid/min
<3 kg 3% 3% 3 lyéntid/min | 5 lyéntid/min 3% 3 lydntid/min
LNOP Neo-L
>40 kg 2% 3% 3 lyontid/min | 5 lyontid/min 2% 3 lyontid/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 lydntid/min | 5 lyontid/min 3% 3 lydntid/min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% 3 lyéntid/min | 5 lyontid/min 2% 3 lyontid/min
h’\elg:a’:;wmm <3kg 3% 3% 3 lydntia/min | 5 lysntid/min 3% 3 lydntia/min
ILn’:SnPt/’\:,Zggi’:; 130__1300?9 2% 3% 3 lyéntia/min | 5 lyontia/min 2% 3 lydntia/min
LNOP DCI >30 kg 2% 3% 3 lyéntid/min | 5 lydntid/min 2% 3 lydntid/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 lyontid/min | 5 lyontia/min 2% 3 lyéntid/min
LNOP DC-195 >30 kg 2% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontid/min 2% 3 lyontid/min
LNOP VI 1-3kg 3% 3% 3 lyontid/min | 5 lydntid/min 3% 3 lydntida/min
>3 kg 2% 3% 3 lyontid/min | 5 lyontid/min 2% 3 lyontid/min
LNOP TC-I >30 kg 3,5% - 3 lydntid/min - 3,5% 3 lyéntid/min
LNOP TF-I° >30 kg 2% - 3 lyéntid/min - - -
Saturaatiotarkkuus (Sp02) Sykkeen tarkkuus Tarkkuus m.atalassa
PP perfuusiossa
Anturit Painoalue Ei liiketti (25-240 ly6ntid/min) (70-100 % SpO2)
80-100 % | 70-100 % | 60-80 % Ei liikettad Saturaatio Syke
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3 lyontid/min 3% 3 lyontid/min
Mo 48 4222E-elFU-0617



LNOP TF-I- ja TC-l -anturien toimintaa ei ole vahvistettu potilaan liikkuessa.
LNOP YI -anturin toimintaa ei ole vahvistettu alhaisessa lapivirtauksessa.

Kaytettdessa Philips FAST-SpO2 -tekniikan kanssa:

FAST-SpO2 Intellivue -moduuli M1020B #A01

FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) -palvelin M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) -palvelin M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) -palvelin M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Saturaatiotarkkuus Sykkeen tarkkuus
Anturit Painoalue (70-100 % SpO2) (25-240 lyontia/min)
Ei liiketta Ei liiketta
LNOP Adt/Adtx >30 kg 2% 3 lyontid/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 lyontid/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 lyontid/min
<3 kg 3% 3 lyontid/min
LNOP Neo-L —
>40 kg 2% 3 lyontid/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 lyontid/min
LNOP DCI >30 kg 2% 3 lyontid/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 lyontid/min
LNOP DC-195 >30 kg 2% 3 lyontid/min
1-3 kg 3% 3 lyontid/min
LNOPYI
>3 kg 2% 3 lydntid/min
LNOP TC-I >30 kg 3,5% 3 lyontid/min
LNOP Trauma’ >30 kg 2% 3 lyontid/min
LNOP Newborn
o e
Neonatal' <3kg 3% 3 lyéntid/min
LNOP Newborn | 3-10kg 0 .
Infant/Pediatric’ | 10-30 kg 2% 3ly6ntia/min

1Antaa saturaation ja sykkeen arvot Philips-tekniikan yhteydessd, mutta ei toimi erikoistilassa muutoin kuin Masimo-tekniikan yhteydessci.

Arwms-tarkkuus on laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen eroihin perustuva tilastollinen laskelma. Kontrolloidussa
tutkimuksessa noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemistd mittauksista osui vertailuarvojen + Arwvs-alueelle.

LNOP MP -sarjan potilaskaapelien ja edelld mainittujen Masimo-anturien toiminta on vahvistettu edelld mainituilla Masimo
SET- ja Philips FAST-SpO2 -laitteilla. Vastasyntyneille tarkoitettujen anturien saturaatiotarkkuus on vahvistettu vapaaehtoisilla
aikuisilla. Tuloksiin lisattiin yksi prosentti, jotta ne vastaisivat sikion hemoglobiinin ominaisuuksia. Useassa paikassa
kaytettavan LNOP Yl -anturin vahvistuksessa kaytettiin aikuisen sormia.

YMPARISTO
Kayttolampatila 5-40°C (41-104 °F)
Sailytyslampotila -40...+70 °C (-40...+158 °F)
Suhteellinen kosteus 5-95 %, tiivistymaton
TAKUU

Masimo myo6ntaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetadan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdella potilaalla.

YLLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI
MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI JA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA
KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAI VAIHTAATUOTE.
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TAKUUN RAJOITUKSET

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

MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA
TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA OLISI TIETOINEN
TALLAISESTA  MAHDOLLISUUDESTA. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA
TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, DELIKTIN TAI MUUN 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.

El EPASUORAA LISENSSIA
Taman potilaskaapelin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epasuoraa lisenssid kdyttda tata kaapelia laitteessa,
joka ei ole valtuutettu laite tai laite, joka on saanut erillisen hyvaksynnan LNOP MP -potilaskaapeleiden kdyttamista varten.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS
Huomio: Yhdysvaltain
Séhko- ja liittovaltion lain mukaan
Noudata kéyttéohjeita elektroniikkalaitteiden Rx ONLY | tits laitetta saa myyda
(sininen tausta) Jr— erillinen kerdys (WEEE). vain laakari tai laakarin
madrayksestd
Noudattaa eurooppalaista
e N ladkinnallisia laitteita
Lue kdyttdohjeet (0] Erén tunnus c E Koskevaa direktiivia
93/42/ETY
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) | [EC[REP] Valtuutettu edustaja

Euroopan unionissa

Valmistuspaiva

VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Paino

®w Lk H

dveelld [

Viimeinen kayttopaiva . -
VVVV-KK-PP Sailytyskosteusrajoitus /ﬂ/ Sailytyslampétila
R Al kayta, jos pakkaus e
Alé havita on vaurioitunut ? Pida kuivana
**‘* Lapsipotilas Suurempi kuin < Pienempi kuin
- Ei sisélla . L
Epésteriili luonnonkumilateksia _@- limanpainerajoitus

idico,

%)

Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla sahkoisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: séhkdinen kayttoohje ei ole saatavilla CE-merkintda vaativissa maissa.

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

Masimo, o, LNOP TF-I, DCl ja SET ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.

PHILIPS on Koninklijke Philips Electronics, N.V:n tavaramerkki
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Pasientkabler i LNOP® MP-serien m

BRUKSANVISNING
Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

INDIKASJONER
Pasientkabler i LNOP® MP-serien og Masimo-sensorer er indisert til kontinuerlig noninvasiv overvakning av arteriell
oksygenmetning (Sp0O2) og pulsfrekvens hos voksne, barn, spedbarn og nyfedte.

ADVARSLER

Se alltid i bruksanvisningen for oksimetermodulen for a finne fullstendige instruksjoner eller ytterligere instruksjoner.
Kontroller at kabelen er fysisk intakt, at den ikke har ledninger med brudd eller slitasje og ikke har deler med skader.
Inspiser kabelen visuelt, og kast den hvis den har sprekker eller er misfarget.

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.

Hvis sensoren eller oksimetermodulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fore til avbrutte malinger, ungyaktige
resultater eller ingen maleverdier.

For & unnga a skade kabelen ma du alltid holde i kontakten, og ikke i selve kabelen, nar endene kobles til eller fra.

Se alltid i bruksanvisningen for oksimetermodulen for a finne fullstendige instruksjoner eller ytterligere instruksjoner.
Se i den aktuelle sensorens bruksanvisning for a finne detaljerte instruksjoner og advarsler for sensoren.

Prober og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Brukeren og/eller operateren ma kontrollere
kompatibiliteten til monitor, probe og kabel for bruk. Ellers kan pasienten bli skadet.

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

INSTRUKSJONER
Koble LNOP MP-pasientkabelen til instrumentet
Se figur 1a og 1b. Plasser kabelkontakten overfor pasientkabelkontakten pa SpO2-modulen (fig. 1a) eller MMS (fig. 1b).

FORSIKTIG: PASE AT DU KOBLER LNOP MP-PASIENTKABELEN TIL ENTEN EN MASIMO SET- ELLER PHILIPS FAST SpO2-
KONTAKT. DET FINNES EN REKKE LIGNENDE KONTAKTER MED FORSKJELLIGE FARGER OG FORSKJELLIG
MEKANISK UTFORMING. DU MA ALDRI BRUKE MAKT FOR A KOBLE PASIENTKABELKONTAKTEN TIL
MODULEN ELLER MMS. HVIS DU IKKE BRUKER EN LNOP MP-PASIENTKABEL, KAN DET F@RE TIL SKADE PA
MODULEN ELLER MMS, UN@YAKTIGE MALEVERDIER ELLER INGEN MALEVERDIER.

Merk: Det er en forskjell i fargenyansen mellom LNOP MP-pasientkabelen og Philips MMS/SpOMMS/SpO2-
modulkontakten. Dette er imidlertid en akseptabel konfigurasjon. Masimo SET-funksjonene er ikke tilgjengelige
ved tilkobling til et instrument med Philips FAST SpOz2-teknologi.

Koble LNOP MP-pasientkabelen til Masimo-sensoren

1. Sefig. 2. Plasser sensorkoblingen slik at de «skinnende» kontaktene peker opp. Logoen pa sensoren skal stemme med
logoen pa pasientkabelen.

2. Se fig. 3. Sett sensorkoblingen inn i pasientkabelkontakten til du kjenner eller hgrer et klikk. Dra forsiktig i
pasientkabelkontakten for a kontrollere at den er riktig koblet til. For & ke bevegelsesfrineten kan kabelen festes pa
pasienten med tape.

Koble LNOP MP-pasientkabelen fra Masimo-sensoren
1. Se fig. 4. Plasser tommelen og pekefingeren pa knappene pa hver side av pasientkabelkontakten.
2. Trykk knappene godt inn, og trekk ut sensoren.

RENGJ@ZRING
Rengjer LNOP MP-pasientkabelen ved a terke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol, og la den terke.

FORSIKTIG
Kabelen ma ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Ma ikke steriliseres.
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SPESIFIKASJONER

LNOP MP-pasientkablene skal brukes sammen med falgende enheter og sensorer:

Ved bruk sammen med Masimo SET®-teknologi:

« Masimo SET Intellivue-modul

« Masimo SET Intellivue-multimalingsserver (MMS)
« Masimo SET Intellivue-multimalingsserver X2 (MMS X2)

Metningsngyaktighet Pulsfrekvensngyaktighet Nf::';zg:i}::d
(70-100 % Sp02) (25-240 slag/min)
Sensorer Vektomrade °°P 9 (70-100 % SpO2)
Ingen Ingen .
bevegelse Bevegelse bevegelse Bevegelse Metning | Pulsfrekvens
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
<3kg 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3% 3 slag/min
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3% 3 slag/min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP nyfadt <3kg 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3% 3 slag/min
neonatal
LNOP nyfedt 3-10kg
spedbarn/ 2% 3% 3slag/min | 5slag/min 2% 3 slag/min
pediatrisk 10-30kg
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP VI 1-3 kg 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3% 3 slag/min
>3 kg 2% 3% 3 slag/min 5 slag/min 2% 3 slag/min
LNOP TC-I >30kg 35% LA. 3 slag/min LA. 35% 3 slag/min
LNOP TF-I° >30kg 2% LA. 3 slag/min LA. LA LA.
Metningsnoyaktighet (Sp02) Pulsfrekvens- Ngyaktighet ved
. noyaktighet lav perfusjon
Sensorer Vektomrade Ingen bevegelse (25-240 slag/min) (70-100 % SpO2)
80-100 % | 70-100 % | 60-80 % | Ingen bevegelse Metning |Pulsfrekvens
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3 slag/min 3% 3 slag/min
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LNOP TF-I- og TC-I-sensorene er ikke validert under forhold med bevegelse.
LNOP Yl er ikke validert under forhold med lav perfusjon.

Ved bruk sammen med Philips FAST-SpO2-teknologi:
« FAST-SpO2 Intellivue-modul M1020B nr. A01
« FAST-SpO2 M3/M4-multimalingsserver (MMS) M3000A nr. AO1
« FAST-SpO2 Intellivue-multimalingsserver (MMS) M3001A nr. AO1
« FAST-SpO2 Intellivue-multimalingsserver X2 (MMS X2) M3002A nr. AO1
« FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Metningsngyaktighet Pulsfrekvensngyaktighet
Sensorer Vektomrade (70-100 % SpO2) (25-240 slag/min)
Ingen bevegelse Ingen bevegelse

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 slag/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 slag/min
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 slag/min

<3kg 3% 3 slag/min
LNOP Neo-L -

> 40 kg 2% 3 slag/min
LNOP NeoPt-L < 1kg 3% 3 slag/min
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 slag/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 slag/min
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 slag/min

1-3kg 3% 3 slag/min
LNOPYI -

>3 kg 2% 3 slag/min
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 slag/min
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 slag/min
LNOP nyfedt o ’
neonatal’ <3kg 3% 3 slag/min
LNOP nyfadt 3-10kg
spedbarn/ 2% 3 slag/min
pediatrisk’ 10-30kg

'Gir verdier for metning og pulsfrekvens ndr den brukes sammen med Philips-teknologi, men fungerer ikke i spesialmodus med mindre den blir brukt med Masimo-
teknologi.

Arms-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to
tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor + Arms av referansemalingene i en kontrollert studie.

Pasientkablene i LNOP MP-serien og Masimo-sensorene ovenfor er blitt validert med Masimo SET- og Philips FAST-SpOz2-
utstyret som er oppgitt ovenfor. Metningsneyaktigheten til sensorene for nyfedte er blitt validert pa voksne frivillige, og 1 %
ble lagt til for & oppveie for egenskapene til fatalt hemoglobin. LNOP YI Multisite-sensoren ble validert pa fingre hos voksne.

OMGIVELSER
Temperatur — bruk 5°Ctil 40 °C (41 °F til 104 °F)
Temperatur - oppbevaring -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet 5 % til 95 % ikke-kondenserende
GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at disse produktene, ndr de brukes i henhold til instruksjonene
som felger med produktene fra Masimo, vil vaere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJBPEREN. 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 KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.
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UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har vaert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt péferte skader. Denne garantien gjelder ikke
for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert
pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.

IMASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJZPEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FOLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE),
SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM
ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJBPEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE
SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM
OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REPARERT 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
Kjop eller besittelse av denne pasientkabelen gir ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke disse kablene med utstyr
som ikke er godkjent, eller som ikke er separat godkjent for bruk sammen med LNOP MP-pasientkabler.

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 informasjon om resepter, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til

Separat innsamling for federal lovgivning (USA) ma
Folg bruksanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY | dette utstyret kun selges
(bl bakgrunn) utstyr (WEEE). av eller pa forordning av
en lege

Angir samsvar med EU-
Se bruksanvisningen O Lot-nummer c E direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr

Katalognummer .
Produsent (modellnummer) |[EC|REP| | Autorisert EU-representant
Produksjonsdato ) '
AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt

Temperaturomrade —
oppbevaring

Brukes innen
AAAA-MM-DD

Fuktighetsbegrensning -
oppbevaring

Ma ikke kastes

CILSHEN S

emballasjen er skadet

Mindre enn

**‘* Pediatrisk pasient

Starre enn

A ve e dE [ 1

Ma ikke brukes dersom ? Ma holdes tort

Ikke-steril Er ikke fremstilt med Begrensning for
naturgummilateks atmosfeerisk trykk
e, Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU (g i isning) er ikke tilgj lig i land med CE: king.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl og SET er varemerker som er registrert i USA, for Masimo Corporation.
PHILIPS er et varemerke som tilhgrer Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Kabely pacienta fady LNOP® MP =

POKYNY K POUZITI
Pro opakované pouziti @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

INDIKACE
Kabely pacienta fady LNOP® MP a senzory Masimo jsou urceny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani saturace
arterialni krve kyslikem (Sp0O2) a tepové frekvence u dospélych, déti, kojenci a novorozenct.

VAROVANI

Vzdy se fidte kompletnimi nebo doplriikovymi pokyny uvedenymi v navodu k pouZziti oxymetru.

Ujistéte se, Ze kabel neni mechanicky poskozen a neméa zlomené ani odiené vodice ¢i poskozené casti. Vizuélné kabel
zkontrolujte, a pokud naleznete praskliny nebo zmény zbarveni, zlikvidujte jej.

Vsechny senzory a kabely jsou ur¢eny pro pouZziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamendvat prerusovang,
nespravné nebo se nemusi zaznamenat vibec.

Aby se kabel neposkodil, drzte jej pfi zapojovani a vypojovéni za konektor a nikoli za samotny kabel.

Vzdy se fidte kompletnimi nebo dopliikovymi pokyny uvedenymi v navodu k pouZiti oxymetru.

Podrobné navody k pouZiti senzord a souvisejici varovani naleznete v Pokynech k pouziti konkrétniho senzoru.

Sondy a kabely jsou uréeny k pouziti s konkrétnimi monitory. UzZivatel a/nebo operdtor musi pred kazdym pouzitim
ovérit kompatibilitu monitoru, sondy a kabelu, aby nemohlo dojit ke zranéni pacienta.

