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LNOP® MP Series Patient Cables en)

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

Prior to using this Cable, the user should read and understand the Operator’s Manual for the Device,
this Directions for Use and the Directions for Use for the Sensor.

INDICATIONS

The LNOP® MP Series Patient Cables and Masimo Sensors are indicated for continuous noninvasive monitoring of functional
oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0O2) and pulse rate (measured by a SpO2 sensor) for use with adult, pediatric,
infant, and neonatal patients in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

DESCRIPTION

The LNOP MP Series patient cables are for use on Philips modules with Masimo SET® Technology and devices with Philips
FAST-SpO2Technology.

On Philips modules with Masimo SET Technology, LNOP MP Patient Cables are for use with LNOP sensors.

On devices with Philips FAST-SpOz2 Technology, LNOP MP Patient Cables are for use with LNOP sensors. Masimo SET Technology
is not available on devices with Philips FAST-SpO2 Technology.

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

WARNINGS, CAUTIONS, AND NOTES
+ 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.

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

« 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.

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

+ Do not attempt to reprocess, recondition or recycle Masimo patient cables as these processes may damage the electrical
components, potentially leading to patient harm.

+ 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.

« Caution: Replace the cable when a replace cable or equivalent message is displayed consistently. Consult monitoring
device operator’s manual for more information.

« Note: The cable is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated
loss of patient monitoring. The cable will provide up to 17,520 hours of patient monitoring time when connected to a
monitoring device that supports X-Cal technology. Replace the cable when the patient monitoring time is exhausted.
Some legacy monitoring devices do not distinguish between the cable and the sensor. In these devices, a replace sensor
or similar message could pertain either to the sensor or the cable.

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.
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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.

SPECIFICATIONS

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

When used with Masimo SET® Technology:

Saturation Accuracy Pulse Rate Accuracy
(70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Sensors T ﬁ
Body Weight
v 9 No Motion Motion Low_ No Motion Motion Lom{
Perfusion Perfusion
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% N/A 3bpm 5bpm N/A
LNOP Newborn
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg
'F;NS.P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm 5 bpm 3bpm
ediatric 10-30 kg
3%
(for 80-100)
4% N
LNOP Blue 2.5-30kg (for 60-80) N/A 3% 3bpm N/A 3 bpm
3.3%
(for 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
1-3 kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP TC- >30kg 3.5% N/A 3.5% 3bpm N/A 3bpm
LNOP TF-1® >30kg 2% N/A N/A 3bpm N/A N/A
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When used with Philips FAST-SpO2 Technology:

Saturation Accuracy Pulse Rate Accuracy
- )0/ -
Sensors 'n‘ ﬁ (70-100% SpO02) (25-240 bpm)
Body Weight . j
No Motion No Motion

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

<3k 3% 3bpm
LNOP Neo-L 9 P

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

1-3 k 3% 3 bpm
LNOPYI g 2 P

>3 kg 2% 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3.5% 3bpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 bpm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3-10kg
LN(?P Ne‘wborn Infant/ 2% 3bpm
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.
Norte: 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.
The saturation accuracy of the neonatal sensors were verified on adult volunteers and 1% was added to account for the
properties of fetal hemoglobin.

CLEANING

1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.
2. Clean the surface of the cable by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad.
3. Wipe all surfaces of the cable.
4. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the cable.
5. Dry the cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTION
+ Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.
+ Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.

+ Do not clean with chemicals not approved above.

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

(1 . Caution: Federal law (USA)
& Separate collection for restricts this device to sale
Follow instructions for use electrical and electronic Rx ONLY
N by or on the order of a
(blue — equipment (WEEE). hysici
background) physician
Mark of conformity to
Consult instructions for use LOT Lot code c € European Medical Device
Directive 93/42/EEC
Catalogue number Authorized representative
Manufacturer (model number) [EC|REP) in the European community

CIEHES A

rl\)/\arxg[t;manufacture vy it Masimo reference number w ﬁ Body weight
?‘S(?(-\EYMM-DD Storage humidity limitation Jf fat:;aege temperature
Do not discard @ 232;;;5; dif package ‘T Keep dry
t*t* Pediatric patient > Greater than < Less than
Non-Sterile @ mfbn;?:ii;’ith natural i’-i\rtnrril(;;pol';eric pressure

@y indics,

Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available in all countries.

%)

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, a LNOP, TF-I, DCl and SET are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
PHILIPS is a registered trademark of Koninklijke Philips N.V.
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Cables patient LNOP® MP i

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

Avant d'utiliser ce cable, I'utilisateur doit lire et comprendre le manuel de I'utilisateur de I'appareil, ce
mode d’emploi et le mode d’emploi du capteur.

INDICATIONS

Les cables patient LNOP® série MP et les capteurs Masimo sont indiqués pour la surveillance non invasive et continue de la
saturation fonctionnelle en oxygene de I'hnémoglobine artérielle (Sp02) et de la fréquence cardiaque (mesurée a I'aide d’'un
capteur SpO2) chez les patients adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés, dans le cadre d'une utilisation a I'hépital, dans
des établissements de type hospitalier, lors du transport et a domicile.

DESCRIPTION
Les cables patient de la série LNOP MP sont destinés a étre utilisés uniquement sur les modules Philips avec la technologie
Masimo SET® et sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST SpO2.

Sur les modules Philips avec la technologie Masimo SET, les cables patient LNOP MP sont destinés a étre utilisés avec les
capteurs LNOP.

Sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST SpO2, les cables patient LNOP MP sont destinés a étre utilisés avec les
capteurs LNOP. La technologie Masimo SET n'est pas disponible sur les appareils équipés de la technologie Philips FAST SpO2.

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

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES
+ Pour obtenir des instructions complétes ou supplémentaires, se reporter au manuel d'utilisation du module d'oxymétrie.

+ Veérifiez que le cable n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé ni piece endommagée. Procéder 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. Vérifier la compatibilité du
moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation des performances et/ou blessure
éventuelle du patient.

+ Positionner soigneusement le cable patient de fagon a réduire le risque d'enchevétrement ou de strangulation.

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

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

+ Ne pas tremper ni immerger le capteur ou le cable dans une solution liquide pour ne pas risquer de 'endommager. Ne
pas tenter de stériliser le cable ou le capteur.

+ N'essayez pas de reconvertir, de remettre en état ou de recycler les cables patient Masimo car ces procédés peuvent
endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

+ Veuillez vous reporter au Mode demploi du capteur spécifique pour obtenir des instructions plus détaillées et des mises
en garde.

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

« Mise en garde : Remplacez le céble lorsqu'un message de remplacement de cable ou un message équivalent s'affiche
constamment. Consulter le manuel d'utilisation de I'appareil de surveillance pour plus d'informations.

« Remarque : le cible est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le cable fournira jusqu'a 17 520 heures de surveillance du patient lorsqu’il est
connecté a un dispositif de surveillance qui prend en charge la technologie X-Cal. Remplacer le cable lorsque le temps de
surveillance patient est épuisé. Certains anciens appareils de surveillance ne savent pas distinguer le cable du capteur.
Avec ces appareils, un message « Remplacer le capteur » ou message assimilé peut désigner le capteur ou le cable

INSTRUCTIONS

Fixez les cables patient LNOP MP a I'instrument
Reportez-vous aux Figures 1a et 1b. Orientez le connecteur du cable de fagon 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 COU-
LEUR 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.

Gl 7 LAB-4222H-elFU




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 facon 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.

SPECIFICATIONS

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

Pour une utilisation avec la technologie Masimo SET® :

Précision de la saturation Précision de la fréquence du pouls
“ & (Sp02 70 % & 100 %) (25-240 bpm)
Capteurs Poids du fusi P
patient Immobile Mobile Per usion Immobile Mobile Per usion
faible faible
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10a50kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Inf-L 3a20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% S/0 3bpm 5bpm S/0
LNOP Newborn
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3410kg
'F;NS.P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
ediatric 10430kg
3%
(pour
80-100)
4%
LNOP Blue 2,5a30kg (pour S/0 3% 3 bpm S/0 3 bpm
60-80)
33%
(pour
70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5 bpm 3 bpm
1a3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% S/0 3,5% 3bpm S/0 3bpm
LNOP TF-I® >30kg 2% S/0 S/0 3bpm S/0 S/0
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Pour une utilisation avec la technologie Philips FAST-SpO2 :

Précision de la saturation Précision de la fréquence du pouls
% 3 L -
Capteurs |n‘ 5 (SpO2 70 % a 100 %) (25-240 bpm)
Poids du patient
Immobile Immobile
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3bpm
LNOP Pdt/Pdtx 102 50kg 2% 3bpm
LNOP Inf-L 3420kg 2% 3bpm
<3kg 3% 3 bpm

LNOP Neo-L

>40kg 2% 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 bpm
LNOP DCI >30kg 2% 3 bpm
LNOP DCI-P 10a50kg 2% 3bpm
LNOP DC-195 >30kg 2% 3 bpm

Ta3kg 3% 3 bpm
LNOPYI

>3kg 2% 3 bpm

LNOP TCHI >30kg 35% 3bpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 bpm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3a410kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3bpm
Pediatric 10230kg

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

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

La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux a été vérifiée sur des volontaires adultes et 1 %
a été ajouté au résultat pour tenir compte des propriétés de I'hémoglobine foetale.

NETTOYAGE
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.

2. Nettoyer la surface du cable en I'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %.
3. Essuyer toutes les surfaces du cable.
4. Saturer un autre chiffon ou une autre compresse avec de I'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces
du céble.
5. Sécher le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.
MISE EN GARDE
+ Ne pas immerger le connecteur du céble dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclave ou a l'oxyde d'éthyléne.

+ Ne pas nettoyer avec des produits chimiques non approuvés.

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES

Température de fonctionnement 5°Ca40°C(41°Fa 104 °F)

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

Humidité relative 5% a 95 %, sans condensation
GARANTIE

Masimo garantit uniquement a l'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 a 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 L'ACHETEUR.
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 LACHETEUR 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 L'EXCLUSION D’UNE RESPONSABILITE QUI,
EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE
PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
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

(3 Suivre les instructions Collecte séparée des la loi fédérale des Etats-Unis,
é Jutilisation équipements électriqueset | Rx ONLY | cetappareil ne peut étre
(fond bleu) —-— électroniques (DEEE). vendu que par un médecin
ou sur ordonnance
Marque de conformité a
., " la directive européenne
Consulter le mode d'emploi LOT Code de lot c E relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE
Fabricant Référence du catalogue [ECIREP] Représentant agréé dans

(référence du modeéle) |'Union européenne

Date de fabrication

Numéro de référence ) .
AAAA-MM-JJ ' Poids du patient

Masimo

(]

Limite d’humidité
de stockage

Date de péremption
AAAA-MM-J)

Plage de température
de stockage

Ne pas utiliser si 'emballage

. Conserver au sec
estendommagé

Ne pas jeter

®w Lk H

Supérieur a Inférieur a

**‘* Patient pédiatrique

Ne contient pas de latex
naturel

Pression atmosphérique
(limite)

@A D5

Non stérile

dvee @

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : le mode d’emploi électronique n'est pas disponible dans tous les pays.

9 B

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Kabels muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerit, diese
Gebrauchsanweisung und die Gebrauchsanweisung fiir den Sensor gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die LNOP®-Patientenkabel der MP-Serie und die Masimo-Sensoren sind zur Verwendung bei Erwachsenen, Kindern,
Séuglingen und Neugeborenen fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung
arteriellen Hamoglobins (Sp02) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mit einem SpO2-Sensor) in Krankenhausern,
krankenhausahnlichen Einrichtungen und mobilen sowie hduslichen Umgebungen bestimmt.

BESCHREIBUNG

Die Patientenkabel der LNOP-MP-Serie sind zur Verwendung bei Philips-Modulen mit Masimo SET®-Technologie und Geraten
mit Philips FAST-SpO2-Technologie bestimmt.

Bei Philips-Modulen mit Masimo SET-Technologie sind Patientenkabel der LNOP-MP-Serie zur Verwendung mit LNOP-
Sensoren bestimmt.

Bei Geraten mit Philips FAST-SpO2-Technologie sind LNOP-MP-Patientenkabel zur Verwendung mit LNOP-Sensoren bestimmt.
Die Masimo SET-Technologie ist bei Geraten mit Philips FAST-SpO2-Technologie nicht verfiigbar.

WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel sind zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die Masimo SET®-Oximetrie
enthalten oder zur Verwendung von Masimo-Sensoren lizenziert sind.

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

+ Komplette bzw. zusatzliche Anweisungen kénnen dem Bedienerhandbuch des Oximeter-Moduls entnommen werden.

+ Stellen Sie sicher, dass das Kabel physisch unversehrt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Dréhte 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 Kompatibilitdit des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es andernfalls zu einer
Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

+ Verlegen Sie Patientenkabel so, dass die Mdglichkeit von Verheddern oder Strangulieren des Patienten reduziert wird.

+ Ein nicht ordnungsgemall an einen Sensor oder Oximeter-Modul angeschlossenes Kabel fiihrt zu lickenhaften
Messwerten, falschen Ergebnissen oder gar keinen Messwerten.

+ Um eine Beschadigung des Kabels zu vermeiden, sollte es beim Einstecken/Abnehmen stets am Steckverbinder und
nicht am Kabel gehalten werden.

+ Um Beschadigungen zu vermeiden, diirfen Sensor und Kabel in keine Flussigkeiten eingelegt oder eingetaucht werden.
Versuchen Sie nicht, das Kabel oder den Sensor zu sterilisieren.

» Masimo-Patientenkabel dirfen nicht wiederaufbereitet, iberholt oder recycelt werden, da diese Verfahren zu einer
Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten fiihren konnen.

+ 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 Kompatibilitdt des Monitors, des Messfiihlers und des Kabels tiberpriifen, da Patienten andernfalls
verletzt werden kénnen.

« Vorsicht: Ersetzen Sie das Kabel, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Kabels oder eine dhnliche Meldung
kontinuierlich angezeigt wird. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Geréts.

« Hinweis: Das Kabel nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines
unerwarteten Verlusts der Patienteniiberwachung. Das Kabel bietet bei Anschluss an ein Uberwachungsgerit, das
X-Cal-Technologie unterstiitzt, 17 520 Stunden an Patientenliberwachungszeit. Ersetzen Sie das Kabel, wenn die
Patienteniiberwachungszeit aufgebraucht ist. Einige Vorginger-Uberwachungsgerite unterscheiden nicht zwischen
Kabel und Sensor. Bei diesen Geraten konnte sich eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder eine dhnliche Meldung
entweder auf den Sensor oder das Kabel beziehen.
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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 ANEINEMASIMO 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 kdnnen 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. Siehe Abb. 2. Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors so aus, dass die,glanzenden” Kontakte nach oben zeigen.
Das Logo auf dem Sensor muss mit dem Logo auf dem Patientenkabel Gibereinstimmen.

2. Siehe Abb. 3. Stecken Sie den Sensorstecker in den Patientenkabelanschluss, bis er fiihlbar und hérbar 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. Siehe Abb. 4. Driicken Sie mit Daumen und Zeigefinger auf die Tasten an beiden Seiten des Patientenkabelanschlusses.
2. Dricken Sie fest auf die Tasten und ziehen Sie dann, um den Sensor herauszuziehen.

SPEZIFIKATIONEN

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

Bei Verwendung mit der Masimo SET®-Technologie:

Séattigungsgenauigkeit Genauigkeit der Pulsfrequenz
s Il ﬁ (70-100 % Sp02) (25-240 Schlage/min)
ensoren
Kérpergewicht|  Keine Bewegun Schwache Keine Bewequn Schwache
Bewegung gung Durchblutung Bewegung gung Durchblutung
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 Schldage/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 Schldge/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
<3kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
LNOP Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 Schldage/min | 5Schldage/min | 3 Schlage/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schlage/min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% - 3 Schldge/min | 5 Schldage/min =
I’:‘l\;g:al;l:lwbom <3kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5 Schldage/min | 3 Schlage/min
3-10kg
FN;).P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5Schlage/min | 3 Schlage/min
ediatric 10-30kg
3%
(fur 80-100)
4% N . "
LNOP Blue 2,5-30 kg (Fiir 60-80) - 3% 3 Schlage/min = 3 Schlage/min
33%
(fur 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5Schldage/min | 3 Schlage/min
1-3 kg 3% 3% 3% 3 Schlage/min | 5Schldge/min | 3 Schlage/min
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3 Schlage/min | 5 Schldge/min | 3 Schlage/min
LNOP TC-I >30kg 35% - 35% 3 Schlage/min . 3 Schldge/min
LNOP TF-I® >30kg 2% - - 3 Schlage/min - -
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Bei Gebrauch mit Philips FAST-SpO2-Technologie:

Satti igkei G igkeit der Pulsfrequenz
=200 N " .
Sensoren ¥a (100-70 % SpO2) (240-25 Schlage/min)
Korpergewicht
Keine Bewegung Keine Bewegung

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

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

> 40 kg 2% 3 Schlage/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 Schlage/min
LNOP DCI >30kg 2% 3 Schlage/min
LNOP DCI-P 50-10kg 2% 3 Schlage/min
LNOP DC195- > 30 kg 2% 3 Schlage/min

3-1kg 3% 3 Schlage/min
LNOPYI

>3kg 2% 3 Schlage/min
LNOP TCHI > 30 kg 35% 3 Schlage/min
LNOP Trauma' > 30 kg 2% 3 Schlage/min
LNOP Newborn Neonatal' <3kg 3% 3 Schlage/min

10-3 kg
:;NO.P Ne:/vborn Infant/ 2% 3 Schlage/min

ediatric 30-10kg

'Bei Verwendung mit Philips-Technologie werden die Sdttigungs- und Pulsfrequenzwerte angezeigt; die Ausfiihrung besonderer Betriebsarten ist nur mit Masimo-
Technologie méglich.

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

Die Sattigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene wurde an erwachsenen Probanden validiert. Der Wert wurde um
1 % erhoht, um den Eigenschaften des fetalen Himoglobins Rechnung zu tragen.

REINIGUNG
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.

2. Reinigen Sie die Kabeloberfliche mit einem in 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.
3. Wischen Sie alle Oberfldchen des Kabels ab.
4., Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen anderen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie
alle Oberfldachen des Kabels ab.
5. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen Tuch oder einer trockenen Mullbinde ab, um das Kabel zu trocknen.
VORSICHT
+ Der Stecker am Kabel darf nicht in Fliissigkeiten getaucht werden.
+ Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

+ Chemikalien, die voranstehend nicht zugelassen wurden, diirfen nicht zur Reinigung verwendet werden.

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 gegentiber 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 fur 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 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 DURCH 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-
(3 von Elek‘tro— und amerikanischem
& Gebrauchsanweisung Elektronikgeréten (WEEE' Bundesgesetz darf dieses
befolgen Waste from Electronic & Rx ONLY Geréat nur von einem Arzt
(blauer 9 [— Electrical Equipment, Abfall oder auf Anweisung eines
Hintergrund) von elektronischen und 9
- N Arztes verkauft werden
elektrischen Geraten).
Konformitétszeichen
gebmhameinng | [[OT] | chagencode CE | ook e
Medizinprodukte
Hersteller E Katalognummer [EC[REP] Autorisierter Vertreter in der

(Modellnummer)

europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum
J-MM-TT

Masimo-Referenznummer

Koérpergewicht

Verwendbar bis
JI-MM-TT

Luftfeuchtigkeit bei
Lagerung

Lagertemperatur

® vk B

Nicht entsorgen

Bei beschédigter
Verpackung nicht
verwenden

Darf nicht in Kontakt mit
Feuchtigkeit kommen

¥k

Kinderpatient

GroBer als

Kleiner als

=

Nicht steril

dveells

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschrankungen bezlglich
des atmospharischen
Drucks

@ indico,

%)

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format auf

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

Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

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

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

PHILIPS ist eine eingetragene Marke von Koninklijke Philips N.V.
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Cavi paziente serie LNOP® MP it

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

Prima di utilizzare questo cavo, l'utente dovrebbe leggere attentamente il Manuale dell'operatore
per il dispositivo, queste Istruzioni per I'uso e le Istruzioni per I'uso del sensore.

INDICAZIONI

| cavi paziente serie LNOP® MP e i sensori Masimo sono indicati per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione
funzionale di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore SpO2) e devono
essere usati su pazienti adulti, pediatrici, lattanti e neonatali in ospedali, strutture sanitarie di diverso tipo, durante il trasporto
e a domicilio.

DESCRIZIONE
| cavi paziente serie LNOP MP possono essere utilizzati con dispositivi che implementano la tecnologia Masimo SET® e con
dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2.

Sui moduli Philips con tecnologia Masimo SET, i cavi paziente LNOP MP possono essere utilizzati con sensori LNOP.

Sui dispositivi con tecnologia Philips FAST-SpO2, i cavi paziente LNOP MP possono essere utilizzati con sensori LNOP.
La tecnologia Masimo SET non é disponibile su dispositivi dotati della tecnologia Philips FAST-SpO2.

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

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE
«+ Per ulteriori istruzioni o approfondimenti, consultare sempre il manuale dell'operatore del modulo dell'ossimetro.

+ 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 ed i 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.

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

+ Il collegamento non corretto del sensore o del modulo dell'ossimetro al cavo determina letture irregolari o imprecise o
assenza di letture.

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

+ Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore o il cavo in soluzioni liquide. Non tentare di sterilizzare il cavo o
il sensore.

+ Non tentare di ritrattare, ricondizionare o riciclare i cavi paziente Masimo in quanto tali processi possono danneggiare i
componenti elettrici, comportando rischi per il paziente.

« 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.

« Attenzione: sostituire il cavo quando viene visualizzato ripetutamente un messaggio che ne richiede la sostituzione
(o equivalente). Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.

» Nota:il cavo e dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture inaccurate e di imprevista interruzione
del monitoraggio del paziente. Quando connesso a un dispositivo di monitoraggio che supporta la tecnologia X-Cal, il
cavo consente fino a 17.520 ore di monitoraggio. Sostituire il cavo quando il tempo di monitoraggio del paziente &
terminato. Alcuni vecchi sistemi di monitoraggio non distinguono tra cavo e sensore. In tali dispositivi, un messaggio di
sostituzione sensore o analogo puo riguardare in realta lo stesso sensore oppure il cavo.
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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.

SPECIFICHE TECNICHE

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

Nellimpiego con tecnologia Masimo SET®:

Accuratezza della saturazione Accuratezza della frequenza cardiaca
'l [} (Sp02 70-100%) (25-240 bpm)
Sensori Peso
corporeo In assenza di |In presenza di Bassa In assenza di |In presenza di Bassa
i i perfusi movi i perfusi
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Trauma > 30 kg 2% 3% na. 3bpm 5bpm na.
LNOP Newborn o o o
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg
:;N;),P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm 5 bpm 3bpm
ediatric 10-30 kg
3%
(per 80-100)
LNOP Blue 2,5-30k 4% na 3% 3 bpm na 3 bpm
g 9| (per 60-80) 2 o P . P
3,3%
(per 70-100)
LNOP DC-195 > 30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
1-3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% na. 3,5% 3bpm na. 3 bpm
LNOP TF-I® > 30 kg 2% na. na. 3bpm na. na.
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Nell'impiego con la tecnologia Philips FAST-SpO2:

Accuratezza della saturazione Accuratezza della frequenza cardiaca
)— )0/ -
Sensori ‘\ ﬁ (SpO2 70-100%) (25-240 bpm)
Peso corporeo
In assenza di movimento In assenza di movimento

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

<3kg 3% 3bpm
LNOP Neo-L

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

1-3 kg 3% 3bpm
LNOPYI

>3kg 2% 3bpm
LNOP TCH > 30 kg 3,5% 3bpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3bpm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3-10kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3bpm
Pediatric 10-30 kg

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.

