M-LNCS®, LNCS® Series,
DCI® & DCI-P

Adult & Pediatric Reusable Finger Sensor

Images 2
Bl English 3-7
K3 French 8-12
A German 13-17
A italian 18-22
[ es | Spanish 23-27
B swedish 28-32
EXl Dutch 33-37
FA Danish 38-42
m Portuguese 43-47
EZ Chinese 48-52
B Japanese 53-57
K@l Finnish 58-62
LY Norwegian 63-67
A Czech 68-72
hu Hungarian 73-77
I Polish 78-82
I Romanian 83-87
BA Slovak 88-92
T Turkish 93-97
Bl Greek 98-102
I Russian 103-107
\ B Arabic 112-108
OMAS|M0 KA Farsi 117-113
Performance Specification 118

© 2019 Masimo Corporation




M-LNCS®, LNCS® Series, DCI® & DCI-P
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M-LNCS®, LNCS® Series, &
DCI° & DCI-P

Adult & Pediatric Reusable Finger Sensor

DIRECTIONS FOR USE

Reusable & Not made with natural rubber latex Non-Sterile

INDICATIONS

When used with Masimo SET®:

The M-LNCS®, LNCS® DCI® and DCI-P reusable sensors are indicated for either “spot check” or continuous noninvasive
monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor)
for use with adult and pediatric patients during both no motion and motion conditions, and for patients who are well
or poorly perfused in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

When used with Nellcor® and Nellcor Compatible Pulse Oximeters:

The M-LNCS, LNCS DCI and DCI-P reusable sensors are indicated for either “spot check” or continuous noninvasive
monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor)
for use with adult and pediatric patients in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS

The DCl and DCI-P sensors are contraindicated for use on active patients or for prolonged periods of use. They are not
intended for long-term monitoring. They must be removed and repositioned to a different monitoring site at least
every four (4) hours. If extended monitoring is required, use of a M-LNCS or LNCS disposable sensor is recommended.

DESCRIPTION

The DCl and DCI-P are for use with devices containing Masimo SET oximetry or licensed to use M-LNCS, LNCS sensors
and also with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters, except Nellcor OxiMax® enabled instruments. Consult
individual instrument manufacturer for compatibility of particular instrument and sensor models. Each instrument
manufacturer is responsible for determining whether its devices are compatible with each sensor model.

The DCI and DCI-P sensors have been verified with Masimo SET Oximetry Technology and on Nellcor’s N-200 Pulse
Oximeter.

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

WARNINGS

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

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

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

- Exercise extreme caution; skin erosion, tissue ischemia, and/or pressure necrosis can be caused when the sensor
is not frequently moved, applied too tightly, or becomes too tight due to edema. Assess site as frequently as every
(1) hour and move the sensor if there are signs of loss of skin integrity and/or loss of circulation or perfusion.

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

« Carefully route sensor and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
- Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect readings.

« Misapplications due to wrong sensor types can cause inaccurate or no readings.

- Inaccurate SpO2 readings may be caused by abnormal venous pulsation or venous congestion.

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

= Venous pulsations may cause erroneous low SpOz2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).

« The pulsations from intra-aortic balloon support can affect the pulse rate displayed on the oximeter. Verify patient’s
pulse rate against the ECG heart rate.

«+ Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.

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

Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment as it may result in physical harm.

High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the sensor.

To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with
opaque material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may result in inaccurate
measurements.

Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.

Abnormal fingers, Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and
texture such as nail polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate or no readings.

High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal SpOz2. When elevated levels of COHb or MetHb are
suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.

Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpO2 readings.

Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) may lead to inaccurate SpOz2 readings.

Elevated levels of total bilirubin may lead to inaccurate SpOz2 readings.

Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, or extreme motion artifact.
Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate
SpO2 readings.

Inaccurate SpO2 readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud’s, and peripheral vascular disease.
Inaccurate SpOz2 readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions
and severe vasoconstriction or hypothermia.

SpO2 readings may be affected under very low perfusion conditions at the monitored site.

Readings provided with a low signal confidence indicator may not be accurate.

Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.
Clean the sensors prior to reuse on multiple patients.

To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.

Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide as it will damage the sensor.

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

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

Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss
of patient monitoring. The sensor will provide up to 8,760 hours of patient monitoring time. Replace the sensor when
the patient monitoring time is exhausted.

INSTRUCTIONS
A) Site Selection

Choose a site that is well perfused and least restricts a conscious patient’s movements. The ring finger of the
non-dominant hand is preferred. Alternatively, the other digits on the non-dominant hand may be used.

Always choose a site that will completely cover the sensor’s detector window. The great toe or long toe (next to the great
toe) may be used on restrained patients or patients whose hands are unavailable.

Site should be cleaned of debris prior to sensor placement.

CAUTION: Before using the sensor, ensure that the sensor is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts.

B) Attaching the sensor to the patient

1. Refer to Fig. 1. Open the sensor by pressing on hinge tabs. Place the selected digit over the sensor window of the DCI
or DCI-P. The fleshiest part of the digit should be covering the detector window in the lower half of the sensor. The
top half of the sensor is identified by the cable. On a finger site, the tip of the finger should touch the raised digit stop
inside the sensor. If the fingernail is long, it may extend over and pass the finger stop.

2. Refer to Fig. 2. The hinged tabs of the sensor should open to evenly distribute the grip of the sensor along the length
of the finger. Check position of sensor to verify correct positioning. Complete coverage of the detector window is
needed to ensure accurate data.

3. Refer to Fig. 3. Orient the sensor so that the cable will be running towards the top of the patient’s hand.

NOTE: With smaller digits, in order to completely cover the detector window, it may be necessary to use a lower weight
range sensor. The sensor is not intended for use on the thumb or across a child’s hand or foot.
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C) Attaching the Sensor to the Patient Cable
1. Refer to Fig. 4 M-LNCS, Fig. 5 LNCS. Properly orient the sensor connector (1) and insert the sensor connector
completely into the patient cable connector (2).

2. Close the protective cover (3).

D) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
1. Refer to Fig. 6 M-LNCS, Fig. 7 LNCS. Lift the protective cover (1) to gain access to the sensor connector (2).

2. Pull firmly on the sensor connector (2) to remove it from the patient cable (3).
NOTE: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.

CLEANING

. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.
2. Clean the sensor by wiping with a 70% isopropyl alcohol pad or mild detergent.
3. Allow the sensor to dry thoroughly prior to placement on a patient.

or

. If low-level disinfection is required, use a 1:10 bleach / water solution.
. Saturate a cloth or gauze pad with the cleaning solution and wipe all surfaces of the sensor and cable.
. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the sensor and cable.
4. Dry the sensor and cable with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTIONS:
+ Do not use undiluted bleach (5% - 5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning solution other than those recommended
here because permanent damage to the sensor may occur.

w N =

« Do not immerse the sensor or connector in any liquid solution.
+ Do not sterilize by irradiation, steam autoclave or ethylene oxide.
SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET pulse oximetry monitors, with licensed Masimo SET pulse oximetry modules, or with Nellcor
technology, M-LNCS/LNCS DCl and DCI-P reusable sensors are intended for the following performance specifications:

Masimo SET Technology Nellcor Technology®

DCl DCI-P DCl DCI-P
T [ Body Weight >30kg 10 - 50 kg >30kg 10 - 50 kg
Application site Finger or toe Finger or toe Finger or toe Finger or toe
Saturation Accuracy, o o o o
No Motion' (70-100%) 2% 2% 2% 2%
Saturation Accuracy, o o
Motion? (70-100%) 3% 3% N/A N/A
Pulse Rate Accuracy,
No Motion3 (70-100%) 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Pulse Rate Accuracy,
Motion3 (25 - 240 bpm) > bpm > bpm N/A N/A
Low Perfusion Sp02 + 2% Sp02 + 2% N/A N/A
Accuracy* (70-100%) Pulse + 3 bpm Pulse + 3 bpm N/A N/A

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

2The Masimo SET Technology has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female
volunteers with light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz
at an amplitude of 1 to 2cm and a non-repetitive motion between 1 to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies
in the range of 70%-100% SpO:2 against a laboratory co-oximeter.

3The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25-240 bpm in bench top testing against a
Biotek Index 2 simulator and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5%
for saturations ranging from 70% to 100%.

“The Masimo SET Technology has been validated for low perfusion accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator
and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging
from 70% to 100%.
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> When used with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters during no motion, the accuracy of the M-LNCS, LNCS DCl and
DCI-P sensors from 70-100% SpO2 is + 2 digits (1 Std. Dev.) for adults/pediatrics/infants. Pulse rate accuracy from 25-240 bpm is + 3
bpm (1 Std. Dev.). The M-LNCS, LNCS DCIl and DCI-P sensors have been validated on Nellcor’s N-200 pulse oximeter.

COMPATIBILITY
\"MASiMOSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET Technology or pulse oximetry monitors
YT ~, licensed to use SET compatible sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry
systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper
from the original devi f Use of thi ith other devi Iti i
rainbow  performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

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.

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 WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN
REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE
ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE
PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY
DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE M-LNCS, LNCS SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,

warnings, precautions and adverse events.

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

SYMBOL |

DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separate collection for Caution: Federal law (USA)
Follow instructions for use electrical and electronic Rx ONLY | restricts this device to sale by
equipment (WEEE). or on the order of a physician
Mark of conformity to
Consult instructions for use Lot code European Medical Device
0128 Directive 93/42/EEC
Manufacturer Catalogue number (model [ECIREP] Authorized representative in

number)

the European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

Masimo reference number

==
»

Body weight

Use-by YYYY-MM-DD

Light Emitting Diode (LED)
LED emits light when
current flows through

Storage temperature range

Do not discard

Greater than

Keep dry

Non-Sterile

Less than

@ || =~

Do not use if package is
damaged

Not made with natural
rubber latex

@ AV E D FE E e

Storage humidity limitation

2]

Atmospheric pressure
limitation

e @b @ = E R

Fragile, handle with care

» indi,
o,

(%)

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

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl and 5, are federally registered trademarks of Masimo Corporation
Nellcor and Oximax are registered trademarks of Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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Série M-LNCS®, LNCS®, -
DCI® et DCI-P

Capteur de doigt réutilisable pour adultes et enfants

MODE D’EMPLOI

Réutilisable & Ne contient pas de latex naturel Non stérile

INDICATIONS

Lorsqu’ils sont utilisés avec les oxymeétres de pouls Masimo SET® :

Les capteurs réutilisables M-LNCS®, LNCS® DCI® et DCI-P sont indiqués pour la surveillance non invasive continue ou le
«contrdle ponctuel » de la saturation fonctionnelle en oxygéne de 'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls
(mesurée a l'aide d'un capteur SpO2) chez les patients adultes et pédiatriques, avec mouvement et sans mouvement et chez
les patients bien ou mal perfusés a I'hopital, dans des installations de type hospitalier, des installations mobiles et a domicile.

Lorsqu'ils sont utilisés avec les oxymeétres de pouls Nellcor® et Nellcor compatibles :

Les capteurs réutilisables M-LNCS, LNCS DCl et DCI-P sont indiqués pour la surveillance non invasive continue ou le
« contréle ponctuel » de la saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence
du pouls (mesurée par un capteur SpO2) chez les patients adultes et pédiatriques bien ou mal perfusés a I'nopital,
dans les installations de type hospitalier, les installations mobiles et a domicile.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs DCl et DCI-P ne doivent pas étre utilisés sur des patients actifs ni pour une durée prolongée. lls ne sont pas prévus
pour une surveillance au long cours. lls doivent étre retirés et repositionnés en un autre site de monitorage toutes les quatre (4)
heures au moins. Pour une surveillance de longue durée, utiliser un capteur a usage unique M-LNCS ou LNCS.

DESCRIPTION

Les capteurs DCl et DCI-P doivent étre utilisés avec les appareils équipés d'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou
d’un moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs M-LNCS et LNCS ou d’un oxymetre de pouls Nellcor ou
compatible Nellcor, a I'exception des appareils activés pour Nellcor OxiMax®. Pour plus d'informations sur la compatibilité
d’un appareil spécifique et de modeles de capteur, consulter le fabricant d’appareils. Chaque fabricant doit a déterminer si
ses appareils sont compatibles avec chague modeéle de capteur.

Les capteurs DCl et DCI-P ont été homologués avec la technologie d'oxymétrie Masimo SET et pour le pulse oximeter Nellcor
N-200.

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

AVERTISSEMENTS

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

+ Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou
endommagé, interrompre immédiatement son utilisation. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont
un composant électrique est accessible.

+ Le site doit étre contrélé fréquemment ou selon le protocole clinique afin d'assurer une circulation adéquate, de
maintenir I'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

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

+ Ne pas utiliser de bande pour fixer le capteur sur le site ; cela peut bloquer le flux sanguin et provoquer des erreurs
de mesure. L'utilisation de bande peut provoquer une lésion cutanée et/ou une nécrose de pression ou détériorer le
capteur.

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

+ Un capteur mal positionné ou déplacé est susceptible d’entrainer des erreurs de mesure.

+ Les mauvaises utilisations dues a des types de capteur incorrects peuvent entrainer des mesures imprécises ou I'absence
totale de mesure.

+ Des mesures inexactes de la SpO2 peuvent étre causées par une pulsation ou une congestion veineuse anormale.

«+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygéne risque d'étre inférieure a la
valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre placé sous
le niveau du cceur (par exemple, capteur sur la main d'un patient alité dont le bras pend au sol).

« Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpOz2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

+ Les pulsations d'un ballon de support intra-aortique peuvent affecter la fréquence du pouls affichée sur 'oxymétre.
Comparer la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

Gl 8 4888G-elFU-0119



Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d’un brassard de pression non invasive.

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

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

Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement IRM.

Des sources d'éclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus particulierement celles au
xénon), des lampes a bilirubine, les éclairages fluorescents, les lampes de chauffage a infrarouge ou une exposition
directe au soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.

Afin d’éviter les interférences de la lumiére ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué et recouvrir le site
du capteur avec un matériau opaque, si nécessaire. Le non-respect de ces précautions dans des conditions de lumiére
ambiante intense risque de fausser les mesures.

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des doigt présentant des lésions, des marqueurs intravasculaires, notamment du vert d’indocyanine ou du bleu de
méthyléne, ou des colorants et textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.)
sont susceptibles d’entrainer des erreurs ou I'absence de mesure.

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

Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

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

Une perfusion artérielle trés faible ou un tres fort artéfact de mouvement est susceptible d'entrainer des mesures
inexactes de la SpO2.

Des hémoglobinoses et des troubles de la synthese, comme des thalassémies, Hb S, Hb C, drépanocytose sont
susceptibles d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2.

Une affection vasospasmique comme le syndrome de Raynaud est susceptible d'entrainer des mesures inexactes de la SpO2.
Des taux élevés de dyshémoglobines, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévere
ou une hypothermie sont susceptibles d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2.

Des conditions de perfusion trés faible au site sous surveillance sont susceptibles de fausser les mesures de la SpO2.
Des mesures inexactes peuvent étre causées lorsque les valeurs sont fournies avec un indicateur de confiance de signal faible.
Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.
Nettoyer les capteurs avant de les réutiliser sur d’autres patients.

ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour ne pas risquer de 'endommager.

Ne pas tenter de stériliser par irradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d'‘éthyléne, car cela risque dendommager le capteur.
Ne pas essayer de retraiter, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, ces procédés pouvant
endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant pendant
la surveillance de patients consécutifs alors que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de
I'utilisateur de I'appareil de surveillance ont été exécutées.

Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur assurera jusqu'a 8 760 heures de temps de surveillance patient.
Remplacer le capteur lorsque le temps de surveillance patient est épuisé.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

Choisir un site bien perfusé et qui ne risque pas d’entraver les mouvements volontaires du patient. Choisir, de préférence,
I'annulaire de la main non dominante. Sinon, utiliser les autres doigts de la main non dominante.

Veiller a choisir un site couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur. Il est possible d'utiliser le gros orteil
ou le second orteil (a c6té du gros orteil) chez les patients immobilisés ou dont les mains ne peuvent étre utilisées.
Avant le placement du capteur, vérifier que le site est propre.

MISE EN GARDE : avant d'utiliser le capteur, vérifier qu'il n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé,

ni aucune piece endommagée.

B) Fixation du capteur au patient

. Voir la figure 1. Ouvrir le capteur en appuyant sur les languettes de la pince. Placer le doigt sélectionné sur la fenétre
du capteur DCl ou DCI-P. La partie charnue du doigt doit couvrir la fenétre du détecteur située dans la moitié inférieure
du capteur. La moitié supérieure du capteur est identifiée par le cable. Le bout du doigt doit toucher la butée
a l'intérieur du capteur. Si l'ongle est long, il peut passer par-dessus la butée.

. Voir la figure 2. La pince doit étre largement ouverte pour que le capteur soit positionné sur toute la longueur du
doigt. Vérifier le positionnement correct du capteur. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour
assurer la précision des mesures.

3. Voir la figure 3. Orienter le capteur pour que le cable soit dirigé vers sur le dessus de la main du patient.

REMARQUE : avec des chiffres plus petits, afin de recouvrir complétement la fenétre du détecteur, il peut étre nécessaire

d’utiliser un capteur pour une plage de poids plus Iégers. Le capteur n’est pas censé étre utilisé sur le pouce

ni sur la main ou le pied d’un enfant.

N
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C) Fixation du capteur au cable patient
1. Voir la figure 4 M-LNCS, ou la figure 5 LNCS. Orienter correctement le connecteur du capteur (1) et I'insérer complétement
dans le connecteur du cable patient (2).

2. Fermer complétement le couvercle de protection (3).
D) Déconnexion du capteur du cable patient
1. Voir la figure 6 M-LNCS, ou la figure 7 LNCS. Soulever le couvercle de protection (1) pour accéder au connecteur du
capteur (2).
2. Tirer fermement sur le connecteur du capteur (2) pour le retirer du cable patient (3).
REMARQUE : pour éviter dendommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
NETTOYAGE
. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.
2. Nettoyer la surface du capteur en I'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 % ou de détergent doux.
3. Laisser le capteur sécher complétement avant de le placer sur un patient.

ou

. Si une désinfection légére est nécessaire, utiliser une solution eau de javel/eau a 1:10.
. Saturer un chiffon ou une gaze de solution nettoyante et essuyer toutes les surfaces du capteur et du cable.

. Saturer un autre chiffon ou une compresse avec de l'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du capteur et
du céble.

w N

4. Sécher le capteur et le cable a I'aide d'un chiffon propre ou d'une compresse de gaze séche.
MISES EN GARDE :
+ Ne pas utiliser d'eau de Javel non diluée (5 % a 5,25 % d’hypochlorite de sodium) ou toute solution de nettoyage autre
que celles recommandées ici. Ceci pourrait irrémédiablement endommager le capteur.

+ Ne pas faire tremper ou immerger le capteur ou le connecteur dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclavage ou a l'oxyde d‘éthylene.

SPECIFICATIONS

Lors de l'utilisation avec des moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET, des modules d'oxymétrie de pouls Masimo SET
sous licence ou la technologie Nellcor, les capteurs réutilisables M-LNCS/LNCS DCl et DCI-P ont les spécifications suivantes :

Technologie Masimo SET Technologie Nellcor®

DCl DCI-P DCl DCI-P
T 25 Poids du patient >30kg 10450kg >30kg 104 50kg
Site d'application Doigt ou orteil Doigt ou orteil Doigt ou orteil Doigt ou orteil
Prec15|on1de l? saturation, 20 20 20 20
Au repos' (70 a 100 %)
Précision dezla sa\turahon, avec 30 30 s/0 /0
mouvement< (70 a 100 %)
Précision de la fréquence du pouls,
Au repos3 (703 100 %) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Précision de la fréquence du pouls,
avec mouvement3 (25 a 240 bpm) 5bpm 5bpm 5/0 5/0
Précision en cas de perfusion 5p0O2 £2 % 5p0O2 £2 % 5/0 s/0
faible? (702100 %) Pouls + 3 bpm Pouls + 3 bpm S/0 S/0

REMARQUE : 1A precision des bras est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de
référence. Environ deux tiers des mesures de I'appareil se situent + dans la valeur Arvs par rapport aux mesures de référence dans
une étude controlée.

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

2La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours détudes sur du sang humain prélevé
chez des volontaires adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études
portaient sur les effets d’une hypoxie induite lorsque les sujets exécutent des mouvements de frottement et de tapotement entre
2 et 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm, et un mouvement non répétitif entre 1 et 5 Hz avec une amplitude de 2 a 3 cm, dans une
plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %, comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

3 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence de pouls pour la plage de 25 a 240 bpm lors de
bancs d'essais comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures
0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations variant de 70 a 100 %.
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“La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essais
comparativement a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un
pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations variant de 70 a 100 %.

*Dans le cas d'utilisation avec des oxymétres de pouls Nellcor et compatibles Nellcor sans mouvement, la précision des capteurs
M-LNCS, LNCS DCl et DCI-P de 70 a 100 % SpO2 est de + 2 chiffres (1 écart type) pour les adultes/enfants/nourrissons. La précision de
la fréquence du pouls entre 25 et 240 bpm est de + 3 bpm (1 écart type). Les capteurs M-LNCS, LNCS DCl etDCI-P ont été homologués
avec le pulse oximeter Nellcor N-200.

COMPATIBILITE
0MASiMOSH Ce capteur ne peut fonctionner qu‘avec des appareils contenant la technologie d'oxymétrie Masimo SET équipée de
PN . la technologie rainbow ou des oxymétres de pouls sous licence prévus pour utiliser les capteurs compatibles RD
\[MAS|M()SH rainbow SET. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du
reinbow  fapricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher
d'effectuer les mesures.

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

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 LACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE
MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE PEUVENT ETRE, AU CHOIX DE MASIMO,
LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d’emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été
connecté a un instrument ou un systéme non prévu, ayant été modifié ou 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 LOBJET 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 DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME EXCLUANT TOUTE
RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS, NE PEUT LEGALEMENT
ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR
AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS M-LNCS ET LNCS.
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ATTENTION : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QU'A UN
MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.

A usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications,
contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

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

SYMBOLE ‘ DEFINITION SYMBOLE ‘

DEFINITION SYMBOLE ‘ DEFINITION
Mise en garde : la loi fédérale
Suivre les indications ﬁ Collecte séparée des équipements (Etats-Unis) restreint la vente de
dumode d'emploi - électriques et électroniques (DEEE). Rx ONLY cet appareil par ou sur prescription
d'un médecin.
Marque de conformité a la directive
Consulter le mode d'emploi Code de lot 0123 européenne relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE
X Référence du catalogue Représentant autorisé dans la
Fabricant E EC|REP
¢ - (référence du modele) ¢ é é

p

Date de fabrication AAAA-MM-JJ

Numéro de référence Masimo

¥

[

Poids du patient

Date de péremption AAAA-MM-JJ

Diode électroluminescente (LED)
Une LED émet de la lumiére lorsque du
courant |a traverse

Plage de température de stockage

Ne pas jeter

Supérieur a

Maintenir au sec

@ e BEH

Non-sterile

Inférieur a

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé

Ne contient pas de latex naturel

¥
>
<
@

Limite d'humidité de stockage

Q@ @ )| ¢

Pression atmosphérique (limite)

a4

Fragile — Manipuler avec précaution

indics,
> o

o

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles en format électronique a 'adresse

http://www.Masimo.com/TechDocs

Remarque : elFU n'est pas disponible pour les pays ol le marquage CE est ou doit étre utilisé.

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl et § sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
Nellcor et Oximax sont des marques déposées de Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®, LNCS® Serie, €3
DCI® und DCI-P

Wiederverwendbarer Fingersensor fiir Erwachsene und Kinder

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar % Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE

Bei Verwendung mit Masimo SET®:

Die wiederverwendbaren M-LNCS®, LNCS® DCI®- und DCI-P-Sensoren sind zur ,stichprobenweisen” oder fortlaufenden, nicht-
invasiven Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz
(gemessen mit einem SpO2-Sensor) bei Erwachsenen und Kindern in Krankenh&usern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen
sowie hauslichen und mobilen Umgebungen bestimmt. Es spielt dabei keine Rolle, ob sich der Patient bewegt oder nicht und
ob gute oder nur schwache Durchblutung vorhanden ist.

Bei Verwendung mit Nellcor®- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern:
Die wiederverwendbaren M-LNCS, LNCS DCI- und DCI-P-Sensoren sind zur ,stichprobenweisen” oder fortlaufenden, nicht-
invasiven Uberwachung der funktionellen Sauerstoffséttigung des arteriellen Himoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz
(gemessen mittels SpO2-Sensor) bei Erwachsenen und Kindern in Krankenhdusern, krankenhausahnlichen Einrichtungen
und héuslichen Umgebungen sowie auch bei mobilen Patienten bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die DCl- und DCI-P-Sensoren diirfen nicht bei aktiven Patienten oder tiber einen ldngeren Zeitraum eingesetzt werden, da sie
nicht fiir eine Langzeitiiberwachung vorgesehen sind. Die Sensoren miissen mindestens alle vier (4) Stunden entfernt und an
einer anderen Stelle angebracht werden. Firr eine langerfristige Uberwachung werden M-LNCS- oder LNCS-Einwegsensoren
empfohlen.

BESCHREIBUNG

Der DCl- und der DCI-P-Sensor sind zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie
ausgestattet oder fir die Verwendung von M-LNCS- und LNCS-Sensoren lizenziert sind. AuBerdem sind diese Sensoren
auch fiir die Benutzung mit Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern bestimmt. Davon ausgenommen sind
Nellcor OxiMax®-fahige Gerate. Informationen zur Kompatibilitdt mit bestimmten Instrumenten und Sensormodellen
erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Gerdtes. Es liegt in der Verantwortung des Gerateherstellers festzustellen,
ob seine Gerate mit dem jeweiligen Sensormodell kompatibel sind.

Die DCl-und DCI-P-Sensoren wurden fur die Verwendung mit der Masimo SET-Oximetertechnologie und dem
N-200-Pulsoximeter von Nellcor validiert.

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

WARNHINWEISE

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

« Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schiaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung
ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschdadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische
Schaltkreis zu sehen ist, diirfen nicht verwendet werden.

. Die Messstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um
sicherzustellen, dass eine ausreichende Adhésion, Zirkulation, Hautintegritdt und optische Ausrichtung gewahrleistet
sind.

+ Es ist duBerste Vorsicht geboten. Wenn der Sensor zu lange an derselben Stelle verbleibt, zu fest angelegt wird oder
aufgrund eines Odems zu eng wird, kann dies zu Hautabtragungen, Gewebeischdmie und/oder Drucknekrosen fiihren.
Die Messstelle muss mindestens einmal (1) die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen
von Hautreizungen und/oder mangelnder Durchblutung zu beobachten sind.

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

+ Der Sensor und das Patientenkabel missen mit Bedacht verlegt werden, um mdgliche Kabelverwicklungen oder ein

magliches Strangulieren des Patienten zu vermeiden.

Falsch angelegte oder teilweise verrutschte Sensoren kénnen ungenaue Messwerte zur Folge haben.

Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kdnnen zu ungenauen oder liberhaupt keinen

Messwerten fiihren.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch abnorme vendse Pulsation oder vendse Stauung verursacht werden.

+ Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fur die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen
angemessenen venosen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhohe befinden
(z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten lber den Bettrand héngt).

+ Venose Pulsationen kénnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-
Lagerung).
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+ Intraaortale Ballongegenpulsation kann sich additiv auf die durch den Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz auswirken.
Die Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz tberprift werden.

+ Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.

+ Wenn wahrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im
Bestrahlungsfeld befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der
Bestrahlung tberhaupt kein Messwert erfasst werden.

+ Wenn wahrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im
Bestrahlungsfeld befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der
Bestrahlung tberhaupt kein Messwert erfasst werden.

+ Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies Kérperverletzungen
zur Folge haben kann.

+ Starkes Umgebungslicht, zum Beispiel durch chirurgische Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle),
Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarotwarmelampen oder direktes Sonnenlicht, kann die Leistung eines Sensors
beeintréchtigen.

« Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchlassigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kénnen falsche Messwerte ermittelt werden.

+ Ungenaue Messwerte kdnnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.

+ Anormale Finger, intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben
und Strukturen wie z. B. Nagellack, falsche Fingerndgel, Glitzerauftrag usw. kénnen zu ungenauen oder gar keinen
Messwerten fiihren.

« Eine hohe Konzentration von COHb oder MetHb kann mit einem anscheinend normalen SpO2-Wert auftreten. Wenn der
Verdacht auf eine erhohte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

+ Ein erhohter Carboxyhdamoglobin-(COHb)-Spiegel kann ebenfalls ungenaue SpO2-Messwerte verursachen.

+ Erhoéhte Methdmoglobin-Konzentrationen (MetHb) kdnnen zu ungenauen SpO2-Messwerten flihren.

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

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

+ Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle usw. kdnnen zu ungenauen
SpO2-Messwerten fiihren.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte konnen durch vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit und periphere
GefaBerkrankung entstehen.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte konnen sich auf erhéhte Dyshamoglobinwerte, hypo- und hyperkapnische Zustande und
schwere Vasokonstriktion oder Hypothermie zurtickfiihren lassen.

+ SpO2-Werte kdnnen durch eine sehr schlechte Durchblutung an der Messstelle beeintrachtigt werden.

+ Messwerte, die mit einer niedrigen Anzeige der Signalgte erzielt werden, sind méglicherweise ungenau.

« Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden, da dadurch Funktion und/oder Genauigkeit
beeintrachtigt werden kénnten.

«+ Die Sensoren missen vor einer Wiederverwendung bei mehreren Patienten gereinigt werden.

+ Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden.

+ Versuchen Sie nicht, Komponenten mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklaven oder mit Ethylenoxid zu sterilisieren, da der
Sensor dadurch beschadigt wird.

+ Masimo Sensoren oder Patientenkabel dirfen nicht wiederaufbereitet, iberarbeitet oder recycelt werden, da diese
Verfahren zu einer Beschadigung der elektrischen Komponenten und damit potenziell zu einer Verletzung des Patienten
fiihren kénnen.

+ Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn bei mehrfacher
Uberwachung von Patienten fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in
der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ
durchgefiihrt wurden.

+ Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patiententiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 8.760 Stunden an Patiententiberwachungszeit. Ersetzen Sie
den Sensor, wenn die Patientenliberwachungszeit aufgebraucht ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A) Auswahl der Applikationsstelle
+  Wahlen Sie eine gut durchblutete Applikationsstelle, bei der die Bewegungen eines wachen Patienten durch den Sensor

maoglichst wenig eingeschrankt werden. Der Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt. Auch andere Finger
der nicht-dominanten Hand kénnen verwendet werden.

+ Wahlen Sie stets eine Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt. Der gro3e Zeh bzw.
der daneben liegende Zeh kénnen bei fixierten Patienten oder bei Patienten verwendet werden, deren Finger nicht als
Applikationsstelle zur Verfligung stehen.

« Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation von Riickstdnden gesdubert werden.
VORSICHT: Stellen Sie vor dem Einsatz des Sensors sicher, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten
Dréhte oder beschadigten Komponenten aufweist.

B) Anlegen des Sensors am Patienten
1. Siehe Abb. 1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie die beiden Enden zusammendriicken. Legen Sie den ausgewéhlten
Finger auf das Sensorfenster des DCl oder DCI-P. Der fleischige Teil des Fingers sollte das Detektorfenster im unteren
Abschnitt des Sensors bedecken. Der obere Teil des Sensors ist durch das Kabel gekennzeichnet. Bei der Verwendung
eines Fingern als Applikationsstelle sollte die Fingerspitze den erhabenen Fingeranschlag im Inneren des Sensors
beriihren. Bei langen Fingerndgeln kann der Fingernagel iber den Fingeranschlag hinausragen.
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. Siehe Abb. 2. Der Fingerclipsensor sollte so liber den Finger geschoben werden, dass er in voller Lange im Sensor
eingebettet ist. Uberpriifen Sie, ob die Position des Sensors korrekt ist. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das
Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

3. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Sensor so aus, dass das Kabel (iber dem Handriicken des Patienten verlauft.

HINWEIS: Um das Detektorfenster bei diinneren Fingern vollstandig abzudecken, muss eventuell ein Sensor fir einen

niedrigeren Gewichtsbereich verwendet werden. Der Sensor ist nicht fiir Verwendung auf einem Daumen oder

liber Hand bzw. Fuf8 eines Kindes vorgesehen.

C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel
1. Siehe Abb. 4 M-LNCS, Abb. 5 LNCS. Richten Sie den Sensorstecker (1) korrekt aus, und schieben Sie den Sensorstecker
vollstandig in den Patientenkabelanschluss (2).
2. SchlieBen Sie die Schutzkappe (3) vollstandig.
D) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
1. Siehe Abb. 6 M-LNCS, Abb. 7 LNCS. Driicken Sie die Schutzkappe (1) nach oben, um Zugang zum Sensorstecker (2)
zu erhalten.
2. Ziehen Sie fest am Sensorstecker (2), um ihn vom Patientenkabel (3) zu trennen.
HINWEIS: Um Schédden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.

REINIGUNG
1. Entfernen Sie den Sensor vom Patienten und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
2. Reinigen Sie den Sensor, indem Sie ihn mit 70%igem Isopropylalkohol oder einem milden Reinigungsmittel
abwischen.
. Lassen Sie den Sensor véllig trocknen, bevor Sie ihn an einem Patienten anlegen.

w

oder

. Wenn eine leichte Desinfektion erforderlich ist, sollte eine Losung aus Bleichmittel und Wasser im Verhéltnis 1:10
verwendet werden.
. Tranken Sie ein Tuch oder eine Mullbinde mit der Reinigungsldsung, und wischen Sie alle Oberfléchen des Sensors
sowie das Kabel damit ab.
. Tranken Sie ein anderes Tuch oder eine Mullbinde mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie alle
Oberflachen des Sensors und des Kabels ab.
4. Trocknen Sie den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Wattetupfer.
VORSICHTSMASSREGELN:
+ Unverdiinnte Bleiche (5 bis 5,25 % Natriumhypochlorit) oder eine andere Reinigungsldsung als die oben vorgeschriebene
darf nicht verwendet werden, da der Sensor sonst dauerhaft beschadigt werden kénnte.
+ Tauchen Sie den Sensor oder den Verbindungsstecker nicht in flissige Lésungen ein.
« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

TECHNISCHE DATEN

Wenn die wiederverwendbaren M-LNCS/LNCS DCI- und DCI-P-Sensoren mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren,
mit lizenzierten Masimo SET-Pulsoximetriemodulen oder mit Nellcor-Technologie verwendet werden, gelten die folgenden
Leistungsspezifikationen:

N

w

Masimo SET-Technologie Nellcor-Technologie®
DCI DCI-P DCI DCI-P
T ﬁKbrpergewicht >30kg 10-50 kg > 30 kg 10-50 kg
Applikationsstelle Finger oder Zeh Finger oder Zeh Finger oder Zeh | Finger oder Zeh
ngawgkelt des 1Sattlgungswerts, 20 20 20 20
keine Bewegung'(70-100 %)
GenawgkeIZt des Sattigungswerts, 3% 3% Nicht zutreffend | Nicht zutreffend
Bewegung?(70-100 %)
Genauigkeit der Pulsfrequenz, . . N . N . u .
keine Bewegung3(70-100%) 3 Schlage/min 3 Schlage/min 3 Schlage/min 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, 5 Schlage/min 5 Schlage/min Nicht zutreffend | Nicht zutreffend
Bewegung3 (25-240 Schlage/min) 9 9
o SpO2+2% SpO2+2% Nicht zutreffend | Nicht zutreffend
Genauigkeit bei niedriger
PV B, = =
Perfusion® (70-100 %) Puls + ;isr::hlage/ Puls + Ir3msrfhlage/ Nicht zutreffend | Nicht zutreffend
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HINWEIS: Arms-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Gerdtemessungen und
Referenzmessungen. Im Rahmen einer kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb +/- Arms
der Referenzmessungen.

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

2 Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie an gesunden ménnlichen und
weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib-
und Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz mit einer Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis
5 Hz mit einer Amplitude von 2 bis 3 cm erfolgten) im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

? Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 Schidgen/min
durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstérken von iiber 0,02 %
und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séittigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

“Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem
Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstdrken von (iber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von
mebhr als 5 % bei Scttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

> Wenn M-LNCS, LNCS DCI- und DCI-P-Sensoren bei Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern verwendet werden und der
Patient sich nicht bewegt, sind die Sensoren im Falle von Erwachsenen/Kindern/Kleinkindern bei 70-100% SpOz2 auf + 2 Stellen
(1 Standardabweichung) genau. Die Genauigkeit fiir die Pulsfrequenz betrdgt 25 bis 240 Schidge/Min. (bpm) + 3 Schldge/Min.
(1 Std. Abw.). Die M-LNCS, LNCS DCIl- und DCI-P-Sensoren wurden auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit dem Nellcor
N-200-Pulsoximeter getestet.

KOMPATIBILITAT

0MASiMOSH Dieser Sensor ist nur fiir den Einsatz mit Geraten vorgesehen, die Masimo SET-Technologie enthalten, oder mit

PN . Pulsoximetrie-Monitoren, die fiir die Verwendung von SET-kompatiblen Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgemale

\[MAS|M()SH Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller gewdhrleistet. Die Verwendung dieses Sensors
reinbow  mit anderen Geréten kann zu Funktionsstérungen fiihren.

Referenzen zu den Kompatibilitdtsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass diese Produkte von Masimo bei Verwendung gemaR 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.

DER VORANGEGANGENE TEXT STELLT DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG DAR, DIE FUR VON MASIMO
VERKAUFTE PRODUKTE GEGENUBER DEM KAUFER GILT. 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 BEl JEGLICHEM VERSTOSS
GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER
AUSZUTAUSCHEN.

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
Schaden fehlerhaft sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Geréate oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Garantie gilt nicht fur
Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, tiberarbeitet oder recycelt wurden.

MASIMO UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR BEGLEITENDE, INDIREKTE, SONDER- ODER FOLGESCHADEN BEIM KAUFER
ODER ANDEREN PERSONEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENE GEWINNE), AUCH WENN MASIMO VON DER MOGLICHKEIT
SOLCHER SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE. IN KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN
DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER
EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS.
UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS
WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN
NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG
VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

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

Gl 16 4888G-elFU-0119



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

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmafBnahmen und unerwinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL

DEFINITION

Getrennte Sammlung von Elektro- und Vorsicht: Laut US-amerikanischem

jg Elektronikgerdten (WEEE, Waste from Bundesgesetz darf dieses Gerat nur

Gebrauchsanweisung befolgen -— Electronic & Electrical Equipment, Abfall | Ry ONLY N .
von elektronischen und elektrischen von elnem Arztoder auf Anweisung

Geriten) eines Arztes verkauft werden.

Konformitétszeichen der
EU-Richtlinie iber

Gebrauchsanweisung beachten Chargencode

0123
Medizinprodukte 93/42/EWG
Hersteller Katalognummer (Modellnummer) EEE In der EU autorisierter Vertreter
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Masimo Referenznummer ' ﬁ Korpergewicht
Verwendbar bis JJJJ-MM-TT Leuchtdiode (LED) Lagertemperatur

LED leuchtet, wenn durch sie Strom flieBt

Nicht entsorgen GroRerals Vor Feuchtigkeit schiitzen
Das Produkt darf nicht verwendet
Nicht steril Kleiner als werden, wenn die Verpackung

beschadigt ist.

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Einschrankungen beziiglich des
atmospharischen Drucks

@ A V= F

[CENCOMES BIES

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

e, i Handbiicher sind im
http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.
Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiighar.

ischen Format von

g e v E B

Vorsicht, zerbrechlich

%)

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl und ¥ sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Nellcor und Oximax sind eingetragene Marken der Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®, serie LNCS®, -
DCI® & DCI-P

Sensore da dito riutilizzabile pediatrico e adulti

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile &2 Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI

Nell'impiego con i pulsossimetri Masimo SET®:

| sensori riutilizzabili M-LNCS®, LNCS® DCI® e DCI-P sono indicati per "controlli a campione" o per il monitoraggio continuo
e non invasivo della saturazione arteriosa dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale (SpO2) e della frequenza del
polso (misurata da un sensore Sp02) e devono essere usati su pazienti adulti e pediatrici, in movimento o meno, e per i
pazienti con buona o scarsa perfusione in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

Se utilizzati con pulsossimetri Nellcor® e compatibili Nellcor:

| sensori riutilizzabili M-LNCS, LNCS DCl and DCI-P sono indicati sia per "controlli a campione’, sia per il monitoraggio continuo
e non invasivo della saturazione arteriosa dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale (SpO2) e della frequenza del
polso (misurata da un sensore Sp02) da applicare a pazienti adulti e pediatrici in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie
di altro tipo e in ambiente domestico.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dei sensori DCl e DCI-P & controindicato per periodi prolungati o su pazienti attivi. Non sono destinati all'uso nel monitoraggio
a lungo termine. Devono essere rimossi e riposizionati su un sito di monitoraggio diverso almeno ogni quattro (4) ore. Se &
necessario un monitoraggio prolungato, & consigliabile utilizzare un sensore monouso M-LNCS o LNCS.

DESCRIZIONE

Isensori DCl e DCI-P sono intesi per I'uso con strumenti contenenti la tecnologia ossimetrica Masimo SET o omologati per I'uso
di sensori M-LNCS e LNCS e con pulse oximeter Nellcor e compatibili Nellcor, ad eccezione degli strumenti abilitati Nellcor
OxiMax®. Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli di strumenti e sensori, consultare i singoli produttori degli
strumenti. Ciascun produttore ha la responsabilita di specificare la compatibilita dei propri dispositivi con determinati modelli
di sensore.

I sensore DCl e DCI-P sono stati convalidati con la tecnologia ossimetrica Masimo SET e sul pulse oximeter N-200 Nellcor.
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.

AVVERTENZE

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

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

« |l sito deve essere controllato spesso o in base al protocollo clinico per garantire un'adeguata circolazione, l'integrita
della cute e un corretto allineamento ottico.

+ Prestare estrema attenzione: se il sensore non viene spostato di frequente o diviene stretto a causa di un edema,
¢ possibile causare erosione della cute, ischemia tissutale e/o necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora e spostare il
sensore se si manifestano sintomi di perdita dell'integrita cutanea e/o mancanza di circolazione o perfusione.

» Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito; in questo modo, il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato
con conseguenti misurazioni errate. L'utilizzo di un cerotto pud causare danni alla cute e/o necrosi da pressione o
danneggiare il sensore.

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

« | sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono provocare letture non accurate.

« Applicazioni errate dovute al tipo errato di sensore possono causare letture inaccurate o assenti.

« Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da una pulsazione venosa anomala o da una congestione venosa.

- La congestione venosa puo causare una misurazione errata in difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno.
Quindi, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del
cuore (ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento).

+ Le pulsazioni venose possono causare letture di SpOz2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide,
posizione di Trendelenburg).