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

POKYNY

Pfipojeni kabelu pacienta LNOP MP k pfistroji
Postupujte podle obrazkd 1a a 1b. Natocte konektor kabelu ke konektoru kabelu pacienta na modulu SpO2 (obr. 1a)
nebo zafizeni MMS (obr. 1b).

UPOZORNEN:I: UJISTETE SE, ZE KABEL PACIENTA LNOP MP PRIPOJUJETE BUD K ZASUVCE ZARIZENI MASIMO SET,
NEBO K ZASUVCE ZARIZENI PHILIPS FAST SpO2. EXISTUJE NEKOLIK PODOBNYCH KONEKTORU
S RUZNYM BAREVNYM | MECHANICKYM KODOVANIM. NIKDY NEZASOUVEJTE KONEKTOR
KABELU PACIENTA DO MODULU MMS NASILIM. NENi-LI POUZIT SPRAVNY KABEL PACIENTA
LNOP MP, MUZE TO MIT ZA NASLEDEK POSKOZENI MODULU NEBO ZARIZENi MMS, ZiSKANi
NEPRESNYCH ODECTU NEBO NEMOZNOST JEJICH ZiSKANI.

Poznamka: Kabel pacienta LNOP MP a konektorova zasuvka na modulu Philips MMS/SpO2 maji odlisny barevny odstin. Jedna
se viak o pfijatelnou konfiguraci. Zafizeni Masimo SET je nefunk¢ni, je-li pfipojeno k piistroji s technologii Philips
FAST SpO2.
Pripojeni kabelu pacienta LNOP MP k senzoru Masimo

1. Postupujte podle obr. 2. Natocte spojovaci plosku senzoru lesklymi kontakty nahoru. Pfilozte logo na senzoru k logu
na kabelu pacienta.

2. Postupujte podle obr. 3. Zasunujte plosku senzoru do konektoru kabelu pacienta, dokud neuslysite nebo neucitite
zacvaknuti. Mirné zatahnéte za konektor kabelu pacienta a ovéfte, Ze je spojeni pevné. Aby se pacient mohl
pohodInéji pohybovat, mGzete mu kabel pfilepit k télu paskou.

Odpojeni kabelu pacienta LNOP MP od senzoru Masimo
1. Postupujte podle obr. 4. Polozte palec a ukazovék na tla¢itka po obou stranach konektoru kabelu pacienta.
2. Pevné tlacitka stisknéte a senzor tahem sejméte.

CISTENI

Otfete kabel pacienta LNOP MP tamponem namocenym v 70% izopropylalkoholu a nechte jej oschnout.

UPOZORNENI
Nenamécejte kabel ani jej neponofujte do kapalin. Kabel nesterilizujte.
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SPECIFIKACE

Kabely pacienta LNOP MP jsou urceny k pouZziti s témito zafizenimi a senzory:

Pfi poutziti s technologii Masimo SET®:
« Modul Masimo SET IntelliVue
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

" Piesnost méreni Piesnost méreni
Pfesnost saturace . v .
Rozsah (70-100 % Sp02) tepové frekvence pfi nizké perfuzi
Senzory télesné (25-240 tepi/min) (70-100 % SpO2)
hmotnosti . " . .. Tepova
Vklidu| P¥i pohybu V klidu Pfi pohybu Saturace frekvence
LNOP Adt/Adtx | >30kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOP Pdt/Pdtx | 10-50 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
< 3 ke 3% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 3% 3 tepy/min
LNOP Neo-L J . ki py/m! py/m! > pym!
> 40 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 3% 3 tepy/min
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOP pro
novorozence <3kg 3% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 3% 3 tepy/min
akojence
LNOP pro 3-10kg
novorozence, 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
kojence/déti 10-30kg
LNOP DCI > 30 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOPYI 1-3 kg 3% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 3% 3 tepy/min
>3 kg 2% 3% 3 tepy/min 5 tepy/min 2% 3 tepy/min
LNOP TC-I >30kg 3,5% | Nenikdispozici | 3 tepy/min | Neni k dispozici 35% 3 tepy/min
LNOP TF-I® >30kg 2% | Nenik dispozici | 3 tepy/min | Neni k dispozici | Neni k dispozici | Neni k dispozici
Pfesnost saturace (Sp02) Pfesnost méreni Pfesnost méfeni
Rozsah . tepové frekvence pti nizké perfuzi
Senzory télesné V klidu (25-240 tepii/min) (70-100 % SpO2)
hmotnosti 4
80-100 % | 70-100 % | 60-80 % V klidu saturace | ,1ePOVa
frekvence
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 33% 4% 3 tepy/min 3% 3 tepy/min
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Senzory LNOP TF-l a TC-I nebyly testovany pfi pohybu.

Senzory LNOP YI nebyly testovany v podminkach s nizkou perfuzi.

Pii poutziti s technologii Philips FAST-SpO2:

Modul FAST-SpO2 Intellivue M1020B #A01

FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Rozsah Pfesnost saturace Pfesnost méreni tepové frekvence
Senzory tél 2 (70-100 % SpO2) (25-240 tepii/min)
hmotnosti V klidu V klidu

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 tepy/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 tepy/min
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 tepy/min

<3k 3% 3 tepy/min
LNOP Neo-L J > By

> 40 kg 2% 3 tepy/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 tepy/min
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 tepy/min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 tepy/min
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 tepy/min

1-3 ke 3% 3 tepy/min
LNOP I J . By

>3 kg 2% 3 tepy/min
LNOP TC-I > 30 kg 35% 3 tepy/min
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 tepy/min
LNOP pro
novorozence <3kg 3% 3 tepy/min
a kojence’
LNOP pro 3-10kg
novorozence, 2% 3 tepy/min
kojence/déti' 10-30kg

"Uvddi hodnoty saturace a tepové frekvence za pouZiti s technologif Philips, avsak nefunguje ve specidlnim rezimu, neni-li pouZit s technologif Masimo.

Presnost Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostiedkem a referenc¢nimi méfenimi.
V kontrolované studii pfiblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arms referencnich mérenti.
Kabely pacienta fady LNOP MP a vyse uvedené senzory Masimo byly ovéfeny pomoci vyse uvedenych zafizeni Masimo
SET a Philips FAST-SpO2. Pfesnost méreni saturace senzor(i pro novorozence byla testovana na dospélych dobrovolnicich
a s ohledem na vlastnosti fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkdim pfidano 1 %. Multilokalitni senzor LNOP YI byl ovéfovan
na prstech dospélych pacientt.

OKOLNI PROSTREDI
Provozni teplota 5°Caz40°C(41°Faz104°F)
Skladovaci teplota -40°Caz 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativni vihkost 5% az 95 %, bez kondenzace
ZARUKA

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

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI
UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE
VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.
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VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zpUsobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji 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 POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI
POSKOZENI BYLA VEDOMA. 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 UVEDENA V TETO
CASTI NEVYLUCUJi ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT
SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

Zakoupeni ani vlastnictvi tohoto kabelu pacienta neudéluje zadné vyslovné ani predpoklddané opravnéni pouzivat tento
kabel spolu s jakymkoli zafizenim, které neni autorizovano nebo specialné autorizovano pro pouziti s kabely pacienta LNOP
MP.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODE)J
LEKAREM NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezddoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
Upozornéni: Federdlni
Oddeéleny sbér elektrickych zakony (USA) omezuji
Ridte se pokyny k pouziti a elektronickych zafizeni Rx ONLY | prodej tohoto piistroje

k pouziti

A . WEEE). pouze na prodej Iékarem
d d — (
(modré pozadi) nebo na objednévku lékare
Prostuduite si pokyn Znacka souladu s evropskou
Yy pokyny LOT Kod sarze c E smérnici o zdravotnickych

prostredcich 93/42/EHS

. Katalogové cislo Autorizovany zéstupce pro
Vyrobce (¢islo modelu) [EC[REP] Evropské spolecenstvi
Datum vyroby Referencni ¢islo spolecnosti ' . .

RRRR-MM-DD Masimo ﬁ Télesna hmotnost
Pouzijte do . . . .
RRRR-MM-DD Omezeni skladovaci vlhkosti Rozsah skladovaci teploty

CILSHEN S

Nelikvidujte spolec¢né
s béznym odpadem

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené

Uchovavejte v suchu.

&+

Détsky pacient

Vice nez

Méné nez

B

Nesterilni

Qv e dlE

Neobsahuje pfirodni latex

Omezeni atmosférického
tlaku

o,

%)

Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznédmka: elFU neni k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

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

Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl a SET jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

PHILIPS je ochrannd znamka spole¢nosti Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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LNOP® MP sorozatu betegvezetékek ™

HASZNALATI UTMUT

Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

JAVALLATOK
Az LNOP® MP sorozatu betegvezetékek és a Masimo érzékel6k felnGttek, gyermekek, csecsemdk és Ujsziilottek artérias
oxigéntelitettségének (Sp02) és pulzusszamanak folyamatos neminvaziv monitorozasara késziiltek.

FIGYELMEZTETESEK

« Arészletes és a kiegészit6 utasitasokat mindig az oximéter moduljanak hasznélati Utmutatojaban keresse.
Gy6z6djon meg rola, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, nincsenek rajta megtort, kirojtolodott vagy sériilt részek.
Szemrevételezéssel vizsgalja at a vezetéket, és dobja el, ha rajta repedést vagy elszinez6dést észlel.
Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték és
az érzékeld kompatibilitasat, kilonben romolhat a miikddés, illetve megsérilhet a beteg.
Az érzékel6 vagy az oximéter moduljdnak a vezetékhez vald sikertelen csatlakoztatasa el-eltind
eredménymegjelenitéshez, pontatlan eredményekhez vagy eredménymegjelenitési képtelenséghez vezethet.
A karosodds elkeriilése érdekében akarmelyik vég csatlakoztatasa vagy lecsatlakoztatdsa el6tt mindig a csatlakozénal
fogja meg a vezetéket, és ne a vezetéknél.
A részletes hasznalati utasitadsokat és a kiegészit6 utasitasokat mindig az oximéter modul hasznalati utmutatéjdban
keresse.
Az alkalmazott érzékel6re vonatkozo utasitasok és figyelmeztetések az érzékeld haszndlati itmutatéjdban talalhatok.
Az érzékelSk és vezetékek csak bizonyos monitorokhoz valdk. A felhasznaldnak, illetve kezelének a hasznélat el6tt
ellendriznie kell a monitor, az érzékeld és a vezeték kompatibilitasat, kiildnben a beteg megsériilhet.
A beteg belegabalyodéasanak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kellé
gondossaggal végezze.

UTASITASOK

Az LNOP MP betegvezetékek csatlakoztatasa a késziilékhez
Lasd az 1a. és az 1b. brét. lllessze a vezeték csatlakozdjat a készlléken l1évé SpO2 modulba (1a. abra) vagy az MMS-be
(1b. abra), majd nyomja be teljesen.

VIGYAZAT! UGYELJEN ARRA, HOGY AZ LNOP MP BETEGVEZETEKET MASIMO SET VAGY PHILIPS FAST-SpO2-
VEZETEKCSATLAKOZOBA CSATLAKOZTASSA. SZAMOS HASONLO, KULONBOZO SzINU ES KULONBOZO
MECHANIKAI KIALAKITASU CSATLAKOZO LETEZIK. SOHA NE EROLTESSE A BETEGVEZETEK
CSATLAKOZOJAT A MODULBA VAGY AZ MMS-BE. HA NEM LNOP MP BETEGVEZETEKET HASZNAL, AZ A
MODUL KAROSODASAT, PONTATLAN MERESEKET VAGY A MERES MEGSZUNESET OKOZHATJA.

Megjegyzés: Az LNOP MP betegvezeték és a Philips MMS/SpO2 modul betegvezeték-dugalja mas szinarnyalati. Azonban
ez a konfiguracié alkalmazhaté. Nem hasznéalhaté a Masimo SET funkcid, ha az eszkozt Philips FAST SpO2
technoldgiaju késziilékhez csatlakoztatjak.

Az LNOP MP betegvezeték csatlakoztatasa a Masimo érzékel6hoz

1. Léasd a 2. abrat. Ugy forgassa az érzékeld csatlakozofiilét, hogy a ,fényes” csatlakozok felfelé mutassanak. Tegye az
érzékeldn 1évé logdt a betegvezetéken 1évs logd mellé.

2. Lasd a 3. abrat. lllessze az érzékeld fiilét a betegvezeték csatlakozdjaba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy
hallhaté kattanas nem jelzi. A megfelel6 csatlakozas ellenérzéséhez finoman hizza meg a betegvezeték csatlakozojat.
A vezeték ragasztoszalaggal régzithetd a beteghez, hogy megkonnyitse a mozgasat.

A Masimo LNOP MP betegvezeték lecsatlakoztatasa a Masimo érzékel6rol
1. Lasd a 4. abrat. Tegye hiivelyk- és a mutatoujjat a betegvezeték csatlakozéjanak két oldalan elhelyezkedé gombokra.
2. Nyomja be erésen a gombokat, majd huzza ki az érzékel6t.

TISZTITAS
Az LNOP MP betegvezetéket tisztitsa meg 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torlével, majd hagyja megszaradni.

VIGYAZAT!
Ne dztassa vagy meritse a vezetéket semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg sterilizalni.
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MUSZAKI JELLEMZOK

Az LNOP MP betegvezetékek a kovetkez6 késziilékekkel és érzékelSkkel valo hasznélatra szolgalnak:

A Masimo SET® technolégidval alkalmazva:

« Masimo SET Intellivue modul

« Masimo SET Intellivue tdbbméréses kiszolgald (MMS)
« Masimo SET Intellivue tdbbméréses kiszolgald X2 (MMS X2)

Telitettségérzékelési Pulzusszam Telitettségérzékelési
. . pontossag gyenge
Testsily- pontossag pontossaga keringés esetén
TR 1000 _ ol
Erzékelok tartomany (70-100% Sp02) (25-240 utés/perc) (70-100% SpO2)
chs, Mozgas chs, Mozgas Telitettség | Pulzusszam
mozgas mozgas
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 Utés/perc 2% 3 Utés/perc
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 Utés/perc 2% 3 Utés/perc
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 tés/perc 2% 3 Utés/perc
<3kg 3% 3% 3 Utés/perc | 5 Utés/perc 3% 3 Utés/perc
LNOP Neo-L — — —
> 40 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 ltés/perc 2% 3 Uités/perc
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 Utés/perc | 5 Utés/perc 3% 3 Uités/perc
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 ités/perc 2% 3 ités/perc
LNOP ujszulott <3kg 3% 3% 3 Utés/perc | 5 ltés/perc 3% 3 Utés/perc
LNOP ujszulott, 3-10kg
csecsemé/ 2% 3% 3 Utés/perc | 5 (ités/perc 2% 3 Utés/perc
gyermek 10-30 kg
LNOP DCI > 30 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 (tés/perc 2% 3 Utés/perc
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 Utés/perc 2% 3 Utés/perc
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 (tés/perc 2% 3 ités/perc
LNOPYI 1-3 kg 3% 3% 3 Utés/perc | 5 Utés/perc 3% 3 ltés/perc
>3 kg 2% 3% 3 Utés/perc | 5 Utés/perc 2% 3 Utés/perc
LNOP TC-I >30kg 3,5% N/A 3 Uités/perc N/A 3,5% 3 Utés/perc
LNOP TF-I° >30kg 2% N/A 3 Utés/perc N/A N/A N/A
Telitettségérzékelési pontossag . Telitettségérzékelési
Pulzusszam p
Testsuil (Sp02) o pontossag gyenge
T estsuly- pontossag 0554 n
Erzékel6k . . . . keringés esetén
tartomany Nincs mozgas (25-240 iités/perc) (70-100% SpO2)
80-100% | 70-100% | 60-80% Nincs mozgas Telitettség | Pulzusszam
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 3,3% 4% 3 Utés/perc 3% 3 Utés/perc
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Az LNOP TF-I és a TC-| érzékel6ket mozgas kdzben nem validaltak.
Az LNOP Y| érzékel6t gyenge keringéssel jaré allapotokban nem validaltak.

Philips FAST-SpO2 technoldgiaval alkalmazva:

FAST-SpO2 Intellivue modul M1020B #A01

FAST-SpO2 M3/M4 tébbméréses kiszolgalé (MMS) M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue tdbbméréses kiszolgalé (MMS) M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue tdbbméréses kiszolgald X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

. Telitettségérzékelési pontossag Pulzusszam pontossaga
Erzékelok Testsuly- (70-100% SpO2) (25-240 iités/perc)
tartomany " - " -
Nincs mozgas Nincs mozgas
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 (ités/perc
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 Utés/perc
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 (ités/perc
<3kg 3% 3 ités/perc
LNOP Neo-L —
> 40 kg 2% 3 Utés/perc
LNOP NeoPt-L < 1kg 3% 3 (ités/perc
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 Utés/perc
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 (ités/perc
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 Utés/perc
1-3 kg 3% 3 Utés/perc
LNOPYI —
>3 kg 2% 3 Utés/perc
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 Utés/perc
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 (ités/perc
LNOP ujszulott’ <3kg 3% 3 Utés/perc
LNOP ujsziilott, 3-10kg
csecsemd/ 2% 3 ltés/perc
gyermek! 10-30kg
"Philips technoldgidval alkal va kijelzi az oxigéntelitettség és a pulzusszdm értékét, azonban nem miikédik specidlis médban; ez csak Masimo technoldgidval
lehetséges.