Nora: I'accuratezza 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 ricadute entro =+ il valore Arws delle misurazioni di
riferimento in uno studio controllato.

L'accuratezza della saturazione dei sensori neonatali & stata verificata su volontari adulti con I'aggiunta dell'1% per
compensare le proprieta dell'emoglobina fetale.

PULIZIA
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.

2. Pulire la superficie del cavo strofinandola con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%.
3. Strofinare tutte le superfici del cavo.
4. Intridere un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del cavo.
5. Asciugare il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
ATTENZIONE
» Non immergere il connettore del cavo in alcuna soluzione liquida.
+ Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

+ Non pulire con sostanze chimiche non approvate qui sopra.

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 LUNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE.
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 DELLACQUIRENTE 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 & 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
é or l'uso apparecchiature elettriche Rx ONLY | vendita del presente
(sfondo blu) P ed elettroniche (WEEE). dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica
Consultare le istruzioni . Marchlo d} conformita .
er I'uso (@) Codice lotto c € alla direttiva europea sui
P dispositivi medici 93/42/CEE
Produttore E Numero catalogo [EC[REP] Rappresentante autorizzato

(numero modello)

nella Comunita europea

Data di fabbricazione
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento
Masimo

Peso corporeo

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Limitazione dell’'umidita di
conservazione

Intervallo temperatura di
conservazione

CAESHEN S

Raccolta rifiuti separata

Non utilizzare se la
confezione é danneggiata

Conservare in un luogo
asciutto

PSP &

Paziente pediatrico

Maggiore di

Minore di

Non sterile

dve e @A E 1

Non contiene lattice di
gomma naturale

Limite di pressione
atmosferica

e,
o\
H
£3
o

Le istruzioni per l'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti i Paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ LNOP, TF-I, DCl e SET sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

PHILIPS & un marchio registrato di Koninklijke Philips 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

Antes de usar este cable, el usuario debera leer y comprender el manual del operador del dispositivo,
estas instrucciones de uso y las instrucciones de uso del sensor.

INDICACIONES

Los cables de paciente de la serie LNOP® MP y los sensores Masimo estan indicados para la monitorizacién continua y no
invasiva de la saturaciéon de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y de la frecuencia cardiaca (que se mide
por medio de un sensor de SpO2) para su uso con pacientes adultos, pediatricos, lactantes y neonatales en hospitales,
instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y en el hogar.

DESCRIPCION
Los cables del paciente de la serie LNOP MP se utilizan en médulos Philips con tecnologia Masimo SET® y dispositivos con
tecnologia Philips FAST-SpO2.

En médulos Philips con tecnologia Masimo SET, los cables del paciente de la serie LNOP MP se utilizan con sensores LNOP.

En dispositivos con tecnologia Philips FAST-SpO2, los cables del paciente de la serie LNOP MP se utilizan con sensores LNOP.
La tecnologia Masimo SET no esta disponible en dispositivos con tecnologia Philips FAST-SpO2.

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS
« 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 dafadas. 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, puede degradarse el rendimiento del equipo o
causar lesiones al paciente.

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

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

- Para evitar dafiar el cable al conectarlo o desconectarlo en cualquiera de sus extremos, siempre témelo del conector en
lugar de tomarlo del cable.

+ Para evitar daffos, no remoje ni sumerja el sensor ni el cable en ninguna solucién liquida. No intente esterilizar el cable
ni el sensor.

» No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los cables de paciente Masimo, puesto que estos procesos
pueden dafar los componentes eléctricos y provocar lesiones al paciente.

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

+ Las sondas y los cables estan disefados para usarse con monitores especificos. El usuario 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.

» Precaucion: Sustituya el cable cuando se muestre un mensaje de sustitucion del cable o un mensaje equivalente de
manera constante. Consulte el manual del operador del dispositivo de monitorizacién para obtener mas informacién.

» Nota: El cable se proporciona con tecnologia X-Cal® para reducir al minimo el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida
imprevista de monitorizacién del paciente. El cable proporcionara hasta 17 520 horas de tiempo de monitorizacion del
paciente cuando se conecte a un dispositivo de monitorizacién que admita la tecnologia X-Cal. Cuando se haya agotado
el tiempo de monitorizacién del paciente, reemplace el cable. Algunos dispositivos de monitorizacién antiguos no
distinguen entre el cable y el sensor. En estos dispositivos, un mensaje para reemplazar el sensor o un mensaje similar
podria hacer referencia tanto al sensor como al cable.

Gl 19 LAB-4222H-elFU



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.

Sujecion del cable del paciente LNOP MP al sensor Masimo
1. Consulte la Fig. 2. Oriente la lenglieta 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 lengiieta del sensor en el conector del cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic
de la conexién. 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.

ESPECIFICACIONES

Los cables del paciente LNOP MP estén disefiados para su uso con los siguientes dispositivos y sensores:

Cuando se usa con tecnologia Masimo SET®:

Precision de saturacién Precision de la frecuencia cardiaca
" i} (70-100 % Sp02) (25-240 Ipm)
Sensores
Peso " — " —
corporal Sin Con Perfusion Sin Con Perfusion
movimiento | movimiento baja movimiento | movimiento baja
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 2% 3lpm 5Ilpm 31lpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
<3kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3lpm 51lpm 3lpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% N/A 3lpm 5lpm N/A
LNOP Newborn
0 0 0
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
3-10kg
:;NSP Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 31pm
ediatric 10-30 kg
3%
(para 80-100)
LNOP Blue 2,5-30 ke 4% N/A 3% 3lpm N/A 3lpm
=39K9 | (para 60-80) o P P
33%
(para 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
1-3 kg 3% 3% 3% 3lpm 5lpm 3lpm
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3lpm 5lpm 3lpm
LNOP TC- >30kg 35% N/A 3,5% 3lpm N/A 3lpm
LNOP TF-I® >30kg 2% N/A N/A 3lpm N/A N/A
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Cuando se usa con tecnologia Philips FAST-SpO2:

Precision de saturacion Precision de la frecuencia cardiaca
Sensores 'n‘ & (70-100 % SpO2) (25-240 Ipm)
Peso corporal
Sin movimiento Sin movimiento

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

<3kg 3% 3lpm
LNOP Neo-L

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

1-3 kg 3% 3lpm
LNOPYI

>3kg 2% 3lpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% 3lpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3lpm
LNOP Newborn o
Neonatal® <3kg 3% 3lpm

3-10 ke
LNQP l\!e|wborn Infant/ 9 20 31pm
Pediatric 10-30 kg

Proporciona los valores de frecuencia cardiaca y saturacion al utilizarse con la tecnologia Philips, pero no funciona en el modo especial a menos que se utilice con
la tecnologia de Masimo.

Nora: La precision de ARMS es un calculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de
referencia. Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de +Arvs
en un estudio controlado.

La exactitud de saturacién de los sensores neonatales se verificé en adultos voluntarios y se agregé un 1 % para contabilizar
las propiedades de la hemoglobina fetal.

LIMPIEZA

1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie la superficie del cable con una toallita con alcohol isopropilico al 70 %.
3. Limpie todas las superficies del cable.
4. Empape otro pafo o gasa con agua destilada o estéril y limpie todas las superficies del cable.
5. Seque el cable pasandole un pafio limpio o una gasa seca a todas las superficies.
PRECAUCION
+ No sumerja el conector del cable en ninguna solucién liquida.
+ No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

+ No lo limpie con quimicos no aprobados que se hayan indicado anteriormente.

ASPECTOS AMBIENTALES
Temperatura de funcionamiento 41°Fa104°F (5°Ca40°QC)
Temperatura de almacenamiento De -40 °F a 158 °F (de -40 °C a 70 °C)
Humedad relativa De 5 % a 95 %, sin condensacién
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 ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a alguin 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 ningun 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
Recoleccién por (EE. UU.) restringe la venta

Siga las instrucciones E: separado de equipos Rx ONLY de este dispositivo a

de uso eléctricos y electrénicos 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 de lote c e sobre productos sanitarios
93/42/CEE
Fabricante Numero de catélogo [EC[REP] Representante autorizado

(numero de modelo) en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion:

Numero de referencia ' Peso corporal
AAAA-MM-DD de Masimo ] P
Fecha de caducidad Limite de humedad de Rango de temperatura de
AAAA-MM-DD almacenamiento almacenamiento

No desechar danado

AL SHEN AR

**i* Paciente pediétrico Mayor que Menor que

Fabricado sin latex de
caucho natural

Limite de presion

No estéril .
atmosférica

Qvewe [l

No usar si el envase esta -
‘T Mantener seco

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electrénico en
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electronico no estan disponibles en todos los paises.

9 B

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

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

Innan denna kabel anviands ska anviandaren ldsa och forsta enhetens anvandarhandbok, denna
bruksanvisning och sensorns bruksanvisning.

INDIKATIONER

Sensorerna for LNOP® MP-serien patientkablar och Masimo-sensorer ar avsedda for kontinuerlig, icke-invasiv évervakning
av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (Sp02), samt for métning av pulsfrekvensen (méts med en SpO2-sensor)
hos vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter pa sjukhus, pa sjukhusliknande anldggningar samt i mobila miljéer och
hemmamiljoer.

BESKRIVNING
LNOP MP-seriens patientkablar ska anvéndas i Philips moduler som innehéller Masimo SET®-teknik samt enheter som
anvénder Philips FAST-SpO2-teknik.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknik kan patientkablarna i serien LNOP MP anvandas tillsammans med LNOP-sensorer.

Pa enheter som innehaller Philips FAST-SpO2-teknik kan patientkablarna i serien LNOP MP anvéndas tillsammans med LNOP
MP-sensorer. Masimo SET-tekniken &r inte tillganglig i enheter som anvéander Philips FAST-SpO2-teknik.

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

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH ANMARKNINGAR
+ Las alltid i oximetermodulens anvandarhandbok om du behd&ver innehaller fullstéindiga anvisningar eller mer
information.

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 ar 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.

« Dra patientkabeln forsiktigt for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

+ Om inte sensorn eller oximetermodulen ansluts till kabeln pa rétt satt leder det till oregelbundna matvarden, felaktiga
resultat eller inget métvarde alls.

+ Fatta alltid tag i anslutningen, inte i kabeln, ndr du ansluter eller kopplar ur endera d@nden for att undvika skador pa kabeln.
+ Sensorn och kabeln far inte bl6tlaggas eller sénkas ned i nagon vatskeldsning. Forsok inte sterilisera kabeln eller sensorn.

+ Masimo-patientkablar far inte ombearbetas, repareras eller ateranvandas eftersom dessa processer kan skada de
elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

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

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

Forsiktighetsatgarder: Byt ut kabeln nar ett meddelande om erséttningskabel eller motsvarande visas konsekvent.
Konsultera 6vervakningsenhetens bruksanvisning for mer information.

« Obs: Kabeln innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga méatvdarden och ovantade avbrott i
patientévervakningen. Kabeln kommer att ge upp till 17 520 timmars patientdvervakningstid nar den &r ansluten till
en dvervakningsenhet som stdder X-Cal-teknik. Byt ut kabeln nér patientévervakningstiden har éverskridits. En del
traditionella 6vervakningsenheter skiljer inte mellan kabeln och sensorn. | dessa enheter kan ett meddelande om byte
av sensor galla antingen sensorn eller kabeln.

INSTRUKTIONER

Ansluta LNOP MP-patientkablar till instrumentet
Se figur 1a och 1b. Rikta in kabelkontakten sé 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 Sp0O2-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 &r en fargnyansskillnad mellan LNOP MP-patientkabeln och Philips MMS/SpO2-modulens uttag. Men detta
ar en godkand konfiguration. Masimo SET-funktionen ér inte tillgédnglig vid anslutning till ett instrument med
Philips FAST SpO2-teknik.
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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 kdnner eller hor ett klick i anslutningen. Dra
forsiktigt i patientkabelanslutningen for att sékerstélla en positiv anslutning. Tejp kan anvandas for att fasta kabeln pa
patienten sa att rorligheten 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.

SPECIFIKATIONER

LNOP MP-patientkablar ska anvandas med féljande enheter och sensorer:

Vid anvandning tillsammans med Masimo SET®-teknik:

Mattnadsnoggrannhet Pulsfrek gg! het
Sensorer T 3l (70-100 % Sp02) (25-240 spm)
Kroppsvikt 3 3
PP IPgen Rorelse Lag. II\gen Rorelse Lag_
rorelse perfusion rorelse perfusion
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
<3kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% Ej tillampligt 3spm 5spm Ej tillampligt
h’:g:a’::leom <3kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
3-10kg
:;NSP Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
ediatric 10-30 kg
3%
(fér 80-100)
0
LNOP Blue 2,5-30kg (fértio/iBO) Ej tillampligt 3% 3spm Ej tillampligt 3spm
33%
(fér 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
1-3 kg 3% 3% 3% 3spm 5spm 3spm
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3spm 5spm 3spm
LNOP TC-I >30kg 35% Ej tillampligt 35% 3spm Ej tillampligt 3spm
LNOP TF-I® >30kg 2% Ej tillampligt | Ej tillampligt 3spm Ej tillampligt | Ej tillampligt
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Vid anvdndning med Philips FAST-SpO2-teknik:

Mattnadsnoggrannhet Pulsfrekvensens noggrannhet
Sensorer '“‘ & (70-100 % Sp02) (25-240 spm)
Kroppsvikt
Ingen rorelse Ingen rorelse

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

<3kg 3% 3spm
LNOP Neo-L

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

1-3 kg 3% 3spm
LNOPYI

>3kg 2% 3spm
LNOP TC- >30kg 3,5% 3spm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3spm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3spm

3-10kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3spm
Pediatric 10-30 kg

"Ger véirden for saturation och pulsfrekvens vid anvéndning tillsammans med Philips-teknik, men fungerar i speciallciget endast om den anvéinds tillsammans med
Masimo-teknik.

Oss: Arms noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsméatningar och referensmatningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsméatningarna foll inom + Arms fran referensmatningar i en kontrollerad studie.
Saturationsnoggrannheten pa sensorerna for nyfédda spadbarn har verifierats pa vuxna frivilliga och 1 % lades till for att svara
mot egenskaperna i fosterhemoglobin.

RENGORING
1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.

2. Du kan sedan rengdra kabelns yta genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol.
3. Torka av alla ytor pa kabeln.
4. Blotlagg annu en duk eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa kabeln.
5. Torka kabeln genom att torka av alla ytor med en ren duk eller torr gasvav.
VAR FORSIKTIG
+ Sank inte ner anslutningen pa kabeln i nagon vétskelosning.
« Sterilisera inte med stralning, &nga, autoklav eller etylenoxid.

+ Rengor inte med kemikalier som inte &r godkanda enligt ovan.

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 medféljer 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 dteranvants.

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 underforstadd licens att anvanda denna kabel med en
enhet som inte &r en behorig enhet, eller som ar separat behorig att anvanda 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, forsiktighetsétgarder och biverkningar.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsiktigt: Enligt federal

(3 Separat insamling for lagstiftning i USA far
é Félj bruksanvisningen E: elektrisk och elektronisk Rx ONLY | dennaenhet endast séljas
(bla bakgrund) —-— utrustning (WEEE). till I:a'kalfe eller pé lakares
ordination

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet

Se bruksanvisningen LOT Partinummer c € om medicinteknisk
utrustning 93/42/EEG
Tillverkare E Katalognummer [EC[REP] ;?]l;ﬁ()éﬁerad representant

(modellnummer)

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD Masimos referensnummer ' ﬁ Kroppsvikt

Anvands senast
AAAA-MM-DD

Luftfuktighetsbegransning

e . Forvaringstemperatur
vid forvaring 9 p

Kassera inte

AL SHEN AR

* -i-i -'- Barnpatient

Storre dn Mindre &n

G ve e [dd

Anvénd inte om L o
forpackningen ar skadad ‘T Akta for véta

Denna produkt &r inte
Osteril tillverkad av naturligt Atmosfartryckbegransning
gummilatex
P Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa

http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillgangligt i alla lander.

.
‘ =.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ LNOP, TF-I, DCl och SET &r registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
PHILIPS &r ett registrerat varumérke som tillh6r Koninklijke Philips N.V.
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Patiéntkabels LNOP® MP-serie Lol

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

Voordat u deze kabel gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het apparaat, deze gebruiksaan-
wijzing en de gebruiksaanwijzing van de sensor eerst lezen en begrijpen.

INDICATIES

De LNOP® MP-patiéntenkabelserie en Masimo-sensoren zijn bestemd voor constante, niet-invasieve bewaking van de
functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de hartfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) voor
toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen in ziekenhuizen, medische instellingen, onderweg en thuis.

BESCHRIJVING
De LNOP MP-patiéntenkabelserie is uitsluitend bestemd voor gebruik met Philips-modules met Masimo SET®-technologie en
apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.

Op Philips-modules met Masimo SET-technologie is de LNOP MP-patiéntenkabelserie bestemd voor gebruik met LNOP-
sensoren.

Op apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie is de LNOP MP-patiéntenkabelserie bestemd voor gebruik met LNOP-
sensoren. Masimo SET-technologie is niet beschikbaar op apparaten met Philips FAST-SpO2-technologie.

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

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN
+ 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 voér gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

+ Leid de patiéntenkabel nauwkeurig langs een veilige route om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

« 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.

+ Om schade te voorkomen mag u de sensor of kabel niet weken of onderdompelen in vloeistoffen. Probeer de kabel of
sensor niet te steriliseren.

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de sensor voor instructies en waarschuwingen.

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

« Let op: vervang de kabel wanneer de melding kabel vervangen of een soortgelijke melding consistent wordt
weergegeven. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het bewakingsapparaat voor meer informatie.

« Opmerking: de kabel is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden
en onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De kabel biedt tot 17.520 uur
patiéntbewakingstijd wanneer deze is aangesloten op een bewakingsapparaat dat X-Cal-technologie ondersteunt.
Vervang de kabel wanneer de bewakingsduur ten einde is. Bij sommige oudere bewakingsapparaten wordt geen
onderscheid gemaakt tussen de kabel en de sensor. Bij deze apparaten kan een bericht over het vervangen van de
sensor betrekking hebben op zowel de sensor als de kabel.

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.
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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.

SPECIFICATIES
De LNOP MP-patiéntenkabels zijn voor gebruik met de volgende apparaten en sensoren:

Bij gebruik met Masimo SET®-technologie:

Verzadigi k igheid Hartfreq i k igheid
" [l (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Sensor Lick _
ewicht Geen . Zwakke Geen . Zwakke
g beweging Beweging perfusie beweging Beweging perfusie
LNOP Adt/Adtx > 30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% n.v.t. 3bpm 5bpm n.v.t.
LNOP Newborn o o o
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg
:;NS?P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
ediatric 10-30 kg
3%
(voor 80-100)
LNOP Blue 2,5-30 ki 4% n.v.t 3% 3 bpm n.v.t. 3bpm
=399 (voor 60-80) VE o P s P
3,3%
(voor 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
1-3 kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOPYI
>3 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5 bpm 3 bpm
LNOPTC-I >30kg 3,5% n.v.t. 3,5% 3bpm n.v.t. 3bpm
LNOP TF-I® >30kg 2% n.v.t. n.v.t. 3bpm n.v.t n.v.t.
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Bij gebruik met Philips FAST-SpO2-technologie:

Verzadigi k igheid | Hartfreq i L igheid
- )0/ -
Sensor T 5 (70-100% SpO2) (25-240 bpm)
Lichaamsgewicht
Geen beweging Geen beweging

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

<3kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

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

1-3 kg 3% 3 bpm
LNOPYI

>3kg 2% 3 bpm
LNOP TCH >30kg 3,5% 3bpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3bpm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3-10kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3bpm
Pediatric 10-30 kg

Geeft waarden voor verzadiging en hartfrequentie bij gebruik met Philips-technologie, maar werkt niet in de speciale modus, tenzij gebruikt met Masimo-technologie.
OpmerkiNG: de Arms-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de
referentiemetingen. Ongeveer twee derde van de apparaatmetingen valt binnen + Arvs van de referentiemetingen in een
gecontroleerd onderzoek.

De 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.

REINIGING
1. Verwijder de sensor bij de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
2. Reinig het oppervlak van de kabel door dit af te nemen met een gaasje met 70% isopropanol.
3. Veeg alle oppervlakken van de kabel schoon.
4. Doordrenk een andere doek of gaas met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de kabel schoon.
5. Veeg alle oppervlakken van de kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.
LET OP
+ De connector op de kabel niet in vloeistoffen onderdompelen.
+ Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

+ Niet reinigen met chemicalién die hierboven niet zijn goedgekeurd.

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
PARTI) 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

(3 . . Amerikaanse federale
é Volg de gebruiksaanwijzing GeSChEIqen {nname van wetgeving mag dit
elektronische en elektrische | Rx ONLY S
(blauwe op apparatuur (WEEE) apparaat uitsluitend door of
— PP . op voorschrift van een arts

achtergrond) worden verkocht

Keurmerk van conformiteit

c e met Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende

medische hulpmiddelen

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing LO

—

Partijcode

Erkend vertegenwoordiger

Fabrikant E Catalogusnummer [EC]REP] | inde Europese

(modelnummer) Gemeenschap

Productiedatum

JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo ' ﬁ Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
JJJJ-MM-DD

Vochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

Toegestane temperatuur
bij opslag

®w i b B

Niet wegwerpen verpakking beschadigd is

Groter dan Kleiner dan

t-i-t-i- Pediatrische patiént

Bij de productie is geen

Niet gebruiken indien de ? Droog bewaren

dveed [

Niet-steriel latex van natuurrubber Atmosferische-druklimieten
gebruikt
&""’“’@ Instructies/Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op
http://www.Masimo.com/TechDocs
pmerking: er is geen elektronische gebruik beschikbaar voor alle landen.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ, 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.
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LNOP® MP-seriens patientledninger 2

BRUGSANVISNING
Genbrugelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke sterile

Inden dette kabel tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til enheden, denne
brugsanvisning og brugsanvisningen til sensoren.

INDIKATIONER

LNOP® MP-seriens patientledninger og Masimo-sensorer er indicerede til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel
iltmaetning af arteriel haemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug til voksne, bern, spaedbern og
nyfedte pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile situationer og i hjemmet.

BESKRIVELSE

LNOP MP-seriens patientledninger er beregnet til brug pa Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheder med
Philips FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi er LNOP MP-patientledninger beregnet til brug med LNOP-sensorer.

Pa enheder med Philips FAST-SpO2-teknologi er LNOP MP-patientledninger beregnet til brug med LNOP-sensorer. Masimo
SET-teknologi er ikke tilgeengelig pa enheder med Philips FAST-SpOz2-teknologi.

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

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER
- Sealtid i brugerhandbogen til oximetermodulet for at fa alle oplysninger eller yderligere oplysninger.

+ Kontrollér, om 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.

For patientledningen omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den eller bliver kvalt.

+ Huvis sensoren eller oximetermodulet ikke sluttes korrekt til ledningen, bliver afleesningerne intermitterende, resultaterne
bliver ungjagtige, eller der vises ingen malinger.

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

Sensoren eller ledningen ma ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da de kan blive beskadiget. Ledningen eller
sensoren ma ikke steriliseres.