+ Le pulsazioni del palloncino intraortico possono influire sulla frequenza del polso visualizzata sul pulse oximeter.
Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

- Evitare di posizionare il sensore sull'estremita in cui & stato applicato un catetere arterioso o la fascia per la pressione
sanguigna.
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» Se il pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale, tenere il sensore al di fuori del campo di
radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata oppure assente durante la
radiazione attiva.

+ Se il pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Total Body), tenere il sensore al di fuori del
campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare imprecisa oppure lo strumento
puo mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

» Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica o in un ambiente per risonanza magnetica,
in quanto ci6 potrebbe causare danni fisici.

« Lilluminazione eccessiva proveniente da luce ambiente, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno),
le lampade per il controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce
solare diretta possono interferire con le prestazioni del sensore.

+ Per evitare interferenze dalla luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e coprire il sito
del sensore con materiale opaco, se necessario. Se non si adottano queste precauzioni, in condizioni di eccessiva luce
ambiente si possono ottenere misurazioni non accurate.

+ Letture non accurate possono essere causate da interferenze elettromagnetiche da radiazioni.

- Dita anomale, nonché i coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi
applicati esternamente, come ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc., possono causare
misurazioni non accurate o assenti.

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

« Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono determinare letture SpO2.

« Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

« Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni non accurate di SpOz2.

+ Letture di SpO2 non accurate possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa molto bassa o artefatto
motorio estremo.

+ Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come la talassemia, Hb s, Hb ¢, cellule falciformi ecc. possono causare letture non
accurate di SpO2.

+ Letture non accurate di SpO2 possono essere inoltre causate da disturbi vasospastici quali quelli di Raynaud e da
patologia vascolare periferica.

+ Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche
o ipercapniche nonché vasocostrizioni gravi o ipotermia.

+ Le letture di SpO2 possono essere influenzate da condizioni di perfusione nel sito di monitoraggio.

+ Le letture fornite con un indicatore di bassa affidabilita del segnale potranno essere non accurate.

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

« Pulire i sensori prima del loro riutilizzo su altri pazienti.

« Per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.

« Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene in quanto cid potrebbe
danneggiare il sensore.

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

+ Attenzione: sostituire il sensore se compare I'apposito messaggio di avviso o se dopo aver completato la procedura
per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio,
il messaggio "SIQ BASSO" continua a comparire durante il monitoraggio di pazienti consecutivi.

+ Nota: il sensore e dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista
interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 8.760 ore di monitoraggio del paziente. Sostituire
il sensore quando il tempo di monitoraggio del paziente e terminato.

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
+ Scegliere un sito che sia ben perfuso e che non limiti i movimenti di pazienti coscienti. Il sito di elezione & I'anulare della
mano non dominante. In alternativa, utilizzare le altre dita della mano non dominante.
+ Scegliere sempre un sito in grado di coprire completamente la finestra di rilevazione del sensore. E possibile utilizzare Ialluce
o il secondo dito del piede in pazienti bloccati da mezzi di contenzione o quando non é possibile raggiungere le mani.
- |l sito deve essere pulito da detriti prima di applicarvi il sensore.
ATTENZIONE: prima di utilizzare il sensore, verificare che il sensore sia fisicamente intatto, che non presenti fili rotti, logorati
o parti danneggiate.
B) Come fissare il sensore sul paziente
1. Fare riferimento alla Fig. 1. Aprire il sensore esercitando pressione sulle linguette. Posizionare il dito selezionato sulla
finestra del sensore del DCl o DCI-P. Il polpastrello del dito deve coprire la finestra di rilevazione nella meta inferiore del
sensore. La meta superiore del sensore é riconoscibile dalla presenza del cavo. Nel caso di sede digitale, la punta del
dito deve arrivare a toccare la parte sollevata di arresto del dito presente all'interno del sensore. Se l'unghia € lunga,
potrebbe superare il punto di arresto del dito.

. Fare riferimento alla Fig. 2. Le linguette del sensore devono essere aperte in modo tale da distribuire la presa del
sensore sull'intera lunghezza del dito. Verificare il corretto posizionamento del sensore. Per garantire la precisione dei
dati & necessaria la copertura completa della finestra del rilevatore.

3. Fare riferimento alla Fig. 3. Orientare il sensore in modo che il cavo venga a trovarsi in direzione della parte superiore

della mano del paziente.

NOTA: in presenza di dita piccole, per coprire completamente la finestra del rilevatore, potrebbe essere necessario utilizzare

un sensore di range di peso inferiore. Il sensore non & idoneo all'impiego sul pollice o sul dorso della mano o del
piede di bambini.

N
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C) Come fissare il sensore al cavo del paziente
1. Vedere la Fig. 4 M-LNCS, Fig. 5 LNCS. Orientare correttamente il connettore del sensore (1) e inserirlo completamente
nel connettore del cavo paziente (2).

2. Chiudere la copertura di protezione (3).

D) Scollegamento del sensore dal cavo paziente
1. Vedere la Fig. 6 M-LNCS, Fig. 7 LNCS. Sollevare la copertura di protezione (1) per accedere al connettore del sensore (2).

2. Tirare in modo deciso il connettore (2) per rimuoverlo dal cavo paziente (3).
NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
PULIZIA
. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.
2. Pulire il sensore strofinandolo con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70% o altro detergente delicato.
3. Lasciare asciugare completamente il sensore prima di posizionarlo sul paziente.

. Se si richiede una disinfezione di livello inferiore, utilizzare una soluzione 1:10 di ipoclorito di sodio/acqua.

. Inumidire un panno o un tampone di garza con la soluzione disinfettante e strofinare tutte le superfici del sensore
e del cavo.

N

3. Inumidire un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del sensore e del cavo.
4. Asciugare il sensore e il cavo con un panno pulito o una garza asciutta.
ATTENZIONE:
+ Non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio al 5% - 5,25%) o qualsiasi soluzione detergente diversa da
quelle consigliate in questo documento per non arrecare danni permanenti al sensore.

« Nonimmergere il sensore o il connettore in soluzioni liquide.
+ Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.

SPECIFICHE TECNICHE

Se utilizzati con i monitor di pulsossimetria Masimo SET, con moduli per pulsossimetria Masimo SET o con tecnologia
Nellcor, i sensori riutilizzabili M-LNCS/LNCS DCl e DCI-P sono previsti con le seguenti specifiche prestazionali:

Tecnologia Masimo SET Tecnologia Nellcor®

DCl DCI-P DCl DCI-P
T £ Peso corporeo >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Sito di applicazione Dito della mano Dito della mano Dito della mano | Dito della mano

PP o del piede o del piede o del piede o del piede

Precisione dglla satl.1|raZ|one, 2% 2% 2% 2%
Nessun movimento! (70-100%)
Precisione della saturazione, in 3% 3% N/A N/A

presenza di movimento? (70-100%)

Accuratezza della frequenza
cardiaca, Nessun 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
movimento3 (70-100%)

Accuratezza della frequenza
cardiaca, in presenza di 5bpm 5bpm N/A N/A
movimento3 (25 - 240 bpm)

SpO2+ 2% SpO2+ 2% N/A N/A
Accuratezza con bassa

perfusione? (70-100%)

Pulsazioni + 3 bpm | Pulsazioni + 3 bpm N/A N/A

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

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

2La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'uvomo, in volontari
sani, di sesso maschile e femminile, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante movimenti di
sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un'‘ampiezza di 1 - 2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1 - 5 Hz a un'‘ampiezza di
2-3cmin studi diipossia indotta in un intervallo del 70%-100% SpO: rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

*La tecnologia Masimo SET e stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi
di prova a fronte di un simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una
trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.
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“La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in rigorose prove condotte con un simulatore
Biotek Index 2 e un simulatore Masimo con intensita del segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni
comprese tra 70% e 100%.

*Se usati con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor in assenza di moto, la precisione dei sensori M-LNCS, LNCS DCl e DCI-P
dal 70-100% SpO2 é + 2 cifre (1 DS) per pazienti adulti, pediatrici e lattanti. L'accuratezza della frequenza cardiaca compresa tra
25 e 240 battiti al minuto e +3 battiti al minuto (1 deviazione standard). | sensori M-LNCS, LNCS DCl e DCI-P sono stati convalidati
con il pulsossimetro N-200 Nellcor.

COMPATIBILITA

0MASiMOSH Questo sensore & inteso per |'utilizzo esclusivo con dispositivi contenenti la tecnologia Masimo SET o monitor per

PN . pulsossimetria autorizzati per I'uso con sensori compatibili SET. Ogni sensore e progettato per funzionare

\[MAS|M()SH correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. Luso di un
rainbov sansore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

Per informazioni sulla compatibilita fare riferimento a: www.Masimo.com

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che i presenti prodotti, se usati in conformita alle istruzioni fornite con il
Prodotto da Masimo, siano privi di difetti nei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso
sono garantiti solo per I'utilizzo sul singolo paziente.

LA GARANZIA DI CUlI SOPRA E LA SOLA GARANZIA ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO
ALLACQUIRENTE. MASIMO NEGA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPRESSE 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 RISARCIMENTO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA,
A DISCREZIONE DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

Questa garanzia non & valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita con le istruzioni per I'uso fornite con
il prodotto stesso o che siano stati sottoposti a utilizzo errato, negligenza, manomissione o danneggiamenti. 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 DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI
TALI DANNL. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA,
ACCERTAMENTO, DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO
PAGATO DALL'ACQUIRENTE 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 ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA RESPONSABILITA CHE, Al SENSI
DELLA LEGGE IN MATERIA DI RESPONSABILITA NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRA ESSERE LEGALMENTE ESCLUSA
DAL CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA
LACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DITALE
SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALLUTILIZZO DEI SENSORI LNCS, M-LNCS.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO PRESIDIO DA PARTE

O DIETRO PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

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

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

SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE
ﬁ Raccolta differenziata per apparec- G;‘Aelri‘:i‘t):;:\:zlied?ge df:Id;:SI:me
Sequire le Istruzioni per I'uso — E;;\aég)re elettriche ed elettroniche Rx ONLY dispositivo da parte diun medico 0'5u
. prescrizione di un medico.
Marchio di conformita alle
Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto 0123 direttive europee sui dispositivi

medici 93/42/CEE

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG

Numero di riferimento Masimo

Peso corporeo

Data di scadenza AAAA-MM-GG

Diodo a emissione luminosa (LED)
Il LED emette luce quando la corrente
lo attraversa

Intervallo temperatura di
conservazione

Raccolta rifiuti separata

Maggiore di

Conservare in un luogo asciutto

Non sterile

Minore di

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Non contiene lattice
di gomma naturale

Limitazione dell'umidita a magazzino

Limite di pressione atmosferica

-« @ b ® v 3 E HQJ

Fragile, maneggiare con cura

A indi

Leistruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato
elettronico presso http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota:lei i per 'uso

iche non sono disp

ibili nelle nazioni a marchio CE.

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl e 0, sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation
Nellcor e Oximax sono marchi depositati di Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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Sensores serie M-LNCS®, LNCS®, DCIE
y DCI-P
reutilizables para dedo, para pacientes adultos y pediatricos

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable & Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

INDICACIONES

Cuando se usan con Masimo SET®:

Los sensores reutilizables M-LNCS®, LNCS® DCI® y DCI-P estan indicados tanto para la "mediciéon puntual" como para
la monitorizacién continua y no invasiva de la saturaciéon de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2)
y la frecuencia cardiaca (medida con un sensor de Sp0O2), para uso en pacientes adultos y pediatricos bajo condiciones de
presencia o ausencia de movimiento y pacientes que cuenten con buena o mala perfusién, en hospitales, instalaciones de
tipo hospitalario, entornos moéviles y el hogar.

Cuando se usan con pulsioximetros Nellcor® y compatibles con Nellcor:

Los sensores reutilizables M-LNCS, LNCS DCl y DCI-P estan indicados ya sea para la "mediciéon puntual” o la monitorizacién
continua y no invasiva de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca (medida
con un sensor de Sp02) para el uso en pacientes adultos y pediatricos en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos
moviles y el hogar.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores DCl y DCI-P estan contraindicados para uso en pacientes activos o durante periodos prolongados de uso. No
estan destinados para la monitorizacién a largo plazo. Se deben retirar y volver a colocar en un sitio de monitorizacién
diferente al menos cada cuatro (4) horas. Si se requiere monitorizacién prolongada, se recomienda el uso de un sensor
desechable M-LNCS o LNCS.

DESCRIPCION

Los sensores DCl y DCI-P estan destinados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET o que cuenten
con licencia para usar sensores M-LNCS, LNCS y también con pulsioximetros Nellcor y compatibles con Nellcor, excepto
instrumentos habilitados para usar Nellcor OxiMax®. Consulte al fabricante de cada instrumento individual para verificar la
compatibilidad de los modelos especificos de instrumentos y sensores. Cada fabricante de instrumentos es responsable de
determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor.

Los sensores DCly DCI-P se han verificado con tecnologia de oximetria Masimo SET y en el pulsioximetro N-200 de Nellcor.
ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estan disefiados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria Masimo
SET® o que cuenten con licencia para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS

» Todos los sensores y cables estan disefados para usarse con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la
compatibilidad del monitor, el cable y el sensor, ya que, de lo contrario, esto puede ocasionar fallas en el rendimiento
del equipo y/o dafos al paciente.

« Elsensor deberd estar libre de defectos, decoloraciones y daios visibles. Si el sensor esta decolorado o dafiado, suspenda
su uso. Nunca utilice un sensor daffado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

« El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una circulacién e integridad de la
piel adecuadas, asi como la alineacién 6ptica correcta.

+ Debe tener precaucion extrema; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se coloca demasiado apretado o se llega
a apretar demasiado a causa de un edema, esto puede causar erosion en la piel, isquemia tisular y/o necrosis por presion.
Revise el sitio incluso cada hora (1) y mueva el sensor si observa signos de pérdida de integridad de la piel y/o pérdida
de circulacion o perfusién.

+ No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor al sitio, ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas
imprecisas. El uso de cinta adhesiva puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por presién, o bien, puede dafar el
Sensor.

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

« Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden causar lecturas incorrectas.

+ La colocacioén incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas o
impedir que se tomen lecturas.

+ La pulsacion venosa anormal o la congestion venosa pueden causar lecturas imprecisas de SpO2.

+ La congestion venosa puede causar lecturas inferiores a la saturacion real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegurese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el sitio monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del
corazén (por ejemplo, un sensor colocado en la mano de un paciente que esté recostado con el brazo colgando hacia
el suelo).

+ Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula
tricuspide, posicion de Trendelenburg).
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+ Las pulsaciones del soporte del globo intraadrtico pueden afectar la frecuencia cardiaca mostrada en el oximetro.
Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola contra la del electrocardiograma (ECG).

« Evite colocar el sensor en cualquier extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o una manga para medir
la presion sanguinea.

« Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion.
Si el sensor se expone a la radiacion, la lectura podria ser imprecisa o podria no obtenerse una lectura durante todo el
periodo de radiacion activa.

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

+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas,
ya que esto puede ocasionar lesiones fisicas.

« Las fuentes de luz ambiental alta, tales como luces quirurgicas (en especial las que tienen una fuente de luz de xenén),
lamparas de bilirrubina, lamparas fluorescentes, lamparas de calor infrarrojo y luz solar directa pueden interferir en el
rendimiento del sensor.

+ Para evitar la interferencia de las luces ambientales, asegurese de que el sensor esté correctamente colocado y, en caso
necesario, cubra el sitio del sensor con un material opaco. No tomar esta precaucion en condiciones de luz ambiental
alta puede generar mediciones imprecisas.

«+ Lainterferencia de radiacién electromagnética (EMI) puede causar lecturas imprecisas.

+ Las deformidades en los dedos, los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, o los
colorantes y las texturas de aplicaciéon externa, como el esmalte de ufias, las uiias acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar
que las lecturas sean imprecisas o que no se puedan tomar lecturas.

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

+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar lecturas imprecisas de SpO2.

+ Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) pueden generar lecturas imprecisas de SpO2.

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

- La anemia grave, una perfusion arterial muy baja o el artefacto extremo debido al movimiento pueden causar lecturas
imprecisas de SpO2.

« Las hemoglobinopatiasy los trastornos en la sintesis, como talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., pueden causar
lecturas imprecisas de SpO2.

+ Las enfermedades vasoespasticas como el sindrome de Raynaud y la enfermedad vascular periférica pueden causar
lecturas imprecisas de SpO2.

+ Los niveles elevados de dishemoglobina, los estados hipocépnicos o hipercépnicos, la vasoconstriccion grave o la
hipotermia pueden causar lecturas imprecisas de SpO2.

« Las lecturas de SpOz2 se pueden ver afectadas en condiciones de muy baja perfusion en el sitio monitorizado.

« Las lecturas que se obtienen mientras esta bajo el indicador de confianza de sefal pueden no ser precisas.

+ No modifique ni altere el sensor de ninguna manera. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento
y/o la precision.

« Limpie los sensores antes de reutilizarlos en varios pacientes.

« Para evitar dafios, no empape ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.

+ No intente esterilizar el sensor con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno, ya que esto lo dafara.

+ No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, ya que estos
procesos pueden dafar los componentes eléctricos, lo que potencialmente podria causarle dafios al paciente.

+ Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ
baja mientras se esté monitorizando a pacientes consecutivos después de haber completado los pasos para la solucién
de problemas de SIQ baja identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacion.

+ Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no
anticipada de monitorizacidn del paciente. El sensor proporcionara hasta 8.760 horas de tiempo de monitorizacién del
paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacion del paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del sitio
« Elija un sitio que tenga buena perfusion y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente.
De preferencia, utilice el dedo anular de la mano no dominante. Alternativamente, se pueden utilizar los otros dedos
de la mano no dominante.

« Siempre elija un sitio que cubra completamente la ventana del detector del sensor. Se puede usar el dedo gordo o el
dedo largo (el que estd junto al dedo gordo) del pie en pacientes que tengan que estar sujetados o que no tengan las
manos disponibles.

+ Antes de colocar el sensor, se debera limpiar el sitio para que esté libre de suciedad.

PRECAUCION: Antes de utilizar el sensor, asegurese de que esté fisicamente intacto y que no tenga cables rotos o pelados
ni piezas dafiadas.

B) Colocacion del sensor en el paciente
1. Consulte la Fig. 1. Abra el sensor oprimiendo las lenglietas con bisagra. Coloque el dedo seleccionado encima de
la ventana del sensor DCl o DCI-P. La parte més carnosa del dedo debera cubrir la ventana del detector ubicada
en la mitad inferior del sensor. La mitad superior del sensor se identifica por el cable. Si el sitio seleccionado es un
dedo, la punta del dedo debera tocar el tope elevado que se encuentra dentro del sensor. Si la uiia estd larga, puede
extenderse sobre el tope del dedo y pasarlo.
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. Consulte la Fig. 2. Las lengiietas con bisagra del sensor se deberan abrir lo suficiente como para distribuir de manera
uniforme la sujecion del sensor a lo largo del dedo. Verifique la posicion del sensor para comprobar que esté en
la posicion correcta. Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la
obtencién de datos precisos.

3. Consulte la Fig. 3. Oriente el sensor de modo que el cable corra hacia la parte superior de la mano del paciente.

NOTA: En el caso de pacientes con dedos mas pequerios, puede que sea necesario usar un sensor para un rango de peso
mas bajo de modo que quede completamente cubierta la ventana del detector. El sensor no esta destinado para
usarse en el pulgar ni en la mano o el pie de un nifo.

C) Conexion del sensor al cable del paciente
1. Consulte la Fig. 4 M-LNCS, Fig. 5 LNCS. Oriente correctamente el conector del sensor (1) e insértelo hasta adentro del
conector del cable del paciente (2).

2. Cierre la cubierta protectora (3).

D) Desconexion del sensor del cable del paciente
1. Consulte la Fig. 6 M-LNCS, Fig. 7 LNCS. Levante la cubierta protectora (1) para obtener acceso al conector del sensor (2).

2. Tire firmemente del conector del sensor (2) para retirarlo del cable del paciente (3).
NOTA: Para evitar dafos, tire del conector del sensor y no del cable.
LIMPIEZA
. Retirele el sensor al paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie el sensor con una almohadilla con alcohol isopropilico al 70 % o con detergente suave.
3. Permita que el sensor se seque completamente antes de colocarselo a un paciente.

1. Si se requiere desinfeccion de bajo nivel, utilice una solucién 1:10 de blanqueador / agua.
2. Empape un paiio o gasa con la solucién limpiadora y Uselo para limpiar todas las superficies del sensor y del cable.
3. Empape otro pafo o gasa con agua estéril o destilada y uselo para limpiar todas las superficies del sensor y del cable.
4. Seque el sensor y el cable con un pano limpio o gasa seca.
PRECAUCIONES:

+ No utilice blanqueador sin diluir (hipoclorito de sodio al 5 % - 5,25 %) ni ninguna solucién limpiadora distinta a las
recomendadas aqui, ya que se podria danar permanentemente el sensor.

+ No sumerja el sensor ni el conector en ninguna solucion liquida.

+ No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Cuando se usan con monitores de pulsioximetria Masimo SET, con médulos que cuentan con licencia para usar
pulsioximetria Masimo SET o con tecnologia Nellcor, los sensores reutilizables M-LNCS/LNCS DCl y DCI-P estan destinados
para cumplir con las siguientes especificaciones de rendimiento:

Tecnologia Masimo SET Nellcor Technology®
DCl DCI-P DCl DCI-P
Il ﬁ Peso corporal > 30 kg 10-50 kg > 30 kg 10-50 kg
. L Dedo de la mano Dedo de lamano | Dedo delamano |Dedo de la mano
Sitio de colocacién X . . .
o del pie o del pie o del pie o del pie
Ereosnop c!e sat:ﬂacnon, 2% 2% 2% 2%
sin movimiento' (70 - 100 %)
Precmon‘dg satuzraaon, 39 39 N/A N/A
con movimiento? (70 - 100 %)
Precision de la frecuencia cardiaca,
sin movimiento3 (70 - 100 %) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Precision de la frecuencia cardiaca,
con movimiento3 (25 - 240 bpm) 5 bpm 5 bpm N/A N/A
Sp02+2% Sp02+2% N/A N/A
Precisiéon con baja
4 . . ) . .
perfusion® (70 - 100 %) Frecuencia cardiaca | Frecuencia cardiaca N/A N/A
+3 bpm +3 bpm

NOTA: La precisién de Arwms es un célculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones
de referencia. Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estan dentro de las mediciones de referencia de
+/- ArmMs en un estudio controlado.
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" La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision en condiciones de ausencia de movimiento en estudios
en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacién de la piel de clara a oscura,
en estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacion con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precisién en condiciones de presencia de movimiento en estudios
en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en
estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccion y golpeteo de 2 a 4 Hz a una amplitud de 1 a 2 cm
y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz a una amplitud de 2 a 3 cm, en estudios de hipoxia inducida en el rango de SpO2 de 70 %
a 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

3La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precision de la frecuencia
cardiaca en el rango de 25 a 240 bpm en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de
sefal superiores a 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.

“La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién en condiciones
de baja perfusién en comparacion con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefal superiores
a 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.

*Cuando se usan con pulsioximetros Nellcor y compatibles con Nellcor en condiciones de ausencia de movimiento, la precision de
los sensores M-LNCS, LNCS DCly DCI-P en el rango de SpO2 de 70 % a 100 % es de + 2 digitos (1 desviacidn estdndar) para pacientes
adultos/pedidtricos/lactantes. La precision de la frecuencia cardiaca en el rango de 25 a 240 bpm es de + 3 bpm (1 desviacién
estdndar). Los sensores M-LNCS, LNCS DCly DCI-P se han validado en el pulsioximetro N-200 de Nellcor.

COMPATIBILIDAD

[ MASiMOSH Este sensor estd destinado para usarse solo con dispositivos que incluyan tecnologia Masimo SET o con monitores de

v \ - pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores compatibles con SET. Cada sensor se ha disefiado para

@MA“MQS que funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria del fabricante original del dispositivo. El uso de
rainbow aste sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

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

GARANTIA

Masimo le garantiza Unicamente al comprador inicial que estos productos, cuando 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 un solo uso se garantizan Ginicamente para su uso en un solo paciente.

LA ANTERIOR ES LA UNICA'Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL COMPRADOR.
MASIMO SE DESLINDA EXPRESAMENTE DE CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE,
DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, 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.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado en violacion de las instrucciones de operacion que
se proporcionan con el producto o que haya estado sujeto a mal uso, negligencia, accidentes o dafos de origen externo.
Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a algun 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 HUBIERE INFORMADO DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDIERAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE
MASIMO QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA,
AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE
DE PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.
LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD
ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA
EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR
CON CUALQUIER DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES M-LNCS, LNCS.
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PRECAUCION: POR LEY FEDERAL (EUA), ESTE DISPOSITIVO SOLO ESTA A LA VENTA POR PARTE O POR
ORDEN DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacion 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

Siganse las instrucciones de uso

SIMB!

)i ¢

DEFINICION

Recoleccion por separado de equipos
eléctricos y electronicos - Directiva de
Residuos de Aparatos Eléctricos

y Electrdnicos (WEEE, Waste Electrical
and Electronic Equipment Directive)

siMBoLO

Rx ONLY

DEFINICION

Precaucin: Por ley federal
(EUA), este dispositivo solo estd a
la venta por parte o por orden de
un médico.

Consiiltense las instrucciones de uso

=
g
=

(6digo de lote

Marca de conformidad con la
Directiva Europea de Dispositivos
Médicos 93/42/EEC

E

Fabricante

Nimero de catdlogo
(ntimero de modelo)

EC|REP|

Rep enla
Comunidad Europea

£

Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD

Niimero de referencia de Masimo

fo

Peso corporal

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Diodo emisor de luz (LED)
EI'LED emite luz cuando la corriente
o atraviesa

e

Rango de temperatura de
almacenamiento

No desechar

Mayor que

Manténgase seco

> ®

No estéril

Menor que

®

No usar si el envase estd danado

g

Fabricado sin latex de caucho
natural

A v @@

Limites de humedad de
almacenamiento

2]

Limites de presion atmosférica

Y

Frégil, manéjese con cuidado

Sindic,,

&

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 (elFU) no estan disponibles en
paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl'y § son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
Nellcor y Oximax son marcas comerciales registradas a nivel federal de Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®, LNCS®-serien, Ea
DCI® och DCI-P

Ateranvindbar fingersensor for vuxna och barn

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar &2 Produkten ar inte tillverkad av naturgummilatex Ej steril

INDIKATIONER

Vid anvédndning tillsammans med Masimo SET®:

De ateranvandbara sensorerna M-LNCS®, LNCS® DCI® och DCI-P &r avsedda for antingen “punktkontroll” eller kontinuerlig,
icke-invasiv 6vervakning av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (SpO2), samt fér matning av pulsfrekvens (mats
med en SpO2-sensor) hos vuxna patienter och barnpatienter vid forhallanden bade i och utan rérelse. De anvands ocksa for
patienter som har bra eller dalig perfusion vid sjukhus, vid sjukhusliknande anldaggningar, i mobil miljé och i hemmiljé.

Vid anvdndning tillsammans med pulsoximetrar av méarket Nellcor® eller som &r kompatibla med Nellcor:

De ateranvandbara sensorerna M-LNCS, LNCS DCl och DCI-P &r avsedda for antingen "punktkontroll” eller for I6pande, icke-
invasiv 6vervakning av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (SpOz2), samt pulsfrekvensen (méts med en SpO2-
sensor) for anvandning pé vuxna patienter och barnpatienter vid sjukhus, vid sjukhusliknande anlaggningar, i mobil miljé
och i hemmiljo.

KONTRAINDIKATIONER

DCl- och DCI-P-sensorer &r kontraindicerade for anvéandning pa aktiva patienter eller under langre anvandningsperioder. De &r
inte avsedda for langtidsovervakning. De maste tas loss och omplaceras till en annan 6vervakningsposition minst var fjarde (4)
timme. Om langre 6vervakning krévs rekommenderas anvandning av en M-LNCS- eller LNCS-engangssensor.

BESKRIVNING

DCl och DCI-P &r avsedda att anvdndas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller som har godkénts for
anvandning med M-LNCS- eller LNCS-sensorer. De anvands ocksa med pulsoximetrar av market Nellcor eller som ar kompatibla
med Nellcor, forutom instrument utrustade med Nellcor OxiMax®. Radfraga instrumentets tillverkare om kompatibiliteten
for sarskilda instrument och sensormodeller. Respektive instrumenttillverkare ansvarar for att faststalla om deras enheter ar
kompatibla med sensormodellerna.

Sensorerna DCl och DCI-P har verifierats med Masimo SET-oximetriteknik och med pulsoximetern N-200 fran Nellcor.
VARNING! Sensorer och kablar fran Masimo ar avsedda for anvandning med instrument som innehaller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade fér anvandning med Masimo-sensorer.

VARNINGAR

«+ Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och
sensorns kompatibilitet fore anvandning for att undvika férsamrad funktion och/eller risk for patientskada.

+ Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvéand aldrig en sensor som ar skadad eller vars elektriska kretssystem &r blottlagt.

«+ Platsen maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska protokoll for att sakerstalla adekvat cirkulation, hudens tillstand och
ratt optisk inriktning.

« laktta yttersta forsiktighet. Hudirritation, vavnadsischemi och/eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte flyttas
tillrackligt ofta, har fasts for hart eller appliceras for hart pa grund av 6dem. Kontrollera stéllet varje timme och flytta
sensorn om det finns tecken pa hudskador och/eller forsdmrad cirkulation eller perfusion.

+ Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga avldsningar. Om du
anvander tejp kan det leda till hudskada och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

«+ Dra sensorn och patientkabeln noggrant fér att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

- Felaktigt fastsatta sensorer eller sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

«+ Sensorer som satts pa fel pa grund av felaktig sensortyp kan orsaka ofullstandiga matvarden eller inga matvarden alls.

+ Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av onormal vends pulsation eller venstas.

+ Venstas kan orsaka for ldaga matvarden for den verkliga arteriella syresaturationen. Se darfor till att det 6vervakade stéllet
har ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pa en sangliggande
patient som har armen hdngande ner mot golvet).

» Venosa pulsationer kan ge felaktigt Iaga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburglage).

+ Pulsationerna frdn en intra-arteriell aortaballong kan paverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera
patientens puls mot EKG:ts hjartfrekvens.

+ Undvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtryckmanschett.

+ Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralning kan matvardet bli felaktigt eller utebli medan stralningen ar aktiverad.
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Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt, eller sa avlaser enheten vardet noll under den period da stralningen &r aktiverad.
Anvand inte sensorn under MR-undersokning eller i MR-miljo, eftersom det kan resultera i fysisk skada.

Starka omgivande ljuskéllor, sdésom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskallor), bilirubinlampor, lysror,
infrardda varmelampor och direkt solljus, kan stéra funktionen i sensorn.

Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och tack vid behov sensorplatsen med ogenomskinligt material for att
forhindra stérningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsétgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
matningarna bli felaktiga.

Felaktiga méatvarden kan orsakas av storningar av elektromagnetisk stralning.

Anatomiskt avvikande fingrar och intravaskuldra fargamnen, till exempel indocyaningront eller metylenblétt, eller
externt applicerade farger eller material, till exempel nagellack, akrylnaglar eller glitter, kan leda till felaktiga eller
uteblivna métvarden.

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

Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métvarden.

Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga SpO2-métvérden.

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

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, mycket Iag arteriell perfusion eller kraftig rérelseartefakt.
Hemoglobinopatier och rubbningar i syntesen, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sickleceller, kan orsaka felaktiga
SpO2-métvérden.

Felaktiga SpO2-métvarden kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds sjukdom, och perifer kérlsjukdom.
Felaktiga SpO2-métvarden kan orsakas av férhojda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller hyperkapniska tillstand
samt svar kdrlsammandragning eller hypotermi.

SpO2-métvérden kan paverkas vid tillstdand med mycket 1ag perfusion pa det 6vervakade stallet.

Matvarden som erhdlls med en lag signalkonfidensindikator kan vara felaktiga.

Sensorn far inte modifieras eller &ndras p& ndgot sétt. Andringar och/eller modifieringar kan paverka prestanda och/
eller noggrannhet.

Rengor sensorerna innan de ateranvéands pa fler patienter.

For att forhindra skador far sensorn inte blétlaggas eller sénkas ned i ndgon vétska.

Sensorn far inte steriliseras med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn.
Masimo-sensorer och patientkablar far inte omarbetas, repareras eller dteranvandas eftersom dessa processer kan skada
de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

Var forsiktig! Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om Iag SIQ fortsatter
att visas vid 6vervakning av flera patienter i foljd efter att du har slutfort felsokningsanvisningarna for Iag SIQ som finns
i dvervakningsenhetens anvandarmanual.

Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovéntade avbrott
i patientévervakningen. Sensorn kan anvéandas for patientévervakning i upp till 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar
patientdvervakningstiden &r forbrukad.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstélle

Valj ett stélle som har ett gott genomflode och som minst begréansar rorelseférmagan hos en patient som ar vid
medvetande. Ringfingret pa den icke-dominanta handen &r att féredra. Som alternativ kan de andra fingrarna pa den
icke-dominanta handen anvéndas.

Valj alltid ett stélle som tacker sensorns detektorfonster fullstandigt. Stortan eller tan bredvid stortédn kan anvandas pa
fasthallna patienter eller pa patienter vars hdnder inte kan anvandas.

Stéllet ska rengdras innan sensorn sétts fast.

Var forsiktig! Kontrollera fére anvandning av sensorn att den &r fysiskt intakt, utan brott eller synligt slitage pa kablar eller

andra skadade delar.

B) Sétta fast sensorn pa patienten

1. Se fig.1. Oppna sensorn genom att trycka pa flikarna. Placera valt finger 6ver sensorfonstret pa DCI- eller DCI-P-
sensorn. Den kottigaste delen av fingret ska técka detektorfonstret pa den nedre halvan av sensorn. Den 6vre delen av
sensorn ar den del dar kabeln sitter. Vid applicering pé fingrar ska fingertoppen vidréra den upphdjda fingersparren
inuti sensorn. Om fingrets nagel &r Iang kan den ga 6ver och forbi fingerspérren.

2. Sefig. 2. Sensorns flikar ska 6ppnas for att sensorn ska fa ett jamnt grepp langs med fingret. Kontrollera sensorns lage
for att sakerstdlla att den sitter korrekt. Detektorfonstret maste téckas fullstandigt for att garantera korrekta data.

3. Se fig.3. Rikta in sensorn sa att kabeln [6per pé ovansidan av patientens hand.

Obs! Om patienten har sma fingrar kan en sensor for ett lagre viktomrade behdva anvéandas for att detektorfonstret ska

tackas helt. Sensorn &r inte avsedd att anvandas pa tummen eller tvars 6ver ett barns hand eller fot.
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C) ANSLUTA sensorn TILL patientkabeln
1. Se fig. 4 M-LNCS, fig. 5 LNCS. Rikta in sensoranslutningen (1) och for in den sa langt det gar i patentkabelns anslutning (2).
2. Stang skyddet (3).
D) Koppla bort sensorn fran patientkabeln
1. Se fig. 6 M-LNCS, fig. 7 LNCS. Lyft pa skyddet (1) sa att du kommer at sensoranslutningen (2).
2. Dra ordentligt i sensoranslutningen (2) sa att den slapper fran patientkabeln (3).
Obs! Dra i sensoranslutningen, inte i kabeln, for att undvika skada.
RENGORING
1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.
2. Rengdr sensorn genom att torka av den med isopropanol 70 % eller ett milt rengéringsmedel.
3. Lat sensorn torka helt innan du sétter fast den pa patienten pa nytt.
eller
1. Om ldggradig desinfektion behovs, anvénd en 1:10 blekmedel-/vatten-16sning.
2. Fukta en duk eller gaskompress med rengéringslésningen och torka av alla ytor pa sensorn och kabeln.
3. Fukta en annan duk eller gaskompress med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa sensorn och kabeln.
4. Torka sensorn och kabeln med en ren duk eller torr gaskompress.
FORSIKTIGHET!

+ Anvénd inte outspatt blekmedel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslésning som inte rekommenderats
har, eftersom permanent skada kan uppsta pa sensorn.

+ Sensorn eller anslutningen fér inte sdnkas ned i nadgon vatskeldsning.
«+ Farinte steriliseras med stralning, angautoklavering eller etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Vid anvdndning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer, licensierade Masimo SET-pulsoximetrimoduler eller med
Nellcor-teknik har de teranvandbara sensorerna M-LNCS/LNCS DCl och DCI-P féljande specifikationer:

Masimo SET-teknik Nellcor-teknik®

DCl DCI-P DCl DCI-P

T £ Kroppsvikt >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Appliceringsstélle Finger eller t& Finger eller t& Finger eller t& Finger eller ta
Saturat!pnsn?ggrannhet, 2% 2% 2% 2%
Ingen rérelse! (70-100 %)
Saturationsnoggrannhet, o o s . AT
rSrelse? (70100 %) 3% 3% Ej tillampligt Ej tillampligt
Pulsfrekvensnoggrannhet,
Ingen rérelse3 (70-100 %) 3spm 3spm 3spm 3spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, s s e
rorelse3 (25-240 spm) 5spm 5spm Ej tillampligt Ej tillampligt

. Sp02+2 % Sp02+2 % Ej tillampligt Ej tillampligt
Noggrannhet vid lag

ion% (70-1009

perfusion® (70-100% Puls 3 spm Puls 3 spm Ej tillampligt Ej tillampligt

OBS! Arms noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmétningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsméatningarna foll inom +/- Arws fran referensmétningar i en kontrollerad studie.

'Masimo SET-tekniken har validerats fér noggrannhet vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga
frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omradet 70 %-100 % SpO: jimfért med en
CO-oximeter i laboratorium.

2 Masimo SET-tekniken har validerats fér noggrannhet vid rérelse i undersékningar av ménskligt blod pa friska vuxna manliga
och kvinnliga frivilliga med ljus till mérk hudpigmentering i undersékningar med inducerad hypoxi, ddr de utférde gnidande och
trummande rérelser pa 2 till 4 Hz med en amplitud pa 1 till 2 cm och en icke-repetitiv rérelse mellan 1 till 5 Hz med en amplitud
pa 2 till 3 cm, i undersékningar med inducerad hypoxi i omradet 70-100 % SpO2 vid jimférelse med CO-oximeter i laboratorium.

3 Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensnoggrannhet i omradet 25-240 spm i bdnktester mot en Biotek Index
2-simulator och Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell verféringsandel stérre dn 5 % for
saturationer i omrddet 70 % till 100 %.

“Masimo SET-tekniken har godkdnts fér noggrannhet vid ldg perfusion i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos

simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell éverféringsandel stérre dn 5 % for saturationer i omrdadet
70 % till 100 %.
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*Vid anvindning med pulsoximetrar fran Nellcor eller som dr kompatibla med Nellcor och avsaknad av rérelse dr noggrannheten
for sensorerna M-LNCS, LNCS DCI och DCI-P frdn 70-100 % SpO2 +2 siffror (1 standardavvikelse) fér vuxna/barn/spédbarn.
Noggrannhet for pulsfrekvenser pa 25-240 spm dr +3 spm, (1 standardavvikelse). Sensorerna M-LNCS, LNCS DCl och DCI-P har
validerats med pulsoximetern N-200 frdn Nellcor.

KOMPATIBILITET

\"MASiMOSH Sensorn ar endast avsedd att anvdndas med enheter som innehdller Masimo SET-teknik eller monitorer for

YT ", pulsoximetri som har licensierats for anvandning med SET-kompatibla sensorer. Varje sensor &r utformad for att

\'MASN SH endast fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvéands med
reinbow  andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

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

DET FOREGAENDE AR DEN ENDA GARANTI SOM GALLER FOR PRODUKTER SOM SALJS AV MASIMO TILL KOPAREN. MASIMO
FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE,
UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS
ENDA ANSVAR OCH KOPARENS ENDA ERSATTNING FOR BRUTEN GARANTI AR, ENLIGT MASIMOS VAL, REPARATION ELLER
ERSATTNING AV PRODUKTEN.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller
som har utsatts for vardsloshet, vanskétsel, olycka eller externt dsamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkt som har
kopplats till icke avsedda instrument eller system, har andrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte
sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvénts.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR 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 HAR BETALAT
FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR MED
ANKNYTNING TILL EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. 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 SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER IMPLICIT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED
ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA M-LNCS- OCH LNCS-SENSORER.
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VARNING! ENLIGT USA: S FEDERALA LAGAR FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER ENLIGT

LAKARES ORDINATION.
For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,

kontra-indikationer, varningar, observationer och biverkningar.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL DEFINITION
\g Var forsiktig! Enligt federal amerikansk
- . Elektriska och elektroniska produkter som lagstiftning (USA) fér denna enhet
@ Folj bruksanvisningen - oka samlas i separat (WEEE). Rx ONLY | siljas av eller p3 uppmaning
avlakare.
[:E] Konformitetsmarkning for det
Se bruksanvisningen LOT| Partinummer 0123 europeiska direktivet for
medicinteknisk utrustning 93/42/EEG
“ Tillverkare Katalog (modell ) EC[REP Auktoriserad representant inom EU
ﬁ E}\Iﬁrkmn;r;lggga\um Masimos referensnummer T B Kroppsvikt

Sista forbrukningsdatum
RARR-MM-DD

(%]

Ljusdioden (LED) lyser nar strom fladar
igenom dioden

Forvaringstemperaturomrade

Kassera inte

Storre an

Hall enheten torr

Osteril

Mindre &n

Far inte anvandas om forpackningen

®
(]

rfinnsi format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU dr inte tillgéngligt for lander med CE-mérkning.

> ®

ar skadad

Produkten dr inte tillverkad av
naturgummilatex

o
@ A |V

Maximal luftfuktighet vid forvaring Atmosfartryckbegrénsning

! Py
Omtalig/brécklig, hantera varsamt

%)

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl och Gar registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation
Nellcor och Oximax &r registrerade varumarken som tillhor Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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M-LNCS®, LNCS®-serie, =
DCI® en DCI-P

Herbruikbare vingersensor voor volwassenen en kinderen

GEBRUIKSAANWUZING

Herbruikbaar 2 Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

INDICATIES

Bij gebruik met Masimo SET®:

De herbruikbare M-LNCS®-, LNCS® DCI®- en DCI-P-sensoren zijn bestemd voor gebruik bij voor eenmalige controles of
voor constante, niet-invasieve bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de
polsfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) voor toepassing bij volwassenen en kinderen in situaties met en zonder
beweging, en voor patiénten met goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, onderweg en thuis.

Bij gebruik met Nellcor®- en met Nellcor compatibele pulsoximeters:

De herbruikbare M-LNCS-, LNCS DCl- en DCI-P-sensoren zijn bestemd voor eenmalige controles of voor constante,
niet-invasieve bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de polsfrequentie
(gemeten met een SpO2-sensor) voor toepassing bij volwassenen en kinderen in ziekenhuizen, medische instellingen,
onderweg en thuis.