Az Arms pontossagi érték a készilék altal mért és a referenciamodszerrel mért értékek kilonbségének statisztikai
szamitassal kapott eredménye. Egy kontrollos vizsgélatban a készilékkel mért értékek koriilbelll kétharmada esett a
referenciamérések + Arms tartomanyon bellre.

Az LNOP MP sorozatti betegvezetékek és a fenti Masimo érzékel6k validalasa a Masimo SET technolégiéval és Philips FAST-
SpO2 technolégidval toértént. Az Gjsziilottek szdmdra gyartott érzékeldk telitettségi pontossdganak validaldsa onkéntes
felnétteken tortént, a végleges értékhez pedig a magzati hemoglobin tulajdonsagainak elszamolasakor 1% lett hozzadadva.
Az LNOP YI tébb helyen alkalmazhat érzékel validalasa felnéttek ujjain tortént.

KORNYEZETI JELLEMZOK

Uzemi hdmérséklet 5°Cés40°C (41 °F és 104 °F) kozott
Térolasi hémérséklet -40 °C és 70 °C (-40 °F és 158 °F) kozott
Relativ paratartalom 5-95%, nem lecsapddd

JOTALLAS

Kizérélag az elsé vevd szdmdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténé felhasznéalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktél mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozd jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT
A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT
JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
MELYROL A MASIMO DONT.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatéban
leirt médon, nem a rendeltetési célnak megfelelGen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy kiilsé tényezd
altal el6idézett kart szenvedett el. E jotéllas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves
berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, médositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek. E jétéllas nem vonatkozik
azokra az érzékel6kre vagy betegvezetékekre, amelyek jrafeldolgozason, javitdson vagy ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELELOS SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT,
KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS),
MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. 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 UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT
AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODESBEN.

A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK
A vezeték megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent semmilyen kifejezett vagy benne foglalt engedélyt arra, hogy a vezeték
nem engedélyezett vagy az LNOP MP betegvezetékek esetében kiilon engedéllyel rendelkez6 eszkozzel legyen hasznélva.

VIGYAZAT! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT E KESZULEK CSAK ORVOS

ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozé teljes téjékoztatést, tobbek kozott a
javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a megfeleld
utasitasokban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat! Az (egyesiilt
allamokbeli) szévetségi

[ 2% . - Kiilon gytjtendd o .
sf Kovesse a hasznélati E ) . térvények ezen eszkéz
Utmutatot elektromos és elektronikus | Rx ONLY arusitasat csak orvos éltal

hulladék (WEEE). vagy orvos rendeléséhez
kototten engedélyezik.

Az orvosi eszkdzokre

. . vonatkozd, 93/42/EGK
Tetelksd c € iranyelvnek valé
megfelelés jele

Tovébbi informaciokért lasd
a hasznélati Gtmutatot

LO

—

Katalégusszam [ECIREP] Meghatalmazott képviselé

Gyarto (modellszém) az Eur6pai Kozosségben

Gyartas datuma:

EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam ' ﬁ Testsuly

Tarolasi hémérséklet-
tartomany

Térolasi paratartalomra
vonatkoz6 korlatozas

Lejarat idépontja:
EEEE-HH-NN

Kommunélis hulladékba
nem dobhat6

t -'-t -i- Gyermekbeteg

®w Lk H

. - Tartsa szarazon
csomagolas megsériilt

Ne hasznélja, ha a ?
<

Nagyobb mint Kevesebb mint

Qv e dlE

. Nem tartalmaz természetes Légkori nyomasra
Nem steril R f P
latexgumit vonatkozé korlatozas
S, Az Utmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérheték elektronikus formatumban a kévetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megj és: Az elFU (el ikus h lati u 6) nem all rendelkezésre CE-jelzésii agokb

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a o az LNOP, aTF-1, a DCl és a SET a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
A PHILIPS a Koninklijke Philips Electronics, N.V. védjegye.
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Kable pacjenta serii LNOP® MP e

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

WSKAZANIA
Kable pacjenta serii LNOP® MP oraz czujniki Masimo sa przeznaczone do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania saturacji
krwi tetniczej tlenem (Sp02) oraz czestosci tetna u pacjentéw dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw.

OSTRZEZENIA

Petne instrukcje lub dodatkowe wskazéwki mozna znalez¢ w instrukcji obstugi modutu oksymetru.

Nalezy upewnic¢ sie, ze kable sa fizycznie nienaruszone, bez peknietych badZz postrzepionych przewodéw lub
uszkodzonych czesci. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kable i wyrzuci¢ je w przypadku stwierdzenia peknig¢ lub
odbarwien.

Wszystkie czujniki i kable sg przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
i obrazen u pacjenta.

Nieprawidtowe podtaczenie czujnika lub modutu oksymetru do kabla spowoduje przerywane odczyty, niedokfadne
wyniki lub brak odczytéw.

Aby unikna¢ uszkodzenia kabli, podczas podtaczania lub odtaczania jednego z koricéw nalezy zawsze trzymac je za
zlacze, a nie za kabel.

Petne instrukcje lub dodatkowe wskazéwki mozna znalez¢ w instrukcji obstugi modutu oksymetru.

Szczegdtowe instrukcje i ostrzezenia zwigzane z danym czujnikiem zawierajg jego wskazowki dotyczqce korzystania.
Sondy i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Aby unikna¢ spowodowania obrazen
u pacjenta, przed zastosowaniem uzytkownik lub operator musi zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, sondy i kabla.
Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

INSTRUKCJE

Mocowanie kabla pacjenta LNOP MP do urzadzenia
Zobacz Ryciny 1a i 1b. Ustawi¢ ztacze kabla w taki sposob, aby pasowato do ztacza kabla pacjenta na module SpO2
(Ryc. 1a) lub MMS (Ryc. 1b).

PRZESTROGA: NALEZY SIE UPEWNIC, ZE KABEL PACJENTA LNOP MP JEST PODLACZANY DO ZtACZA KABLA MASIMO
SET LUB PHILIPS FAST-SpO2. DOSTEPNYCH JEST KILKA PODOBNYCH ZtACZY OZNACZONYCH ROZNYMI
KOLORAMI ORAZ O ROZNYCH CECHACH MECHANICZNYCH. ZLACZA KABLA PACJENTA NIGDY NIE
NALEZY PODtACZAC DO MODULU LUB MMS Z UZYCIEM SItY. NIEZASTOSOWANIE KABLA PACJENTA
LNOP MP MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE MODULU LUB MMS, NIEDOKLADNE ODCZYTY LUB BRAK
ODCZYTOW.

Uwaga: Kabel pacjenta LNOP MP oraz ztacze kabla pacjenta modutu Philips MMS/SpO2 réznig sie odcieniem koloru. Jest
to jednak konfiguracja akceptowalna. Funkcjonalno$¢ Masimo SET nie jest dostepna podczas podtaczenia do
urzadzenia wyposazonego w technologie Philips FAST-SpO2.

Podtaczanie kabla pacjenta LNOP MP do czujnika Masimo

1. Zobacz Ryc. 2. Ustawic klapki faczace czujnika w taki sposob, aby ,ISnigce” styki byty skierowane do géry. Dopasowac
logo na czujniku do logo na kablu pacjenta.

2. Zobacz Ryc. 3. Whozy¢ klapke czujnika do ztacza kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia
przy podtaczaniu. Delikatnie pociggnac za ztacze kabla pacjenta, aby zapewni¢ doktadny kontakt. Aby umozliwi¢
pacjentowi poruszanie sig, do zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.

Odtaczanie kabla pacjenta LNOP MP od czujnika Masimo
1. Zobacz Ryc. 4. Umiescic kciuk i palec wskazujacy na przyciskach po obu stronach ztacza kabla pacjenta.
2. Mocno nacisna¢ przyciski i pociggna¢, aby wyjac czujnik.

CZYSZCZENIE
Wyczyscic kabel pacjenta LNOP MP, wycierajac go gazikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym i pozostawiajac do
wyschniecia.

PRZESTROGA
Kabla nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji.
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DANE TECHNICZNE

Kable pacjenta LNOP MP sa przeznaczone do stosowania z nastepujacymi urzadzeniami i czujnikami:

Podczas stosowania z technologia Masimo SET®:

« Modut Masimo SET Intellivue

« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

Doktadnos¢ pomiaru Doktadnos¢ pomiaru Doktadnosc przy
saturacji czestosci tetna niskiej perfuzji
Czujniki Zakres (70-100% SpO2) (25-240 ud./min) (70-100% SpO02)
masy ciala Czostose
Brak ruchu Ruch Brak ruchu Ruch Saturacja Zgstosc
tetna
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
<3kg 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3% 3 ud./min
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3% 3 ud./min
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
LNOP Newborn <3kg 3% 3% 3ud/min | 5ud./min 3% 3 ud./min
Neonatal
3-10k
LNOP Newborn J 2% 3% 3ud/min | 5ud./min 2% 3 ud./min
Infant/Pediatric 10-30 kg
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 ud./min 5ud./min 2% 3 ud./min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
LNOP VI 1-3kg 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3% 3 ud./min
>3kg 2% 3% 3 ud./min 5 ud./min 2% 3 ud./min
LNOP TC-I >30kg 3,5% Nd. 3 ud./min Nd. 3,5% 3 ud./min
LNOP TF-I° >30kg 2% Nd. 3 ud./min Nd. Nd. Nd.
Doktadnos¢ pomiaru saturacji Doktadno$¢ pomiaru Doktadnosé przy
Zak (Sp02) czestosci tetna niskiej perfuzji
Czujniki alres Brak ruchu (25-240 ud./min) (70-100% SpO2)
masy ciata —
80-100% | 70-100% | 60-80% Brak ruchu Saturacja czt:::":‘
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 3,3% 4% 3 ud./min 3% 3 ud./min
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Czujnikéw LNOP TF-I oraz TC-I nie walidowano w warunkach ruchu.
Czujnikéw LNOP YI nie walidowano w warunkach niskiej perfuzji.

Podczas stosowania z technologia Philips FAST-SpO2:

Modut FAST-SpO2 Intellivue M1020B #A01

FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Doktadnos¢ pomiaru saturacji Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna
Czujniki Zakres (70-100% SpO2) (25-240 ud./min)
masy ciata
Brak ruchu Brak ruchu

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 ud./min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 ud./min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 ud./min

<3kg 3% 3 ud./min
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 ud./min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 ud./min
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 ud./min
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 ud./min
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 ud./min

1-3 kg 3% 3 ud./min
LNOPYI

>3 kg 2% 3 ud./min
LNOP TC-l > 30 kg 3,5% 3 ud./min
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 ud./min
LNOP Newborn

o )

Neonatal <3kg 3% 3 ud./min

3-10 k
LNOP Newborn J 2% 3 ud./min
Infant/Pediatric’ 10-30 kg

1Zapewnia wartosci saturacji i czestosci tetna w przypadku stosowania z technologiq Philips, ale nie dziata w trybie specjalnym, chyba ze jest stosowany z technologiq
Masimo.

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 Arvs wzgledem pomiaréw
odniesienia.

Kable pacjenta serii LNOP MP i powyzsze czujniki Masimo zostaty zwalidowane za pomoca urzadzen Masimo SET oraz Philips
FAST-SpO2 wymienionych ponizej. Doktadno$¢ pomiaru saturacji czujnikéw dla noworodkéw zwalidowano na dorostych
ochotnikach, a do wynikéw dodano 1% w celu uwzglednienia wtasciwosci hemoglobiny ptodowej. Wielomiejscowe czujniki
LNOP YI zostaty zwalidowane na palcach dorostych.

WARUNKI SRODOWISKOWE
Temperatura podczas pracy od 5°C do 40°C (41°F do 104°F)
Temperatura podczas przechowywania od -40°C do 70°C (od -40°F do 158°F)
Wilgotnos¢ wzgledna od 5% do 95% bez kondensacji
GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedg wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancja dotyczaca wytacznie zastosowania u jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW 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 OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYtACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.
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WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtfasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badZ ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE, POSREDNIE, SPECJALNE ANI 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 WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYtACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Zakup lub posiadanie tych kabli pacjenta nie niesie ze sobg zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na stosowanie
tego kabla z jakimkolwiek urzadzeniem innym niz urzadzenie autoryzowane lub oddzielnie autoryzowane do stosowania
z kablami pacjenta LNOP MP.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, $rodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:
SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo
federalne Stanow

@ Przestrzegac instrukcji E Oddzielna zbiérka Zjednoczonych zezwala na
’ sprzetu elektrycznego Rx ONLY : .
obstugi i elektronicznego (WEEE). sprzedaz tego urzadzenia

(niebieskie tho) wytacznie lekarzowi lub na

Zlecenie lekarza

Oznaczenie zgodnosci

fppemseszimisn | [TOT] | toasen oy
urzadzen medycznych
Numer katalogow: Autoryzowany
Producent gowy przedstawiciel na terenie

(numer modelu) Unii Europejskiej

Data produkgji
RRRR-MM-DD

Numer referencyjny

ce
e ey | oo
e
*
<
]

Termin waznosci
RRRR-MM-DD

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

Zakres temperatury
podczas przechowywania

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Przechowywac w suchym

Nie wyrzucac -
miejscu

CRCSHEN =

‘*t* Pacjent pediatryczny

Ponad Ponizej

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu
naturalnego

Ograniczenia ci$nienia

Niejatowe atmosferycznego

G v® e[

=

S Instrukcje/wskazowki dotyczace korzystania/podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie

S http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0, LNOP, TF-I, DCl oraz SET sa chronionymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
PHILIPS jest znakiem towarowym firmy Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Cablurile pentru pacient LNOP® MP =

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Reutilizabil @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII
Cablurile pentru pacient din seria LNOP® MP si senzorii Masimo sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva a
saturatiei in oxigen a sangelui arterial (Sp02) si a frecventei pulsului pentru pacienti adulti, copii, sugari si nou-nascuti.

AVERTISMENTE

Pentru instructiuni complete sau suplimentare, consultati intotdeauna manualul de utilizare a modulului de oximetrie.
Verificati integritatea fizicd a cablului. Acesta nu trebuie sa aiba fire rupte sau uzate ori portiuni avariate. Inspectati
vizual cablul si aruncati-l dacé descoperiti fisuri sau decolorari.

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.

Conectarea necorespunzdtoare a senzorului sau a modulului oximetru la cablu duce la valori masurate intermitente,
rezultate inexacte sau nicio valoare masurata.

Pentru a evita deteriorarea cablului, tineti intotdeauna de conector, nu de cablu, atunci cand conectati sau deconectati
oricare dintre capete.

Pentru instructiuni complete sau suplimentare, consultati intotdeauna manualul de utilizare a modulului de oximetrie.
Pentru instructiuni si avertismente detaliate, consultati Instructiunile de utilizare specifice fiecarui senzor.

Sondele si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Utilizatorul si/sau operatorul trebuie
sa verifice compatibilitatea monitorului, a sondelor si a cablurilor inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila
vatamarea pacientului.

Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

INSTRUCTIUNI

Conectarea cablurilor pentru pacient LNOP MP la instrument
Consultati figurile 1a si 1b. Orientati conectorul cablului pentru a se potrivi la conectorul cablului pentru pacient de pe
modulul SpO2 (fig. 1a) sau MMS (fig. 1b).

ATENTIE: ASIGURATI-VA CA ATI CONECTAT UN CABLU PENTRU PACIENT LNOP MP FIE LA UN CONECTOR MASIMO
SET, FIE LA UN CONECTOR PHILIPS FAST SpO2. EXISTA MAI MULTI CONECTORI SIMILARI CU DIFERITE
CULORI SI DIFERITE CALARI MECANICE. NICIODATA SA NU FORTATI UN CONECTOR DE LA UN CABLU
PENTRU PACIENT IN MODUL SAU IN MMS. UTILIZAREA NECORESPUNZATOARE A CABLULUI PENTRU
PACIENT LNOP MP POATE AFECTA MODULUL SAU SERVERUL MMS SI POATE DUCE LA VALORI MASURATE
INEXACTE SAU LA LIPSA DE REZULTATE.

Nota: exista o diferenta de nuanta de culoare intre cablul pentru pacient LNOP MP si conectorul modului Philips MMS/
Sp02. Totusi, aceasta este o configuratie acceptabild. Performanta Masimo SET nu este disponibila cand se
conecteaza la un instrument cu tehnologie Philips FAST SpOz.
Conectarea cablului pentru pacient LNOP MP la senzorul Masimo

1. Consultati fig. 2. Orientati limba de conectare a senzorului astfel incat contactele ,lucioase” sé fie directionate in sus.
Potriviti sigla de pe senzor cu cea de pe cablul pentru pacient.

2. Consultati fig. 3. Introduceti limba senzorului in conectorul cablului pentru pacient pané cand se produce un clic
sonor sau tactil la conectare. Trageti usor de conectorul cablului pentru pacient pentru a va asigura de realizarea
contactului. Puteti fixa cablul cu banda adeziva pe pacient, pentru ca miscarile sa fie mai usoare.

Deconectarea cablului pentru pacient LNOP MP de la senzorul Masimo
1. Consultati fig. 4. Puneti degetul mare si aratatorul pe butoanele laterale ale conectorului cablului pentru pacient.
2. Apasati ferm pe butoane si trageti pentru a indeparta senzorul.

CURATARE

Curétati cablurile pentru pacient LNOP MP stergandu-le cu un tampon cu alcool izopropilic 70% si ldsati-le sa se usuce.