« Forsgg ikke at genbehandle, genbruge eller omarbejde Masimo-patientkabler, da disse processer kan beskadige de
elektriske komponenter og muligvis fere til skade pé patienten.

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

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

Forsigtig: Udskift kablet, ndr en meddelelse om udskiftning af kabel eller en lignende meddelelse vises konsekvent. Se
vejledningen til monitoreringsenheden for at fa flere oplysninger.

« Bemaerk: Ledningen leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet
tab af patientmonitorering. Kablet vil give op til 17.520 timers patientmonitoreringstid, nar det er tilsluttet en
overvagningsenhed, der understatter X-Cal-teknologi. Udskift ledningen, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid
tilbage. Nogle zldre monitoreringsenheder skelner ikke mellem ledningen og sensoren. | disse enheder kan en
meddelelse om udskiftning af sensor eller en lignende meddelelse vedrare enten sensoren eller ledningen.

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 SpO2-teknologi.

Gl 31 LAB-4222H-elFU




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.

2. Se fig. 3. Seet sensortappen ind i patientledningens stik, indtil der maerkes eller heres 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. Se fig. 4. Seet tommel- og pegefinger pa knapperne pa hver side af patientledningens stik.
2. Tryk fast pa knapperne, og treek for at fjerne sensoren.

SPECIFIKATIONER
LNOP MP-patientledninger er til brug sammen med falgende enheder og sensorer:

Ved brug med Masimo SET®-teknologi:

Maetningsngjagtighed Ngjagtighed af pulsfrekvens
s |' ﬁ (70 -100 % Sp02) (25-240 slag pr. minut)
ensorer
Kropsvaegt Ingen Bevaegelse Lav Ingen Bevaegelse Lav
bevagelse g perfusion bevagelse 9 perfusion
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 slag 5 slag 3 slag
pr. minut pr. minut pr. minut
LNOP Pdt/Pditx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag 5 slag 3 slag
pr. minut pr. minut pr. minut
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 slag 5 slag 3 slag
pr. minut pr. minut pr. minut
<3kg 30 30 30 3slag 5slag 3slag
pr. minut pr. minut pr. minut
LNOP Neo-L
>40kg 20 30 20 3slag 5slag 3slag
pr. minut pr. minut pr. minut
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 slag 5 slag 3slag
pr. minut pr. minut pr. minut
LNOP Trauma >30kg 2% 3% - 3 slag 5 slag -
pr. minut pr. minut
LNOP Newborn <3kg 30 30 30 3slag 5slag 3slag
Neonatal pr. minut pr. minut pr. minut
LNOP Newborn Infant/ 3-10kg 2% 39 20 3slag 5slag 3slag
Pediatric 10-30 kg pr. minut pr. minut pr. minut
3%
(for 80-100)
3 4% _ o 3slag _ 3slag
LNOP Blue 25-30kg (for 60-80) 3% pr. minut pr. minut
33%
(for 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3slag 5 slag 3 slag
pr. minut pr. minut pr. minut
1-3kg 30 30 30 3 slég 5slag 3slag
pr. minut pr. minut pr. minut
LNOPYI
>3kg 20 39 20 3 slf;\g 5slag 3slag
pr. minut pr. minut pr. minut
LNOPTC-I >30kg 35% - 35% 3slag - 3slag
pr. minut pr. minut
LNOP TF-I® >30kg 2% - - 3 slag - -
pr. minut
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Ved brug med Philips FAST-SpO2-teknologi:

Meetni jagtighed Ngjagtighed af pulsfrekvens
Sensorer 'n‘ & (70-100 % SpO2) (25-240 slag pr. minut)
Kropsveaegt
Ingen bevagelse Ingen bevagelse

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

<3kg 3% 3 slag pr. minut
LNOP Neo-L

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

1-3 kg 3% 3 slag pr. minut
LNOPYI

>3kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP TC-I > 30 kg 35% 3slag pr. minut
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 slag pr. minut
LNOP Newborn o :
Neonatal® <3kg 3% 3 slag pr. minut

3-10kg
LNO.P Ne:/vborn Infant/ T 2% 3 slag pr. minut
Pediatric 10-30 kg

1Leverer matnings- og pulsfrekvensvardier ved brug sammen med Philips-teknologi, men fungerer kun i specialtilstand sammen med Masimo-teknologi.

Bem&rk: ArMs-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to
tredjedele af enhedsmalingerne faldt inden for + Arms af referencemalingerne i en kontrolleret undersegelse.
Maetningsnajagtigheden for sensorerne til nyfadte er blevet verificeret pé frivillige voksne forsegspersoner, og der blev tillagt
1 % for at tage hajde for fosterhaemoglobins egenskaber.

RENG@RING
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.

2. Rengor kablets overflade ved at torre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol.
3. After alle overflader pa kablet.
4. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gaze med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa ledningen.
5. Aftor kablet ved at afterre alle overflader med en ren klud eller et stykke tort gazebind.
FORSIGTIG
+ Undlad at nedszenke konnektoren pa kablet i nogen form for vaeske.
+ Undlad at sterilisere ved hjaelp af bestraling, damp, autoklavering eller setylenoxid.

+ Renger ikke med kemikalier, der ikke er godkendt ovenfor.

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 farste kaber, 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 H/AFTER 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.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Forsigtig: Ifelge amerikansk

.é . . Separ‘at indsamling for lovgivning mé dette udstyr
Folg brugervejledningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY Lun saelges af eller pa
—-— udstyr (WEEE). 9 p

(bl& baggrund) foranledning af en laege

Maerkning, der angiver

. . overholdelse af kravene i
[E] Se brugervejledningen LOT Lotnummer c € Radets direktiv 93/42/EF
om medicinsk udstyr
Katalognummer Autoriseret repraesentant
“ Producent REF (modelnummer) mﬂ i EF
Produktionsdato }
M AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer ' ﬁ Kropsvaegt
Begraensning for .
Brug for : Opbevaringstemperatur-
E AAAA-MM-DD qutfugtlghed ved /ﬂ/ interval
opbevaring
o Brug ikke, hvis pakken S
@ Ma ikke kasseres @ er beskadiget ? Opbevares tort
*-i-ti- Paediatrisk patient > Storre end < Mindre end

) Ikke fremstillet med naturlig Begraensning for
Ikke-steril " .
gummilatex atmosfeerisk tryk
S Instruktioner/brugsvejledninger/manualer er tilgeengelige i elektronisk format péa

http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk! elFU er ikke tilgaengelig i lande.

%)

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ, LNOP, TF-I, DCl og SET er amerikansk registrerede varemzerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
PHILIPS er et registreret varemaerke, der tilherer Koninklijke Philips 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

Antes de utilizar este cabo, o utilizador deve ler e compreender o manual do utilizador do dispositivo,
assim como estas instrucoes de utilizacao e as instrucoes de utilizacdao do sensor.

INDICACOES

Os cabos do paciente da série LNOP® MP e os sensores da Masimo sdo indicados para a monitorizagdo continua e ndo invasiva
da saturagdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp0O2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2)
em pacientes adultos, pediétricos, lactentes e recém-nascidos em hospitais, instalacdes do tipo hospitalar, ambientes méveis
e domésticos.

DESCRICAO
Os cabos do paciente da série LNOP MP destinam-se a ser utilizados em médulos Philips com tecnologia Masimo SET® e
dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2.

Em maddulos Philips com tecnologia Masimo SET, os cabos do paciente da série LNOP MP destinam-se a ser utilizados com
sensores LNOP.

Em dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2, os cabos de paciente LNOP MP destinam-se a ser utilizados com sensores
LNOP. A tecnologia Masimo SET nao esté disponivel em dispositivos com tecnologia Philips FAST-SpO2.

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

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS
+ Consulte sempre o manual do utilizador do médulo de oximetria para obter instrucdes completas ou instrucdes
adicionais.

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

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

+ O cabo do paciente deve ser colocado cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de enredamento
ou estrangulamento do paciente.

+ Uma ligacdo incorreta do sensor ou moédulo de oximetria ao cabo resultard em leituras intermitentes, resultados
imprecisos ou auséncia de leituras.

+ Para evitar danos, ligue e desligue o cabo segurando-o sempre pelo conector em cada uma das extremidades e nao
pelo cabo em si.

+ Para evitar danos, ndao mergulhe nem ensope o sensor ou o cabo em solugdes liquidas. Ndo tente esterilizar o cabo ou
0 sensor.

» Nao tente reprocessar, recondicionar ou reciclar cabos de paciente da Masimo, uma vez que estes procedimentos
podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

« Consulte as Instrugbes de utilizagdo do sensor em questdo para obter mais informacdes sobre as instrucdes e as
adverténcias do mesmo.

+ Assondas 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 utilizacao. Caso contrario, podem
ocorrer lesdes no paciente.

« Cuidado: Substitua o cabo quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do cabo ou quando for
constantemente apresentada uma mensagem equivalente. Consulte o manual do operador do dispositivo de
monitorizagdo para obter mais informagdes.

» Nota: O cabo é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagado do paciente. O cabo proporciona até 17 520 horas de tempo de monitorizacao do paciente quando ligado
a um dispositivo de monitorizagdo que suporte tecnologia X-Cal. Substitua o cabo quando o tempo de monitorizagdo do
paciente se esgotar. Alguns dispositivos de monitorizagdo antigos ndo distinguem o cabo do sensor. Nestes dispositivos,
uma mensagem de substituicdo do sensor ou semelhante pode dizer respeito tanto ao sensor como ao cabo.
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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 UTILIZACAO 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/Sp02. 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 conexdo. 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.

ESPECIFICACOES

Os cabos do paciente LNOP MP destinam-se a ser utilizados com os seguintes dispositivos e sensores:

Quando utilizados com tecnologia Masimo SET®:

Exatidao da saturacao Exatidao da frequéncia de pulso
“ [l (70-100% SpO2) (25-240 bpm)
Sensores P
'eso
corporal Sem Com Baixa Sem Com Baixa
movimento | movimento perfusao movimento | movimento perfusao
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% N/A 3 bpm 5bpm N/A
LNOP Newborn o o o
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg
:;NS,P Newborninfant/ {7 = | 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
ediatric 10-30kg
3%
(para 80-100)
LNOP Blue 2,5-30 k¢ 4% N/A 3% 3bpm N/A 3 bpm
" 9 (para 60-80) ° P! P
3,3%
(para 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
1-3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOPYI
>3 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% N/A 3,5% 3bpm N/A 3bpm
LNOP TF-I® >30kg 2% N/A N/A 3bpm N/A N/A
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Quando utilizados com tecnologia Philips FAST-SpO2:

Exatidao da saturagao Exatidao da frequéncia de pulso
Sensores 'n‘ & (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
Peso corporal
Sem movimento Sem movimento

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

<3kg 3% 3bpm
LNOP Neo-L

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

1-3 kg 3% 3bpm
LNOPYI

>3kg 2% 3 bpm
LNOP TCH >30kg 3,5% 3bpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3bpm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3-10kg
LNQP Newborn Infant/ 2% 3bpm
Pediatric? 10-30 kg

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.

Nota: A exatiddo Arvs é um célculo estatistico da diferenga entre medigdes do dispositivo e medicdes de referéncia.
Aproximadamente dois ter¢os das medigdes do dispositivo situaram-se entre + Arms das medigoes de referéncia num estudo
controlado.

A exatiddo da saturacdo dos sensores para recém-nascidos foi verificada em voluntarios adultos, sendo adicionado 1% para
contabilizar as propriedades da hemoglobina fetal.

LIMPEZA

1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.
2. Limpe a superficie do cabo com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70%.
3. Limpe todas as superficies do cabo.
4. Utilize outra compressa ou pano embebido em agua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do cabo.
5. Passe com uma compressa ou pano seco e limpo em todas as superficies para secar o cabo.
CUIDADO
+ Nao mergulhe o conector do cabo em qualquer solugéo liquida.
+ Nao efetue esterilizacdo por irradiacdo, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.

+ Nao efetue a limpeza com quimicos ndo aprovados acima.

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 utilizacdo 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 ADEQUAGAO 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 OPGAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.
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EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos nao utilizados conforme as instru¢des de utilizacdo fornecidas com o produto, ou
produtos sujeitos a utilizagao incorreta ou negligente, ou a acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia nao 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 LEGISLACAO 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 ndo 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 instrucdes para obter informacdes completas sobre a prescricao, incluindo indicagées,
contraindicagbes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

DEFINIGAO DEFINIGAO siMBoLO DEFINIGAO

SiMBOLO |

| siMBoLO |

Cuidado: A lei federal

(nimero do modelo)

® Sequir as instrucdes de Recolha separada para (EUA) limita a venda
é utiglliza o < equipamento elétrico e Rx ONLY | deste dispositivo apenas
(fundo azu) S [ eletronico (REEE). a médicos ou mediante
receita médica
Marca de conformidade
Consultar as instrugoes - com a Diretiva europeia
de utilizacio O Codigo dolote ce 93/42/CEE relativa a
dispositivos médicos
Fabricante E Numero de catélogo [EC[REP] Representante autorizado

na Comunidade Europeia

Data de fabrico
AAAAMM.DD

Numero de referéncia
da Masimo

Peso corporal

Prazo de validade
AAAAMM.DD

Limites de humidade em
armazenamento

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Nao eliminar

AL SHEN AR

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter seco

PSP &

Paciente ped

idtrico

Maior que

Menor que

=

Nao esterilizado

dviee @[E [

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Limites de pressdo
atmosférica

indie,
oamdica;,

%)

Nota: Asi

nao estéo di

poniveis em todos os paises.

As Instrugdes de utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletrénico em
http://www.Masimo.com/TechDocs
¢oes de utilizagao el

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

Masimo, ﬁ LNOP, TF-I, DCl e SET sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.
PHILIPS é uma marca comercial da Koninklijke Philips N.V.
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P

LNOP MP B& S S TR EME RS SER:
5 Masimo SET® $ AR B & EMAT:

TRFEREE BRIEENEE
{ERyae “ il (70-100% SpO2) (25-240 bpm)
E FEH E | BOaEE || TEw & | BOAEE
LNOP Adt/Adtx >30 8F 2% 3% 2% 3R/ SR/ 3R/
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 AFF 2% 3% 2% 38R 5R/53%h b
LNOP Inf-L 3-20 AFF 2% 3% 2% 3D 5[5 %k 3R/
<3nF 3% 3% 3% 3R/ 5R/53% 3D
LNOP Neo-L
>40 AFF 2% 3% 2% IR/DE | SHHH | 3W/DH
LNOP NeoPt-L <1 BF 3% 3% 3% 3R/5EHR 5R/53% 3R/
LNOP Trauma >30 &FF 2% 3% EA 3R/ 5k EA
LNOP Newborn < AR 3% 3% 3% IR/DE | SHBE | 3R/
Neonatal
3-10 &2FF
LNQP Newbom Infant/ 2% 3% 20 3R/43%h 5R/43%h 3R/53%h
Pediatric 10-30 &AFF
3%
GEAF
80-100)
4%
LNOP Blue 2530 AFF GEAF FEA 3% 3R/ TEA 3R/
60-80)
3.3%
(EAF
70-100)
LNOP DC-195 >30 2F 2% 3% 2% 3R/ 5k /D8 3R/
1-328f 3% 3% 3% 3R/ 5/ 3R/
LNOPYI
>30fF 2% 3% 2% 3R/ 5 R/ 3R/ %h
LNOPTC >30 &FF 3.5% RER 3.5% 3R/ %R TER 3[R
LNOP TF-I° >30 "FF 2% TEA EA 3R/ EA TER
5 Philips FAST-SpO2 3 REZ & E AT :
IFNEREE BEEREE
s 'n‘ [} (70-100% SpO2) (25-240 bpm)
i FiEE FiEE
LNOP Adt/Adtx >30 AF 2% 3R/HH
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 RFF 2% 3D
LNOP Inf-L 3-20 RFF 2% 3R/
<3RF 3% 3RO
LNOP Neo-L
>40 AFF 2% 3D
LNOP NeoPt-L <1 RF 3% 3R/
LNOP DCI >30 NFr 2% 3R/
LNOP DCI-P 10-50 AfT 2% 3R/
LNOP DC-195 >30 AFF 2% 3D
LNOPYI 132 3% 3R/
>3 8F 2% 3/
LNOPTCH >30 AFF 3.5% 3D
LNOP Trauma' >30 "Fr 2% 3R/9%
hNOP Newborn <3QF 3% 3RS
eonatal
LNOP Newborn Infant/ 310 8fF vy
Pediatric? 10-30 AFF 2% 3R/

"H5 Philips IAR & AR, AHRAUAMEMMERE, BRREETUERXTET, RIS Masimo AR S M.
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LNOP MPEE T — 7 )L ZMasimot U —ICH# T3
1. BREBRLKESIV. o —0EGEF T2 . RO H 2 15 H EICRZLSICLET. o —0Od &

Er—JllonodzgbhtsEd,

2. E3EBRBL IV EHDNYEBDAFYEVSENIZET O — DRI E2EET—TILOIARIRIE
LANES . BET—IINOARI2EZEG| RO T—IUD T —ICIRD 5N C e ML 9.8

RTVESIL T T 2FE>TT—JIL 2 BEICEAET B L HTIET,

LNOP MPEE 7 — 7 )L % Masimotz VH—H 5D g
1. FaEBBLKESIVEBET—JIILOIRIZOMAICHZREIVICRIEEAELIBZETET,

2. REVEBRLBDSFRICEIKEE A —ZBMOA T EDTEET,

i

LNOP MPEBE T —TILIF U TDTNARE LA HICERL TSIV
Masimo SET*7 7/ O LA B HET-ER:

[ZE bt [GizE> ¢ 0
oY " ] (70~100% Sp02) (25~240 bpm)
*E
KBl KEHD {BER K7L 1KEhHD BT
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10~50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3bpm
LNOP Inf-L 3~20 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% ZYLAV 3 bpm 5bpm ZELAEWV
LNOP Newborn
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
3~10kg
'F;NS.P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
ediatric 10~30 kg
3%
(80~100
DIFH)
4%
LNOP Blue 2.5~30kg (60~80 FZELEWL 3% 3 bpm EE1RAN 3 bpm
DIFE)
33%
(70~100
DIFH)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
1~3 kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOPYI
>3 kg 2% 3% 2% 3bpm 5 bpm 3 bpm
LNOP TC-I >30kg 3.5% ZHELAL 3.5% 3 bpm ZELAL 3 bpm
LNOP TF-I° >30kg 2% FELAEL | ZELAV 3bpm BELAL | EELAEVL
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Philips FAST-SpO277 /O LA EHET-ER:

BeRERMIREE g L
oY 'I B (70~100% Sp02) (25~240 bpm)
hE
BB BB

LNOP Adt/Adtx >30kg 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

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

1~3kg 3% 3 bpm
LNOPYI

>3 kg 2% 3 bpm
LNOP TC- >30kg 3.5% 3 bpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3bpm
LNOP Newborn Neonatal® <3kg 3% 3bpm

3~10kg
LNOP Newborn Infant/Pediatric’ 2% 3bpm
10~30 kg
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oY==y
LE HEBENSEON L. BET—TILEHNLES,
2. 7T OREEEE70%DYIACILTILIA—IUSB LA TREET,
3. —TJILOREEIRTRHIHDET,
4. BDOTWEIEHA—ED/N\Y RICEKBKERAAZFE. T—TILOLRAZERHIET,
5. REVEH—E DNy R TRREEEIIMBLICED T —IILEEN LET,
AR
o T—TLOARIAIZ WD EBRRICHANBVTIE SV,
. BERE KRG T—FIL—T7 MERES) . TFLUAFH 1 RICEBRBEIRLAVTE S,
o FRTERINTVAWMEREREFEALTIU—Z0FLEVTIEE,

EhERM
BERE 5°C~40°C (41°F~104°F)
RERE -40°C~70°C (-40 °F~158 °F)
HEXHEE 5%~95%7 ZEiE

fREE
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LNOP® MP -sarjan potilaskaapelit ol

KAYTTOOHJEET
Uudelleenkaytettava @ Ei sisalla luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen kaapelin kadyttoa kayttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen kayttoopas, nama kayttooh-
jeet ja anturin kdyttoohjeet.

KAYTTOAIHEET

LNOP® MP -sarjan potilaskaapelit ja Masimo-anturit on tarkoitettu aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden
valtimohemoglobiinin funktionaalisen valtimon happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (mitataan SpOz2-anturilla) jatkuvaan
noninvasiiviseen valvontaan sairaaloissa, muissa terveydenhuoltolaitoksissa, liikkuvassa ympaéristossa ja kotona.

KUVAUS
LNOP MP -sarjan potilaskaapelit on tarkoitettu kdytettavéksi Philips-moduuleissa, joissa kdytetdaan Masimo SET® -tekniikkaa,
ja laitteissa, joissa kdytetdaan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa.

Philips-moduuleissa, joissa kadytetdadn Masimo SET -tekniikkaa, LNOP MP -sarjan potilaskaapeleita on kéytettdva yhdessa
LNOP-anturien kanssa.

Laitteissa, joissa kdytetaan Philips FAST-SpOz2 -tekniikkaa, LNOP MP -potilaskaapeleita on kéytettava yhdessa LNOP-anturien
kanssa. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kayttaa laitteissa, joissa kdytetdan Philips FAST-SpO2 -tekniikkaa.

VAROITUS: Masimo-anturit ja -kaapelit on tarkoitettu kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltavat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttdmaan Masimo-antureita.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
+ Katso oksimetrin kdyttdoppaasta tarkemmat ohjeet tai lisatiedot.

+ Varmista, ettd kaapelissa ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtimia tai vaurioituneita osia.
Tarkista kaapeli silmamaaraisesti ja havita kaapeli, jos siind on halkeamia tai haalistumia.

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

Reititd potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu siihen.

+ Mikali anturia tai oksimetria ei kytketd kunnolla kaapeliin, lukemat ovat epasaannollisia, tulokset epatarkkoja tai lukemia
ei saada lainkaan.

+ Kun kytket tai irrotat kaapelia, tartu siihen aina liittimesta kaapelijohdon sijasta, jotta kaapeli ei vahingoittuisi.
. Valta vauriot - 314 upota anturia tai kaapelia nesteeseen. Al steriloi kaapelia tai anturia.

- Al yritd kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrittdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkdkomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

+ Katso anturin kdyttdohjeista tarkat anturia koskevat ohjeet ja varoitukset.

Anturit ja kaapelit on suunniteltu kdyttéon tiettyjen monitorien kanssa. Kayttdjan taytyy tarkistaa monitorin, anturin ja
kaapelin yhteensopivuus ennen kéyttda, jotta potilas ei vahingoitu.

» Huomio: Vaihda kaapeli, kun Vaihda kaapeli -viesti tai vastaava viesti ndytetddn yhtdjaksoisesti. Katso lisatietoja
valvontalaitteen kdyttdoppaasta.

» Huomautus: Kaapelissa kdytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentéa epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. X-Cal-tekniikkaa tukevaan valvontalaitteeseen kytketyn kaapelin potilaan
enimmaisvalvonta-aika on 17 520 tuntia. Vaihda kaapeli, kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt. Tietyt
vanhemmat valvontalaitteet eivat erota kaapelia ja anturia toisistaan. Téllaisia laitteita kdytettdessa nakyviin voi tulla
anturia tai kaapelia koskeva kehotus vaihtaa se uuteen.