CONTRA-INDICATIES

De DCI- en DCI-P-sensoren zijn niet bedoeld voor gebruik bij actieve patiénten of voor langdurig gebruik. Deze zijn niet
bedoeld voor langdurige bewaking. Ze moeten ten minste om de vier (4) uur verwijderd en naar een andere monitoringlocatie
verplaatst worden. Wanneer langdurige bewaking gewenst is, wordt het gebruik van een M-LNCS- of LNCS-wegwerpsensor
aanbevolen.

BESCHRIJVING

De DCl en DCI-P zijn bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of apparaten die voor gebruik van
M-LNCS- en LNCS-sensoren goedgekeurd zijn, alsmede met Nellcor- en met Nellcor compatibele pulsoximeters, behalve
met Nellcor OxiMax® ingeschakelde instrumenten. Raadpleeg de producent van de verschillende instrumenten inzake
comptabiliteit van een specifiek instrument en sensormodellen. Elke instrumentenmaker is er verantwoordelijk voor om te
bepalen of zijn apparaten compatibel zijn met elk sensormodel.

De DCI- en DCI-P-sensoren zijn geverifieerd met de Masimo SET-oximetrietechnologie en op de N-200-pulsoximeter van
Nellcor.

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

WAARSCHUWINGEN

« Alle sensors 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 van de patiént kan leiden.

+ De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of beschadigd,
mag u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met blootliggende elektrische
bedrading.

+ De locatie moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op een goede circulatie,
huidconditie en optische uitlijning.

+ Wees uiterst voorzichtig: huiderosie, weefselischemie en/of druknecrose kunnen ontstaan als de sensor niet vaak genoeg
wordt verplaatst, te straks is bevestigd of te strak komt te zitten als gevolg van oedeem. Controleer de plek minstens één (1)
keer per uur en verplaats de sensor als er tekenen optreden van een slechte huidconditie en/of een slechte bloedsomloop
of doorbloeding.

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

+ De sensor en patiéntenkabel zorgvuldig aanbrengen om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

+  Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen onjuiste metingen veroorzaken.

+ Het gebruik van een verkeerd sensormodel kan onnauwkeurige meetwaarden of het uitblijven van meetwaarden
veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door abnormale veneuze pulsatie of aderverstopping.

«+ Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient
men te zorgen voor de juiste veneuze stroming in de bewaakte locatie. De sensor mag zich niet lager dan het hart bevinden
(zoals op de hand van een patiént als diens arm over de bedrand hangt).

+ Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-metingen veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburg-positie).
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De pulsaties van intra-aortale ballonondersteuning kunnen de hartfrequentie beinvloeden die op de pulsoximeter wordt
weergegeven. Vergelijk de polsfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.

Plaats de sensor niet op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.

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

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

Gebruik de sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie) of in een ruimte
waar een MRI-scanner staat, aangezien dat kan leiden tot lichamelijk letsel.

Bronnen van sterk omgevingslicht zoals operatielampen (xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen, infrarood
hittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

Om interferentie uit de omgeving te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en zo nodig moet de plek waar
de sensor is aangebracht met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Indien deze voorzorgsmaatregel niet wordt genomen
in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.

EMI-stralingsinterferentie kan onnauwkeurige metingen veroorzaken.

Abnormale vingers, intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte kleurstof
en textuur (zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen leiden tot onnauwkeurige of geen metingen.

Hoge COHb- of MetHb-waarden kunnen zich voordoen terwijl de SpO2-waarde normaal lijkt. Als er verhoogde COHb-
of MetHb-waarden worden vermoed, moet er een laboratoriumanalyse (CO-oximetrie) op een bloedmonster worden
uitgevoerd.

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

Verhoogde methemoglobineconcentraties (MetHb) leiden tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

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

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

Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloedsamenstelling, zoals thalassemie, HbS, HbC, sikkelcelziekte, enzovoort,
kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastische aandoeningen, zoals de ziekte van
Raynaud en perifere vasculaire aandoeningen.

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde dyshemoglobineconcentraties, hypocapnische
of hypercapnische omstandigheden, en ernstige vasoconstrictie of hypothermie.

SpO2-metingen kunnen worden beinvloed door zeer lage doorbloeding op de bewaakte plek.

Metingen met een betrouwbaarheidsindicator met een zwak signaal zijn mogelijk niet nauwkeurig.

De sensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of
nauwkeurigheid.

Reinig de sensoren alvorens deze weer te gebruiken bij verschillende patiénten.

Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om schade te voorkomen.

Steriliseer de sensor niet door middel van straling of stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide aangezien de sensor
daardoor beschadigd raakt.

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

LET OP: Vervang de sensor wanneer het bericht 'Sensor vervangen' wordt weergegeven of wanneer tijdens het bewaken van
opeenvolgende patiénten constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor probleemoplossing
voor lage SIQ hebt uitgevoerd volgens de gebruikershandleiding van het bewakingsapparaat.

OPMERKING: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse
onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur van maximaal
8760 uur. Vervang de sensor wanneer deze bewakingsduur is verstreken.

INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen

Kies een plek die goed doorbloed is en de bewegingen van een bij bewustzijn zijnde patiént het minst beperkt. De ringvinger
van de niet-dominante hand heeft de voorkeur. Eventueel kunnen de andere vingers van de niet-dominante hand of worden
gebruikt.

Kies altijd een plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt. De grote teen of de lange teen (naast de grote teen)
kan worden gebruikt bij vastgesnoerde patiénten of patiénten wiens handen niet beschikbaar zijn.

De plaats moet helemaal schoon zijn voordat de sensor wordt geplaatst.

LET OP!: Voordat u de sensor gebruikt, moet u de sensor inspecteren en met name letten op gebroken of gerafelde draden

of beschadigde onderdelen.

B) De sensor aanbrengen op de patiént

1. Zie afb. 1. Open de sensor door op de scharnierlipjes te drukken. Plaats de geselecteerde vinger op het sensorvenster
van de DCI of DCI-P. Het meest vlezige deel van de vinger moet het detectorvenster op de onderste helft van de
sensor bedekken. De bovenste helft van de sensor is te herkennen aan de kabel. De vingertop moet de hoger gelegen
vingerstop in de sensor raken. Als de vingernagel lang is, kan deze tot voorbij de vingerstop uitsteken.

2. Zie afb. 2. De scharnierlipjes van de sensor moeten opengaan zodat de grip van de sensor gelijkmatig over de lengte
van de vinger wordt verdeeld. Controleer de positie van de sensor om te controleren of de plaatsing correct is.
Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.
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3. Zie afb. 3. Richt de sensor zodanig dat de kabel naar de bovenkant van de hand van de patiént loopt.

OPMERKING: Bij kleinere vingers kan het nodig zijn om een sensor met een geringer gewicht te gebruiken, zodat de
sensor het detectorvenster volledig bedekt. De sensor is niet bestemd voor gebruik op de duim of dwars op
de hand of voet van een kind.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
1. Zie afb. 4 M-LNCS, afb. 5 LNCS. Plaats de sensorconnector (1) in de juiste richting en breng de sensorconnector
volledig aan in de connector van de patiéntenkabel (2).
2. Sluit het beschermdeksel (3).
D) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen

1. Zie afb. 6 M-LNCS, afb. 7 LNCS. Til het deksel (1) op om bij de sensorconnnector (2) te komen.

2. Trek met enige kracht de connector (2) van de sensor uit de patiéntenkabel (3).

OPMERKING: om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

REINIGING

. Neem de sensor van de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.

. De sensor reinigen door deze af te nemen met een doekje met 70% isopropanol of een zacht reinigingsmiddel.
. Laat de sensor grondig drogen voor plaatsing op de patiént.

w N =

of

. moet een bleekwateroplossing 1:10 worden gebruikt
Doordrenk een doek of gaasje met de reinigingsoplossing en veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel ermee af.
. Doordrenk een andere doek of een ander gaasje met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de sensor en
de kabel schoon.
4. Droog de sensor en de kabel met een schone doek of een droog gaasje.
LET OP:
+ Gebruik geen onverdund bleekwater (5%-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen
middelen omdat dit blijvende schade aan de sensor kan veroorzaken.
+ Dompel de sensor of connector niet onder in vloeistof.
+ Niet steriliseren door middel van straling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

SPECIFICATIES

Herbruikbare M-LNCS/LNCS DCI- en DCI-P-sensoren hebben de volgende specificaties wanneer ze met Masimo SET-
pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde Masimo SET-pulsoximetriemodules of met Nellcor-technologie worden gebruikt:

w N

Masimo SET-technologie Nellcor-technologie®

DCl DCI-P DCl DCI-P
T £ Lichaamsgewicht >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Plaats van toepassing Vinger of teen Vinger of teen Vinger of teen Vinger of teen
Nauwkeurigheid verzadiging, o o o o
Bewegingsloos’ (70-100%) 2% 2% 2% 2%
Nauwkeurigheid verzadiging, o o
beweging? (70-100%) 3% 3% n.v.t. n.v.t.
Nauwkeurigheid hartfrequentie,
Bewegingsloos3 (70-100%) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie,
beweging? (25 - 240 bpm) 5bpm 5bpm n.v.t. n.v.t.
Nauwkeurigheid zwakke doorb- 5p02 2% 5p02 2% nvt nvt

ing® o

loeding® (70-100%) Pols + 3 bpm Pols + 3 bpm n.v.t. n.v.t.

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

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

2 De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor precisie bij beweging in onderzoeken van menselijk bloed van gezonde,
volwassen mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken met geinduceerde
hypoxie tijdens het uitvoeren van wrijvende en kloppende bewegingen met een frequentie van 2 tot 4 Hz en een amplitude
van 1tot 2 cmen een niet-repeterende beweging tussen 1en 5 Hz met een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met geinduceerde
hypoxie binnen een bereik van 70%-100% SpOz, vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.
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3 De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in laboratoriumtests
en daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een
transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70% tot 100%.

“Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij lage perfusie in laboratoriumtests vergeleken met een Biotek
Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een percentage transmissie van ten
hoogste 5 % bij verzadiging van 70 % tot 100 %.

® Bij gebruik met Nellcor en met Nellcor compatibele pulsoximeters zonder beweging bedraagt de nauwkeurigheid van de
M-LNCS-, LNCS DCI- en DCI-P-sensoren van 70-100% SpO2 + 2 cijfers (1 standaardafwijking) voor volwassenen/baby’s/zuigelingen.
De nauwkeurigheid van de polsfrequentie van 25-240 spm is + 3 spm (1 std.afw.). De M-LNCS-, LNCS DC- en DCI-P-sensoren zijn
gevalideerd op de N-200-pulsoximeter van Nellcor.

COMPATIBILITEIT

0MASiMOSH Deze sensor is alleen bedoeld voor gebruik met apparaten die met de Masimo SET-technologie zijn uitgerust, of met

PN . pulsoximetriemonitoren met een licentie voor het gebruik met SET compatibele sensoren. De sensoren werken

\[MAS|M()SH alleen op de juiste wijze met pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze
reinbow sansor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

Raadpleeg voor meer informatie over compatibiliteit: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat deze producten, indien gebruikt volgens de bij de producten van
Masimo geleverde aanwijzingen, geen gebreken zullen 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 VOLGENS MASIMO'S KEUZE.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE
Deze garantie strekt zich niet uit tot 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 strekt zich
niet uit tot 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.

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, BIJZONDERE OF BIJKOMENDE SCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST), ZELFS
INDIEN MEN IS GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO
VOORTVLOEIENDE UIT AAN KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (UIT OVEREENKOMST, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF
ANDERE VORDERINGEN) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE
VORDERING BETREFFEN, TEBOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJKVOOR SCHADE DIEWORDTVEROORZAAKT
DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SLUITEN
GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID,
NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING

DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE VERGUNNING VOOR
GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT NIET APART IS ERKEND VOOR GEBRUIK MET DE M-LNCS- LNCS-
SENSOREN MET ZICH MEE.
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.
Uitsluitend voor professioneel gebruik. Zie de gebruiksaanwijzing voor de volledige voorschrijvingsinformatie, inclusief
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

Europese Unie

Productiedatum JJJJ-MM-DD

SYMBOOL ‘ DEFINITIE SYMBOOL ‘ DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE
Let op: volgens de Amerikaanse
. Gescheiden inzameling van federale wetgeving mag dit
@ Xz!gi:egebmlksaan E elektrische en elektronische Rx ONLY | apparaatalleen door of op
zing op apparatuur (WEEE). voorschrift van een arts worden
verkocht.
[:E] c € Keurmerk van conformiteit met
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing LOT Partijcode 0123 richtlijn 93/42/EEG van de Raad
betreffende medische hulpmiddelen
“ Fabrikant E Gtal . ) ECIREP Erkend vertegenwoordiger in de

Referentienummer Masimo

==
]

Lichaamsgewicht

g Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD

= @ @

Light Emitting Diode (LED)
LED geeft licht wanneer er een stroom
doorheen loopt

Toegestane temperatuur bij opslag

Niet wegwerpen

Groter dan

Droog bewaren

> ®

Niet-steriel

NV

Kleiner dan

@ ¥

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Bij de productie is geen latex van
natuurrubber gebruikt

&),

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

2]

Atmosferische-druklimieten

e g

Voorzichtig! Breekbaar!

@indicy,

%)

P A

Zijnv

http://www.Masimo.com/TechDocs

als elektronische documenten op

h

voor landen met een

eris geen elek
CE i

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DClen & zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation
Nellcor en Oximax zijn gedeponeerde handelsmerken van Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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M-LNCS®, LNCS® Series, -
DCI° & DCI-P

Genanvendelig fingersensor til voksne og born

BRUGSANVISNING

Genanvendelig &2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

INDIKATIONER

Ved brug med Masimo SET®:

M-LNCS®-, LNCS® DCI°- og DCI-P-genbrugssensorerne er indicerede til enten "stikprgvekontrol" eller kontinuerlig noninvasiv
monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug
i forbindelse med voksne og paediatriske patienter under forhold bade med og uden bevaegelse, og til patienter med bade god og
darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved mobile situationer og i hjemmet.

Ved brug sammen med Nellcor® og Nellcor-kompatible pulsoximetre:

M-LNCS-, LNCS DCI- og DCI-P-genbrugssensorer er indicerede til enten "stikprevekontrol" eller kontinuerlig noninvasiv
monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug i
forbindelse med voksne og paediatriske patienter pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved mobile situationer og
i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER

DCl- og DCI-P-sensorerne er kontraindicerede til brug pa aktive patienter eller til brug gennem laengere tid. De er ikke
beregnet til langtidsmonitorering. De skal fiernes og placeres pé et andet monitoreringssted mindst hver fierde (4) time. Hvis
langtidsmonitorering er pakraevet anbefales brug af en M-LNCS- eller LNCS-engangssensor.

BESKRIVELSE

DCl og DCI-P er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET-oximetri eller har licens til at bruge M-LNCS-
og LNCS-sensorer, samt til Nellcor-pulsoximetre og pulsoximetre, der er kompatible med Nellcor, med undtagelse af
Nellcor OxiMax®-aktiverede instrumenter. Kontakt den individuelle instrumentproducent for at fa oplyst, om et bestemte
instrument og bestemte sensormodeller er kompatible. Hver enkelt producent af instrumenter skal bestemme og angive, om
vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

DCl- og DCI-P-sensorerne er blevet valideret med Masimo SET-oximetriteknologi og pa Nellcors N-200-pulsoximeter.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller har
licens til at bruge Masimo-sensorer.

ADVARSLER

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

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

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

+ Udvis ekstrem forsigtighed. Der kan opsta huderosion, vaevsiskeemi og/eller tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes
regelmaessigt, sidder for stramt eller bliver for stram pa grund af edemer. Kontrollér stedet s& hyppigt som hver (1) time, og
flyt sensoren, hvis der er tegn pa hudskader og/eller tab af cirkulation eller perfusion.

+ Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet med. Dette kan hamme blodtilstremningen og fordrsage
ungjagtige malinger. Brug af tape kan forarsage skader p& huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.

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

+ Huvis sensoren eller sensorerne er pasat forkert, eller hvis de(n) flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte
maélinger.

+ Forkert pasaetning pga. forkerte sensortyper kan forarsage ungjagtige eller manglende malinger.

+ Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forarsaget af unormal vengs pulsation eller blodophobning.

+ Blodophobning i venerne kan medfgre malingsvaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det
sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren ma ikke befinde sig under hjerteniveau (feks. ma handen
med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet).

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

+ Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan pévirke den pulsfrekvens, der vises pa oximeteret. Kontrollér patientens
pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.

» Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.
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+ Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis
sensoren udsaettes for straling, kan malingen blive ungjagtig eller mangle i den periode, hvor den aktive straling
forekommer.

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

+ Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-scanningsmiljg, da det kan medfere fysisk skade.

« Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarade varmelamper
og direkte sollys kan fa sensoren til at fungere forkert.

« Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om ngdvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med staerkt lys, kan det
medfgre ungjagtige maleresultater.

+ Ungjagtige malinger kan veere forarsaget af elektromagnetisk interferens.

+ Unormale fingre, farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt pafert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer osv., kan medfere ungjagtige eller ingen malinger.

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

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

+ Forhgjede niveauer af methaeemoglobin (MetHb) kan give ungjagtige SpO2-malinger.

+ Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fere til ungjagtige SpO2-malinger.

+ Ungjagtige SpO2-mélinger kan veere forarsaget af alvorlig anami, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem
bevaegelsesartefakt.

+ Haemoglobinopatier og -syntesedefekter, som f.eks. talassemi, Hb s, Hb ¢, seglcellesygdom osv., kan forérsage ungjagtige
SpO2-malinger.

+ Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forarsaget af vasopastisk sygdom, som f.eks. Raynauds sygdom, og perifer vaskulaer
sygdom.

+ Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af forhgjede niveauer af dyshaemoglobin, hypokapni eller hyperkapniske
forhold og alvorlig vasokonstriktion eller hypotermi.

+ SpO2-malinger kan pavirkes under forhold med meget lav perfusion pa det overvagede sted.

« Malinger med en indikator for lav signaltillid er muligvis ikke ngjagtige.

+ Sensoren ma ikke modificeres eller zendres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne
og/eller ngjagtighed.

+ Renger sensorerne, for de bruges pa flere patienter.

+ Sensoren mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.

+ Forsag ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid, da det vil beskadige sensoren.

+ Forsog ikke at genbehandle, omarbejde eller genbruge Masimo-sensorer eller -patientledninger, da disse processer kan
beskadige de elektriske komponenter og muligvis fere til skade pa patienten.

- Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en
meddelelse om lav SIQ ved monitorering af flere pa hinanden falgende patienter, selvom trinene i brugerhandbogen til
monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding for lav SIQ er udfert.

+ Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 8.760 timer. Udskift sensoren, nar der ikke er
mere patientmonitoreringstid tilbage.

ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ Veelg et sted med god perfusion, og hvor sensoren i mindst mulig grad vil begraense bevaegelsesfriheden hos en patient,
der er ved bevidsthed. Det anbefales at bruge ringfingeren pa den ikke-dominerende hand. Alternativt kan en af de
ovrige fingre pa den ikke-dominerende hand anvendes.
+ Veelg altid et sted, der vil deekke sensorens malevindue fuldstaendigt. Storetaen eller langtéen (ved siden af storetaen)
kan bruges pa fastspeaendte patienter eller patienter, hvis haender er utilgeengelige.
+ Stedet ber veere rent, for sensoren pésaettes.
FORSIGTIG: Kontrollér inden brug af sensoren, at sensoren er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller
beskadigede dele.

B) Paszetning af sensoren pa patienten

. Se Fig. 1. Abn sensoren ved at trykke haengselklemmen sammen. Anbring den valgte finger oven pé sensorens
malevindue pa DCl'en eller DCI-P'en. Den tykkeste del af fingeren skal daekke mélevinduet nederst pa sensoren. Den
overste ende af sensoren er den ende, hvor kablet sidder fast. Ved en fingerplacering skal spidsen af fingeren rere det
forhgjede fingerstop i bunden af sensoren. Hvis fingerneglen er lang, kan den stikke ud over og forbi fingerstoppet.

. Se Fig. 2. Sensorens hangselklemme skal abnes nok til at distribuere trykket fra sensorens greb jeevnt langs fingeren.
Kontrollér, at sensoren er placeret korrekt. Fingeren skal daekke malevinduet helt for at sikre, at méledataene bliver
ngjagtige.

3. Se Fig. 3. Vend sensoren, sa kablet lgber mod patientens handryg.

BEMARK: Ved smallere fingre kan det vaere nadvendigt at bruge en sensor med et lavere vaegtinterval for at deekke

malevinduet helt. Sensoren er ikke beregnet til brug pa et barns tommelfinger, hand eller fod.

N
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C) Pasatning af sensoren pa patientledningen
1. Se Fig. 4 M-LNCS, Fig. 5 LNCS. Placer sensorkonnektoren (1) i den rigtige retning, og saet sensorkonnektoren helt ind
i patientledningsstikket (2).

2. Luk beskyttelseshylstret (3).
D) Afmontering af sensoren fra patientledningen
1. Se Fig. 6 M-LNCS, Fig. 7 LNCS. Loft beskyttelseshylstret (1) for at fa adgang til sensorkonnektoren (2).
2. Treek godt i sensorkonnektoren (2) for at fierne den fra patientledningen (3).
BEMARK: Traek i selve sensorkonnektoren og ikke i ledningen for at undga beskadigelse.
RENG@RING
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. Renger sensoren ved at aftgrre den med en tampon med 70 % isopropylalkohol eller et mildt rengeringsmiddel.
3. Lad sensoren terre fuldstaendigt, for du anvender den pa en patient igen.
eller
1. Hvis lavniveau-desinfektion er pékreevet, skal der bruges en oplasning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand.
2. Gennemvaed en klud eller et stykke gazebind med rengegringsmidlet, og after alle sensor- og kabeloverflader.
3. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle sensor- og kabeloverflader.
4. Tor sensoren og kablet med en ren klud eller et stykke gazebind.
FORSIGTIG:

+ Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller andre renggringsmidler end dem, der anbefales
her, da de kan forvolde permanent skade pa sensoren.

+ Undlad at nedseenke sensoren eller konnektoren i nogen form for veeske.
+ Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Ved brug med Masimo SET-pulsoximetri-monitoreringsenheder, med licenserede Masimo SET-pulsoximetri-moduler eller
med Nellcor-teknologi er M-LNCS/LNCS DCI- og DCI-P-genbrugssensorerne beregnet til felgende ydelsesspecifikationer:

Masimo SET-teknologi Nellcor-teknologi®

DCI DCI-P DCI DCI-P
'l £ Kropsveegt >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Pasatningssted Finger eller t& Finger eller t& Finger eller t& Finger eller ta
Maetnmgsnmagtlghed, 2% 2% 2% 2%
ingen bevaegelse! (70-100 %)
Maetningsngjagtighed, o o
bevaegelse? (70-100 %) 3% 3% i T
Pulsfrekvensngjagtighed, ) ) ) .
ingen bevaegelse3 (70-100%) 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut 3slag pr.minut | 3slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, ) .
bevaegelse3 (25240 lag pr. minut) 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut /T 1T

o SpO2+2 % Sp02+2 % 1T 1)

Ngjagtighed ved lav
perfusion? (70-100 %) Puls + 3 slag pr. Puls + 3 slag pr.

- - 1T 1T

minut minut

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

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

2Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved bevaegelse i humanblodundersagelser pd raske voksne mandlige
og kvindelige frivillige med lys til mark hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser ved gnide- og trykkebevaegelser ved
2til 4 Hz med en amplitude pd 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv bevaegelse mellem 1 til 5 Hz med en amplitude pd 2 til 3 cm i provokerede
hypoksiundersagelser i intervallet 70 %-100 % SpO2 med et laboratorie-co-oximeter.

3 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek Index
2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for maetninger fra 70 % til 100 %.
“Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator
0g Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for maetninger i intervallet fra 70 % til 100 %.
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*Nar de anvendes sammen med Nellcor og Nellcor-kompatible pulsoximetre under forhold uden beveegelse, er M-LNCS-, LNCS DCl-
og DCI-P-sensorernes ngjagtighed fra 70 %-100 % SpOz2 + 2 cifre (1 st.afv.) for voksne/barn/spaedbarn. Pulsfrekvensngjag-tigheden
fra 25-240 slag pr. minut er + 3 slag pr. minut (1 st.afv.). M-LNCS-, LNCS DCI- og DCI-P-sensorerne er blevet valideret pd Nellcors
N-200-pulsoximeter.

KOMPATIBILITET

fM ! SH‘ Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo SET-teknologi eller

VSO . pulsoximetrimonitoreringsenheder, der er licenserede til at bruge SET-kompatible sensorer. Hver sensor er designet

GMASiMOSH til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen
rainbow med andre enheder kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste keber, at disse produkter, hvis de anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6)
méneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER S/ALGES 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.

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette, beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION SYMBOL ‘ DEFINITION
ﬁ Forsigtig! Ifolge amerikansk
- Separat indsamling for elektrisk og lovgivning ma dette udstyr kun
Folg brugsanvisningen — elektronisk udstyr (WEEE). Rx ONLY selges af eller pa foranledning af
en lege.
C € Merkning, der angiver overholdelse
Se brugsanvisningen Lotnummer 0123 af kravene i Rédets direktiv

93/42/E@F om medicinsk udstyr

Producent Katal del ) EC|REP i p iU

Produktionsdato
it imo-
AARA-MM-DD Masimo-referencenummer T

[

Kropsvaegt

Lysdiode (LED)

Anvendes ind
nvendes inden @ LED'en afgiver lys ved

- Opbevaringstemperaturinterval
ARAR-MM-DD gennemstromning

M ikke kasseres Storre end Opbevares tort

e e L B

Q@ P s

Ikke-steril Mindre end Brug ikke, hvis pakken er beskadiget
Ikke fremstillet med naturli i

@ ¢ r§m5| etmednaturg Begraens.mng for. Begraensning for atmosfaerisk tryk
qummilatex opbevaringsfugtighed
Skrobelig, behandles med S Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa

! f m. éli de andles me & http://www.Masimo.com/TechDocs
orsigtighe isning er ke tilgaengelig i lande med CE i

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCI og § er amerikansk registrerede varemaerker tilhgrende Masimo Corporation
Nellcor og Oximax er registrerede varemaerker tilherende Nellcor Puritan Bennett Incorporated

Gl 42 4888G-elFU-0119



Série M-LNCS®, LNCS®, -
DCI®° e DCI-P

Sensor de dedo reutilizavel adulto e pediatrico

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Reutilizavel % Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

IN DICAQOES

Quando utilizado com Masimo SET®:

Os sensores reutilizaveis M-LNCS®, LNCS® DCI® e DCI-P sao indicados tanto para testes rapidos como para a monitorizagdo continua
e ndo invasiva da saturacdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor
de SpO2) para utilizacdo em pacientes adultos e pediatricos, em condi¢des com movimento e sem movimento, e para pacientes
com boa ou fraca perfusdo em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

Quando utilizado com oximetros de pulso Nellcor® e compativeis:

Os sensores reutilizaveis M-LNCS, LNCS DCl e DCI-P sdo indicados para testes rapidos ou para a monitorizagdo continua e ndo
invasiva da saturacao de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor
de Sp02), para utilizagdo em pacientes adultos e pedidtricos em hospitais, instalagées do tipo hospitalar, ambientes moéveis
e domésticos.

CONTRAINDICAQ()ES

A utilizacdo dos sensores DCl e DCI-P estd contraindicada em pacientes ativos ou durante periodos prolongados. Néo se
destinam a utilizacdo na monitorizagdo de longo prazo. Devem ser removidos e reposicionados num local de monitorizacdo
diferente de 4 em 4 horas, pelo menos. Se for necessario realizar a monitorizacdo durante mais tempo, recomenda-se a
utilizacdo de um sensor descartavel M-LNCS ou LNCS.

DESCRI(,'AO

Os sensores DCl e DCI-P destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo SET ou com licenca
para a utilizacdo de sensores M-LNCS, LNCS e também com oximetros de pulso Nellcor e compativeis, exceto instrumentos
com a funcionalidade Nellcor OxiMax®. Consulte o fabricante do instrumento relevante para obter informagdes acerca da
compatibilidade de instrumentos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de instrumentos é responsavel por
determinar a compatibilidade dos respetivos dispositivos com cada modelo de sensor.

Os sensores DCl and DCI-P foram verificados com tecnologia de oximetria Masimo SET e no oximetro de pulso N-200 da Nellcor.
ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria
Masimo SET® ou com licenca para a utilizacdo de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS

+ Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique
a compatibilidade do monitor, cabo e sensor antes da utilizagao; caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/
ou podem ocorrer lesdes do paciente.

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

+ O local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar a circulagao
e integridade da pele adequadas e um alinhamento 6tico correto.

« Tome todas as precaugdes; pode ocorrer erosdo da pele, isquemia do tecido e/ou necrose por pressao quando o sensor
nao é deslocado frequentemente e quando esté aplicado de forma muito apertada, quer na aplicagao original ou como
consequéncia de edema. Avalie o local frequentemente, se necessério de hora a hora, e desloque o sensor se existirem
sinais de perda da integridade da pele e/ou perda de circulagao ou de perfusao.

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

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

+ Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar leituras incorretas.

+ As aplicagées incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras ndo exatas ou a auséncia de leituras.

+ Podem obter-se leituras ndo exatas de SpO2 devido a pulsagao venosa anémala ou congestdo venosa.

+ A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel do
coragao (p. ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado em direcdo ao chao).

+ As pulsacdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (p. ex., regurgitacao da valvula tricuspide,
posicao de Trendelenburg).

+ As pulsacoes de um suporte de baldo intra-adrtico podem afetar a frequéncia de pulso apresentada no oximetro.
Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparagdo com a frequéncia cardiaca do ECG.

- Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicao de tensdo.
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Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiagao. Se o sensor for exposto a radiagao, a leitura podera ser ndo exata ou nao ser fornecida durante
o periodo de radiacao ativa.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiagao. Se o sensor for exposto a radiacdo, a leitura podera ser nao exata ou a unidade podera ler zero
durante o periodo de radiacéo ativa.

Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM devido ao risco de lesdes.

As fontes de luz ambiente intensas, p. ex., luzes cirdrgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon),
lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes, lampadas de aquecimento por infravermelhos e a luz solar direta podem
interferir com o desempenho do sensor.

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esta aplicado corretamente e cubra o local
do sensor com material opaco, se for necessério. Se nao tomar esta precaugao em condigdes de elevada luz ambiente,
podem obter-se medicdes ndo exatas.

A interferéncia de radiacdo EM pode originar leituras ndo exatas.

Anomalias nos dedos, corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloracéo e textura
de aplicagdo externa (p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.) podem originar leituras ndo exatas ou
a auséncia de leituras.

Podem ocorrer niveis altos de COHb ou MetHb com um valor de SpO2 aparentemente normal. Quando existe suspeita de
niveis altos de COHb ou MetHb, deve ser efetuada uma analise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.
Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a leituras ndo exatas de SpO2.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem conduzir a leituras ndo exatas de SpOz2.

Niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a leituras ndo exatas de SpO2.

Podem obter-se leituras nao exatas de SpO2 devido a anemia grave, perfusdo arterial muito baixa ou artefactos de
movimento extremados.

As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, p. ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc., podem
originar leituras nao exatas de SpO2.

Podem obter-se leituras ndo exatas de SpO2 devido a doenca vasoespastica como, p. ex., doenca de Raynaud e doenca
vascular periférica.

Podem obter-se leituras ndo exatas de SpO2 devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional, condi¢des
hipocdpnicas ou hipercépnicas e vasoconstricdo grave ou hipotermia.

As leituras de SpO2 podem ser afetadas em condicoes de perfusdo muito baixa no local monitorizado.

As leituras fornecidas com um indicador de confianga do sinal baixo podem nao ser exatas.

Nao modifique nem altere o sensor de qualquer forma. A alteragdo ou modificagao pode afetar o desempenho e/ou
exatidao.

Limpe os sensores antes da reutilizacdo com varios pacientes.

Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solucdes liquidas.

Néo tente efetuar esterilizacao por irradiacéo, vapor, autoclave ou o6xido de etileno, visto que estes procedimentos
danificam o sensor.

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

Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo durante a monitorizagdo de pacientes consecutivos ap6s a concluséo dos passos de resolugao
de SIQ baixo identificados no manual do utilizador do dispositivo de monitorizacao.

Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras ndo exatas e perdas imprevistas de
monitorizacdo do paciente. O sensor proporciona até 8.760 horas de tempo de monitorizagdo do paciente. Substitua
o sensor quando o tempo de monitorizacdo do paciente estiver esgotado.

INSTRUGCOES
A) Selecao do local

Escolha um local com uma boa perfuséo e que limite o menos possivel os movimentos de um paciente consciente.
O local preferencial é o dedo anelar da méao nao dominante. Em alternativa, podem ser utilizados outros dedos da méao
ndo dominante.

Selecione sempre um local que cubra totalmente a janela do detetor do sensor. O dedo grande ou o dedo longo do pé
(junto ao dedo grande) podem ser utilizados em pacientes com as maos presas ou ndo disponiveis.

O local deve ser limpo de quaisquer detritos antes da colocagao do sensor.

CUIDADO: Antes de utilizar o sensor, certifique-se de que o sensor esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados

ou pecas danificadas.

B) Ligar o sensor ao paciente

1. Consulte a Fig. 1. Pressione as abas na articulagdo para abrir o sensor. Coloque o dedo selecionado sobre a janela
do sensor DCl ou DCI-P. A parte mais carnuda do dedo deve cobrir a janela do detetor na metade inferior do sensor.
A metade superior do sensor esta identificada pelo cabo. Quando é utilizado um dedo da mao, a ponta do dedo deve
tocar na elevacdo que marca o limite da posicédo do dedo no interior do sensor. Se a unha for longa, podera passar
sobre esta marca.

2. Consulte a Fig. 2. As abas da articulacdo do sensor devem abrir para distribuir homogeneamente a aderéncia do
sensor ao longo do dedo. Verifique a posicdo do sensor para confirmar o posicionamento correto. E necessaria uma
cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos.

3. Consulte a Fig. 3. Oriente o sensor para que o cabo percorra a parte superior da méo do paciente.

NOTA: Para cobrir totalmente a janela do detetor com dedos mais pequenos, pode ser necessério utilizar um sensor para uma

gama de peso mais baixa. O sensor nado se destina a ser utilizado no polegar ou ao longo da mao ou pé de uma crianca.
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C) Ligar o sensor ao cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 4 M-LNCS, Fig. 5 LNCS. Oriente o sensor corretamente (1) e introduza o conector do sensor completamente
no conector do cabo do paciente (2).

2. Feche a capa protetora (3).

D) Desligar o sensor do cabo do paciente
1. Consulte a Fig. 6 M-LNCS, Fig. 7 LNCS. Levante a capa protetora (1) para obter acesso ao conector do sensor (2).

2. Puxe o conector do sensor (2) com firmeza para o remover do cabo do paciente (3).
NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e néo o cabo.
LIMPEZA
. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.
2. Limpe o sensor com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70% ou detergente suave.
3. Deixe o sensor secar completamente antes da colocacdo num paciente.

ou
1. Se for necessario proceder a desinfecéo de nivel baixo, utilize uma solucéo aquosa de lixivia 1:10.
2. Utilize uma compressa ou pano embebido na solugdo de limpeza e limpe todas as superficies do sensor e o cabo.
3. Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do sensor
e o cabo.
4. Seque o sensor e o cabo com um pano limpo ou uma compressa seca.
Precaucbes:

« Nao utilize lixivia ndo diluida (5% - 5,25% de hipoclorito de sédio) ou qualquer outra solucdo de limpeza além das aqui
recomendadas, uma vez que podem ocorrer danos permanentes no sensor.
+ N&o mergulhe o sensor ou o conector em qualquer solucéo liquida.
+ Nao efetue esterilizacao por irradiagdo, autoclave a vapor ou éxido de etileno.
ESPECIFICACOES
Quando utilizados com monitores de oximetria de pulso Masimo SET, com mddulos de oximetria de pulso com licenca

Masimo SET, ou com tecnologia Nellcor, os sensores reutilizaveis M-LNCS/LNCS DCl e DCI-P foram concebidos para as
seguintes especificacdes do desempenho:

Tecnologia Masimo SET Tecnologia Nellcor®

Dl DCI-P Dl DCI-P
'I ﬁ Peso corporal > 30 kg 10-50 kg > 30 kg 10-50 kg
Local de aplicacio Dedo da mao Dedo da mao Dedo da mao Dedo da mao

plicac ou do pé ou do pé ou do pé ou do pé

Exatidao da saturagao, 2% 2% 2% 2%
sem movimento! (70-100%)
Exatiddo da saturagéo, o o
com movimento? (70-100%) 3% 3% N/A N/A
Exatiddo da frequéncia de pulso,
sem movimento3 (70-100%) 3 bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
Exatiddo da frequéncia de pulso,
com movimento3 (25 - 240 bpm) 5bpm 5bpm N/A N/A
Exatiddo com perfusao P02+ 2% P02+ 2% N/A N/A
baixa? (70-100%) Pulso + 3 bpm Pulso + 3 bpm N/A N/A

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

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

2A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios
adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentacdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida
e com realizagdo de movimentos de fricgGo e batimento, com frequéncia de 2 a 4 Hz e amplitude de 1 a 2 cm e um movimento ndo
repetido entre 1 e 5 Hz e amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70%-100% SpO2 em comparagédo
com um co-oximetro laboratorial.

3 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidéo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de

bancada com comparagdo com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02%
e transmissdo superior a 5% para valores de saturagdo entre 70% e 100%.
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“A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo com perfusdo baixa em testes de bancada com comparagéo
com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com for¢as de sinais superiores a 0,02% e transmissdo superior
a 5% para valores de saturagédo entre 70% e 100%.

* Quando utilizados com oximetros de pulso Nellcor e compativeis durante condi¢ées sem movimento, a exatidéo dos sensores
M-LNCS, LNCS DCl e DCI-P no intervalo de 70%-100% SpO2 é + 2 digitos (1 Des. Pad.) para pacientes adultos/pedidtricos/lactentes.
A exatidéo de frequéncia de pulso de 25-240 bpm é de + 3 bpm (1 Des. Pad.). Os sensores M-LNCS, LNCS DCl e DCI-P foram validados
no oximetro de pulso N-200 da Nellcor.

COMPATIBILIDADE

0MASiMOSH Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos com tecnologia Masimo SET ou monitores de oximetria

PN . de pulso com licenca para utilizagao de sensores compativeis com SET. Cada sensor é concebido para funcionar

\[MAS|M()SH corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizacdo deste
rainbow  sansor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

Para obter informagdes acerca da compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instrucdes
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estarao livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo
de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizacdo Unica apenas abrange a utilizagdo tnica 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 REPARAGAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER
OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS 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 PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO
APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZAGAO DO
SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES
M-LNCS, LNCS.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instru¢oes de utilizagdo para obter informagdes completas sobre a prescrigéo, incluindo

indicagdes, contraindica¢des, adverténcias, precaugdes e acontecimentos adversos.

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

simBoLo

DEFINICRO

DEFINICAO

DEFINICAO

Sequir as instrugdes de utilizacao

Recolha separada para equipamento
elétrico e eletronico (REEE).

Atengéo: A lei federal (EUA) limita
avenda deste dispositivo apenas
amédicos ou mediante receita
médica.

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Cédigo do lote

Marca de conformidade com
a Diretiva Europeia de Dispositivos

Médicos 93/42/CEE
. Nimero de catdlogo Representante autorizado na
Fabricante . . .
(nimero do modelo) Comunidade Europeia
Data de fabrico AAAA-MM-DD Nimero de referéncia da Masimo T ﬁ Peso corporal

Prazo de validade AAAA-MM-DD

(%)

Diodo emissor de luz (LED) O LED
emite luz quando é atravessado por

Intervalo de temperatura em

armazenamento
corrente
Néo eliminar Maior que Manter seco
- " Nao utilizar se a embalagem estiver
Nao esterilizado Menor que 9

danificada

Nao fabricado com latex
de borracha natural

@ A |V

Limite de humidade em arma-
zenamento

Limites de pressao atmosférica

- d e vk EBQ

Fragil, manusear com cuidado

sinse
S

(%)

As Instrugoes de Utilizacao/Manuais estao disponiveis em formato eletronico em

http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Asi

néo estéo di

marca CE.

de utilizagao el

poniveis para paises com a

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl e 9 ss0 marcas registadas federais da Masimo Corporation.

Nellcor e Oximax sao marcas registadas da Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®.LNCS® 5. =

DCI® 1 DCI-P
AR BT ES GRRFEEE

AEEFERA 2 AERATLERGIE KHE ®
AR

5 Masimo SET® ER&EFIAT:

M-LNCS®(LNCS® DCI® #1 DCI-P RIEEFREM LKA T MBXMIEAIIEEERIMME (SpO2) FIRKESR
(B3 SpO2 fEREERHHTNE) 1T “HIFHE" HESLT LIS, WENIRT R I FAITAPRS R EM) LEERE, L
RAEER. Efr i, BohiiFf RN R ER R DM EIm o SR ENESE,

5 Nellcor® L Nellcor 3%% Pulse Oximeter B2 & ERAT:

M-LNCS.LNCS DCI 1 DCI-P AT & & A B Z REE A T X RIBk 41 5 A ThAE M |IAF1E (SpO2) MAKESE (B SpO2 5%
FHITE) BT “HERE ELT N, SR T ER. Er /. BaifR i REFE PR EN) L EEE.

=

2\ Ah BB AR LKA EER DCI #1 DCI-P 2288, FRTF KW, Z/0&M (4) M NEFLRE T2 R88H

EHEEEE TSR IR BB IS NAT 8], #EE A M-LNCS 5 LNCS —X 1535,

#iEA

DCI #1 DCI-P aJI58 & Masimo SET MENZHIXIG M-LNCS #1 LNCS ZREEERIFAIMNNSBESHER, 5

Nellcor 1 Nellcor F&%& Pulse Oximeter E2&fEF, (B EESZHF Nellcor OxiMax® FINEREREEA. B & T R EN

if;ﬁ@%f?@%ﬂ@%@&, BEEHEMUBHIEE. SNBHISHIERIHE B CHNUBREE SRR SRR

=

B Masimo SET Oximetry A% Nellcor # N-200 Pulse Oximeter %3 DCI #1 DCI-P & /&a8# 1T,

B4 Masimo B SELN AT 58S Masimo SET® MENE K& Masimo (£ R3S EEEFA,

B

- B R RSN SEEE T S5 E MIMNEEESERH ER 2, NREEIN. SBEEMEREBNERY, SRS
MR/ RNEBEZ A,

- R RRES R A WERPR T BMIRIR, IR E RIS T B HIRIF, MIZ L ER )7 ERRIF R 5 B R E R R

- AREEHIRIBIGRE R E MM, MR IUREINE 8 BT H I R REs EM TR R,

- fERE RIS RAFRN VD, MREREIRA BB FRSBMH A EREHTEBEZHMEEKE, TS BREKS
12 AR FBEPER I/ EE IR TE. UG — (1) /NEHRZE— R WEMERL, a0 R B IR BRI AE TR R 7 ak 1
TR, MR REs.