ATENTIE
Nu udati cablul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati produsul.
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SPECIFICATII

Cablurile pentru pacient LNOP MP se utilizeazé cu urméatoarele dispozitive si senzori:

Cand se utilizeaza cu echipamente Masimo SET®:

« Modul Masimo SET Intellivue

- Server Masimo SET Intellivue Multi-Measurement (MMS)
« Server Masimo SET Intellivue Multi-Measurement X2 (MMS X2)

- Acuratetea frecventei Acuratetea in caz de
Acuratetea saturatiei pulsului perfuzie redusa
- 0/
Senzori Interval (70-100% Sp02) (25-240 bpm) (70-100% SpO2)
greutate F "
Repaus Miscare Repaus Miscare Saturatie recven,‘a
pulsului
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
<3k 3% 3% 3bpm 5 bpm 3% 3 bpm
LNOP Neo-L J . i P P . P
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Newborn <3kg 3% 3% 3bpm 5 bpm 3% 3bpm
nou-nascuti
3-10k
LNOP Newborn 9 2% 3% 3bpm 5 bpm 2% 3bpm
sugari/copii 10-30 kg
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
1-3 k 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3bpm
LNOPYI J > . P P . P
>3kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% - 3 bpm - 3,5% 3 bpm
LNOPTF-I® >30kg 2% - 3 bpm - - -
Acuratetea saturatiei (Sp02) Acuratet, Acuratetea in caz de
frecventei pulsului perfuzie redusa
Senzori Interval Repaus (25-240 bpm) (70-100% SpO2)
greutate F "
80-100% | 70-100% | 60-80% Repaus Saturatie | oo oM@
4 pulsului
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 3,3% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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Senzorii LNOP TF-1 si TC-I nu au fost validati in conditii de miscare.
LNOP YI nu a fost validat in conditii de miscare sau de perfuzie redusa.

Cand se utilizeaza cu echipamente Philips FAST-SpO2:
« Modul FAST-SpO2 Intellivue M1020B #A01
« Server FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement (MMS) M3000A #A01
« Server FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement (MMS) M3001A #A01
« Server FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement X2 (MMS X2) M3002A #A01
« FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Acuratetea saturatiei Acuratetea frecventei pulsului
Senzori h::irt‘;:le (70-100% SpO2) (25-240 bpm)
9 Repaus Repaus

LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3bpm
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3 bpm

1-3 ki 3% 3 bpm
LNOP I J . e

>3 kg 2% 3bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Newborn 13, 3% 3bpm
nou-nascuti’

3-10k
LNOP.NewPorn 9 2% 3bpm
sugari/copii’ 10-30 kg

"Madsoard valorile saturatiei si frecventei pulsului cand se utilizeaza cu echipamente Philips, dar nu functioneazd in modul de specialitate decat daca se utilizeazd cu
echipamente Masimo.

Acuratetea Arws este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta. Aproximativ
doua treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul + Arms corespunzator valorilor de referinta intr-un
studiu controlat.

Cablurile pentru pacient din seria LNOP MP si senzorii Masimo au fost validati pentru utilizare cu dispozitivele Masimo SET si
Philips FAST-SpO2 de mai sus. Acuratetea saturatiei senzorilor pentru nou-nascuti a fost validata utilizand voluntari adulti si
s-a adaugat 1% pentru a lua in considerare proprietatile hemoglobinei fetale. Senzorul cu multiple locuri de aplicare LNOP Y1
a fost validat utilizand degetele adultilor.

CARACTERISTICI DE MEDIU
Temperaturd de functionare intre 5°C i 40°C (41°F si 104°F)

Temperatura de depozitare ntre -40°C si 70°C (-40°F si 158°F)
Umiditate relativa intre 5% si 95%, fara condensare
GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumpdrator ca aceste produse, daca sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite impreuna
cu produsele de catre Masimo, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioadd 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 APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA
ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUIIN CAZ
DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.
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EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul si
niciunui produs care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta
garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceastd 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 FEL DE 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 ORICE FEL DE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT,
RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE FEL DE
RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI APLICABILE PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

Achizitionarea sau posesia acestui cablu pentru pacient nu asigura nicio licentd implicita sau expresa pentru utilizarea acestui
cablu cu orice dispozitiv care nu este dispozitiv autorizat sau autorizat separat pentru a utiliza cabluri pentru pacient LNOP
MP.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente,
precautii si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot apédrea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
Atentie: legea federala
Urmati instructiunile de Colgctare separatd plenFru (S4U.A.). p.ermltlelvanzare'a
L ’ echipamentul electric si Rx ONLY | acestui dispozitiv numai
utilizare R < )
Jr— electronic (DEEE). de catre un medic sau la

(fundal albastru)

comanda acestuia

Consultati instructiunile de
utilizare

0)

Codul lotului

Marcé de conformitate

cu Directiva europeana
pentru dispozitive medicale
93/42/CEE

Fabricant

Numar de catalog
(numar model)

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Numarul de referinta
Masimo

Greutate corporald

A se utiliza pana la
AAAA-LL-ZZ

Limite umiditate de
depozitare

Interval temperatura de
depozitare

®w Lk H

A nusearunca

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

A se mentine uscat

dveelld [

**t* Pacient copil Mai mare decat Mai mic decat
. Produs care nu contine latex Limite pentru presiunea
Nesteril . N ’ s
din cauciuc natural atmosferica

idico,

%)

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa

http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format electronic (elFU) nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

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

Masimo, o, LNOP, TF-I, DCI si SET sunt marci comerciale inregistrate federal ale companiei Masimo Corporation.
PHILIPS este o marca comerciala a companiei Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Pacientske kable radu LNOP® MP sk

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

INDIKACIE
Pacientske kable radu LNOP® MP a senzory Masimo su ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie saturacie arteridlnej krvi
kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie u dospelych, deti, doj¢iat a novorodencov.

VYSTRAHY

« Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v prirucke pre obsluhu modulu oxymetra.
Uistite sa, ze kabel je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané droty ani ziadne poskodené casti. Kébel
vizualne skontrolujte a ak na iom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.
Vsetky senzory a kéble su ur¢ené na pouZzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze déjst k zraneniu pacienta.
Nespravne pripojenie senzora alebo modulu oxymetra ku kablu bude mat za nasledok prerusované merania, nepresné
vysledky alebo Ziadne namerané hodnoty.
Kabel pri pripajani alebo odpdjani niektorého konca vidy drzte za konektor, nie za kabel. Predidete tak jeho
poskodeniu.
Vzdy si precitajte Uplné pokyny, pripadne dalsie pokyny v priru¢ke pre obsluhu modulu oxymetra.
Podrobné pokyny a vystrahy tykajuce sa senzora najdete v ndvode na pouZitie konkrétneho senzora.
Sondy a kable su ur¢ené na poutzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim musi pouzivatel alebo obsluhujuci
personal skontrolovat kompatibilitu monitora, sondy a kabla, inak méze déjst k zraneniu pacienta.
Kébel a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

POKYNY

Pripojenie pacientskych kablov LNOP MP k pristroju
Pozrite si obr. ¢. 1a a 1b. Konektor na kabli otocte tak, aby sa dal pripojit ku konektoru pacientskeho kébla na module
SpO2 (obr. & 1a) alebo na serveri MMS (obr. €. 1b).

UPOZORNENIE: SKONTROLUJTE, CI PACIENTSKY KABEL LNOP MP PRIPAJATE DO ZASUVKY MASIMO SET ALEBO PHILIPS
FAST SpO2. EXISTUJE MNOZSTVO PODOBNYCH KONEKTOROV S ROZLICNYMI FARBAMI A ROZNYM
MECHANICKYM KLUCOM. KONEKTOR PACIENTSKEHO KABLA NIKDY NEPRIPAJAJTE K MODULU ALEBO
SERVERU MMS NASILIM. POUZITIE INEHO PACIENTSKEHO KABLA AKO LNOP MP MOZE MAT ZA NASLEDOK
POSKODENIE MODULU ALEBO SERVERA MMS, NEPRESNE ALEBO ZIADNE NAMERANE HODNOTY.

Poznamka: Medzi pacientskym kdblom LNOP MP a zasuvkou na module Philips MMS/SpO2 je rozdiel v odtieni farby. Je to
vak prijatelna konfiguracia. Pri pripojeni k pristroju s technoldgiou Philips FAST SpOz2 nie je k dispozicii funkcia
Masimo SET.
Pripojenie pacientskeho kabla LNOP MP k senzoru Masimo

1. Pozrite si obr. €. 2. Pripojovaci vystupok senzora otocte ,lesklymi” kontaktmi smerom nahor. Logo na senzore pripojte
k logu na pacientskom kabli.

2. Pozrite si obr. €. 3. Vystupok senzora zasurite do konektora pacientskeho kabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite
zapadnutie po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektor pacientskeho kabla. Na ulah¢enie
pohybu je mozné kéabel pripevnit k telu pacienta paskou.

Odpojenie pacientskeho kabla LNOP MP od senzora Masimo
1. Pozrite si obr. €. 4. Palcom a ukazovdkom chytte tla¢idla na bokoch konektora pacientskeho kébla.
2. Silno stlacte tlacidla a potiahnite, ¢im odpojite senzor.

CISTENIE

Pacientsky kdbel LNOP MP (istite tak, Ze ho utriete vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole a nechate vysusit.

UPOZORNENIE
Kabel nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku. Nepokusajte sa ho sterilizovat.
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SPECIFIKACIE

Pacientske kable LNOP MP su ur¢ené na pouzitie s tymito pristrojmi a senzormi:

Pri poutziti s technolégiou Masimo SET®:

« Modul Masimo SET Intellivue

« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

. - Presnost srdcovej Presnost pri slabom
Presnost saturacie frekvencie prekrveni
- 0y
Senzory Rozsah (70-100% Sp02) (25 - 240 bpm) (70 - 100 % SpO2)
hmotnosti B B Srdcova
ez ez - rdcova
pohybu V pohybe pohybu V pohybe Saturacia frekvencia
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
<3k 3% 3% 3bpm 5 bpm 3% 3 bpm
LNOP Neo-L J . i P P . P
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Newborn o N o
novorodenci <3kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Newborn | 3-10kg
0 0 0
deti/dojéats 10-30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
1-3k 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3bpm
LNOPYI J ° > P P > P
>3 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 35% neuvedené 3 bpm neuvedené 3,5% 3 bpm
LNOPTF-I® >30kg 2% neuvedené 3 bpm neuvedené | neuvedené | neuvedené
Presnost saturacie (Sp02) Presnost srdcovej Presnost pri slabom
frekvencie prekrveni
Senzory Rozsah Bez pohybu (25 - 240 bpm) (70 - 100 % SpO2)
hmotnosti Srdcova
80-100% |70-100% | 60-80% | Bezpohybu | Saturacia rclcova
frekvencia
LNOP Blue 2,5-30kg 3% 33% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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Senzory LNOP TF-l a TC-I neboli overené pri pohybe pacienta.
Senzor LNOP Yl nebol overeny pri slabom prekrveni.

Pri poutziti s technoldgiou Philips FAST-SpO2:

Modul FAST-SpO2 Intellivue M1020B #A01

Server FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01

Server FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
Server FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

Rozsah Presnost saturacie Presnost srdcovej frekvencie
Senzory hmotnosti (70 - 100 % Sp02) (25 - 240 bpm)
Bez pohybu Bez pohybu
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10 -50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 bpm
<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNOP DCI > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3 bpm
LNOPYI 1-3kg 3% 3 bpm
>3 kg 2% 3bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Newborn | 3-10kg
deti/dojcatd’ 10-30kg 2% 3 bpm

Poskytuje hodnoty saturdcie a srdcovej frekvencie, ak sa pouZiva s technolégiou Philips, ale nefunguje v $pecidlnom rezime, pokial sa nepouziva s technolégiou
Masimo.

Presnost Arwms je Statisticky vypocet rozdielu medzi meranim a referen¢nymi meraniami. V kontrolovanej studii priblizne dve
tretiny merani zariadenia spadalo + do Arws referen¢nych merani.

Pacientske kable radu LNOP MP a vyssie uvedené senzory Masimo boli overené s pristrojmi vybavenymi technolégiou
Masimo SET a Philips FAST-SpO2 uvedenymi vyssie. Presnost merania saturacie u senzorov pre novorodencov bola overend
na dospelych dobrovolnikoch a vlastnosti fetdlneho hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 % k tolerancii. Viacbodovy
senzor LNOP Yl bol overeny na prstoch dospelych pacientov.

PODMIENKY PROSTREDIA
Prevadzkova teplota 5°Caz40°C(41°Faz 104 °F)
Skladovacia teplota -40°Caz 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativna vlhkost 5% az 95 % bez kondenzécie
ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v stlade s pokynmi, ktoré k nim dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch 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 ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL.
JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSEN(
AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.
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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 zéruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, 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 (OKREM INEHO, VRATANE USLEHO ZISKU), A TO ANI V PRIPADE,
AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. 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
Zakupenie ani vlastnictvo tohto pacientskeho kabla neznamena vyslovny ani implicitny sthlas na pouzivanie tohto kébla so
zariadenim, ktoré nebolo schvélené alebo nebolo samostatne schvalené na pouzitie pacientskych kablov LNOP MP.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI
ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informacie vratane indikécii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti najdete
Vv névode.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA

Separovany zber Upozornenie: Federalny
[ 2% . L P o Y zakon (v USA) obmedzuje
w Riadte sa navodom elektrickych Rx ONLY redai tohto zariadenia na
na pouzitie a elektronickych p d ) lekérmi aleb:
(modré pozadie) — zariadeni (WEEE). predaj lekarmi alebo na
lekérsky predpis.
Precitaite si névod Znéamka suladu s eurdpskou
DE] na oujiitie LOT Kod sarze c E smernicou pre lekarske
P zariadenia 93/42/EHS
. Katalégové cislo Autorizovany zéstupca
“ Vyrobea (¢islo modelu) [EC|REP v Eurédpskom spolocenstve
Datum vyroby Referen¢né Cislo spolo¢nosti ' . :
M RRRR-MM-DD Masimo ﬁ Telesna hmotnost
Pouzitie do Obmedzenie skladovacej . N
g RRRR-MM-DD vihkosti /ﬂ/ Rozsah skladovacich teplét
. Nepouzivajte, ak je balenie Y R
Nezahadzujte poskodené ? Uchovavajte v suchu
**t* Detsky pacient > Viac ako < Menej ako
Nesterilng Pri vyrobe sa nepouzil Obmedzenie
prirodny gumovy latex atmosférického tlaku

Pokyny, Navod na pouzitie a priru¢ky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke
http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznd elFU nie je k dispozicii pre krajiny s ¢enim CE.

9 B

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl a SET sui federalne registrované ochranné zndmky spolocnosti Masimo Corporation.
PHILIPS je ochrannd znamka spolo¢nosti Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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LNOP® MP Serisi Hasta Kablolari Lt

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

ENDIKASYONLAR
LNOP® MP Serisi Hasta Kablolari ve Masimo Sensorleri, yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda arteriyel oksijen
doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz hizinin surekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

UYARILAR

Talimatlarin tim veya ek talimatlar icin daima oksimetre modidilliniin kullanici el kitabina bakin.

Kablonun kopuk veya yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde, fiziksel olarak saglam oldugundan emin
olun. Kabloyu gérsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.

Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan énce monitériin, kablonun
ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Sensor veya oksimetre modidilliniin dogru bir sekilde kabloya baglanmamasi kesintili degerlere, yanlis sonuclara veya
degerlerin okunamamasina neden olur.

Kablonun zarar gérmesini 6nlemek icin iki ucundan herhangi birini baglarken veya ayirirken kablo yerine daima
konektor kismindan tutun.

Talimatlarin timi veya ek talimatlar icin daima oksimetre modidilliniin kullanici el kitabina bakin.

Daha detayl sensor talimatlari ve uyarilar icin Kullanim Kilavuzu'na bakin.

Problar ve kablolar 6zel monitdrlerle kullaniimak tizere tasarlanmislardir. Kullanici ve/veya operatériin, kullanmadan
once monitdriin, probun ve kablonun uyumlulugunu kontrol etmesi gerekmektedir, aksi takdirde hasta yaralanmasi
meydana gelebilir.

Kablonun hastaya dolanmasi veya bogmasi riskini azaltmak icin, kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

TALIMATLAR

LNOP MP Hasta Kablosunun Cihaza Takilmasi
Sekil 1a ve 1b'ye bakin. Kablonun konnektoriinti SpO2 Modiili'ndeki (Sekil 1a) veya MMS'deki (Sekil 1b) hasta kablosu
konnektoriiyle eslesecek sekilde yonlendirin.

iKAZ: MODULDEKI MASIMO SET VEYA PHILIPS FAST-SpO2 SOKETINE BIR LNOP MP HASTA KABLOSU
BAGLADIGINIZDAN EMIN OLUN. FARKLI RENKLERE VE FARKLI MEKANIK KILITLENME OZELLIKLERINE
SAHIP BIRCOK BENZER KONNEKTOR MEVCUTTUR. BIR HASTA KABLOSU KONNEKTORUNU HIGBIR
ZAMAN ZORLAYARAK MODULE VEYA MMS’E TAKMAYA CALISMAYIN. LNOP MP HASTA KABLOSUNUN
KULLANILMAMASI, MODULUN ZARAR GORMESINE, YANLIS DEGERLERIN OKUNMASINA VEYA DEGER
OKUNMAMASINA NEDEN OLABILIR.