OHJEET

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- TAl PHILIPS FAST SpO2
-VASTAKKEESEEN. SAMANLAISIA ERI VAREILLA MERKITTYJA LITANTOJA, 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 erivdrisia. Tama on kuitenkin hyvéksyttéva
kokoonpano. Masimo SET -tekniikkaa ei voi kayttda, kun laitteessa kdytetdan Philips FAST SpOz2 -tekniikkaa.
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LNOP MP -potilaskaapelin kytkeminen Masimo-anturiin
1. Katso kuva 2. Kdanna anturin kieleke niin, ettd kiiltdvat kosketuspinnat osoittavat ylospdin. Yhdistad anturin ja
potilaskaapelin toisiaan vastaavat logot.

2. 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 paalle.
2. Paina painikkeita napakasti ja irrota anturi.

TEKNISET TIEDOT

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

Kaytettdessa Masimo SET® -tekniikan yhteydessa:

Saturaatiotarkkuus Sykkeen tarkkuus
(70-100 % Sp02) (25-240 lyontia/min)
Anturit T ﬁ
Paino i i
Ei liiketts Liike Heikko Ei liikett Liike Heikko
perfuusio perfuusio
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 lyéntid/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 lydntid/min | 5 lyontia/min | 3 lydntiad/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 lydntid/min | 5 lyontia/min | 3 lydntia/min
<3kg 3% 3% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontia/min | 3 lyontia/min
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 lyéntid/min | 5 lyontida/min | 3 lyontia/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 lydntid/min | 5 lyéntid/min | 3 lydntid/min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% - 3 lydntia/min | 5 lyontid/min -
LNOP Newborn o o o o i o
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 lyontia/min | 5 lyontid/min | 3 lyontia/min
3-10kg
;NSP Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3 lybntia/min | 5 lysntia/min | 3 lydntis/min
ediatric 10-30 kg
3%
(80-100)
LNOP Blue 2,5-30 ke 4% - 3% 3 lydntia/min - 3 lyontia/min
=0k (60-80) i s
33%
(70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 lyontid/min | 5 lyontid/min | 3 lyontia/min
1-3 kg 3% 3% 3% 3 lydntia/min | 5 lyéntia/min | 3 lysntid/min
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3 lydntia/min | 5 lyontid/min | 3 lydntia/min
LNOP TC-I >30kg 3,5% - 35% 3 lydntia/min - 3 lydntid/min
LNOP TF-I® >30kg 2% - - 3 lyontia/min - -
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Kaytettdessa Philips FAST-SpO2 -tekniikan kanssa:

Saturaatiotarkkuus Sykkeen tarkkuus
Anturit 'n‘ ﬁ (70-100 % Sp02) (25-240 lyontia/min)
Paino
Ei liiketta Ei liiketta
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3 lyontid/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3 lyontid/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 lyontia/min
<3kg 3% 3 lydntia/min
LNOP Neo-L
>40kg 2% 3 lyontia/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 lyontia/min
LNOP DCI >30kg 2% 3 lyontia/min
LNOP DCI-P 10-50 kg 2% 3 lyontia/min
LNOP DC-195 >30kg 2% 3 lyontid/min
1-3 kg 3% 3 lyontia/min
LNOPYI
>3kg 2% 3 lyontia/min
LNOP TCH >30kg 35% 3 lydntia/min
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 lyéntia/min
k‘NeS:a’:'j‘,”b"m <3kg 3% 3 lyéntia/min
3-10kg
LNOP NewbornInfant/ | " "5 | 2% 3 lysntia/min
Pediatric 10-30 kg

"Antaa saturaatio- ja sykearvot Philips-tekniikan kanssa kéiytettcessd, mutta ei toimi erikoistilassa muuten kuin Masimo-tekniikan kanssa kéiytettciessd.
Huomautus: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen mittausten ja vertailumittausten valisista eroista. Valvotussa
tutkimuksessa noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista poikkesi vertailuarvoista + Arms:n verran.
Vastasyntyneille tarkoitettujen anturien saturaatiotarkkuus on validoitu vapaaehtoisilla aikuisilla. Tuloksiin lisattiin 1 %, jotta
ne vastaisivat sikion hemoglobiinin ominaisuuksia.

PUHDISTAMINEN
1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.
2. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimélla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholitaitoksella.
3. Pyyhi kaikki kaapelin pinnat.
4. Kastele toinen kangasliina tai sideharsotaitos steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi kaapelin kaikki pinnat.
5. Kuivaa kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.

HUOMIO

- Al upota kaapelin liitint3 nesteeseen.

- Al steriloi sateilyttimalla, hdyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

- Ali kdytd puhdistukseen muita kuin téssa asiakirjassa hyvéksyttyja kemikaaleja.

YMPARISTO
Kayttolampétila 5-40 °C (41-104 °F)
-40..+70 °C (-40...+158 °F)

5-95 %, tiivistymaton

Sailytyslampétila
Suhteellinen kosteus

TAKUU

Masimo myontaa alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttdisten 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 TAIVAIHTAATUOTE.
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TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden 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. Tama 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 epdsuoraa lisenssia kdyttaa 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 kayttoohjeista taydelliset maaradystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS
Huomio: Yhdysvaltain
® Sahko- ja liittovaltion lain mukaan
é Noudata kéyttoohjeita elektroniikkalaitteiden Rx ONLY | titd laitetta saa myyda
(sininen tausta) — erillinen kerdys (WEEE). va.l.r.\. I?akan t?l laakarin
madrayksestd
Noudattaa eurooppalaista
d . laakinnallisia laitteita
Lue kayttoohjeet Erén tunnus c € Koskevaa direktiivia
93/42/ETY
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) | [EC]REP] Valtuutettu edustaja

Euroopan unionissa

Valmistuspaiva

VVVV-KK-PP

Masimon viitenumero

Paino

AL SHEN AR

REF

Viimeinen kayttopaiva . PR

VVVV-KK-PP @ Sailytyskosteusrajoitus Sailytyslampatila

P Al4 kéyts, jos pakkaus s

Al havita @ on vaurioitunut ‘T Pida kuivana
**i* Lapsipotilas > Suurempi kuin < Pienempi kuin

Epasteriili Ei sisalla ) ) llmanpainerajoitus

luonnonkumilateksia

indie,
SO

%

Kayttoohjeet/kdyttdoppaat ovat saatavilla séhkoisessd muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

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

Masimo, ﬁ, LNOP TF-I, DCl ja SET ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.
PHILIPS on Koninklijke Philips N.V. -yhtion rekisteroity tavaramerkki.
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Pasientkabler i LNOP® MP-serien m

BRUKSANVISNING
Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

For denne kabelen brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten, denne
bruksanvisningen og bruksanvisningen for sensoren.

INDIKASJONER

Pasientkabler i LNOPR MP-serien og Masimo-sensorer er indisert til bruk for kontinuerlig noninvasiv overvaking av funksjonell
oksygenmetning i arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpOz2-sensor) hos voksne, barn, spedbarn og
nyfedte pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

BESKRIVELSE

Pasientkabler i LNOP MP-serien skal brukes sammen med Philips-moduler med Masimo SET®-teknologi og enheter med
Philips FAST-SpO2-teknologi.

Pa Philips-moduler med Masimo SET-teknologi skal LNOP MP-pasientkabler brukes med LNOP-sensorer.

Pa enheter med Philips FAST-SpO2-teknologi skal LNOP MP-pasientkabler brukes med LNOP-sensorer. Masimo SET-teknologi
er ikke tilgjengelig pa enheter med Philips FAST-SpO2-teknologi.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er laget for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET®-oksymetri,
eller som er lisensiert for bruk sammen med Masimo-sensorer.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
+ Se alltid i bruksanvisningen for oksymetermodulen hvis du trenger mer detaljerte 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.

+ Plasser pasientkabelen med omtanke for & redusere muligheten for at pasienten kan vikle seg inn i eller kveles av den.

+ Hvis sensoren eller oksymetermodulen ikke kobles riktig til kabelen, kan det fgre til avbrutte malinger, uneyaktige
resultater eller ingen avlesning.

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

+ For & hindre skade ma sensoren eller kabelen ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren eller kabelen
ma ikke steriliseres.

+ Masimo-pasientkablene ma ikke reprosesseres, repareres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske
komponentene og potensielt fare til skade pa pasienten.

+ Seiden aktuelle sensorens bruksanvisning nar det gjelder 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, for ellers kan pasienten bli skadet.

Forsiktig: Skift ut kabelen naren melding om a skifte kabel eller lignende melding vises konsekvent. Se brukerhdndboken
for overvakingsenheten for mer informasjon.

« Merk: Kabelen leveres med X-Cal®-teknologi for a8 minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i
pasientovervéking. Kabelen vil levere opptil 17 520 timer pasientovervakingstid nar den er koblet til en overvakingsenhet
som stetter X-Cal-teknologi. Skift ut kabelen nar pasientovervakingstiden er oppbrukt. Enkelte eldre overvakingsenheter
skiller ikke mellom kabelen og sensoren. For slike enheter kan en melding om bytte av sensor eller en lignende melding
gjelde enten sensoren eller kabelen.

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.
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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 horer et klikk. Dra forsiktig i
pasientkabelkontakten for & kontrollere at den er riktig koblet til. For a8 oke bevegelsesfriheten kan kabelen festes pa
pasienten med tape.
Koble LNOP MP-pasientkabelen fra Masimo-sensoren

1. Se fig. 4. Plasser tommelen og pekefingeren pd knappene pa hver side av pasientkabelkontakten.

2. Trykk knappene godt inn, og trekk ut sensoren.

SPESIFIKASJONER

LNOP MP-pasientkablene er til bruk sammen med felgende enheter og sensorer:

Ved bruk sammen med Masimo SET®-teknologi:

fo

Metningsngyaktighet

(70-100 % SpO2)

Pulsfrekvensngyaktighet
(25-240 slag/min)

Sensorer
Kroppsvekt Ingen Lav Ingen Lav
Bevegelse . Bevegelse .
bevegelse perfusjon bevegelse perfusjon
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNOP Inf-L 3-20 kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
<3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNOP Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% Ikke relevant | 3 slag/min 5slag/min | Ikke relevant
LNOP Newborn o o o . . )
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
3-10kg
:;N(?P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
ediatric 10-30 kg
3%
(for 80-100)
4% . ) .
LNOP Blue 2,5-30 kg (for 60-80) Ikke relevant 3% 3slag/min | Ikkerelevant | 3slag/min
33%
(for 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
1-3kg 3% 3% 3% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3 slag/min 5 slag/min 3 slag/min
LNOP TC-I >30kg 35% Ikke relevant 35% 3slag/min | Ikkerelevant | 3slag/min
LNOP TF-I® >30kg 2% Ikke relevant | Ikke relevant [ 3slag/min | Ikke relevant | Ikke relevant
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Ved bruk sammen med Philips FAST-SpOz2-teknologi:

Metningsngyaktighet Pulsfrekvensngyaktighet
- 0 — i
Sensorer 'n‘ & (70-100 % Sp02) (25-240 slag/min)
Kroppsvekt
Ingen bevegelse Ingen bevegelse

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

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

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

1-3 kg 3% 3 slag/min
LNOPYI

>3kg 2% 3 slag/min
LNOP TCH >30kg 35% 3 slag/min
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 slag/min
LNOP Newborn o B
Neonatal® <3kg 3% 3 slag/min

3-10kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3 slag/min
Pediatric 10-30 kg

Gir metnings- og pulsfrekvensverdier ndr de brukes sammen med Philips-teknologi, men fungerer ikke i spesialmodusen med mindre de brukes med Masimo-
teknologi.

Merk: Arvs-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.

Metningsngyaktigheten til sensorene for nyfadte er blitt verifisert pa voksne frivillige, og 1 % ble lagt til for & oppveie for
egenskapene til fatalt hemoglobin.

RENGJ@RING
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.

2. Rengjer kabelens overflate ved a tarke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol.
3. Terk av alle overflater pé kabelen.
4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa kabelen.
5. Terk kabelen ved a gni alle overflatene med en ren klut eller tarr gasskompress.
FORSIKTIG
+ Kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

+ Skal ikke rengjores med kjemikalier som ikke er godkjent ovenfor

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, nar 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 KJAPEREN. 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.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@OLGESKADER (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 KJ@PEREN 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.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til

® Separat innsamling for federal lovgivning (USA) ma
é Felg 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

Er ikke fremstilt med Begrensning for

Avewe dEE b

Ma ikke brukes dersom T Ma holdes tart

Ikke-steril naturgummilateks atmosfaerisk trykk
e, Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs

Merk: i isning er ikke tilgjengelig i alle land.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ, LNOP, TF-I, DCl og SET er varemerker som er registrert i USA, for Masimo Corporation.
PHILIPS er et registrert varemerke som tilhgrer Koninklijke Philips N.V.

Gl 54 LAB-4222H-elFU



Kabely pacienta frady LNOP® MP =

POKYNY K POUZITI
Pro opakované pouziti @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

Pied pouzitim tohoto kabelu by si uzivatel mél precist a pochopit uzivatelskou pfirucku k zafizeni, tyto
pokyny k pouziti a pokyny k pouziti senzoru.

INDIKACE

Kabely pacienta fady LNOP® MP a senzory Masimo jsou urceny k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovani funk¢ni saturace

arterialni krve kyslikem (Sp0O2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp0O2) u dospélych, déti, kojenctd a novorozencli
v nemochnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim ¢i doméacim prostredi.

POPIS
Kabely pacienta fady LNOP MP jsou urceny k pouziti na modulech Philips s technologii Masimo SET® a zatizenich s technologii
Philips FAST-SpO2.

Na modulech Philips s technologii Masimo SET jsou kabely pacienta LNOP MP urceny k pouziti se senzory LNOP.

Na zafizenich s technologii Philips FAST-SpO2 jsou kabely pacienta LNOP MP urceny k pouziti se senzory LNOP. Technologie
Masimo SET neni dostupna na zafizenich s technologii Philips FAST-SpO2.

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

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY
+ Vzdy se fidte kompletnimi nebo doplrikovymi pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZziti oxymetru.

+ Ujistéte se, Ze kabel neni mechanicky poskozen a nema zlomené ani odfené vodice ¢i poskozené ¢asti. Vizualné kabel
zkontrolujte, a pokud naleznete praskliny nebo zmény zbarveni, zlikvidujte jej.

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

+ Kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili nebezpeci zachyceni ¢i uskrceni pacienta.

+ Pokud neni senzor nebo modul oxymetru fadné spojen s kabelem, mohou se odecty zaznamenévat prerusované,
nespravné nebo se nemusi zaznamenat vibec.

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

+ Senzor a kabel nenamaécejte ani jej neponofujte do kapalin, mohly by se tim poskodit. Nepokousejte se kabel nebo
senzor sterilizovat.

+ Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat kabely pacienta Masimo. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych
soucasti a v dusledku toho i k ohroZeni pacienta.

+ Podrobné navody k pouZziti senzor(i a souvisejici varovani naleznete v Pokynech k pouziti konkrétniho senzoru.

+ Sondy a kabely jsou ur¢eny k pouziti s konkrétnimi monitory. UzZivatel a/nebo operator musi pfed kazdym pouzitim
ovérit kompatibilitu monitoru, sondy a kabelu, aby nemohlo dojit ke zranéni pacienta.

« Upozornéni: Kabel vyméiite, pokud se opakované zobrazuje hlaseni vyzyvajici k vyméné kabelu ¢i podobné hlaseni.
Vice informaci najdete v ndvodu k obsluze monitorovaciho zafizeni.

« Poznamka: Kabel je opatien technologii X-Cal®, ktera snizuje riziko naméfeni nepfesnych hodnot nebo nahlého
vypadku monitorovani pacienta. Pokud bude kabel zapojen k monitorovacimu pfistroji s podporou technologie X-Cal,
Ize diky nému monitorovat pacienta az 17 520 hodin. Kabel vyméiite, az vyprsi doba monitorovéani pacienta. Néktera

star$i monitorovaci zafizeni nerozlisi kabel a senzor. U téchto zafizeni se hlaseni vyzyvajici k vyméné senzoru ¢i podobné
hlaseni mlze vztahovat k senzoru nebo ke kabelu.

POKYNY

Pripojeni kabelu pacienta LNOP MP k pfistroji
Postupujte podle obrazkd 1a a 1b. Natocte konektor kabelu ke konektoru kabelu pacienta na modulu SpOz2 (obr. 1a)
nebo zafizeni MMS (obr. 1b).

UPOZORNENI: UJISTETE SE, ZE KABEL PACIENTA LNOP MP PRIPOJUJETE BUD K ZASUVCE ZARIZENI MASIMO SET,
NEBO K ZASUVCE ZARIZENI PHILIPS FAST SpOz2. 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 konektorové zasuvka na modulu Philips MMS/SpO2 maji odlidny barevny odstin. Jedna
se viak o pfijatelnou konfiguraci. Zafizeni Masimo SET je nefunk¢ni, je-li pfipojeno k pfistroji s technologii Philips

FAST SpO2.
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Pripojeni kabelu pacienta LNOP MP k senzoru Masimo
1. Postupujte podle obr. 2. Natocte spojovaci plosku senzoru lesklymi kontakty nahoru. PriloZte 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 zatdhnéte za konektor kabelu pacienta a ovéite, 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. PolozZte palec a ukazovék na tlacitka po obou stranach konektoru kabelu pacienta.

2. Pevné tlacitka stisknéte a senzor tahem sejméte.

SPECIFIKACE

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

P¥i pouziti s technologii Masimo SET®:

Pfesnost saturace Pfesnost méfeni tepové frekvence
" ﬁ (70-100 % SpO2) (25-240 tept/min)
Senzory Télesna " -
hmotnost V klidu Pii pohybu Pre's'nos’t V klidu Pi pohybu Pre~s'nos.t
mereni mereni
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
<3kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% N/A 3 tepy/min 5 tepG/min N/A
LNOP Newborn o o o . - .
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min
3-10kg
:;N(?P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
ediatric 10-30 kg
3%
(pro 80-100)
4% 0 . )
LNOP Blue 2,5-30 kg (pro 60-80) N/A 3% 3 tepy/min N/A 3 tepy/min
33%
(pro 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
1-3 kg 3% 3% 3% 3 tepy/min 5 tepG/min 3 tepy/min
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3 tepy/min 5 tepl/min 3 tepy/min
LNOP TC-l >30kg 3,5% N/A 35% 3 tepy/min N/A 3 tepy/min
LNOP TF-I® > 30 kg 2% N/A N/A 3 tepy/min N/A N/A
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Pii pouziti s technologii Philips FAST-SpO2:

Piesnost saturace Pfesnost méfeni tepové frekvence
— o = o
Senzory 'n‘ | (70-100 % Sp02) (25-240 tepii/min)
Télesna hmotnost
V klidu V klidu

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

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

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

1-3 kg 3% 3 tepy/min
LNOPYI

>3kg 2% 3 tepy/min
LNOP TC-I > 30 kg 35% 3 tepy/min
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 tepy/min
LNOP Newborn o )
Neonatal® <3kg 3% 3 tepy/min

3-10kg
LNQP l\!e|wborn Infant/ 2% 3 tepy/min
Pediatric 10-30 kg

1V pripadé pouziti s technologii Philips preddvd hodnoty saturace a tepové frekvence, s vyjimkou pouZiti s technologif Masimo viak nepracuje ve specidlnim rezimu.
PoznAmKA: Presnost Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostiedkem a referen¢nimi
méfenimi.V kontrolované studii pfiblizné dvé tietiny méreni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Arms referen¢nich
méfeni.

Presnost méfeni saturace senzor(i pro novorozence byla testovana na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti
fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkiim pfidano 1 %.

CISTENI
1. Sejméte senzor z téla pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.
2. Ocistéte povrch kabelu otfenim tamponem namocenym v 70% isopropylalkoholu.
3. Otfete cely povrch kabelu.
4. Navlh¢ete jinou tkaninu nebo gézovy tampon sterilni nebo destilovanou vodou a otiete cely povrch kabelu.
5. Osuste vSechny povrchy kabelu ¢istym hadiikem nebo kouskem gazy.
UPOZORNENI
+ Neponofujte konektor na kabelu do kapalin.
+ Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxydu.

+ Kisténi nepouzivejte chemikalie, které nejsou schvéleny a uvedeny vyse.

OKOLNIi PROSTREDI

Provozni teplota 5°Caz40°C (41 °Faz 104 °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 pivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodévanymi 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 pouZziti 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 POVINNOST/ 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 VOCI 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 predpokladané opravnéni pouzivat tento kabel
spolu s jakymbkoli 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 predepisovani, vcetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

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

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE
Upozornéni: Federdlni
(3 Oddéleny sbér elektrickych zakony (USA) omezuji
é Ridte se pokyny k pouziti a elektronickych zafizeni Rx ONLY | prodej tohoto piistroje
) . — (WEEE). pouze na prodej lékafem
(modré pozad) nebo na objednévku lékare
Prostuduite si pokyn Znacka souladu s evropskou
[E] K N uiitl’J pokyny LOT Kod 3arze c € smérnici o zdravotnickych
po prostiedcich 93/42/EHS
. Katalogové ¢islo Autorizovany zastupce pro
“ Vyrobce REF (¢islo modelu) [EC[REP] Evropské spolecenstvi
Datum vyroby . Referencni ¢islo spole¢nosti ' " <
M RRRR-MM-DD Masimo | Télesna hmotnost
Pouzijte do . . . .
E RRRR-MM-DD Omezeni skladovaci vlhkosti /ﬂ/ Rozsah skladovaci teploty
Nelikvidujte spole¢né Nepouzivejte, pokud je - -
@ s béznym odpadem @ baleni poskozené Uchovavejte v suchu.
**i* Détsky pacient > Vice nez < Méné nez
Nesterilni @ Neobsahuje pfirodni latex g tolanl‘(EZenl atmosférického

Qv indic,,

o
%.
A

Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

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

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

PHILIPS je registrovana ochranna znamka spolecnosti Koninklijke Philips N.V.
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LNOP® MP sorozatu betegvezetékek ™M

HASZNALATI UTMUTA

Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

A vezeték hasznalata el6tt olvassa el és értelmezze az eszkoz kezel6i kézikonyvét, a jelen hasznalati
utmutatot és az érzékel6 hasznalati utmutatojat.

ALKALMAZASI TERULET

Az LNOP® MP sorozatu betegvezetékek és a Masimo érzékel6k az artérias hemoglobin funkcionalis oxigéntelitettségének
(Sp02) és az (SpO2-érzékelével mért) pulzusszamnak a folyamatos, neminvaziv monitorozasara szolgalnak felnéttek,
gyermekek, csecsemdk és Ujsziilottek esetében korhdzakban, kérhaz tipusu létesitményekben, valamint mobil vagy otthoni
kornyezetben torténé felhasznélas soran.

LEIRAS

Az LNOP MP sorozatu betegvezetékek Masimo SET® technoldgiat alkalmazé Philips modulokkal és Philips FAST-SpO2
technoldgiat alkalmazé késziilékekkel hasznalhatdk.

A Masimo SET technoldgiat alkalmazé Philips modulokon az LNOP MP sorozatu betegvezetékek LNOP érzékelSkkel
hasznélhatok.

A Philips FAST-SpO2 technoldgiat alkalmazo késziilékek esetén az LNOP MP betegvezetékek LNOP érzékelSkkel hasznéalhatok.
A Masimo SET technolégia nem érhet6 el a Philips FAST-SpO2 technoldgiat alkalmazo készulékeken.