- IR ERRTIGE R SNEMIEE, TN ATEES MRS E, SBORB T AR ERRTEMBEKEMN/HS
BEIBEIFFE, IRIF LRSS,

IR RS BB S B L, U R BE WAL,

R R EIE IR IR T R RS I AL B AT BT BE S BUR IR E Mo

- A RBREHIZSHIIRMN A A SBOEB T ER S TIEE.

- SEEHBIERNERIR MATRES N SpO2 IRER A,

- BRRKIR M0 P 5 S B PR Rk M R B IS EURIR . R L, RZ R R MIZB AL ERAK BT IE & o 1% 23 BN B R R T OB
(500, e REBMBEEEIRBEF L, BENFEEETHRD) .

- BRRKETHATRES S SpO2 A IRRIR (F1I0 = RIB G, Trendelenburg 411) o

- ERNBKAEREY FeFRE ERIE RN AT AR S RIS Y E RIBKEERIRE 1B 1RIE ECG L IIE B EMAKE,

- BRE R AT EATE IS R ILEIH SIS

- MREL S HRST AT IR ERBE AN, FRHEREE TR Z 5 R ERE BB ERT TR, NIEK
AIRER R, B TERITI P T IR AR,

- IREL S HRST AT IR ERBME AN, FRHEREE TR KIS Z 5 R ERE BB TR TR, NIEHK
AIRER R, BRI PSRN S,

- BDERHEEIRALE (MRI) 2127 MRI MR AR ERE RS, AAXF A SBRASHE,

- BAEYLR — MIMEUT (SR RER RS IRIINT) BB RIT RLUT LIIME AT PR B ST — SRFIEATRET
I RRAZHIMERE,

- AT BB RSN LN T, R RRERN R 7 2 RES, IR EE, BT EAMEE =L RN 2L,
T A BN AR R AN R 8 REUX L FAFH1EHE, RIRESBONE BN ER.
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- EMIIESY TR RE S BUS T R,
- MRFERE.MEAFEREST (NBIREFRIE R E) fEER DRE T EMSEE SN R. 7 Fh AN E)
, AT R SBUR T EWE TR
- SpO2 RE LIEERMATAEHIN COHb 5 MetHb KFREBIENR. IR IFEE COHb 5 MetHb KFH S, RREEM
HHITRBRES T EREmEL) .
- MRFAMLIZER (COHb) EE R, NATREEE S Sp02 EHHIR.
- BERMAZER (MetHb) KFABRIRES S SpO2 R HEH,
- BREARKFASEURESSH SpO2 IR,
- FEERMN. BB K FRIESR B EMMZ TS S SpO2 RBFEH.
- METEAFEREREL BRI Hb s.Hb c. IRABRESE, BTRES B SpO2 BN Ao
- MEEFWER, NEERRNINDMEMER, AT S SpO2 IR HEH,
- FREMAEBKFAS. R MES S IRER ME LU ™ & M E WS R AR R 88 S5 SpO2 IR .
- YNSRI BB (AL A K TFARR, SpO2 IR¥RFTRES R M,
- FERE S A EERETITIRMAV R AT e R .
- AEXHE RS R SeEh. B Eh Rl sE S R M EL M RE AN/ SRR
N BEG LES FREREN, BRHITES.
- NBRIRT, FESE RS2 REEAREP,
ENEIRERANL FA BESFARHTES, AAXF SRR RS,
: ’;J_J;ﬂ_gﬁﬁ Masimo ¥R EE SKLATHIN T EEROKER, SNEESBIFBSITH, A BERHE
TlesEo
- R ARSI IREREFMRIEENE SIQ MIEHIR P e, MR RA DT EMRERSBEE, BT ENELEE
RIS FEPREREME SIQ JH R, 1B EIRERRER.
- ERAERIERA X-Cal® 1A, AIUSRAREMPEERE WP 2RI RS SRR RRNNL . ZE =
S ERAHKIX 8,760 /BRI EE MENIAT B, 4B EENNEARG, REREKSE.
EAHA
A) BRiTERE
: %E%ﬁ;&ﬁﬁﬁﬁﬁ%iﬁ%@i%%E’\JfﬁiﬁFE%E'J%&‘E’\JE.‘MLEiﬁi’ﬂﬂF'ﬁﬁi?E’\J%%?EOEE%,&ﬂl«‘,(ii?%ﬂﬂﬁﬁﬁ?
- IBIRRIEE R T2 B S E RN B QS BRI N R RN BE IWNF LT EE AN ERE TEFAMEL K
FiRE CRBIRESS 1A RIBRL) o
- ERENEMUR A RYIE S T E F RS
BT EAEREZH, FRRERBRALR, SLLEMAIER, HEREIRFNEMT,
B) ¢ M5 BEINE
1. 250 LIZERER, THEREE FEFFIEE T DCI 3k DCI-P BERROL, FEAMAR SN E S L
RERT B RO IMIRR o (F REEBRH L ¥ 09 5 SEXEARIE 3 F FHEEDML, FE R Rz R F 2R A O F 5y
FAIRIEREK, IERE N A Re a8 FHefh.
2.5EE 2. ERBHIEDDFRITH, BEREBNRIIAFIEY O DI L EERENEMUR T ER. MNTLE
HRMERE O A BEH RIS ERIVEIE.
3. 2E@E 3 ARARB S, fSKLLBEFEAORE,
EE: ig;%:%;ai?éd\ ATRLBRONRED, BLEERAEREECEMNERE FRETEHTEEDR LEN
ZPEL B EBo
C) RfFEEERIBESRE L
1. (%)%EP 4 M-LNCS. B 5 LNCS, IEFiAR AR EREE (1) B30, HFRERSERSBT2BARE SRARL
2) F,
2. XAMRIPE (3)o
D) MiFF S SR A i S B 2 IR
1.2%EE 6 M-LNCS. B 7 LNCS AR (1) , MEEBETEEE (2)o
2. NEBESHE (3) LANRBEREEESE (2),
R 0B ARIF, R IR HF R e R ATIIE S B L,
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s

1L {ERBMBES LINT RS BE S,
2. B3 70% SRR S P EE SRR R A RS,
3.EBE D EREL RSN, FRRER2RT.

1. EREPHES, AEA 1:10 KRAF/KEK.

2. AR RRBLIEE AR, SEERENSRANAEIMRE,

3. ER—RAERYOGRENTHREZEK, REREERENSRENAREIINRE.
4. BT ANRRTORE, BT ARENSRE,

BT
: ﬁzgﬁééﬁﬁﬂgﬁﬁm (5% - 5.25% XRER) UL RIBFEERNERIEEAR, TUATESIHERIIER
Vi o
- B RE NIRRT AR AR .
- EDERSE. S BETRFaCEHITHES.
o
%5 Masimo SET BKEME MY £33 IAER Masimo SET Bk M EiEiRak Nellcor HAREZE EABT, M-LNCS/
LNCS DCI #1 DCI-P P EE AR Z R AT U T R

Masimo SET A Nellcor #A®
DCI DCI-P DCI DCI-P
T Huns >30kg 10-50 kg >30 kg 10-50 kg
ERERL FI5REL SFIETRADAL ES S ES S
MM EREE, BN (70-100%) 2% 2% 2% 2%
MM EREE (1E5h)2 (70-100%) 3% 3% REA TER
BB RIEE, TIEEN3 (70-100%) 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
BERKEE GETN)3 (25 - 240 bpm) 5bpm 5bpm TiEMA TiEA
SpO2+2% | SpO2 % 2% TER &R
R I 37 S EREE (70-100%)
Bk#% = 3bpm | BkiE = 3 bpm TiER TiER

AR Arvs BESMISENEEMSENEMEZENEER TR E EXRBIXRP, AFE=22 ZMig&NE
BERFEEMEER +/- Arvs FEESEEIA,

BN RE R E R ER TEEFERES ML EEE#1T 10%-100% SpO2 SBEIAIF L AR TREAN (K1
SBEZE, HXRSL IS ERE AN, IFSE Masimo SET BARZET 1R E FHI 251,

2B R R E R RE R G R TE R F B ML L EE#1T 10%-100% SpO2 SBEAIA S tAE A L%
5T, XTI B SFHEN 2 4 Hz ISR 1 Z 2 cm 1BEREEMR EEa R 1 25 Hz B4R 2 Z 3 cm 1BEH
IFEEIEERT, HAELIEHREMEN, IESE T Masimo SET A E&11ET FHIE SFEHH .

3 125 Biotek Index 2 #HUESHT Masimo 1R ESH 1724 X FE I, TAFIETE T0% £/ 100% &7 F Masimo SET
fég%f%%?ﬁﬁi%k 0.02%, ZEfEH B 57 H - S 5%, iFSE Masimo SET #5A7E 25-240 bpm SBEHIRIEEIGEZ
4 MB1d 5 Biotek Index 2 1&E#MUESAI Masimo 1S H 1T = Fr EXTEE R, tEFIETE 70% £ 100% SEAEEZ T Masimo
SET $ARTEISS3EE FEA 0.02%, 7EEHE 7 H £ EiE 5%, IFSE Masimo SET BARTEIGELHIIE T FHIKE E 28T
S7£5 Nellcor FINellcor & Z Pulse Oximeter A0 & & /HET, Xt FAREA )L E| )|, TEIFEEHEIIE R > M-LNCS, LNCS DCI
FIDCI-P 12848875 70-100% SpO2 SBENATFEE A £ 2 {7 (1 ™MFEE) . Bk #EERFE25-240 bpm SEEABI#EEN £ 3bpm
(1 1M7/EZ) -M-LNCS.LNCS DCI /1 DCI-P 1#/228 281 Nellcor #9N-200 Pulse Oximeter FYEZE I IiF,
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P13
G| BB SRA Wasimo SET SANIR SRR SET RACHBORBTBUNEEER, 5 M
VWO, sme e s i i mmlisHOBIS I R . L REERIE T M S B S R B — PRI S B
Sl szTremzens.

rainbow

ERNRAMEEE ST AR, 151 www.Masimo.com

BEF
Masimo X ERAIMEEEBR, REMEEIZER Masimo fEr= i taI e AR BAEERA, Masimo BIRIfRIEA = Ga7E7S (6)
TEALTEAMENTZ LRERE. 2 AR~ RNEZAFRENBENER.

ERBRIFER T MASIMO H 45 LR A9 mait— IR A B R, MASIMO $5Itb B BARIR AHE M A th O3k, BRR SRR R
BOIEMR, BIEERR TS H M ST R ARERIERIE R BB HE EFER, MASIMO BIiE— X SSFIXS EHKAIHE
—#MZEE MASIMO BITIRIFAE TR Mo

BERFAIMER

BRFIER FEREER = P HHRERA, REIRA. 3 K. BINMIE AR SR EIMNB R EE R B o 5B 4R
TERATERIEATNERNNENARHE LT IR ERNEA~ M. A ERTEBTEMI EEH MK
fERRE RIS EE SE L,

EERBERT, MASIMO FAERBSN B HEETIRE (B ERRTFEHRR) W LR HMERMARRAR, B
EERMEARRRE LRRE EEABERT, Masimo AFRAIRHE~RMSHHRERE RESEER BER
B ELAARF EE SR A RE) 7 RIB ) SE SR N I SANF BSR4 B9 PRS2 (Y B9 B &8 TEEAIER T, MASIMO - 345810
IbﬁﬁfmﬂfiﬁﬁLI&ESE'J}{F‘%Fﬁiﬁﬁiﬂ@ﬁﬁ%ﬁ?&ﬂ%*ﬁﬁoZlS‘u’BﬁE’\JBE‘rﬁ'J%TfF#K’éi}\EﬁF"ﬁ'ﬁ%&iﬁmfﬂﬁﬂ’ﬂséﬁ;F
BEHFIRRIEMERR T

TR
mg;@aﬁ}mﬁzﬁ%@%wmﬁmﬁEﬁaﬁ%mﬁifmﬁﬁ M-LNCS.LNCS {&/83601% & — LA A e RagH AR B R A9
o
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By EERTEENERRE REAEEFERNEERFE,
HEWARERESAERRATREBNMAEER, EFEREE 2. B AMHERER TR R,
TEIFF S A REH IME - A min s E

s B s EX s EX
e SR EER RN
@ SRR S eepy T REARER | py ONLY |18 RiEREEHETSE
o EEBL.
S - CE€ |zmpammErsms
(G | smpmisns s e b i
s fHxs @e) [EC[REP] |memimimit®
MI ?%EAES-DD Masimo &% 5 T 8] &E
B @ EHIRE (LED) /ﬂ/ N
- YYYY-MM-DD Le BT, LED 2&K R E
@ BOER > *F -~ REETFIR
FHE < INF ® I EIRIRE R
B |EEmamsis (RS [2] KSEARE)
T seics, 418 http://www.Masimo.com/TechDocs BIRIFX1S B8 F A& X A935 BA/{E
S, VR @ PR/
F: elFU FiRfie CE INEERIOE.

EF):http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo. SET.LNCS.M-LNCS.X-Cal.DCI #1 § & Masimo Corporation BB EM IR
Nellcor #1 Oximax =2 Nellcor Puritan Bennett Incorporated B R
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M-LNCS®.LNCS® >)—X, i
DCI® & DCI-P
BASKTNEEYI—YTILiEk Y —

B AT R RADLIZEALTLERA -

B

Masimo SETet#AEHET=ERA

M-LNCS® LNCS® DCI®. & & T DCI-P UA—H DIt — & BIRAES O E > OB REFME (Sp02) L UHR
8 (SpO2 o H—ICLDEHR) OIZARY M F v o1 IS ERNAIEREBNE=ZU I EITSTHDEBTH D HA
BIWNRICHLTRELERECTHOARREARE CHLER T BERORF/FARZM O I IR LRI BE2E
P RETHEATIEY

Nellcor® 5 TFIC Nellcor Hi pulse oximeter LA EHET-(ERM:

M-LNCS.LNCS DCI.&& U DCI-P UA—HT Lt —IF BERNES O E > OEEENEREMNE (Sp02) H&UHRA
(Sp02 X —ICLDEHR) DTZARYSFIv oI EFISEFRAIERBHE_SI VI EITSIODEBTHD . HAS
FNRICH LTHRBR. B2 RIS BB REECHER TSI £,

E3]

DCl & DCI-P L2 H—ZFBOHLVEE ICH L TEA LD REERER LD LAVTIZIE VL, e REA
FMOEZZV IRV TWER A T Y — 3D B BDARREE SICEOA L B ORAERLICHITET B ELHD
FIRBEOE=Z) Y IHBEBIZEIZM-LNCS F72id LNCS T RAR—H TN —DERZzHEHLET,

L
DCI KU DCI-P £ —I& Masimo SET AF XM —%ZFEHER. £72l& M-LNCS.LNCS > —DERNEFH
TNTVBHIREHICEHER L £9, £/ Nellcor OxiMax® HMERRTAE %88 % FR< . Nellcor H&L T Nellcor E# pulse
oximeter L HFEATIETREDRBS LUV —EFIIOEREICOVTIE SHBOIETABHVE OB
TV BHBOEETTIE YZBBNE L —ETICERED B EIN SN EHI T 2EHNBHDET,
DCI & U DCI-P £ —IF Masimo SET AF X kU— F72./02—E KU Nellcor D N-200 pulse oximeter TTX
FEA T,
B8 Masimo £ —2 4 —JILId Masimo SET® A £ S XM —%EEEBE. F7zid Masimo £ —DFERHEFES
NTWBHEBRAICRFTIhTVET,
3
o IRTOEIY—BLPT—TINIERHEDE=I—BICHF TN TVWETFEATBHIC.EZF— T =TI BV
T —DOEHRMEREL TR IV T3 LBV EREDBE TP EEDRRICOLNZAEENHD £T,
o EUH—ICBICRRBZEZPEBBEN BV EEREL WKIESV LY —ICEBVRIENH 258 EHAZF
LELTET VB LIt — P EFRIBA B Lt > — I3 ISER LA WTE T L,
o EBIAIISERIC. FIEEEEEO ORISR TF Ty I L IR DRE. BEDRE Ko —DfEN
ELLDESHEZRRLAITNEARDEEA,
o T —EEBICERLEI BN oTD LI —EEF OKEB LIDORFED I OICE OB 2TDT R L EBDIE
S EM. EEEFENEC /NI HDETOTHRHIERL TSI W1 BRCCICESBMUZRANEEP IR,
BAROREICEENESNZBEIE LT —2EELBELTESL,
o U —EEEBAICEELAVWTEIVEET I L MABRREETIE ELVAELATIAVEELHD X
T T —TZERAT 2L BEEECEEIEEZ5 | SR LIED o —DIBLIED T 2R s D B D £ T,
I —BLVEET—TILOERGIE BB ST =TI B Eo7D EBLIED LABAVKSFERITOTES L,
I —EROTUERLIED o —D—EHANTVWD T Z . ERABAENTERVWC A HDET,
I —OREEBR S TERT L ELVHSARDA TIAVEEPTABRN R WVEEHH DT,
BRIAE PR S oM CDRENH S L. Sp02 ANEREICHEIN AV LA BDET,
FIRAS->MARE T EEOEBRMBREELDDHMOENMECRIBELHDEI. E=FU VI T3
S BT ARERAEZERLE L O —DMAB I OEEIDBEILET (RyYRICHELDO>TWSEBEDKICED
STHIE TSI SIEITRETFICEI T —2EETIHERY).
BATEE N RE T, SpO2 AIEEIMECRARS NI BEDHDFT (ZRAWRCIL VT LY IILIMIRY),
KBARANIL—VNCED T R—MMIFF A= RIIRRINBIIAICHEEE X DTREMED B D £, ECC OIS
K95 BEDIRIER R LTIV,
o BRADT—TILEBALTVAEE R MEHAT7ERDFIF TOWAEE EIC.Eo T —2RBLAEWVELSICLT
FEEL,
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o NILR FFRIAN)—ZHRIHEOLBBERICERT5a. Eo—2BEIRONH L TELWTLEIVW. Y

H—DBEHRICI S IN B L AR ENRERIC o720 BHEPIFAEENRINGED>T-DTIHELHD T,

o LR FFRIAM—ZREHEOLBRBHEFICERTIHE. to—ZBEHHONCHL TS VWKL oY
— W BEHRICI S SN BEAEENRERICR D BHEPIC A=y rORITENEOICR 2T DT RIHEN
HNET,

o BIKIZEERIFTENDH B0 MRl ZF vV RITHFIE MRIRETIE o —2FEALAVTE I L,

o RN (WICFE/ VM) BVILEY SV EAITRIMRE — 2 -3 EF B A ORVEDAIZ £ —
DMREICEEZST-T AL H DT,

o BABHICKZEEEEETDICIE. T —HELKEEINTLIHIER L MERIZSIRERLRMTEOY
—ZBVETARVAEADRICHLTIOFHEBERELAVSE A ERAAEEEDSTHENHDET,

o EMI S FHICK - T ERICAEINAVWI EABHD X,

¢« FBOBRBE AVRITZUI) =R XAFLY I —REDMERBR. £ @I =Fa 7 7IUILETN Uy E—%
CONBH S BIINI-BR AR RR TOREEDIRERICHTD RAEREEICHZI D HDET,

« COHb #7zl& MetHb DEHNEFELTVWTH.Sp02 DAIEEBHEERBENBHDFI, LIzMH>T.COHb Fizidk

MetHb @ L EMEEHONZHEICIFBREE TR Y > TILESH (CO-Oximetry) T2HEHLHD£T,

—B{LIRENESOEY (COHD) LRILAE WSS Sp02 DEHNERICAEINAWVGELHDFT,

XRAESOEY (MetHb) D ERICED.SpO2 DIENERISRIESNBWEED HDFT,

MEUILEYLARILO ERIZED.SpO2 DENEREICAEINRVEEH HD T,

Sp02 AIEENFERLIEE. ZORRL LTEEDA M. JEE ICBEVBIARMER. £ l3Big R Es 7—F 77

IhHEZSNET,

. ﬂﬁ%ﬁﬁﬂﬂﬁb s\Hb c. BRI A OERENBRES LUEMEFICELD. Sp02 DENERICAEINARWVEG
EhHDFET,

o LA/ —RmREMEREE RO MESREEREICED.SpO2 DEHNERICAESNABVBEENHDET,

« NEJOEVEE EREFISREBREREED LR HLVIENGE EARREEICED.Sp02 OEHIERIZA
EINBZWEEDHDET,

o HIEBMLICE T ZEFRORENED TEL . Sp02 DBIEMEICHENRRZ B £,

- REINZAEBEOEBEERITESHBVEE. ZOAEBIZERTHEVIREELBDFT,

o T —D—EEERBEIFETFIC LA VT I IV BB E INTH— IV AB LW/ FISBEICHEERIF
TRNDHBDET,

. BROBEICFERTHEIFERIZRIC =20 )—Z L TLES L,

o WEREBCIEOH. EDLSHABRTHLAZEFEDRBLIEDLAVWTIZI L,

o U —HIBTARNDH DD BEREA KK A—NIL—TICLZHBEA FLIETFLOAFHARICEZHE
BEITHhBRVTE S,

o BEFHRROWEPLEEDITHICELZBETNIHBI-H.Masimo T —FFdEEr—JIL =BT EESL
UBMBLBWVWTTIESIL,

o FERIEUH—BDBAXVE—UHRRININ EZZ—EBOIREYZa7ILTIEESNE SIQ b a
—TAVIFIBOR T HBHOERTIREDEZZUVIHRIE SIQ XyvtE—IhkG L TRRSNIGE 22—
AL TIE S0,

o FERIEIUY -0 X-Cale TU/OY — Lo T A ERBAEBPRBEE =2 VI OFHALAVERO I D RN
FRICHIZSNE T COEIH—DRBEBE=Z2U I/ EREHEIERA 8,760 R T, REE=-4 VI ERHARICE
ELES o —Z2RBL TS,

i T

A) BEIBMUDZER

o ERHBEFTHD.ERDHZBEOERE ER/NRICHIRTZEEBMEERL LTV HSFTRBVADOF
DEIBICEETI L ESHOLET FFISFERFAOFOMDIEZERT I HTIET,

o BT —OHRMNBETRICESUH TESMMEBRIRLTKIE IV HAREBEEELTVLREEDLUIF
HMEZBVWEBEDBE. BOFIED LUIAZLIE (FOBDIR) ZFERA LT T L,

o OB —ERET IR EEBMISEND B BVWIDRETH D FRERELTIE S,

AR Y—EERTIEIC T — I VOBEPEDIN BB LRI DR T DL TH I =

SRLTLIETLY,
B) > —%BEICEDHIBFE
1LE1ZBRBLKEIVERBODOEAERL T Y —%EHEI£9,DCl £7:1& DCI-P D —RD_EICENIE
LCBAIIEZBEF I IBDRODABEDTD = — D FHRICH 2SN BRICEZTF . T — EERICIE
T DR INTVWETIBAN T — DD LA >/ci5IEDICEMTEESICLET MARVEIEIED
ICEFBALIBENEMLBRWVEENHDETOTIT IRV
2.8 2 2BRLIESV. o T—DEYY 24TNSIRORIAEISA>THFICT VT HHMEhEL5ICLE
Ttz —HELWMIBICHZNF VI L TKIE TV IER AR T — 2% B3 1-DICIE BRI TRICEDN
TLBHRELBHDET,
JE3EBBLUETVT—TIDNEEDOFOROAANR > TNKES I —DEIZRAELET,
FEENTWVEDBEICIE. SAMBINRLRICEDONZ L2 BEL. BEESEFET 22— %2FERITHENDHD
FI. DY —IEHIE. HEIVEEFHOFPRICH L THERATICZBRLTVEE Ao
C) oY —DBET—TILAOIMD {FiF
1. 4 (M-LNCS) F7z1& B 5 (LNCS) #BBRL KTV oy — O30 %2 (1) ZIEELLEEBEL.B2E7—7)L Ox
D2 2) ICRBIZELAHET,
2. 1RENN— (3) ZEAL £ T,
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D) o —%BET—TIHSHLET,
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M-LNCS®, LNCS®-sarja, -
DCI®° & DCI-P

Aikuisten ja lasten uudelleenkdytettava sormianturi

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava &2 Eisisalld luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET

Kaytettdessa Masimo SET® -tekniikan yhteydessa:

Uudelleenkaytettavat M-LNCS®-, LNCS® DCI®- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu aikuisten ja lasten funktionaalisen valtimoveren
happisaturaation (Sp02) ja pulssin tiheyden (mitataan SpOz2-anturilla) ei-invasiiviseen, ajoittaiseen tarkistukseen tai jatkuvaan
valvontaan sekd liikkeen aikana etta liilkkumattomana seké potilaille, joilla on hyva tai heikko ldpivirtaus, sairaalassa, sairaalan
kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

Kaytettdessa Nellcor®- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa:

Uudelleenkaytettavat M-LNCS-, LNCS DCI- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu aikuisten ja lasten funktionaalisen valtimoveren
hemoglobiinin happisaturaation (Sp02) ja pulssin tiheyden (mitataan SpOz-anturilla) ei-invasiiviseen, ajoittaiseen tarkkailuun
tai jatkuvaan valvontaan sairaalassa, sairaalaa muistuttavissa laitoksissa, liikkeelld ja kotona.

VASTA-AIHEET

DCl- ja DCI-P-antureita ei ole tarkoitettu kédytettavéksi aktiivisille potilaille tai pitkdkestoisesti. Niita ei ole tarkoitettu pitkaan
jatkuvaan tarkkailuun. Anturit taytyy poistaa ja sijoittaa uuteen tarkkailukohtaan véahintdaan neljan (4) tunnin vélein. Jos
pidempi tarkkailu on tarpeen, on suositeltavaa kayttaa kertakayttoista M-LNCS- tai LNCS-anturia.

KUVAUS

DCl- ja DCI-P-anturit on tarkoitettu kaytettavaksi laitteissa, joissa on Masimo SET -oksimetri tai jotka ovat saaneet lisenssin
kayttad M-LNCS- ja LNCS-antureita, sekd Nellcor- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa, lukuun ottamatta
laitteita, joissa on kdytossa Nellcor OxiMax®. Saat tietoja laitteiden valmistajilta yksittdisten instrumenttien ja anturimallien
yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on maarittaa, ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien
laitteiden kanssa.

DCl- ja DCI-P-anturien toiminta on varmistettu Masimo SET Oximetry -tekniikalla ja Nellcorin N-200-pulssioksimetrilla.
VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetaan Masimo SET®
-oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET

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

+ Anturissa ei saa olla ndkyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala
kéyta sitd. Ala koskaan kdyté vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

+ Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittdvan verenkierron, ihon kunnon ja
oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

« Ole erityisen varovainen: jos anturi on kiinnitetty liian tiukasti, sen kiinnitys tiukentuu turvotuksen vuoksi tai sen paikkaa
ei vaihdeta riittdvan usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen, kudosiskemia ja/tai paineen aiheuttama kuolio.
Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa potilailta, joilla havaitaan merkkeja ihon haavautumisesta ja/tai verenkierron tai
lapivirtauksen heikentymisesta.

«Al3 kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi esta veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin kayttd voi johtaa
paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

+ Reititd anturi ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

+ Véérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia lukemia.

+ Vadrasta anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia mittaustuloksia.

+ Epétarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta epanormaalista laskimosykinnasta tai laskimotukoksesta.

«+ Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tastd syysta tulee
varmistaa tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim.
potilaan kateen kasivarren roikkuessa vuoteen laidan yli).

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

+ Aortansisdinen pallopumppu voi vaikuttaa oksimetrin ilmaisemaan sykearvoon. Tarkista potilaan pulssin tiheys
vertaamalla sitd EKG:n ilmoittamaan pulssiin.

+ Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.

+ Jos pulssioksimetria kdytetaan koko kehon séteilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epatarkkoja tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytyksen aikana.
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Jos pulssioksimetria kdytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epétarkkoja tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

Ala kayta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistdss, silld se voi aiheuttaa fyysisid vaurioita.
Voimakkaat ymparoivat valonlahteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunaldmpdlamput ja suora auringonpaiste voivat héiritd anturin toimintaa.

Estd ympariston valonldhteiden aiheuttamat hairiét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalla anturin
kiinnityskohta tarvittaessa lapinakymattomallda materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.

EMI-séteilyn aiheuttama hairi6 voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

Poikkeavat sormet, suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja
tekstuurit, kuten kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin lukemiin tai lukemien puuttumiseen.
COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epaillddan COHb:n tai MetHb:n
suurentunutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-lukemiin

Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-lukemiin.

Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-lukemiin.

Epatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai darimmaisesta
liikeartefaktista.

Hemoglobinopatiat ja synteesihairiot, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisida SpO2-lukemia.
Epatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymadsta ja dareisverenkier-
tosairaudesta.

Epatarkat SpO2-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin lilan suuresta tai liian
vahdisesta madrastd veressa ja vaikeasta verisuonten supistumisesta tai hypotermiasta.

SpO2-lukemiin voi vaikuttaa tarkkailtavan kohdan erittdin alhainen lapivirtaus.

Mahdollisesti virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetdan arvojen
saamiseen.

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

Puhdista anturit, ennen kuin niitd kdytetaan uudelleen toiselle potilaalle.

Valta vauriot - dla upota antureita nesteeseen.

Ala steriloi sateilyttamalla, hoyrylld, autoklaavissa tai millian muulla tavalla kuin etyleenioksidilla, silld ndméa tavat
vahingoittavat anturia.

Ala yrita kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Varoitus: vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nékyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta
ilmoittava viesti nakyy jatkuvasti perdkkaisia potilaita valvottaessa monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvattujen
heikon signaalinlaadun vianetsintévaiheiden tekemisen jélkeen.

Huomautus: Anturissa kdytetdaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentéda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa enintaan 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi,
kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A) Paikan valitseminen

Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitda mahdollisimman védhan.
Heikomman kéden nimeton on hyva vaihtoehto. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttaa heikomman kdden muita sormia.

Valitse aina kohta, joka peittdd anturin tunnistinikkunan kokonaan. Isoavarvasta tai sen viereista varvasta voidaan
kayttaa potilailla, joiden liikkumista on rajoitettu tai joiden kasiin anturia ei voi sijoittaa.

Kohta puhdistetaan ennen anturin asettamista.

VAROITUS: varmista ennen anturin kdyttamistd, etta siina ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja

tai vaurioituneita osia.

B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen

. Katso mallia kuvasta 1. Avaa anturi kuten pyykkipoika puristamalla johdottomasta paadysta. Aseta valittu sormi
DClI- tai DCI-P-anturin tunnistinikkunan paalle. Sormen tai varpaan pulleimman osan tulee peittda anturin alapuoliskon
tunnistinikkuna. Anturin yldpuoliskossa on kaapeli. Sormeen kiinnitettdessd sormenpdén tulee koskettaa anturin
sisalld olevaa koroketta, joka estdd sormen tyontamisen liian syvalle. Jos kynsi on pitkd, se voi ulottua korokkeen yli.
Katso mallia kuvasta 2. Anturi tulee avata niin, ettd anturi koskettaa sormea tasaisesti sormen koko pituudella. Varmista
oikea sijainti tarkistamalla anturin asento. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttd, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
3. Katso mallia kuvasta 3. Suuntaa anturi niin, etta kaapeli kulkee potilaan kdmmenselkaa kohti.

HUOMAUTUS: Jos potilaalla on pienet sormet, voi olla tarpeen kayttda pienemmalle potilaalle tarkoitettua anturia, jotta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan. Anturia ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi peukalossa tai lapsen kdden tai
jalan ymparilla.
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C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
1. Katso kuvasta 4 M-LNCS-anturi ja kuvasta 5 LNCS. Suuntaa anturin liitin (1) oikein ja tyénna anturin liitin kunnolla
potilaskaapelin liittimeen (2).
2. Sulje suojus (3) huolellisesti.
D) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
1. Katso kuvasta 6 M-LNCS-anturi ja kuvasta 7 LNCS. Nosta suojus (1), jotta paaset kasiksi anturin liittimeen (2).
2. Irrota anturin liitin (2) potilaskaapelista (3) vetamalla siitd napakasti.
HUOMAUTUS: vaurioita ei synny, kun vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.

PUHDISTAMINEN
1. Ota itsekiinnittyva anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.
2. Puhdista anturi pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld tai miedolla puhdistusaineella.
3. Anna anturin kuivua kokonaan, ennen kuin asetat sen potilaalle.
TAI
1. Jos kevyt desinfiointi on tarpeen, kédyta valkaisuainetta ja vettd suhteessa 1:10.
2. Kastele kangasliina tai sideharso puhdistusaineella ja pyyhi anturin ja kaapelin kaikki pinnat.
3. Kastele toinen kangasliina tai sideharso steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi anturin ja kaapelin kaikki pinnat.
4. Kuivaa anturi ja kaapeli kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
VAROITUKSET:
. Al kdyts laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin téssa suositeltuja
puhdistusaineita, sillda muuten anturi voi vahingoittua pysyvaésti.
- Al upota antureita tai liitint4 nesteeseen.
- Al steriloi sateilyttimalla, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT

Kun uudelleenkaytettévia M-LNCS/LNCS DCI- ja DCI-P-antureita kdytetddn Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien,
lisensoitujen Masimo SET -pulssioksimetrimoduulien tai Nellcor-tekniikan kanssa, anturit on tarkoitettu seuraaville
suorituskykyalueille:

Masimo SET -tekniikka Nellcor-tekniikka®
DCl DCI-P DCl DCI-P

T 9 Paino >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Kayttokohta sormi tai varvas sormi tai varvas sormi tai varvas | sormi taivarvas
Saturaatiotarkkuus, o o o o
Ei liiketta! (70-100 %) 2% 2% 2% 2%
Saturaatiotarkkuus, o o
liike2 (70-100 %) 3% 3% B B
Pulssin tiheyden tarkkuus, P P P e
Ei liiketta (70-100 %) 3 lyéntid/min 3 lyéntid/min 3 lyéntid/min 3 lyontid/min
Pulssin tiheyden tarkkuus, e P
liike3 (25-240 lyontia/min) 5 lyontia/min 5 lyontia/min - -

Sp02+2 % Sp02+2 % - -
Tarkkuus alhaisessa
lapivirtauksessa“ (70-100 %) Pulssi Pulssi ~ B

+ 3 lydntid/min + 3 lyontid/min

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

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

2 Masimo SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten vaalea- ja
tummaihoisten vapaaehtoisten verikokeissa indusoidun hypoksian tutkimuksissa, kun liikettd aiheutettiin hieromalla ja taputtamalla
2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla indusoidun
hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpOz2-alueella, vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

3Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu alueella 25-240 lyontid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek
Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdilld saturaatioalueella
70-100 %.

4 Masimo SET -tekniikan matalan perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2
-simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella
70-100 %.
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*Kun M-LNCS-, LNCS DCI- ja DCI-P-antureita kdytetddn Nellcor- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa eikd liikettd
esiinny, anturien tarkkuus alueella 70-100 % SpO2 on +2 yksikkéd (keskihajonta 1) aikuisilla/lapsilla/pikkulapsilla. Pulssin tarkkuus
alueella 25-240 bpm on +3 bpm (keskihajonta 1). M-LNCS-, LNCS DCI- ja DCI-P-anturien toiminta on varmistettu Nellcorin
N-200-pulssioksimetrilla.

YHTEENSOPIVUUS

\"MASiMOSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -tekniikka, tai

YT -, sellaisten pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kdytettavaksi SET-anturien kanssa. Jokainen anturi

Vv AS|M()S on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperéisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman
rainbow  anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo myontda alkuperdiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetaan Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kdyton vain
yhdelle potilaalle.

SEURAAVA ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET,
NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA
TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen instrumenttiin 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, kunnostettu
tai jotka on kierratetty.

MASIMO El VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN,
DELIKTIN TAI MUUN VAATEN 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 ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA M-LNCS- JA LNCS-ANTURIEN KAYTTOA El OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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VAROITUS: YHDYSVALTAIN LIITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI ‘ SELITYS SYMBOLI ‘ SELITYS SYMBOLI ‘ SELITYS

E ahk- a elektroniikkalaitteiden Varoitus: Yhdysvaltain littovaltion lain
Noudata kayttoohjeita -— - Jaele RXx ONLY | mukaan tit laitetta saa myyda vain
erillinen kerays (WEEE). st .
ldakari tai laakarin maarayksestd.
c € Noudattaa eurooppalaista
Katso kéyttoohjeista Erdkoodi 0123 laakinnallisia laitteita koskevaa
direktiivia 93/42/ETY
. . ECIREP Valtuutettu edustaja Euroopan

unionissa

==
]

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Masimon viitenumero Paino

Valoa lahettava diodi (LED)
LED tuottaa valoa, kun sahkovirta
kulkee sen lapi

Valmistaja
ﬁ

Viimeinen kdyttopaiva VVVV-KK-PP Sailytyslampotila

e v R E RO

@ )| >

Ala havita Suurempi kuin Pidettava kuivana
Epasteriili Pienempi kuin Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Eisiséll luonnonkumilateksia Séilytyskosteusrajoitus 6— limanpainerajoitus

Kayttdohjeet/kéyttdoppaat ovat saatavilla sahkdisessa muodossa osoitteesta
http://www.Masimo.com/TechDocs
Huomautus: sahkdinen kayttdohje ei ole saatavilla CE-merkintéa vaativissa maissa.

Sarkyvad, kasittele varoen

e @
(%

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl ja § ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterimia tavaramerkkeja.
Nellcor ja OxiMax ovat Nellcor Puritan Bennett Incorporated -yhtion rekisteréimia tavaramerkkeja.
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M-LNCS®, LNCS®-serien, m
DCI® og DCI-P
Fingersensorer til gjenbruk hos voksne og barn

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbare R Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

INDIKASJONER

Ved bruk sammen med Masimo SET®:

Gjenbrukssensorene M-LNCS®, LNCS® DCI® og DCI-P er indisert for enten stikkpravekontroll eller kontinuerlig noninvasiv
overvaking av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor)
hos voksne og barn under forhold med og uten bevegelse, og til pasienter med god eller darlig perfusjon i sykehus,
sykehuslignende institusjoner, mobile miljeer og hjemmemiljger.

Ved bruk sammen med Nellcor®-pulsoksimetre og Nellcor-kompatible pulsoksimetre:
Gjenbrukssensorene M-LNCS, LNCS DCl og DCI-P er indisert for enten stikkprevekontroll eller kontinuerlig noninvasiv
overvaking av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpOz2-sensor) hos
voksne og barn i sykehus, sykehuslignende institusjoner, mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER

DCl- og DCI-P-sensorene er kontraindisert til bruk pa aktive pasienter eller til langtidsbruk. De er ikke beregnet for
langtidsovervaking. De ma flernes og plasseres et annet sted minst hver fierde (4.) time. Hvis langvarig overvakning er
pakrevd, anbefales det & bruke en M-LNCS- eller LNCS-engangssensor.

BESKRIVELSE

DCl og DCI-P skal brukes sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksimetri eller som er lisensiert for bruk av M-LNCS-
og LNCS-sensorer og ogsa med Nellcor- og Nellcor-kompatible pulsoksimetre, bortsett fra instrumenter med Nellcor
OxiMax®. Kontakt produsenten av instrumentet for & fa vite om bestemte instrumenter eller sensormodeller er kompatible.
Hver enkelt instrumentprodusent har ansvar for a fastsla om deres enheter er kompatible for bruk sammen med den enkelte
sensormodellen.

DCl- og DCI-P-sensorene er blitt verifisert med Masimo SET-oksimetriteknologi og pa Nellcors N-200-pulsoksimeter.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er utformet for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET®-
oksimetri, eller som er lisensiert for bruk sammen med Masimo-sensorer.

ADVARSLER

+ Alle sensorer og kabler er laget 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.

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

+ Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for & sikre adekvat sirkulasjon, at huden er intakt og
riktig optisk justering.

+ Utvis meget stor varsomhet. Huderosjon, vevsiskemi og/eller trykknekrose kan oppsta nar sensoren ikke flyttes ofte, er
pafert for stramt eller blir for stram pa grunn av edem. Vurder stedet som ofte som hver (1) time, og flytt sensoren hvis
det forekommer tegn pa at huden mister integritet og/eller at sirkulasjonen eller perfusjonen blir redusert.

+ Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige maleverdier. Bruk
av tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

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

+ Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi uneyaktige mélinger.

« Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fore til ungyaktige mélinger eller ingen malinger.

+ Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av unormal vengs pulsasjon eller vengs stuvning.

+ Vengs stuvning kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor sgrges for riktig
vengs utstremning fra mélestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende
pasient som har armen hengende mot gulvet).

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

+ Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som vises pa oksimeteret. Kontroller pasientens
pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

+ Unnga a plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en blodtrykksmansjett.

+ Huvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige malinger eller ingen malinger mens stralingen pagar.

+ Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsbestraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige avlesninger eller enheten kan vise null mens stralingen pagar.
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Ikke bruk sensoren under MR-skanning eller i et MR-miljg, da det kan fore til fysisk skade.

Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer,
infrarede varmelamper, og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.

For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og malestedet ma ved behov
dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke, kan det fore til ungyaktige mélinger.

Ungyaktige malinger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.

Unormale fingre, intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og
tekstur som neglelakk, akrylnegler, glitter osv. kan gi ungyaktige eller manglende mélinger.

Heye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhayet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en
blodpreve.

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

Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan fere til ungyaktige malinger av SpOz.

Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av alvorlig anemi, sveert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved svaert mye
bevegelse.

Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake ungyaktige malinger
av Sp02.

Ungyaktige malinger av SpO2 kan fordrsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og perifer vaskulaer
sykdom.

Ungyaktige malinger av SpO2 kan forarsakes av forhgyede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske eller hyperkapniske
betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller hypotermi.

SpO2-malinger kan bli pavirket under forhold med sveert lav perfusjon pa malestedet.

Malinger som er innhentet med en indikator pa lav signalkonfidens, kan muligens vaere ungyaktige.

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

Rengjer sensorene for gjenbruk pa flere pasienter.

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

Ikke forsok sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid da det vil skade sensoren.

Masimo-sensorene eller pasientkablene ma ikke reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan skade de
elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om & skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding om lav
signalkvalitet (SIQ) under overvakning av pafglgende pasienter etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved
lav signalkvalitet som er oppgitt i brukerhandboken for overvakningsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet
avbrudd i pasientovervakning. Sensoren gir opptil 8760 timer med pasientovervakningstid. Skift ut sensoren nar
pasientovervakningstiden er oppbrukt.

BRUKSANVISNING
A) Valg av malested

Velg et malested med god perfusjon som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient. Foretrukket
maélested er pa ringfingeren pa den ikke-dominante handen. Alternativt kan de andre fingrene pa den ikke-dominante
handen brukes.

Velg alltid et malested der sensorens detektorvindu vil dekkes helt. Hos hemmede pasienter eller pasienter der hendene
ikke kan brukes, kan stortéen eller tden ved siden av brukes.

Malestedet ma rengjeres for sensoren plasseres.