Not: LNOP MP Hasta Kablosu ve Philips MMS/SpO2 Moddilii prizi arasinda renk tonu agisindan fark vardir. Diger
yandan bu kabul edilebilir bir konfigtirasyondur. Masimo SET, Philips FAST-SpO2 Teknolojisi bulunan bir cihaza
baglandiginda calismaz.

LNOP MP Hasta Kablosunun Masimo Sensore takilmasi

1. Bkz. Sekil 2. “Parlak” kontaklar yukari bakacak sekilde sensoriin baglanti tirnagini yonlendirin. Sensor tizerindeki
logoyu hasta kablosu tizerindeki logoyla eslestirin.

2. Bkz. Sekil 3. Sensoriin tirnagini, baglandigini gésteren bir dokunma hissedene veya tik sesi duyana kadar hasta
kablosuna yerlestirin. Pozitif temas saglandigindan emin olmak icin iki hasta kablosu konnektoriinu hafifce cekin.
Kabloyu hastaya sabitlemek icin bant kullanilabilir.

LNOP MP Hasta Kablosunun Masimo Sensorden ayrilmasi
1. Bkz. Sekil 4. Bas ve isaret parmaginizi hasta kablosu konnektoriintin her iki tarafindaki diigmelerin Gzerine yerlestirin.
2. Sensorl cikartmak icin diigmelere sikica bastirarak ¢ekin.

TEMIZLEME

LNOP MP Hasta Kablosunu %70’lik izopropil alkolle islatiimis pamukla silip kurumasini saglayarak temizleyin.

iKAZ
Kabloyu herhangi bir sivi ¢dzeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sterilize etmeye calismayin.
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SPESIFIKASYONLAR

LNOP MP Hasta Kablolari, asagidaki cihaz ve sensorlerle birlikte kullanim igin tasarlanmistir:

Masimo SET® Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

« Masimo SET Intellivue Moddlu

- Masimo SET Intellivue Coklu Ol¢iim Sunucusu (MMS)

« Masimo SET Intellivue Coklu Ol¢iim Sunucusu X2 (MMS X2)

Aguriik Doygunluk Hassasiyeti Nabiz Hizi Hassasiyeti Duﬂ:::::i;:zt{on
. () - -
Sensorler Ara||g| (%70-100 Sp02) (25-240 bpm) (%70-100 SpO2)
Hareketsiz | Harekette | Hareketsiz | Harekette | Doygunluk | Nabiz Hizi
LNOP Adt/Adtx > 30 kg %2 %3 3 bpm 5 bpm %2 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg %2 %3 3bpm 5bpm %2 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg %2 %3 3 bpm 5 bpm %2 3 bpm
LNOP NeorL. <3kg %3 %3 3bpm 5 bpm %3 3 bpm
eo-
> 40 kg %2 %3 3 bpm 5 bpm %2 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg %3 %3 3 bpm 5bpm %3 3 bpm
LNOP Trauma >30kg %2 %3 3 bpm 5bpm %2 3 bpm
h"e'g:ag'dwa“ <3kg %3 %3 3bpm 5bpm %3 3 bpm
idog 3-10 ki
;’:g:kjg'c‘fj‘f(ga” 30 kgg %2 %3 3bpm 5 bpm %2 3bpm
LNOP DCI >30kg %2 %3 3 bpm 5bpm %2 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg %2 %3 3 bpm 5bpm %2 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg %2 %3 3 bpm 5 bpm %2 3 bpm
LNOPYI 1-3 kg %3 %3 3 bpm 5bpm %3 3 bpm
>3 kg %2 %3 3 bpm 5 bpm %2 3 bpm
LNOP TC-I >30kg %3,5 Yok 3 bpm Yok %3,5 3bpm
LNOPTF-I® >30kg %2 Yok 3 bpm Yok Yok Yok
Doygunluk Hassasiyeti (SpO2) Nabiz Hizi Diisiik Perfiizyon
Sensérl Agirhik Hareketsi Hassasiyeti Hassasiyeti
ensorler Araligi areketsiz (25-240 bpm) (%70-100 Sp02)
%80-100 %70-100 %60-80 Hareketsiz Doygunluk | Nabiz Hizi
LNOP Blue 2,5-30 kg %3 %3,3 %4 3 bpm %3 3 bpm
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LNOP TF-I ve TC-I sensorleri, hareket etme durumu igin onaylanmamistir.
LNOP Y1, duistik perfiizyon sartlari i¢in onaylanmamistir.

Philips FAST-SpO2 Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

FAST-SpO2 Intellivue Mod(ili M1020B #A01

FAST-SpO2 M3/M4 Coklu Ol¢iim Sunucusu (MMS) M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Coklu Olgiim Sunucusu (MMS) M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Coklu Olgiim Sunucusu X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

. Doygunluk Hassasiyeti Nabiz Hizi Hassasiyeti
Sensérler :f;'lrl'['f (%70-100 SpO2) (25-240 bpm)
9 Hareketsiz Hareketsiz

LNOP Adt/Adtx > 30 kg %2 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg %2 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg %2 3 bpm

<3kg %3 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg %2 3 bpm
LNOP NeoPt-L < 1kg %3 3bpm
LNOP DCI > 30 kg %2 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg %2 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg %2 3 bpm

1-3 k %3 3bpm
LNOPYI J . -

>3 kg %2 3bpm
LNOP TC-I > 30 kg %3,5 3 bpm
LNOP Trauma’ > 30 kg %2 3 bpm
LNOP Yenidogan o
Neonatal' <3kg %3 3 bpm
LNOP Yenidogan | 3-10kg 0
Bebek/Cocuk! 10-30 kg %2 3 bpm

Philips teknolojisiyle kullanildiginda doygunluk ve nabiz hizi degerleri saglar, ancak Masimo teknolojisiyle kullaniimadigi siirece 6zel modda ¢alismaz.

Arms dogrulugu cihaz Sl¢timleri ve referans ol¢timler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrolli bir
calismada cihaz 6lctimlerinin yaklasik tcte ikisi referans lciimlerin Arvs degerinin + araliginda yer almistir.

LNOP MP Serisi Hasta Kablolari ve yukaridaki Masimo Sensérleri, yukarida listelenen Masimo SET ve Philips FAST-SpOz2 cihazlari
icin onaylanmistir. Yenidogan sensorlerinin doygunluk dogrulugu, yetiskin goniillilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin
ozelliklerini hesaba katmak icin %1 eklenmistir. LNOP YI multisite sensor, yetiskinlerin parmaklari Gizerinde dogrulanmustir.

CEVRE
Calisma Sicakhdi 41°F ila 104°F (5°C ila 40°C)
Saklama Sicakhgi -40°F ila 158°F (-40°C ila 70°C)
Bagil Nem %5 ila %95, yogusmasiz
GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte verilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla, yalnizca ilk alici igin, bu Grinlerin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
Grilinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAC iCIN UYGUNLUKLA iLGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE iLGIiLI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Urlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs 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, Gizerinde degisiklik yapilmis ya da sokilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Griint kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontstime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE 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. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP
GERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN 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, YORURLUKTEKI URUN SORUMLULUK
KANUNU GERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LiSANS VERILMEZ

Bu hasta kablosunun satin alinmasi veya bu kabloya sahip olunmasiyla ilgili olarak LNOP MP Hasta Kablolarini kullanmak icin
ozel olarak izin verilmis veya izin verilmemis herhangi bir cihazla bu kablonun kullaniimasi agisindan herhangi bir acik veya
ortik lisans mevcut degildir.

iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim i¢indir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri
icin talimatlara bakin.

Asagidaki semboller triinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM

ikaz: Federal kanunlar
(ABD) bu cihazin bir

Elektrikli ve elektronik doktor tarafindan veya bir
Kullanim talimatlarini izleyin cihazlar igin ayn Rx ONLY findan veya
) toplama (WEEE) doktorun siparisi Gzerine
(mavi arka plan) — : satilmasi yoniinde kisitlama
getirmektedir
Kullanim talimatlarina Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
basvurun LOT Lot kodu C€ 93/42/EEC ile uyumluluk
isareti
R Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki
Uretici (model numarast) [ECIREP] yetkili temsilci
Uretim tarihi ) . T
YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi ' ﬁ Viicut agirhgi

Son kullanim tarihi

YYYY-AA-GG Saklama nem siniri

Saklama sicakhgi arahigr

Atmayin

CALSHEN] S

**t* Cocuk hasta

Buiytikttr Kuguktur

Dogal kauguk lateks ile

S . Atmosfer basinci siniri
Uretilmemistir

Steril degildir

dvee @

Paket zarar gormiisse L
kullanmayin ? Kuru tutun

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: CE isaretli iilkeler icin elek ik bicimde i

9 B

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, o, LNOP, TF-I, DCl ve SET, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
PHILIPS, Koninklijke Philips Electronics, N.V!nin ticari markasidir.
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KaAwdia acBevol¢ osipac LNOP° MP Hi

OAHTIEXZ XPHXZIHZ

Emavaypnotpomnolioipo @ Agev €XEL KATAOKEVAOTE( UE PUOLKO ENACTIKO NATEE Mn amootelpwpévo

ENAEIZEIZ

TakaAwdia acBevoig oelpdg LNOP® MP kat ot atoOntripeg Masimo eveikvuvTal yia Tn CUVEXH PN emePBaTtiki mapakohovBnon
TOU KOPEDHOU Tou 0§uydvou Tou aptnplakol aipatog (SpO2) Kal Tou puBUOL TAAUWY yia eVANIKEG, TAISIATPIKOUG aoBEeVEiG,
VATTIA KAl VEOYVA.

MPOEIAONOIHZEIZ

Avatpéxete MAvTote 0To Eyxelpidlo Xelplotnh Tng povadag o§UUETPOU yia MARPELG 08nYieg 1 TPOOOEeTEC 08NYiEC.
BeBaiwBeite 611 To kKAAWSI0 gival dOiKTo Kat Sev mepNapBdvel koppéva i @Oappéva cuPUATA 1 TUAUATA TTOU €XOUV
umooTei {nuid. EmBOewproTe onTIKA To KAAWSIO Kal amoppiYTe TO, AV EVIOTIOETE PWYHEG I} ATTOXPWHATIOHO.

‘ONot ot aloBnTripeg Kal Ta KaAwSIa €xouv OXeSIOOTEL yia XPrioN HE CUYKEKPIUEVEG OUOKEVEG TTapakolouBnong.
EnmaAnBevoTe Tn cupBatdtnTa TG CUOKEUNG MapakoAoLONong, Tou kaAwdiou Kat Tou alodOnTAHpa TPV amo Tn Xpron,
Sl0QOPETIKA eVOEXETAL VA ONUEIWOET pelwpévn amodoaon 1/Kal TPAUUATIOUOE TOu acBevouc.

Eav Sev ouvdeBei owotd o aloOntripag 1 n povada o§uueTpou oto kKahwdio, Ba mpokunTouv Slaleimouaoeg eveielg,
avakplBn anotehéopata y Sev Ba umapyouv evoeielc.

lMa va pnv mpokAnBei {nuid oto KaAWS10, va TO KPATATE MAVTOTE amod Tov OUVSECHO Kat Oxt amd To KaAwd1o, KAatd tn
ouvdeon i amoouvdeon evog AKPou Tou KaAwdiou.

AvaTpEXeTE MAVTOTE 0TO Eyxelpidlo XElpIoTr TNG povadag o§UMETPOU yia TARPELG 0dNnYieC i TPOoBeTEC 0dnyieg.
Avatpé€te oTig O8nyieg xprionG TOU CUYKEKPIUEVOU aloBNTrPa yia AeMTOUEPEIG 08nyieg Kal TPOEISOMOINTELG YIA TOV
alebnmpa.

H piAn kat ta kahwdia éxouv oXeSIA0TEL YIa XPrioN UE CUYKEKPIUEVEG CUOKEUEG TTapakohouBnaong. O xprotng f/kat o
XEIPLOTAG TIPEMEL va EMAANBEVEL TN CUPBATOTNTA TNG CUOKEUNG TTapakoAoUBnong, TNG HAANG Kat Tou KaAwdiou mpv
ano T xPron, Mg evEEXETAL VA UTTAPEEL TPAUUATIOHOG TOU 00BEVOUG.

ApPOHONOYROTE TTPOCEKTIKA TO KAAWSI0 Kal To KaAWS10 acBevoug yia va pelwbei n mbavdtnta va umepdeutei i va
oTpayyaNoTei 0 aoBevic.

OAHTIEZ

TUvdeon Twv KaAwdiwv acBevoic LNOP MP oto dpyavo

Avatpé€te oTig Eikoveg 1a kat 1. NMpooavatolioTte Tov oUvSeopo Tou Kalwdiou, €10t WoTe va ouvSeDei pe Tov ouvdeopo
Tou Kahwdiov acBevouc otn povada SpO2 (Ek. 1a) ) to MMS (Eik. 1B).

MPOZOXH: BEBAIQOEITE OTlI ZYNAEETE ENA KAAQAIO AXOENOYX LNOP MP XE YMOAOXH MASIMO SET H

PHILIPS FAST SpO2. YITAPXOYN AIA®OPOI MAPOMOIOI ZYNAEZMOI ME AIAOOPETIKA XPQMATA KAI
AIAOOPETIKOYZ MHXANIZMOYX. MHN AZKEITE MOTE AYNAMH TIA NA EIZATATETE ENAN YNAEZMO
KAANQAIOY AXOENOYZ XTH MONAAA H XTON AIAKOMIZTH MMS. EAN AEN XPHZIMOMOIHGEI TO
KAANQAIO AXOENOYX LNOP MP, ENAEXETAI NA MPOKAHOOYN BAABH XTH MONAAA H TO MMS,
ANAKPIBEIX ENAEIZEIX H EAAEIWH ENAEIZEQN.

Inpeiwon: YmApxel pia Slagopd otn XpWwHATIKA amoxpwon HeTta&y Tou Kalwdiou acBevoig LNOP MP kat Tng umodoxnig

povadag Philips MMS/Sp02. H Siapopewaon auth, mdvtwg, eivat amodekth. H andédoon ¢ texvoloyiag Masimo
SET Sev eivat Stabéoipun dtav gival ouvdedepévn o€ éva opyavo pe texvoloyia Philips FAST SpO2.

ZUvdeon Tou KaAwdiou acBevoug LNOP MP atov anoOntripa Masimo

1.

Avatpé€te otnv Eik. 2. MpocavatolioTe Tn YAwTTida oUvSeong Tou aloBNnTrpa e TETOLOV TPATIO WOTE Ol «YUAMOTEPESH
EMAPEG VA €ival OTPAPPEVEG TTPOC Ta EMAVW. Taptd&Te To AoyoTUTIO OTOV AloBNTHPA e TO AoydTuTo OTO KaAwSIo
aoBevouc.

. Avatpé€te otnv Ewk. 3. Eloaydyete ™ ylwttida tou aioOntripa otov ouvdeopo kalwdiou acBevoug péxpl va

avTIANPOEITE 1} va aKoVOETE Tov fX0 oUvSeon( («kAiK»). TpafR&Te amald Tov ouveopo Tou kahwdiou aoBevoug yia
va e§aopalioete Kahr ema@ny. MMopeite va XpnNOIMOTIOIOETE KOMNTIKH TavVia yla va OTEPEWOETE TO KAAWSIO OTOV
aoBevn) yla eUKONia 0T PETaKivnon.

Anoouvdeon Tou Kalwdiouv acBevoug LNOP MP and tov aioBntripa Masimo

1.

2.

Avatpé€te otnv Eik. 4. TomoBeToTe TOV avTixelpa Kal Tov S€iKTn oag ota Kouumid mou Bpiokovtal oTIC SU0 MAEUPEG
Tou ouvdéapou kaAwdiou aoBevoug.
Méote otabepd Ta KOupMd Kat TPAPBRETE yia va a@alpéoEeTe Tov alodntrpa.

KAOAPIZMOX
KaBapiote 1o kahwdio acBevoug LNOP MP okoumi{ovtdg To pe éva emiBepa pe 70% 100mpomulikry aAkodAn Kal aproTe To
Va OTEYVWOEL

NMPOXOXH
Mn Siamotioete kat punv epPamnTtioete To KAAWSIO 0€ 0MoIOSATOTE LYPO StAAUA. MV EMIXEIPHOETE VA OMOCTEIPWOETE.
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MPOAIATPAGEZ

Ta kaAwdia acBevou LNOP MP gvdeikvuvtal yia xprion He TG aKOAOUOEG CUOKEVEG Kal aloONTrpEG:

‘Otav xpnotpomololvtal pe Texvoloyia Masimo SET®:
« Movada Masimo SET Intellivue
« Awokoplotrg Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« Awkoplotng Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

AkpiBeia kopeoHOU Akpipeia puOpov MaApWvV AKP‘:?:;:;';:)\“C
O 70-100% SpO2 25-240b
AoBrerpee B?:::c ( o SpO2) ( pm) (70-100% Sp02)
- . - . . PuBpocg
Xwpig kivnon| Mekivnon |Xwpickivnon| Me kivnon Kopeopog S
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3 bpm
<3k 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3% 3 bpm
LNOP Neo-L 9 - 2 P P - P
> 40 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3 bpm 5bpm 3% 3 bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP Newborn
0 0, 0y
Neonatal <3kg 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3% 3 bpm
LNOP Newborn | 3-10kg o o o
Infant/Pediatric 10-30 kg 2% 3% 3bpm > bpm 2% 3bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3% 3 bpm 5bpm 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOPYI 1-3 kg 3% 3% 3 bpm 5 bpm 3% 3 bpm
>3kg 2% 3% 3 bpm 5 bpm 2% 3 bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% A 3 bpm A 3,5% 3 bpm
LNOP TF-I® >30kg 2% A 3 bpm A A A
AkpiBela kopeopou (Sp02) Akpipeia pubpov AkpiBela xapnAng
A L, TAApHWV aAlpaTwong
AoBnTrpeC ﬁ?:::c Xwpickivnon (25-240 bpm) (70-100% SpO2)
I . PuBpocg
-1009 -1009 —809
80-100% | 70-100% | 60-80% Xwpig Kivnon Kopeopog ————
LNOP Blue 2,5-30 kg 3% 3,3% 4% 3 bpm 3% 3 bpm
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Ot aioOntripeg LNOP TF-I kau TC-I Sev moTtomoiriBnkav oe GUVORKEG Kivnong.