FIGYELEM: A Masimo érzékelSk és vezetékek kizardlag a Masimo SET® oximetrias készilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazasra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
+ Mindig téjékozédjon az oximéter modul kezel6i kézikonyvébdl a részletes hasznalati utasitasokat és a kiegészitd
utasitdsokat illetéen.

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezeték fizikailag sértetlen, és nincsenek rajta torétt vagy kirojtolédott huzalok vagy sértilt
részek. Szemrevételezéssel vizsgélja at a vezetéket, és dobja el, ha repedést vagy elszinezédéseket taldl rajta.

+ Az egyes érzékelSk és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznalhatok. Hasznalat el6tt ellendrizze a monitor,
a vezeték és az érzékeld kompatibilitasat, kiilonben romolhat a berendezés teljesitménye, és/vagy megsériilhet a beteg.

- Ovatosan vezesse el a betegvezetéket, csdkkentve ezzel a beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak kockézatat.

+ Ha nem csatlakoztatja megfeleléen az érzékel6t vagy az oximéter modult a vezetékhez, az az eredménymegjelenités
megszakaddsahoz, pontatlan eredményekhez vagy az eredménymegjelenités hianyahoz vezethet.

« Akarosodas elkeriilése érdekében barmely vég csatlakoztatasa vagy levalasztasa el6tt mindig a csatlakozonal fogja meg
a vezetéket, és ne a vezetéknél.

+ A karosodas megel6zése érdekében az érzékelSt vagy a vezetéket ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.
Ne kisérelje meg sterilizalni a vezetéket vagy az érzékel6t.

+ Ne kisérelije meg regeneralni, feldjitani vagy Ujra felhasznalhatova tenni a Masimo betegvezetékeket, mert ezek az
eljarasok kérosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Az érzékel6vel kapcsolatos részletes utasitasok és figyelmeztetések az adott érzékel haszndlati utmutatojaban
talalhatok.

+ Az egyes érzékelSk és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznélhatok. A felhasznélonak és/vagy a kezelének
hasznalat el6tt ellendriznie kell a monitor, az érzékeld és a vezeték kompatibilitasat, ellenkezé esetben a beteg sériilést
szenvedhet.

« Vigyazat: Cserélje ki a vezetéket, ha tartdsan megjelenik a vezeték cseréjére felszolito vagy azzal egyenértéki tizenet.
Tovabbi informacidért lasd a monitorozo késziilék kezelési utmutatdjat.

* Megjegyzés: A vezeték X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan ered-
ményeknek és a betegmonitorozas varatlan leallasanak. A vezeték legfelijebb 17 520 éranyi betegmonitorozasi idét
biztosit, ha X-Cal technolégiat tdmogaté monitorozé késziilékhez van csatlakoztatva. Cserélje le a vezetéket, ha letelt a
betegmonitorozasi id6. Egyes régebbi monitorozé késziilékek nem tesznek kiildnbséget a vezeték és az érzékels kozott.
Ezeknél a készilékeknél az érzékeld cseréjére felszolitd vagy ahhoz hasonlé tizenet jelenhet meg akar az érzékeld, akar
a vezeték kapcsan.
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UTASITASOK

Az LNOP MP betegvezetékek csatlakoztatasa a késziilékhez
Lasd az 1a. és az 1b. abrat. lllessze a vezeték csatlakozdjat a késztléken 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 més szindrnyalatd. Azonban

ez a konfiguracié alkalmazhaté. Nem hasznéalhaté a Masimo SET funkcid, ha az eszkozt Philips FAST SpO2
technoldgiju késziilékhez csatlakoztatjak.

Az LNOP MP betegvezeték csatlakoztatdsa a Masimo érzékel6hoz
1. Lésd a 2. abrat. Ugy forgassa az érzékeld csatlakozofiilét, hogy a ,fényes” csatlakozok felfelé mutassanak. Tegye az
érzékeldn 1évo logot a betegvezetéken 1évé 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 megfelel$ csatlakozas ellenérzéséhez finoman hizza meg a betegvezeték csatlakozojat.

A vezeték ragasztoszalaggal rogzithetd a beteghez, hogy megkdnnyitse a mozgésat.

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

MUSZAKI JELLEMZOK
Az LNOP MP betegvezetékek az alabbi késziilékekkel és érzékelSkkel hasznalanddk:

A Masimo SET® technoldgiaval egyiitt alkalmazva:

fo

Telitettség pontossaga
(70-100% SpO2)

Pulzusszam pontossaga

(25-240 utés/perc)

Erzékelok
Testtome, i i
9 chf Mozgas Gy.eng’e chs, Mozgas Gy.engle
mozgas keringés mozgas keringés

LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 (ités/perc 5 Utés/perc | 3 Utés/perc
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 (ités/perc 5 tés/perc | 3 Utés/perc
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 Utés/perc 5 Utés/perc 3 Utés/perc

<3kg 3% 3% 3% 3 Utés/perc 5 ités/perc 3 Utés/perc
LNOP Neo-L

> 40 kg 2% 3% 2% 3 (ités/perc 5 Utés/perc | 3 Utés/perc
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 (ités/perc 5 tés/perc | 3 Utés/perc
LNOP Trauma >30kg 2% 3% N/A 3 (ités/perc 5 ités/perc N/A
LNOP Newborn ol ol ol

0 0, 0

Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3 Utés/perc 5 ités/perc 3 Utés/perc

3-10kg
:;NSP Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3 Utés/perc 5 Utés/perc 3 Utés/perc

ediatric 10-30 kg
3%
(80-100 esetén)
4% s -
- 9 {
LNOP Blue 2,5-30 kg (60-80 esetén) N/A 3% 3 Utés/perc N/A 3 Utés/perc
3,3%
(70-100 esetén)

LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 Utés/perc 5 Gtés/perc 3 Utés/perc

1-3 kg 3% 3% 3% 3 (ités/perc 5 Utés/perc | 3 Utés/perc
LNOPYI

>3kg 2% 3% 2% 3 (ités/perc 5 tés/perc | 3 Utés/perc
LNOP TC-I >30kg 3,5% N/A 3,5% 3 Utés/perc N/A 3 Utés/perc
LNOP TF-I® >30kg 2% N/A N/A 3 (ités/perc N/A N/A
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Philips FAST-SpO2 technolégiaval egyiitt alkalmazva:

Telitettség pontossaga Pulzusszam pontossaga
Eraskelk Tm (70-100% SpO2) (25-240 iités/perc)
Testtomeg J J
Nincs mozgas Nincs mozgas

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

<3kg 3% 3 (ités/perc
LNOP Neo-L

>40kg 2% 3 Uités/perc
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 (tés/perc
LNOP DCI >30kg 2% 3 Utés/perc
LNOP DCI-P 10-50 kg 2% 3 Utés/perc
LNOP DC-195 >30kg 2% 3 Utés/perc

1-3 kg 3% 3 (tés/perc
LNOPYI

>3kg 2% 3 Utés/perc
LNOP TCH >30kg 3,5% 3 (ités/perc
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 tés/perc
LNOP Newborn o L
Neonatal® <3kg 3% 3 Utés/perc

3-10kg
LNQP l\!e|wborn Infant/ 2% 3 (ités/perc
Pediatric 10-30 kg

1Philips technolégidval alkalmazva telitettségi értékeket és pulzusszdmot jelenit meg; a specidlis méd kizdrélag Masimo technoldgia alkalmazdsa esetén haszndlhato.
Meciecyzes: Az Arvs (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és
a referenciaértékek kozotti eltérést jellemzé statisztikai mutatd. Egy kontrollalt vizsgélat alapjan a készllék méréseinek
korulbelil kétharmada esik a referenciaérték + Arms altal meghatérozott tartomanyba.

Az Ujsziilottek szamara gyartott érzékeldk telitettségmérési pontossaganak ellendrzése onkéntes felnétteken tortént, és a
magzati hemoglobin tulajdonsagainak megfeleld korrekcié érdekében a végleges értékhez 1% lett hozzdadva.

TISZTITAS
1. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd valassza le a betegvezetékrol.

2. Tisztitsa meg a kdbel felliletét 70%-os izopropil-alkohollal titatott parnaval vald letorléssel.
3. Torolje le a vezeték teljes feluletét.
4. Itasson &t egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd tordlje at a kébel teljes feltletét.
5. A teljes felllet tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal valé letorlésével szaritsa meg a vezetéket.
VIGYAZAT
+ Ne meritse a vezetéken 1évé csatlakozét semmilyen folyadékoldatba.
+ Ne sterilizélja besugarzéssal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

+ Atisztitdshoz ne hasznéljon olyan vegyszert, amely nem szerepel a fenti listan.

KORNYEZETI JELLEMZOK
Uzemi hémérséklet 5°C és40 °C (41 °F és 104 °F) kozott
-40 °C és 70 °C (-40 °F és 158 °F) kdzott

5-95%, nem lecsap6do

Térolasi hémérséklet
Relativ paratartalom

JOTALLAS

Kizérélag az els6é vevd szdmdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitdsok
alapjan torténdé felhasznalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktél mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténé 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 jotélldas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves
berendezéshez vagy rendszerhez csatlakoztattak, médositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek. E jétéllas nem vonatkozik
azokra az érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek Gjrafeldolgozason, 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 kilon 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 kdvetkez6 szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat! Az (egyesiilt
allamokbeli) szévetségi

Kovesse a hasznalati Kiilsn gydjtendd térvények ezen eszkéz

. ) elektromos és elektronikus | Rx ONLY | . . e )

utmutatot . arusitasat csak orvos éltal
— hulladék (WEEE).

vagy orvos rendeléséhez
kototten engedélyezik.

Az orvosi eszkdzokre
vonatkozo, 93/42/EGK
iranyelvnek valé
megfelelés jele

Tovébbi informacidkért lasd
LO

a hasznalati Gtmutatét Tételkod

—

Meghatalmazott képviselé
az Eurdpai K6zosségben

Katalégusszam

Gyarto (modellszam)

EEEE-HH-NN

Tarolasi hémérséklet-
tartomany

Térolasi paratartalomra
vonatkoz6 korlatozas

Lejarat idépontja:
EEEE-HH-NN

Kommunélis hulladékba
nem dobhaté

Ne hasznélja, ha a

. . Tartsa szarazon
csomagolas megsériilt

BH
aaal
2
@)

Gyermekbeteg Nagyobb mint Kevesebb mint

Nem tartalmaz természetes
latexgumit

Légkori nyomasra

Nem steril ; s
vonatkozé korlatozas

ce
Masimo hivatkozasi szam ' ﬁ Testsuly
<

dvee @

Az Gtmutatok, 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 minden

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a a az LNOP, a TF-1, a DCl és a SET a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
A PHILIPS a Koninklijke Philips N.V. bejegyzett védjegye.

Gl 62 LAB-4222H-elFU



Kable pacjenta serii LNOP® MP e

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem kabla uzytkownik powinien przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje obstugi urzadzenia,
niniejsze wskazowki dotyczace korzystania oraz wskazéwki dotyczace korzystania z czujnika.

WSKAZANIA

Kable pacjenta serii LNOP® MP i czujniki Masimo sg przeznaczone do ciggtego monitorowania nieinwazyjnego funkcjonalnej
saturacji hemoglobiny tetniczej tlenem (Sp0O2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) u dorostych, dzieci,
niemowlat i noworodkéw w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

OPIS
Kable pacjenta serii LNOP MP sg przeznaczone do stosowania z urzadzeniami Philips wyposazonymi w technologie Masimo
SET® oraz aparatami wyposazonymi w technologie Philips FAST-SpO2.

W modutach firmy Philips wyposazonych w technologie Masimo SET, kable pacjenta serii LNOP MP sg przeznaczone do
stosowania z czujnikami LNOP.

W urzadzeniach wyposazonych w technologie Philips FAST-SpO2, kable pacjenta serii LNOP MP s przeznaczone do
stosowania z czujnikami LNOP. Technologia Masimo SET nie jest dostepna w urzadzeniach wyposazonych w technologie
Philips FAST-SpO2.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo s3 przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI
+ Petne instrukcje lub dodatkowe wskazéwki mozna znalez¢ w instrukgji obstugi modutu oksymetru.

+ Nalezy upewni¢ sie, ze kabel jest fizycznie nienaruszony, bez peknietych badz postrzepionych przewodéw lub
uszkodzonych czesci. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ kabel i wyrzuci¢ go w przypadku stwierdzenia pekniec¢ lub odbarwien.

+ Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowaé zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

+ Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo zaplatania sie lub
uduszenia pacjenta.

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

+ Aby unikng¢ uszkodzenia kabli, podczas podtaczania lub odtaczania jednego z koncéw nalezy zawsze trzymac je za
ztacze, a nie za kabel.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika ani ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy
podejmowac prob sterylizacji kabla ani czujnika.

+ Nie nalezy podejmowac préb przystosowania kabli pacjenta Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania lub
poddawania recyklingowi, gdyz te procesy moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co moze
doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

+ Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzytkowania konkretnego czujnika w celu uzyskania petnych instrukcji i ostrzezen
dotyczacych tego czujnika.

+ Sondy i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Aby unikng¢ spowodowania obrazen
pacjenta, przed zastosowaniem uzytkownik i (lub) operator musi zweryfikowa¢ zgodnosé monitora, sondy i kabla.

» Przestroga: Nalezy wymienic kabel, gdy konsekwentnie wyswietlany jest komunikat o koniecznosci wymiany kabla lub
rownowazny. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukgji obstugi urzadzenia monitorujacego.

» Uwaga: Kabel jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych odczytéw
i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Po podtaczeniu do urzadzenia monitorujgcego obstugujacego
technologie X-Cal kabel zapewnia do 17 520 godzin monitorowania pacjenta. Po uptynigciu czasu monitorowania
pacjenta kabel nalezy wymieni¢. Niektére starsze urzadzenia monitorujace nie odrdzniajg kabla od czujnika. W tych
urzadzeniach komunikat dotyczacy wymiany czujnika lub podobny moze odnosi¢ sie do czujnika albo kabla.
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INSTRUKCJE

Mocowanie kabla pacjenta LNOP MP do urzadzenia
Zobacz Ryciny 1a i 1b. Ustawi¢ ztacze kabla w taki sposdb, 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 réznia sig odcieniem koloru. Jest
to jednak konfiguracja akceptowalna. Funkcjonalnos¢ 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 sposéb, aby ,I$nigce” styki byty skierowane do géry. Dopasowac
logo na czujniku do logo na kablu pacjenta.

2. Zobacz Ryc. 3. Wtozy¢ klapke czujnika do ztgcza kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego kliknigcia
przy podfaczaniu. Delikatnie pociggna¢ 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 zlacza kabla pacjenta.
2. Mocno nacisna¢ przyciski i pociagna¢, aby wyjac czujnik.

DANE TECHNICZNE

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

Podczas stosowania z technologia Masimo SET®:

Doktadnos¢ pomiaru saturacji Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna
‘l (70-100% SpO02) (25-240 ud./min)
Czujniki &
Masa ciata i i
Brak ruchu Ruch leka. Brak ruchu Ruch leka.
perfuzja perfuzja
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
<3kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNOP Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% Nd. 3 ud./min 5 ud./min Nd.
LNOP Newborn <3kg 3% 3% 3% 3ud/min | Sud/min | 3ud/min
Neonatal
3-10kg
'F;N;),P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3ud/min | Sud/min | 3ud/min
ediatric 10-30 kg
3%
(dla 80-100)
LNOP Blue 2,5-30 k¢ 4% Nd 3% 3 ud./min Nd 3 ud./min
~730K0 | (dla 60-80) ‘ ° ’ : -
3,3%
(dla 70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
1-3 kg 3% 3% 3% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNOPYI
>3 kg 2% 3% 2% 3 ud./min 5 ud./min 3 ud./min
LNOP TC-I >30kg 3,5% Nd. 3,5% 3 ud./min Nd. 3 ud./min
LNOP TF-I® >30kg 2% Nd. Nd. 3 ud./min Nd. Nd.
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Podczas stosowania z technologia Philips FAST-SpO2:

Doktadnos¢ pomiaru saturacji | Dokladnos¢ pomiaru czestosci tetna
Caujniki |n‘ A (70-100% SpO2) (25-240 ud./min)
Masa ciata
Brak ruchu Brak ruchu

LNOP Adt/Adtx >30kg 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

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

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

>3 kg 2% 3 ud./min
LNOP TCH >30kg 3,5% 3 ud./min
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 ud./min
LNOP Newborn o )
Neonatal® <3kg 3% 3 ud./min

3-10kg
LNQP Newborn Infant/ 2% 3 ud./min
Pediatric’ 10-30 kg

Stosowany z technologiq Philips zapewnia wartosci saturacji i czestosci tetna, ale nie dziata w trybie specjalnym, chyba ze jest stosowany z technologiq Masimo.
Uwaca: Doktadnos¢ Arvs stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami
odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie + wartosci Arms
wzgledem pomiaréw odniesienia.

Doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikéw dla noworodkéw zweryfikowano na dorostych ochotnikach, a do wynikéw dodano
1% w celu uwzglednienia wiasciwosci hemoglobiny ptodowej.

CZYSZCZENIE
1. Zdja¢ czujnik z ciata pacjenta i odtaczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Wyczysci¢ powierzchnie kabla, wycierajac go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym.
3. Wytrze¢ wszystkie powierzchnie kabla.
4. Nasaczy¢ drugg $ciereczke lub gazik jatowa badz destylowana wodg, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie
kabla.

5. Osuszy¢ kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta Sciereczka lub suchym gazikiem.

PRZESTROGA
+ Ztacza kabla nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie sterylizowac¢ przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani tlenkiem etylenu.

+ Nie czysci¢ za pomocg srodkéw chemicznych, ktére nie sg zatwierdzone powyzej.

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 beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa 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) PRZEKRACZAJACE) 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 NINIEJSZE) CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC 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, Srodki 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
(] . " Oddzielna zbidrka "
é Przestrzegac instrukgji sprzetu elektrycznego Rx ONLY Zjednoczonych zezwala na
L obstugi — i elektronicznego (WEEE). sprzeda? tego urzqrjizenla
(niebieskie tfo) wylacznie lekarzowi lub na

zlecenie lekarza

Oznaczenie zgodnosci

pemacszivinin | (1G] | fossen Ce | iommadraon
urzadzen medycznych
Numer katalogow: Autoryzowany
Producent REF gowy [EC]REP] | przedstawiciel na terenie

(numer modelu) Unii Europejskiej

Numer referencyjny ' ﬁ Masa ciata

RRRR-MM-DD firmy Masimo

Termin waznosci
RRRR-MM-DD

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

Zakres temperatury
podczas przechowywania

Nie uzywac, jezeli Przechowywac w suchym

opakowanie jest ? miejscu

Nie wyrzucaé

1]

el

M Data produkji
2

@)

uszkodzone

t -i-‘ -i- Pacjent pediatryczny

Niejatowe

5""'“%, Instrukcje/wskazowki dotyczace korzystania/podreczniki sg dostepne w formacie elektronicznym na stronie
& http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elek

Ponad Ponizej

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu
naturalnego

Ograniczenia ci$nienia
atmosferycznego

v @ el

icznej nie jest d we kich krajach.

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Produs reutilizabil @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

nainte de a folosi acest cablu, utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleagd Manualul operatorului
pentru dispozitiv, aceste instructiuni de utilizare si instructiunile de utilizare pentru senzor.

INDICATII

Cablurile pentru pacienti LNOP® din seria MP si senzorii Masimo sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva a
saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp0O2) si a frecventei pulsului (masuratd cu un senzor SpO2) pentru
utilizarea la pacienti adulti, copii, sugari sau nou-nascuti in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

DESCRIERE
Cablurile pentru pacient LNOP din seria MP sunt destinate utilizérii pe module Philips cu tehnologie Masimo SET® si pe
dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpO2.

Pe modulele Philips cu tehnologie Masimo SET, cablurile pentru pacient LNOP MP trebuie utilizate cu senzori LNOP.

Pe dispozitivele cu tehnologie Philips FAST-SpO2, cablurile pentru pacient LNOP MP trebuie utilizate cu senzori LNOP.
Tehnologia Masimo SET nu este disponibild pe dispozitive cu tehnologie Philips FAST-SpO2.

AVERTISMENT: senzorii si cablurile Masimo sunt destinate utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET®
sau aprobate pentru a fi utilizate cu senzori Masimo.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SINOTE
+ Pentru instructiuni complete sau suplimentare, consultati intotdeauna manualul de utilizare a modulului de oximetrie.

« Verificati integritatea fizica a cablului. Acesta nu trebuie sd aiba fire rupte sau uzate ori portiuni deteriorate. Inspectati
vizual cablul si aruncati-l daca descoperiti fisuri sau decolorari.

+ Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sa poata fi utilizate cu anumite dispozitive de monitorizare. Verificati
compatibilitatea dispozitivului de monitorizare, a cablului si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea acestora
poate duce la performante reduse si/sau vatamarea pacientului.

+ Directionati cu atentie cablul pentru pacient, pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

« Conectarea necorespunzatoare a senzorului sau a modulului de oximetrie la cablu duce la valori masurate intermitente,
rezultate inexacte sau lipsa unei valori mdsurate.

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

+ Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul sau cablul si nu le scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa
sterilizati cablul sau senzorul.

+ Nu incercati sd reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati cablurile pentru pacient Masimo, deoarece aceste procese
pot afecta componentele electrice si pot duce la vatémarea pacientului.

« Pentru instructiuni si avertismente detaliate, consultati Instructiunile de utilizare specifice fiecarui senzor.

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

« Atentionare: inlocuiti cablul cand se afiseaza incontinuu un mesaj privind inlocuirea cablului sau un alt mesaj
echivalent. Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare.

» Nota: cablul este dotat cu tehnologia X-Cal® pentru minimizarea riscului unor valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Cablul va asigura pana la 17.520 de ore de monitorizare a pacientului cand
este conectat la un dispozitiv de monitorizare compatibil cu tehnologia X-Cal. Inlocuiti cablul la expirarea duratei de
monitorizare a pacientului. Unele dispozitive de monitorizare mai vechi nu pot face diferenta intre cablu si senzor. In
cazul acestor dispozitive, un mesaj de inlocuire a senzorului sau un alt mesaj similar se pot referi fie la senzor, fie la cablu.
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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 SpO2.

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.

SPECIFICATII

Cablurile pentru pacient LNOP MP sunt destinate utilizarii cu urmatoarele dispozitive si senzori:

Cand se utilizeaza cu tehnologia Masimo SET®:

Senzori

fo

Precizia saturatiei

(70-100% SpO2)

Precizia frecventei pulsului

(25-240 bpm)

Greutate - -
corporald n repaus Miscare Perfuzle in repaus Miscare Perfuzle
? redusa ? redusa
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
<3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Neo-L
>40kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% Nu este cazul 3bpm 5bpm Nu este cazul
LNOP Newborn o o o
Neonatal <3kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm
3-10kg
'F;N:P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
ediatric 10-30kg
3%
(pentru
80-100)
4% Nu este
LNOP Blue 2,5-30kg (pentru 3% 3bpm Nu este cazul 3bpm
cazul
60-80)
3,3%
(pentru
70-100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
1-3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3bpm 5 bpm 3bpm
LNOP TC-I >30kg 3,5% Nu este cazul 3,5% 3bpm Nu este cazul 3bpm
LNOP TF-I® >30kg 2% Nu este cazul | Nu este cazul 3bpm Nu este cazul | Nu este cazul
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Cand se utilizeaza cu tehnologia Philips FAST-SpO2:

Precizia saturatiei Precizia frecventei pulsului
Senzori Tm (70-100% SpO2) (25-240 bpm)
Greutate corporala N N
In repaus In repaus

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

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

1-3 kg 3% 3 bpm
LNOPYI

>3kg 2% 3 bpm
LNOP TCH >30kg 3,5% 3bpm
LNOP Trauma' >30kg 2% 3bpm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3-10kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3bpm
Pediatric 10-30 kg

1 Ofera valori ale saturatiei si ale frecventei pulsului cand se utilizeaza cu tehnologia Philips, dar nu functioneaza in modul specializat decat daca se utilizeaza cu
tehnologia Masimo.