FORSIKTIG: For sensoren brukes, mé det kontrolleres at den er fysisk intakt, og at den ikke har @delagte ledninger eller

skadede deler.

B) Feste sensoren pa pasienten

. Se figur 1. Apne sensoren ved & trykke pa klemmetappene. Plasser den valgte fingeren over sensorvinduet p& DCI
eller DCI-P. Den mest kjattrike delen av fingeren skal dekke detektorvinduet pa den nedre halvdelen av sensoren. Den
ovre halvdelen av sensoren identifiseres av kabelen. Hvis sensoren plasseres pa en finger, skal fingertuppen bergre det
hevede fingerstoppet inne i sensoren. Hvis fingerneglen er lang, kan den ga forbi fingerstoppet.

. Se figur 2. Sensorens klemmetapper skal dpne seg slik at sensorens trykk kan fordeles jevnt langs hele fingeren.
Kontroller at sensoren er riktig plassert. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige data.

3. Se figur 3. Plasser sensoren slik at kabelen lgper mot oversiden av pasientens hand.

MERK: For mindre fingre eller taer kan det, for & dekke detektorvinduet helt, veere ngdvendig & bruke en sensor for lavere

vektomrade. Sensoren er ikke indisert til bruk pa tommelen eller pa tvers av handen eller foten hos et barn.

N
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C) Koble sensoren til pasientkabelen
1. Se figur 4 for M-LNCS, figur 5 for LNCS. Hold sensorkontakten (1) i riktig retning, og sett den helt inn i pasientkabel-
kontakten (2).

2. Lukk beskyttelsesdekselet (3).
D) Koble sensoren fra pasientkabelen
1. Se figur 6 for M-LNCS, figur 7 for LNCS. Loft beskyttelsesdekselet (1) for a fa tilgang til sensorkontakten (2).
2. Trekk bestemt i sensorkontakten (2) for & fierne den fra pasientkabelen (3).
MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unnga skade.
RENGJ@ZRING
1. Fjern sensoren fra pasienten og koble den fra pasientkabelen.
2. Rengjer sensoren ved 4 terke over den med en klut innsatt med 70 % isopropanol eller et mildt rengjeringsmiddel.
3. La sensoren torke helt for den plasseres pa en pasient.
eller
1. Hvis lavnivadesinfisering er nedvendig, bruk en lgsning bestdende av 1:10 blekemiddel/vann.
2. Fukt en klut eller gaskompress med rengjeringsmiddelet og terk av alle overflatene pa sensoren og kabelen.

3. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pé& sensoren og
kabelen.

4. Terk sensoren og kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
FORSIKTIG:
+ Bruk ikke ufortynnet blekemiddel (5 %-5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjeringsmidler enn dem som
anbefales her. Det kan fore til permanent skade pa sensoren.

+ Sensoren eller kontakten ma ikke legges i noen form for veeske.
+ Ma ikke steriliseres med straling, dampautoklav eller etylenoksid.

SPESIFIKASJONER

Nér de brukes sammen med Masimo SET-pulsoksimetrimonitorer, med lisensierte Masimo SET-pulsoksimetrimoduler eller
med Nellcor-teknologi, er gjenbrukssensorene M-LNCS/LNCS DCl og DCI-P beregnet for fglgende ytelsesspesifikasjoner:

Masimo SET-teknologi Nellcor-teknologi®
DCl DCI-P DCl DCI-P

T B9 Kroppsvekt >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Malested Finger eller t& Finger eller t& Finger eller t& Finger eller t&
Metnlngsnwyakt|1ghet, 20 20 20 20
ingen bevegelse! (70-100 %)
Metnlngsnz(ayaktlghet, 3% 3% Ikke relevant Ikke relevant
bevegelse? (70-100 %)
Pulsfrekvensngyaktighet,
ingen bevegelse3 (70-100 %) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Pulsfrekve?sneyaktlghet, 5 bpm 5 bpm Ikke relevant Ikke relevant
bevegelse3 (25-240 bpm)

. Sp02+£2% Sp02+£2% Ikke relevant Ikke relevant
Noyaktighet ved lav

ion? (70-100 9
perfusjon® (70-100% Puls + 3 bpm Puls + 3 bpm Ikke relevant Ikke relevant
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MERK: Arvs-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmélinger og referansemalinger. Omtrent to
tredjedeler av enhetsmalingene falt innenfor +/- Arwvs av referansemélingene i en kontrollert studie.

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

2Masimo SET-teknologien er blitt validert for neyaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn
og kvinner med lyst til merkt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utfgrte gnibevegelser og bevegelser med lett
banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm
i studier med indusert hypoksi i omradet 70 %-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksimeter.

*Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet
70 % til 100 %.

“Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrddet 70 % til 100 %.

* Ved bruk sammen med Nellcor og Nellcor-kompatible pulsoksimetere uten bevegelse er nayaktigheten til sensorene M-LNCS,
LNCS DCl og DCI-P i omrddet 70-100 % SpO2 lik + 2 siffer (1 standardavvik) for voksne/barn. Pulsfrekvensnayaktigheten i omradet
25-240 bpm er + 3 bpm (1 standardavvik). Sensorene M-LNCS, LNCS DCl og DCI-P er blitt validert pa Nellcor N-200-pulsoksimeter.

KOMPATIBILITET

\"MASiMOSH Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET-teknologi, eller

YT ", pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert for bruk av SET-kompatible sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den

\'MASN H bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes
rernbew sammen med andre enheter, kan det fare til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

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

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO
TIL KIBPEREN. 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.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som
har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt péforte 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 FOLGESKADER (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
TAPT FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR
FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJBPEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD
ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJBPEREN FOR
PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE
ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITTREPROSESSERT, REKONDISJONERT
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
KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN
MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED M-LNCS ELLER LNCS SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA

FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL ‘ DEFINISJON

Folg bruksanvisningen

SYMBOL ‘

X

DEFINISJON

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

‘ DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til foderal
lovgivning (USA) ma dette utstyret
kun selges av eller etter foreskriving
aven lege.

Se bruksanvisningen

Lot-nummer

4

0123

Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/
EOF om medisinsk utstyr

Katalognummer

Produsent (modellnummer) EEH Autorisert EU-representant
Produksjonsdato . '
RARA-MM-DD Masimo-referansenummer ﬁ Kroppsvekt

= B [ F

emballasjen er skadet

Erikke fremstilt med naturgum-
milateks

@AV

Fuktighetsbegrensning ved lagring

. LED (Light Emitting Diode)
Brukes innen LED-lampen sender ut lys nar det gar Lagringstemperaturomrade
AARA-MM-DD P y g gringstemp
strom gjennom den
Ma ikke kastes Storre enn Ma holdes tort
Ikke-sterile Mindre enn @ Ma ke brukes dersom

Begrensning for atmosfzerisk trykk

g e ok LE B

Skjort, mé behandles med forsiktighet

3 indic,,
> o,

%)

http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU

handboker er ti

erikke tilgj

i elektronisk format p&

iland med CE-merking.

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl og § er foderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation

Nellcor og Oximax er registrerte varemerker som tilherer Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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M-LNCS®, LNCS® Series, =
DCI° & DCI-P

Prstovy senzor pro opakované pouziti pro dospélé a déti

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti & Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

INDIKACE

P¥i pouziti se zafizenim Masimo SET®:

Senzory pro opakované pouziti M-LNCS®, LNCS® DCI® a DCI-P jsou urceny jak k okamzité kontrole, tak k nepfretrzitému
neinvazivnimu monitorovani funk¢ni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (SpOz2) a tepové frekvence (méfeno pomoci
senzoru Sp02) u dospélych a détskych pacientd pfi pohybu i v klidu a u dobfe nebo nedostate¢né perfundovanych pacientt
vV nemocnici, zatizeni nemocni¢niho typu a mobilnim a domacim prostiedi.

P¥i pouziti s pulznimi oxymetry Nellcor® a kompatibilnimi oxymetry:

Senzory pro opakované pouziti M-LNCS, LNCS DCl a DCI-P jsou urceny jak k okamzité kontrole, tak k nepretrzitému
neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci
senzoru Sp02) u dospélych a détskych pacientd v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim a domacim
prostredi.

KONTRAINDIKACE

Pouziti senzor(i DCl a DCI-P je kontraindikovéno u aktivnich pacientd a pro dlouhodobéjsi pouzivani. Senzory nejsou urceny
pro dlouhodobé monitorovani. Senzory je nutné nejméné kazdé Ctyfi (4) hodiny sejmout a pfemistit na jiné monitorovaci
misto. Pokud je vyzadovano dlouhodobéjsi monitorovani, doporu¢ujeme pouzit jednorazovy senzor M-LNCS nebo LNCS.

POPIS

Senzory DCl a DCI-P jsou urceny k poutziti s pfistroji, které obsahuji oxymetry Masimo SET nebo jsou licencovény k pouziti
senzort M-LNCS a LNCS a takeé s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi senzory, kromé pfistroju s povolenou funkci Nellcor
OxiMax®. Informace o kompatibilité jednotlivych pfistroji a senzord vdm poskytne vyrobce danych produktu. Kazdy vyrobce je
povinen stanovit, zda jsou jeho vyrobky kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

Senzory DCl a DCI-P byly testovany pomoci oxymetrické technologie Masimo SET a na pfistroji Nellcor N-200 Pulse Oximeter.
VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo
SET® nebo s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzorl Masimo.

UPOZORNENI

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

+ Senzor by nemél mit zadné viditeIné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud ma senzor
pozménénou barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor nebo senzor
s odkrytym elektrickym obvodem.

+ Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné c¢asto nebo podle klinického protokolu, aby byl zajistén dostate¢ny
obéh, spravny opticky zakryt a neporuseny stav kize.

+ Postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor casto pfemistovan, je nasazen pfilis tésné nebo tésné priléha kvadli vzniklému
edému, mize dojit ke vzniku koznich erozi, tkdnové ischemie nebo tlakové nekrézy. Misto aplikace kontrolujte kazdou (1)
hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky ztraty kozni integrity nebo ztraty obéhu nebo perfuze, senzor premistéte.

+ K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost méreni.
Pri pouziti pasky mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

+ Senzor a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.

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

+ Pouziti nespravného typu senzoru muze zpUsobit, Ze se odecty zaznamenavaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat
vibec.

+ Abnormalni zilni pulzace nebo Zilni méstnani mohou ovlivnit pfesnost odect SpO2.

« Zilni méstnani mize zpGsobit podhodnoceni ode¢td aktuélni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit
nalezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Urovni srdce (napf. senzor umistény na
ruce pacienta svésené z lizka).

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

+ Pulzace intraaortélniho podparného balénku mize ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru.
Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.
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Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méteni krevniho tlaku.

Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozéreni, senzor musi zlistat mimo ozafované pole. Pokud je
senzor vystaven zareni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivniho ozafovani nemusi vilbec zaznamenavat.
Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, senzor musi zlistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivni ozarovaci periody mohou zaznamenavat nulové
hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostfedi MRI, protoze to miize vést k fyzické djmé.

Fungovéni senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v ptipadé potieby jej prekryjte
neprdhlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, méfeni nemusi byt presné.
Ruseni elektromagnetickym zarenim muze zpUsobit nepresné odecty.

Abnormalni prsty, nitrozilné podana barviva, jako je napi. indocyaninova zeler nebo metylénova modf, nebo barvy a textury
aplikované externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou mit za nasledek nespravné odecty nebo Uplnou
absenci odectu.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit presnost odectd SpO2.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) mohou zpUsobit nepfesnost odectd SpO2.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost odect SpO2.

Zavazna anémie, velmi nizka arteridlni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectd SpO2.
Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napt. talasémie, HbS, HbC, srpkovitd anémie atd., mohou zpusobit
nepresné odecty SpO2.

Vazospastické onemocnéni, jako je napi. Raynaudiv syndrom a ischemicka choroba dolnich koncetin, mlze ovlivnit
presnost odectd SpO2.

Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, pipad hypokapnie nebo hyperkapnie a vazna vazokonstrikce nebo hypotermie
mohou zpUsobit nepresné odecty SpO2.

Odecty SpO2 mohou byt ovlivnény velmi nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

Uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signalem muze zp(sobit nepresné odecty.

Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a piesnost.

Pred opakovanym pouzitim u vice pacientd senzor ocistéte.

Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit.

Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani sterilizaci pomoci etylénoxidu, protoze ho to poskodi.
Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni
elektrickych soucasti a v dlsledku toho i k ohrozeni pacienta.

Upozornéni: Senzor vyméiite tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni stale zobrazuje béhem monitorovani po sobé
jdoucich pacientd zprava o nizkém SIQ.

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se snizilo riziko nepfesnych odectd a neocekavané ztraté
monitorovani pacienta. Senzor zajisti monitorovéani pacienta po dobu az 8 760 hodin. Senzor vyménte, az vyprsi doba
monitorovéni pacienta.

POKYNY
A) Volba umisténi

Zvolte misto, které je dobre prokrvené a na kterém senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta. Vhodny je
prstenik nedominantni ruky. Pouzit Ize i jiné prsty nedominantni ruky.

Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto. U znehybnénych pacient(i nebo u pacientd,
u nichz nelze senzor umistit na ruku, Ize pouzit také palec nebo ukazovacek na noze.

Pred prilozenim senzoru je tfeba misto ocistit.

UPOZORNENI: Pred pouzitim se ujistéte, ze senzor neni mechanicky poskozeny a nema zlomené ani odiené vodice ¢i

poskozené casti.

B) Pfipojeni senzoru k pacientovi

. Postupujte podle obr. 1. Stisknéte raménka senzoru a oteviete jej. Polozte zvoleny prst na snimaci okénko senzoru
DCl nebo DCI-P. Nejsilnéjsi ¢ast prstu by méla prekryvat snimaci okénko v dolni poloviné senzoru. Horni ¢ast senzoru
poznéte podle pFipojeného kabelu. Spi¢ka prstu by se méla dotykat vyvysené zarazky uvniti senzoru. Pokud méa
pacient dlouhy nehet, mize ptesahovat az za zarazku.

. Postupujte podle obr. 2. Raménka senzoru by se méla otevrit, aby se tlak senzoru rozlozZil po celé délce prstu.
Zkontrolujte umisténi senzoru. Pfesnd data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

3. Postupujte podle obr. 3. Natocte senzor tak, aby kabel vedl pfes hibet ruky pacienta.

POZNAMKA: Pokud ma pacient malé prsty, mize byt nutné pouzit senzor pro pacienty nizéiho hmotnostniho rozmezi, aby bylo

okénko detektoru zcela zakryto. Senzor neni urcen k pouziti na palci ruky ani na celé ruce nebo noze ditéte.

N
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C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
1. Viz obr. 4 M-LNCS, obr. 5 LNCS. Natocte spravné konektor senzoru (1) a pIné jej zasurite do konektoru kabelu pacienta (2).
2. Zaviete ochranny kryt (3).
D) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
1. Viz obr. 6 M-LNCS, obr. 7 LNCS. Zvednéte ochranny kryt (1), abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru (2).
2. Zatahnéte za konektor senzoru (2) a odpojte jej tak od kabelu pacienta (3).
POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
CISTENI
1. Sejméte senzor z ruky pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.
2. Otfete senzor hadfikem namocenym v 70% izopropylalkoholu nebo v mirném detergentu.
3. Pred pouzitim nechte senzor dobfe vyschnout.
nebo
1. Pokud je vyzadovén nizky stupen dezinfekce, pouzijte vodny roztok chlorového bélidla 1: 10.
2. Namocte hadiik nebo gézu do ¢isticiho roztoku a ottete viechny povrchy senzoru a kabelu.
3. Namocte jiny hadiik nebo kousek gazy do sterilni nebo destilované vody a otiete viechny povrchy senzoru a kabelu.
4. Osuste senzor a kabel pomoci ¢istého hadfiku nebo gazy.
POZOR:
+ Nepouzivejte nefedény roztok chlorového bélidla (5%-5,25% chlornan sodny) ani zadné jiné roztoky, které zde nejsou
doporuceny. Mohlo by dojit trvalému poskozeni senzoru.
« Neponofujte senzor ani konektor do kapalin.

+ Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autoklavovanim ani pomoci etylénoxidu.

SPECIFIKACE

P¥i pouZziti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s moduly pulzni oxymetrie licencovanymi pro
technologii Masimo SET nebo s technologii Nellcor, maji senzory pro opakované pouziti M-LNCS/LNCS DCI a DCI-P splfiovat
nasledujici specifikace vykonu:

Technologie Masimo SET Technologie Nellcor®

DCl DCI-P DCl DCI-P
T 9 Hmotnost >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Misto aplikace Prst naruce nebo | Prstnarucenebo | Prstnaruce nebo |Prstnaruce nebo

P na noze na noze na noze na noze
Pfesnost méfeni saturace, o o o o
v klidu (70-100 %) 2% 2% 2% 2%
Presnost méfeni saturace, o o
pfi pohybu? (70-100 %) 3% 3% N/A N/A
Pfesnost méreni tepové . . . .
frekvence, v klidu3 (70-100%) 3 pulzy/min 3 pulzy/min 3 pulzy/min 3 pulzy/min
Pfesnost méfeni tepové frekvence, 5 pulzi/min 5 pulzi/min N/A N/A
pfi pohybu3 (25-240 tepii/min) P P
0y 0y
Pfesnost méreni pfi nizké 5p02£2% 5p02£2% N/A N/A
i4

perfuzi® 70-100%) Pulz + 3 tepy/min | Pulz+ 3 tepy/min N/A N/A

POZNAMKA: Presnost Arwms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referen¢nimi
méfenimi. V kontrolované studii piiblizné dvé tietiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Arms referen¢nich
méfeni.

! Pfesnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muzského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpOz2 ve srovndni
s laboratornim CO-oxymetrem.

2Pfesnost technologie Masimo SET v pohybu byla ovérena ve studiich s lidskou krvina zdravych dospélych dobrovolnicich muzského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize v rdmci studii s indukovanou hypoxii pfi tfeni nebo poklepdvdni
o frekvenci 2 az 4 Hz a amplitudé 1 az 2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm v ramci studii
s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 25-240 pulzi/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se
simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 % u saturaci
vrozsahu 70 az 100 %.

4 Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2
a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 aZ 100 %.
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* Pri pouZiti s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi pulznimi oxymetry a pfi zajisténi nehybnosti je pfesnost méfeni senzorti
M-LNCS, LNCS DCl a DCI-P v rozsahu 70-100 % SpO2 pro dospélé pacienty, détské pacienty a kojence + 2 ¢isla (1 smérodatnd
odchylka). Pfesnost méreni tepové frekvence v rozsahu 25-240 tept/min je + 3 ¢isla (+ 1 smérodatnd odchylka). Senzory M-LNCS,
LNCS DCl a DCI-P byly testovdny na pulznim oxymetru N-200 spolecnosti Nellcor.

KOMPATIBILITA

\"MASiMOSH Tento senzor je ur¢en k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi technologii Masimo SET nebo monitory pulzni

YT ", oxymetrie, které maji licenci k pouzivani senzord kompatibilnich s technologii SET. Senzory jsou navrzeny tak, aby

\'MASN SH fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce origindlniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym
rainbow  zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo viibec.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spolec¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu Sesti (6)
mésicli neprojevi vady materidlu ani zpracovani.

Na produkty na jedno pouziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta. VYSE UVEDENA ZARUKA JE
VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU.
SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE
ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA
A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE NA MOZNOST VZNIKU
SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI
SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA
PRODUKTY, NANEZ SE NAROKVZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMOV ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZEN(
SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZEN[ V TETO CASTI NEVYLUCUJI
ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
NAKUP ANIVLASTNICTVITOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO
SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITi SENZORU M-LNCS, LNCS.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI,

NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urc¢eno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpec¢nostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL ‘ DEFINICE SYMBOL ‘ DEFINICE SYMBOL DEFINICE
E Upozornéni: Federélni zékony (USA)
5 . Oddéleny shér elektrickych omezuji prodej tohoto pfistroje pouze
Ride se pokyny k pouiiti — a elektronickych zafizeni (WEEE). Rx ONLY na prodej ékafi nebo na objednavku
Iékare.
Inacka souladu s evropskou smémici
Prostudujte si pokyny k pouziti Kéd sarze 0123 o zdravotnickych prostiedcich 93/42/

EHS

Vyrobce

Katalogové cislo (¢islo modelu)

Autorizovany zdstupce
pro Evropské spolecenstvi

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referencni Cislo spolecnosti Masimo

Télesnd hmotnost

K poutiti do RRRR-MM-DD

Diody emitujici svétlo (LED)
LED vyzafuje svétlo, kdyz ji protéka
proud.

Rozsah skladovaci teploty

Nelikvidujte spolecné s béznym
odpadem

Vice nez

Uchovavejte v suchu

Nesterilni

Méné nez

NepouZivejte, pokud je baleni
poskozené.

Neobsahuje pfirodni latex

Omezeni skladovaci vihkosti

@ B )|

Omezeni atmosférického tlaku

aq e vk L BQ

Kehké, opatrnd manipulace

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

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl a 0jsou federalné registrované ochranné zndmky spolecnosti Masimo Corporation.
Nellcor a Oximax jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®, LNCS® sorozat, -
DCI® és DCI-P
ujrafelhasznalhaté felndtt és gyermek ujjérzékelo

HASZNALATI UTMUTATO

Ujrafelhasznalhaté &2 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

FELHASZNALASI TERULET

A Masimo SET® technoldgiaval egyiitt alkalmazva:

Az M-LNCS®, LNCS® DCI® és DCI-P ujrafelhasznalhato érzékelSk az artérids hemoglobin funkciondlis oxigéntelitettsége (SpOz2)
és az (SpO2-érzékel6 altal mért) pulzusszam kdrhazban, kérhaz tipusu Iétesitményben, mobil vagy otthoni kérnyezetben
végzett ,pillanatnyi” vagy folyamatos neminvaziv monitorozéasara késziltek mozgassal jaré vagy nem jaré éllapotokban,
megfelelé vagy gyenge keringésti feln6ttek és gyermekek szamara.

Nellcor® és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel valé egyiittes alkalmazas esetén:

Az M-LNCS, LNCS DCI és DCI-P ujrafelhasznélhatd érzékelSk az artérias hemoglobin (SpOz2) funkcionalis oxigéntelitettsége és
az (SpO2-érzékeld altal mért) pulzusszam koérhazban, kérhaz tipusu létesitményben, mobil vagy otthoni kornyezetben végzett
Jpillanatnyi” vagy folyamatos neminvaziv monitorozaséra késziiltek felnéttek és gyermekek szamara.

ELLENJAVALLATOK

A DCl és DCI-P érzékel6k aktiv betegeken vagy hosszi idétartamon keresztil torténé hasznalata ellenjavallt.
Az érzékel6k nem hosszu tava monitorozésra készlltek. Az érzékel6t legaldbb négy (4) 6ranként el kell tavolitani és masik
monitorozdhelyre kell athelyezni. Hosszu idétartami monitorozas sziikségessége esetén M-LNCS vagy LNCS eldobhato
érzékeld alkalmazasa javasolt.

LEIRAS

A DCl and DCI-P érzékel6k Masimo SET oximetrids technolégiat tartalmazé vagy M-LNCS, LNCS érzékelék alkalmazasara
jovahagyott eszkdzokkel, valamint Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel hasznélhatoak, kivéve a Nellcor OxiMax®
funkciot tartalmazé eszkozoket. Az egyes berendezésekkel és érzékeldmodellekkel valo kompatibilitasért keresse fel az illeté
berendezések gyartdit. Mindegyik készilék gyartéja felelésséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az éltala gyartott
késziilékek kompatibilisek-e az egyes érzékeldmodellekkel.

A DCl and DCI-P érzékel6k validalasa Masimo SET oximetrias technoldgiaval és Nellcor N-200 pulzoximéterrel tortént.
FIGYELEM! A Masimo érzékelSk és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrids eszkdzokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazésara jovahagyott késziilékekkel valé hasznélatra szolgélnak.

FIGYELEM!

+ Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz vald. A haszndlat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése [éphet fel.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel lathatd sériilésnek, elszinezédésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sérdilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne haszndljon sériilt vagy szabadon 1évé elektromos aramkérrel
rendelkezé érzékel6t.

+ A megfelelé keringés és lathatéan megfeleld illeszkedés, valamint a bér sértetlenségének biztositasa érdekében
a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény eléirasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

«+ Alapos kortltekintés sziikséges; nem elegendé mozgatas, tul szoros felhelyezés vagy 6déma miatti tulzott szorossag
esetén az érzékel6 bérhorzsolast, szoveti vérellatasi zavart és/vagy nyomas okozta szovetelhalast okozhat. A monitorozasi
helyet legalabb (1) éranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha a bér sértetlenségének és/vagy a
perfuzié keringésének megsztinése észlelhetd.

+ Ne rogzitse az érzékelét nagyméretli ragasztoszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan
értékek leolvasasahoz vezet. A ragasztdszalag hasznalata kérosithatja a bért és az érzékel6t, és/vagy nyomas okozta
szbvetelhalast okozhat.

+ A beteg belegabalyodasénak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében az érzékel6 és a betegvezeték elvezetését kellé
dvatossaggal végezze.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé helytelen mérési eredményekhez vezethet.

+ Atévesen megvalasztott érzékel6tipus miatti helytelen alkalmazéas pontatlan vagy hianyzé mérést okozhat.

+ Arendellenes vénds pulzélas és a vénds pangas pontatlan SpO2-értéket okozhat.

« A vénds pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva
ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin vénas kidramlasa megfelelé-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt
(példaul egy olyan agyban fekvé beteg kezén, akinek keze lelég az agyrdl).

+ A vénds pulzdlads téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példdul a haromhegy(l billenty(in keresztiil torténd
visszadramlas, Trendelenburg-helyzet esetén).

+ Azintraaortikus ballonpumpatél szarmazé pulzalas befolyasolhatja a pulzoximéteren megjelend pulzusszamot. llyenkor
EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

+ Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérids katéter, vagy amelyen vérnyomdasméré mandzsetta taldlhato.
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+ Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat haszndl, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékeld
sugarzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugarzasi id6tartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna
vélnak vagy az egység nem mutat semmit.

+ Ha teljestest-besugdrzas kdzben pulzoximetridt haszndl, tartsa az érzékelét a sugarmezén kivil. Ha az érzékeld
sugdrzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugarzasi idétartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna
valnak vagy az egység nullat mutat.

+ Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sériilést eredményezhet.

« A nagy erésségui kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampék (kiilondsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinldmpak,
a fluoreszcens fények, az infravorés melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékel altal nyujtott
teljesitményt.

+ A kornyezé fény okozta zavards megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfelelGen lett-e felhelyezve,
és ha szukséges, takarja le a mérési teriiletet egy opélos anyaggal. Ezen dvintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok
kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

+ Pontatlan méréseket okozhat az elektromagneses interferencia.

+ A rendellenes ujjak, az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzéld és a metilénkék,
valamint a kilséleg alkalmazott szinez6- és bevonéanyagok (példaul a koromlakk, a m(ikorém, a csillampor) pontatlan
vagy elmaradé mérésekhez vezethetnek.

+ Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetridval) elemezni kell.

+ Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-értékekhez vezethet.

+ Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpOz2-értékekhez vezethet.

+ Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-értékekhez vezethet.

+ Pontatlan SpOz2-értéket okozhat a sulyos anémia, a nagyon alacsony artérias perfuzid, illetve a szélséséges mozgasi
mutermék.

+ A hemoglobinopathidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarldsejtes
betegség stb. pontatlan SpO2-értékek leolvasasahoz vezethetnek.

+ Pontatlan SpOz2-értéket okozhatnak az érspazmussal jaré betegségek, mint példaul a Raynaud-betegség és a periférids
érbetegség.

+ Pontatlan SpO2-értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnias vagy hiperkapnias allapot, valamint
a sulyos vazokonstrikcié vagy a hipotermia.

+ Az SpO2-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge.

+ Az alacsony megbizhatésagi jelzével rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

+ Semmilyen médon ne médositsa vagy véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas és a modositas hatassal lehet az
eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagéra.

+ Masik betegen torténd Ujboli hasznélat elétt tisztitsa meg az érzékelSket.

+ A kérosodas megelGzése érdekében az érzékelSt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

+ Ne kisérelje meg besugarzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az kérositja az érzékelét.

+ Ne kisérelje meg Ujrafeldolgozni, helyredllitani vagy ujrahasznositani a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékel6 cseréjének sziikségességét vagy tartdsan
aIacsony SIQ tjelez egymést koveté betegek monitorozésa esetén miutan erégezte a monitorozé készllék hasznalati

+ Megjegyzés: Az érzékeld X Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockézata apontatlan eredményeknek
és a betegmonitorozés varatlan ledllasanak. Az érzékelé akar 8760 dranyi betegmonitorozasi idét biztosit. Cserélje le az
érzékel6t, ha letelt a betegmonitorozasi idé.

HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivalasztasa
+ Olyan helyet valasszon, amely jé keringéssel rendelkezik és az eszméleténél Iévé beteg mozgasat a lehetd legkisebb
mértékben akadalyozza. EIény6s a nem dominans kéz gydirls- vagy kozépsé ujjanak hasznalata. Mas megoldasként
a nem dominans kéz tobbi ujja is hasznalhato.
+ Mindig olyan helyet valasszon, amelyet az érzékel6 ablaka teljesen lefed. Lek6t6zott vagy olyan betegnél, akinek kézujjai
nem hozzaférhetéek, a nagyujj vagy a hosszd nagyujj (a nagyujj melletti ujj) hasznélata javasolt.

Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektél.
VIGYAZATI Az érzékeld alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy az érzékel6 fizikailag sértetlen, nincsenek rajta torott,

kirojtosodott vagy sériilt részek.
B) Az érzékeld csatlakoztatasa a beteghez

1. Lasd az 1. abrat A csuklds flilek segitségével nyissa ki az érzékel&t. Helyezze a kivalasztott ujjat a DCI vagy DCI-P
érzékel ablaka folé. Az érzékeld also felén [évé ablakot az ujj legnagyobb szovetvastagsagu részének kell lefednie.
Az érzékel6 felsd része a vezetékrél ismerhetd fel. Ujjra vald felhelyezéskor az ujj hegyének hozza kell érnie az érzékel6
belsé részén kiemelkedd ujjakadélyhoz. Ha az ujj kérme hosszu, akkor annak &t kell nyulnia az ujjakadaly folott és ki
kell keriilnie azt.

2. Tovabbi informacidkért lasd a 2. abrat. Kinyilaskor az érzékeld csuklos flleinek egyenlé mértékben kell eloszlatniuk
az érzékelé fogoderejét az ujj teljes hossza mentén. A megfeleld helyzet biztositasa érdekében ellendrizze az érzékeld
helyzetét. A pontos adatrogzités érdekében az érzékeld ablakat teljesen el kell takarni.

3. Lasd a 3. abrat. Irdnyitsa az érzékel6t Ugy, hogy a vezeték a beteg kézhata felé fusson.

MEGJEGYZES: Kisméret(i ujjak esetén lehetséges, hogy a detektorablak teljes eltakarasahoz alacsonyabb testsulyhoz valé

érzékel6t kell inkabb valasztani. Az érzékelé nem hasznélhaté a hiivelykujjon és gyermek kezén vagy laban.
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C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
1. Lasd a 4. abrat (M-LNCS) és az 5. abrat (LNCS). A megfeleld iranyban illessze az érzékel6 csatlakozojat (1) teljesen
a betegvezeték csatlakozojaba (2).

2. Csukja le a védélapot (3).
D) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol
1. Lasd a 6. abrat (M-LNCS) és a 7. abrat (LNCS). Emelje fel a véddlapot (1), hogy hozzéférjen az érzékel csatlakozojdhoz (2).
2. Huzza meg erésen az érzékel6 csatlakozéjat (2), majd tavolitsa el a betegvezetékrdl (3).
MEGJEGYZES: A kdrosodas megelézése érdekében az érzékel csatlakozéjat huzza, ne a vezetéket.
TISZTITAS
. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrél.
2. Az érzékeldt torodlje le 70%-os izopropil-alkohollal atitatott térlével vagy enyhe detergenssel.
3. Betegre valo ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni az érzékel6t.
vagy

. Alacsony kovetelménydi fert6tlenitéshez hasznaljon 1:10 ardnyban higitott hipé / viz oldatot.
Itasson at egy ruhadarabot vagy gézlapot a tisztitéoldattal, majd torolje le az érzékeld és a vezeték Gsszes feluletét.
. Itasson &t egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torélje at az érzékeld és a vezeték
Osszes fellletét.
4. Egy tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal szaritsa meg az érzékel&t és a vezetéket.
VIGYAZAT!
+ Ne hasznéljon higitatlan hipét (5-5,25%-0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kiviil barmilyen egyéb
tisztitooldatot, mert ezek kérosithatjak az érzékelodt.
+ Ne meritse az érzékel6t vagy a csatlakozot semmilyen folyadékoldatba.
+ Ne sterilizalja besugarzéssal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.
MUSZAKI JELLEMZOK
A Masimo SET pulzoximetrias monitorokkal, Masimo SET technolégiat alkalmazo jévahagyott pulzoximetrias modulokkal

vagy Nellcor technoldgidval valé hasznalat esetén az M-LNCS/LNCS DCl és DCI-P ujrafelhasznalhaté érzékel6k miiszaki
jellemz6i a kovetkezok:

w N

Masimo SET technoldgia Nellcor technoldgia®
DCl DCI-P DCl DCI-P
T D Testsuly >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Felhelyezési teriilet Kézujj vagy labujj | Kézujjvagy labujj | Kézujj vagy labujj | Kézujj vagy labujj
Tehtet’tseg,l pPTtossag 2% 2% 2% 2%
mozgas nélkul! (70-100%)
Telltet?seglzpontossag 3% 3% N/A N/A
mozgassal? (70-100%)
Pulzusszam pontossaga . . . s
mozgas nélkiil? (70-100%) 3 Utés/perc 3 Utés/perc 3 Utés/perc 3 Utés/perc
Pulzusszam pontossaga s s
mozgéssal? (25-240 ités/perc) 5 Utés/perc 5 utés/perc N/A N/A
SpO2 £+ 2% SpO2 £+ 2% N/A N/A
Pontossag gyenge keringés
4 70-100% . .
mellett* (70-100%) PuI%u’sszam +3 Pulfu,sszam +3 N/A N/A
Utés/perc Utés/perc

MEGJEGYZES: Az Arvis pontossagi érték a késziilék ltal mért és a referenciamodszerrel mért értékek kiilonbségének
statisztikai szamitassal kapott eredménye. Egy kontrollos vizsgélatban a késziilékkel mért értékek kortlbelil kétharmada
esett a referenciamérések +/- Arms tartomanyon beliilre.

"A Masimo SET technolégidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértdl sététig terjedd
bérpigmentdcicéju dnkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett
oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO: tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel ésszevetve.

2A Masimo SET technoldgidnak a mozgdssal jdré helyzetekben fenndllé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitudéju dérzsélé
és érinté mozgdsok esetén, valamint nem ismétlédé, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitiddji mozgdsok esetén, fehértdl sététig terjedé
bérpigmentdcidju, 6nkéntes, egészséges, felnbtt férfiakon és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen
eléidézett oxigénhidnyos dllapotban, a 70-100% SpO: tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel 6sszevetve.

A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgadt validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények
kozott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl
nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézotti telitettség esetén.

“A Masimo SET technoldgia pontossdgadt validdltdk gyenge keringés (alacsony perfuizio) esetén laboratériumi kériilmények kozétt,
a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jeler6sség és 5%-ndl nagyobb
dtvitel mellett, 70-100% koz6tti telitettség esetén.
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? Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel valé haszndlat esetén mozgdsmentes dllapotban felnétteknél, gyermekeknél
és csecsembknél az M-LNCS, LNCS DCl és DCI-P érzékelé pontossdga 70 és 100% SpO2 koz6tt + 2 szdmjegy (1 standard eltérés).
A pulzusszdm pontossdga 25-240 (ités/perc értékek kozott + 3 (ités (1 standard eltérés). Az M-LNCS, LNCS DCl és DCI-P érzékelék
validdldsa Nellcor N-200 pulzoximéterrel tértént.

KOMPATIBILITAS

\"MASiMOSH Ez az érzékelé kizarolag Masimo SET technolégiat tartalmazd eszkozokkel vagy SET-kompatibilis érzékelék

YT -, alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékeld Ugy készilt, hogy csak az

\'MASN S I eredeti eszkdz gyartdjatdl szarmazoé pulzoximetrids rendszerekkel miikédjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az
rarneow érzékelé mas eszkézokkel hasznélva nem, vagy nem megfeleléen miikodik.

A kompatibilitdsra vonatkozé informacidkat lasd: www.Masimo.com
JOTALLAS
Kizérdlag az elsé vevd szdmadra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok

alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozd jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalds esetén érvényes.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY
BENNE FOGLALT 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.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatéban
leirt modon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé mddon toértént, vagy kiilsé tényez6 altal
eléidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, mddositottak, illetve szét- vagy Osszeszereltek. E jétélldas nem vonatkozik azokra az
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéson, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE NEM
LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE AZ ELVESZETT
NYERESEGET 1S), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK
ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS
IGENY FORMAJABAN) NEM 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 UGY TEKINTENDOK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASAVAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS ENGEDELYT
ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT OLYAN ESZKOZZEL HASZNALJAK, AMELY NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL AZ
M-LNCS, LNCS ERZEKELOK ALKALMAZASARA.
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VIGYAZAT! AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT EZ AZ ESZKOZ CSAK
ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ERTEKESITHETO.
A késziiléket csak szakképzett személyek hasznélhatjak. A termék rendelésére vonatkozé teljes tajékoztatast, tobbek kozott
a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznélati

utmutatéban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM ‘ JELENTES

Kovesse a hasznalati ttmutatot

SZIMBOLUM ‘

JELENTES

Kiilon gydjtendd elektromos és elektron-
ikus hulladék (WEEE).

SZIMBOLUM ‘

Rx ONLY

JELENTES

Vigyazat! Az (egyesiilt dllamokbeli)
szovetségi torvények ezen eszkoz

drusitasat csak orvos dltal vagy orvos
rendeléséhez kototten engedélyezik.

Tovabbi informaciokért lasd
a haszndlati (tmutatot

Tételkod

4

0123

Az orvosi eszkozokre vonatkozd,
93/42/EGK irényelvnek vald
megfelelés jele

Gyart6

Katalégusszam (modellszam)

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kozosségben

Gyartas ddtuma EEEE-HH-NN

Masimo hivatkozasi szam

Teststly

Lejdrati id6 EEEE-HH-NN

Fénykibocsatd dioda (LED)
ALED fényt bocsat ki, amikor dram
folyik at rajta

Taroldsi hémérséklet-tartomany

Kommundlis hulladékba nem dobhatd

Nagyobb mint

Tartsa szdrazon

Nem steril

>
<

Kevesebb mint

Ne haszndlja, ha a csomagolds
megsériilt

Nem tartalmaz természetes
latexgumit

@]

Tarolési paratartalomra vonatkozo
korlétozds

o
A
p
®
[2]

Légkari nyomésra vonatkozo
korldtozds

e Q| > @ w3 E B

Torékeny, vatos kezelést igényel

o indic,

&

dsok és kézikanyvek elérhetdk elektronikus formatumban a

kovetkezd weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs
Megj és: Az elFU (¢ ikus h. alati u
delk CE-jelzésii kb

6) nem all

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

A Masimo, a SET, az LNCS, az M-LNCS, az X-Cal, a DCl és a § a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.

A Nellcor és az Oximax a Nellcor Puritan Bennett Incorporated szovetségileg bejegyzett védjegye.
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M-LNCS®, seria LNCS®, o
DCI® i DCI-P
Czujniki palcowe wielokrotnego uzytku dla dorostych i dzieci

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Produkt zostat wykonany bez zastosowania
Wielokrotnego uzytku & lateksu naturalnego Produkt niejatowy

WSKAZANIA

Podczas stosowania z Masimo SET®:

Czujniki wielokrotnego uzytku M-LNCS®, LNCS® DCI® oraz DCI-P sg przeznaczone do kontroli lub ciggtego nieinwazyjnego
monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu
czujnika Sp02) do stosowania u dorostych i dzieci, w warunkach ruchu lub braku ruchu oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej
perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

Podczas stosowania z pulsoksymetrami Nellcor® oraz urzadzeniami kompatybilnymi z Nellcor:

Czujniki wielokrotnego uzytku M-LNCS, LNCS DCI oraz DCI-P sg przeznaczone do kontroli lub ciggtego nieinwazyjnego
monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy
uzyciu czujnika Sp0O2) do stosowania u dorostych i dzieci w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz
w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw DCl oraz DCI-P jest przeciwwskazane u pacjentéw aktywnych lub przez dtuzszy okres. Nie sg one
przeznaczone do monitorowania dtugoterminowego. Musza by¢ one zdejmowane i umieszczane w nowym miejscu
monitorowania nie rzadziej niz co cztery (4) godziny. Jezeli wymagane jest dtuzsze monitorowanie, zalecane jest uzycie
czujnikéw jednorazowego uzytku M-LNCS lub LNCS.

OPIS

Czujniki DCI oraz DCI-P sg przeznaczone do stosowania z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET
lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw M-LNCS, LNCS oraz pulsoksymetrami Nellcor lub kompatybilnymi z Nellcor,
z wyjatkiem Nellcor OxiMax®. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci okreslonego aparatu i modelu czujnika nalezy
skonsultowac sie z producentem danego aparatu. Producent aparatu jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sa
kompatybilne z danym modelem czujnika.

Czujniki DCl oraz DCI-P zostaty zweryfikowane z technologia oksymetrii Masimo SET oraz pulsoksymetrem Nellcor N-200.
OSTRZEZENIE: Czujniki i kable firmy Masimo sa opracowane do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi
w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA

+ Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i/lub
spowodowaniem obrazen ciata pacjenta.

+ Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub
uszkodzony, nalezy przesta¢ go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonigetymi
obwodami elektrycznymi.

+ W celu zapewnienia odpowiedniego krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce nalezy
sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placowki.

+ Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, poniewaz czujniki rzadko przemieszczane, zbyt ciasno zatozone lub te, pod
ktorymi wystapit obrzek, moga spowodowac nadzerki skéry, niedokrwienie tkanki i/lub martwice na skutek ucisku.
Miejsce nalezy sprawdzac co godzine i przemieszcza¢ czujnik, jesli wystapig objawy utraty ciggtosci skory i/lub utraty
krazenia badz perfuzji.

+ Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowaé za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i/lub martwice
wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Czujnik oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czeéciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne odczyty.

+ Nieprawidtowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac niedoktadne odczyty lub
ich brak.

+ Niedokfadne odczyty SpO2 mogg by¢ spowodowane przez nieprawidtowe tetnienie zylne lub zastéj zylny.

Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewni¢
prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np.
czujnik na dtoni pacjenta lezacego w t6zku z rekg zwisajaca w kierunku podtogi).