O LNOP YI 8ev motomolibnke o€ cUVORKES XOUNARG AtpdTwong.

Katd tn xprion pe tnv texvoloyia Philips FAST-SpO2:

Movada FAST-SpOz2 Intellivue M1020B #A01

FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

AwwBnTipec E't'Jpoq AkpiBela Kopsa;'lo(:'(70—100% Sp02) | AkpiBela puBpov ?u}tpo'uv (25-240 bpm)

Bapouc Xwpic Kivnon Xwpic Kivhon
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx | 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3 bpm

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3 bpm
LNOP DCIP 10-50 kg 2% 3 bpm
LNOP DC-195 >30 kg 2% 3 bpm

1-3 kg 3% 3 bpm
LNOPYI

>3 kg 2% 3bpm
LNOP TC-I > 30 kg 3,5% 3 bpm
LNOP Trauma’ >30kg 2% 3 bpm
h’;‘g:a';‘ael“”bm” <3kg 3% 3bpm
LNOP Newborn 3-10k
Infant/Pediatric’ 10-30 kgg 2% 3bpm

"Mapéxet THEG yia Tov KOPEOHS Kal Tov puBud maAu@y 6tav xpnoiponoleitat ue texvodoyia Philips, 6uwe Sev umootnpiler v edikrj Aertoupyia, mapd pévo eGv
Xpnouomolgitar pe TexvoAoyia Masimo.

H akpifela Arms gival €vag OTATIOTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG Sl1apopds avaUEsa OE UETPAOELG TNG OUOKEUNG Kal UETPAOELG
ava@opdg. ZTo MAAICIO HIaG EAEYXOUEVNG HEAETNG, TIEPiTTOL Ta SV TPIA TWV HETPAOEWV TNG CUOKEUNG EVETIITTAV + EVTOG TOU
€0POUG ARMS TWV HETPHOEWY AVAPOPAG.

Ta kahwdia acBevoug g oelpd LNOP MP kat ot mapamdvw aiodntripeg Masimo €xouv moTtomolnOei pe TiIg ouokevég Masimo
SET kat Philips FAST-SpO2 mou avagépovtal mapamavw. H akpiBela KopeoHoU Twv VEOYVIKWV aloONnTripwv motomotOnke
o€ eVAAIKEG €DENOVTEC Kal TPOOTEDNKE 1% yia va An@Bouv umdyn ol I8IOTNTEG TNG EUPRPUIKNAG atpoopalpivng. O alodntrpag
moAam\wv Béoewv LNOP Yl motomoirifnke o€ SAKTUAA evnAiKwv.

ZYNOHKEZ NEPIBAAAONTOX

Oeppokpaaia Aettoupyiag 5°C €wq40°C (41 °F éwg 104 °F)

Oeppokpacia UAAENG —-40 °C éw¢ 70 °C (-40 °F éw¢ 158 °F)

ZXETIKN vypacia 5% €w¢ 95% Xwpi¢ CUPTTUKVWON
EFTYHZH

H Masimo gyyudtat 6Tov apxiké ayopaoTri HOVOV OTL T TIPOIOVTA AUTd, OTAV XPNOIUOTIOIOUVTAL CUHPWVA UE TIG 08NYieg Tou
mapéxovTal e Ta mpoidvta Tng Masimo, Sev Ba TapouscIdoouy ENATTWHATA OTA UAIKG Kal TNV £pYacia yla Xpoviké Sidotnua
£€1 (6) unvwv. Na Ta TPOTOVTA piag Xpriong n €yyunon oxVEL yia Xprion o€ évav Hovo acBeviy.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI A TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ZTON ATOPAZTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEZ MPOM®OPIKES, PHTEX ‘H ZIQMHPES EMTYHZEIZ,
SYMMEPINAMBANOMENQN, XQPIZ NEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAS 'H KATAAAHAOTHTAS
A ZYTKEKPIMENO $KOMO. H MONAAIKH YNOXPEQSH THE MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQSH TOY AFOPASTH
A TAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THZ MASIMO, H EMNIZKEYH H H
ANTIKATAZTAZH TOY NPOIONTOX.
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E=AIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovuoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTTO{0 £xXEl XPNOIHOoToINBEl Katd MapdBacn Twv odnylwv Xpriong
TTOU GUVOSEVOLV TO TIPOIOV 1 €XEL UTTOOTEL KOKH XPrioN, AMENELD, aTUXNMA 1 €XEL UTTOOTEL (NI AOYyw EWTEPIKWY ouvONnKwv. H
TapoUoa yyunon 8ev KAAUTITEL OTTOLOSATIOTE TTPOTOV €xel CUVSEDE( e Un EYKEKPIUEVO dpyavo 1 CUCTNHA, £XEL TpOTTOTTOINDE,
£xel amoouvappoloynBei i} emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev kahumtel aloOnTrpeg 1} kaAwdia acbevoig Ta
omnoia éxouv umoPAnBei oe emaveneepyaaia, emdiopOwon 1 avakuKAwon.

>E KAMIA NEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YNIEYOYNH ENANTI TOY AFTOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON XYMNTQMATIKEX, EMMEXEY, EIAIKEX 'H AMOOETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQON MEPIAAMBANONTAI KAl
TA ATIOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTAP=EI ENHMEPQXH TlA TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX
AYTOY TOY EIAOYZ. E KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THEZ MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA NOY
MOAOYNTAI XTON ATOPAXTH (XYMOQONA ME XYMBAZH, EFTYHXH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQXH) AEN YMEPBAINEI TO NOX0
MOY KATEBAAE O AFOPAXTHX T'IA TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAOEPETAI H AZIQXH. XE KAMIA MEPINTOXH
H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TIA TYXON ZHMIEX MOY XXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXElI YNOBAHOEI XE
EMANENEZEPTAZIA, EMIAIOPOOYH 'H ANAKYKAQXH. Ol MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI
OTI AMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQONA ME THN IXXYOYXA NOMOOEXIA TMEPI EYOYNHX A TA
NMPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMIOKAEIETEI MEZQ SYMBAZHE.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ayopd i katoxr Tou mapovtog kaAwdiov aoBevoug Sev mapéxel Kapia pntr fj uTovooUEVN AdELa yla XPrioN TOU TTAPAVTOG
KaAwdiov pe omoladrimote cUOKeLN n omoia dev gival e§ouciodotnuévn ouokeun 1 Sev Slabétel xwplot eouctodotnon
XxProng twv kaAwdiwv acBevoug LNOP MP.

MPOXZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOG®GEZIA (HMA) MNEPIOPIZEI THN NMQAHXH THX XYXKEYHY AYTHX
MONON XE IATPO 'H KATOIIN ENTOAHZ IATPOY.

Na emayyeApaTikn xprion. Avatpé€te oTig odnyieg yla Tig MANPELS TANPOPOPIES CUVTAYOYPAPNONG, CUNTEPINAMBAVOUEVWY
TwV eVOEi§EWV, TwV avTeVSEIEEWY, TWV TTPOEISOTTOINCEWVY, TWV TIPOPUAAEEWV KAl TWV AVEMOUUNTWY EVEQYEIWV.

Ta mapakdtw cVpRoAa propei va gugavifovtat 6To mMPoidv fi TN CHavon Tou TTPoidvTog

IYMBOAO | OPIZIMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX

ZywOIOTH GUNAOVH Mpogoxn: H opoomovdiakn
[ 2% . . =Exwpom | v vopoBeaia (HIMA) mepropiet
w AkohouBroTe Tig 0dnyieg TOU NAEKTPIKOU Kat Rx ONLY | v ayopé tnc ouokeuric
xprong NAEKTPOVIKOU EEOTTMIOHOU QUTAC P6VOV ané 1aTpd
(umhe govro) — (AHHE). e u m1oateo
KATOTIV EVTOARG 1ATPOU
Zrpa cupHOPPWONG
DE] i:r;;gsz)\emens TIC 08nyieg Kewbikoe naptidac c € gz;gl\:;;t:g:g}l Jasa
ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
Ap1BudGg Katahdyou E€ouatodotnuévoc
aaal | oo [REF] | ehsiscuomaion L A
Hupepopunvia kataokeurg . . . ' . ,
M EEEE-MM-HH Ap1Budg avagopdac Masimo ﬁ Bdpog owpatog
Xpnon éwg % Meplopiopdg vypaoiag EUpog Beppokpaaiag
EEEE-MM-HH = PUNAENG @UAaENG
Na pnv xpnotpomoinBei eav i
@ Mnv anoppintete @ N CUOKEUATia £XEL UTTOOTEL ‘T Alatnpeite oteyvo
BAGBN
‘ -'-t -'- MNadlatpIkog aoBeviig > MeyahUtepo amd < Mikpdtepo amd
Mn QITooTEIOWUEVD Agv é€xel KATAOKEVAOTE( e g Meploplopdg aTHOoPAIPIKAG
n pwH (PUOIKO ENAOTIKO NATEE miieong

S, O odnyieg xpriong, Ta eyxelpidia kat GANeg 0dnyieg givat S1aboipueg o€ NAeKTPOVIKH Hop@ry 0Tn StevBuvon
http://www.Masimo.com/TechDocs
ZInpeiwon: Otnhektpovikéc odnyiec Xpong dev eival EOIJLEC Y10 TIC XWPEC OOV Xp) itaun ofjpavon CE.

%)

Aumm\wpata evpeottegviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, \" LNOP, TF-I, DCI kat SET givat Kataxwplopéva epmopikd ofpata tng Masimo Corporation o€ opoomovdiakd eminedo.
H ovopacia PHILIPS givat eumopiko orjua ¢ Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Ka6enu gana noaknioueHmnn a
K nauveHty cepum LNOP® MP

YKA3AHUA NO UCNOJIb3OBAHUIO

Jina MHOropa3oBoro NCNonb3oBaHWA @ W3rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHua HaTypasibHOro natekca HectepunbHo

NMOKA3AHUA

Kabenu gna nopknoveHmsa K nauveHtam cepun LNOP® MP u pgatumkum Masimo npeaHa3HayeHbl 1 HenpepbiBHOro
HeVHBA3NBHOTO MOHWTOPWHIA HACbIWEeHUA apTepuanbHON KpoBu Kucnopogom (SpO2) M yacToTbl Mynbca B3POC/bIX
NayuneHToB, AeTell, MIageHLEeB 1 HOBOPOXXAEHHbIX.

NPEAYNPEXXAEHUA

« [nsl nonyyeHUs NOmHbIX VAV AOMONHUTENBHBIX MHCTPYKLMIA BCeraa obpallanTecs K pyKOBOACTBY onepatopa MOAyns
OoKCMMeTpa.
Y6eantecb, uto Kabenb QGU3NYECKN He MOBPEXAEH, HE MUMeeT MOPBaHHbIX WM WCTEPLIMXCA MPOBOJOB WU
noBpexaeHHbIX yactern. OcMoTpuTe Kabesb 1 NP 06HaPY>KEHNV TPELYMH UV N3MEHEHNA LBETa yTUIM3npyiiTe ero.
Bce fatumkn v Kabenn npegHasHaueHbl 418 MCMNONb30BaHUA C KOHKPETHbIMI MOHUTOpamu. Mepes Hayanom paboTbl
cnegyet o6s3aTesbHO MPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHWTOPA, Kabens v AaTtunka, B MPOTUBHOM Cilydae MOXKET
MPOV30NTN CHUXKEHVE MPON3BOANTENBHOCTY U/WIN MALMEHTY MOXET 6bITb HaHECEeHa TpaBma.
HenpaBunbHoe nogkmtoueHre Kabens K AaTumvky WM MOAY/I0 OKCUMETPA MOXET MPUBECTU K HecTabuibHbIM
MOKa3aHWAM, HETOUYHbIM Pe3ysibTaTam Win K MOSIHOMY OTCYTCTBUIO MOKa3aHWil.
Bo n3bexaHue noBpexaeHns Kabens npu nofcoeAMHEHNN NN OTCOeAVHEHUM NI0GOr0 ero KoHLa BCeraa AepXutecs
3a pa3bem, a He 3a Kabenb.
3a MONHBIMY MW JOMONHUTENbHBIMY MHCTPYKLMAMM BCeraa o6palyantecs K pyKOBOACTBY OMepaTopa MOAYIA OKCUMETPa.
CM. yKa3aHus No Ucnosb308aHUI0 KOHKPETHOTO AaTumKa ANA Nony4YeHus Noapo6HbIX MHCTPYKLWI 1 MPeaynpexaeHuit.
[Jatuvkn 1 kabenu npepHasHaueHbl AR UCMONb30BAHUA C KOHKPETHbIMU MOHUTOpamu. Mepea Hauanom paboTbl
Nosib30BaTeNto /MW onepatopy ciepyeT obs3aTesbHO NPOBEPUTb COBMECTUMOCTb MOHUTOPA, Kabens 1 [aTuunka;
B MPOTVBHOM CJly4yae NayueHTy MOXeT ObiTb HaHeceHa TpaBma.
PavyoHanbHo NpokaabiBanTe Kabesnb AaTumka v Kabesnb Ans NOAKMOUYEHUS K MAaLMEHTY, YTOObI CHU3UTb BEPOATHOCTb
3auenneHns Kabens nauveHTom UK yayLweHus naymeHTa kabenem.

UHCTPYKLUN

MopcoeanHeHne kabens ana nogknoueHus K naumeHty LNOP MP k npu6opy
Cm. puc. 1a u 1b. Pacnonoxute pasbem Kabens Tak, UToObl OH COBMajan C rHe3nom Kabens AnA MOAKMOUYEHUs
K naumeHTy Ha mogyne SpO2 (puc. 1a) unu MMS (puc. 1b).

BHUMAHWE! YBEOWUTECH, YTO KABENIb ANA NOAKMOYEHNA K MAUMEHTY LNOP MP NOAKNIOYAETCA K PASBEMY
KABENA HA MOAYJIE MASIMO SET WJIN PHILIPS FAST SpO2. CYWECTBYET HECKOJIbKO MOXOXWNX
PA3BEMOB C PA3HbIMW LUBETAMW N PA3HbIMU MEXAHUYECKUMW OUKCATOPAMWU. HUKOTAA HE
MPUMEHANTE CUNY NPWU NOAK/OYEHUN K MOAYNIO UM MHOTO®YHKLWNOHANIbHOMY CEPBEPY
PA3BEMA KABENA ANA NOAKMOYEHNA K NALIMEHTY. HEMPABW/IbHOE NOACOEAUHEHWE KABENA ANA
NOAKMIOYEHUA K MALUMEHTY LNOP MP MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO MOAY/A, HETOYHbIM
MOKA3AHUAM U K MOJTHOMY OTCYTCTBUIO MOKA3AHUN.

Mpumeuanue. Kabenb ana nopkmoyeHna K naumeHty LNOP MP u pasbem mopynsa Philips MMS/SpO2 mumetoT pasnuuHble
LiBETOBble OTTEHKM. Takasa KoHpurypauua gonyckaetcs. OyHkumun Masimo SET HeoCTYMHbI NpY NOAKIOYEHNN
K Mpnbopy, noaaepxusatowiemy TexHonoruio Philips FAST SpO2.

MopcoeanHeHne Kabena Ana nogknoueHnsA K naumeHty LNOP MP k aaTunky Masimo

1. Cm. puc. 2. Pacnonoxute pasbem Aaturka Gnectawymmn KoHTakTamy BBepx. COBMeCTWTEe NOroTwn Ha faTuuke
C NIOrOTUMOM Ha Kabene AnA NOAKMIOUEHNS K MaLneHTy.

2. Cm. puc. 3. BcTaBbTe pasbeM faTurika B pasbem Kabena AnA NOAKMIoUeHUs K MayneHTy Ao Wwenyka. Cnerka notaHute
3a pas3bem Kabena 1A NOAKMIYEHUA K NaLUMeHTy, YToObl NMPOBEePUTb HAAEKHOCTb KOHTaKTa. MOXHO 1CMosib30BaTh
NEeHTY, YTOObI 3aKPEeNnTb Kabesb Ha MaLuueHTe Ana obneryeHnsa ABMKEHNIA NaLyeHTa.

