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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I -

Reusable Tip Clip Sensor

Reusable % Not made with natural rubber latex Non-Sterile

Prior to using this sensor, the user should read and understand the Operator’s Manual for the device and this Directions for Use.

INDICATIONS

When used with Masimo SET:

The M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l, Reusable Sensor is indicated for either “spotcheck” or continuous non-invasive monitoring
of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for use with adult
and pediatric patients, (weighing > 30 kg), 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®/LNOP® TC-I reusable sensor is indicated for either “spot check” or continuous noninvasive monitoring of
functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for use with adult
and pediatric patients, (weighing > 30 kg), in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS

The TC-I reusable sensor is contraindicated for patients with pierced ears at the measuring site.

DESCRIPTION

The TC-l is for use only with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to use Masimo sensors and also with
Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters. Consult individual device manufacturer for compatibility of particular
device and sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether its devices are compatible with
each sensor model.

The TC-I sensor has been verified using Masimo SET Oximetry Technology and on Nellcor’s N-200 Pulse Oximeter.

If extended monitoring is required, use of a Masimo disposable sensor is recommended.

The TC-I reusable sensor must be removed and repositioned to a different monitoring site at least every four (4) hours.
Because individual skin conditions and perfusion levels affect the ability of the site to tolerate sensor placement, it may be
necessary to move the sensor more frequently.

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

WARNINGS

« The site must be changed at least every four (4) hours.

« Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.

+ Do not use the TC-l on any site other than the ear lobe or pinna. This may result in inaccurate readings due to tissue
thickness.

« Exercise extreme caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the
sensor is not frequently moved. Assess site at least every two (2) hours with poorly perfused patients.

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

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

« Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause either over or under reading of actual arterial
oxygen saturation.

« With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.
« Failure to apply the sensor properly may cause incorrect measurements.

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

« Elevated levels of Methehemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate SpO2 measurements.

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

- Intravascular dyes or externally applied coloring may lead to inaccurate SpO2 measurements.

« Sensors applied too tightly may cause erroneously low readings.
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+ 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.

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

+ Venous pulsations may cause erroneous low readings (e.g. tricuspid value regurgitation, Trendelenberg position).
+ The sensor should be free of visible defects. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
« Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

« If using pulse oximetry during full body irradication, 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.

+ 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.

+ To prevent damage, do not soak or immerse the connector in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the sensor.
+ Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

+ Do not attempt to reprocess 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 8,760 hours of patient monitoring time. Replace the sensor when the
patient monitoring time is exhausted.

INSTRUCTIONS
A) Site selection

+ The preferred measuring sites are either the ear lobe or pinna.

«+ The site should be free 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. To improve perfusion to the ear, rub the earlobe vigorously for 25-30 seconds. The ear lobe can also be rubbed with
rubefacient cream (10-30% methylsalicylate and 2-10% menthol).

CAUTION: Do not use strong vasodilator creams such as nitroglycerine paste.

2. Refer to Fig. 1. Clip the sensor onto the ear lobe or pinna. Orient the cable so that it runs down the neck toward the
body. If the TC-I sensor does not fit properly on the ear, consider using a Masimo disposable sensor or reusable finger
clip sensor on another measuring site.

CAUTION: Discontinue use of the TC-I sensor if there is loss of spring tension sufficient enough to allow slippage or movement
of the sensor from its proper position on the ear lobe or pinna.
CAUTION: Avoid positioning the patient so that external pressure is applied to the sensor at the measuring site.
C) Attaching the sensor to the patient cable
M-LNCS connector

1. Refer to Fig. 2. Orient sensor connector to patient cable connector as shown.

2. Refer to Fig. 3. Insert sensor connector completely into patient cable connector. Close sensor connector cover over
patient cable connector until it locks in place.

LNCS connector
1. Refer to Fig. 4. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector.
2. Refer to Fig. 5. Completely close the protective cover.

LNOP connector

1. Refer to Fig. 6. Orient the connecting tab so that the “shiny” contacts are facing up and mate the logo to the logo on
the patient cable.

2. Insert the LNOP connector into the patient cable connector until there is a tactile or audible click of connection. Gently
tug on the connectors to ensure a positive connection. Tape may be used to secure the cable to the patient for ease
of movement.
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D) Stress and Exercise Testing
1. Attach the TC-I sensor to the patient following the steps in B (Attaching the Sensor to the Patient).
2. Minimize unnecessary sensor motion during excessive patient movement. Using a headband, loop the ear sensor
cable under the chin, and secure the cable under the headband on the side of the head opposite the ear sensor.
3. Clip the clothing clip to the patient gown.
E) Disconnecting the sensor
From the patient cable
M-LNCS connector
1. Refer to Fig. 7. While holding the sides of patient cable connector, lift sensor connector cover from patient cable
connector.
2. Refer to Fig. 8. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
LNCS connector
1. Refer to Fig. 9. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector.
2. Refer to Fig. 10. Pull firmly on the sensor connector to remove from the patient cable.
LNOP connector
1. Place thumb and index finger on buttons on either side of the patient cable connector.
2. Refer to Fig. 11. Press firmly on the buttons and pull to remove the sensor.
From the patient
To remove the TC-I sensor from the patient’s ear, gently press open the ear clip and remove.
CAUTION: To avoid discomfort to the patient or damage to the sensor, do not remove the sensor from the patient’s ear by
pulling on the cable.
CLEANING
CAUTION:
+ 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 could occur.
+ Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, Gluteraldehyde (Cidex) or ethylene oxide
To surface clean the sensor
. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.
2. Clean the TC-I sensor by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad or mild detergent.
3. Allow the sensor to dry prior to placement on a patient.
or

. If low-level disinfection is required, wipe all surfaces of the TC-l sensor and cable with a cloth or gauze pad saturated
with a 1:10 bleach/water solution.

2. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the TC-l sensor and cable.
3. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
To clean or disinfect the sensor using a soaking method

1. Place the sensor in the cleaning solution (1:10 bleach/water solution), so that the sensor and desired length of cable
are completely immersed.

WARNING: Do not immerse the connector end of the sensor cable as this may damage the sensor.
2. Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor and cable.

3. Soak the sensor and the cable for at least 10 minutes and not greater than 24 hours. Do not immerse the connector.
4. Remove from cleaning solution.
5.

Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes. Do not immerse the
connector.

6. Remove from the water.

~N

. Dry the sensor and cable with a clean cloth or dry gauze pad.
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SPECIFICATIONS

The TC-I Sensor’s have the following performance specifications:

Masimo SET

When used with: technology Nellcor technology
Sensor

> 30k >30k
w i Body Weight 9 9
Application Site Ear Lobe Ear Lobe
SpO2 Accuracy, No Motion (70-100%)’ 3.5% N/A
Pulse Rate Accuracy, No Motion (25-240 bpm)? 3 bpm 3 bpm

NOTE: The Arms Accuracy is calculated based upon measurement values that are statistically distributed; approximately 68%
of the measured values fell within +/- the Arms value when compared to the reference device 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 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%.

COMPATIBILITY

'M ! SH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors

v ASW]O licensed to use Masimo sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems

GMASIMOSH from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper
ai bo

performance.
For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that this product, when used in accordance with the directions provided with the
Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months. 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 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
Consult instructions for use @ Do not use if package is damaged
Follow instructions for use LOT Lot code

Manufacturer

Catalogue number (model number)

Date of Manufacture YYYY-MM-DD

Masimo reference number

Use By YYYY-MM-DD

Pediatric patient

A ® - LEQD B

Do not discard T ﬁ Body weight
Non-sterile > Greater than
Not made with natural rubber latex < Less than

Federal law (U.S.A) restricts this

European community

RX ONLY | device to sale by or on the order of a Storage humidity limitation
physician =
c € Mark of conformity to European Storae temperature range
i Medical Device Directive 93/42/EEC ge temp 9
[EC[REP] Authorized representative in the T Keep dry

i

Separate collection for electrical and
electronic equipment (WEEE).

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, ﬁ, LNCS, M-LNCS, X-Cal, and LNOP are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I =
Capteur Tip-Clip réutilisable

MODE D’'EMPLOI

Réutilisable & Ne contient pas de latex naturel Non-stérile

Avant d'utiliser ce capteur, I'utilisateur doit lire et comprendre le Manuel de I'opérateur de I'appareil et ce Mode d’emploi.

INDICATIONS

Pour utilisation avec Masimo SET :

Le capteur réutilisable TC- M-LNCS®/LNCS®/LNOP® est indiqué pour la surveillance, soit « spot check », soit continue et non invasive
de la saturation fonctionnelle du sang artériel en oxygéne (SpO2) et de la fréquence de pouls (mesurée par un capteur SpO2) chez
les patients adultes et pédiatriques (pesant > 30 kg), bien ou mal perfusés a I'hopital, dans les installations de type hospitalier, les
installations mobiles et a domicile.

Pour utilisation avec les OXYMETRES DE POULS NELLCOR ET COMPATIBLES NELLCOR :

Le capteur réutilisable TC-I M-LNCS®/LNCS®/LNOP® est indiqué pour la surveillance, soit « spot check » soit continue et non invasive,
de la saturation fonctionnelle du sang artériel en oxygéne (Sp0O2) et de la fréquence de pouls (mesurée par un capteur SpO2) chez
les patients adultes et pédiatriques (pesant > 30 kg), bien ou mal perfusés a I'hopital, dans les installations de type hospitalier, les
installations mobiles et a domicile.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du capteur réutilisable TC-I est contre-indiquée pour les patients qui ont un piercing au niveau du site de mesure.

DESCRIPTION

Le TC-I ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d'un oxymetre Masimo SET® ou autorisés a utiliser des capteurs Masimo
ou des oxymetres de pouls Nellcor ou compatibles Nellcor. Pour plus d'informations sur la compatibilité d'un appareil spécifique
et de modéles de capteur, consulter le fabricant d'appareils. Chaque fabricant d’appareils doit déterminer si ses appareils sont
compatibles avec chaque modeéle de capteur.

Le capteur TC-| a été validé avec la technologie de I'oxymétrie de pouls Masimo SET et I'oxymeétre de pouls N-200 de Nellcor.
Pour une surveillance de longue durée, utiliser un capteur a usage unique Masimo.

Le capteur réutilisable TC-I doit étre retiré et repositionné sur un autre site de monitorage toutes les quatre (4) heures au moins.
Il peut étre nécessaire de changer plus régulierement le capteur de place car certains patients ne tolérent pas I'application du
capteur (réactions cutanées et mauvaise circulation).