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone
odczyty SpO2.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywac¢ na wyswietlang na ekranie
pulsoksymetru czestosc tetna. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.
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Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koniczynach, gdzie zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
cisnienia krwi.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac¢ poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny
lub nie by¢ wyswietlany.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac¢ poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartos$c¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego, poniewaz moze to spowodowac obrazenia fizyczne.

Silne Zrédfa $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwilaszcza z ksenonowym Zzrédiem swiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie Swiatto stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewni¢ sig, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowa¢ niedoktadne pomiary.

Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktécenia elektromagnetyczne (EMI).

Palce o nieprawidtowej budowie, barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub bfekit metylenowy,
lub barwniki i substancje stosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga
spowodowac niedoktadnos¢ lub brak odczytéw.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjna (CO-oksymetrig) probki krwi.
Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw SpO2.
Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw SpO2.
Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpO2.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezkg niedokrwistos¢, bardzo niska perfuzje tetnicza lub
skrajny artefakt spowodowany ruchem.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie,
Hb s, Hb ¢, krwinki sierpowate itd.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczowa, taka jak zespét Raynauda, oraz
chorobe naczyn obwodowych.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenie dyshemoglobiny, stany hipokapnii
lub hiperkapnii oraz ciezki skurcz naczyn lub hipotermie.

Na odczyty SpO2 moga wptywac stany bardzo niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

Odczyty dostarczane z niskim wskaznikiem pewnosci sygnatu moga nie by¢ doktadne.

Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnos¢ i/lub
doktadnosc.

Czujniki nalezy wyczysci¢ przed ponownym zastosowaniem u kolejnego pacjenta.

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.

Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromieniowanie, za pomocg pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem
etylenu, poniewaz spowoduje to uszkodzenie czujnika.

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

Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy podczas monitorowania
kolejnych pacjentéw stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na
celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ zawartych w instrukgji obstugi urzadzenia monitorujacego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia monitorowanie pacjenta maksymalnie
przez 8760 godzin. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca

Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji i jak najmniej ograniczajace ruchy pacjenta. Preferowany jest palec serdeczny reki
niedominujacej. W innym wypadku mozna uzy¢ innych palcéw reki niedominujacej.

Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktére catkowicie przykryje okienko detektora czujnika. W przypadku pacjentéw,
u ktérych rece sg niedostepne lub u pacjentéw unieruchomionych mozna wykorzysta¢ paluch lub dtugi palec nogi
(sasiadujacy z paluchem).

Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zostac oczyszczone.

PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewni¢ sig, ze jest on fizycznie nienaruszony i nie ma peknietych badz

postrzepionych przewoddéw lub uszkodzonych czesci.

B) Mocowanie czujnika do ciata pacjenta

1. Zobacz Ryc. 1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac zatrzaski. Umiesci¢ wybrany palec nad okienkiem detektora czujnika DCI
lub DCI-P. Opuszka palca powinna zakrywac okienko detektora znajdujace sie w dolnej czesci czujnika. W gérnej czesci
czujnika znajduje sie kabel. W przypadku palca u reki, koniuszek palca powinien dotykac¢ uniesionego ogranicznika
wewnatrz czujnika. Jezeli paznokiec jest dtugi, moze przechodzi¢ za ogranicznik palca.

2. Zobacz Ryc. 2. Zawiasowe klapki czujnika powinny otworzy¢ sie w celu rbwnomiernego roztozenia nacisku czujnika
na catej dtugosci palca. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia czujnika. Aby uzyskac doktadne dane, niezbedne jest petne
zastoniecie okienka detektora.

3. Zobacz Ryc. 3. Ustawic czujnik w taki sposéb, aby kabel biegt w kierunku gérnej czesci dtoni pacjenta.
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UWAGA: W przypadku mniejszych palcow, aby catkowicie przestoni¢ okienko detektora, moze by¢ konieczne uzycie
czujnika o nizszym zakresie wagowym. Czujnik nie jest przeznaczony do stosowania na kciuku ani na dtoni badz
stopie dziecka.

C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
1. Zobacz Ryc. 4 M-LNCS, Ryc. 5 LNCS. Ustawi¢ poprawnie ztacze czujnika (1) i whozy¢ catkowicie zlgcze czujnika do
zlacza kabla pacjenta (2).
2. Zamkna¢ pokrywe ochronna (3).
D) Odlaczanie czujnika od kabla pacjenta

1. Zobacz Ryc. 6 M-LNCS, Ryc. 7 LNCS. Podnies¢ pokrywe ochronng (1), aby uzyskac dostep do ztacza czujnika (2).

2. Mocno pociagnac ztacze czujnika (2) w celu odfgczenia go od kabla pacjenta (3).

UWAGA: Aby uniknac uszkodzenia, ciagnac za zlgcze czujnika, a nie za kabel.

CZYSZCZENIE
1. Zdja¢ czujnik z pacjenta i odtaczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Wyczyscic czujnik, wycierajac go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym lub tagodnym detergentem.
3. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi catkowicie wyschnac.
lub
1. Jesli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, uzy¢ wodnego roztworu wybielacza o rozciefczeniu 1:10.
2. Nasaczy¢ drugg Sciereczke lub gazik roztworem czyszczacym, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika
oraz kabel.
3. Nasaczy¢ drugg $ciereczke lub gazik jatowa lub destylowang wodg, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie
czujnika oraz kabel.
4. Osuszy¢ czujnik oraz kabel za pomoca czystej Sciereczki lub suchego gazika.
PRZESTROGI:
+ Nie nalezy stosowac nierozcieniczonego wybielacza (5-5,25% roztwér podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego
roztworu czyszczacego, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.

+ Czujnika lub ztacza nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.
+ Nie nalezy sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku etylenu.

DANE TECHNICZNE

Czujniki wielokrotnego uzytku M-LNCS/LNCS DCl oraz DCI-P stosowane z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET,
z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo SET lub z technologig Nellcor maja nastepujaca charakterystyke
wydajnosci:

Technologia Masimo SET Technologia Nellcor®

DCl DCI-P DCl DCI-P
T Iﬁ Masa ciata > 30 kg 10-50 kg > 30 kg 10-50 kg
Miejsce zatozenia Palec reki lub nogi | Palec rekilub nogi | Palec reki lub nogi | Palec reki lub nogi
Dok’fadnosc1: pomiaru saturacji, 2% 2% 2% 2%
brak ruchu' (70-100%)
Dokizadnosc saturacji, 3% 3% Nd. Nd.
ruch? (70-100%)
Dokladnosc pomiaru czestosci 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
tetna, brak ruchu3 (70-100%) : : ’ :
Doktadnos$¢ pomiaru czestosci . .
tetna, ruch (25-240 ud/min) 5 ud./min 5 ud./min Nd. Nd.
Doktadnosc¢ przy niskiej Sp02 £2% Sp02 £2% Nd. Nd.
perfuzji4 (70-100%) Tetno +3 ud./min | Tetno +3 ud./min Nd. Nd.

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami
odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie¢ w zakresie +/- wartosci Arms
wzgledem pomiaréw odniesienia.

Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego
niedotlenienia w zakresie 70%-100% SpO2 w poréwnaniu z laboratoryjnym CO-oksymetrem.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badan krwi z udziatem
zdrowych dorostych ochotnikéw, kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, w badaniach z indukowanym
niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm
oraz ruchéw niepowtarzanych przy czestosciod 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem
w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z laboratoryjnym CO-oksymetrem.
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?Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach
testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania
ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.

“Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu
z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania ponad 5% dla wartosci
saturacji od 70 do 100%.

*Podczas stosowania z pulsoksymetrami Nellcor lub kompatybilnymi z Nellcor przy braku ruchu doktadnos¢ pomiaréw czujnikéw
serii M-LNCS, LNCS DCI oraz DCI-P w zakresie 70-100% SpOz2 to +2 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych, dzieci i niemowlqt.
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min to +3 ud./min (1 odchyl. stand.). Czujniki M-LNCS, LNCS DCl oraz
DCI-P zostaty zwalidowane na pulsoksymetrze Nellcor N-200.

ZGODNOSC
'MA iMOSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie Masimo
SET lub z monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw zgodnych z systemem SET. Kazdy
() E czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od
nPew  producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowaé brak wyniku lub
nieprawidtowe dziatanie.

ai

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materialowych 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.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewfasciwego 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, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN
ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY
UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) 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 NINIEJSZEJ CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYEACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA
STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI LNCS, M-LNCS.

Gl 81 4888G-elFU-0119



PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY

TEGO URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowania specjalistycznego. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania,
ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
. » Przestroga: Prawo federalne (USA)
L " . E 0ddzielna zbm.r ka sprzgt.u ogranicza mozliwos¢ sprzedazy tego
Przestrzegac instrukgji obstugi — elektrycznego i elektronicznego Rx ONLY urzadzenla wylgcznie przezlekarza
(WEEE). lub na jego zlecenie.
Oznaczenie zgodnosci z europejskq
Zapoznac sie z instrukcja obstugi LOT Kod serii 0123 dyrektywa dotyczaca urzadzen
medycznych 93/42/EWG
Producent Numer katalogowy (numer modelu) |EC|REP] Autoryzowany przedstawiciel na

terenie Unii Europejskiej

Data produkji RRRR-MM-DD

Numer referencyjny firmy Masimo

==
[

Masa ciata

Data przydatnosci do uzytku

= @ [

Diody (LED) emitujq $wiatfo, gdy

Zakres temperatury podczas

RRRR-MM-DD przeptywa przez nie prad przechowywania
Nie wyrzucac Ponad Przechowywac w suchym miejscu
Produkt nijalovy Ponizej Nie uzywac, jezeli opakowanie

jest uszkodzone

Produkt zostat wykonany bez
zastosowania lateksu naturalnego

@AV

Ograniczenia wilgotnosci podczas
przechowywania

Q@ @ | s

Ograniczenia cisnienia atmosfery-
znego

o Q| ® v E B

Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢

@indicy,

(%)

Instrukeje/wskazéwki dotyczace korzystania/podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym na

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

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow stosujacych

znak CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl oraz § sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation
Nellcor oraz Oximax sg zastrzezonymi znakami towarowymi Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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M-LNCS?®, seria LNCS®, -
DCI® & DCI-P

Senzor pentru deget reutilizabil pentru adulti si copii

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil &2 Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII

Cand se utilizeaza cu Masimo SET®:

Senzorii reutilizabili M-LNCS®, LNCS® DCI® si DCI-P sunt indicati pentru monitorizarea continud sau prin ,verificare punctuald”
neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp0O2) si frecventei pulsului (masuratd de un senzorSpO2
) pentru utilizarea pentru pacienti adulti si copii atat in miscare, cat si in absenta miscarii si pentru pacienti care sunt bine
perfuzati sau slab perfuzati, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

Cand este utilizat cu puls-oximetre Nellcor® sau compatibile cu Nellcor:

Senzori reutilizabili M-LNCS, LNCS DClI si DCI-P sunt indicati pentru monitorizarea neinvaziva de tip ,verificare punctuald” sau
continua a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului (masuratd prin intermediul
unui senzor Sp02) cu utilizare pentru pacienti adulti sau copii (cu greutate > 30 kg), in spitale, institutii de tip spital, in medii
mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea senzorilor DCI si DCI-P pentru pacienti activi sau pentru perioade indelungate de utilizare.
Acestia nu sunt conceputi pentru monitorizarea pe termen lung. Acestia trebuie indepartati si repozitionati intr-un loc de
monitorizare diferit cel putin o data la patru (4) ore. Daca este necesara monitorizarea prelungitd, este recomandata utilizarea
unui senzor de unica folosintd M-LNCS sau LNCS.

DESCRIERE

DCl si DCI-P sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau senzori M-LNCS,
LNCS licentiati pentru utilizare si, de asemenea cu pulsoximetre Nellcor sau compatibile cu Nellcor, cu exceptia instrumentelor
pregatite Nellcor cu OxiMax®. Consultati producatorii individuali pentru compatibilitatea anumitor instrumente si modele
de senzori. Fiecare producdtor de instrumente este responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu
fiecare model de senzor.

Senzorii DCI si DCI-P au fost verificati pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET si cu pulsoximetrul Nellcor
N-200.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo SET®
sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE
- Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului,
a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila obtinerea unei functiondri defectuoase si/sau
vatamarea pacientului.

+ Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat,

ncetati sa-I mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea circulatiei, de

integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

+ Este nevoie de atentie maximg; daca senzorul nu este mutat frecvent, daca este aplicat prea strans, sau daca devine prea
strans datoritd edemului pot aparea eroziunea tegumentului, ischemia tesutului si/sau necroza de presiune. Evaluati locul
din ord in ord si mutati senzorul daca apar semne de pierdere a integritatii tegumentare si/sau scdderea circulatiei ori a
perfuziei.

Nu utilizati banda adezivé pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori
masurate inexacte. Utilizarea benzii adezive poate determina afectarea tegumentului si/sau necroza de presiune sau
avarierea senzorului.

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

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor rezultate incorecte.

Aplicarea gresita datorita unor tipuri incorecte de senzor pot determina valori mdsurate inexact sau nicio valoare masurata.
+ Determinari imprecise ale SpOz2 pot fi cauzate de pulsatii venoase anormale sau de congestie venoasa.

Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De
aceea trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat nivelul
inimii (de ex., senzorul fixat pe méana pacientului care sta in pat cu mana atarnand in jos).

Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici pentru SpO2 (de ex. regurgitatie a valvei tricuspide,
pozitie Trendelenburg).
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Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta frecventa pulsului afisat pe oximetru. Comparati frecventa
pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Daca senzorul
este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau nefurnizate pe durata iradierii active.

Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiere. Daca senzorul
este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei de iradiere.

Nu utilizati senzorii in timpul unei scandri prin rezonanta magnetica (RMN) sau langa un RMN, intrucat poate determina
vatamarea fizica.

Sursele de lumina ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), ldmpile de bilirubing, luminile fluorescente, ldmpile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambientala puternicd poate duce la determinari inexacte.

Determindri imprecise pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

Degetele anormale, colorantii intravasculari precum verdele de indocianina sau albastru de metilen, colorantii si alte
materiale cu aplicare externa, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la
determinari inexacte sau absente.

Pot aparea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la citiri SpOz2 inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) pot conduce la determinari SpOz2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totald pot conduce la citiri SpO2 inexacte.

Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriala scazuta sau artefactele de miscare.
Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot determina valori masurate
eronat ale SpO2.

Determindri imprecise ale SpO2 pot fi cauzate de boli vasospastice cum ar Raynaud si boli vasculare periferice.
Determinari imprecise ale SpO2 pot fi cauzate de nivele crescute ale dishemoglobinei, conditii hipercapnice sau
hipocapnice si vasoconstrictie severa, ori hipotermie.

in cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valorile mésurate ale SpO2 pot fi mai scizute decat saturatia in
oxigen a sangelui arterial de baza.

Valorile determinate cu un indicator de incredere cu semnal scazut pot fi inexacte.

Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau
acuratetea.

Curdtati senzorii inainte de reutilizarea la alti pacienti.

Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida.

Nu incercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava, sau prin oxid de etilend intrucat pot deteriora senzorul.

Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece
aceste procese pot afecta componentele electrice si pot conduce la vatamarea pacientului.

Atentie: Inlocuiti senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand este afisat
constant un mesaj de SIQ slab in timp ce monitorizati consecutiv pacienti, dupa parcurgerea pasilor de depanare pentru
SIQ slab pe care ii gasiti in manualul operatorului dispozitivului de monitorizare.

Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 8760 de ore de monitorizare a pacientului. Inlocuiti
senzorul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient. De preferat ar fi inelarul
mainii care nu este dominanta. Alternativ, pot fi utilizate si celelalte degete ale mainii care nu este dominanta.

Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului. Pentru pacientii cu mobilitatea
redusd sau pentru cei ale caror maini nu sunt disponibile pot fi folosite degetul mare de la picior sau degetul lung de la
picior (cel de langa degetul mare).

Locul ar trebui curatat inainte de amplasarea senzorului.

ATENTIE: Anterior utilizarii senzorului, asigurati-va de integritatea fizica a acestuia. Nu trebuie sa aibé fire rupte sau uzate sau

portiuni avariate

B) Atasarea senzorului la pacient

. Consultati Fig. 1. Deschideti senzorul apasand pe limbile articulate. Plasati degetul ales deasupra ferestrei senzorilor
DCl sau DCI-P. Partea cdrnoasa a degetului ar trebui sa acopere fereastra detectorului in jumatatea inferioara
a senzorului. Jumatatea superioara a senzorului este identificata de cablu. Varful degetului ar trebui sa atingd opritorul
elevat pentru deget din interiorul senzorului. Daca unghia este lunga, aceasta poate trece pe deasupra si poate depasi
opritorul pentru deget.

. Consultati fig. 2. Limbile articulate ale senzorului ar trebui sa se deschida pentru a distribui egal puterea de strangere
a senzorului pe toata lungimea degetului. Urmariti pozitia senzorului pentru a verifica pozitionarea lui corecta. Pentru
a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sé fie complet acoperita.

3. Consultati Fig. 3. Orientati senzorul astfel incat cablul sa se desfasoare inspre partea superioara a mainii pacientului.

NOTA: In cazul degetelor mici, pentru a acoperi complet fereastra detectorului, poate fi necesara utilizarea unor senzori

pentru greutati mai mici. Senzorul nu este conceput sa fie utilizat pentru degetul mare sau pentru mana sau piciorul

unui copil.

N
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C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 4 M-LNCS, Fig. 5 LNCS. Orientati corespunzator conectorul senzorului (1) si introduceti in intregime
conectorul senzorului in conectorul pentru cablul pentru pacient (2).
2. Inchideti complet capacul de protectie.

D) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
1. Consultati Fig. 6 M-LNCS, Fig. 7 LNCS. Ridicati capacul de protectie (1) pentru a avea acces la conectorul senzorului (2).

2. Trageti ferm de conectorul senzorului (2) pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient (3).
NOTA: Pentru a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.

CURi\TARE
1. Indepértati senzorul de la pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacientului.
2. Curatati senzorul YI stergandu-I cu un tampon cu alcool izopropilic 70% sau cu detergent slab.
3. Permiteti senzorului sa se usuce complet inainte de plasarea pe pacient.

sau
. Dacé este nevoie de o dezinfectie de nivel scazut, utilizati o solutie 1:10 solutie de hipoclorit de sodiu / apa.

1
2. Saturati o carpa sau un tifon cu solutia de curatare si stergeti toate suprafetele senzorilor si cablului.

3. Saturati o carpa sau un tifon cu apa sterila sau distilata si stergeti toate suprafetele senzorului si cablului.
4. Uscati senzorul si cablul cu o carpa sau un tifon curat.

PRECAUTII:
+ Nu utilizati solutie concentrata de hipoclorit de sodiu (5% - 5,25%) sau alte substante de curatare, cu exceptia celor
recomandate, pentru a evita avarierea definitiva a senzorului.

+ Nu scufundati conectorul sau senzorul in nicio solutie lichida.
+ Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.
SPECIFICATII

Cand sunt utilizati cu monitoarele de pulsoximetrie Masimo SET sau cu module licentiate de pulsoximetrie Masimo SET sau cu
tehnologia Nellcor, senzorii reutilizabili M-LNCS/LNCS DCI si DCI-P sunt destinate urmatoarelor specificatii de functionare:

Tehnologie Masimo SET Tehnologie Nellcor®
DCl DCI-P DCl DCI-P
’h‘ PiGreutate corporals >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
Loc de aplicare Deget sau (‘ieget de | Deget sau clieget de | Deget sau qeget Deget sau <?|eget
la picior la picior de la picior de la picior
Acuratetea saturatiei, o o o o
Tn repaus’ (70-100%) 2% 2% 2% 2%
Ac.urategea saturatiei, 3% 3% N/A N/A
migcare< (70-100%)
Acuratetea frecventei pulsului,
In repaus3 (70-100%) 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Acuratetea frecventei pulsului,
in miscare3(25 - 240 bpm) 5bpm 5bpm N/A N/A
R SpO2 + 2% Sp02 + 2% N/A N/A
Acuratetea in caz de
i 54 (70-100%
perfuzie redusa (70-100%) Puls + 3 bpm Puls + 3 bpm N/A N/A

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

"Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sdndtosi adulti,
bdrbati si femei, cu pigmentatie deschisa si inchisd a tequmentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul 70-100% SpOz, in paralel
cu un CO-oximetru de laborator.

2Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale sGngelui uman
realizate pe voluntari adulti bérbati si femei cu piele cu pigment de la deschis spre inchis in studii de hipoxie indusd, efectuand
miscdri de frecare si atingere cu 2 pand la 4 Hz la o amplitudine de 1 pdnd la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la
o amplitudine de 2 pand la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in intervalul 70%-100% SpO2 compardnd rezultatele cu cele obtinute
pe un co-oximetru de laborator.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de probd fatd de
un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale ssmnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5%
pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.
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“ Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusd la testdrile de
proba fatd de un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitcti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere
mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70 la 100%.

*Cand este utilizatd cu oximetre Nellcor si cu puls-oximetre compatibile cu Nellcor in repaus, acuratetea senzorilor M-LNCS, LNCS
DCl si DCI-P in intervalul 70%-100% SpO2 este + 2 cifre (1 abatere standard) pentru adulti/copii/sugari. Acuratetea frecventei
pulsului de la 25-240 bpm este + 3 bpm (1 abatere standard). Senzorii M-LNCS, LNCS DCI si DCI au fost validati pentru utilizare cu
puls-oximetrul Nellcor N-200.

COMPATIBILITATE

\"MASiMOSH Acest senzor este destinat numai utilizérii cu dispozitive care contin tehnologia Masimo SET sau monitoare de

YT ", pulsoximetrie licentiate sa utilizeze senzori compatibili SET. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect

\'MASN H numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu alte
rainbow  dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator cé aceste produse, dacd sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite de
Masimo impreuna cu produsele, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA Sl EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT,
INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE
CARE REVINE MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA
FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplicd niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau
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 sau a fost dezasamblat
sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate
sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA
PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO
CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI 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 DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU
RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA
LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA
ACESTUI SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORII
M-LNCS, LNCS.
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ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC
SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,

avertismente, precautii si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot apdrea urmatoarele simboluri:

SIMBOL

DEFINITIE

Urmati instructiunile de utilizare

SIMBOL

|

DEFINITIE

Colectare separata pentru echipamentul
electric si electronic (WEEE)

SIMBOL

Rx ONLY

DEFINITIE

Atentie: Legile federale (S.U.A.)
permit vénzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau la
comanda acestuia.

Marca de conformitate cu Directiva

Consultati Instructiunile de utilizare Codul lotului 0123 europeana pentru dispozitive
medicale 93/42/CEE
Fabricant Numér de catalog (numar model) Reprezgntant autor\zatjn
Comunitatea Europeand
Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ Numér de referinta Masimo T ﬁ Greutate corporala

Utilizare in functie de data

Dioda emitatoare de lumind (LED)
LED emite lumina atunci cand curentul

Interval temperatura de depozitare

@ e B E B

AAAA-LL-ZZ .
trece prin aceasta
Anusearunca Mai mare decat A'se mentine uscat
Nesterile Mai mic decit Anuse utiliza daca ambalajul este

AV B E

deteriorat

o

Produs care nu contine latex din
cauciuc natural

Limite umiditate de depozitare

Limite pentru presiunea atmosferica

Y

Fragil, a se manevra cu grija

A indi
S,

&)

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

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

Nota: elFU nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCI si §§ sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Nellcor si Oximax sunt marci comerciale inregistrate ale Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Rad M-LNCS®, LNCS®, -
DCI® & DCI-P

Opakovane pouzitelny prstovy senzor pre dospelych a deti

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné & pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

INDIKACIE

Pri pouziti s technolégiou Masimo SET®:

Opakovane pouzitelné senzory M-LNCS®, LNCS® DCI® a DCI-P su urcené jednak na ,okamziti kontrolu’, ako aj na trvalé
neinvazivne monitorovanie funk¢nej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpOz2) a srdcovej frekvencie (meranej
senzorom Sp02). SU uréené na pouzitie u dospelych a deti pocas pohybu, ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s
dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

Pri pouziti s pulznymi oxymetrami Nellcor® a pulznymi oxymetrami s nimi kompatibilnymi:

Opakovane pouzitelné senzory M-LNCS, LNCS DCl a DCI-P st uréené jednak na,,okamzitu kontrolu’, ako aj na trvalé neinvazivne
monitorovanie saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpOz2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom SpQz2). Su urcené
na pouzitie u dospelych a deti v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Senzory DCl a DCI-P su kontraindikované na pouzitie u aktivnych pacientov a na dlhodobejsie pouzivanie. Tieto senzory nie
su urcené na dlhodobé monitorovanie. Senzory je nutné odopnut a premiestnit na iné monitorovacie miesto aspon kazdé
Styri (4) hodiny.V pripade potreby rozsiahlejsieho monitorovania sa odporuca pouzit jednorazovy senzor M-LNCS alebo LNCS.

OPIS

Senzory DCl a DCI-P su urcené na pouzitie so zariadeniami, ktoré obsahuju oxymetricki technolégiu Masimo SET,
s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov M-LNCS, LNCS a takisto su ur¢ené na poutzitie s pulznymi oxymetrami Nellcor
a s pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Nellcor okrem pristrojov s technolégiou Nellcor OxiMax®. Informacie
o kompeatibilite prislusného pristroja a modelov senzorov ziskate od vyrobcu prislusného pristroja. Za overenie a potvrdenie
kompatibility pristrojov s jednotlivymi modelmi senzora nesu zodpovednost vyrobcovia zariadeni.

Senzory DCl a DCI-P boli overené s oxymetrickou technolégiou Masimo SET a na pristroji N-200 Pulse Oximeter od spolo¢nosti
Nellcor.

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
+ Vetky senzory a kable su ur¢ené na pouzitie len s ur¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa moéze narusit ¢innost pristroja alebo moéze dojst k zraneniu pacienta.
+ Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zarucil dostatocny krvny obeh,

celistvost pokozky a opticky spravna poloha.

+ Postupujte s mimoriadne zvysenou pozornostou - ak sa senzor ¢asto nepremiestruje, je aplikovany velmi natesno alebo
zacne byt tesny z dévodu opuchu, méze sposobit eréziu pokozky, ischémiu tkaniva a/alebo tlakovi nekrézu. Kontrolujte
miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov porusenia celistvosti pokozky a/alebo krvného obehu alebo prietoku senzor
premiestnite.

+ Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné namerané
hodnoty. Pouzitie pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovt nekrézu alebo poskodenie senzora.

+ Senzor a pacientsky kébel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iastocné posunutie méze sposobit nespravne namerané hodnoty.

« PoutZitie nespravneho typu senzora moze sposobit, Ze sa odpocty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia zaznamenavat
vobec.

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt spoésobené abnormalnou vendznou pulzaciou alebo vendznou kongesciou.

+ Venozna kongescia moze spdsobit nizsie namerané hodnoty saturécie arterialnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné
zabezpecit dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie ako srdce
(napriklad na ruke, ktort ma leziaci pacient spustenu z postele na zem).

+ Venodzna pulzacia moze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitécii trikuspidalnej chlopne alebo v
Trendelenburgovej polohe).
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+ Pulzy intraaortdlnej baldnikovej kontrapulziacie mézu ovplyvnit srdcovd frekvenciu zobrazovanu pulznym oxymetrom.
Srdcov frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Senzor neumiestriujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

+  Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas oZarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny
oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia mézu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.

«  Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas oZarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny
oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

+ Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva, pretoze méze dojst
k fyzickej ujme.

+ Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najma s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

+ Ak chcete predist naruseniu c¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade potreby
miesto aplikdcie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona,
vysledky merani mézu byt nepresné.

+ Nepresné namerané hodnoty mézu byt zapricinené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

+ Abnormalne prsty, intravaskuldrne kontrastné latky, ako napriklad indokyaninova zelend a metylénové modré alebo zvonka
aplikované farbiva ¢i dekorécie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym alebo Ziadnym
nameranym hodnotdm.

+ Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa moze vyskytnt aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpOz. Pri podozreni na zvysenu

hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratérna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvy3ena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méZze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpO2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) méze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpO2.

+ Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym nameranym hodnotdm SpO2.

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2 moézu byt spdsobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridlnym prekrvenim alebo
extrémnym pohybovym artefaktom.

+ Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb c, kosacikovita anémia, atd. mézu
sposobit nepresné namerané hodnoty SpO2.

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt spdsobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad Raynaudovym
syndrémom a ochorenim periférnych ciev.

+ Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt spdsobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi alebo
hyperkapnickymi podmienkami a zdvaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

+  Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpOz.

« Namerané hodnoty ziskané pomocou indikatora s nizkou spolahlivostou signdlu nemusia byt presné.

+ Senzor nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

«  Ocistite senzor pred opakovanym pouzitim u viacerych pacientov.

+ Senzor nenamécajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

» Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze to poskodi senzor.

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit
elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

+ Upozornenie: Ked'sa zobrazi sprava upozorfujlca na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ pri monitorovani po sebe
iducich pacientov aj po dokonceni krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré su uvedené v prirucke pre obsluhu
monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.

+ Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neo¢akavaného
vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 8 760 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta. Ked uplynie ¢as
monitorovania pacienta, vymerite senzor.

POKYNY
A) Vyber miesta
« Vyberte miesto, ktoré je dobre prekrvené a ¢o najmenej prekaza pri vedomych pohyboch pacienta. Preferuje sa
prstennik nedominantnej ruky. Pripadne je mozné pouzit aj iné prsty nedominantnej ruky.

+ Vzdy vyberajte také miesto, ktoré tplne zakryje okienko detektora senzora. U pohybovo obmedzenych pacientov a u
pacientov, u ktorych nie je mozné pouzit ruky, sa da pouzit palec na nohe, pripadne druhy prst (vedla palca).
+ Pred nasadenim senzora by sa malo zvolené miesto ocistit od necistot.
UPOZORNENIE: Pred pouzitim senzora sa uistite, Ze je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané droty ani Ziadne
poskodené casti.

B) Nasadenie senzora pacientovi

1. Pozrite si obr. €. 1. Senzor roztvorte stlacenim jeho usiek. Zvoleny prst poloZte na senzorové okienko senzora DCl alebo
DCI-P. Najméksia cast bruska prsta by mala prekryvat okienko detektora v dolnej polovici senzora. Horna polovica
senzora je t4, z ktorej vychadza kabel. Pri umiestneni na prst by sa koncéek prsta mal dotykat vyvysenej zarazky vo
vnutri senzora. Ak je necht dlhsi, méze prec¢nievat za zarazku prsta.

2. Pozrite si obr. & 2. Uské senzora by sa mali roztvorit, aby rovnomerne rozlozili zovretie senzora po celej dizke prsta.
Skontrolujte polohu senzora a uistite sa, Ze je spravne nasadeny. Na zabezpecenie presnych tidajov je potrebné Gplné
prekrytie okienka detektora.

3. Pozrite si obr. €. 3. Senzor otocte tak, aby kabel smeroval na hornt stranu ruky pacienta.

POZNAMKA: Pri mensom prste bude mozno na Uplné prekrytie okienka detektora potrebné pouzit senzor pre nizsiu

hmotnostnu kategdriu. Senzor nie je uréeny na pouZzitie na palci ani cez ruku ¢i chodidlo dietata.
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C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
1. Pozrite si obr. €. 4 M-LNCS, obr. €. 5 LNCS. Konektor senzora (1) spravne otocte a Uplne ho zasunte do konektora
pacientskeho kabla (2).
2. Ochranny kryt (3) celkom zatvorte.
D) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
1. Pozrite si obr. €. 6 M-LNCS, obr. €. 7 LNCS. Zodvihnite ochranny kryt (1), ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora (2).
2. Pevne potiahnite konektor senzora (2) a odpojte ho od pacientskeho kébla (3).
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kébel, aby ste predisli poskodeniu.

CISTENIE
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.
2. Senzor Cistite tak, Ze ho utriete vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole alebo jemnym saponatom.
3. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte dékladne vysusit.
alebo
1. V pripade potreby hibkovej dezinfekcie pouzite roztok bielidla vo vode v pomere 1:10.
2. Textilnu handricku alebo gézovu podusku nechajte nasiaknut cistiacim roztokom a utrite nou vietky povrchy senzora
akabla.
3. Dalsiu tkaninu alebo gazovy tampén namotte v sterilnej alebo destilovanej vode a utrite fiou kazdy povrch senzora a kabla.
4. Senzor a kabel vysuste cistou textilnou handri¢kou alebo suchou gazovou poduskou.
UPOZORNENIA:
+ Nepouzivajte neriedené bielidlo (5 % - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny cistiaci roztok okrem roztokov odporucanych
v tomto navode, pretoze by mohli spdsobit trvalé poskodenie senzora.
+ Senzor ani konektor neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku.
+ Nesterilizujte ho oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
SPECIFIKACIE
Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET, s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi pre

technoldgiu Masimo SET alebo s technolégiou Nellcor majui opakovane pouzitelné senzory M-LNCS/LNCS DCl a DCI-P
nasledujuce Specifikécie:

Technolégia Masimo SET Technolégia Nellcor®
DCl DCI-P DCl DCI-P
T reresns motnost >30kg 10-50kg >30kg 10-50kg
. - Prst na ruke alebo | Prst naruke alebo | Prst na ruke alebo Prst na ruke
Miesto aplikacie
na nohe na nohe na nohe alebo na nohe
Presnost saturacie,, 20 20 20 20
Bez pohybu’ (70 - 100 %)
, - 5
(I;E)e_s?gos;ﬂsaturaqe s pohybom 3% 3% neuvedené neuvedené
Presnost srdcovej frekvencie,
Bez pohybu3 (70 - 100 %) 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Presnost src_icovej frekvencie 5 bpm 5 bpm neuvedené neuvedené
s pohybom? (25 - 240 bpm)
Sp02+2% Sp02+2% neuvedené neuvedené
Presnost pri slabom prekrveni*
(70 - 100 %) . .
Pulz £ 3 bpm Pulz £ 3 bpm neuvedené neuvedené

POZNAMKA: Presnost Arus je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meranim a referenénymi meraniami. V kontrolovanej $tudii
priblizne dve tretiny merani zariadenia spadalo +/- do Arms referen¢nych merani.

" Presnost technolégie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych
dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 - 100 %
SpO2 vocilaboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technolégie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych
dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov
trenia a tukania s frekvenciou 2 — 4 Hz a amplitidou 1 - 2 cm a neopakujticich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou
2 -3 cmvrozsahu merania 70 - 100 % SpOz2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

Presnost technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 — 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci
simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vysSou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom
ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.
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“Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a
simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v
rozsahu od 70 do 100 %.

® Pri pouZiti s pulznymi oxymetrami Nellcor a s nimi kompatibilnymi pulznymi oxymetrami pri nehybnosti pacienta je presnost
senzorov M-LNCS, LNCS DCl a DCI-P v rozsahu merania od 70 % do 100 % SpO2 u dospelych, deti a dojciat + 2 Cislice (1 Standardnad
odchylka). Presnost merania srdcovej frekvencie v rozsahu 25 — 240 bpm je + 3 bpm (1 Standardnd odchylka). Senzory M-LNCS,
LNCS DCl a DCI-P boli overené na pristroji N-200 Pulse Oximeter od spolocnosti Nellcor.

KOMPATIBILITA

0MASiMOSH Tento senzor je uréeny na poutzitie iba so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo s

PN » monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouZzitie senzorov SET. Kazdy senzor je ur¢eny na

\[MAS|M()SH spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto
reinbow  senzora s inymizariadeniami méze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

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 u jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU AVYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SAVZTAHUJE NAVYROBKY 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 PORUSENT AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA
UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato 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 (VRATANE, OKREM INEHO, 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 SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA
SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI M-LNCS, LNCS.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI
ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na poutzitie.

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

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINCIA SYMBOL DEFINICIA
E Upozornenie: Federalny zékon
. — - Separovany zber elektrickych (v USA) obmedzuje predaj tohto
Postupujte podia navodu na pouite - a elektronickych zariadeni (WEEE). Rx ONLY zariadenia na predaj lekérmi alebo
na lekérsky predpis
Inamka stiladu s eurdpskou
Precitajte si névod na pouzitie LOT Kod sarze 0123 smemicou pre lekrske zariadenia

93/42/EHS

Vyrobca

Kataldgoveé cislo (cislo modelu)

Autorizovany zdstupca v Eurdpskom
spolocenstve

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referencné islo spolocnosti Masimo

==
»

Telesnd hmotnost

Datum spotreby RRRR-MM-DD

N ENE

Diddy emitujtice svetlo (LED)
LED vyzaruje svetlo, ked fiou pretekd
prid.

Rozsah skladovacich teplot

Nezahadzujte

Viac ako

Uchovévajte v suchu

Nesterilné

Menej ako

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny
gumovy latex

@ OA|V

(Obmedzenie vihkosti pri skladovani

D@ b A

Obmedzenie atmosférického tlaku

a9 > ® v [ LE B

Krehké, manipulujte opatrne

sinse
S

%)

Pokyny, Névod na pouZitie a prirucky st k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke

http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl a § st federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation
Nellcor a Oximax su registrované ochranné zndmky spolocnosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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M-LNCS®, LNCS® Serisi, o
DCI® & DCI-P

Yetiskin ve Cocuklar icin Tekrar Kullanilabilir Parmak Sensor

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar Kullanilabilir 2 Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril Degildir

ENDIKASYONLAR

Masimo SET® ile birlikte kullanildiginda:

M-LNCS®, LNCS® DCI® ve DCI-P tekrar kullanilabilir sensorler, hareketli ve hareketsiz kosullarda yetiskin ve ¢ocuk hastalarda
ve hastanelerde, hastane tipi tesislerde, hareketli ortamlarda ve ev ortamlarinda iyi veya kot sekilde perfiize olan hastalarda
arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpO2) ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensoériyle olgiliir) "rasgele
kontrol(i" veya suirekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

Nellcor® ve Nellcor Uyumlu Nabiz Oksimetreleriyle kullanildiginda:

M-LNCS, LNCS DCl ve DCI-P tekrar kullanilabilir sensorler hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev
ortamlarindaki yetiskin ve cocuk hastalarda arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz hizinin
(bir SpO2 sensoriyle olciliir) "rasgele kontroli" veya strekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

DCl ve DCI-P sensorler, hareketli hastalarda kullanim veya uzun sureli kullanim igin kontrendikedir. Uzun sureli izlemeye
yonelik degildirler. En az dort (4) saatte bir ¢ikartilmali ve farkli bir izleme bélgesinde yeniden konumlandiriimahdir. Uzun
sureli izleme gerekliyse M-LNCS veya LNCS tek kullanimlik sensérlerin kullanilmasi tavsiye edilir.

ACIKLAMA

DCl ve DCI-P, Masimo SET oksimetresini iceren veya M-LNCS, LNCS sensdrlerinin kullanimi icin lisansh olan cihazlar ve ayrica
Nellcor ve Nellcor uyumlu nabiz oksimetreleri (Nellcor OxiMax® 6zellikli cihazlar disinda) ile birlikte kullanima yoneliktir. Belirli
cihaz ve sensér modellerinin uyumluludu icin ilgili cihaz Ureticisine danisin. Tim cihaz Ureticileri, cihazlarinin her bir sensor
modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimluddr.

DCl ve DCI-P sensorleri, Masimo SET Oximetry Teknolojisi ile Nellcor N-200 Pulse Oximeter lizerinde onaylanmistir.

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

UYARILAR
« Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullanilmak tizere tasarlanmiglardir. Kullanmadan 6nce monitdriin, kablonun
ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
+ Sensorde gorinur kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa kullanmayi
birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

Yeterli dolagim, cilt bltlnligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde kontrol

edilmelidir.

« Sensor sik sik hareket ettirilmediginde, ¢ok siki sekilde uygulandiginda veya 6deme bagli olarak sikmasi durumunda

cilt erozyonu, doku iskemisi ve/veya basing nekrozu meydana gelebilir; bu nedenle ¢ok dikkatli olun. Cilt bittinligiinde

bozulma ve/veya dolasim ya da perfiizyon kaybi belirtileri varsa her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol edin ve
sensorii hareket ettirin.

Sensoru bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden

olabilir. Bant kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar gérmesine neden

olabilir.

+ Kablonun hastaya dolanma veya hastayr bogma olasiligini azaltmak igin sensorii ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

« Yanls uygulanmis sensérler veya kismen yerinden oynayan sensorler yanhs degerlerin okunmasina neden olabilir.

+ Yanls sensor tiplerinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya hicbir degerin okunamamasina yol
acabilir.

« Anormal vendz pulsasyon veya vendz konjesyon yanlis SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir.

+ Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dusiik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu nedenle
izlenen bolgede uygun bir venoz cikis oldugundan emin olun. Sensér kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn.
yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan bir hastanin eline takilmis sensor).

+ Vendz pulsasyonlar hatali dusiik SpO2 degerleri okunmasina neden olabilir (6rn. trikiispit valf regurjitasyonu,

Trendelenburg pozisyonu).

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. Hastanin

nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak dogrulayin.

« Sensor, arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva akmaktan kaginin.
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» Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetresi kullaniliyorsa, sensorl radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca degerler yanlis okunabilir veya saglanmayabilir.

« Tum viicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetresi kullaniliyorsa, sensérii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca degerler yanlis okunabilir veya saglanmayabilir.

+ Fiziksel hasara neden olabileceginden, sensérii MRI taramasi sirasinda veya bir MRI ortaminda kullanmayin.

+ Ameliyathane lambalari gibi yliksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynagi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan giines 15191 sensoriin performansini bozabilir.

+ Ortam 1siginin performansi bozmasini 6nlemek icin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu &nlemin alinmamasi yanlis
ol¢timlere neden olabilir.

+ EMI radyasyon girisimi yanlis deger okumalarina neden olabilir.

« Anormal parmaklar, indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici
gibi harici olarak uygulanan boyalar ve dokular yanls deger okumalarina veya deger alinamamasina neden olabilir.

+ Normal gériinen bir SpOz ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri olusabilir. Yiiksek diizeylerdeki COHb veya MetHb'den
suphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-Oksimetresi) gerceklestiriimelidir.

+ Yuksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Yuksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Yuksek diizeylerde total bilirubin, yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Yanhs SpO2 degerleri ciddi anemi, cok dusiik arteriyel perflizyon veya asir hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

+ Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Yanhs SpO2 degerleri Raynaud sendromu gibi bir vazospatik hastaliktan ve periferik vaskiler hastaliktan kaynaklanabilir.

+ Yanlis SpO2 degerleri yuksek dishemoglobin diizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan ve ciddi
vazokonstriiksiyon veya hipotermiden kaynaklanabilir.

« SpO2 degerleri, izlenen alandaki perfiizyon kosullarinin ¢cok duistik olmasindan etkilenebilir.

« Dusuk sinyal glivenligi gostergesi ile verilen degerler dogru olmayabilir.

+ Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

+ Sensorleri birden fazla hastada yeniden kullanmadan 6nce temizleyin.

+ Hasar gormesini 6nlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

« Sensor hasar gorebileceginden irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit ile sterilize etmeyi denemeyin.

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

. ikaz: Sensér degisimi mesaji gériintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisik SIQ
sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra ardisik olarak hastalarin izlenmesi sirasinda surekli dusiik SIQ mesaji
goriintiilenirse sensori degdistirin.

+ Not: Yanlis deger okumalari ve beklenmedik hasta izleme kaybi risklerini en aza indirmek igin sensérde X-Cal® teknolojisi
kullaniimistir. Sensor 8.760 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Hasta izleme siresi doldugunda sensori degistirin.

TALIMATLAR
A) Bolge Secimi
« Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perflizyon dizeyi iyi olan bir bolge secin. Baskin
olmayan elin yiizik parmagi tercih edilir. Alternatif olarak baskin olmayan elin diger parmaklari da kullanilabilir.
+ Her zaman sensoriin dedektdr penceresini tamamen kaplayacak bir bolge segin. Hareketsizlestirilmis veya elleri uygun
olmayan hastalarda ayak bagsparmagdi veya uzun ayak parmagi (basparmagin yaninda bulunur) kullanilabilir.
+ Sensor yerlestiriimeden 6nce bolge temizlenmelidir.

IKAZ: Sensérii kullanmadan énce kopuk veya yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde, fiziksel olarak saglam
oldugundan emin olun.

B) Sensoriin hastaya takilmasi

. Bkz. $ekil 1. Menteseli tirnaklara bastirarak sensorii agin. Sectiginiz parmagi DCI veya DCI-P'nin sensér penceresi
izerine yerlestirin. Parmagin en dolgun kismi, sensoriin alt yarisindaki dedektér penceresini kaplamalidir. Sensoriin tist
yarisi kablo ile belirtilir. Parmak bolgesi kullanildiginda, parmak ucu sensériin igindeki kaldirilmis parmak tamponuna
dokunmalidir. Tirnak uzunsa parmak tamponunun tizerinden uzanacak sekilde yerlestirilebilir.

. Bkz. Sekil 2. Sensoriin menteseli tirnaklari, sensoriin tutma kuvvetini parmak boyunca esit olarak dagitacak sekilde
aciimalidir. Sensériin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin. Dogru veriler saglamak icin dedektor
penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

3. Bkz. Sekil 3. Sensord, kablo hastanin elinin Gst kismi boyunca uzanacak sekilde yénlendirin.

NOT: Parmaklarin kiigiik olmasi durumunda, dedektdr penceresinin tamamen kaplanmasi icin daha dusik agirlik araligina

uygun bir sensor kullanmak gerekebilir. Sensér, bagparmakta veya cocuk eli veya ayaginin lizerinde kullanima uygun
degildir.

N
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C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
1. Bkz. Sekil 4 M-LNCS ve Sekil 5 LNCS. Sensor konnektoriini (1) dizgtin bir sekilde yonlendirin ve tamamen hasta
kablosu konnektorine (2) takin.

2. Koruyucu kapadi (3) kapatin.

D) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
1. Bkz. Sekil 6 M-LNCS ve Sekil 7 LNCS. Sensor konnektoriine (2) erisebilmek igin koruyucu kapadi (1) kaldirin.
2. Hasta kablosundan (3) ¢ikartmak icin sensér konnektorind (2) sikica gekin.
NOT: Hasar olusmasini 6nlemek icin kabloyu degil sensér konnektorind gekin.
TEMIZLEME
1. Sensorl hastadan cikartin ve hasta kablosundan ayirin.
2. Sensori %70'lik izopropil alkolle islatiimis pamukla veya hafif bir deterjanla silerek temizleyin.
3. Hastaya takmadan 6nce sensoriin tamamen kurumasini bekleyin.
veya
1. Dusik diizeyde dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa 1:10 oraninda camasir suyu / su karisimi kullanabilirsiniz.
2. Bir bez veya sargi bezini temizleme ¢ozeltisi ile 1slatip sensorii ve kablonun tiim yiizeylerini silin.
3. Baska bir bez veya sargi bezini steril veya distile su ile islatip sensor ve kablonun tiim ylzeylerini silin.
4. Sensor ve kabloyu temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle kurulayin.
IKAZLAR:
+ Sensorde kalici hasar olusturabilecedinden seyreltiimemis camasir suyu (%5-%5,25 sodyum hipokloriir) veya burada
tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik ¢ozeltisi kullanmayin.
+ Sensor veya konnektorl herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.
- irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

SPESIFIKASYONLAR

Masimo SET nabiz oksimetresi monitorleriyle, lisansl Masimo SET nabiz oksimetresi moddilleriyle veya Nellcor
teknolojileriyle kullanildiginda M-LNCS/LNCS DCl ve DCI-P tekrar kullanilabilir sensérlerinin amaglanan performans
spesifikasyonlari asagidaki gibidir:

Masimo SET Teknolojisi Nellcor Teknolojisi®

Dl DCI-P Dl DCI-P
T B viicut Agirhg >30kg 10-50kg >30kg 10-50kg
Uygulama bélgesi El veya a}/ak El veya a}/ak El veya a}/ak El veya a}lak

parmagi parmagi parmagi parmagi
Doygunluk Dogrulugu, 2% 2% 2% 20
Hareketsiz' (%70-100)
Doygunluk Dogrulugu, o o
Hareketli2 (9%70-100) 3% 3% Yok Yok
Nabiz Hizi Dogrulugu,
Hareketsiz3 (%70-100) 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu,
Hareketli3 (25 - 240 bpm) 5bpm 5bpm Yok Yok
Diisiik Perfiizyon SpO2 + %2 SpO2 + %2 Yok Yok
aruludu? (%70-

Dogrulugu® (%70-100) Nabiz + 3 bpm Nabiz + 3 bpm Yok Yok

NOT: Arms dogrulugu cihaz Sl¢timleri ve referans 6l¢timler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrollu bir
calismada cihaz 6lgtimlerinin yaklasik tgte ikisi referans 6lgimlerin Arms degerinin +/- araliginda yer almistir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetresine karsi %70-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarina katilan agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliiler lizerinde yapilan insan
kani ¢alismalarinda hareketsiz dogruluk konusunda onaylanmistir.

2Masimo SET teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetresine karsi %70-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indtiklenmis hipoksi
calismalarina katilan agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliiler (izerinde yapilan insan
kani ¢alismalarinda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik siirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik
tekrarlanmayan hareket gerceklestirilerek hareket dogrulugu konusunda onaylanmistir.

*Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin, sinyal glicleri %0,02'den bliytik ve iletimleri %5 'ten bliyiik olan
Biotek Index 2 simtlatérii ve Masimo simiilatorii ile yapilan tezgah Usti testinde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi dogrulugu igin
onaylanmustir.

“Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal glicleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5 'ten bliyiik olan
bir Biotek Index 2 simtilatérii ve Masimo simdilatoriine karsi yapilan tezgah (st testinde distik perfiizyon dogrulugu konusunda
onaylanmustir.
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’ Hareketsizken Nellcor ve Nellcor uyumlu nabiz oksimetreleriyle birlikte kullanildiginda M-LNCS, LNCS DCI ve DCI-P sensérlerinin
dogrulugu, %70 ila %100 arasindaki SpO2 icin yetiskinler/cocuklar/bebeklerde + 2 basamaktir (1 Std. Sap.). 25-240 bpm i¢in nabiz
hizi dogrulugu + 3 bpm'dir (1 Std. Sap.). M-LNCS, LNCS DCI ve DCI-P sensérleri, Nellcor N-200 nabiz oksimetresi icin onaylanmustir.

UYUMLULUK
GMASiMOSH Bu sensor, yalnizca Masimo SET Teknolojisi veya SET uyumlu sensorler kullanma lisansi bulunan nabiz oksimetresi
\ - monitorleri iceren cihazlar ile kullanima uygundur. Her bir sensér, yalnizca orijinal cihaz treticisinden temin edilen
GMASNO nabiz oksimetresi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensoriin diger cihazlarda kullanilmasi,
rainbow  cglismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referansi icin: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi triinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Grinlerin
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 kapsamindadir.

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 AGIKGCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, Urlnle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya
harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi
bir cihaza veya sisteme baglanmis, lizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir trin
kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlstime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini
kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAY! ALICI VEYA DIGER KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA DIGER
TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKiI 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, YURURLUKTEKI URUN
SORUMLULUK KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ

BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI; SENSORUN, M-LNCS ve LNCS SENSORLERININ
KULLANIMIICIN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILMASI AGISINDAN HERHANGI BIR ACIK VEYA
DOLAYLI LISANS VERILDIGI ANLAMINA GELMEZ.
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IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.
Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.
Asagidaki semboller trtinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM
K ikaz: Federal Kanunlar (ABD) bu
" Elektrikli ve elektronik ekipman cihazin bir doktor tarafindan veya bir
Kullanim Talimatlarina Uyun — icin ayri toplama (WEEE). Rx ONLY doktorun siparisi iizerine satilmasi
yoniinde kisitlama getirmektedir.
Kullanim Talimatlarina Basvurun Lot kodu 0123 Avrupa Tobi Cinaz Dirkif

93/42/EEC ile Uyumluluk isareti

s
[h]
wal
o)

Uretici Katalog numaras! (model numarasi) |[EC|REP] ;Z::i':iat::]:ﬁl?g”"dak'
Uretim Tarihi YYYY-AA-GG Masimo referans numarast ' ﬁ Viicut agirhgr
Isik Yayan Diyotlar (LED)

Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

Akim akisi gerceklestiginde
LED 15tk yayar

Saklama Sicakligi Araligi

Atmayin

Biyiiktiir

KuruTutun

> &)

Steril degildir

Kiigiiktiir

Paket zarar gormiigse kullanmayin

Dodgal kauguk lateks ile iiretilmemistir

Saklama Nem Sinin

2]

Atmosfer basinci sinin

e g

Hassas, dikkatli tasiyin

Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplarina

http://www.Masimo.com/TechDocs adresinden elektronik bicimde ulagilabilir

Not: CE isaretli iilkeler icin

Tart bl Ltad

ik bigimde

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

Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCI ve §, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir
Nellcor ve Oximax, Nellcor Puritan Bennett Incorporated’in tescilli ticari markalaridir
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M-LNCS?®, Zeipa LNCS®, «
DCI° & DCI-P

Emavayxpnoipomoijoipog aicOntipag SaktuAov yia evijAikeg Kat
nmadiatpikovg acOeveic

OAHFIEX XPHZHZ

Emavaypnotpomnomnaoipo & nev £XEl KATAOKEVAOTEL HE QUOIKSO ENACTIKO NATEE Mn amooTtelpwuévo

ENAEIZEIZ

‘Otav xpnotpomotovvral pe Masimo SET®:

O1 emavaypnaotpomotroipol atodntripe M-LNCS®, LNCS® DCI® kat DCI-P eveikvuvTal yia "onpelako ENeyxo" 1j yla Tn Cuvexn
un emePBaTikyy TapakoAouBNoN TOu AEITOUPYIKOU KOPECUOU TOU 0§UYOVOU TNG AIHOC(AIPivVG TOU apTNPIAKOU aipaTog
(SpO2) kat Tou pubpoL MOAWV (LéTPnon e aloOntripa SpO2) yia xprion o€ VANKES Kal TASIATPIKOUG a0BeVE(c, o€ ouVOrKeg
Kivnong Kat akivnoiag Kat yla aoOgveic Pe IKavoTToinTIKI 1 aVEMAPKN atndtwon o€ mePIBANOV VOGOKOUEIOU, VOOOKOUEIKOU
TUmou, o€ ePIBANOV ETAKIVNONG 1} O OIKIaKS TEPIBAANOV.

‘Otav xpnoipomotovvrat pe Nellcor® kat cupBata pe Nellcor Pulse Oximeters:

Ot emavaypnaotpomotroipol aedntripe¢ M-LNCS, LNCS DCI kat DCI-P evéeikvuvtal yia "onpelako ENeyxo" 1 yia Tn ouvexn pn
EMEUPATIKI TTAPAKOAOUONON TOU AEITOUPYIKOU KOPESHOU TOU 0§UYOVOU TNG AIHOo®AlpivnG TOU apTnplakol aipatog (Sp02)
Kat Tou pubpou MaApWV (Hétpnon pe aloBntrpa Sp02) yia xprion o€ eviAkeg kat madlaTpikoug acbeveic o€ mepiBaAlov
VOOOKOUEIOU, VOGOKOMEIAKOU TUTIOU, O€ TIEPIBANNOV HETAKIVNONG 1} O€ OIKIAKO TIEPIBANNOV.

ANTENAEIZEIZ

Oratodntripeg DCl kat DCI-P avtevdeikvuvTal yla Xprion 0€ LETOKIVOUUEVOUG AOBEVEIG ] Y1a TOPATETAPEVEG TIEPIOSOUG XPHONG.
Aev mipoopilovTal yla pakpoxpovia mapakoAouOnon. Mpémel va agaipolvTal Kat va emavatonofetouvTal o SIapOPETIKN
0éon mapakoAoVONoNG avd TéooepIq (4) wpeg TouNdyloTov. Edv amatteital eKTeTapévn TapakolouBbnaon, cuvioTdrat n xprion
£vd¢ avalwotpou aodntripa M-LNCS 1y LNCS.

MEPIFPAOH

Oraiedntrpeg DCI kat DCI-P mpoopilovtat yia xprion e CUOKEUEC ol omoieg StlaBétouv ofupeTpia Masimo SET 1 éxouv adelodotnBei
va xpnotgomolotv alodntripeg M-LNCS, LNCS kaBw¢ kai pe Nellcor kat pe oupBatd pe Nellcor pulse oximeters, pe tnv e§aipeon
Twv opydvwv mou Sabétouv Nellcor OxiMax®. ZUPBOUAEVTEITE TOUG AVTIOTOIXOUG KATAOKEUAOTEG OPYAVWY Yia T oupBaToTNTA
OUYKEKPIHEVWV HOVTEAWV 0pYdvwy Kat atoOntripwv. KABe KATaoKeuaoTrg opyavwy gival UreBuvog va KaBopioel 4V 0l CUOKEVEG
Tou gival oUPPBATEG pe KEBe povTéNo alobnTripa.

O aiobntrpeg DCI kat DCI-P €xouv eheyxBei pie Tnv texvooyia Masimo SET Oximetry kat oto N-200 Pulse Oximeter tng Nellcor.
MPOEIAOMOIHZH: Ot aioOnTrpeg kat Ta KaAwSia Masimo €xouv oxeSl00TEl yla Xprion e CUOKEVEG Tou SlaBéTouv o§upeTpia
Masimo SET® fj éxouv adelodotnBei va xpnaoipomololv alodntripeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ ‘OMNot ol aioBnTripeg kat ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTEL yla XPioN HE OUYKEKPIUEVEG CUOKEVEC TTapakoAoUBnoNnG.
EnmaAnBevote T oupBatotnTa TG CUOKELG TapakohouBnong, Tou Kahwdiou Kal Tou aodntrpa mpv and Tn xpron,
aAWG evOEXETal va onpewdel petwpévn anddoon fi/Kal TPAUVHATIONOG Tou acBevoug.

+ O aodNTPag Sev MPEMEL va €XEL OPATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIONO i {NUiéC. EAv 0 aloBnTripag éxel amoxpwuaTIoTEl
1 €xel umooTel {nuid, SlakoYTe T XPrion. Mn XpNOIUOTIOINCETE TIOTE €vav aloBNTHPa Tou €xel UTOOTEL (NUIA 1 €xEL
eKTEDEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHOTA.

+ H Béon mpémel va eéyxetal ouxvd 1} CUMPWVA HPE TO KAVIKO TTPWTOKOAMO TIPOKEIPEVOU va Slac@aliletal n KaAn

KUKAOQOPIa TOU QiATOG, N OKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTH OMTIKNA euBuypdupion.

Em&eifte 1dlaitepn mpoooyr - umdpyel kivduvog va mpokAnBsi Stafpwon Tou §EpPATog, IOTIKK 1oXatdia Kal/f VEKpwon

and mieon 6tav o aodNTPag Sev PETAKIVETAL OUXVE, €QAPUOleTal TTOAD OQIKTA 1) o@iyyel Aoyw oidrpatog. Na

a&loloyeite TNV katdotaon g Béong K&Be pia (1) wpa Kal va PETAKIVEITE TOV aloBNnTpa €dv umdpyouv evoeigelg

AMTWAELAG TNG AKEPAIOTNTAG TOU SEPUATOG KAL/T) AMTWAELAG TNG KUKAOPOPIag i} TN alpdTwong.

+ Mn xpnotuomoleite KOMNTIKA Tawvia yla va oTEPEWOETE Tov aloBntripa otn Béon tou. H evépyela auth pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV QIUATIKA POR Kal va TIPOKANEDEL TNV €U@AVION avakplBwv evdeifewv. H xprion KOANTIKAG Tawviag
evbéxetal va mpokahéoel Seppatiki BAABN i/kat vékpwon amd mieon rf {npid otov aloOntrpa.

+  ApOPONOYNOTE MPOOEKTIKA TO KAAWSI0 atoBntripa Kat To KaAwdio acBevoug yia va peiwdei n mbavotnta va pmepdeutei
1} va 0TpayyaMoTEl 0 aoBeviq.

+ Oraiodntripeg mou Sev €xouv TomoBeTNOEl KAAd 1) €xouv PETAKIVNOE] EvEExXETal va TTPOKAAETOUV E0QANUEVEG EVOEIEEIC.

+ Eopalpéveg e@appoyéc Noyw AavBaopévou TUmou aloBntripa evoéxetal va mPokaAéoouv avakplfeic evoeifelg
1 éNewn evoeifewv.

+ TuXOV HN QUOIONOYIKOG GAEBIKOG OQUYHOG 1 GAEBIKN cupedpnon €ival Suvatd va TTPOKANECOUV TNV EUPAVION
avakplBwv evdeigewv SpO2.
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+ H @hePikn otdon evEéxeTal va TIPOKANEDEL TNV EPPAVION HIKPOTEPWV EVOEIEEWVY amd TIC TTPAYHATIKEG EVOEIEEIC KOPETHOU
0&uyovou Tou apTnPLakoy aipatoq. Emopévwg, e§ac@aliote tnv KatdAANAn @AEBIKNA EKpor} ammo TV apakohouBoUpEeVn
B¢on. O aloBnTpag dev mpémel va BpiokeTal KATw amo To eminmedo TG Kapdidg (.. alodnTripag oo xépt evog acbevolg
0 070i0G €ival EAMAWHUEVOG KAl TO XEPL TOU Eival KPEUAOUEVO).

+ Ot pAeBikoi malpoi evééxetal va POKANéoOUV E0QOAPEVEG pelwpéveg evOei€elg SpO2 (L. mahivépdunan TptyAwyivag
BaABidag, B¢on Trendelenburg).

+  OtmaApoi amo TNy umooTPIEN TOU EvEAOPTIKOU UITAAOVIOU EVEEXETAL VA EMTNPEACOUV TO PUBUO TTAAUWY TTOU EppavileTal
070 0&UUETPO. EMaAnBevoTe TO PUOUO TAAUWY Tou a0BEVOUG WE TTPOE TOV KAPSIAKO PuBUG Tou HKT.

+  ATo@eUYETE va TOTOBETEITE TOV AIOONTAPA O GKPO PE apTNPLaKS KABeTApA i} IEPIXELPISa TTiEoNG TOU aipaTog.

+ Edav xpnowomoleite mMOAUIKA OSUUETPIO KATA TNV €apuoyr akTivoBoliag o€ OAOKANPO TO OWHA, KPATAOTE TOV
alednmpa pakpld amod to medio aktivoBoliag. Edv o aiobntrpag ektedei otnv aktivoPolia, n évdel§n umopei va givat
avakpIBAg A va pnv Sivetal Katd tn Xpovikn SIGPKELa TG EvepYoUu akTivoBoAiag.

« Edav xpnowomoleite mMOAUIKA OSUUETPIO KATA TNV €papuoyr akTivoBoliag o€ OAOKANPO TO OWHA, KPATAOTE TOV
alednpa pakpld amod to medio aktivoBoliag. Edv o aiobntrpag ektedei otnv aktivoPolia, n évdel§n umopei va givat
avakpIPrg f n povada pmopei va uNSEeVIOTEL KATA TN XPOVIK SIGPKEL TNG EVEPYOU aKTIVOBOAIAG.

+ Mn xpnotgomolgite Tov atloONTAPa Katd Tn payvntikn Topoypagia 1 og mepiBdAovta Apng payvnTikig Topoypagiag,
KaBW¢ pmopei va TpokANnBei cwpatikr BAAPN.

+ Ol pwTtevég TNyEC LWNAAG évtaong, Omwg ol TPOoPoAeic xelpoupyeiwv (181ka ot mpoRoleic €vou), ol Auxvieg
XOAepuBpivng, ot Aapumtrpeg @OopIopoY, ot Auxvies Bépuavong umepUBPWV Kal TO APESO NAIOKO QWG PImopolv va
£Mnpeacouy TV anddoon Tou aledntrpa.

+ TNava amotparei n emidpaon Tou eWTICHOL Tou TEPIRANOVTOG, BeBaiwBeite 0TI 0 AGBNTHPAG TOTOOETHONKE CWOTA Kal
KaAUYTE TN B€0n Tou ALoBNTHPA pe adlapavég LAIKO, edv xpetdletal. Edv Sev AneBei autr n mpo@uAa&n oe cuvOnkeg
PWTIoPOU TEPIBANNOVTOG UPNARG €vTaong, eVOEXETal va TPOKUYOULV avakplBeic LETPAOELC.

+ AvakpiBeic evbei&elg pmopei va mpokAnBoulv amé mapeuBolég aktivoBoliag EMI.

+ Mn @uololoylka SAXTUAA Kal evOAYYEIAKEG XPWOELG, OMwG MPAcvo TnG tvdokuavivng fj Kuavolv tou peBuleviou
N N eEWTEPIKA EQAPUOYH XPWHATWY Kal oxediwv OMwe .. BEPVIKL VUXIWV, PEUTIKA VUXIA, YKNTEP K.ATL evEéxeTal va
mpokaAéoouv avakpiBeiq evOeiEelg 1i ENNeYn evdeifewv.

+ YYnAd enineda COHb 1} MetHb evéxetal va mpokUYouv pe @avopevikd guotoloyikd SpO2. Otav undpyel umoia yia
auvénuéva emimeda COHb } MetHb, Ba mpémel va ekteheitan epyacTtnplakr avaiuon (o&upetpia CO) evog Seiyatog aipatog.

+ Ta auvénuéva enineda kapPouaipoopaipivng (COHb) evdéxetal va mpokahéoouv avakpiBeig evdeifelg SpO2.

+ Ta auvénuéva emineda pebaipooaipivng (MetHb) evdéxetal va mpokaléoouv avakpiBeig evoeifelg SpO2.

« Ta augnuéva emimeda oAKN G XoAepuBpivng evdéxetal va mpokaléoouv avakplBeic evoeifelg SpO2.

+ H oofapn avaiuia, n mOAD xaunAr aptnplakr alpdatwon 1 ot évioveg, Peudeic minpogopieg kivnong eival Suvatd va
TPOKAAETOLV TNV EPPAavion avakpiBwv evoeifewv SpO2.

+ H apoogaipvornidBela kat ot datapayég ouvBeong aipooalpivng onwg n Balacoapia, n apoogaipivn s (Hbs),
n aoo@aipivn ¢ (Hbc), n dpemavokuttapikn avaipia KA. givat Suvatd va mMPOKAAEGOUV TNV EUPAVION aVaKPIBWY
evdei§ewv SpO2.

+ AvakpiBeic evoeifelg SpO2 Pmopei va TTPOKAAECOUV Kal OYYEIOOTIOOTIKEG aoBéveleg, OMwE n vooog Tou Raynaud kat
N TIEPLPEPLKI) AYYEIAKH VOOOG.

+ Ta avfnuéva emimeda Suoalpoo@alpivng, UTTOKATIVIKEG 1 UTIEPKATIVIKEG OUVONKEG Kal n cofapr ayyeloovomaon
1 umoBeppia gival Suvatod va TPOKANESOLV TNV EPPAVION avakplBwy evdei§ewv SpO2.

+ Ot evéei€elg SpO2 pmopei va emnPeacTolv o€ GUVOBRKEG TTOAD XapnAnG atddTwong otnv mapakohouBoupevn Béon.

+ Ot evei€elg pe xapnAé Seiktn epmotoolvng oriHatog evEEXETal va pnv givat akPIPBEG.

+ Mnv tpomomoloeTe Kat unv aANAgete Tov aiobntriipa katd omolovénmote TPOMo. Tuxov aANAYEG 1) TPOTTIOTIOIRCELG
evéxeTal va emnpedoouy T anmodoon r/kal Tnv akpiBela.

+  KaBapioTe Toug alobNTHPES TTPIV TNV EMAVOXPNOILOTOINGH TOUG 08 TOAATAOUG aoBEeVEG.

+ Mo va pnv mpokAnBei {nwia, un Siamotioete Kat pnv eppantioete Tov aloOntrpa oe omolodnmote Lypd SidAupa.

+ Mnv ETIXEIPNOETE VA ATTOCTEIPWOETE HE aKTIVOPBOAIQ, aTUO, autdkauoTo 1 albulevoleidio, kabuwg Ba mpokAnBei {nuid
otov alobnTrpa.

+ Mnv €MIXEIPHOETE VA EMAVETTECEPYAOTEITE, VA AVAKAIVIOETE 1) VA AVOKUKAWOETE TOUG aloBntripeg Masimo 1y ta kahwdia
aoBevolg kabwg autég ot Sladikacieg pmopei va mpokaléoouv {NUIA OTa NAEKTPIKA €§apTAMATA, TTPOKOAWVTAG
evdexopévwg PAARN otov aoBevn.

+ Mpocoxn: AVTIKATAOTHOTE Tov aloBnTpa dTav EUQAVICTE] PVUHA QVTIKATACTAoNG atlodntripa 1 étav epgavifetal
ot1abepd éva privupa xapniou SIQ katd Tnv mapakohouBnon S1adoxIKwV aoOevwY, apou éxeTe OMNOKANPWOEL TA Brpata
QVTIHETWONG TTPORANUATWY XaunAou SIQ mou kaBopifovTtal 0To eyxelPiSlo XEIPIOTH TNG CUOKEUNG MapakoAolBNonG.

+ Inpeiwon: O awobntipag Sabétel texvoloyia X-Cal® yia ehayiotomoinon tou Kivduvou avakpiBwv evoeifewv
Kal ampOPAENTNG anmwAelag mapakohoubnong Tou acBevols. O aodnTpag mMPooépel éwg 8.760 WPEG XPOVOU
mapakoAoUONong acBevolc. AVTIKATAOTAOTE Tov aloBntripa étav o xpdvog mapakoAouBnong acbevoig e§avTAnOei.

OAHTIEX
A) EmAoyn 0éong

« EmAé€te pia Béon n omoia atpatwvetal kaAd kat meptopilel oo To Suvatov AyOTEPO TIG KIVAOELG evOg acBevolg
o omoiog Satnpei Ti¢ aloBioelg Tou. MPOTIPATAL O TTAPAPESOG TOU N EMKPATOUVTOG Xeptov. Mmopoulv emiong va
xpnotpomoinfouv Ta umdAoima SAKTUAA TOU N EMKPATOVUVTOG XEPLOU.

«  Em)\éyete ndvrote pia 6€on n omoia Ba KAAUTITEL EVTEAWG TO TAPABUPO avixveuTr Tou ailodnTtripa. To peydho SaKTulo
1 10 pakpL SdkTulo (Sima oTo peyaho SAKTUNO) Tou Mool pmopei va Xpnotponoindei oe acBeveic mou givat umd
TIEPLOPIOPO 1} 0€ aoBeVei¢ Twv omoiwv Ta xépta dev gival Slabéatpa.

+ H Béon mpémnel va kaBaploTei anmd umoleippata mptv anmod Ty TomobEtnon Tou alodnTripa.

MPOXOXH: Mpwv xpnotpomolioete Tov alodntpa, Befaiwbeite 6TL 0 AEBNTAPAG €ival PUOIKA GBIKTOG, XWPIG Koupéva
1 Bappéva cuPPATA 1) TUAHATA TTOU €XOUV UTTOOTEL {NMId.
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B) Tomo@£tnon Tov alcOntiipa otov acBevry
1. Avatpé€te otnv Eik. 1. Avoite Tov aiobntpa méfovtag Tig yYAwTTideg TG dpBpwong. TomoBeTOTE TO eMAEYHEVO
Sdktulo mdvw oto mapabupo tou atedntripa DCI i DCI-P. To Tufipa Tou SaKTUNOU UE TNV TTEPIOOATEPN OAPKA TIPETTEL
VO KANUTITEL TO TTaPABupo aVIXVEUTH 0TO KATW Ho6 Tou alobntripa. To mavw piod Tou alodntripa avayvwpiletat and to
KaAWS10. TN B€0n Tou SAKTUAOU, TO AKPO TOU SAKTUAOU TIPETTEL VA AKOUMTIA OTOV AVUYWHEVO avaoToAéd SAKTUAOU,
OTO E0WTEPIKO TOU aloBNnTrpa. EQv To VUYL gival HakpU, Umopei va TEpAcEl TAvw armmo Tov avaoToAéa SakTUAou.

. Avatpégte ot Eik. 2. Ot apBpwtég YAwTTiSeg Tou alobntripa Ba mpémel va avoifouv yla va KATAVEILOUV OUoIOHop@a
TO 0i€10 TOU AlEBNTAPA KATA PKOG Tou SakTuAou. EAéyEte Tn B€on Tou aloOnTripa yia va empBeRaloETe TN owoTH
TomoBétnon. Amaiteitatl mMAEN¢ KAAuYn Tou MaPaBUPOUL AVIXVEUTH yia va eEac@alioTei n akpIBng Ayn Sedopévwv.

. Avatpé€te otnv Ek. 3. Mpocavatohiote Tov ailobntripa pe TETolov TPOTTo WOoTE To KaAwSIo va Bpioketal 0To Mavw
UEPOG TOU XEPLOU TOU aoBevoUC.

THMEIQZH: Me ta pikpoTEPA GAKTUAG, yla va KoAu@Bei TARpwG To Tapdbupo avixVeUTH, WMOpPEL va XPElaoTel va

XpnotponotnBei alobntrpag pe XapnAotepo e0pog Papouc. O aiobntrpag Sev mpoopiletat yia Xprion otov
avtixelpa rj oto modt 1 xépt evog maidiov.

N

w

I) Zovdeon Tou alodnTpa oTo KaAwdio acBevoug
1. Avatpé€te otic Eik. 4 M-LNCS, Eik. 5 LNCS. MNMpooavatohiote katdA\nha 1o oUvdeopo tou awodntripa (1) kat
E10AYAYETE TO OUVOECHO TOU AloONTHPA EVIEAWG HECA 0TO OUVEETUO Tou Kahwdiou acBevouc (2).
2. K\eioTe TO IPOOTATEVTIKO KAAUMUA (3).
A) Anoouvdeon Tov alcOnTrpa amd To KaAwdio acBevoug
1. Avatpé€te oTig Eik. 6 M-LNCS, Eik. 7 LNCS. nKWOTE TO TPOOTATEVTIKO KAAUHUA (1) Yla VA ATTOKTAOETE TPOoBacn 0To
oUVSECO Tou alednTtrpa (2).
2. Tpapnéte otabepd 1o 0UVOECHO TOU ALGBNTHPA (2) Yla va ToV apalpéoeTe amod To KaAwSo acBevoug (3).
THMEIQZH: MNa va pnv mpokAnBei {npid, tpapréte améd 1o ouvSeopo Tou alednTPa, Xt amd To KaAwSIo.
KAGAPIZMOZ
. ApaipéoTte Tov alodntripa amd Tov acBevr) Kal amocuvSEaTe Tov amoé To KaAWSI0 aoBevouc.
2. KaBapiote Tov atoOntripa okoumi{ovtdg Tov pe éva emiBepa pe 70% IGOTPOTTUAIKY) AAKOOAN 1} LE TTIO OTTOPPUTIAVTIKO.
3. AQrOTE TOV AloBNTAPA VA OTEYVWOEL EVTEAWG TTPLV TOV TOTTOOETHOETE O€ évav aoBevn.

. Eav anaiteitat amoAvpavon xapnhou emméSou, xpnolpomoloTe éva StaAupa AeukavTikoL / vepoL o€ avaloyia 1:10.
. Mouokéyte éva mavi f pia yala pe 1o SidAupa KaBaptopoU Kat OKOUTTIOTE ONEG TIG EMPAVELEG TOU AloONTPA Kal TOU
kaAwsiov.
3. Mouokéyte dMo €va mavi i pia yala ue amooTEIPWHEVO 1} ATTOOTAYHEVO VEPO KAl OKOUTTIOTE OAEG TIG ETPAVELEG TOU
aloOntpa Kat tou Kahwdiou.
4. Z1eyvwoTe Tov alodntripa Kat 1o kaAwdio pe éva kabBapd mavi fj pe pia oteyvr yala.
NMPOXZOXH:
+ Mn XpnOIWOTIOINCETE UN aPAWHEVO AEUKAVTIKO (5% - 5,25% umoxAwplwdeg vatplo) fi omotodnmote dANo SidAupa
kaBapiopo ektdg améd autd mou mpoTeivovTal €W yiati UTAPKEL Kivouvog va pokAnBei poviun BAGRN otov ailodntpa.
+ Mnv gppanTioete Tov aloOnTipa i To cUVEECUO e omoloSHTIOTE LYPO SidAupa.
+  Mnv amooTEIPWVETE PE aKTIVOBOAIQ, aTHO, AUTOKAUOTO 1y alBulevoleidio.
MPOAIATPAOEX
‘OTaV XPNOILOTTOOUVTAL HE TA HOVITOP TTAAMIKAG o§upeTpiag Masimo SET, pe adelo80Tnpéveg UMTOUOVASES TTAAMIKAG
o&upetpiag Masimo SET 1 pe texvoloyia Nellcor, ot emavaypnotpomnoiiotpol aiodntrpeg M-LNCS/LNCS DCI kat DCI-P
mpoopiovTal va €xouv TiG akOAouBEeC Tpodiaypagéc:

N

Texvoloyia Masimo SET Texvoloyia Nellcor®
DCI DCI-P DCl DCI-P
T £ Bapoc owpatoc >30kg 10-50 kg >30kg 10-50 kg
. . AdKTulo XEPLOV AdKTulO XEPLOV AdkTtuho xeplol | AAKTUNO XEPLOU
©éon egappoync 1} modlo0 1} modlo0 1} modio0 1 modiov
QKP'.BS",‘ KOPEGKOL, 2% 2% 2% 2%
wpig kivnon! (70-100%)
ApiBeia KOPEGHOL, 3% 3% A A
UE Kivnon? (70-100%)
AkpiBela pubpov moApwY,
Xwpic kivnon3 (70-100%) 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
AkpiBela pubpov TOApWY,
e Kivon?3 (25 - 240 bpm) 5bpm 5bpm A A
SpO2 + 2% SpO2 + 2% A A
AkpiBela xaunAng
aydrrwonc* (70-100%) Mohpev+3bpm | Mahucv =3 bpm M M

Gl

100

4888G-elFU-0119




IHMEIQZH: H akpifela Arms gival €vag oTaTioTIKOG UTTOAOYIOUAG TNG S1a@opds avapesa o€ PETPHOELG TNG CUCKEUNG Kal
HETPAOEIC aVaPOPAG. £TO TIAQICIO MO EAEYXOHUEVNG HENETNG, TIEPITTOU Tal SUO TPIa TWV HETPHOEWVY TNG CUOKEUNG EVETITITAV +/-
EVTOG TOU EVPOUG ARMS TWV HETPHOEWV AVAPOPAG.

"H akpiBeta g tegvoloyiac Masimo SET oe ouvOrikeG akivnoiag éxel emBeBaiwdel oe HeAETEG avBPWIVOU aiuaTog Ot LYIEIS
eviAikeg e0eAovTég, AvSpeg Kal yuvaikes, pe avoixTr éwg okolpa améxpwon SEpuatog os UEAETEG mpokaAoUuevng umoéiag oto
£0pog 70%-100% SpO2 wg mpo¢ éva epyaotnpiakd o&0uetpo CO.

2H akpiBeia e texvoloyiag Masimo SET o€ ouvOrikeG kivnong éxel emPBeLaiwOel o€ UeAETeG avBpwmvou aiuatog o€ LyIEiG eVAAIKES
£0eovTéc, AvSpeg Kal yuvaikeg, e avolXTr) éws okoUpa amdxpwon SEpUATOC Og UEAETEG MPOKAAOUUEVNG umro&iag Katd TNV ekTéAeon
Kivrioewy TIPS Kat EAagpol XTUmiuaTog, o€ 2 éwg 4 Hz ue mAdtog 1 éwg 2 cm kat un emavaiapBavépevn kivnon amd 1 éwg 5 Hz
UE MAATOG 2 éw¢ 3 cm O€ UeAéTeg mpokaoUuevng umo&iag ato e0pog 70%-100% SpO2 we mpog éva epyactnplakd o€luetpo CO.

3 H texvoloyia Masimo SET éxel edeyxOei yia v akpiBeia pubuol maAuwv oto €0pog 25-240 bpm oe Sokiuég évavti evog
mpooouoiwtr Biotek Index 2 kat evég mpooouoiwtr) Masimo pe 1ox0 orjpatog peyaAitepn amé 0,02% Kkai mooooto uetddoong
UeyaAUTepo amé 5% yia Kopeouous mou Kupaivovtal ané 70% éwg 100%.

“H texvoloyia Masimo SET éxel eAeyxOei yia Tnv akpiBeia xaunAric aiudtwong og SokIuéG évavti evog mpooouolwtr] Biotek Index 2
Kkat évav mpooouoiwtr Masimo ue ioxU orjpatog ueyaAutepn amé 0,02% Kai mooooTé UETAS00NG UEYAAUTEPO amé 5% yia KopeouoUg
mou Kupaivovtat amd 70% éwg 100%.

$'Otav xpnoiuomotovvtal e mauika oéupetpa Nellcor kat oupBatd ue Nellcor, katd Ty akivnoia, n akpiBeia Twv alobntripwv
M-LNCS, LNCS DCI kat DCI-P amé 70-100% SpO2 eivat + 2 yneia (1 tumikr) amékhion) yia evijhikeg/maidiatpikods acBeveic/vrima.
H akpiBeta tou pubuoU maAuwv amé 25-240 bpm eivai + 3 bpm (1 tumikr) amékAion). Ot aiodntripe¢ M-LNCS, LNCS DCI kat DCI-P
€xouv eheyxOei ue To N-200 pulse oximeter tng Nellcor.

ZYMBATOTHTA
0MASiMOSH O aedntipag autog mpoopiletal yia Xprion povo pe CUOKEVEG TTou SlaBétouv ofupetpia Masimo SET iy povitop
'

© TIOAMIKNAG O§UHETPiag ou €xouv adelodotnBei va xpnaotpomolouv alobntrpeg oupPatoug pe SET. KdBe aiobntripag

0 AS|M()S gival oxeSl00UEVOG VO AEITOUPYED OWOTA MOVO OTA CUCTAMATA TIOMMIKNG OSUUETPIAG TOU KATAOKEUAOTH NG

rainbow mOWTATUTING OCUOKEUNG. H Xprion autol Tou atoBntripa Pe GANEG CUOKEVEG UTTOPEL VOl €XEl WG AMOTEAECHA VO N
AEITOUPYNOEL 0 AGONTAPAG f} VA 1N AEITOUPYHOEL CWOTA.

lMa T1g Minpogopieg ouppatdtnrag, avatpééte ot SievBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo gyyudtal 6Tov apxiké ayopaoTri HOVOV OTL Ta TTIPOIOVTA AuTd, GTaV XPNOIHOTTOIOUVTAL CUPPWVA LE TIG 08NYieg Tou
mapéxovtal pe Ta Mpoidvta Tng Masimo, Sev Ba MapoucIacouv ENATTWHATA 0TA UNKA KAl TV €pyacia yla Xpoviké Sidotnua
£€1 (6) unvwv. Na Ta MPOTOVTA piag Xpriong n eyyunon LoxXVEL yia Xpron o€ évav Hovo acBevi.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMIOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI TA TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ZTON ATOPASTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQS OAEZ TIZ AAAEZ MPO®OPIKEE, PHTES H ZIQMHPES EITYHZEIE,
SYMMEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHTOTE EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAL
A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPASXTH
TA MAPABIAZH OIOIAZAHIMOTE EMTYHIHE ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH ‘H
ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOS.

E=AIPEZEIZ AINO THN EITYHZH

H mapouoa eyyunon dev kaAUTTEL 0MToI0SHTIOTE TIPOIOV TO OTIoIOo €XEL XPNOloToINBEl KaTd Mapdfacn Twv odnylwv Xprong
TTOU GUVOSEVOULV TO TIPOIOV 1y €XEL UTTOOTEL KAKN XPHoN, AUENELD, aTUXNHA 1) €XEL UTTOOTEL {NUIE AOyw EEWTEPIKWV cUVONKWV. H
mapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTTOLOSHTTOTE TIPOIOV €XEL CUVSEDEI e LN EYKEKPIUEVO OPYaAVO 1) CUOTNHA, EXEL TPOTTOTTOINOE,
£xel amoouvappoloynBei ) emavacuvappoloynBei. H mapoloa eyyunon Sev KaNOTTel aloBNTAPECG i KaAwSIa acBevoug Ta
omoia éxouv umoPAnBei og emaveneepyaoia, avakaivion r avakUKAwon.

>E KAMIA MEPINTOXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON XYMMNTQMATIKEX, EMMEXEZ, EIAIKEX 'H AMOOETIKEX ZHMIEX (METAZY TON OMOION MEPINAMBANONTAI KAI TA
AMNQAEYOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YNAP=EI ENHMEPQXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYZ. XE KAMIA MEPINTQSH H EYOYNH THE MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI STON
ATOPAZTH (XYM®QNA ME XYMBAZXH, EFTYHZH, AAIKOMPAZIA H AAAH AZIQZH) AEN YMEPBAINEITO MOXO MOY KATEBAAE
O ATOPASTHE I'lA TO(TA) MPOION(TA) STO(A) OMOIO(A) ANA®EPETAI H AZIQSH. SE KAMIA MEPINTQEH H MASIMO AEN
OEPEI EYOYNH TA TYXON ZHMIEZ MOY ZXETIZONTAI ME NMPOTON TO OMOIO EXEl YIIOBAH®OEI SE EMANEME=EPTAZIA,
ANAKAINIZH H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN TMPEMNEI NA ©EQPHOEI OTI ANTOKAEIOYN
OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, SYMOQNA ME THN IZXYOYSA NOMOGEZIA MEPI EYOYNHE T1A TA MPOIONTA, AEN
MIMOPEI NOMIKA NA ATMOKAEIXTEI MEXQ XYMBAZHX.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA
H ATOPA 'H KATOXH TOY NMAPONTOX AIZ©@HTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY AIXOHTHPA
ME OMOIAAHMOTE XYZKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIZTH EZ0YZIOAOTHZH XPHXHX TON AIZOHTHPQON M-LNCS, LNCS.
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MPOXOXH: H OMOXNONAIAKH NOMOG®EXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN ATOPA THX XYZKEYHX AYTHX MONON
ANO IATPO 'H KATOMMIN ENTOAHZX IATPOY.