Nora: precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doud treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul £ Arms corespunzator valorilor de
referinta intr-un studiu controlat.

Precizia saturatiei in cazul senzorilor pentru nou-nascuti a fost verificatd pe voluntari adulti si s-a addugat 1% pentru a lua in
considerare proprietatile hemoglobinei fetale.

CURATAREA
1. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
2. Curatati suprafata cablului stergdnd-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic de 70%.
3. Stergeti toate suprafetele cablului.
4. Imbibati o lavetd sau o compresa de tifon in apa sterild sau distilat3 si stergeti toate suprafetele cablului.
5. Uscati cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o laveta curata sau o compresa de tifon uscata.
ATENTIONARE
+ Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.
+ Nu sterilizati prin iradiere, cu aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

+ Nu curatati cu alte substante chimice decét cele aprobate mai sus

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

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

Masimo garanteaza primului cumparator cd 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 S| 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
(3 - - Colectare separatd pentru (S.U.A.) permite vanzarea
Etri?:;:emsuuq'um e de E echipamentul electric si RXx ONLY | acestui dispozitiv numai
(fundal albastru) — electronic (DEEE). de catre un medic sau la
comanda acestuia
Marcé de conformitate
Consultati instructiunile de . cu Directiva europeana
utilizare O Codul lotului c e pentru dispozitive medicale
93/42/CEE
Fabricant E Numar de catalog [EC[REP] Reprezentant autorizat in

(numér model)

Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
ZZ/LL/AAAA

Numarul de referinta
Masimo

Greutate corporala

A se utiliza pana la
ZZ/LL/AAAA

Limite umiditate de
depozitare

Interval temperatura de
depozitare

AL SHEN AR

Anusearunca

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

A se mentine uscat

dviee @[E [

**i* Pacient copil Mai mare decét Mai mic decat
. Produs care nu contine latex Limite pentru presiunea
Nesteril ) ; -
din cauciuc natural atmosferica

indie,
oamdica;,

%)

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

http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

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

Masimo, ﬁ LNOP, TF-I, DCl si SET sunt marci comerciale inregistrate federal ale companiei Masimo Corporation.
PHILIPS este o marca comerciala inregistrata a companiei Koninklijke Philips N.V.
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Pacientske kable radu LNOP® MP E3

Opakovane pouzitelné @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto kabla sa pouzivatel' musi dokladne oboznamit's priruckou na obsluhu zariadenia,
tymto navodom na pouzitie a navodom na pouzitie senzora.

INDIKACIE

Pacientske kable radu LNOP® MP a senzory Masimo su urcené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie
arteridlneho hemoglobinu kyslikom (Sp0O2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). St uréené na pouzitie u dospelych,
deti, dojciat a novorodencov v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

OPIS
Pacientske kable radu LNOP MP su urcené na pouzitie na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET® a na zariadeniach
s technolégiou Philips FAST-SpO2.

Na moduloch Philips s technolégiou Masimo SET su pacientske kable radu LNOP MP urcené na pouzitie so senzormi LNOP.

Na zariadeniach s technolégiou Philips FAST-SpO2 su pacientske kable LNOP MP urcené na pouzitie so senzormi LNOP. Na
zariadeniach s technolégiou Philips FAST-SpO2 nie je k dispozicii technolégia Masimo SET.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo st uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
+ Vzdy si precitajte UpIné pokyny, pripadne dalsie pokyny v priru¢ke pre obsluhu modulu oxymetra.

+ Uistite sa, ze kabel je fyzicky neposkodeny, nemd zlomené ¢i rozstrapkané droty ani Ziadne poskodené casti. Kébel
vizuélne skontrolujte a ak na nom zistite praskliny alebo zmenu farby, zlikvidujte ho.

+ Vsetky senzory a kable su urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kdbla a senzora, inak sa moéze narusit ¢innost pristroja alebo moéze dojst k zraneniu pacienta.

Pacientsky kébel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

+ Nespravne pripojenie senzora alebo modulu oxymetra ku kdblu bude mat za nasledok prerusované merania, nepresné
vysledky alebo Ziadne namerané hodnoty.

+ Kaébel pri pripajani alebo odpajani niektorého konca vzdy drzte za konektor, nie za kdbel. Predidete tak jeho poskodeniu.

+ Senzor a kdbel nenamacajte ani neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku, predidete tak ich poskodeniu. Nepokusajte
sa kdbel ani senzor sterilizovat.

Pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat, kedze tieto procesy moézu poskodit
elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

+ Podrobné pokyny a vystrahy tykajlice 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 obsluhujici personal
skontrolovat kompatibilitu monitora, sondy a kébla, inak méze dojst k zraneniu pacienta.

« Upozornenie: Vymente kabel, ked sa neustéle zobrazuje sprava o vymene kébla alebo ekvivalentna sprava. Viac
informacii najdete v priru¢ke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia.

« Poznamka: Kabel je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimaliziciu rizika nepresnych nameranych hodnét
a neocakdavaného vypadku poc¢as monitorovania pacienta. Kabel poskytne max. 17 520 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta, ked' je pripojeny k monitorovaciemu zariadeniu podporujicemu technolégiu X-Cal. Ked' uplynie cas
monitorovania pacienta, vymerite kabel. Niektoré starsie monitorovacie zariadenia nerozlisuju medzi kablom a senzorom.
V tychto zariadeniach mdze sprava o vymene senzora alebo podobna sprava platit bud pre senzor alebo pre kabel.

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
vsak prijatelnd konfiguracia. Pri pripojeni k pristroju s technoldgiou Philips FAST SpO2 nie je k dispozicii funkcia

Masimo SET.
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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 zasunte do konektora pacientskeho kédbla, kym nebudete pocut alebo nezacitite

zapadnutie po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektor pacientskeho kabla. Na ulahc¢enie

pohybu je mozné kédbel pripevnit k telu pacienta paskou.
Odpojenie pacientskeho kabla LNOP MP od senzora Masimo

1. Pozrite si obr. €. 4. Palcom a ukazovakom chytte tlacidla na bokoch konektora pacientskeho kabla.

2. Silno stlacte tlacidla a potiahnite, ¢im odpojite senzor.

SPECIFIKACIE

Pacientske kéble LNOP MP su ur¢ené na pouZzitie s tymito zariadeniami a senzormi:

Pri pouziti s technolégiou Masimo SET®:

Presnost saturacie Presnost srdcovej frekvencie
" ﬁ (70 - 100 % Sp02) (25 - 240 uderov/min)
Senzory Tal 4
hmotnost Slabé Slabé
Bez pohybu | V pohybe prekrvenie Bez pohybu | V pohybe prekrvenie
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 tdery/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 tdery/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 tdery/min
<3kg 3% 3% 3% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 tdery/min
LNOP Neo-L
> 40 kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 tdery/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 tdery/min
LNOP Trauma >30kg 2% 3% neuvedené | 3 udery/min |5 uderov/min | neuvedené
LNOP Newborn <3kg 3% 3% 3% 3 tdery/min | 5 uderov/min | 3 udery/min
Neonatal
3-10kg
FL,N(?P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3 ddery/min | 5 Gderov/min | 3 dery/min
ediatric 10-30kg
3%
(pri 80 - 100)
4% . 0 " . . . .
LNOP Blue 2,5-30kg (pri 60— 80) neuvedené 3% 3 udery/min | neuvedené | 3 udery/min
33%
(pri 70 - 100)
LNOP DC-195 >30kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 tdery/min
1-3kg 3% 3% 3% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 udery/min
LNOPYI
>3kg 2% 3% 2% 3 udery/min | 5 iderov/min | 3 udery/min
LNOP TCH >30 kg 35% neuvedené 35% 3 udery/min | neuvedené | 3 ddery/min
LNOP TF-I® >30kg 2% neuvedené neuvedené | 3udery/min | neuvedené neuvedené
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Pri pouziti s technolégiou Philips FAST-SpO2:

Presnost saturacie Presnost srdcovej frekvencie
B o - . .
Senzory 'n‘ | (70 - 100 % SpO2) (25 - 240 tderov/min)
Telesna hmotnost
Bez pohybu Bez pohybu
LNOP Adt/Adtx >30kg 2% 3 ddery/min
LNOP Pdt/Pdtx 10-50kg 2% 3 ddery/min
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3 tdery/min
<3kg 3% 3 udery/min
LNOP Neo-L
>40kg 2% 3 tdery/min
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3 udery/min
LNOP DCI >30kg 2% 3 tdery/min
LNOP DCI-P 10-50kg 2% 3 udery/min
LNOP DC-195 >30kg 2% 3 udery/min
1-3kg 3% 3 udery/min
LNOPYI
>3kg 2% 3 tdery/min
LNOP TCH >30kg 35% 3 udery/min
LNOP Trauma' >30kg 2% 3 udery/min
LNOP Newborn o . .
Neonatal® <3kg 3% 3 udery/min
3-10kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3 Gdery/min
Pediatric 10-30kg

"Uvddza hodnoty saturdcie a srdcovej frekvencie pri pouZiti technoldgie Philips, nefunguje viak v Specializovanom rezime, pokial sa nepouZiva s technolégiou Masimo.
PoznAmka: Presnost Arwms je Statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou zariadenia a referen¢nymi meraniami. V
kontrolovanej studii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadali do intervalu + Arms referené¢nych merani.
Presnost saturacie pri senzoroch pre novorodencov bola overena na dospelych dobrovolnikoch a vlastnosti fetalneho
hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 %.

CISTENIE
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.

2. Povrch kabla cistite tampdnom namocenym v 70 % izopropylalkohole.
3. Utrite vSetky povrchy kéabla.
4. Dalsiu tkaninu alebo gézovy tampén nechajte nasiaknut sterilnou alebo destilovanou vodou a utrite fou vietky
povrchy kabla.
5. Kabel vysuste tak, ze vietky povrchy utriete Cistou textilnou handrickou alebo suchym gazovym tampdénom.
UPOZORNENIE
+ Konektor na kabli neponérajte do Ziadneho tekutého roztoku.
+ Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

+ Na cistenie nepouzivajte chemikalie, ktoré neboli schvalené vyssie.

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

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v sulade s pokynmi, ktoré k nim dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu 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 kéabla 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. UpIné informdcie vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti najdete
v nadvode.

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

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA

Separovany zber Upozornenie: Federalny
® Ri . parc | Y zakon (v USA) obmedzuje
ﬁ fadte sandvodom elektrickych Rx ONLY | predaj tohto zariadenia na

na pouzitie a elektronickych pr d J‘I Karmi alebo n.

(modré pozadie) — zariadeni (WEEE). preda) ekarmi aiebo na
lekarsky predpis.

Precitaite si navod Znamka suladu s eurépskou

[E] n < Zjiitie avo LOT Kod sarze c € smernicou pre lekarske
apo zariadenia 93/42/EHS
I Vrobca REF Katalégové ¢islo [EC[REP] Autorizovany zastupca
4 (¢islo modelu) v Eurépskom spolocenstve

Déatum vyroby Referencné ¢islo spolocnosti ' < .
M RRRR-MM-DD Masimo ] Telesna hmotnost

Pouzitie do Obmedzenie skladovacej . N

E RRRR-MM-DD vihkosti /ﬂ/ Rozsah skladovacich teplét
. Nepouzivajte, ak je balenie - P
@ Nezahadzujte @ poskodené ‘T Uchovavajte v suchu
**i* Detsky pacient > Viac ako < Menej ako
Nesterilné Pri vyrobe sa nepouzil g Obmedzenie
prirodny gumovy latex atmosférického tlaku

S, Pokyny, Navod na pouZitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke
http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na pouiitie nie je k dispozicii vo vietkych krajinach.

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

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir

Kullanicai bu Kabloyu kullanmadan 6nce Cihazin Kullanial El Kitabini, bu Kullanim Kilavuzunu veya
Senso6riin Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

LNOP® MP Serisi Hasta Kablolari ve Masimo Sensoérleri hastanelerde, hastane tipi tesislerde, mobil ve ev ortamlarindaki
yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalara yonelik arteriyel hemoglobin doygunlugu islevsel oksijen doygunlugunun
(Sp02) ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensoériyle l¢iiliir) strekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

ACIKLAMA
LNOP MP Serisi hasta kablolari, Masimo SET® Teknolojisi bulunan Philips moddllerinde ve Philips FAST-SpO2 Teknolojisi
bulunan cihazlarda kullaniimak icin tasarlanmustir.

LNOP MP Hasta Kablolari, Masimo SET Teknolojisi bulunan Philips modiillerinde LNOP sensorlerle kullaniimak igin
tasarlanmistir.

LNOP MP Hasta Kablolari, Philips FAST-SpO2 Teknolojisine sahip cihazlarda LNOP sensoérler ile kullaniimak igin tasarlanmistir.
Masimo SET Teknolojisi, Philips FAST-SpO2 Teknolojisi bulunan cihazlarda kullanilamaz.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARI, DIKKAT VE NOT iFADELERI
+ Talimatlarin timi veya ek talimatlar icin daima oksimetre moduliiniin kullanici el kitabina bakin.

+ Kablonun fiziksel olarak saglam oldugundan, kablolarda kopma veya yipranma veya hasarli parca olmadigindan emin
olun. Kabloyu gdrsel olarak inceleyin ve catlak veya renk bozulmasi tespit ederseniz atin.

+ Tum sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitoriin, kablonun ve
sensoriin uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans dusebilir ve/veya hasta yaralanabilir.

+ Kablonun hastaya dolanmasi veya hastay1 bogmasi riskini azaltmak icin, hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.

+ Sensor veya oksimetre moduliiniin dogru bir sekilde kabloya baglanmamasi kesintili okumalara, yanhs sonuglara veya
degerlerin hic okunamamasina neden olur.

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

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensorii veya kabloyu herhangi bir sivi ¢dzeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
Kabloyu veya sensorii sterilize etmeye calismayin.

+ Masimo hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri doniistime sokmaya calismayin; bu islemler, elektrik
bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gérebilir.

+ Daha detayli sensor talimatlari ve uyarilar icin Kullanim Kilavuzusna bakin.

+ Problar ve kablolar 6zel monitérlerle kullanilmak tizere tasarlanmislardir. Kullanicinin ve/veya operatériin, kullanmadan
6nce monitdriin, probun ve kablonun uyumlulugunu kontrol etmesi gerekmektedir, aksi takdirde hasta yaralanmasi
meydana gelebilir.

« Dikkat: Kablo degistirme mesajini veya benzer bir mesaji stirekli olarak gérduglinlizde kabloyu degistirin. Daha fazla
bilgi icin izleme cihazinin kullanici el kitabina bakin.

* Not: Degerlerin hatali okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybolmasi riskini en aza indirmek icin
kabloda X-Cal® teknolojisi kullaniimistir. Kablo X-Cal teknolojisi ile desteklenen bir izleme cihazina baglandiginda
17.520 saate kadar hasta izlemesi saglayacaktir. Hasta izleme stiresi doldugunda kabloyu degistirin. Bazi eski izleme
cihazlari, kablo ve sensor arasinda ayrim yapmaz. Bu cihazlarda sensér degistirme mesaji ya da benzeri bir mesaj sensor
veya kabloyla ilgili olabilir.

TALIMATLAR

LNOP MP Hasta Kablosunun Cihaza Takilmasi
Sekil 1a ve 1b'ye bakin. Kablonun konnektoriinii SpO2 Modiili'ndeki (Sekil 1a) veya MMS'deki (Sekil 1b) hasta kablosu
konnektoriyle 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.
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Not: LNOP MP Hasta Kablosu ve Philips MMS/SpO2 Modiilii 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 yukar bakacak sekilde sensériin baglanti tirnagini yonlendirin. Sensoér tizerindeki
logoyu hasta kablosu tizerindeki logoyla eslestirin.

2. Bkz. Sekil 3. Sensoriin tirnagini, baglandigini gosteren 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 Sensérden ayrilmasi
1. Bkz. Sekil 4. Bas ve isaret parmaginizi hasta kablosu konnektériintin her iki tarafindaki dugmelerin Gzerine yerlestirin.
2. Sensorl cikartmak icin diigmelere sikica bastirarak cekin.

SPESIFIKASYONLAR
LNOP MP Hasta Kablolari, asagidaki cihaz ve sensorlerle birlikte kullanilmak igin tasarlanmistir:
Masimo SET® Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

Doygunluk Hassasiyeti Nabiz Hiz1 Hassasiyeti
Sensirl '| & (%70-100 SpO2) (25-240 atim/dakika)
ensorler
Viicut Agirhg Diisiik Diisiik
Hareketsiz Hareket . Hareketsiz Hareket >
Perfiizyon Perfiizyon
LNOP Adt/Adtx >30 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
LNOP Inf-L 3-20kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
<3kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika

LNOP Neo-L

>40 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
LNOP NeoPt-L <1kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
LNOP Trauma >30 kg %2 %3 Yok 3 atim/dakika | 5 atim/dakika Yok
hl:(g:al;laelwborn <3 kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika

3-10kg
LN(?.P Newborn Infant/ %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
Pediatric 10-30 kg

%3
(80 - 100 icin)
%4 0 ' )
LNOP Blue 2,5-30kg (60 -80icin) Yok %3 3 atim/dakika Yok 3 atim/dakika
%3,3
(70 - 100 icin)

LNOP DC-195 >30kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika

1-3kg %3 %3 %3 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
LNOPYI

>3 kg %2 %3 %2 3 atim/dakika | 5 atim/dakika | 3 atim/dakika
LNOP TC-I >30 kg %3,5 Yok %3,5 3 atim/dakika Yok 3 atim/dakika
LNOP TF-I® >30 kg %2 Yok Yok 3 atim/dakika Yok Yok
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Philips FAST-Sp02 Teknolojisi ile birlikte kullanildiginda:

Doygunluk Hassasiyeti Nabiz Hizi Hassasiyeti
Sensérler 'n‘ ﬁ (%70-100 Sp0O2) (25-240 atim/dakika)
Viicut Agirhg
Hareketsiz Hareketsiz

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

<3 kg %3 3 atim/dakika
LNOP Neo-L

>40 kg %2 3 atim/dakika
LNOP NeoPt-L <1kg %3 3 atim/dakika
LNOP DCI >30 kg %2 3 atim/dakika
LNOP DCI-P 10-50 kg %2 3 atim/dakika
LNOP DC-195 >30 kg %2 3 atim/dakika

1-3kg %3 3 atim/dakika
LNOPYI

>3 kg %2 3 atim/dakika
LNOP TC- >30 kg %3,5 3 atim/dakika
LNOP Trauma' >30 kg %2 3 atim/dakika
hl\elg:al:;\:vborn <3 kg %3 3 atim/dakika

3-10kg
Il;g;:t,r\:S'Wbom infent/ 10-30 kg %2 3 atim/dakika

Philips teknolojisi ile birlikte kullanildiginda doygunluk ve nabiz hizi degerlerini saglar ancak Masimo teknolojisi ile birlikte kullaniimadik¢a uzmanlik modunda
¢alismaz.

Nor: Arwms hassasiyeti, cihaz 6lgctimleri ve referans 6l¢timler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollu bir
calismada cihaz 6lguimlerinin yaklasik tgcte ikisi, referans 6lgtimlerin Arms degerinin + araliginda yer almistir.

Yenidogan sensorlerinin doygunluk hassasiyeti, yetiskin gondllilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin 6zelliklerini hesaba
katmak icin %1 eklenmistir.

TEMIZLEME
1. Sensorl hastadan cikarin ve hasta kablosundan ayirin.

2. Kablonun yuizeyini %70 izopropil alkolle islatiimis pamuk ile silerek temizleyin.
3. Kablonun tiim yuzeylerini silin.
4. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve kablonun tiim ylzeylerini silin.
5. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle kablonun tiim yuzeylerini silerek kurulayin.
DIKKAT
+ Kablo konektoriinii herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.
« Irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

+ Yukarida onaylanmayan kimyasallarla temizlemeyin

CEVRE

Calisma Sicakligr
Saklama Sicakhgi

5°Cila 40°C (41°F ila 104°F)
-40°Cila 70°C (-40°F ila 158°F)

Bagil Nem %5 ila %95, yogusmasiz

GARANTI

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

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

Bu garanti, rlinle 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, tizerinde degisiklik yapilmis ya da s6kilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Griint kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmig 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 SONUG OLARAK ORTAYA GIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BIiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP
GERGEVESINDE), 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 CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ 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 i¢in
ozel olarak izin verilmis veya izin verilmemis herhangi bir cihazla bu kablonun kullaniimasi agisindan herhangi bir acik veya
ortuk lisans mevcut degildir.

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

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler 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
® Elektrikli ve elektronik (ABD) bu cihazin bir .
é Kullanim talimatlarini izleyin cihazlar igin ayr Rx ONLY doktortaraflndAa‘n veya bir
toplama (WEEE) doktorun siparisi tizerine
(mavi arka plan) — P . satilmasi yoninde kisitlama
getirmektedir
Kullamm talimatlarna Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
basvurun LOT Lot kodu c € ?3/42l/EEC ile uyumluluk
isareti
R Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki
Uretici E (model numarasi) [EC[REP] yetkili temsilci
Uretim tarihi ’ . -
YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi ' ﬁ Vicut agirhgi

Son kullanim tarihi

Saklama nem siniri

Saklama sicakhigi arahgr

CAESHEN S

YYYY-AA-GG
Atmayin Paket zarar gérmiuisse Kuru tutun
kullanmayin
**i* Cocuk hasta Buiytiktir Kiiguktur

=

Steril degildir

gdv e e @

Dogal kauguk lateks ile
Uretilmemistir

Atmosfer basinci siniri

indie,
oamdica;,

%)

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ LNOP, TF-I, DCl ve SET, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

PHILIPS, Koninklijke Philips N.V. sirketinin tescilli bir ticari markasidir.
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KaAwdia acBevol¢ osipac LNOP° MP Hi

Enmavaypnotpomnolioipo @ Agev €X€L KATAOKEVOOTE( UE PUOLKO ENAOTIKO NATEE Mn amootelpwpévo

Mpotol Xpnoiponojoete auto To KaAwdio, mpémel va Siafdocete Kat va Karavonoete 1o Eyxeipidio
XEIPIOTI] Yla TN OUGKEVI, TIg mapovoeg O8nyieg xpriong kat Tig O8nyieg xpriong Tov aicOntiipa.

ENAEIZEIZ

Ta koAwdia aocBevolg tng oglpdg LNOP® MP kat ot aioBntripeg Masimo evdeikvuvtal yia tn ouvexr pn emepBatiki
TapakoAouBnon Tou Aeltoupylkol KopeopoU Tou ofuydvou aptnplakol aipatog (Sp02) kat Tou pubuol MaAUWY (6Twg
uetpdral pe alodntripa Sp02), yia xprion o€ eVAAIKEG, TaSIATPIKOUG aoBEVEIG, VAT Kal VEOYVA o€ TIEPIBANNOV VOGOKOEIOU,
VOOOKOUELAKOU TUTTOU, O TIEPIBANOV HETAKIVNONG 1} O OIKIaKS TEPIBAAOV.