OTcoeuHeHNe Kabensa Ana noaknioueHna K nauueHty LNOP MP ot aatunka Masimo
1. Cm. puc. 4. MomecTuTe 60ONBLION W YKa3aTeNbHbIN Nanblibl HA KHOMKM Mo 6oKam pasbemMa Kabens 1A NOAKoueHUs

K nayueHTy.
2. Cycunmem HaxxmmTe KHOMKY 1 NOTAHWTE [aTunK ANA ero OTCOeAUHEHNA.
O4YNCTKA

Kabenu pnsa nogknioueHns K naumenty LNOP MP cnepyeT uncTuTb nyTemM NPOTMPAHUA TaMMOHOM, CMOYEHHbIM
B 70-NPOLIEHTHOM pacTBOpPE 130MPONUIOBOro cnmpTa. Mocsie YNCTKKM JaiiTe Kabento BbICOXHYTb.

BHMMAHUE
He norpyxaiite kabenb B kakne-n1bo xuaKkne pactsopbl. He nbitaiitech cTepunnsosath ero.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Kabenu gna nopkniouenms K naynenty LNOP MP npefHa3HaueHbl Ans UCMONb30BaHMA CO CNefyloWwymn YCTPOMCTBaMM 1

AaTynKamun:

Mpu ncnonb3oBaHum ¢ TexHonormei Masimo SET®:
« Mogynb Masimo SET Intellivue
« MHoropyHKUMoHanbHbI cepaep Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS)
« MHoropyHKUMoHanbHbIi cepep Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2)

ToyHOCTb M3MepeHns ToyHOCTb M3MepeHns TouHOCTb NpY HN3KON
. HacbiweHna Sp02 Y4acToThl Nynbca nepdysun
Dartumku Becosoii (70-100%) (25-240 ya./muH.) (70-100% SpO02)
nanasoH
A Mpwu Henopa- Mpu noa- | MpuHenoa- | Mpunoa- YacroTta
Hacbiwenne
BUXKHOCTM | BUDKHOCTU | BVDKHOCTM | BUXKHOCTW nynbca
LNOP Adt/Adtx > 30 Kr 2% 3% 3 ya/MuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/MuH
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kr 2% 3% 3 ya/MuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/MuH
LNOP Inf-L 3-20 kr 2% 3% 3 ya/MuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/mMuH
<3Kr 3% 3% 3 ya/MuH 5 ya/MuH 3% 3 ya/MuH
LNOP Neo-L > > YA YA > YA
> 40 Kkr 2% 3% 3 ya/MuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/MuH
LNOP NeoPt-L <1kr 3% 3% 3 ya/mnH 5 ya/MnH 3% 3 ya/mnH
LNOP Trauma > 30 Kr 2% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/MuH
LNOP Newborn o N o
Neonatal < 3Kr 3% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 3% 3 ya/MuH
LNOP Newborn 3-10kr
0, 0y 0,
Infant/Pediatric 1030t 2% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/MuH
LNOP DCI > 30 Kr 2% 3% 3 ya/MuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/MuH
LNOP DCIP 10-50 kr 2% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/MuH
LNOP DC-195 > 30 Kkr 2% 3% 3 ya/muH 5 ya/MuH 2% 3 ya/muH
LNOP VI 1-3 kr 3% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 3% 3 ya/MuH
>3 Kr 2% 3% 3 ya/mMuH 5 ya/MuH 2% 3 ya/mMuH
LNOP TC-I > 30 Kr 3,5% H/O 3 ya/MuH H/O 3,5% 3 ya/MuH
LNOP TF-I° > 30 Kkr 2% H/0 3 ya/MuH H/O H/O H/O
TouHOCTb N3MepeHNA HacbIWEeHNs | TouHOCTb 3MepeHns | TOYHOCTb NP HU3KO
B ; (Sp02) 4acToTbl Nynbca nepdysun
Datunku ecoson Mpu HenoABMKHOCTY (25-240 yp./munn.) (70-100% Sp02)
AnanasoH
80-100% | 70-100% | 60-80% | Mpu HenoaBmKHOCTM | HacbiweHne Hacrora
nynbca
LNOP Blue 2,5-30 kr 3% 3,3% 4% 3 ya/MuH 3% 3 ya/MuH
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Latumkm LNOP TF-I 1 TC-l He 6binv npoBepeHbl B yCNOBUAX ABMXKEHUSA.
[Naturk LNOP Y| He 6bin NpoBEpeH B yCNOBUAX HU3KOW Nepdysnu.

Mpu ncnonbsoBanuu ¢ texHonorueii Philips FAST-SpO2:

Mogynb FAST-SpO2 Intellivue M1020B #A01

MHorodyHKLMOHanbHbI cepsep FAST-SpO2 M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01
MHorodyHKUMoHanbHbI cepsep FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01
MHorodyHKuMoHanbHbi cepsep FAST-SpO2 Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01
Mogynb FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A

Mopaynb FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

. | TouHocTb M3MepeHns HacbiweHna SpO2 | ToUHOCTb M3MEpPEeHUA YacToTbl Nyfbca
Ratunkn Becogoin (70-100%) (25-240 yp./mun.)
AnanasoH
Mpu HenoaBMKHOCTN Mpwu HenoaBMKHOCTYN

LNOP Adt/Adtx > 30 Kr 2% 3 ya/mMuH
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kr 2% 3 ya/MuH
LNOP Inf-L 3-20kr 2% 3 ya/muH

<3Kr 3% 3 ya/MuH
LNOP Neo-L

> 40 kr 2% 3 ya/muH
LNOP NeoPt-L <1kKr 3% 3 ya/MuH
LNOP DCI > 30 kr 2% 3 ya/MuH
LNOP DCIP 10-50 kr 2% 3 ya/muH
LNOP DC-195 > 30 Kr 2% 3 ya/MuH

1-3 kr 3% 3 ya/MuH
LNOPYI > YA

>3 Kr 2% 3 ya/MuH
LNOP TC-I > 30 Kr 3,5% 3 ya/MuH
LNOP Trauma® > 30 Kr 2% 3 ya/MuH
LNOP Newborn

0y

Neonatal <3Kr 3% 3 ya/MuH
LNOP Newborn 3-10kr o
Infant/Pediatric' | 10-30 kr 2% 3 ya/mnu

106ecnequsaem sHaveHus HacelweHuA u 4acmomel nyJ/ibca Npu ucnos1e3oeaHuu C mexHonoauel Philips, HO He pa6omaem 8 pexume cneyuanusayuu, ecsiu mosieko
He ucnosnb3yemcs mexHonoaus Masimo.

[ina onpefeneHna TOYHOCTM TCKB CTAaTUCTUYECKM PacCUMTbIBAETCA pasHULA MeXAy W3MepeHUAMU YCTPONCTBa
N KOHTPOJIbHBIMU V3MepeHUAMM. B KOHTPONMpPyeMoM UCCNefoBaHNY NPUGAN3UTENBHO ABE TPETW M3MEPEHUIA YCTPONCTBA
nonapaoT B AnanasoH + TckB KOHTPOMbHbIX M3MEePEHUIA.

Kabenb ana nopkniouyeHws K nauveHty cepum LNOP MP u patumkm Masimo 6binv npoBepeHbl Ha COBMECTUMOCTb
¢ yctporictBamun Masimo SET u Philips FAST-SpO2, nepeuncneHHbiMy Bbile. TOYUHOCTb M3MEePEHUA HaCbILWEHNA AaTyrkamm
[NA HOBOPOXAEHHDBIX Bblla NpoBepeHa Ha B3POC/bix AOOPOBONbLAx ¢ AobaBneHnem 1% ans yyeta CBONCTB deTanbHOro
remornobuHa. MHOrokoHTakTHbIn aTunk LNOP YI 6bin1 npoBepeH Ha nokasaTtensax Ans B3pocsbiX.

OKPYXAIOLWLAA CPEOA
Pabouan Temnepatypa o1 5°C o 40 °C (o141 °F o 104 °F)
Temnepatypa xpaHeHuA o1 -40 °C go 70 °C (oT -40 °F no 158 °F)
OTHOCUTENbHAsA BIAXKHOCTb OT 5 A0 95% 6€e3 KoHAeHcaLnn
FTAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBifeT rapaHTuio TONbKO NepBOHauYabHOMY MOKynaTesiio B TOM, UTO HACcToAWMe 3Lenus npu
1CMoNb30BaHUM B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM, CONPOBOXatoWmmmn nsaenusa Masimo, He 6yayT nmeTb AepeKToB MaTepranos
1 cbopkmu B TeueHne wecTu (6) mecaues. Ha uspenua ana ofHOPa3oBOro NPUMEHeHUs rapaHTVA NpeaoCcTaBiAeTca npu
YCNOBUM VHAVBYAYANbHOTO UCMOMb30BaHMA.

BbILLEYMOMAHYTAA TAPAHTIA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW U NCKITIOYNTENBHOW FTAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLLEMCA
HA U3LENNA, MPOLABAEMbBIE KOMMAHUEA MASIMO TMOKYMATENAM. KOMMAHMA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HW BbINIO APYTUX YCTHbIX, BbIPAMKEHHbIX WA MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN,
BKJTIOYASA, MOMMUMO MPOYETO, TAPAHTUM TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WU MPUTOAHOCTW [NA UCMONb30BAHUA
B KOHKPETHbIX LIESIAX. EAUHCTBEHHBIM OBA3ATENICTBOM KOMMAHM MASIMO W EAUHCTBEHHOW KOMMEHCALIVEN
[NA NMOKYNATENA B CIIYYAE HAPYLUEHVA KOMMAHWEN KAKOVI-IMBO TAPAHTWW ABMIAETCA PEMOHT WA 3AMEHA
M3AENUA (NO BbIBOPY KOMMAHUK MASIMO).
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NCKMIOYEHNA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTVis He pacnpoCTPaHAETCA Ha KaKune-nnmbo N3aenus, SKCnnyaTrpoBaBLUMECs C OTKIIOHEHNEM OT MHCTPYKLIWIA,
NocTaBnAeMbIX C U3fenvieM, NofBeprnecs HempaBUbHON SKCMTyaTaum, HebpeXXHOMY 06paLLEeHUIO, HECUACTHOMY CJTyyato
WM BHELHEMY MOBPeXAeHMI0. fapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA Ha U3LEeNNA, MOAKIIOUEHHbIE K KaKNM-TM60 HECOBMECTHMBIM
npubopam Unu cuctemam, noasepriuviecs Moandukaumy nnbo pasbopke MM NOBTOpHOIW cbopke. HacToAwan rapaHTus
He pacnpocTpaHAeTcA Ha nepepaboTaHHble, BOCCTAHOB/IEHHbIE WM MOBTOPHO WCMOMb3yeMble AATYMKM W Kabenu ans
NOAK/IOUYEHNA K NaLNeHTy.

HW TMPU KAKX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMNATENIEM WA
KAKUM-NINBO OPYTUM JIULIOM 3A JIIOBbIE CJTYYAWHBIE, HEMPAMbBIE, CMELMAJIbHBIE MM KOCBEHHBIE YBbITKN
(BK/MIOYAS, MOMUMO MPOYETO, MOTEPIO MPWBbIN), AAXKE ECIM KOMMAHWA BbITA YBEAOMIEHA O TAKOM
BO3MOMHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUW MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE M3OESTMAMW, NMPOAAHHBIMU
MOKYMATEJIIO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUM VN PYTOMY TPEBOBAHWIIO), H/ B KOEM CJTYYAE HE BYIET MPEBbILIATb
CYMMbI, YMNAYEHHOW MOKYMATENEM 3A MAPTUIO U3LENWW, CBA3AHHbBIX C JAHHOW MPETEH3WEN. HY B KOEM
CJTYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBOW YLUEPB, BbI3BAHHbIVI MCMONb3OBAHUEM
JOPABOTAHHOTO, BOCCTAHOBJIEHHOTO /I OTPEMOHTVPOBAHHOTO U3AEJTA. MPUBEAEHHbBIE B JAHHOM PA3[IEJIE
OrPAHMYEHUA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOrOBOPOM
B COOTBETCTBWM C MPUMEHMbIM 3AKOHOIATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLINIO.

OTCYTCTBUE HO}J,PA3VMEBAEMOI;1 JIMUEH3UN

MpurobpeTeHre HacToAwero Kabena AnA NOAKMIOYEHNA K NauMeHTy unu obnagaHve 3TuM Kabenem He npegycmaTtpusaeT
ABHOTO MU NoApasyMeBaeMoro paspeLueHis Ha CNob3oBaHe AaHHOTO Kabensa ¢ Kaknm-nnbo YCTPOCTBOM, KOTOpOe He
6b1110 0[06PEHO ANA UCNONb30BaHUA C KabenAamu ana nogknoueHns K naymeHty LNOP MP.

BHUMAHME! OEJEPAJIbHbIA 3AKOH CLUA PA3PEWIAET MPOAAXY [JAHHOIO YCTPOWMCTBA TOJIbKO
BPAYAM WM MO 3AKA3Y MEPCOHAJIA KITMHWK.

Ona ﬂpOd)eCCI/IOHaﬂbHOFO npuMeHeHunA. Cm. WHCTPYKLUMW, B KOTOPbIX COAEPXXUTCA NonHanA I/IHd)OpMaL[I/IFI no NpuMeHeHuto
yCTpOI?ICTBa, B TOM 4uncine nokasaHuA, NpoT1UBOMNOKasaHuA, npeaynpexaeHna, mepbl NPefoCTOPOXHOCTU U HeXenaTellbHble
ABJIEHUA.

Ha n3genuun nnn Ha ero MapKMpOBKe MOryT NCNONIb30BaTbCA Cneaytoune 0603HayeHus:

0B03HAYEHME | ONPEMENEHVE | 0B03HAYEHME | ONPENENEHVE | 0B03HAYEHME | ONPEAENEHUE
BHumaHue! OepiepanbHbiii
OtpenbHas yTunusauma 3aKkoH CLUA paspeluaet
[ 20} N ANA 3NeKTPUYECKOro npoAaxy faHHOro
CnepyiiTte UHCTPYKLMAM ﬁ M
.p o SKCnnyaTaLUW 11 3NEKTPOHHOTO Rx ONLY | ycrpoiictsa Tonbko
(cHHi b0} — obopyposaHua MeNLIMHCKOMY
(ampekTnea WEEE). nepcoHany unm rno 3akasy

mepgnepcoHana KNnHUK

3HaK cooTBeTCTBUA
Esponeiickoin iupektuse
0 MeANLNHCKOM
obopyposaHun 93/42/EEC

CM. MHCTPYKLMK NO o
3KcnnyaTauum

i
—

Kop naptun

ABTOPV30BaHHbIN
npepcTaBuTenb B
EBponeiickom cooblyecTse

Homep no Katanory

MpowussoanTens (Homep Monenu)

PerucrpaumnoHHblit Homep

ce
be
+
<
]

[ata Bbinycka [TIT-MM-41

OrpaHunyeHune BNaxxHOCTH
npwv XpaHeHuu

[nanasoH Temneparyp

Cpok rogHocTvt ITTT-MM-4.4 XpaHeHusa

He ncnonb3oBatb, ecnn

He BbibpacbiBaTb
ynakoBKa NoBpex/eHa

XpaHI/ITb B CyXOM mecTe

®w i Lk H

Bonble MeHbue

*-i-ti- MayneHTbl-geT

M3rotoeneHo 6e3

g vewd[F

OrpaHuuexune
HecrepunbHo ncnonb3oBaHua
aTMocdepHoro faBneHms
HaTypanbHOro natekca
S, WHCTPYKUMY, YKa3aHWA NO NCMONb30BaHUIO 1 PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B SNEKTPOHHOM popmaTe Mo aapecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
n . IneKTp p TBa N0 He/I0CTYMNHbI B CTPaHaX, e AeiicTByeT Mapkuposka CE.

MatenTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, 0 LNOP, TF-I, DCl v SET aBnsiotca pefepanbHbiMy TOBapHLIMU 3HaKammn KoMnaxum Masimo Corporation.
PHILIPS aBnAeTca ToBapHbIM 3Hakom komnanum Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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LNOP® MP Al2|= X} #|o| = -

Mg X H
RALE T QG Het 22 2o vizg ER
EYRE

LNOP® MP A|2|= 2t&} #[0| 2 3! Masimo M= 4¢l, 20t FFotet Mot etxto] S L4 ZoHe (Sp02)of 40| CHpt
AL HIE S ZLIEZ S I8t ME L

P
oL
< THIXH EE FIHAES Y M2 ZFI| 28 A 2EME B FHAL.
o OFEELE OMRE M = 24E B2 glo| H0|20] HHZ 2K HelstHAIR. Sz Hol2S &elsto]
HEX| AL HAE 220] 2 Aol = W75 A 2.

ZE diMet Ho|22 EF RLIEE2Z HARJUSLICE S5 Mot Sl/EE SRt B4S UXI5H| 2l At Hof|
SUE, AHolE & 71719 Z2EHE S gelshAlR.

MM EE M2 ZFI| 50| H0|200| M2 HAEX| $2H FHE7H X7t 87|10 Zuprh LS| §$7ALE K7}
Otol| EA|=|X| gt LICE

70120] 2LE|X| AT B0l HESH L 22|12 W= g A[0]= T HUE S HOFHAR,

TH X = 2T RE2 Y M2 ZFI| 28 A 2YME B FHAL.

MM XH 8 20 chet XEAEH I8 2 MME AL XY S HESHUAIR.

ZZHoA0|E2 EF ZLIEE2 2 MR JUSLICE AFEX 3l ZS A= AL Hol| 2LIE, Z2H, 0|29 z2tde
gololor Lt DX 42 Al BRI R4S Y + AELICL

70|22t X} H|0| =& MBS HiXSt0o] BAte| FE ZO|HLt A 0| 20| 3| X| AT SHIA2.