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymetre de pouls
Masimo SET®, ou sous licence pour utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS

« Le site doit étre changé au moins toutes les quatre (4) heures.

- Lacirculation distale par rapport au capteur doit étre vérifiée régulierement.

« Ne pas utiliser le capteur TC-l ailleurs que sur le lobe ou le pavillon de l'oreille. Cela pourrait entrainer des mesures erronées
en raison de |'épaisseur des tissus.

« Procédez avec précaution sur les patients ayant une mauvaise circulation ; si le capteur n'est pas réguliérement déplacé, une
érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Vérifiez le site au moins toutes les deux (2) heures chez
les patients ayant une mauvaise circulation.

+ En cas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe d‘ischémie

tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due a la pression.

N'utilisez pas de bande pour fixer le capteur sur le site ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des erreurs
de mesure. L'utilisation d’'une bande supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose par compression
ou peut détériorer le capteur.

« Un capteur mal positionné ou déplacé peut entrainer une mesure supérieure ou inférieure a la saturation du sang artériel
en oxygene réelle.

Si le site surveillé est tres faiblement irrigué, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en
oxygene.

«+ Le mauvais positionnement du capteur peut entrainer des erreurs de mesure.

+ Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) conduiront a des mesures de SpOz2 erronées.

« Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) conduiront a des mesures de SpOz2 erronées.

« Des taux élevés de bilirubine totale peuvent conduire a des mesures de SpO2 erronées.

« Les colorants intravasculaires ou les colorants externes peuvent conduire a des mesures de SpO2 erronées.

- Sile capteur est trop serré, les mesures risquent d'étre exagérément faibles.
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En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygene risque d'étre inférieure a la valeur
réelle. Veillez a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre situé plus bas que le
ceeur.

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

Les pulsations veineuses peuvent faire apparaitre des mesures trop faibles (ex : régurgitation tricuspidienne, position de
Trendelenburg).

Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles. N'utilisez jamais de capteur endommagé ou de capteur dont un
composant électrique est accessible.

Disposez le cable et le cable patient de facon a réduire les risques d’enchevétrement ou de strangulation.

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 l'irradiation active.

N'utilisez pas le capteur pendant un examen IRM.

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

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

Prenez soin de ne pas faire tremper ou d'immerger le connecteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de 'endommager.
N'essayez pas de stériliser le capteur.

Ne modifiez jamais le capteur de quelque maniére que ce soit. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la
précision du systéme.

N'essayez pas de retraiter 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 lors de la
surveillance de plusieurs patients a la suite aprés avoir suivi les étapes de résolution du SIQ faible identifiées dans le manuel
de I'utilisateur de I'appareil de surveillance.

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 8 760 heures de temps de surveillance patient. Remplacer le capteur lorsque
le temps de surveillance patient est épuisé.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site
« Les sites de mesure préférentiels sont le lobe ou le pavillon de l'oreille.
- Vérifiez la propreté du site avant le placement du capteur.
MISE EN GARDE : avant d'utiliser le capteur, vérifiez 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

1. Pour améliorer l'irrigation au niveau de l'oreille, frottez vigoureusement le lobe de l'oreille pendant 25 a 30 secondes. Le lobe
de l'oreille peut également étre frotté a I'aide d’'une pommade rubéfiante (10 a 30 % de salicylate de méthyle et 24 10 % de
menthol).

MISE EN GARDE : n'utilisez pas de pommades vasodilatatrices fortes, comme la pommade a la nitroglycérine.

2. Reportez-vous a la figure 1. Fixez le capteur sur le lobe ou le pavillon de l'oreille. Orientez le cable de fagon a le faire passer
le long du cou. Si le capteur TC-I n'est pas adapté a l'oreille, envisagez I'utilisation d'un capteur réutilisable Masimo ou d'un
capteur de doigt a clip réutilisable sur un autre site de mesure.

MISE EN GARDE : cesser d'utiliser le capteur TC-I si la tension du ressort est trop lache et ne permet plus de maintenir le capteur
en place sur le lobe ou le pavillon de l'oreille.
MISE EN GARDE : cessez d'utiliser le capteur d'oreille si la tension du ressort est trop lache et ne permet plus de maintenir le
capteur en place sur le lobe ou le pavillon de l'oreille.
MISE EN GARDE : évitez de positionner le patient de fagon a ce qu’une pression externe soit exercée sur le capteur au niveau du
site de mesure.
C) Fixation du capteur au cable patient

Connecteur M-LNCS

1. Reportez-vous a la figure 2. Orientez le connecteur du capteur vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.

2. Reportez-vous a la figure 3. Insérez complétement le connecteur du capteur-dans le connecteur du céble patient. Fermez le
couvercle du connecteur du capteur sur le connecteur du cable patient jusqu‘a ce qu'il se verrouille en place.

Connecteur LNCS

1. Reportez-vous a la figure 4. Insérez complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient.

2. Reportez-vous a la figure 5. Fermez complétement le couvercle de protection.

Connecteur LNOP

1. Reportez-vous a la figure 6. Orientez la languette de connexion de facon a ce que les contacts « brillants » soient dirigés
vers le haut et faites correspondre le logo du capteur avec celui du cable patient.

2. Insérez le connecteur LNOP dans le connecteur du cable patient jusqu’a ce que vous sentiez ou entendiez un déclic. Tirez
doucement sur les connecteurs pour vous assurer que la connexion est positive. Une bande peut étre utilisée pour fixer le
cable au patient afin de faciliter ses mouvements.
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D) Test d'application
1. Fixer le capteur TC-l sur le patient, comme indiqué aux étapes de la section B (Fixation du capteur au patient).
2. Veillez & réduire au maximum les mouvements du capteur lorsque le patient est agité. A l'aide d’un bandeau, passez le
cable du capteur d'oreille sous le menton et fixez le cable sous le bandeau sur le coté de la téte opposé au capteur d'oreille.
3. Fixez la pince sur la blouse du patient.
E) Déconnexion du capteur
Du cable patient
Connecteur M-LNCS
1. Reportez-vous a la figure 7. Tout en maintenant le connecteur du cable patient par les cotés, soulevez le couvercle du
connecteur du capteur qui recouvre le connecteur du cable patient.
2. Reportez-vous a la figure 8. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
Connecteur LNCS
1. Reportez-vous a la figure 9. Soulevez le couvercle de protection pour accéder au connecteur du capteur.
2. Reportez-vous a la figure 10. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
Connecteur LNOP
1. Placez le pouce et I'index sur les boutons de chaque c6té du connecteur du cable patient.
2. Reportez-vous a la figure 11. Appuyez fermement sur les boutons et tirez pour retirer le capteur.
Du patient
Pour enlever le capteur TC-I de l'oreille du patient, appuyer doucement sur la pince pour l'ouvrir et enlever le capteur.
MISE EN GARDE : pour le confort du patient ou pour éviter dendommager le capteur, ne retirez pas le capteur de l'oreille du patient
en tirant sur le cable.

NETTOYAGE
MISE EN GARDE :
« N'utilisez pas d'eau de javel diluée (hypochlorure de sodium a 5% - 5,25 %) ou toute solution nettoyage autre que celles
recommandeées ici ; vous risqueriez dendommager définitivement le capteur.
+ Ne stérilisez pas les capteurs par rayonnement, a la vapeur, a 'autoclave, au glutaraldéhyde (Cidex) ou a l'oxyde d’éthyléene.
Pour nettoyer la surface du capteur
1. Retirez le capteur du patient et débranchez-le du cable patient.
2. Essuyer le capteur TC-l avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 % ou de détergent Iéger.
3. Laissez le capteur sécher avant de le placer sur un patient.
ou
1. Siunelégere désinfection est nécessaire, nettoyer toutes les surfaces du capteur TC-l avec un chiffon ou un tampon de gaze
saturé d'une solution d'eau de Javel (1 volume d'eau de Javel dans 10 volumes d'eau).
2. Saturer un autre chiffon ou une compresse avec de I'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du capteur TC-l et
du cable.
3. Séchezle capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse seche.
Pour nettoyer ou désinfecter le capteur par trempage
1. Placez le capteur dans la solution de nettoyage (solution eau de javel/eau a 1:10) afin d'immerger le capteur et la longueur
souhaitée de cable.
AVERTISSEMENT : nimmergez pas I'extrémité du connecteur du cable du capteur pour ne pas endommager le capteur.
2. Délogez les bulles d'air en secouant doucement le capteur et le cable.
3. Faites tremper le capteur et le cable pendant 10 minutes minimum et 24 heures maximum. N'immergez pas le connecteur.
4. Sortez-le de la solution de nettoyage.
5. Placezle capteur et le cable dans de I'eau stérile ou distillée a température ambiante pendant 10 minutes. Nimmergez pas
le connecteur.
Sortez-le de l'eau.
Séchez le capteur et le cable a I'aide d'un chiffon propre ou d’une compresse de gaze seche.

N o
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SPECIFICATIONS

Le capteur TC-l a les spécifications de performances suivantes :

Utilisation avec : Technologie Technologie
Masimo SET Nellcor

Capteur

Inl il Poids du patient > 30 kg > 30 kg

Site d'application Lobe de l'oreille Lobe de l'oreille

Précision de la SpO2, sans mouvement,

9 [
(70-100 %)’ 35% 3,5%

Précision de la fréquence du pouls, sans

mouvement, (25-240 bpm)? 3 bpm 3 bpm

REMARQUE : I'exactitude Arms est calculée en fonction des valeurs de mesure qui sont réparties de facon statistique ; environ 68 % des
mesures se situent + dans la valeur Arwvs par rapport a 'appareil de référence dans une étude contrélée.

' 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 %-100 %, comparativement a un co-oxymetre de laboratoire.

2L a technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence de pouls pour la plage de 25-240 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 comprises entre 70 % et 100 %.

COMPATIBILITE

Sl Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d'un moniteur
&l d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs Masimo. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les
Vi systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. Lutilisation 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 I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies avec les
produits par Masimo, est exempt de défaut de matériel et de main-d'ceuvre pendant une période de six (6) mois. CE QUI PRECEDE EST
LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A ’ACHETEUR. MASIMO REJETTE FORMELLEMENT
TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE
OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR EN CAS DE
RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

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 L'ACHETEUR 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 TC-I.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QU’A UN MEDECIN
OU SUR ORDONNANCE.
Pour un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription completes, dont des
indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables.