MNEPITPA®H
Ta kaAwdia acBevolg Tng oelpdag LNOP MP mpoopilovtal yia xprion o€ povadeg Philips pe texvoloyia Masimo SET® kat
OUOKEUEG Ue Texvoloyia Philips FAST-SpO2.

Ye povadeg Philips pe texvoloyia Masimo SET, ta kaAwdia acBevolg tng ogipdg LNOP MP mpoopifovtal yia xprion pe
aedntpeg LNOP.

Y& ouoKevEG pe Texvohoyia Philips FAST-SpO2, Ta kahwdia acBevoug LNOP MP mpoopilovtat yia Xprion pe atodntripeg LNOP.
H texvoloyia Masimo SET dev givat SiaBéoiun og cuokevEg pe Texvoloyia Philips FAST-SpO2.

MPOEIAOMOIHZH: O1 aio6nTripeg kat Ta Kahwdia Masimo éxouv oxed1aoTei yla xprion He cUoKeLEG Tou SlaBétouv Texvoloyia
o&upetpiag Masimo SET® i éxouv adelodotnBei va xpnaoipomololv aiedntrpeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIL, ZYZTAZEIZ MPOXZOXHZ KAl ZHMEIQZEIX
+  AVOTPEXETE TTAVTOTE OTO EYXEIPIOIO XEIPIOTH TNG HOVASAG OEUMETPOU Yia TTAPELG 08NYIEG 1) TTPOCTOETEG 0BNYIEC.

+ BePawbeite 611 To KAAWSIO Eivan dOIKTO Kat dev mePIAapPBAvEL Koppéva 1 Bappéva cUPHATA i THAKATA TTOU €XOULV
unooTei {nuid. EmBewprioTe OMTIKA TO KAAWSIO Kal amoppiYTe TO EQV EVIOTIIOETE PWYHEG I} ATTOXPWHATIOHO.

« Olot ol aoBNTPEG Kal Ta KAAWSIa €xouv OXeSIAOTED yla XPioN HE OUYKEKPIUEVEG OUOKEUEC TTapakoAouBnong.
EnmaAnBebote Tn cupBatéTnTa TG GUOKEVAG TTapakoAouBnong, Tou kaAdwdiou kat Tou alodntrpa mptv amoé tn xpron,
S10¢popeTIKd evoExeTal va IPOKANBEL petwpévn amddoon fi/katl TPAVHATIOUEG Tou acBevouc.

+  ApPOPONOYNOTE TPOCEKTIKA TO KAAWSI0 acBeVOUC yia va pewbei n mOavoTnTa va UMAEXTEL 1 va 0TpayyaMoTe{ 0 aoBevnic.

+ Edv dev ouvdebei owotd o atodntripag i n povada o&uuetpou oto kaAwSI0, Ba mpokUTITouV Slaleimouoeg evEeigelg,
avakpiBn amotehéopata 1) Sev Ba undpxouv evSeielc.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid oto KaAwd1o, va KPATATE MAVTOTE TOV GUVSETUO TOU Kalt Ox1 TO 510 KaAwdio dtav cuvdéete
1) AMMOCUVSEETE £va AKPO TOU KaAwSiou.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid, unv diamoti{ete kat unv eppantifete Tov alodntripa fj To KAAMSI0 oe omoloSHMoTE LYPO
StdAupa. Mnv EMIXEIPNOETE VO AMOCTEIPWOETE TO KAAWSIO 1} TOV AleONTHPA.

+ Mnv €MIXEIPOETE VA EMAVETEEEPYAOTEITE, VA EMOIOPOWOETE 1 VA AVAKUKAWOETE Ta KaAwSia aoBevoug Masimo, kabwg
aUTEG ot S1adIKaoieg UMmopei va MPokaAéoouv {nptd oTa NAEKTPIKA £€0PTHHATA, TPOKOAWVTAG EVOEXOHEVWE BAGBN oTov
aoBevn.

« Avatpé€te otig Odnyieg xpriong Tou CUYKEKPIUEVOU aloBNTrPa Yla AemTOEPE 08nyieg Kal TTPOEISOTOINTEL YIa TOV
alebnpa.

+ Ol aVIXVEUTEG Kal Ta KAAWSIA €XOUV OXESIAOTE( YIa XPriON HE CUYKEKPIUEVEG CUOKEVEC TapakohouBnong. O xpriotng fy/
KOl O XEIPIOTAG TTPEMEL va EMAANOEVEL T CUUBATATNTA TNG CUOKEUNAG TTAPAKOAOUONONG, TOU AVIXVEUTH Kal TOU KOAwSiou
TIPV amoé TN XPrion, AAWG EVOEXETAL VO UTTAPEEL TPAUUATIOHOG TOU aoBeVOUC.

« Mpocoxn: AvTIKATAoTHOTE TO KAAWSI0 dTav epgavifeTal cuvVeXWE privupa avtikataotaong Kalwdiou 1 avtiotolyo. Nna
TIEPIOOOTEPES TTANPOPOPIES, CUMPBOUNEUTEITE TO EYXEIPISIO XEIPIOTHA TNG CUCKEUNG TapakoAoudnong.

« Inpeiwon: To kalwdio Slabétel texvoloyia X-Cal® yia tnv ehayiotonoinon Tou Kivduvou avakpiBwv evSeifewv Kat
aAmPOPAENTNG AMWAELAG TNE TAPAKOAOUONONE Tou aoBevouq. To KaAWSI0 TPooEpel £wg 17.520 WpEG TapakoAovdnong
a0Bgvoug oTav gival cuvSedepévo e OUOKEUN TTapakoAoUBNoNG mou umooTnPiel TNV Texvoloyia X-Cal. AvTikataoThoTe
T0 KoAwSI0 6Tav 0 Xpdvog mapakolouBnong acBevoug e€aviAnbei. Oplopéveq CUOKEVEG TTapakolouBnang malaiol
TUmou Sev Slakpivouv To KAAWSIo amd Tov alobnTpa. e AuTéC TIG CUOKEUVEG, éva MAVUUA IO QVTIKATAOTAoN TOU
alodNTPa 1) TAPOLOLO UITOPEL VA avaQEPETAL EiTE OTOV AloBNTHPA EiTe 0TO KAAWSIO.

Gl 79 LAB-4222H-elFU



OAHTIEX

TUvdeon Twv KaAwdiwv acBevoi LNOP MP oto dpyavo
Avatpé€te oTig Eikoveg 1a kat 1. MpooavatolioTte Tov cUvSeopo Tou Kalwdiou, €101 WOoTe va ouvSeDei pe Tov ouvdeopuo

Tou KaAwdiov acBevouc otn povada SpO2 (Ek. 1a) ) o MMS (Ewk. 1B).

MPOZOXH: BEBAIQOEITE OTI LYNAEETE ENA KAAQAIO AZOENOYXZ LNOP MP XZE YMNOAOXH MASIMO SET ‘H
PHILIPS FAST SpO2. YIIAPXOYN AIA®OPOI MAPOMOIOI ZYNAEZMOI ME AIAOOPETIKA XPQMATA KAI
AIAOOPETIKOYZ MHXANIZMOYX. MHN AZKEITE MOTE AYNAMH TIA NA EIZATATETE ENAN ZYNAEZMO
KAANQAIOY AXZOENOYZ XTH MONAAA 'H XTON AIAKOMIZTH MMS. EAN AEN XPHZIMOMOIHGEI TO
KAANQAIO AXGENOYZ LNOP MP, ENAEXETAI NA NMPOKAHOOYN BAABH XTH MONAAA 'H TO MMS,
ANAKPIBEIZ ENAEIZEIX 'H EAAEIWYH ENAEIZEQN.

Inpeiwon: Ymapxel pia Slagopd otn XpwHaTIKh amoxpwon HeTta&l tou kalwdiou acBevoig LNOP MP kat Tng umodoxrig
povadag Philips MMS/Sp02. H Siapopewaon auth, mdvtwg, eivat amodektr. H andédoon ¢ texvoloyiag Masimo

SET Sev eivat S1abéoiun dtav givat ouvdedepévn oe éva 6pyavo pe texvoloyia Philips FAST SpO2.
TUvdeon Tou kaAwdiov acBevoug LNOP MP otov atobntripa Masimo
1. Avatpé€te otnv Eik. 2. lMpooavatoAioTe T YAwTTiSa cUvEeong Tou aloBnTrpa KE TETOLOV TPOTTIO WOTE Ol <YUANIOTEPEGH
EMAPEG VA €ival OTPAPPEVES TTPOG Ta eMAVW. Talptd&Te To AoyoTumo oTov aloBnTrpa pe To AoydTtumo oto KaAwdio

aoBevouc.

2. Avatpé€te otnv Ewk. 3. Elcaydyete Tn yAwttida tou aiobntripa otov ouvdeopo Kalwdiou acBevolq péxptl va
avTIANPOEITE 1} va aKOUCETE ToV X0 oUVSEeoN( («kAIK»). Tpafr&Te amald Tov ouveopo Tou kahwdiou acBevouq yia
va e§ao@alioete Kahr ema@ry. MMopeite va XpnoIHOToIoeTe KOMNTIKA TavVia yla va OTEPEWOETE TO KAAWSIO OTOV
acBevn) yla euKolia 0T PeTakivnon.

Anoouvéeon Tou Kalwdiouv acBevoug LNOP MP ané tov aioBntripa Masimo

1. Avatpé€te otnv Ek. 4. TomoBeTr|oTe TOV avTixelpa Kal Tov SeikTn 00g 0Ta KOupmd mou Bpiokovtal oTig SU0 TAEUPES
Tou ouvdéapou kaAwdiou aoBevoug.
2. Méote oTaBepA Ta Kouumid Kat TPaPRETE yia va a@alpéCETe ToV alodnTtripa.

MPOAIATPAOEZ

Ta kaA@Sia acBevou LNOP MP mpoopilovTal yia Xprion HE TIG CUOKEVEG KAl TOUG AloBNTHPES TTOU avagEéPOoVTal TAPAKATwW:

‘Otav xpnoipomnolouvtal pe Texvoloyia Masimo SET®:

Akpipeia kKopeopov Akpifeia pubpou maApwv
. “ [l (70-100% Sp02) (25-240 bpm)
AtoBnTripec Zwpatiké - - - -
Bapoc Xwpic Me kivhon Xapni Xwpic Me kivhon Xapni
Kivnon aipdtwon Kivnon aipatwon
LNOP Adt/Adtx >30 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Inf-L 3-20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3 bpm
<3 kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm

LNOP Neo-L

>40 kg 2% 3% 2% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP NeoPt-L <1kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOP Trauma >30kg 2% 3% AN 3 bpm 5bpm Al
LNOP Newborn o o o
Neonatal <3 kg 3% 3% 3% 3bpm 5bpm 3 bpm

3-10kg
'F;N;),P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm

ediatric 10-30kg
3%
(yta 80-100)
4% o
LNOP Blue 2,5-30kg (y1c60-80) AN 3% 3bpm A 3 bpm
3,3%
(yta 70-100)

LNOP DC-195 >30 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm

1-3 kg 3% 3% 3% 3 bpm 5bpm 3 bpm
LNOPYI

>3 kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP TC-I >30 kg 3,5% AN 3,5% 3bpm A 3 bpm
LNOP TF-I® >30 kg 2% A AN 3bpm AN A
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‘Otav xpnaotponolovvrat pe tnv texvoloyia Philips FAST-Sp02:

AkpiBsia Kopeopoy Axpipeia pubpoL MaApwv
AoBnipec Tm (70-100% SpO2) (25-240 bpm)
TwHaTiko Bapog
Xwpig kivnon Xwpig kivnon

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

<3 kg 3% 3 bpm
LNOP Neo-L

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

1-3 kg 3% 3 bpm
LNOPYI

>3 kg 2% 3 bpm
LNOP TCH >30 kg 3,5% 3bpm
LNOP Trauma' >30 kg 2% 3bpm
LNOP Newborn o
Neonatal' <3kg 3% 3bpm

3-10kg
LNQP Ne:/vborn Infant/ 2% 3bpm
Pediatric 10-30 kg

"Mapéxet TIUES yia Tov Kopeoud Kai Tov pubué maduwv étav xpnoiponoleital pe Texvodoyia Philips, Suwe Sev umootnpilel tnv eibikij Aeitoupyia, mapd pévo v
Xpnouomolgital pe TexvoAoyia Masimo.

IumeiozH: H akpifela Arms gival €évag oTaTIoTIKOG UTTOAOYIOUAG TNG S1apopAg avAPESH O€ UETPHOEIG TNG CUOKEUNRG Kal
UETPAOEIC AVAPOPAG. XTO TIAAICIO HIOG ENEYXOUEVNG HENETNG, TTEPITTOU Ta SVO TPia TWV PETPHCEWY TNG CUCKEUNG EVEMITTITAV
+ €VTOC TOU EUPOUG ARMS TWV HETPAOEWY AVAPOPAG.

H akpiBela KOPEOUOU TwV VEOYVIKWY aloBNTrpwv eMaAnBeUTNKe Oe eVNIKEG EBENOVTEG Kal TTPOOTEONKE 1% yla va AneBouv
unoYnN ol I81OTNTEC TNG EUPPUIKNAG alpooealpivng.

KAGAPIZMOZX
1. Apaipéote Tov alodnTrpa anod Tov achevi Kat amocuvdEoTe Tov amd To KaAwdio acBevoug.
2. KaBapiote tnv em@dvela Tou Kahwdiou okouTti{ovTdag Tnv pe éva emiBepa 100TTPOMUAKIG AAKOOANG 70%.
3. ZKoumioTE ONEG TIG EMPAVELES TOU KOAWSiov.
4, Mouokéte aNo éva mavi 1} pia yala e amooTEIpWHEVO 1 AOCTAYUEVO VEQO KAl OKOUTTIOTE OAEC TIC EMPAVELEG TOU

KaAwdiou.

5. 2TEYVWOTE TO KAAWS10 okoumi{ovtag OAEG TIG EMPAVELES Ue £va KaBapo mavi f pe pia oteyvr yala.

NPOXOXH

+ Mnv gpBanTtilete Tov oUVSEOUO TOu Kadwdiou o€ Kavéva uypo Sidhupa.

+  Mnv amooTeIPpWVETE Pe aKTIVOBOAIQ, aTHO, AUTOKAUOTO 1y alBulevoeidio.

+  Mnv xpnotJomoleite xnuikd mou Sev eykpivovtal mapamndvw

ZYNOHKEZ NEPIBAAAONTOX

Ogppuokpacia Aertoupyiag 5°C éwg 40 °C (41 °F £w¢ 104 °F)

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

ZXETIKA vypacia 5% €wg 95% Xwpig cupmiKvwon
EMTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apyIko ayopaoTrj uévov OTL Ta TPoidvTa auTd, 6Tav XpnoIUomolouvTal CUMPWVA UE TiG 08nyieg Tou
TIapEXoVTal PE Ta TPoidvTa TnG Masimo, Sev Ba mTapousIaoouy ENATTWHATA OTA UAIKA Kal TV £pyacia yla Xpoviké Silaotnua
£€€1(6) unvwv. MNa ta mPoidvTa Hiag xpriong n yyunon oxUel yia xprion o€ évav uévo aoBevn.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IXXYEI FA TA MPOIONTA NMOY NQAOYNTAI AMO TH
MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIX AAAEX MPO®OPIKEY, PHTEX ‘H XIQMNHPEX EITYHXEIY,
SYMMEPINAMBANOMENQN, XQPIX MEPIOPIZMO, OMOIQONAHMOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL ‘H KATAAAHAOTHTAL
A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH YMNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQXZH TOY ArOPAXTH
A TAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMNIZKEYH 'H H
ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.
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E=AIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapouca eyyunon Sev KaAUmTel omolodimoTe TPOoIGV To omoio €xel XpnotgomoinBei Katd mapdfacn Twv odnylv
XPNoNG TToU ouUVOSEVOULV TO TIPOIOV 1) €XEL UTIOOTEL KAKK XPNON, ApéNELD, atuxnua i el uTooTel {NUId ANOyw E§WTEPIKWY
ouvOnkwv. H mapouoa eyyunon dev KAAUTTEL OTTOIOSATIOTE TTPOIOV €xEl CUVSEDEL UE N EYKEKPIUEVO OPYAVO 1 GUOTNHA, EXEL
TpomomnolnBei, éxel amoouvappoloynei 1) emavacuvappoloynBei. H mapoloa eyyonon dev kahomtel ailoOntripeg i kadwdia
aoBevoug Ta omoia éxouv umofAnBei o emavenegepyacia, emdidpOwon r} avakuKAwoN.

>E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMNOIOYAHMNOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON XYMMNTQMATIKEYX, EMMEXEZY, EIAIKEX 'H AMOGETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAl
TA ATNOAEXOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTMAP=EI ENHMEPQXH TMA TO ENAEXOMENO NA NMPOKYWOYN ZHMIEX
AYTOY TOY EIAOYZ. SE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYMTEI ANO OMNOIAAHMNOTE MPOIONTA NOY
MOAOYNTAI XTON ATOPAXTH (XYMOQNA ME XYMBAXH, EITYHXH, AAIKHMA 'H AAAH A=IQXH) AEN YTMEPBAINEI TO MO0
MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX TlA TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAOEPETAI H AZIQ>H. XE KAMIA MEPINTQXH
H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TIA TYXON ZHMIEX MOY XXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXElI YMOBAHOEI XE
EMANEME=EPTAZIA, ENIAIOPOQOXH H ANAKYKAQZXH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MNPEMEI NA OEQPHOEI
OTI AMOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQNA ME THN IXXYOYZA NOMOOEXIA MEPI EYOYNHX A TA
NPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMIOKAEIZTEI MEZQ YYMBASHS.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

H ayopd i katoxr Tou mapovtog kaAwdiov aoBevoug Sev mapéxel kapia pntr fj uTovooUUEVN AdELa yla XPron Tou TaPSOVToG
KaAwdiov pe omoladnimote cUOKeLN n omoia dev gival e§ouciodotnuévn cuokeun 1 Sev SlaBétel xwplot eouctodotnon
XxPriong Twv kaAwsiwv aoBevoug LNOP MP.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOG®GEZIA (HMA) NEPIOPIZEI THN NMQAHXH THX XYXKEYHX AYTHX
MONON XE IATPO 'H KATOMNIN ENTOAHX IATPOY.

lMa emayyeA\HaTik xprion. Avatpé€Te oTiG oSnYieg yla TIG MARPELG TANPOPOPIEG CUVTAYOYPAPNONG, CUPTEPIANAUBavOUEévVwY
Twv evOei§ewy, TwV avtevdEei§ewy, TwV TPOEISOMOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWV KAl TWV AVEMOUUNTWY EVEPYEIWV.

Ta mapakdatw cupBola propei va gugavifovtat oTo mMPoidv fj TN Cfpavon Tou TPoidvTog

IYMBOAO ‘ OPIZMOX | IYMBOAO ‘ OPIZMOZ | IYMBOAO ‘ OPIZMOX

Mpogoxn: H opoomovdiakn
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Am\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, a, LNOP, TF-I, DCI kat SET €ivat Kataxwplopéva ePmopikd orpata tng Masimo Corporation o€ opoomovdiakd eminedo.
H ovopacia PHILIPS gival kataxwplopévo epumopikoé orjpa e Koninklijke Philips N.V.
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Ka6enmu ana noakniouenmnn o
K nauveHty cepum LNOP® MP

YVKA3AHNA No uc NIb3OBAHUIO

[ina MHOropa3oBoro NCNonb3oBaHMA @ W3rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHua HaTypasibHOro natekca HectepunbHo

Mepepn ucnonb3oBaHmem 3Toro Kabens nonb3oBaTenb AOMKEH NPOYUTATb U MNPUHATb K CBEAEHUI0
PYKOBOACTBO onepaTopa yCTPOIiCTBa, HaCTOALME YKa3aHUsA NO NCNOMb30BaHUIO, a TaKXKe YKasaHus
No NCNONb30BaHUIO faTuYMKa.

NMOKA3AHMUA

Kabenu ana nopknioueHms K naymeHty cepun LNOP® MP 1 gatumkn Masimo npefHa3sHaueHbl AnA HenpepbiBHOrO HevHBa-
31BHOTO MOHWUTOPUHIa GYHKLMOHANbHOMO HaCbILEHNA reMornobuHa apTepuanbHoi Kposu Kucnopogom (SpO2) 1 yacToTbl
nynbca (n3mepsetca gatunkom Sp02). OHW NpeaHasHayeHbl ANA B3POCNbIX, AeTel, MiafeHLEeB 1 HOBOPOXAEHHbIX. [laTumnkin
npeaHasHayeHbl ANA NCNONb30BaHWA B 6ONbHULLAX N APYTUX MEAVNLMHCKUX YUPEXAEHNAX, MPU TPAHCMOPTUPOBKE, a Takxe
B JOMALLHUX YCNOBUAX.

OMUCAHUE
Kabenu cepum LNOP MP ans nogknioueHms K naumneHTy npefHasHaueHbl 418 MCnonb3osaHua ¢ moaynamu Philips, nogaepxu-
BaloLmm TexHonoruto Masimo SET®, n yctpoiictBamu, noagepxmsatowmmm texHonoruto Philips FAST-SpO2.

Ha mogynsx Philips, nogaepxwvBatowyx TexHonoruto Masimo SET, kabenu LNOP MP gns noakntoueHus K naumeHTy npegHa-
3HaueHbl ANA NCnonb3oBaHusa ¢ gatunkamm LNOP.

Ha ycTpoiictsax, nopaepxmsatowmx TexHonoruto Philips FAST-SpO2, ka6env LNOP MP ana nogkntoueHns K nauveHTy npea-
Ha3HauyeHbl AnA ncnonb3osBaHua ¢ gatunkamm LNOP. TexHonorna Masimo SET HegocTynHa Ha yCTponcTBax, MoaaepxrBsato-
wux TexHonoruto Philips FAST-SpO2.

NPEAYNPEXAEHME. latunku n kabenu Masimo npefiHasHaueHbl AnA NPUMEHEHMA TONbKO C yCTPOWCTBaMU, MCMONb3YOLWN-
MU cucTemy okcumeTpumn Masimo SET® nnm nmueH3npoBaHHbIMU A8 UCNOb30BaHWA C AaTymkamm Masimo.

I'IPEII,VI'IPE)KAEHI/IFI NMPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHUA
3a NOMHLIMY WU [OMONHUTENbHBIMM UHCTPYKLMAMK BCeraa obpallaiTecb K PyKOBOACTBY oOrnepaTopa moayns
oKcKMmeTpa.
+ Ybenuntechb, 4To Kabenb Gr3nMUYECKN He MOBPEXAEH, HE MMEET NMOPBaHHBIX VI UCTEPLUNXCA NPOBOJOB MW NOBPEXAEH-
HbIX YacTeil. OcmoTpuTe Kabesnb 1 Npy 06HaPYXeHUN TPELWH UK U3MEeHeHUA LBeTa yTUNN3NPYIATe ero.