MaemayyeApatikn xprion. AvatpéE€Te oTICoSnyieg XpronG yla TIGTTAR PEIG TTANPOPOPIEC CUVTAYOYPAPNONG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY
TwV evSEigewY, TwV avTevSeiewy, TwV TTPOEISOTOICEWY, TWV TTIPOPUAAEEWY KAl TWV TTAPEVEPYELWV.

Ta mapakdtw cVPBoAa prmopei va epgavifovtal 6To mMPOIdV 1y TN CAHUAVON Tou TTPOIOVTOC:

IYMBOAO ‘ OPIZMOX IYMBOAO ‘ OPIZMOX IYMBOAO ‘ OPIZMOX

Mpocoyn: H opoomovdiakn

i o ﬁ :zxwplmnvou)\)\oyn e . vopoBeaia (HMA) meplopiet v
Axohoubrjote Tic 08nyiec xpriong — nhektpikol kat nAextpovikol eomhiopot | R ONLY aopd TIC GUGKEUHC AUTHC dvov
(AHHE). and (atpo 1 katomy eviorg atpoo.
LA UPHOPYWONG pE TV
Avatpé€re atic 08nyiec ypriong LOT Kwdikdg mapridag 0123 evpwmaiki 0dnyia 93/42/E0K yia ta

1atpoteyvohoyikd mpoidvta

E¢ouatodotnpiévog avtimpoownog
ot Eupwnaiki Kowétta

Kataokevaotig ApiBpa¢ katahoyou (apiBpdg poviéhou)

B
g

?EEEEP t:\mvm aTaoKevnc ApiByog avagopag Masimo T ﬁ Bdpog owpatog
@ Owrodiodog (LED)
Avahwon éwe EEEE-MM-HH To LED exmépmet gu 6Tav péet pevpia Evpoc Beppokpasiac puladng
Jéow avtod
Mnv amoppinete > Méyaitepo amd Mianpeire oteyvo
. i X @ Mnv xpnotponoteite eqv
Mn anooteipwpévo < Mikpérepo amd 1 GUSKevaoia éyel unootel FAGR
Aev éye1 KATAOKEVAOTEL 1€ YUOIKO R - _@- R -
ehaorIkG Mite€ Nepiopiopdc vypaciag piNagng Neplopiopioc atpoopaipkiic mieong

Ot odnyieg xpriong, Ta eyxepidia kat dheg odnyiec eivat Slabéatpec o nhektpovikn popen otn tevBuvan
http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Onektpovikéc odnyieg Xpiong Sev eivat Stabéopec yia Tig xwpeg omov
Xenotpomoteitan vo orjpa CE.

indi

- @ e ok E B

EvBpavato, va 1o xeipiCeote pe
nipocoyr

AumAwparta gupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl kau § givat kataxwpiopéva eumopika ofjpata tng Masimo Corporation og opoorov6iakd eninedo
Ta Nellcor kat OxiMax ivat kataxwpiopéva epmopikd orjpata g Nellcor Puritan Bennett Incorporated
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M-LNCS®, LNCS® Series, o
DCI° & DCI-P

MHorOpaBOBbII‘I'I AaTyuk, yCTaHaBﬂMBaEMbIﬁ Ha naney,
AnA B3pOocCiibiX NalNeHToOB N AeTEI‘I'I

YKA3AHUA NO UCMNOJIb3OBAHUIO

MHoropa3zosbliit §& Wsrotosnero 6e3 ucnonbsosatms HaTypasibHOro flaTekca bes crepunusauyun

NMOKA3AHUA

Mpn ncnonb3osaHum ¢ Masimo SET®:

MHoropa3zosble gatumkun M-LNCS®, LNCS® DCI® wn DCI-P npepgHa3HaueHbl Afisi BbiGOPOUYHON MPOBEpKWM wnu Ans
HenpepbIBHOrO HEMHBA3VBHOrO MOHWTOPVHIa  QYHKLIMOHANbHOTO HACbIleHNA remornobrHa apTepuanbHON KPOBW
Kucnopofom (Sp0O2), a TakKe ANA MOHUTOPMHIa YacToTbl Mynbca (M3mepsemoro aatumkom SpO2). OHW NpeaHa3HaueHbl
ON1A B3POC/bIX U AeTeil. [laTunMKkyv MOTYT WCMONMb30BaTbCA y OOE3[BKEHHbIX MALMEHTOB, a TakXe Yy MalMeHToB
C HOpManbHOWN unu ocnabneHHon nepdysuen. aTumkn npefHasHaueHbl ANA UCNONb30BaHWA B GONbHULAX W APYrHX
MeAVLIMHCKUX YupexaeHUAX, NPy TPaHCMOPTUPOBKE, a TakkKe B [JOMALLHUX YCNOBUAX.

Mpn ncnonbsosanuu ¢ npnéopamm Nellcor® Pulse Oximeter n coBmectumbimu ¢ Nellcor:

MHoropa3sosble gatumkn M-LNCS, LNCS DCl n DCI-P npepHa3HaueHbl Ana BbIGOPOUYHON NPOBEPKY WU ANA HenpepbiBHOrO
HENHBA3MBHOrO MOHUTOPKHIa QYHKLIMOHANbHOMO HachileHUA remMornobrHa apTepuanbHoii Kposu kKuciopogom (Sp02), a
TaKkXe [J1A MOHUTOPUHIa YacToTbl My/nbca (M3mepsemoro fatuvkom SpO2). OHU NpefHa3HayeHbl ANA B3POC/bIX U AeTel B
60bHMLAX U APYTUX MEANLIMHCKUX YUPEXAEHUAX, MPU TPAaHCMOPTUPOBKE, a TakkKe B JOMALLHKX YCIIOBUAX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

[Hatunkn DCI v DCI-P npoTrBOMnoKasaHbl 4nA NCNOMb30BaHWA NepefBUraloLMMNCA NauyeHTamy Unm Ana NPOACIKUTENbHOTO
ncnonb3oBaHua. OHU He NpefHa3HayYeHbl AN AIUTENbHOrO MOHUTOPWHTA. VX cnepyeT cHUMaTb 1 yCTaHaBIMBaTb B fpyroe
MONIOXKEHVE MOHUTOPVHIA He peXxe OJHOro pasa B ueTbipe (4) yaca. Mpu Heo6GXOAMMOCTV ANUTENBHOTO MOHUTOPUHTA
peKkomMeHAyeTCA NCMoNb30BaTh ofHopasoBble AaTumku M-LNCS unu LNCS.

OMUCAHUE

Jatumkn DCl n DCI-P npegHasHayeHbl AnA UCMONb30BaHUA C YCTPONCTBaMM, UCMOMb3YIOWMMM CUCTEMY OKCuMeTpun Masimo
SET, unn ¢ npubopamu, NMLEH3UPOBAHHBIMA [f1A UCNONb30BaHMA ¢ fatumkamm M-LNCS, LNCS, a Takxe ¢ npubopamm
Pulse Oximeter Nellcor n coemectmbiMi ¢ Nellcor, 3a ncknoueHrem npubopos, ncnonbayowmx crctemy Nellcor OxiMax®.
3a nHPopMaLmen O COBMECTVIMOCTU KOHKPETHbIX Mopesnell NpMbopoB 1 AaTUMKOB obpallaiTech K U3rOTOBWTENNIO [JaHHOTO
npubopa. Kaxablii 3roToBUTENb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a ONpefeneHrie COOTBETCTBIA CBOUX YCTPONCTB C KaK4oN Mofenblo
faTurka.

[Latumkn DCI n DCI-P 6biny NpoBepeHbl ¢ UCMONb30BaHWeM TexHonorum okcumetpur Masimo SET u Ha npu6ope N-200 Pulse
Oximeter komnanwuu Nellcor.

NPEAYNPEXXAEHUE. Jatunkn 1 kabeny Masimo npefHasHaueHbl Ana NPYMEHeHVs TOMbKO C YCTPOWCTBAMMU, UCMOb3YOLLMMA
cricTemy okcumeTpun Masimo SET® 6o nrueH31poBaHHbIMM ANA NCMONb30BaHKA C AaTurKami Masimo.

MPEAYNPEXAEHNA

+  Bce patumku 1 kabenu NpeAHasHaueHb! AN1A NCNONb30BaHUA C KOHKPETHBIMM MOHMTOPaMK. Mepef Hayanom paboTsl cregyeT
obA3aTeNnbHO NPOBEPUTb COBMECTVIMOCTb MOHWTOPA, Kabena v AaTunka, B MPOTUBHOM Cllydae MOXKET NPOU3ONTY CHUXKEHMe
NPOV3BOAUTENBHOCTY /WM NALMEHTY MOXET ObITb HAHECEHA TPaBMa.

+ Ha patunke He AOMKHO ObITb BUAVMBIX AedeKToB, obecLBeunBaHWin 1 noBpexaeHUin. Ecnu paTumk nomeHsn uset
VNV NOBPEXAEH, MpekpaTute ero Ucronb3oBaHue. HuKoraa He vcnonb3yiTe NOBPEXAEHHbIE JAaTYMKWA UMW JaTYMKW
C HEM30NMPOBAHHBIMI YHACTKaMI NEKTPUYECKON Lienu.

« [Ina obecrneyeHns Hapnexaweil LMPKyNALUMU KPOBW, LIENOCTHOCTU KOXW W MPaBUMBHOTO OMTUYECKOro COBMeLLeHUs
MeCTO MOAKIIOUYEHNA CNeayeT PerynspHo NpoBepsATb AOCTAaTOYHO YAcTO UMM B COOTBETCTBUU C MPUHATBIM KMHUYECKUM
MPOTOKONIOM.

« Cobniopaiite 0cobyto OCTOPOXHOCTb. EC/IN faTumk He nepemelLatb perynspHo, eCii OH MPUKPenseH CINWKOM MIOTHO UK
CTaHOBUTCA MPUKPEIEH C/IMLLKOM NJIOTHO 113-3a OTEKa, BO3MOXHA 3P03Us KOXM, ULLEMUA TKaHEN 1/ oMepTBEHNE U3-3a
faeneHuA. MposepAliTe MECTO YCTaHOBKYM AaTuMKa C NePUOANYHOCTbIO B OAWH (1) Yac Npu HanMumMm Npr3Hakos HapyLIeHUs
LIeNIOCTHOCTI KOXI /U HapyLLIeHWUs LMPKyNaumy unm nepdysun.

« He wucnonb3syiiTe neHTy ANA 3aKpenneHWs [aTuMka Ha MecTe, 3TO MOXET OrpaHuWYuTb KPOBOTOK W MNPUBECTU
K HETOYHOCTI NOKasaHW. icnonb3oBaHne NIeHTbl MOXKET NPYBECTY K NOBPEXAEHNIO KOXI U/ OMEPTBEHUNIO TKaHe 13-3a
[aBNeHnA nMMbo K NOBPEeXAEHMIO faTumKa.

« PauuoHanbHO npoknapabiBarite kabenb Aatuvka v Kabenb ANA NOAKMIOYEHWA K MaUMEHTY, YTOObl CHU3WUTL BEPOATHOCTb
3auenneHya Kabens nayneHToM Unu yaylueHrs nayueHTa kabenem.

« HenpaBunbHO ycTaHOBNEHHbIE MV YAaCTUYHO CMELLEHHbIE AATYMKN MOTYT NMPUBECTY K HETOUYHOCTY NMOKa3aHUM.

« HenpaBunbHasA ycTaHOBKa 13-3a HENPaBWIbHOTO TUMA AaTuKKa MOXET NMPUBECTI K HETOUYHOCT U OTCYTCTBMIO NMOKa3aHUN.

+ HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT 6biTb 0OYCNOBEHbI HEHOPMAIbHOW BEHO3HOW MyNbCalMei UN 3acTOAMM BEHO3HOM
KpOBW.
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3acTon BEHO3HOW KPOBM MOFYT MPUBECTU K 3aHVKEHWIO MOKasaHW OTHOCWTENIbHO [AeNCTBUTENIbHOrO HacbieHUA
apTepuranbHOI KPoBK K1Ciopofom. Mo3ToMy Heo6X0AMMO y6eanTbca B HaAneXallem OoTTOKe BEHO3HOW KPOBW OT MecTa
MOHMTOPUHra. [laTunk He JOMKEH HaXOAMTLCA HUXKE YPOBHA cepAaua (Hanpumep, Ha CBrcaloLLell pyke Npu pasmeLleHnn
nauvieHTa fiexa).

BeHo3Hble Mynbcauunm MOTYT MPUBECTV K 3aHWKEHHbIM MOKasaHuam SpO2 (Hanpvmep, MpW peryprutauuu npasoro
TPEXCTBOPYATOro KranaHa, B nosioxkeHun TpeHaeneHbypra).

Mynbcauya 6GannoHa BHYTPUAOPTHOW MOAAEPXKKM MOXET MOBMMATb Ha YacTOTy Mysbca, OTOOPaKaeMylo Ha OKCHMeTpe.
CeepaliTe YacToTy Nynbca NaLmeHTa C YaCTOTON ero cepAeyHbIX CoKpalLeHnin Ha KT,

W36eraiiTe pa3melLieHVA AaTyvka Ha KOHEYHOCTV C apTepuanbHbIM KaTeTepoM UN MaHXeTon ANA U3MePeHVA [aBneHnA
KpOBW.

Ecnu nynbCoKCMMETpUA NPOBOANTCA BO BPems 0b/yYeHns BCero Tena, AepKUTe AaTUMK BHe NOAA 13nyyeHns. Ecnm patumk
6blIN1 NOABEPXKEH U3NYYEHUIO, MOKa3aHUA MOTYT ObITb HETOUYHBIMM NI OTCYTCTBOBATb BO BPEMA BO3AENCTBYA U3yYeHNs.
Ecnv nynbcoKcUMETpiA NPoBOANTCA BO BpPemA 06/TyUYeHIs BCEro TeNa, fAepXKuTe AaTYMK BHE Nona nsnyyenuns. Ecnm gatumk
6blf1 NOABEPXKEH W3MTyUYEHWIO, MOKa3aHWA MOTYT ObITb HETOUHBIMY U BO BPEMA BO3AENCTBUA U3/yYeHIs YCTPOMCTBO byaeT
CUNTHIBATb HyNIEeBOE 3HaYeHVe.

He ncnonb3yiite fatunk Bo Bpemsa BbinonHeHna MPT unu B cpeie MPT, NOCKOMbKY 3TO MOXET NpUBECTU K Pprsnyeckomy
yuep0y.

fpKMe WCTOYHUKM BHELIHEro OCBELLEeHWUs, Hanpumep OnepauuoHHble CBETUIbHUKM (0COGEHHO C KCEHOHOBbIMU
MNCTOYHMKaMUN CBeTa), Gunupy6rHoBble namnbl, GyopecueHTHble namnbl, WHPPaKpacHble HarpeBaTefibHble NamMbl
1 MPAMOWI CONHEUHBbI CBET, MOTYT MOBMNATb Ha MPOV3BOANTENBHOCTb AaTUMKa.

[InA npefoTBpaLleHnA BO3AENCTBMA BHELUHMX UCTOYHMKOB CBETa MPaBWIbHO YCTaHOBUTE AATUMK U NPU HEOGXOAMMOCTU
3aKpOITe MEeCTO YCTAaHOBKU He MpOMyCKalLWyM CBeT maTepuvanom. HecobniopeHve 3TUx mep MpefoCTOpOXHOCTY
B YC/IOBUAX BbICOKOTO BHELLUHETO OCBELLEHWS MOXKET MPUBECTY K HETOUHBIM U3MEPEHUAM.

HeTouHble nokasaHus MOryT ObiTb Bbi3BaHbl 3N1I€KTPOMArHUTHBIMI MOMEXaMM.

HenpasunbHasa dopma nanbLes, BHYTPMCOCYANCTOE OKPALUMBAHUE, HANPUMEP UHAOLMAHVHOM 3ef1eHbIM U METUIEHOBON
CUHDBIO, UNN KpacKa 1 GpaKTypa, HAHECEHHbIE CHAPYK (HaNprMep, NaK A1 HOTTel, HapaLLeHHbIe aKPUIOBbIe HOTTY, 6ecTky
W T. A.), MOTYT NPMBECTU K HETOYHOCTM WM OTCYTCTBIIIO MOKa3aHWiA.

Bbicokuin ypoBeHb COHb nnm MetHb MoXeT nMeTb MeCcTo Npu KaxyLuemcs HopManbHoOM ypoBHe SpO2. Mpy Nogo3peHnn Ha
noBblLeHHbI ypoBeHb COHb nnn MetHb Heobxoanmo nposecTn nabopatopHbiii aHanus (CO-okcumeTputo) obpasLia KpoBsu.
lNoBblLEeHHbIe YPOBHM KapbokcuremornobrHa (COHb) MoryT nprBecT K HETOYHOCTU NoKasaHuid SpO2.

lNoBbILEHHbIE YPOBHM MeTremornobuHa (MetHb) MoryT npmBecTy K HETOUHOCTV NOKazaHwuin SpO2.

lMoBblLEHHbIe YPOBHM 06LLEero 6unmpy6rHa MoryT NPUBECTU K HETOYHOCTI NokasaHuii SpO2.

HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT 6biTb 0BYCNIOBNIEHbI CUIIBHON aHEMIEN, OUEHb HI3KOW apTepuanbHoi nepdysven unm
OueHb 3HauNTeNbHbIM apTedaKTOM OT ABUKEHNA.

[emMorno6mHoONaTM 1 Takne HapyLUeHUsA CHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnoBuaHble KNeTKK 1 T. A., MOTYT NPUBECTH
K NOJTyYeHUI0 HETOUHbIX NoKa3aHuii SpO2.

HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT 6biTb 0OYCNIOBMIEHbI Ba30CMacTMYECKMM 3aboneBaHMEM, TaKM Kak CMHAPOM PeiiHo,
1 6onesHbio neprdeprnyecknx cocyaos.

HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT 6biTb Bbi3BaHbl MOBbILLEHHBIMY YPOBHAMMU ANCTEMOTIOOMNHA, COCTOAHMAMM MUMNOKaMHNN
VAW TNePKanHUY 1 TAXKENbIMI CIyUYaaMU Cy>KeHWS COCYAOB, a TakKe rmrnoTepmuen.

Ha nokasaHua SpO2 MOryT BMATb COCTOAHUA OYEHb HI3KOM Nepdysnn B MecTe MOHUTOPUHTa.

MoKasaHusA C MHAMKATOPOM HWU3KOTO YPOBHSA CUrHasa MOTyT ObITb HETOUHbBIMU.

He mopnduuvpyiite 1 He M3MeHsATe JaTYMK HUKaKUMK cnocobamu. VI3meHeHna unvm mogudukaumy MOryT yXyALWnTb
NPOV3BOAUTENBHOCTb U/VNIN TOYHOCTb.

OuuwaiiTe AaTYMKM Nepes NOBTOPHbIM MCMOJb30BaHMEM 1A APYrvX NaLVeHTOB.

Bo n3bexxaHvie NOBpexaeHnA faTumKa He NorpykaiTe ero B Kakue-nnbo xuakue pactBopbi.

He cTepunusyiiTe wu3nyyeHvem, napoM, aBTOK/ABMPOBaHWEM WM STUNEHOKCMAOM, MOCKOMbKY 3TO npuBeaet
K NOBPeXAeHWIo laTumKa.

He nbiTariteck nepecobpatb, BOCCTAHOBUTB U/ MOBTOPHO MCMOMb30BaTb OTPEMOHTUPOBaHHbIE AaTumku Masimo nnu kabenn
[UNA NOAKIIOUYEHNA K NALIMEHTY, NOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHUIO SEKTPUYECKVX KOMMOHEHTOB U K TpaBme
nauveHTa.

BHumaHume! Ecniv otobpakaeTcs coobLUeHne 0 3aMeHe laTumKa U NOCTOAHHO OTOBPAXKAETCA COOBLLEHNE O HA3KOM KauecTse
cuUrHana nNpy MOHUTOPVHIE NOCIeAOBATENbHbIX MALMEHTOB NOC/E 3aBEPLUEHNA AeACTBUIA MO YCTPAHEHUIO HEMONafoK npu
HI3KOM KauecTBe CvrHana, MpuBeAeHHbIX B PYKOBOACTBE OnepaTtopa Mo YCTPONCTBY MOHUTOPUHIA, 3aMEHNTE AaTUKK,
MpumeyaHue. [laTuvk ocHaleH TexHonorveid X-Cal® ana MUHYMM3aLmMmM pucka HETOUHbIX NMOKa3aHUN 1 HenpeacKkasyemoro
npepbiBaHNA MOHUTOPYHIA MauyueHTa. [Jatuvk obecneunt go 8 760 yacoB MOHUTOPMHra MaLMeHTa. 3aMeHuTe AaTuvk no
MCTEUEHN BPEMEHN MOHUTOPUHIA NaLlMeHTa.

WUHCTPYKUUN
A) Bbi6op mecta

BbibepuTe xopollo nepdysmpyemoe MecCTo, He CTeCHAIoLee ABVPKEHUN MNauueHTa B CO3HaHUW. PekomeHayeTtcs
ncnonb3oBaTb 6e3bIMAHHBIN NaneL NeBoii pyku (AnA nesLwen — Npasoi pyku). MOXHO UCMoNb30BaThb U Apyrue nanbLbl
STON PyKW.

Bceraa BblbMpaiiTe Takoe MecTo, UTOObl OKOWKO AeTeKTopa AaTuvka Oblfio MOMHOCTBIO 3aKpbiTo. Ecny nauveHT
3aKpeneH U ero pyKku HeloCTyMHbI, MOXKHO VCMOJb30BaThb 6OMbLION UK BTOPOI (pAAOM C 60NbLIKM) NaneL Horu.
Mepep ycTaHOBKOM flaTuMKa y4acTOK KOXI HEOOXOANMO OUNCTUTD.

BHUMAHME! MNepep ncnonb3oBaHvem AaTtuvka yoeanTech, UTo OH GU3NYECKM He NOBPEXAeH, Ha HEM HET MOPBaHHBIX MK

NCTEPLUNXCA NPOBOAOB NN NOBPEXAEHHbIX feTanein.
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B) MoacoennHeHne paTunka K naymeHTy

1. Cm. puc. 1. OTKpoiiTe AaTuyK, HaxaB Ha A3bIYKM KpernneHus. MomecTuTe BblIbpaHHbI Nanew Ha okowkKo aatunka DCl nnn
DCI-P. Camblin MACKCTbIN Y4acTOK NanbLia JOMKEH 3aKPbIBaTb OKOLLKO AeTEKTOpa B HUXHEl MONoBUHe AaTumKa. BepxHas
NoMOBMHa AaTumKa naeHTMdMLMpyeTca Kabenem. Mpu ycTaHOBKe Ha nanew, KOHUMK NanbLia AOMKEH KacaTbCA MOAHATOro
cTonopa BHYTPY AaTumka. JIMHHbINA HOrOTb MOXET BbIXOAWTD 3a Npeferbl cTonopa A1A nanbLa.

2. Cm. puc. 2. LWapHupHasa npuLLenka AaTymnka AosmkHa ObiTb OTKPbITa 1A paBHOMEPHOTO pacrpefeneHna Harpy3Ky 3axsaTa
[laTumKa rno Bceli AnvHe nanbua. MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb NONOXKEHWA AaTuiKa. [1/18 06ecreyeHris TOYHOCTU Pe3ynbTaToB
OKOLLIKO AETEKTOPA AOMHKHO ObITb MOMHOCTBIO 3aKPbITO.

3. Cm. puc. 3. Pacnonoxure faTumk Takum 06pa3om, Utobbl Kabenb 6bin HanpaBneH K BEpXHE YacTu PyKU NaLlmeHTa.

MPUMEYAHWUE. Ecnn nanew, ManeHbKUi, TO ANA MOHOMO 3aKPbITUA OKOLLKA JeTeKTopa MOXeT NoTpeboBaTbCA 1CMosb30BaTb

[laTUVK HVKHEro BECOBOTO AnanasoHa. [laTuvk He npefHasHaueH /1A 1CMosb30BaHNA Ha 6OMbLIOM ManbLie
PYKM UM Ha AiETCKOI pyKe 6o Hore.
B) MopaknioueHne AaTumnKa K Kab Ananop| K NaLmeHTy

1. Cm. puc. 4 M-LNCS, puc. 5 LNCS. MpaBunbHO pacnonoxumte pasbem Aatyvika (1) 1 MONHOCTbIO BCTaBbTE €ro B pasbem
Kabena AnA NoAKMNoYeHNs K nauueHTy (2).

2. 3aKpoiTe 3aluUTHBbIN Kopnyc (3).

I) OTKnioYeHNe faTuMKa OT Kabens ANA NOAKIIOYEHNA K NaLueHTy

1. Cm. puc. 6 M-LNCS, puc. 7 LNCS. MprinogH/munTe 3awmTHbIA Kopryc (1) A4na AocTyna K pasbemy Aatuuka (2).

2. Cycunuem noTaHWTE 3a pa3beM AaTtunKa (2), utobbl U3BNeYb ero U3 pasbema Kabena ana nogKoueHns K naumneHTy (3).

MPUMEYAHUE. Bo n3bexaHune NoBpexaeHvia TAHWTE, yaepK1Bas 3a pa3bem AaTumKa, a He 3a Kabenb.

YUCTKA
1. CHAMUTE AATUMK C NaLvieHTa 1 OTCOeAVHNTE OT Kabens AnA NOAKMOUEHUA K NaLMEHTY.
2. [laTuvk cnegyeT uncTTb NyTeM NPOTMPAHMS TAMMOHOM, CMOYEHHbIM B 70-MPOLEHTHOM PacTBOPE M30MPOMMIOBOro
CrMpTa UK MArKOAENCTBYIOLLEM MOIOLEM CPEACTBE.
3. MNepep ycTaHOBKOW NaLyeHTy faiiTe [JaTUMKy NPOCOXHYTb MOTHOCTbIO.
nnn

. Ecnun TpebyeTca Hebonbluan ae3nHbekuus, NCnonb3yiiTe pacTBOp oTbenvBaTens 1 Boabl B nponopuun 1:10.
2. CMoymTe TKaHb UM MapneByio NPOKaZKY YACTALLMM PacTBOPOM U MPOTPUTE BCe NMOBEPXHOCTY AaTumKa 1 Kabens.
. CMouunTe Apyrylo TKaHb WAW MapnieBblii TaMMNOH B CTEPUNIbHOW UM AUCTUINMPOBAHHON BOAE WM MPOTpUTe BCe
NOBEPXHOCTU AaTumKa 1 Kabens.
4. MpoTpuTe AaTumK 1 Kabenb Cyxoi YNCTON TKaHbIO UV MapIeBbIM TAMMOHOM.
BHumaHue!
+ He ucnonb3yiite HepasbaBneHHbIli oTbenmBaTenb (5-5,25% runoxnopuTta HaTpXA) UK NOBON YUCTAWMIA PACcTBOP,
He peKOMEeHA0BaHHbIV B AAHHOM [JOKYMEHTE, MOCKOJbKY MOXHO NOBPEANTb JaTUMK 6€3 BO3MOXHOCTI BOCCTAaHOBNEHUA.
+ He norpyaiTe gaTumk unu pasbem B Kakve-nmbo uakme pacTBopbil.
+ He cTepunusyiite nsnyyeHrem, napom, aBTOKNABNPOBAHUEM VSN STUNEHOKCUAOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Mpw ncnonb3oBaHUK C MOHUTOPaMK NynbcoKcMmeTpum Masimo SET, C nnLeH3MPOoBaHHBIMU MOAYIAMU MYSIbCOKCUMETPUN
Masimo SET unu ¢ TexHonorueii Nellcor mHoropasosble gatumku M-LNCS/LNCS DCI n DCI-P paccunTaHbl Ha cneflyiowme
XapaKTepPUCTUKY NPOU3BOANTENIbHOCTA:

w

Texvonorua Masimo SET Texrvonorus Nellcor®
DCl DCI-P Dcl DCI-P
T [3Bec tena >30kr 10-50 Kr >30kr 10-50 Kr
Manew pykn Manew pykn Manew pykn Manewy pykn
MecTo ycTaHOBKM
WAN HOT U WN HOT U WAN HOT U NN HOT U
TouHOCTb U3MepeHua HaCquJieHVIFI, 2% 2% 2% 2%
B YCJIOBUAX HEMOABVXKHOCTA (70-100%)
TouHocTb VI3Me[2)eHVIﬂ HacblleHuA, 3% 3% W o
npy ABMXKEHNN? (70-100%)
ToUHOCTb U3MepeHNA YacToTbl NyJbCa,
B YCTIOBUAX HEMOABVKHOCTUS (70-100%) 3 ya/mmn. 3 ya/mmn. 3 yB/mmn. 3ym /M.
TOUHOCTb U3MePEHMA YaCTOTbI NYNbCa,
NPV ABVKEHNN3 (25-240 ya./Min.) 5 yR/MuH. 5 yA/MuH. /A R/
. Sp02 +£2% Sp02£2% H/O H/A
ToYHOCTb NPU HU3KON
nepdy3suu® (70-100%) MNynbc £3 ya./ MNynbc £3 ya./ H/a /i
MVIH. MVIH.

NMPUMEMAHUE. 1nsa onpepeneHna TOUHOCTY TCKB CTAaTUCTUYECKM PACcCUMTBIBAETCA Pa3HMLIa MeXaY U3MePEeHUAMI YCTPOMCTBA
N KOHTPOJIbHBIMI M3MEPEHUAMI. B KOHTPONVpYeMOM MCCNeAOBaHAN NPUGIU3NTENBHO ABE TPETV U3MEPEHWii YCTPOMCTBA
nonapaoT B AnanasoH +/— TCKB KOHTPOJIbHbIX U3MepeHNA.
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! TexHonozus Masimo SET 6bl1a npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MEPEHUS 8 YCI08UAX HENOOBUXHOCMU 8 UCC/Ie008aHUAX
yesnoseyeckoli Kposu € ydacmuem 300po8bix 006poBosIbYes 060uUX N0I08 co caemsioli unu meMHol nuzMeHmavueli Koxu npu
UHOYYUpO8aHuUU 2unokcuu 8 duanaszoHe 70-100% SpOz2 ¢ nomowbto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonoeus Masimo SET 6elna npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUsA Npu 08UXeHUU 8 UCCIe008aHUAX Yeosedeckol
KpoBU C y4acmuem 300p08bIX 83pOC/IbiX 006p0oBosbYe8 060UX NOJI08 CO c8emJioli UnUu MmemMHOU nueMeHmayueli KoXu npu
UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU 80 8peMs 8bINOJIHEHUS 08UXeHULU NOMUPAHUSA U NOCMYKUBAHUsA ¢ Yacmomoti 2—4 [y u amnaumyoot
1-2 cM, @ makxe HepUMMUYHbIX 08UXeHUl ¢ yacmomol 1-5 [y u amnaumydol 2-3 cM npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU
8 duanazoHe 70-100% SpO: ¢ ucnonv3zosaHuem n1abopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonoaua Masimo SET 6bl1a npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUsa 4acmomel ny/ibca 8 duanazoHe 25-240 yo./MUH.
nymem npogepku Ha cmeHoe ¢ Ucnosb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmeto cueHana
sbiwe 0,02% u npoyeHMoM nepedayu 8viwe 5% 01 HacelweHus 8 duanazoHe 70—100%.

4 TexHonozua Masimo SET 6bina npomecmuposaHa HAa MOYHOCMb U3MepeHUA nNpu HU3KolU nepeghy3uu nymem nposepku
Ha cmeHOe ¢ ucnosb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ moujHocmeio cueHana eeiwe 0,02%
U npoueHmMom nepedayu evite 5% 0714 HacblujeHusA 8 duanasore 70—100%.

*[pu ucnone3osaxuu ¢ npubopamu Pulse Oximeter Nellcor u coemecmumeimu ¢ Nellcor 8 ycrnosusx Henod8UXHOCMU MOYHOCMb
damuukos M-LNCS, LNCS DCI u DCI-P & duanasoHe 70-100% SpO2 cocmasnsem +2 3Haka (1 cmaHOapmHoe omk/ioHeHue) 0n1s
83pocsibix, demeli u maadeHyes. TOYHOCMb 4acmMomel nysbca 8 OuanazoHe om 25 0o 240 yo./muH cocmasnsem +3 yo./MuH
(1 cmaHdapmHoe omknoHeHue). Jamyuku MM-LNCS, LNCS DCl u DCI-P 6binu nposepeHsl ¢ npubopom N-200 Pulse Oximeter
komnaxuu Nellcor.

COBMECTUMOCTb
\'lMASiMOSH 3TOT AaTuvK NpefHasHayeH ANA UCMONb30BaHUA TONbKO C YCTPOWCTBAMM, NCMONb3YOWMMM TexHonornio Masimo
T °, SET, N1 ¢ MOHUTOPaMU NYNbCOKCUMETPUN, NNLIEH3MPOBAHHBIMY /1A UCMONb30BaHUA C COBMECTUMbIMU AaTYMKaMIU
\'MAS|M()SH SET. MNpaBunbHaa paboTta KaxAoro AaTumka rapaHTUpyeTCcA TONbKO NP ero UCrosb3oBaHWM C OPUTVIHANBHBIMI
reinbev cpycTeMamn MynbCOKCUMETPUM OT MpousBoauTens. Vcnonb3oBaHue AaHHOTO faTunka C APYrvMy yCTPOCTBaMU
MOXeT NPKBECT K OTKa3y B paboTe Unu K HenpaBuibHOMN paboTe.

CnpaBoyHyio MHGOPMALIMIO O COBMECTUMOCTU CM. M0 agpecy: www.Masimo.com

TAPAHTUA

Komnanma Masimo npefocTaBnAeT rapaHTUM TONbKO MepBOHaya/ibHOMY MOKynaTesito B TOM, YTO HacToAlue msgenva
npuy NCNosb30BaHUN B COOTBETCTBUN C YKa3daHUAMU, CONMPOBOXAaWNMN n3nenna Masimo, He 6y,qu nveTb Aed)eKTOB
mMatepuanos 1 C60pKI/I B TeyeHue wectu (6) mecaues. Ha nspgenna O4HOPAa30BOro NpUMeHeHUA rapaHTUA NpefocTaBaAeTcA
npu ycnosun NHANBUAYyanbHOro UCNoJsib3oBaHUA.

BbILLEYNOMAHYTASA TAPAHTUA ABNAETCA EAMHCTBEHHOW U UCKITIOYNTENIbHOWV TAPAHTUEN, PACMIPOCTPAHSAIOLLEACA
HA W3LENNA, NPOLABAEMbBIE KOMMAHWMEN MASIMO TMOKYMATESIAM. KOMMAHMA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-TIMBO APYTNX YCTHbIX, BbIPAXXEHHbIX W MOLPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI, BKOYAS,
NMOMWMO MPOYETO, TAPAHTUM TOBAPHOW MPUTOAHOCTW U MPUTOLHOCTU AN1A NCMONb30OBAHMA B KOHKPETHbIX
LIENAX. EAMHCTBEHHbIM OBA3ATEIbCTBOM KOMMAHUW MASIMO W EAMHCTBEHHOW KOMMEHCALMEA AnA
MOKYMNATESIA B CNYYAE HAPYLLEHUA KOMIMAHUEN KAKOW-NINBO FAPAHTUM ABAETCA PEMOHT W1 3AMEHA U3JENNA
(MO BbIBOPY KOMIMAHWM MASIMO).

UCKNIOYEHUA TAPAHTUU

HacToAwan rapaHTusa He pacnpocTpaHAETCA Ha KaKne-nnmbo N3Aenus, SKCNnyaTypoBaBLUMECS C OTKIIOHEHWEM OT MHCTPYKLMIA,
nocTaBnAeMbIX C U3feNreMm, NoABEPrIMec HeMPaBUIIbHON SKCMTyaTaumy, HebpeXKHOMY 06paLLEeHUIO, HECYACTHOMY CITyyato
60 BHELLHEMY NOBPEXAEHNI0. [apaHTUA He PacNPOCTPAHAETCA HA U3AeNNA, NOLAK/IOUYEHHbIE K KAKUM-TM60 HECOBMECTUMbIM
npubopam unu cuctemam, Noasepriuvecs moandukayuy nnbo pasbopke UM NOBTOPHO cbopKe. HacToAwan rapaHTua He
pacnpocTpaHAeTca Ha nepecobpaHHble, BOCCTaHOBEHHbIE UV OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATUMKM 1 Kabenwv Ans nofgKyeHns
K NauneHTy.

HW B KOEM CJTYYAE KOPMOPALIMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ TMOKYMATENEM WIN KAKUM-
JINBO APYIUM NNLIOM 3A JIIOBbIE CNYYAMHBIE, HEMPAMbIE, CMELMAJIBHBIE IV KOCBEHHBIE YBbITKM (BKITIOYAS,
NMOMMMO MPOYEFO, MOTEPIO MPUBbININ), JAXKE EC/IN KOPMOPALINA BbITA YBEAOMJIEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW.
OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHWM MASIMO, CBA3AHHAA C NIIOBbIMW EE M3AENUAMW, MPOAAHHbBIMIA MOKYMNATESO (NO
[IOTOBOPY, TAPAHTUW NI APYTOMY TPEBOBAHMIO), HY BKOEM CNTYYAE HE BYZIET MPEBBILLATb CYMMbI, YMITAYEHHOWN
MOKYMNATEJIEM 3A MAPTUIO U3AENNNA, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3MEW. HU B KOEM CNYYAE KOMMAHUA
MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A NIOBOW YLLUEPB, BbI3BAHHbIV NCMOJIb30OBAHMEM MEPECOBPAHHOTO,
BOCCTAHOBJIEHHOTIO NN OTPEMOHTWPOBAHHOTO U3AENUA. NPUBEJEHHbBIE B JAHHOM PA3JIENTE OTPAHUYEHUA
HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA JOTOBOPOM B COOTBETCTBMI
CMNPUMEHMMbIM 3AKOHOOATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLNIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NIULIEH3UN
MPUOBPETEHMEHACTOALLErO AATHNKA U OBNTANAHVE UM HEMPEOYCMATPUBAET ABHOTO TN NMOAPA3YMEBAEMOIO
PA3PELLEHVA HA WUCMOJSIb3OBAHWE JATUYMKA C KAKUM-IMBO YCTPOMCTBOM, HE OAOBPEHHbIM OTAENBbHO [NA
MCMNONb30BAHUA C OATYHNKAMM M-LNCS, LNCS.
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BHUMAHME! OEJIEPATIbHbIN 3AKOH CLLA PA3PELLAET MPOOAXY JAHHOIO YCTPOVCTBA TOJIbKO
MEONLUVHCKOMY NEPCOHAY U MO 3AKA3Y MEAMNEPCOHAJIA KITNMHKK.

[InA npodeccnoHanbHOro npumeHeHuA. CM. MHCTPYKLMM MO SKCMyaTaLmm, B KOTOPbIX COAEPKUTCA MOJHaA UHGOpMaLna
0 MPUMEHEHUN YCTPOIICTBA, B TOM UMUC/IE MOKasaHWA, NPOTUBOMNOKAa3aHWA, NPefynpexaeHIa, Mepbl NPefoCTOPOKHOCTY
1 HeXenaTesbHble ABMEHNA.

Ha nspenun nnn Ha ero mapkmposke MOTyT NCNONb30BaTbCA Cnefyoune 0603HaueHnA:

0BO3HAYEHUE ‘ ONPEAENEHVE 0BO3HAYEHUE ‘ ONPEAENEHVE 0BO3HAYEHUE ‘ ONPEAENEHVE

Buumanue! OesepanbHblii 3aKoH

Omnensas yTunisaun na (CLLIA) pa3petwaeT npoaaxy JaHHOr0
CnepyiiTe MHCTPYKLMAM MO ﬂ INEKTPUYECKOTO U INEKTPOHHOTO ) pasp POy
SKcUyaTa -— obopyaoRain RXx ONLY | YCTPoiicTBa TONbKO MEAVLUHCKOMY
(apekTusa WEEE) TIepCoHany Wn N0 3aKasy
: MeANepcoHana KIMHIK.
C 3Hak cooTBeTcTBUA EBpONEiicKoit
(M. MHCTPYKLIMK MO KCRNyaTaLui Kop naprim 0123 [vpekTuBe 0 MeaNUNHCKOM

o6opynoBanun 93/42/EEC

Homep no katanory ABTOPU30BaHHbIVi NPe/CTaBUTENb
Mpou3soautens .

(Homep Mopeny) B EBponeiickom coobiiectse

PeructpauvonHbiit Homep Masimo T ﬁ BecTena

[TIT-MM-A1

(BeTOﬂMOﬂHbIVI WHAMKaTop
(BETOAVIOAHbII MHAMKATOP CBETUTCA
MIpU HanUYUY ToKa

Wcnonb3osatb go [MIT-MM-A1 [lnana3oH TemnepaTypbl XpaHeHus

He BbiBpacbiBat

He ncnonb3oBarb, ecnn ynakoska
noBpexpaeHa

[lata Bbinycka
>
<

be3 crepunu3aum Metbue

M3roToneHo 6e3 ucnonb3osatus OrpaHmueHme BNAXHOCTU NpU Ol'pﬂHVNEHVIQ aTMOC¢€pHOF0

bonbue XpaHuTb B Cyxom MecTe

- Q@ e« E B

HaTypanbHoro narekca XpaHeHun AaBneHna
e, IHCTPYKLMK, YKa3aHNA N0 UCNONb30BAHUIO Y PYKOBOACTBA JOCTYMHbI B JMIEKTPOHHOM dopmaTe no
s, )
Xpynkoe, obpatuatbca ¢ y \ appecy http://www.Masimo.com/TechDocs
0CTOPOXKHOCTbIO . IneKTp TBa no He[l0CTYNHbI B CTPaHaX, rae

p p
neitcTByeT Mapkuposka CE.

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, LNCS, M-LNCS, X-Cal, DCl n § aenatotca benepanbHbIMY 3aperncTprpPOBaHHbBIMU TOBAPHBIMI 3HaKaMi KopriopaLun Masimo.
Nellcor n OxiMax ABAATCA 3aperncTpMpoBaHHbIMY TOBapHbIMK 3Hakammn Komnarum Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS:
The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the DCl sensors with Masimo SET Oximetry
Technology in a clinical study.

Sp02 ARMS
90-100% 1.44 (1,44) %
80-90% 2.30(2,30) %
70-80% 1.84 (1,84) %
Overall 1.90 (1,90) %

Sa02 versus error (Sp0O2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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