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

SYMBOLE

DEFINITION

Consulter le mode d’emploi

SYMBOL

DEFINITION

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Suivre les instructions d'utilisation

Code de lot

Fabricant

Référence du catalogue (référence du
modele)

Date de fabrication AAAA-MM-JJ

Numéro de référence Masimo

Date de péremption AAAA-MM-JJ

Patient pédiatrique

Ne pas jeter

Poids du patient

Non stérile

Supérieur a

A ® - LE QD H

Ne contient pas de latex naturel

Inférieur a

Rx ONLY

Aux Etats-Unis, en vertu de la loi
américaine, cet appareil ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur
ordonnance d>un médecin

Limite d’humidité de stockage

=M
8 M

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

Plage de température de stockage

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Conserver au sec

R

Collecte séparée des équipements
électriques et électroniques (DEEE)

Les instructions/modes d’emploi/
manuels sont disponibles en format
électronique a I'adresse
http://www.Masimo.com/TechDocs

Le mode d’emploi électronique n'est
pas disponible pour les pays ou le
marquage CE est ou doit étre utilisé

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, et LNOP sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I =

Wiederverwendbarer Tip Clip-Sensor

Wiederverwendbar %  Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der A
gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Bei Verwendung mit Masimo SET:

der die Bedi leitung fiir das Gerit und diese Gebrauchsanweisung

Der wiederverwendbare Sensor M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l ist zur ,stichprobenweisen” oder fortlaufenden, nichtinvasiven
Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Himoglobins (SpOz2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen
mittels SpO2-Sensor) bei Erwachsenen und Kindern (Kérpergewicht > 30 kg) in Krankenh&usern, krankenhausdhnlichen
Einrichtungen und hauslichen Umgebungen sowie auch bei mobilen Patienten bestimmt. Es spielt dabei keine Rolle, ob beim
Patienten gute oder nur schlechte Durchblutung vorhanden ist.

Bei Verwendung mit NELLCOR- und NELLCOR-kompatiblen Pulsoximetern:

Der wiederverwendbare Sensor M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l ist zur ,stichprobenweisen” oder fortlaufenden, nichtinvasiven
Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Himoglobins (SpOz2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen
mittels SpO2-Sensor) bei Erwachsenen und Kindern (Kérpergewicht > 30 kg) in Krankenh&usern, krankenhausdhnlichen
Einrichtungen und hauslichen Umgebungen sowie auch bei mobilen Patienten bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der wiederverwendbare TC-I-Sensor ist bei Patienten mit Ohrpiercings an der Messstelle kontraindiziert.

BESCHREIBUNG

Der Sensor TC-l ist zur Verwendung mit Gerdten bestimmt, die mit Masimo SET®-Oximetrie ausgestattet oder fiir die Benutzung
von Masimo-Sensoren lizenziert sind. AuBerdem ist dieser Sensor auch fiir die Verwendung mit Nellcor- und Nellcor-kompatiblen
Pulsoximetern bestimmt. Informationen zur Kompatibilitdt bestimmter Gerdte und Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller
des jeweiligen Gerdts. Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm
hergestellten Gerédte kompatibel sind.

Der TC-I-Sensor wurde auf seine Genauigkeit bei Verwendung mit der Masimo SET-Oximetertechnologie und dem Nellcor N-200-
Pulsoximeter getestet.

Fiir eine langerfristige Uberwachung werden Masimo-Einwegsensoren empfohlen.

Der wiederverwendbare TC-I-Sensor muss mindestens alle vier (4) Stunden entfernt und an einer anderen Stelle zur Uberwachung
angebracht werden. Da es vom individuellen Zustand der Haut und Durchblutung abhéangig ist, wie gut der Sensor an der
Applikationsstelle vertragen wird, muss die Sensorplatzierung méglicherweise noch haufiger geédndert werden.

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

WARNUNGEN

- Die Applikationsstelle muss mindestens alle vier (4) Stunden gewechselt werden.

« Die Durchblutung distal der Sensorposition muss regelmaBig tiberprift werden.

« Legen Sie den TC-l an keiner anderen Stelle als am Ohrldppchen oder an der Ohrmuschel an. Andernfalls kann dies
aufgrund der Dicke des Gewebes zu ungenauen Werten fiihren.

- Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung duBerste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht
héufig genug gewechselt wird, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei Patienten mit schlechter
Durchblutung muss die Applikationsstelle mindestens alle zwei (2) Stunden tberprift werden.

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

« Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrankt

wird und falsche Werte ermittelt werden. Das Anbringen eines zuséatzlichen Klebebands kann zu Schaden und/oder

Drucknekrose an der Haut oder zu Beschadigungen des Sensors fiihren.

Falsch angelegte oder verrutschte Sensoren kdnnen von der tatsachlichen arteriellen Sauerstoffsattigung abweichende

Messwerte zur Folge haben.

« Bei sehr schwacher Perfusion an der tiberwachten Hautstelle konnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-
Sauerstoffsattigung.

- Ein nicht ordnungsgemaf angelegter Sensor kann zu falschen Messergebnissen fiihren.

+ Erhohte Carboxyhdamoglobin-Konzentrationen (COHb) verfalschen die SpO2-Messergebnisse.

« Erhohte Methdamoglobin-Konzentrationen (MetHb) verfélschen die SpO2-Messergebnisse.

+ Erhohte Gesamtbilirubinwerte konnen die SpO2-Messergebnisse verfalschen.
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Intravasale Farbstoffe oder duBerlich aufgetragene Farbe kdnnen die SpO2-Messergebnisse verfalschen.

Zu fest angelegte Sensoren kénnen zu falsch niedrigen Werten fiihren.

Vendose Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fiihren. Achten Sie daher auf
einen ausreichenden vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle. Der Sensor darf sich nicht unterhalb Herzhhe befinden.
Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz tiberlagern und erhéhen. Die Pulsfrequenz
des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz Gberprift werden.

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

Der Sensor darf keine sichtbaren Schaden aufweisen. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische
Komponenten frei liegen, diirfen nicht verwendet werden.

Das Sensorkabel und das Patientenkabel mussen sorgféltig so verlegt werden, dass Kabelverwicklungen oder Strangulieren
des Patienten verhindert 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 Gberhaupt kein Messwert erfasst werden.

Wahrend einer MRT-Untersuchung darf der Sensor nicht verwendet werden.

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

Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchldssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen bei starkem
Umgebungslicht nicht getroffen, konnen die Messwerte verfélscht werden.

Tauchen Sie den Stecker nicht in Fliissigkeiten ein, um Beschadigungen zu vermeiden. Versuchen Sie nicht, den Sensor zu
sterilisieren.

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

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

Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn gemeldet wird, dass der Sensor ersetzt werden muss oder wenn die SIQ bei der
Uberwachung aufeinander folgender Patienten dauerhaft niedrig ist, nachdem Sie die Schritte zur Fehlerbehebung im Falle
einer niedrigen SIQ, wie in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerits angegeben, ausgefiihrt haben.

Hinweis: Der Sensor nutzt X-Cal®-Technologie zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patiententiberwachung. Der Sensor bietet 8760 Stunden an Patiententiberwachungszeit. Ersetzen Sie den
Sensor, wenn die Patiententiberwachungszeit aufgebraucht ist.

ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle
+ Die am besten geeigneten Messstellen sind Ohrldppchen oder Ohrmuschel.
- Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation gereinigt werden.
VORSICHT: Uberzeugen Sie sich vor Einsatz des Sensors davon, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten
Dréhte oder beschadigten Komponenten aufweist.
B) Anlegen des Sensors am Patienten

1. Reiben Sie das Ohrldppchen 25 - 30 Sekunden lang kréftig, um die Durchblutung zu verbessern. Sie kdnnen das

Ohrldppchen auch mit einer hyperédmisierenden Creme (10 — 30 % Methylsalicylat und 2 - 10 % Menthol) einreiben.
VORSICHT: Keine stark gefdBerweiternden Cremes wie z. B. Nitroglycerinpaste verwenden.

2. Siehe Abb. 1. Klemmen Sie den Sensor am Ohrldppchen oder an der Ohrmuschel an. Richten Sie das Sensorkabel so aus,
dass es am Hals hinunter in Richtung Korper verlduft. Sollte der TC-I-Sensor nicht richtig ins Ohr passen, erwégen Sie die
Verwendung eines Einweg- oder wiederverwendbaren Fingersensors an einer anderen Messstelle.

VORSICHT: Verwenden Sie den TC-I-Sensor nicht mehr, wenn die Federspannung nicht mehr ausreicht, um ein Abrutschen des
Sensors aus seiner korrekten Position am Ohrldppchen oder der Ohrmuschel zu verhindern.
VORSICHT: Positionieren Sie den Patienten so, dass von au8en kein Druck an der Messstelle auf den Sensor ausgetibt wird.
C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel

M-LNCS-Stecker

1. Siehe Abb. 2. Bringen Sie den Sensorstecker wie abgebildet mit dem Patientenkabelanschluss zusammen.

2. Siehe Abb. 3. Stecken Sie den Sensorstecker vollstdndig in den Patientenkabelanschluss. Klappen Sie die
Schutzabdeckung des Sensorsteckers {iber den Patientenkabelanschluss und lassen Sie sie einrasten.

LNCS-Stecker

1. Siehe Abb. 4. Stecken Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss.

2. Siehe Abb. 5. Schlieen Sie die Schutzabdeckung vollstéandig.

LNOP-Stecker

1. Siehe Abb. 6. Richten Sie den Stecker des Sensors so aus, dass die blanken Kontakte nach oben zeigen und dass das Logo
mit dem Logo am Patientenkabel Gbereinstimmt.

2. Stecken Sie den LNOP-Sensorstecker in die Patientenkabelbuchse ein, bis sie hérbar oder fiihlbar einrastet. Ziehen Sie
leicht an den Steckverbindern, um zu tiberpriifen, ob sie ordnungsgemaR angeschlossen sind. Nétigenfalls kann das
Kabel mit Heftpflaster am Patienten befestigt werden.
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D) Ergometrische Belastungstests

1. Legen Sie den TC-I-Sensor nach dem Verfahren in Schritt B (,Anlegen des Sensors am Patienten”) am Patienten an.

2. Versuchen Sie zu erreichen, dass sich der Sensor wahrend der Bewegungen des Patienten selbst so wenig wie méglich
bewegt. Fiihren Sie das Ohrsensorkabel dazu unter dem Kinn entlang und sichern Sie es unter einem Stirnband auf der
dem Ohrsensor gegeniber liegenden Kopfseite.