I3

NES]
LNOP MP &t #H[0|E2 7|7|0f| HATH|
02 1a Y 1bE A DSHAIR. A 0|2 AHUE{ 7} Sp02 RE(AH 1a) = MMS(IE 1b)2] EHAF H0]2 HUE O U=
SHUAIR.
Z9|: LNOP MP 2tx} #H[0|22 MASIMO SET EE= PHILIPS FAST SpO2 AZ0| HAME=X| SholsHA|Q, Malmt
7|50| CI2X| 2t H| X8l 20|= HUE|7} B&LICHL B2 2& = MMSo| 2Xt 3|0 HUIE S ZH 2 7| 2K
OHMAI2. LNOP MP EHX #l0|82| ZRE AIZOR QI8 RE = MMS2| &4, B2E ZF7to| MIBE[7Lt
HIBEX| &2 4 UA&LIC
&1 LNOP MP 2t} #|0| 23} Philips MMS/Sp02 ZE2| 2ME = M Ato| CHEL|CH SFX|2H O] = AME 7hs 3t A QILICE
Philips FAST SpO2 Technology0il HZ%& AL Masimo SET M52 0|8% 4 gl&LIch
LNOP MP 2tX} #|0| £2 Masimo MA0f| HZ5}7|

1. J 25 BRSHYA L. HR0|= HHO| 9IS Sol=F WM HZE HS HoHAR M 2ot X} #0|29 21 E
n}x)&l“g
Ty .

2. 38 328 HZSHAR. AZEJUCHE ZHO| SHXALE 227t S Wi7bx] MM @S X #|ols FHIYE o

AUBLICH 2R} 0|8 HUE S TMAYA Tot @A SHIEA FEEAH SHUAIL. 0|S5t7| &l =2 HO|ZE ALEdl
70| 2 Etxtof|H| D™E S= AHLICE

LNOP MP ZtX} #|0| 22 Masimo MA0f| A £2|5t7]

1. O 45 HXSHAL. ARt HXIS 2R} 0|8 FH4E SFHo| HEN FHAL.

2. HES ZoHH F2HM GAHM HME 2elstAI.

k]
LNOP MP 2tX} H[O| 2 S 70% O| AZZ2H LA S IEZE HOIH S AXAIF|MAIL.

zel

70122 B0l AL HAIX| OHYA| 2. &7 SHX| OHY AL,
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At

LNOP MP 2t #[0| 22 CHE 2| FHX| B! MIAfet A2 & 4= QU&LICH
Masimo SET® Technology2} AF28t Al:

+ Masimo SET Intellivue 2 &
- Masimo SET Intellivue CHEZE AH{(MMS)

- Masimo SET Intellivue CHSE AH X2(MMS X2)

o} Yo

Wt WEE

TR e

M H=He (70~100% SpO2) (25~240bpm) (70~100% SpO2)
S5 5% 255 5% 3} oHufa
LNOP Adt/Adtx | 30kg X2t 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10~50kg 2% 3% 3bpm Sbpm 2% 3bpm
LNOP Inf-L 3~20kg 2% 3% 3bpm Sbpm 2% 3bpm
3kg OI2t 3% 3% 3bpm 5bpm 3% 3bpm
LNOP Neo-L J 2 2 P P 2 P
40kg Z 1t 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP NeoPt-L 1kg O/2F 3% 3% 3bpm S5bpm 3% 3bpm
LNOP 2|48 30kg =2} 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP 4l"4otg 3kg 0|2t 3% 3% 3bpm 5bpm 3% 3bpm
LNOP 41440t 3~10kg
29 9 20
QopAotg 10~30kg % 3% 3bpm Sbpm % 3bpm
LNOP DCI 30kg =1} 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP DCIP 10~50kg 2% 3% 3bpm 5bpm 2% 3bpm
LNOP DC-195 30kg =1t 2% 3% 3bpm Sbpm 2% 3bpm
1~3k 3% 3% 3bpm Sbpm 3% 3bpm
LNOP VI J 2 - P P 2 P
3kg =3t 2% 3% 3bpm S5bpm 2% 3bpm
LNOP TC-l 30kg X1t 3.5% sietels 3bpm sieels 3.5% 3bpm
LNOP TF-I® 30kg Z 1} 2% st ols 3bpm QRS S el QSRS
o} Hetk(Sp02) oHubs MetE Lz P
MM HE el 2% (25~240bpm) (70~100% SpO2)
80~100% | 70~100% | 60~80% S5 3} oHufa
LNOP Blue 2.5~30kg 3% 3.3% 4% 3bpm 3% 3bpm
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LNOP TF-| % TC-I MM & S MEf0l|l A BB =X LRUASLICE
LNOP Y= =2l 27 0| HAB =X SASLICE
Philips FAST-SpO2 Technology®} &7H| At2%E Al:
« FAST-SpO2 Intellivue 2= M1020B #A01
+ FAST-SpO2 M3/M4 CHE AH(MMS) M3000A #A01
- FAST-SpO2 Intellivue CFEE AH{(MMS) M3001A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue CHE S A{H X2(MMS X2) M3002A #A01
+ FAST-SpO2 Intellivue MP2, M8102A
« FAST-SpO2 Intellivue MP5/MP5T/MP5SC, M8105A/AT/AS

I3 Ha: Wb YT
MM HS =9 (70~100% SpO2) (25~240bpm)
et et
LNOP Adt/Adtx | 30kg &2t 2% 3bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10~50kg 2% 3bpm
LNOP Inf-L 3~20kg 2% 3bpm
3kg O/2t 3% 3bpm
LNOP Neo-L
40kg =3t 2% 3bpm
LNOP NeoPt-L 1kg OJ 2t 3% 3bpm
LNOP DCI 30kg &1t 2% 3bpm
LNOP DCIP 10~50kg 2% 3bpm
LNOP DC-195 30kg &1t 2% 3bpm
1~3kg 3% 3bpm
LNOP YI
3kg E2t 2% 3bpm
LNOP TC-I 30kg =1t 3.5% 3bpm
LNOP 2| 481 30kg &1t 2% 3bpm
LNOP Al4Hot2 3kg 0|2t 3% 3bpm
LNOP 41440} 3~10kg
2% 3b
R0b/40 10~30kg 0 e

"Philips 7|22} AHG S A| E2} % Bt ZH0| HIBEIX|BH S5 BE = XS EIX] GELICEL S5 BES AFES12{B Masimo 7|22} AHSSHOF BILIC

Arvs B U= &K ZH K| 97| E ZHK| Ato|2] Xt0| £ SHISHA O 2 A ttot AL T B K| ZE K| Q| of 2/37 = AR
ABE|E 7|F ZHK|Q| + Arvs OH0l| ZEHEILICE

LNOP MP Al2|= &t} #H|0| 52 2|2 Masimo A= &7] HA|El Masimo SET % Philips FAST-SpO2 Z X2t S2tk|= AR
ASEASLICE Aot Mo T3t YUE = Mol Xhgl ZALRtof| 7| X8 ABHOM, Efo} silZ 22810 EMS N2 1%S
Z7IELICE LNOP YICHE S| MM = Mol 271202 HBEASLICH

B3
FEen 5°C~40°C(41°F~104°F)
HEer -40°C~70°C(-40°F~158°F)
HHEE 5%~95%(H|I S =

(-

Masimoi= St XIZ | A0Xt0l CHSHME Masimo FIZ0I M HZ3t K20 mat HES ARY #2 2
RIZA 20| 2SS /Y S HFBLICL YIS MES ExjolH Y3|ZO2 ALg S FL08t BF0| HBELICE
91| Z82 MASIMOZ} ORI} BHOH3t HIZol HBE|= RUstD BEFSQl BEAULICH MASIMOS MRIY £ S 25
Hetof et SAN BES HIRot0] BE 25 BBOILL BAH, AN 253 o4X| 222 YANOZ WL BE BF
Sl5tol| chzt MASIMOS] EHS #Ql U PofREe| RUst H| HAHS MASIMOS| Wl w2t R Z 42| £ DAIYLICE
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H3 Ui

HEoEH HSE AL HHME E0IK] D ALETH HIE £ 28, 259, At e 9 2010 oot 2402 ZHFE =
HE0E 2 B350 HEE|X| tELICH XIFEX| 942 717 = AAHO| HBSIALE 2FOIALE, 2ol L= MEESH A Z0=

=2 250| MBE|X| FELICH MM, 2, HEESH MM E= &XtA0|E2 2 5 HE thetoll M HelELICt

MASIMO= OfI{ ot 2 R0j| = OfXt fE= CHE ALEXHO)| CHol 0] && S HI RSt L&UH, 7HH A L3ff, EE 23, 7|Et IHdix{l
Z3l0f TSt MY S X|X| 222, 0| = 00]| thet 7Hsd S &2l Z R0 = DFEIFX| 4L TH MASIMOZE FOHRFOf | oK et & Foi
sl Ao, 25, 2 #el L= 7|EF 2k H70] 2| 75t0] Ll sk MASIMOS| 2210] 0f 3t A0l 23t Hreh B el
HMEZ S0l chell FOiXL7t K| 23 FHS Euped 4= IELICH M, 2|, X{E ot HSat 221 E & 0f Cid] MASIMOE= 0fy St
20|z MAS X|X| #&LICE o] RO Heh2 HHE MZS MU Yol w2t Aol ofsh HHoZ HAZ 4= gl= MUS
HHSts W2 2R K| gh&LICh

SAH 2to|MA gis
{e]

= 2t AHO|EE FYBALE ARBICID SiM = H|O|S 2t H|SQ XIS &M AHE3H7LE LNOP MP &tX} #A[0|E28 B2
AMEY £ A= AN E= SAH 2to|HA S ARASS 20[SHX| FELICE

|= SJAFZRE] fEEi= QARS] X[AIZ} AS Mol 2 S 4 ASLICE

&30, Fol ML U BAE S RE MY YEE M XHS HZsHUAR.
=

ZFol: 0| = AL o w2t

7| 9 TR FH| 22] O] IXli= o Ab7E 2™

(WEEE). RX ONLY | wigy5i511t ofato] R[4l
2k Af Bt BNt I LIC

%)
>
ol
>
ot
MY
+

]
i
1=
=
o

European Medical Device
2EAC C€ Directive 93/42/EEC 7#2]
elsna

HZ=HH

FE 3SHMEC S th2lF

A2 7(8k: YYYY-MM-DD

BiElx] 2 %

ra

ol N atElA Higtg

tho1 e met

i
HZZ YYYY-MM-DD Masimo &Z #Hz ' & HE
®
>
&2

ST =

nai
P

ALE X|&/XAl/EHME http://www.Masimo.com/TechDocsOl Al FIXt HAIO = HIZEl
A3 (013 AL 270 M E elFUS AR 4 2l&LICH

£731: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, §J, LNOP, TF-I, DCI, SET= &1 B 20| S2 &l Masimo Corporation S2 ALEQILICH
PHILIPSE= Koninklijke Philips Electronics, N.Ve| S2 MEQIL|CE
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AS all Gyl (A TC-5 LNOP TF-| <l jmiiinsa (5 (3330 o o

oaiaidl el ¥ Cas )l 8 LNOP Y1 ¢ Giall o o)

:Philips FAST-Sp02 4. g Aaladiu) xie
Intellivue M1020B #A01 FAST-SpO2 335
M3/M4 Multi-Measurement Server (MMS) M3000A #A01 FAST-SpO2saas «
Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) M3001A #A01 FAST-SpO23aas «
Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) M3002A #A01 FAST-SpO2 3asy
M8102A <Intellivue MP2 FAST-SpO2 2> 5«
MB8105A <Intellivue MP5/MP5T/MP5SC FAST-SpO2 3aa 5 «

Cauil) Jana 48 il 48
(A8dy) A Ay 240-25) (Sp0O2 %100-70) G5l s & gadicianall
An Qg Aa G

Al s 3 %2 ~a$30< LNOP Adt/Adtx
Al s 3 %2 2$50-10 LNOP Pdt/Pdtx
gl a3 %2 22$20-3 LNOP Inf-L
Lad B ol 3 %3 223> LNOP Neo-L
A L clan 3 %2 840 <
Agall dclan3 %3 s> LNOP NeoPt-L
Ll 5 cilan3 %2 ~<30< LNOP DCI
Ll 5 cilan3 %2 ~<50-10 LNOP DCIP
4agall s clay3 %2 ~<30< 195-LNOP DC
gl a3 %3 235341
S0 s 3 o 3< LNOP YI
A8 dcbas3 %3.5 ~$30< LNOP TC
A48 L clan 3 %2 ~S30< LNOP Trauma
gl A clan3 %3 S3> LNOEEZ\?’EATA
e #>510-3 LNOP Newborn
R S 2 ~2<30-10 1l ela i

Masimo s g p it af e il udn s o3 ans Y 4S5 Philips 40 ges 4alidi die s S s i i of

Lo sia o 8l 5f el aad (o Slead) Ganlie B Uy 58 s A pall il 5 Slead) il Gl lma) o 58 Amts Bl a5 3a )l aus 55
Agd o Al 53 A Lpnan pall LUl 28 (ARMS) x5 H3all

Giaill o3 e YLas a4l Philips FAST-SpO2.s Masimo SET 5 eal ae 4l Masimo <l jaivs s LNOP MP abulull (e (oum yal) S (g Fiadl) o5
e @l sall 20256 LNOP Y1 Jadiiese (e (38 a3 5 (il G sl e Gailiad (Ll 97 Adla) a5 (il (e shaiall 5aY gl s ) e aaldi 483 (4a

ol

Agin) clial) gal)
(st dn 240 (Y 5 () Sl ed Sla 52104 41 0e Jaelill )l a i o
(a5t da 2 70 Y -40 () Culed ed A 2158 (N -40 o= A E ) s As o
S 54 %95 I %5 e Apnatll Ay sl M)

Clanal)

B3l Claiall i el (6) A saad deliall ol 2 sall e (sl (00 AlA ) 5S50 dMasimO Ciatiay 4 all bl Uiyda Lgaladiud o Lasie eclatiall o2a o i J 51 s siiall Masimo anai
i aal 5 ym je pladiul (lacal Baal 53 s plasiudl

S e i g S el g (5 AV bl S e Al jon Ll 5o MASIMO 38 5 143 03 jiiall MASIMO et ) clatiall e Galaall 5 el s tim gl lanall o il S5 sl
A el s el 51 gl o1 g (5 5ol g a5 im0 MASIMO 01 s 53T (5 s Sl 5 g snll ] i (51 ocmnal Y Jil i e o3 3 Ly i
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Cildaal gal)

A i jrisall 53 3¢aY) go LNOP MP (sam_sall IS pdaidh

:Masimo SET® &l g lgaladind sic
Masimo SET Intellivue s2a 5 «
Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server (MMS) 325 «
Masimo SET Intellivue Multi-Measurement Server X2 (MMS X2) sas5 «

oaidial) ¢l g ¥ A8 oasil) Jana 48y el 48
(Sp02 %100-70) (A8dy A dayi 240-25) (Sp02 %100-70) | ;M (3l & jiaal)
o2l Jaa ] A ay ASm g A a | Ay

A58l 3 olan 3 %2 A58l Folag 5 | 488d) Fclan3 | %3 %2 2S30< LNOP Adt/Adtx
Aagall dclan3 %2 dadall Aclan 5 | ddall dclan3 | %3 %2 #3S50-10 LNOP Pdt/Pdtx
Aagall dclan3 %2 Aagall Aolan5 | Addall dclan3 [ %3 %2 »$20-3 LNOP Inf-L
Al A clan3 %3 Adl dclag5 | Adddll dclan3 | %3 %3 aS3> LNOP NeoLL
Al dclan3 %2 Adl dclan5 | Adddll dclan3 | %3 %2 ~xS40 <
Agdall dclan3 %3 Aadill dolan5 | Addill dclan3 | %3 %3 s> LNOP NeoPt-L
Agdall dlan3 %2 Agdill dolan 5 | Addill dclan3 | %3 %2 ~S30< LNOP Trauma
A48 L clan 3 %3 Adal) Aclan 5 | dadd) dclan3 | %3 %3 s3> LNO}:AQZ\:V;::J
P, O NN #5103 LNOP Newborn
Aadill Adoban3 %2 gl Aolan5 | Addil dclas3 | %3 %2 53010 QS0
4l A olan3 %2 il Adclag5 |4l dclas3 | %3 %2 2<30< LNOP DCI
A5l A olan3 %2 Aol dolag5 | Al dclas3 | %3 %2 23$50-10 LNOP DCIP
A5l 3 olan3 %2 Aol dolag5 | Al dclas3 | %3 %2 »2$30< 195-LNOP DC
45l 3 olan3 %3 il dclag5 | Al dclas3 | %3 %3 ~2S3-1 LNOP VI
45l b olan3 %2 il dclan5 | Al dclas3 | %3 %2 <3<
45l 3 olan 3 %3.5 [ A8l Aclan3 | Fle e | %35 2$30< LNOP TC-l

glie zhe zle e Al dolan3 | gl 2 %2 ~<30< LNOP TF-I®

adiiall g1 g,¥) A8 ) Jara 3 (Sp0O2) gl 48s

(Sp02 %100-70) (A&dy A dayi 240-25) FOPNT G5s) aai & jiaal)

il Jaa il ECENY %80-60 | %100-70 | %100-80

Adill Aclas3 | %3 438l A olan3 %4 %3.3 %3 »30-2.5 LNOP Blue
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