« Bce patunkn un kabenu npefHasHayvyeHbl ANA NCNoJsib30BaHUA C KOHKPETHbIM MOHUTOPaMN. I'Iepe;:\ Ha4anom pa6OTbI
cnepyet 06na3aTeNbHO npoBepuTb COBMECTMMOCTb MOHUTOPA, Kabensa n AaTyunKa, TaK Kak B MNPOTUBHOM cCllyyae
BO3MOXHO yXyALleHne 3KCrlyaTalMOHHbIX XapaKTepuctuk n/vinn TpaBMUpOBaHMe NauneHTa.

+ PayunoHanbHo I'IpOKﬂaﬂblBalhTe Kabenb AnsA NOAKNIYEHNA K nayneHTy, 4T06bI CHN3UTD BEPOATHOCTb 3auenneHua kabens
nayneHTomMm nnn yayueHusa naymeHTa Kabenem.

+ HenpasunbHoe nogknoyeHne Kabens K AATUYNKY MU MOAY/TIO OKCUMETPA MOXKET NPpUBECTA K HecTabunbHbIM NOKaszaHu-
AM, HETOUYHbIM pe3ynbTaTam UK K NOJIHOMY OTCYTCTBUIO noKasaHuin.

+ Bo n3bexaHvie noBpexaeHna Kabens npu NOACOEANHEHNN UM OTCOEANHEHNI NIGOro ero KOHLa BCerfa AepXuTech
3a pa3bem, a He 3a Kabenb.

- Bo usbexaHue noBpexXaeHua Aatynka He I'IOpr)KaI?ITE AaTynk nnun Kabenb B Kakue-nmb6o Xngkue pacTtBopbl. He
nblTanTecb CTepunn3oBaTb Kabenb nunu AaTyunkK.

« He nbiTaiiTecb AopabatbiBaTb, BOCCTaHaBNVBaTb UM MOBTOPHO WCMONb30BaTb Kabenn Masimo AnA MoakoueHus
K MauMeHTy, MOCKOJbKY 3TO MOXET MPUBECTV K MOBPEXAEHUIO SMEKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB, BCEACTBME YEro
NauyieHTy MOXET ObITb MPUYMHEH BPEA.

«  CM. yKasaHus no ucnosib308aHUI0 KOHKPETHOrO AaTuvka ANA NoayYeHnA NofpPO6HbIX MHCTPYKLUUIA U NPeaynpexaeHuii.

« [laTumkm 1 Kabenu npefHasHaueHbl A1 NCNOJb30BaHUA C KOHKPETHbIMM MOHMTOPamu. Nepes Hauanom paboTbl NONb30-
BaTesllo U/Unu onepatopy cieayeT 06A3aTeIbHO NPOBEPUTL COBMECTVMOCTb MOHWUTOPA, Kabens 1 AaTunKa; B NPOTUBHOM
cnyyae naLlmeHTy MOXeT ObiTb HaHeceHa TpaBMa.

« BHumaHme! 3ameHuTe Kabenb, KOraa pas 3a pa3om MoABMAETCA cOObLieHMe O 3aMeHe Kabene Mnu SKBUBaNEHTHOe
cooblleHne. YTobbl NonyunTb 6onee NOAPOGHYIO MHPOPMaLIMIO, 06paTUTECh K PYKOBOACTBY MO/b30BaTENA YCTPOCTBA
ANIA MOHUTOPWMH a.

« Mpumeyvanne. Kabenb ocHaleH TexHonorunei X-Cal® ana MUHUMU3aLMKN pUCKa HETOUHbIX NMOKasaHW U Henpeackasy-
€MOro npepbIBaHNA MOHUTOPUHIA NauueHTa. Kabenb o6ecneunt MOHUTOPVHT NaLmMeHTa Ha Cpok Ao 17 520 yacos npu
NOAKMIOYEHNN K YCTPONCTBY MOHUTOPWHIA, NoaAepuBatolemy TexHonoruto X-Cal. 3ameHnTe Kabenb no ncreyeHum
BpPEeMeHV MOHMUTOPWHra nauueHTa. Ha HeKoTOpbIX yCTapeBLUMX YCTPONCTBAaX MOHWUTOPWHIa He fenaeTcA pasnunyvi
MeXay kabenem n faturkom. Ha 3TVX ycTpoicTBax coobLueHre 0 HEOOXOAMMOCTY 3aMeHbl AiaTumKa unu nioboe apyroe
nofo6Hoe coobLieHre OTHOCUTCA K faTUMKY UK Kabenio.
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MHCTPYKL U

MopcoeaunHeHme kabens ana nogknoueHus K naumeHTy LNOP MP k npu6opy

Cm. prc. 1a n 1b. Pacnonoxute pasbem Kabena Tak, uTobbl OH COBMafan C rHe3poM Kabens A MOAKIIOUeHUs
K naumeHTy Ha mogyne SpO2 (puc. 1a) unu MMS (puc. 1b).

BHUMAHWE! YBEQWUTECbH, YTO KABENb ANA NOAKMOYEHNA K NAUMEHTY LNOP MP NOAKNIOYAETCA K PASBEMY
KABENA HA MOAYJNE MASIMO SET WJIN PHILIPS FAST SpO2. CYWLECTBYET HECKOJIbKO MOXOXWUX
PA3BEMOB C PA3HbIMW LUBETAMW N PA3HbIMWN MEXAHUYECKUMU OUKCATOPAMWU. HUKOTAA HE
MPUMEHANTE CUNY NPU NOAKMIOYEHUN K MOAYNIO WU MHOTOOYHKLWUOHANIbHOMY CEPBEPY
PA3BEMA KABENA ANA NOAKMIOYEHNA K NALIMEHTY. HEMPABU/IbHOE NOACOEAUHEHWE KABENA ANA
NOAKNIOYEHUA K NMALUMEHTY LNOP MP MOXKET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO MOAY/A, HETOYHbIM
MOKA3AHUAM WU K MOJTHOMY OTCYTCTBUIO MOKA3AHUNA.

MNpumeyvaHne.

Kabenb ana nopkmioyeHna K naumeHty LNOP MP un pasbem mopaynsa Philips MMS/SpO2 mmetoT pasnuuHble

LiBETOBble OTTEHKM. Takasa KoHPUrypauua gonyckaetcs. OyHkumun Masimo SET HejOCTYMHbI NpY NOAKIOYEHNN

K npnbopy, noaaepxusatowemy TexHonoruio Philips FAST SpO2.

MopcoeanHeHne Kabens Ana nogknoueHnsA K naumeHty LNOP MP k aatunky Masimo

1. Cm. puc. 2. PacnonoxuTe pasbem Aatumka O6necTAWMMU KOHTakTamu BBepx. COBMECTUTE NIOrOTMM Ha AaTyuke

C NIOrOTUMNOM Ha Kabene AnA NOAKMIOUEHNA K MaLNEHTY.

2. Cm. puc. 3. BcTaBbTe pasbeM faTurika B pasbem Kabena Ana NOAKMIoueHUs K MayneHTy Ao Wwenyka. Cnerka notaHute

3a pas3beMm Kabena 4N NoAKNYEHUA K NaLuMeHTy, YTo6bl NPOBEPUTb HAAEXKHOCTb KOHTaKTa. MOXHO 1CMosib30BaTh

NEeHTY, YTOObI 3aKPEeNUTb Kabesb Ha MaLuueHTe Ana obneryeHns ABMKEHNIA NaLyeHTa.
OTcoenHeHNe Kabensa ana noaknioueHns K nauueHty LNOP MP ot aatunka Masimo

1. Cm. puc. 4. MomecTuTe 6ONBLION W YKa3aTeNbHbIN Nanblibl HA KHOMKM Mo 60Kam pa3bemMa Kabens 1A NOAKoueHUs

K MauuneHTy.

2. C ycunuem HaXXmMnTe KHOMKU N NOTAHUTE AaTUYUK ANA ero oTcoegnHeHnA.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Kabenu pnsa nogknioueHusa K naumenty LNOP MP npefHa3sHaueHbl Ans WCMONb30BaHWUA CO CNeAyloWwyMm YyCTPONCTBaMU

N gatynkamm:

MNpwu ncnonb3oBaHun ¢ TexHonornein Masimo SET®:

TouHOCTb N3MepeHNii HacbileHnA TOYHOCTb N3MEpPEeHNA YacToTbl NyNbca
‘1 (70-100% Sp02) (25-240 yp./muH)
Aatumkn ﬂ
Bectena - i - i
Mpn Henop; C ABWKeHUeM Mpw Huskow | Mpw Henop: C ewKeHuem Mpw H13KON
BUDKHOCTU nepoysun BIDKHOCTU nepdysun
LNOP Adt/Adtx >30 Kr 2% 3% 2% 3 ya/MuH 5 yn/MuH 3yn/MuH
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kr 2% 3% 2% 3yn/MuH 5 yn/MuH 3yn/MnH
LNOP Inf-L 3-20kr 2% 3% 2% 3ya/MuH 5 yn/MuH 3yn/MuH
<3 Kr 3% 3% 3% 3ya/MuH 5 yn/MuH 3ya/MuH
LNOP Neo-L
>40 Kr 2% 3% 2% 3 ya/MuH 5 yn/MuH 3yn/MuH
LNOP NeoPt-L <1kr 3% 3% 3% 3ya/MuH 5 yn/MuH 3yn/MuH
LNOP Trauma >30 Kr 2% 3% H/A 3 ya/MuH 5 ya/MuH H/A
LNOP Newborn o o o
Neonatal <3 Kr 3% 3% 3% 3ya/mMuH 5 ya/MnH 3yn/mMuH
3-10«kr
:;N;),P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3ya/MuH 5 yn/MuH 3ya/MuH
ediatric 10-30 kr
3%
(ana 80-100)
LNOP Blue 2,5-30 kr 4% H/A 3% 3 ya/MuH H/O 3 ya/MuH
’ (a7 60-80) o YA YA
3,3%
(gna 70-100)
LNOP DC-195 >30 kr 2% 3% 2% 3 ya/muH 5 ya/MnH 3ya/mMuH
1-3 kr 3% 3% 3% 3ya/MuH 5 yn/MuH 3ya/MuH
LNOPYI
>3 Kr 2% 3% 2% 3ya/muH 5 yn/muH 3ya/MuH
LNOP TC-I >30 Kr 3,5% H/A 3,5% 3 ya/MuH H/O 3 ya/MuH
LNOP TF-I® >30 Kr 2% H/A H/O 3ya/MyH H/A H/A
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Mpu ncnonb3oBaHum ¢ TexHonorueii Philips FAST-Sp02:

To4yHOCTb U3MepeHuit TouyHoCTb U3MepeHna
T HacbllWweHnA 4acToThbl Nynbca
AaTtumkn ﬁ (70-100% Sp02) (25-240 yp./muH)
Bectena
Mpuv HenoaBMXKHOCTN Mpu HenoaBMXKHOCTK
LNOP Adt/Adtx >30 Kr 2% 3 yn/MnH
LNOP Pdt/Pdtx 10-50 kr 2% 3 yn/MuH
LNOP Inf-L 3-20 kr 2% 3 ya/mMuH
<3kr 3% 3yn/MuH
LNOP Neo-L
>40 Kr 2% 3 ya/mMuH
LNOP NeoPt-L <1Kr 3% 3 ya/mMuH
LNOP DCI >30 Kr 2% 3 yn/MnH
LNOP DCI-P 10-50 kr 2% 3ya/MuH
LNOP DC-195 >30 Kr 2% 3 ya/MuH
1-3kr 3% 3yn/MuH
LNOPYI A
>3 Kr 2% 3 ya/mMuH
LNOP TC-I >30 Kr 3,5% 3 ya/MuH
LNOP Trauma' >30 Kr 2% 3 yn/MnH
LNOP Newborn
0
Neonatal® <3kr 3% 3 ya/muH
3-10kr
LN(?P Ne‘\/vborn Infant/ 2% 3 ya/unm
Pediatric 10-30 Kr

'0O6ecneyusaem 3HayeHus HacelweHuA u 4acmomel ny/bca Npu Ucno/16308aHUU C mexHosnoauel Phil/'ps, HO He pa6omaem 8 peXxume cneyuanusayuu, ecsiu mosieko
He ucnoJ/b3yemca mexHonoausa Masimo.

MPUMEYAHME. [11A Onpenenedna TOUHOCTM ARMS CTATUCTUYECKM PacCUMTbIBAEeTCA pasHMLA MeXay W3MEepPeHVAMKU YCTPOWCTBa
1 KOHTPOMbHbIMN 3MepPeHUAMN. B KOHTpONMpyeMoMm nccneaoBaHM NPUONN3NTENbHO ABE TPETU N3MePEeHUIA YCTPOCTBa
nonajaoT B AnanasoH = ARMS KOHTPOMbHbIX N3MepeHUIA.

TOUHOCTb M3MEePEHNA HacbileHNA JaTuMKamy AnA HOBOPOXAEHHbIX Obina noATBepXAeHa Ha B3pOC/biX JOOGPOBOMbLAX
c fobasnieHnem 1% ana yueta cBONCTB peTanbHOro reMornobuHa.

OYUCTKA
. CHAMVTE [JaTumK C NaumeHTa 1 OTCOeAMHUTE ero oT Kabens AnA NOAKNIOUEHNSA K NaLyeHTy.
. OuncTrTe NOBEPXHOCTb Kabens, NpoTepes ee TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM PacTBOPE U30MPONMIOBOro
cnupra.
MpoTpurTe Bce NOBEPXHOCTU Kabens.
CmouuTe pyryio TKaHb UK MapneBylo NPOKNAAKy B CTEPUSIM30BAHHOW NN AUCTUANVPOBAHHOW BOAE 1 NpoTpuTe
BCE NMOBEPXHOCTY Kabens.
5. MpoTpuTe BCe NOBepXHOCTY Kabensa CyxXoii YACTON TKaHbIO U Map/ieBoi MPOKNAAKOWA.

BHUMAHUE

+ He norpyxaiite pasbem kabens B Kakue-nmbo Xunakme pacTBopbl.

N =

H W

+ He CTepI/IﬂI/IBthTe n3sy4yeHuem, Nnapom, aBTOKNaBUPOBaAHNEM UITN STUNEHOKCNLOM.

+ He ounwaiite xummnuyeckmmn BeLecTBamm, He 0,q06peHHbIMI/I BbllLe.

OKPYXAIOLLAA CPEAA

Pabouan Temnepatypa o1 5°C o 40 °C (o1 41 °F go 104 °F)

Temnepatypa xpaHeHuA o1 -40 °C go 70 °C (oT -40 °F no 158 °F)

OTHOCHTENbHAA BNAXXHOCTb oT 5 fo 95% 6e3 koHaeHcauun
FTAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBAseT rapaHTyio TONbKO NepBOHauYanbHOMy MOKyMaTesio B TOM, YTO HAcToALLME U3AENUA Npu
1CMOJb30BaHUMN B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMY, CONPOBOXAatoLMm n3aenusa Masimo, He 6yayT uMeTb AepeKTOB MaTepranos
1 c6OpKM B TeueHne wWwecTn (6) mecaues. Ha uspenusa Ana ofHOPa3OBOro MPUMEHEHUA rapaHTVA NpeaoCcTaBiseTca npu
YCNOBUN HAVBUAYANbHOTO UCMONb30BaHNA.

BbILLEYMOMAHYTAA TAPAHTWA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW U UCKINIOYUTENBHOW TAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLEMCA
HA W3JENWA, NMPOLABAEMbBIE KOMMAHUEW MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHMA MASIMO B fIBHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HU BbIIO APYTMX YCTHbIX, BBIPAXXEHHbBIX WA NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN,
BKJIKOYASA, MOMMMO MPOYEFO, TAPAHTMM TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WUNIN NPUTOAHOCTU ANA NCNOJIb3OBAHNA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EAVHCTBEHHbBIM OBA3ATENBCTBOM KOMMAHW MASIMO Y EAUHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEN
NA NOKYMATENA B CNYYAE HAPYLLUEHUSA KOMMAHVEA KAKOW-NIMBO TAPAHTWW ABNAETCA PEMOHT WX 3AMEHA
W3IENNA (MO BbIBOPY KOMIMAHU MASIMO).

Gl 85 LAB-4222H-elFU




WUCKNIOYEHUA TAPAHTUA

HacToAwan rapaHTua He pacnpoCTpaHAETCA Ha KaKune-nnmbo 13aenms, SKCrlyaTMpoBaBLIMECA C OTKIIOHEHEM OT MHCTPYK-
LMiA, MOCTaBAAEMbIX C N3fAeNMeM, NMOABEPTINeCcA HEMPaBUIbHON SKCMlyaTaLumn, HebpexXHOMY 06paLleHmio, HeCHacTHOMY
CNlyyalo UM BHeLWHeMy MOBpexaeHio. fapaHTMA He pacnpoCTPaHAETCA Ha U3AENNA, MOAKMIOUEHHbIE K KaKUM-TM60 Heco-
BMECTVMbIM Npubopam unv cuctemam, nogseprumeca mogudrkaLmum nmbo pasdopke v noBTopHom cbopke. Hactoswwas
rapaHTUA He pacnpoCTpaHAeTCA Ha NepepaboTaHHble, BOCCTAHOBEHHbIE UM MOBTOPHO UCMOJb3yeMble AaTYNKM 1 Kabenu
LA NOAKIIOUEHMA K NaLMEHTY.

HW NMPU KAKMX OBCTOATE/IbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MNMOKYMNATENIEM WA
KAKUM-NNBO OPYTUM JIULIOM 3A JIIOBbIE CNTYYAWHBIE, HEMPAMbIE, CNELMAJIbHBIE UM KOCBEHHBIE YBbITKN
(BK/IOYAA, MOMMUMO MPOYETO, MOTEPIO MPUBbINY), OAXE ECN KOMMAHWA BbIIA YBEAOMIIEHA O TAKOW
BO3MOMHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHUW MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE U3AENTNAMW, NPOAAHHBIMW
MOKYNATENIO (MO AOroBOPY, TAPAHTUWM U IPYTOMY TPEBOBAHWMIO), H/A B KOEM CJTYHAE HE BYIET MNPEBbILATb
CYMMbI, YMNAYEHHOW MOKYMATENEM 3A MAPTUIO U3LENUW, CBA3AHHbLIX C JAHHOW MPETEH3WEW. HU B KOEM
CJIYYAE KOMMAHWMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLUEPB, BbI3BAHHbIA UCMONb3OBAHUEM
JIOPABOTAHHOTO, BOCCTAHOBJIEHHOIO W1 OTPEMOHTVPOBAHHOIO U3AENUA. MPUBEAEHHbBIE B JAHHOM PA3[ENE
OrPAHMYEHUA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAAA HE MOET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOrOBOPOM
B COOTBETCTBWW C MPUMEHVMbIM 3AKOHOIATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLINIO.

OTCYTCTBUE HO}J,PA3VMEBAEMOI;1 JIMUEH31N

MpunobpeTeHre HacToAwero Kabena ANA NOAKMIOYEHNA K NauMeHTy unu obnafjaHve 3TuM Kabenem He npegycmaTpusaeT
ABHOTO WA NofpasyMeBaeMoro paspeLueHisi Ha UCNob3oBaHNe AaHHOMO Kabens ¢ Kaknm-nnbo YCTPOCTBOM, KOTOPOE He
6b1110 0[06PEHO ANA UCNONb30BaHUA C KabenAmu Ana nofgKknoueHns K naymeHty LNOP MP.

BHUMAHME! OEJEPAJIbHbIA 3AKOH CLUA PA3PELIAET MPOOAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TOJIbKO
BPAYAM VNN NO 3AKA3Y NMEPCOHAJIA KITMHWK.

[ina npodeccroHanbHoro npumeHeHuA. CM. UHCTPYKLIMK, B KOTOPbIX COAEPXKNUTCA NOSIHaA MHGOPMaLMA Mo NpUMeHeHno
YCTPOWCTBa, B TOM UYKC/le NOoKa3aHWA, NPOTUBOMOKa3aHuUs, NpeaynpexaeHuns, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY 1 HexenaTesbHble
ABNEHNA.

Ha n3genum nnn Ha ero MapKMpPOBKe MOryT NCNOJIb30BaTbCA Cneayoune 0603HayeHun:

0B03HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ‘ [V1143113)14,171 | 0BO03HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE
BHumaHue! OepiepanbHbii
OtpenbHas ytTunusauma 3aKkoH CLUA pa3spelaet
. [ANA 3M1eKTPUYECKOro npopaxy faHHoro
Cnepyiite UHCTPYKLMAM E .
o SKCnnyaTaLM 11 31€KTPOHHOTO Rx ONLY | yctpoiictea Tonbko
—-— obopynosaHua MeaNLIMHCKOMY

(ampekTnsa WEEE). nepcoHany Unm no 3akasy

megnepcoHana KNMHUK

3HaK CoOTBETCTBUA
CM. MHCTPYKLWK NO EBponeiickoin lnpektuse
pyKu Kopa naptun c € P Avp
3KcnyaTaumn 0 MeIULIHCKOM

obopypaoBaHuu 93/42/EEC

=
(@]
3

ABTOPU30BaHHbIV

Homep no katanory npeacrasuTenb
Mpoussogutens |[EC|REP] .
P A (Homep mopenu) - B EBponeiickom
coobuectse
PervcrpaunoHHbIin Home
. pau P ﬁ Bec tena
Masimo

Cpok rogHoCTn
Trrr-MM-A4

OrpaHuyeHne BNaXHOCTU
npy XpaHeHUn

[nanasoH Temnepatyp
XpaHeHus

He ncnonb3oBatb, ecnn

He BbibpacbiBaTb
ynaKkoBKa NoBpex/aeHa

XpaHI/ITb B CyXOM mecTe

[ata Bbinycka
[ l TTIT-MM-A4

dve e[ 3

[GRVNE S

MNauneHTbI-geTn Bonbue MeHbLie
M3rotoeneHo 6e3
OrpaHuueHune
HecrepunbHo MCNonb3oBaHNA
aTMocdepHOro fjaBneHna
HaTypanbHOro narekca

VIHCTPYKLW, yKa3aHWA MO UCMOMb30BaHMIO 11 PyKOBOACTBA AOCTYMHBI B 3IEKTPOHHOM popMmaTe ro agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
. Inek TBa 10 3KC AOCTYNHBI He BO BCeX CTPaHax.

P P P

MateHTbl: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, ﬁ, LNOP, TF-I, DCI v SET siBnstotca pefepanbHbIMi TOBaPHLIMU 3HaKamm Komnaxum Masimo Corporation.
PHILIPS aBnsaeTca 3aperncTpmpoBaHHbiM TOBapHbIM 3HaKom komnaHum Koninklijke Philips N.V.
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© 25% 5% HEg 255 5% NEE
LNOP Adt/Adtx > 30kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP Pdt/Pdtx 10~50kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
LNOP Inf-L 3~20kg 2% 3% 2% 3bpm 5bpm 3bpm
< 3kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
LNOP Neo-L
> 40kg 2% 3% 2% 3bpm S5bpm 3bpm
LNOP NeoPt-L < 1kg 3% 3% 3% 3bpm Sbpm 3bpm
LNOP Trauma > 30kg 2% 3% siet els 3bpm 5bpm SiE s
LNOP Newborn o o o
Neonatal < 3kg 3% 3% 3% 3bpm S5bpm 3bpm
3~10kg
F';N;).P Newborn Infant/ 2% 3% 2% 3bpm Sbpm 3bpm
ediatric 10~30kg
3%
(80~1002]
39)
4%
LNOP Blue 2.5~30kg (60~802] st ols 3% 3bpm s els 3bpm
22)
3.3%
(70~1002]
32)
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LNOP TF-I® > 30kg 2% sie els siEt els 3bpm e els siEels
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