3. Befestigen Sie den Klipp an der Kleidung des Patienten.

E) Trennen des Sensors
Vom Patientenkabel

M-LNCS-Stecker

1. Siehe Abb. 7. Halten Sie den Patientenkabelanschluss seitlich fest und klappen Sie die Sensor-Schutzabdeckung vom
Patientenkabelanschluss zurtick.

2. Siehe Abb. 8. Ziehen Sie den Sensorsteckverbinder vom Patientenkabel ab.

LNCS-Stecker

1. Siehe Abb. 9. Klappen Sie die Schutzabdeckung nach oben, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten.

2. Siehe Abb. 10. Ziehen Sie den Sensorsteckverbinder vom Patientenkabel ab.

LNOP-Stecker

1. Setzen Sie Daumen und Zeigefinger auf die Kndpfe an den Seiten des Patientenkabel-Steckverbinders.

2. Siehe Abb. 11. Driicken Sie kréftig auf die Knépfe, und ziehen Sie den Sensoranschluss heraus.

Vom Patienten
Um den TC-I-Sensor vom Ohr des Patienten abzunehmen, driicken Sie leicht auf den Ohrclip.
VORSICHT: Ziehen Sie nicht am Kabel, um den Sensor vom Ohr des Patienten zu entfernen, um Beschwerden fiir den Patienten
und eine Beschéddigung des Sensors zu vermeiden.

REINIGUNG
VORSICHT:
« Verwenden Sie kein unverdiinntes Bleichmittel (5 %iges bis 5,25 %iges Natriumhypochlorit) oder eine andere
Reinigungslosung, als hier empfohlen wird, da der Sensor dadurch irreparabel beschéadigt werden kénnte.
+ Nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren, Glutaraldehyd (Cidex) oder Ethylenoxid sterilisieren.
So reinigen Sie die Sensoroberflache:
1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
2. Reinigen Sie den TC-I-Sensor, indem Sie ihn mit 70%igem Isopropylalkohol oder einem milden Reinigungsmittel
abwischen.
3. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn einem Patienten anlegen.
oder
1. Falls eine (einfache) Desinfektion erforderlich ist, wischen Sie alle Oberfléchen des TC-I-Sensors und des Kabels mit einem
Tuch oder Tupfer ab, das bzw. der mit einer mit Wasser verdiinnten Chlorbleichlésung (1:10) getrankt wurde.
2. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen Tupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser, und wischen Sie alle Oberfléchen
des TC-I-Sensors sowie das Kabel erneut ab.
3. Trocknen Sie alle Oberflichen des Sensors und Kabels mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Tupfer ab.
So reinigen oder desinfizieren Sie den Sensor mit einer Einweichmethode
1. Legen Sie den Sensor so in die Reinigungsldsung (Lésung aus Chlorbleiche/Wasser im Verhaltnis 1:10), dass der Sensor
und die gewiinschte Ldnge des Kabels vollstédndig eingetaucht sind.
WARNUNG: Tauchen Sie das Ende des Sensorkabels mit dem Anschlussstecker nicht in die Losung ein, damit der Sensor nicht
beschadigt wird.
2. Entfernen Sie Luftbldschen, indem Sie den Sensor und das Kabel vorsichtig bewegen.
3. Benetzen Sie den Sensor und das Kabel mindestens 10 Minuten lang (maximal 24 Stunden). Der Stecker darf nicht
eingetaucht werden.
4. Nehmen Sie Sensor und Kabel aus der Reinigungslosung.
5. Legen Sie den Sensor und das Kabel 10 Minuten lang in steriles oder destilliertes Wasser mit Raumtemperatur. Der
Stecker darf nicht eingetaucht werden.
6. Nehmen Sie Sensor und Kabel aus dem Wasser.
7. Trocknen Sie den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Tupfer.
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SPEZIFIKATIONEN

Die TC-I-Sensoren umfassen die folgenden Leistungsspezifikationen:

q . Masimo SET- Nellcor-
Bei Verwendung mit: R q
Technologie Technologie
Sensor
>30 k >30 ke
ln' i Korpergewicht 9 9
Applikationsstelle Ohrlappchen Ohrlappchen
SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung o o
(70-100 %)’ 35% 35%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine Bewegung w . . .
(25-240 Schlige/Min.? 3 Schlage/Min. 3 Schlage/Min.

HINWEIS: Die Arms-Genauigkeit wird als Effektivwert basierend auf statistisch verteilten Messwerten berechnet. In einer kontrollierten
Studie fallen ca. 68 % der Messwerte im Vergleich zum Referenzgerat innerhalb +/- des Effektivwertes (Arwms).

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

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

KOMPATIBILITAT

5Mﬂ§i‘v\05ﬁ Dieser Sensor ist nur fiir den Einsatz mit Geraten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie ausgestattet oder fiir die
ST Verwendung mit Masimo-Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgemaRe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen

~ivew vom Original-Gerétehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geréten kann zu
Funktionsstérungen fiihren.

Nahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewabhrleistet gegentiber dem Erstkdufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung gemal3 den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. 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, INSBESONDERE GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER
AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN,
DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert
wurden, verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schaden fehlerhaft
sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht fir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme angeschlossen,
modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Gewéhrleistung gilt nicht fiir Sensoren oder
Patientenkabel, die wiederaufbereitet, Uberarbeitet 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 TC-I-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE BZW. AUF ARZTLICHE ANORDNUNG HIN

VERKAUFT WERDEN.

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

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

SYMBOL

DEFINITION

Gebrauchsanweisung beachten-

DEFINITION

Das Produkt darf nicht verwendet
werden, wenn die Verpackung bes-
chadigt ist.

Gebrauchsanweisung befolgen

Chargencode

Hersteller

Katalognummer (Modellnummer)

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Masimo-Referenznummer

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT

Kinderpatient

Nicht entsorgen

Korpergewicht

Nicht steril

GroBer als

Qe e« LE QD H

Enthélt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Kleiner als

Rx ONLY

Laut US-Bundesgesetzen darf dieses
Gerét nur an Arzte oder auf deren
Anordnung hin verkauft werden.

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

q3

0123

Konformitatszeichen bezuiglich
Richtlinie 93/42/EWG liber
Medizinprodukte

Lagertemperatur

[EC[REP|

In der EU autorisierter Vertreter

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit
kommen

2

Getrennte Sammlung von Elektro-
und Elektronikgeraten (WEEE,

Waste from Electronic & Electrical
Equipment, Abfall von elektronischen
und elektrischen Gerdten).

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/
Handbiicher sind im elektronischen
Format unter http://www.Masimo.com/
TechDocs verfligbar

Hinweis: Elektronische Gebrauch-
sanweisungen sind fiir Linder mit
CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, und LNOP sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I o
Sensore clip con punta riutilizzabile

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile &2 Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile
Prima di usare questo sensore, I'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo e queste Istruzioni
per l'uso.

INDICAZIONI

Se utilizzato con Masimo SET:

I sensore riutilizzabile M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I & indicato sia per “controlli a campione” sia per il monitoraggio continuo
e non invasivo della saturazione funzionale di ossigeno contenuto nell'emoglobina arteriosa (Sp0O2) e della frequenza del
polso (misurata da un sensore Sp02) da applicare a pazienti adulti e pediatrici (peso > 30 kg) con buona o scarsa perfusione in
ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

Se utilizzato con PULSE OXIMETER NELLCOR E COMPATIBILI NELLCOR:

Il sensore riutilizzabile M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| & indicato sia per “controlli a campione” sia per il monitoraggio continuo
e non invasivo della saturazione funzionale di ossigeno contenuto nell'emoglobina arteriosa (Sp0O2) e della frequenza del polso
(misurata da un sensore SpO2) da applicare a pazienti adulti e pediatrici (peso > 30 kg) in ambiente ospedaliero, in strutture
sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

CONTROINDICAZIONI

Il sensore riutilizzabile TC-I & controindicato nei pazienti con piercing in corrispondenza del sito di misurazione.

DESCRIZIONE

Il sensore TC-| € inteso per I'uso esclusivamente con dispositivi dotati di tecnologia ossimetrica Masimo SET® o approvati per
I'uso con sensori Masimo e con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor. Per informazioni sulla compatibilita di particolari
modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori dei dispositivi. E responsabilita del produttore del dispositivo
determinare la compatibilita tra i dispositivi prodotti e ogni modello di sensore.

Il sensore TC-| € stato verificato utilizzando la tecnologia ossimetrica Masimo SET e sul pulsossimetro N-200 Nellcor.

Se & necessario un monitoraggio prolungato, € consigliabile utilizzare un sensore monouso Masimo.

Il sensore riutilizzabile TC-I deve essere rimosso e riposizionato su un altro sito di monitoraggio almeno ogni quattro
(4) ore. Poiché i problemi della cute e i livelli di perfusione dei singoli pazienti influenzano la capacita del sito di tollerare il
posizionamento del sensore, potrebbe essere necessario spostare il sensore con una frequenza maggiore.

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di tecnologia ossimetrica Masimo SET®
o approvati per I'uso con sensori Masimo.

AVVERTENZE

« Cambiare il sito almeno ogni quattro (4) ore.

« Lacircolazione distale al sito del sensore deve essere controllata regolarmente.

+ Non utilizzare il sensore TC-I su un sito diverso dal lobo dell'orecchio o dal padiglione auricolare. Le letture potrebbero
essere poco accurate a causa dello spessore dei tessuti.

- Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile
causare l'erosione della cute e la necrosi da pressione. Nei pazienti con scarsa perfusione, ispezionare il sito almeno ogni
due (2) ore.

+ Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di
ischemia dei tessuti, che pud determinare necrosi da pressione.

«+ Non fissare il sensore al sito con un cerotto, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e portare a letture non accurate.

L'utilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi pressoria oppure danneggiare il sensore.

| sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono provocare una lettura errata in eccesso o in difetto

dell’effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno.

Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura puo risultare inferiore alla saturazione arteriosa

dell'ossigeno core.

L'applicazione non corretta del sensore puo causare misurazioni errate.

Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) causano misurazioni di SpO2 non accurate.

Livelli elevati di metemoglobina (MetHb) causano misurazioni di SpO2 non accurate.

Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni di SpO2 non accurate.

| coloranti intravascolari o quelli applicati esternamente possono causare misurazioni di SpO2 non accurate.

Sensori applicati troppo stretti possono causare letture errate in difetto.
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La congestione venosa pud causare una lettura 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.

Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intraortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca visualizzata sul
pulse oximeter. Verificare la frequenza cardiaca del paziente confrontandola con I'ECG.

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

Il sensore deve essere privo di difetti visibili. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti elettrici
scoperti.

Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato.
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 lo strumento puo
mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM).

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

Per evitare interferenze dalla luce ambiente, 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.

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

Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni
e/o sulla precisione del sensore.

Non tentare di ritrattare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente poiché tali processi possono danneggiare i componenti
elettrici, comportando 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 di SIQ basso continua a comparire durante il monitoraggio di pazienti consecutivi.

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

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
- | siti di misurazione preferibili sono il lobo dell'orecchio o il padiglione auricolare.
+ Prima del posizionamento del sensore, liberare il sito da ogni residuo o impurita.
ATTENZIONE: Prima di utilizzare il sensore, verificare che il sensore sia fisicamente intatto, che non presenti fili rotti, logorati
o parti danneggiate.
B) Fissaggio del sensore al paziente

1. Per migliorare la perfusione all'orecchio, strofinare con forza il lobo dell'orecchio per 25-30 secondi. Il lobo dell'orecchio pud

essere strofinato anche con una crema rubefacente (10-30% salicilato di metile e 2-10% mentolo).
ATTENZIONE: Non utilizzare creme forti con effetto vasodilatatore, come la pasta contenente nitroglicerina.

2. Vedere la Fig. 1. Applicare il sensore sul lobo dell'orecchio o sul padiglione auricolare. Orientare il cavo in modo da farlo
scorrere lungo il collo verso il corpo. Se il sensore TC-I non si fissa correttamente sull'orecchio, prendere in considerazione
I'utilizzo di un sensore monouso o un sensore da dito riutilizzabile Masimo su un altro sito di misurazione.

ATTENZIONE: interrompere I'uso del sensore TC-I se la perdita di tensione della molla ¢ tale da consentire lo scivolamento o il
movimento del sensore dalla posizione corretta sul lobo dell'orecchio o sul padiglione auricolare.
ATTENZIONE: Evitare di posizionare il paziente in modo che venga applicata pressione esterna al sensore nel sito di misurazione.
C) Fissaggio del sensore al cavo paziente

Connettore M-LNCS

1. Vedere la Fig. 2. Orientare il connettore del sensore verso il connettore del cavo paziente come mostrato nella figura.

2. Vedere laFig. 3. Inserire il connettore del sensore-completamente nel connettore del cavo paziente. Chiudere la copertura
del connettore del sensore sopra il connettore del cavo paziente e bloccarla in posizione.

Connettore LNCS

1. Vedere la Fig. 4. Inserire il connettore del sensore completamente nel connettore del cavo paziente.

2. Vedere la Fig. 5. Chiudere ermeticamente la copertura di protezione.

Connettore LNOP

1. Vedere la Fig. 6. Orientare la linguetta di connessione in modo che i contatti “lucidi” siano rivolti verso l'alto e far
corrispondere il logo al logo presente sul cavo paziente.

2. Inserire il connettore LNOP nel connettore del cavo paziente fino a farlo scattare in posizione. Tirare delicatamente i
connettori per verificare che il collegamento sia avvenuto. Per facilitare i movimenti, fissare il cavo al paziente utilizzando
del nastro adesivo.

T
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D) Test sotto stress e sotto sforzo

1. Fissare il sensore TC-| al paziente seguendo i passaggi riportati al punto B (Fissaggio del sensore al paziente).

2. Ridurre al minimo i movimenti superflui del sensore quando il paziente si muove in modo eccessivo. Utilizzando una
fascia frontale, arrotolare il cavo del sensore per orecchio sotto il mento e fissarlo sotto la fascia frontale sul lato opposto
della testa rispetto al sensore per orecchio.

3. Fissare la clip d'abbigliamento all'indumento del paziente.

E) Scollegamento del sensore
Dal cavo paziente

Connettore M-LNCS

1. Vedere la Fig. 7. Afferrando i lati del connettore del cavo paziente, sollevare la copertura del connettore del sensore dal
connettore del cavo paziente.

2. Vedere la Fig. 8. Tirare con forza il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.

Connettore LNCS

1. Vedere Fig. 9. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore.

2. Vedere la Fig. 10. Tirare con forza il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.

Connettore LNOP

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

2. Vedere la Fig. 11. Esercitare una decisa pressione sui pulsanti e rimuovere il sensore.

Dal paziente
Per rimuovere il sensore TC-l dall'orecchio del paziente, aprire la clip per orecchio premendola delicatamente e rimuoverla.
ATTENZIONE: Per evitare disagi al paziente e danni al connettore, non rimuovere il sensore dall'orecchio del paziente tirando il
cavo

PULIZIA

ATTENZIONE:

+ Non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio 5%-5,25%) o altra soluzione disinfettante diversa da quelle
raccomandate in questo documento poiché potrebbero risultarne danni permanenti al sensore.

«+ Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave, con gluteraldeide (Cidex) o ossido di etilene

Per pulire la superficie del sensore

1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.
2. Pulire il sensore TC-l strofinandolo con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70% o altro detergente delicato.
3. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente.

1. Se si richiede una disinfezione di livello inferiore, detergere tutte le superfici del sensore TC-I e del cavo con un panno
0 una garza imbevuta con soluzione 1:10 di candeggina in acqua.
2. Inumidire un altro panno o garza con acqua distillata o sterile e strofinare tutte le superfici del sensore TC-l e del cavo.
3. Asciugare il sensore e il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o una garza asciutta.
Pulizia e disinfezione del sensore utilizzando un metodo per immersione
1. Immergere il sensore nella soluzione disinfettante (soluzione 1:10 di candeggina in acqua), in modo tale che il sensore e il
cavo alla lunghezza desiderata siano completamente immersi.
AVVERTENZA: Non immergere l'estremita del connettore del cavo del sensore per evitare di danneggiare il sensore.
2. Eliminare le bolle d"aria scuotendo delicatamente il sensore e il cavo.
3. Immergere il sensore e il cavo per almeno 10 minuti ma non superare 24 ore. Non immergere il connettore.
4. Rimuovere il sensore e il cavo dalla soluzione disinfettante.
5. Immergere il sensore e il cavo in acqua sterile o distillata a temperatura ambiente per 10 minuti. Non immergere il
connettore.
Rimuovere il sensore e il cavo dall'acqua.
7. Asciugare il sensore e il cavo con un panno pulito o una garza asciutta.

o
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SPECIFICHE TECNICHE

La tabella di seguito riporta le specifiche prestazionali del sensore TC-I.

Utilizzat Tecnologia Tecnologia
1l1zzato con:

Masimo SET Nellcor
Sensore

> 30k > 30 k

ln' E Peso corporeo 9 9
Sito di applicazione Lobo dell'orecchio | Lobo dell'orecchio
Accuratezza SpO2 in assenza di movimento o o
(70-100%)" 35% 3:5%
Accuratezza della frequenza cardiaca in pre-
senza di movimento (25-240 bpm)? 3 bpm 3 bpm

NOTA: La precisione Arwvs viene calcolata in base ai valori di misurazione distribuiti in modo statistico; circa il 68% dei valori misurati &
ricaduto all'interno dell'intervallo +/-Arms se confrontato con il dispositivo di riferimento in uno studio controllato.

'Laccuratezza della tecnologia Masimo SET in assenza di movimento é stata convalidata 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%
SpOzrispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.

2l'accuratezza della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm della tecnologia Masimo SET é stata convalidata in laboratorio rispetto
a un simulatore Biotek Index 2 e un simulatore Masimo con intensita del segnale superiori allo 0,02% e una trasmissione superiore allo 5% per
saturazioni comprese tra 70% e 100%.

COMPATIBILITA

G| Questo sensore & inteso per I'utilizzo con dispositivi dotati di tecnologia ossimetrica Masimo SET o pulsossimetri

SldinS approvati per I'uso con sensori Masimo. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di

Ol
~ivew - pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con dispositivi non idonei pud

compromettere le prestazioni.

Per informazioni sulla compatibilita: www.masimo.com.

GARANZIA

Masimo garantisce all'acquirente originale solo che il presente prodotto, se usato in conformita con le istruzioni fornite
con i Prodotti da Masimo, € privo di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. LA GARANZIA DI
CUI 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 LUNICO
RISARCIMENTO A FAVORE DELACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE DI MASIMO, LA
RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

Questa garanzia non é 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 ricondizionati, ricondizionati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA
DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA
RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALIACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO
DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALI’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 DI TALE
SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORITC-.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO DA PARTE O DIETRO
PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.
Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le
controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.

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

SIMBOLO

DEFINIZIONE

Consultare le istruzioni per I'uso

SIMBOLO

DEFINIZIONE

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Attenersi alle istruzioni per buso

Codice lotto

Produttore

Numero catalogo (numero modello)

Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)

Numero di riferimento Masimo

Data di scadenza (AAAA-MM-GG)

Paziente pediatrico

Raccolta rifiuti separata

Peso corporeo

Non sterile

Superiore a

Qe ® - LE QD B

Non contiene lattice di gomma
naturale

Minore di

Rx ONLY

A norma della legge federale
statunitense, il presente dispositivo
puo essere venduto solo da un
medico o su prescrizione medica

Limitazione dell’'umidita di
conservazione

2 M
SM

Marchio di conformita alla direttiva
europea sui dispositivi medici 93/42/
CEE

Limitazione della temperatura di
conservazione

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Conservare in un luogo asciutto

X

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).

0\?“ mdlo"’q.

%)

Le istruzioni per I'uso e i manuali sono
disponibili in formato elettronico su
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per I'uso in forma-
to elettronico non sono disponibili
nelle nazioni dove vige il marchio CE.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, ﬁ, LNCS, M-LNCS, X-Cal, e LNOP sono marchi commerciali registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Sensor reutilizable con clip

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I

Reutilizable % Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

Antes de usar este sensor, el usuario debera leer y comprender el Manual del operador del dispositivo y estas Instrucciones de uso.

INDICACIONES
Cuando se usa con Masimo SET:

El sensor reutilizable M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| esté indicado ya sea para la “verificacién inmediata” o la monitorizacion
continua y no invasiva de la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca
(medida mediante un sensor de Sp02) para el uso en pacientes adultos y pediétricos (de > 30 kg de peso) con buena o mala
perfusion, en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y el hogar.

Cuando se usa con PULSIOXIMETROS NELLCOR'Y COMPATIBLES CON NELLCOR:

El sensor reutilizable M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| esté indicado ya sea para la “verificacién inmediata” o la monitorizacion
continua y no invasiva de la saturacién de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca
(medida mediante un sensor de SpO2) para el uso en pacientes adultos y pediatricos (de > 30 kg de peso), en hospitales,
instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y el hogar.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sensor reutilizable TC-| est4 contraindicado para pacientes con las orejas perforadas en el sitio de medicion.

DESCRIPCION

El sensor TC-l estd indicado para uso exclusivo con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET® o que cuenten
con licencia para usar sensores Masimo y también con pulsioximetros Nellcor y compatibles con Nellcor. Consulte a los
fabricantes individuales de dispositivos para verificar la compatibilidad de los modelos especificos de dispositivos y sensores.
Cada fabricante de dispositivos es responsable de determinar si sus dispositivos son compatibles con cada modelo de sensor.
El sensor TC-I se ha validado con la tecnologia de oximetria Masimo SET y en los pulsioximetros N-200 de Nellcor.

Si se requiere monitorizacién prolongada, se recomienda el uso de un sensor desechable Masimo.

El sensor reutilizable TC-I se debe retirar y volver a colocar en un sitio distinto de monitorizaciéon al menos cada cuatro (4)
horas. Debido a que las diversas condiciones de la piel y niveles de perfusion de cada individuo afectan la capacidad del sitio
de tolerar la colocacion del sensor, es posible que sea necesario cambiarlo de lugar con mayor frecuencia.

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

ADVERTENCIAS

. Se debe cambiar de sitio al menos cada cuatro (4) horas.

+ No utilice el TC-I en ningtin sitio que no sea el I6bulo o el pabellon de la oreja. Hacerlo puede generar lecturas imprecisas
debido al grosor del tejido.

+ No utilice el sensor M-LNCS/LNCS/LNOP TC-| en un sitio que no sea el I6bulo o pabellén de la oreja. Hacerlo puede
generar lecturas imprecisas debido al grosor del tejido.

+ Debe tener precaucién extrema con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se
puede provocar erosion en la piel y necrosis por presion. Evalte el sitio por lo menos cada dos (2) horas en los pacientes
que presenten una perfusion deficiente.

-+ Durante una perfusién baja, se debe evaluar frecuentemente el sitio del sensor en busca de sefales de isquemia tisular,
ya que esta puede conducir a necrosis por presion.

+ 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 adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por presion, o bien, puede
danar el sensor.

+ Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden causar lecturas superiores o inferiores a la saturacién
real de oxigeno arterial.

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

« La colocacion incorrecta del sensor puede generar mediciones imprecisas.

« Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2.

« Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) provocaran mediciones imprecisas de SpOz2.

« Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.
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Las tinturas intravasculares o los colorantes de aplicacién externa pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

Los sensores que se colocan muy apretados pueden provocar lecturas errébneamente bajas.

La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. 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.

Las pulsaciones del soporte del globo intraadrtico se pueden sumar a la frecuencia cardiaca en la pantalla de frecuencia
cardiaca del oximetro. Compare la frecuencia cardiaca del paciente con la del electrocardiograma (ECG).

Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas bajas erréneas (por ejemplo, regurgitacion de la valvula tricuspide,
posicion de Trendelenburg).

El sensor debe estar libre de defectos visibles. Nunca utilice un sensor dafiado ni uno que tenga circuitos eléctricos
expuestos.

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

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

No utilice el sensor durante una resonancia magnética.

Las fuentes de luz ambiental alta, tales como luces quirtrgicas (en especial las que tienen una fuente de luz de xenén),
lamparas de bilirrubina, lamparas fluorescentes, ldmparas 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.

Para evitar dafios, no empape ni sumerja el conector en ninguna solucién liquida. No intente esterilizar el sensor.

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

No intente volver a procesar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, ya que estos procesos pueden
danar los componentes eléctricos y potencialmente provocarle lesiones al paciente.

Precaucion: Sustituya el sensor cuando aparezca un mensaje solicitdindolo o cuando aparezca un mensaje de SIQ baja
de forma constante mientras se monitorizan pacientes de manera consecutiva, tras completar los pasos de resolucion 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 la pérdida
imprevista de la monitorizacion del paciente. El sensor proporcionard 8760 horas de tiempo de monitorizaciéon del
paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacién del paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del sitio
« Los sitios de medicién preferidos son el I6bulo o el pabellén de la oreja.
« Elsitio debe estar libre de suciedad antes de colocar el sensor.
PRECAUCION: Antes de utilizar el sensor, asegurese de que este se encuentre fisicamente intacto y que no tenga cables rotos
o pelados ni piezas dafiadas.
B) Colocacion del sensor en el paciente

1. Para mejorar la perfusion en la oreja, frote vigorosamente el Iébulo de la oreja entre 25 y 30 segundos. También se puede

frotar el I6bulo de la oreja con crema rubefaciente (con 10 % a 30 % de salicilato de metilo y 2 % a 10 % de mentol).
PRECAUCION: No utilice cremas vasodilatadoras fuertes, tales como la pasta de nitroglicerina.

2. Consulte la figura 1. Coloque el clip del sensor en el I6bulo o pabelldn de la oreja. Oriente el cable de modo que corra
por el cuello hacia el cuerpo. Si el sensor TC-l no encaja correctamente en la oreja, considere la posibilidad de usar un
sensor Masimo desechable o un sensor con clip para dedo reutilizable en otro lugar de medicion.

PRECAUCION: Interrumpa el uso del sensor TC-I si el resorte deja de tener la tensién suficiente como para impedir que el
sensor se resbale o mueva de su posicion correcta en el [6bulo o pabellén de la oreja.
PRECAUCION: Evite colocar al paciente en una posicién en la que se aplique presién externa sobre el sensor en el sitio de
medicion.
C) Conexion del sensor al cable del paciente

Conector M-LNCS

1. Consulte la figura 2. Oriente el conector del sensor con el conector del cable del paciente como muestra la figura.

2. Consulte la figura 3. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente. Cierre la
cubierta del conector del sensor sobre el conector del cable del paciente hasta que quede fijo en su lugar.

Conector LNCS

1. Consulte la figura 4. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente.

2. Consulte la figura 5. Cierre completamente la cubierta protectora.

Conector LNOP

1. Consulte la figura 6. Oriente la pestaiia de conexion de modo que los contactos “brillantes” queden viendo hacia
arriba y haga coincidir el logotipo con el logotipo que se encuentra en el cable del paciente.

2. Inserte el conector del LNOP en el conector del cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexion. Tire
suavemente de los conectores para asegurar una conexion positiva. Se puede usar cinta para fijar el cable al paciente
y asi facilitarle el movimiento.
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D) Pruebas de esfuerzo y ejercicio
1. Coléquele el sensor TC-l al paciente segun los pasos que se indican en el inciso B (Colocacién del sensor en el paciente).
2. Reduzca al minimo el movimiento del sensor durante el movimiento excesivo del paciente. Con una cinta ajustable
para la cabeza, pase el cable del sensor de oreja por debajo del mentdn vy fijelo debajo de la cinta ajustable para la
cabeza, del lado opuesto a la oreja donde se colocé el sensor.
3. Sujete el clip para ropa a la bata del paciente.
E) Desconexion del sensor
Para desconectarlo del cable del paciente
Conector M-LNCS
1. Consulte la figura 7. Mientras sostiene los lados del conector del cable del paciente, levante la cubierta del conector
del sensor para retirarla del conector del cable del paciente.
2. Consulte la figura 8. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
Conector LNCS
1. Consulte la figura 9. Levante la cubierta protectora para obtener acceso al conector del sensor.
2. Consulte la figura 10. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
Conector LNOP
1. Coloque el dedo pulgary el dedo indice sobre los botones que se encuentran a ambos lados del conector del cable del
paciente.
2. Consulte la figura 11. Presione los botones con firmeza y jale para retirar el sensor.
Para retirarlo del paciente
Para retirar el sensor TC-l de la oreja del paciente, presione suavemente el clip de oreja para abrirlo y retirelo.
PRECAUCION: Para evitarle molestias al paciente o para evitar dafar el sensor, no intente retirar el sensor de la oreja del
paciente tirando del cable.

LIMPIEZA
PRECAUCION:
+ No utilice blanqueador no diluido (hipoclorito de sodio al 5 %-5,25 %) ni ninguna otra solucién limpiadora distinta a las
recomendadas aqui, ya que esto podria causarle dafios permanentes al sensor.
+ No lo esterilice mediante radiacion, vapor, autoclave, gluteraldehido (Cidex) ni 6xido de etileno.
Para limpiar la superficie del sensor
1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie el sensor TC-l con una almohadilla con alcohol isopropilico al 70 % o con detergente suave.
3. Deje que el sensor se seque antes de colocarselo al paciente.
o bien,
1. Sise requiere una desinfeccion de bajo nivel, limpie todas las superficies del sensor TC-ly del cable con un pafio o gasa
empapados con una solucién 1:10 de blanqueador/agua.
2. Empape otro paio o gasa con agua estéril o destilada y uselo para limpiar todas las superficies del sensor TC-1 y del
cable.
3. Seque el sensory el cable pasandole un pafio limpio o una gasa seca por todas las superficies.
Para limpiar o desinfectar el sensor usando un método de remojo
1. Coloque el sensor en una solucién limpiadora (solucién 1:10 de blanqueador/agua), de modo que el sensor y la
longitud deseada del cable queden completamente sumergidos.
ADVERTENCIA: No sumerja el extremo del conector del cable del sensor, ya que esto puede dafiar el sensor.
2. Saque las burbujas de aire, sacudiendo suavemente el sensor y el cable.
3. Remoje el sensor y el cable durante 10 minutos como minimo, pero no mas de 24 horas. No sumerja el conector.
4. Saquelos de la solucion limpiadora.
5. Coloque el sensor y el cable en agua destilada o esterilizada a temperatura ambiente durante 10 minutos. No sumerja
el conector.
Saquelos del agua.
7. Seque el sensory el cable con un pafio limpio o gasa seca.

o
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ESPECIFICACIONES

Los sensores TC-I tienen las siguientes especificaciones de rendimiento:

Tecnologia Masimo

Si se utiliza con: Tecnologia Nellcor

SET

Sensor
'n' 5 >30kg >30kg

Peso corporal
Sitio de colocacién Lébulo de la oreja Lébulo de la oreja
Precision de la SpO2, sin movimiento (70-100 %)’ 3,5% 3,5%
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento 3bom 3bpm
(25-240 bpm)? P! P

NOTA: La precision calculada por el método de raiz media cuadrada (Arms) se basa en valores de mediciéon estadisticamente
distribuidos; en un estudio controlado, aproximadamente el 68 % de los valores medidos cayeron dentro de +/- el valor de la Arws al
compararlos con el dispositivo de referencia.

'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 pigmentacion de la piel de clara a oscura, en estudios de hipoxia
inducida en un rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

2La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién 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 sefial superiores a
0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones de 70 % a 100 %.

COMPATIBILIDAD

G| Este sensor estd destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan monitores de oximetria
Sl u oximetria de' pulso Masimo SET que cuenter} con IlcenCIa'para usar sensores Ma5|mo. Cada' sensor se ha dls'e'nado

~invev - para que funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del dispositivo. El
uso de este 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 inicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estaran libres de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo
de seis (6) meses. LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE
AL COMPRADOR. MASIMO RENUNCIA EXPRESAMENTE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS VERBALES, EXPRESAS O IMPLICITAS,
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 ningtin producto que se haya utilizado en violacién de las instrucciones de operacién 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 ningtin 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 O CUALQUIER OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), AUNQUE
SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE DERIVE
DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA
RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S)
IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE
ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES
INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD ALGUNA QUE, CONFORME
A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR
CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR
CON NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES TC-I.
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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 informacién de prescripcion completa, lo que incluye

indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SIMBOLO

DEFINICION

Consulte las instrucciones de uso

simBoLo

DEFINICION

No usar si el envase esta danado

Siganse las instrucciones de uso

Codigo de lote

Fabricante

Numero de catélogo (nimero de
modelo)

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Numero de referencia de Masimo

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Paciente pediatrico

No desechar

Peso corporal

No estéril

Mayor que

A - LED B

Fabricado sin latex de caucho natural

Menor que

Rx ONLY

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

Limites de humedad de
almacenamiento

q3

0123

Marca de conformidad con la
Directiva Europea relativa a los
productos sanitarios 93/42/CEE

Rango de temperatura de
almacenamiento

[EC[REP]

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Manténgase seco

X

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

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

v indic,,
o,

@

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

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §LNCS, M-LNCS, X-Cal, y LNOP son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I =
Ateranviandbar Tip Clip-sensor

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar & Intetillverkad av naturgummi/latex Osteril
Innan denna sensor anvénds ska anvandaren ldsa och forsta andarhandboken till enh och denna bruksanvisning.
INDIKATIONER

Vid anvandning tillsammans med Masimo SET:

Den ateranvandbara sensorn M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| ar avsedd antingen for "punktkontroll” eller for I6pande, icke-invasiv
overvakning av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (Sp0O2), samt pulsfrekvensen (méats med en SpOz2-sensor)

for anvandning pa vuxna patienter och barnpatienter (som vager > 30 kg) som har bra eller délig perfusion vid sjukhus,
sjukhusliknande anldggningar, mobila och hemmamiljcer.

Vid anvéandning tillsammans med PULSOXIMETRAR av mérket NELLCOR eller som &r NELLCOR-KOMPATIBLA:

Den ateranvandbara sensorn M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| &r avsedd antingen for "punktkontroll” eller for I6pande, icke-invasiv
overvakning av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (Sp0O2), samt pulsfrekvensen (mats med en SpOz2-sensor) for
anvéandning pa vuxna patienter och barnpatienter (som vager > 30 kg) vid sjukhus, sjukhusliknande anldggningar, mobila och
hemmamiljoer.

KONTRAINDIKATIONER

Den ateranvandbara TC-I-sensorn ar kontraindicerad for patienter med piercing vid métstallet i Gronen.

BESKRIVNING

TC-l &r endast avsedd att anvdndas med enheter som innehaller Masimo SET®-oximetri eller som har godkénts fér anvéandning
med Masimo-sensorer, samt for pulsoximetrar av market Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla. Radfraga tillverkarna av

de enskilda enheterna om kompatibiliteten for specifika enhets- och sensormodeller. Varje enhetstillverkare ansvarar for att
faststélla huruvida deras enheter & kompatibla med respektive sensormodell.

TC-I-sensorn har verifierats med Masimo SET-oximetriteknik och med pulsoximetern Nellcor N-200.

Om léngre 6vervakning kravs rekommenderas anvéandning av en Masimo-engéngssensor.

Den ateranvandbara TC-I-sensorn maste tas bort och omplaceras till ett annat dvervakningsstélle minst var fjarde (4) timme.
Eftersom stéllets formaga att tolerera sensorn paverkas av individuella hudférhallanden och perfusionsnivaer kan sensorn
ibland behova flyttas oftare.

VARNING! Masimo-sensorer och -kablar &r avsedda fér anvandning med enheter som innehaller Masimo SET®-oximetri eller
som &r licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

KONTRAINDIKATIONER
M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I-sensorn &r kontraindicerad for patienter med piercing vid matstallet i 6ronen.

VARNINGAR

Appliceringsstallet maste bytas minst var fjarde (4:e) timme.

Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.

TC-I far endast anvandas pa 6ronloben eller ytterérat. Anvandning pa annat stalle kan resultera i felaktiga matvarden p.g.a.
vdvnadens tjocklek.

laktta stor forsiktighet hos patienter med déligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppsté nér sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Kontrollera stéllet minst varannan (2) timme hos patienter med déligt genomfléde.

Under lag perfusion, maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stallet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga métvarden. Om du anvénder
extra tejp kan det leda till hudskada och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

Felapplicerade sensorer och sensorer som delvis rubbats kan ge antingen for héga eller for laga matvéarden jamfort med
den faktiska arteriella syresaturationen.

Med mycket lag perfusion pa det dvervakade stéllet kan méatvardena bli lagre an den inre arteriella syresaturationen.

Om sensorn inte fasts pa ett korrekt satt kan det ge felaktiga matresultat.

Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) leder till felaktiga SpO2-métningar.

Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-maétningar.

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

Intravaskuldra fargdmnen eller farg som lagts pa externt kan leda till felaktiga SpO2-matningar.

Sensorer som har fasts for hart kan orsaka felaktiga laga matvarden.

Venstas kan orsaka for ldga matvarden jamfort med den verkliga arteriella syresaturationen. Se dérfor till att det
overvakade stéllet har ett ordentligt venost bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartats niva.
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Pulsationer fran ballongstod i aorta kan 6ka pa pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot EKG-hjartfrekvensen.

Venosa pulsationer kan ge felaktigt ldaga matvérden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).

Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter. Anvénd aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.
Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsétts for
stralningen kan matvardet bli felaktigt, eller sa avldser enheten vérdet noll under den period da stralningen &r aktiverad.
Anvand inte sensorn under MRT-undersokning.

Stark belysning i omgivningen som kirurgisk belysning (i synnerhet belysning med xenon-lampor), bilirubin-lampor,
fluorescerande lampor, infraréda vérmelampor och direkt solljus kan stra sensorns prestanda.

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

For att forebygga skada far anslutningen inte blétlaggas eller sankas ner i ndgon vatskelésning. Férsok inte sterilisera
sensorn.

Gor inte nagra som helst forandringar pa sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

Masimo-sensorer och patientkablar far inte omarbetas eller tervinnas eftersom dessa processer kan skada de elektriska
komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

Var forsiktig! Byt ut sensorn nar meddelandet om sensorbyte visas, eller nér ett meddelande om lag SIQ visas
kontinuerligt under évervakning av flera patienter i foljd dven efter det att stegen for felsékning vid 1&g SIQ har slutforts (se
overvakningsenhetens anvandarhandbok).

Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga métvarden och ovéantade avbrott

i patientévervakningen. Sensorn kan anvéndas for patientévervakning i 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar
patientévervakningstiden &r forbrukad.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstalle
+ Rekommenderade matstédllen &r 6rsnibben eller ytterorat.
« Omradet ska vara fritt fran skrap innan sensorn sétts fast.
VAR FORSIKTIG! Kontrollera innan sensorn anvinds att den &r fysiskt intakt, utan brott eller synligt slitage pa kablar eller andra
skador.
B) Fésta sensorn pa patienten

1. Férbittra genomflédet till 6rat genom att gnugga érsnibben kraftigt i 25-30 sekunder. Orsnibben kan ocksa smérjas in med

rodnadsframkallande krdm (10-30 % metylsalicylat och 2-10 % menthol).
VAR FORSIKTIG! Anvind inte starka karlvidgande krdmer som nitroglycerinpasta.

2. Sefig. 1. Fast sensorn pa rsnibben eller ytterorat. Rikta in kabeln sa att den I6per ldngs halsen ner mot kroppen. Om
TC-I-sensorn inte passar som den ska efter 6rat ska du Gvervdga att anvdanda en engangssensor eller en ateranvandbar
fingerspetssensor fran Masimo pa ett annat matstalle.

VAR FORSIKTIG! Anvind inte TC-l-sensorn om fjdderspanningen inte &r tillracklig for att undvika att sensorn glider eller flyttar
sig fran ratt position pa éronloben eller ytterorat.
VAR FORSIKTIG! Se till att inte placera patienten sa att det trycker p& sensorn vid métstallet.
C) Ansluta sensorn till patientkabeln

M-LNCS-kontakt

1. Sefigur 2. Rikta sensoranslutningen mot patientkabelns anslutning enligt bilden.

2. Sefigur 3. Satt in sensoranslutningen-fullstandigt i patientkabelanslutningen. Sténg sensoranslutningens skydd 6ver
patientkabelanslutningen tills det lases pa plats.

LNCS-kontakt

1. Sefigur 4. Satt in sensoranslutningen helt i patientkabelns anslutning.

2. Sefigur 5. Stang skyddet helt.

LNOP-kontakt

1. Se figur 6. Rikta sensorns anslutningsflik sa att de “blanka” kontakterna &r vanda uppét och logotypen passas in med den
pa patientkabeln.

2. SattiLNOP-anslutningen i patientkabelanslutningen tills du kanner eller hor ett kopplingsklick. Dra forsiktigt i
anslutningarna for att sékerstélla god koppling. Tejp kan anvéandas for att fasta kabeln pa patienten sa att rorlighet
underlattas.
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D) Stress- och konditionstest
1. Sétt fast TC-I-sensorn pd patienten enligt anvisningarna i punkt B (Satta fast sensorn pa patienten).
2. Setill att sensorn flyttar sig sa lite som majligt nar patienten ror sig mycket. Fast 6ronsensorkabeln i en 6gla under hakan
med hjélp av en pannrem och fast kabeln under pannremmen pé huvudets motsatta sida.
3. Anvénd kladklamman for att fasta i patientens klader.
E) Koppla bort sensorn

Fran patientkabeln
M-LNCS-kontakt
1. Sefigur 7. Hall i sidorna pa patientkabelns anslutning, lyft upp skyddet pa sensoranslutningen fran patientkabelns

anslutning.

2. Se figur 8. Dra stadigt i sensoranslutningen for att avidgsna den fran patientkabeln.
LNCS-kontakt
1. Sefigur 9. Lyft pa skyddet for att komma at sensorns anslutning.
2. Se figur 10. Dra stadigt i sensoranslutningen for att avlagsna den fran patientkabeln.
LNOP-kontakt
1. Satt tummen och pekfingret pa knapparna pa vardera sida om patientkabelns anslutning.
2. Sefigur 11.Tryck ordentligt pa knapparna och dra loss sensorn.

Fran patienten
Ta bort TC-I-sensorn fran patientens 6ra genom att trycka forsiktigt sa att 6ronklimman 6ppnas och ta bort den.

VAR FORSIKTIG!
Ta inte bort sensorn fran patientens 6ra genom att dra i kabeln. Det kan kénnas obehagligt eller skada patienten.

RENGORING
VAR FORSIKTIG!
+ Anvand inte outspatt blekmedel (5 %-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslésning som inte rekommenderats
har, eftersom permanent skada kan uppsta pa sensorn.
- Sterilisera inte med stralning, &nga, autoklavering, gluteraldehyd (Cidex) eller etylenoxid.
Ytlig reng6ring av sensorn
1. Taloss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.
2. Rengor TC-I-sensorn genom att torka av den med en alkoholtork med 70 % isopropylalkohol eller med ett milt
rengdringsmedel.
3. Latsensorn torka innan den satts fast pa en patient.
eller
1. Om desinficering av ldgre grad 6nskas kan alla ytor av TC-I-sensorn och kabeln torkas av med en duk eller gaskompress
genomfuktad med en 1:10-16sning av blekmedel/vatten.
2. Fukta en annan duk eller gaskompress med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa TC-I-sensorn och kabeln.
3. Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr duk eller gaskompress.
Rengora och desinfektera sensorn med en nersankningsmetod
1. Placera sensorn i rengdringslésningen (1:10-16sning blekmedel/vatten), s att sensorn och énskad langd av kabeln tacks
helt.
VARNING! Sank inte ner sensorkabelns anslutning eftersom detta kan skada sensorn.
2. Tabort luftbubblor genom att skaka forsiktigt pa sensorn och kabeln.
Lat sensorn och kabeln ligga i I6sningen i minst 10 minuter, men inte mer &n 24 timmar. Sank inte ner anslutningen.
. Avldgsna fran rengéringslésningen.
Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter. Sénk inte ner anslutningen.
. Avldgsna fran vattnet.
. Torka sensorn och kabeln med en ren duk eller torr kompress.

Nouhsw

Gl 31 5357G-elFU-0818



SPECIFIKATIONER

TC-I-sensorerna har féljande prestandaspecifikationer:

Vid anvéandning med: Masimo SET-teknik Nellcor-teknik
Sensor

> 30 k > 30 k
ln' 09 Kroppsvikt 9 9
Anvéndningsstalle Oronlob Oronlob
SpO2-precision, ingen rérelse (70-100 %)’ 3,5% 3,5%

Pulsfrekvensprecision, ingen rérelse

(25-240 spm)? 3spm 3spm

OBS! Arms-precisionen berdknas baserat pa statistiskt fordelade matvarden. Cirka 68 % av matvardena hamnade inom +/- Arms-vérdet vid jamférelse
med referensenheten under en kontrollerad studie.

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

2 Masimo SET-tekniken har valid for pulsfrekvensprecision i omradet 25-240 spm i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och en Masimo-simulator,
med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell Gverféringsandel stérre dn 5 % for méttnader i omradet 70 % till 100 %.
KOMPATIBILITET

Osiwolf] Dennasensor dr endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller pulsoximetrimonitorer
som har licensierats fér anvéndning med Masimo-sensorer. Varje sensor ar utformad for att fungera korrekt endast med
pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvdands med 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 denna produkt, ndr den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkten, &r fri fran fel i material och utforande i sex (6) manader. OVANSTAENDE AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA
GARANTI SOM GALLER FOR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER 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 anvaénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller
som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olycka eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte produkt som har
kopplats till icke avsedda instrument eller system, har andrats eller tagits isar eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte
sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller ateranvants.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR 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 BETALD AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA
| EN SADAN FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIG FOR NAGRA SKADOR ASSOCIERADE MED EN
PRODUKT SOM HAR BLIVIT OMBEARBETAD, REPARERAD ELLER ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE
ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS MED
KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR INNEBAR INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA TC-I-SENSORER.
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VAR FORSIKTIG! 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,
kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

siMBOL | DEFINITION | smso. | DEFINITION
Se bruksanvisningen Anvand inte om forpackningen &r
skadad
Félj bruksanvisningen LOT Partinummer

Tillverkare

Katalognummer (modellnummer)

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD

Masimos referensnummer

Anvinds senast AAAA-MM-DD

Barnpatient

Qe e« LEQD B

Kassera inte T ﬁ Kroppsvikt
Osteril > Storre &n
Denna produkt &r inte tillverkad av < Mindre &n

naturligt gummilatex

Rx ONLY

Enligt federal amerikansk lagstiftning
fér denna enhet endast séljas av eller
pé uppmaning av lakare

Luftfuktighetsbegransning vid
forvaring

q3

0123

Konformitetsmarkning for
det europeiska direktivet om
medicinteknisk utrustning 93/42/EEG

Forvaringstemperatur

[EC[REP]

Auktoriserad representant inom EU

Hall enheten torr

X

Separat insamling for elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

Instruktioner/bruksanvisningar/man-
ualer finns i elektroniskt format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Elektroniska bruksanvisningar
ar inte tillgéngliga for lander med
CE-mirkning.

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

Masimo, SET och §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, &r registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I o
Herbruikbare Tip-Clip-sensor

GEBRUIKSAANWULZING

Herbruikbaar 54 Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

Voordat u deze sensor gebruikt, moet u eerst de gebruikershandleiding bij het apparaat en deze gebruiksaanwijzing lezen
en begrijpen.

INDICATIES

Bij gebruik met Masimo SET:

De herbruikbare M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I-sensor is bestemd voor eenmalige controles of voor constante, niet-invasieve
bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (Sp0O2) en de polsfrequentie (gemeten met een
SpO2-sensor) voor toepassing bij volwassenen en kinderen (met een gewicht van > 30 kg) met goede of slechte doorbloeding
in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiel en thuis.

Bij gebruik met NELLCOR- EN MET NELLCOR COMPATIBELE PULSE OXIMETERS:

De herbruikbare M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I-sensor is 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 (met een gewicht van > 30 kg) in ziekenhuizen, medische
instellingen, mobiel en thuis.

CONTRA-INDICATIES

De herbruikbare TC-I-sensor is niet geschikt voor patiénten met een oorpiercing op de meetplaats.

BESCHRUVING

De TC-l is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of apparaten die voor gebruik van
Masimo-sensoren zijn goedgekeurd, alsmede met Nellcor- en met Nellcor compatibele pulse oximeters. Neem contact op
met de fabrikant van het apparaat over de compatibiliteit van een bepaald apparaat of sensormodel. ledere apparaatfabrikant
moet zelf bepalen of de eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende sensormodellen.

De TC-I-sensor is gevalideerd met de Masimo SET-oximetrietechnologie en op de Nellcor N-200-pulse oximeter.

Wanneer langdurige bewaking gewenst is, wordt het gebruik van een Masimo-wegwerpsensor aanbevolen.

De herbruikbare TC-I-sensor moet ten minste om de vier (4) uur worden verwijderd en naar een andere bewakingsplaats
worden verplaatst. Aangezien de plaatsing van een sensor afhankelijk is van de huidgesteldheid van de patiént en de mate
van doorbloeding, kan het nodig zijn de sensor vaker te verplaatsen.

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

«+ De plek moet ten minste iedere vier (4) uur worden veranderd.

+ Gebruik de TC-l alleen op de oorlel of de oorschelp. Op een andere plek kan het weefsel te dik zijn, met onjuiste
afleeswaarden als gevolg.

+ Gebruik de M-LNCS/LNCS/LNOP TC-| alleen op de oorlel of de oorschelp. Op een andere plek kan het weefsel te dik zijn,
met onjuiste afleeswaarden als gevolg.

+ Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; huiderosie en druknecrose kunnen ontstaan
als de sensor niet veelvuldig wordt verplaatst. Controleer de plek tenminste om de twee (2) uur bij patiénten met een
slechte doorbloeding.

« Bij een slechte doorbloeding moet de sensorplek dikwijls worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie, wat
druknecrose kan veroorzaken.

+ 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 extra plakband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken of de sensor
beschadigen.

+ Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen een te hoge of te lage waarde van de
werkelijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken.

«+ Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte locatie kunnen de afleeswaarden lager zijn dan de arteriéle
zuurstofverzadiging in de kern.

« Incorrect aanbrengen van de sensor kan leiden tot onnauwkeurige metingen.

«+ Een hoger carboxyhemoglobine (COHb)-peil zal onjuiste SpO2-metingen veroorzaken.

«+ Een verhoogd methemoglobinepeil (MetHb) resulteert in onnauwkeurige SpO2-metingen.
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Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan onnauwkeurige SpO2-metingen tot gevolg hebben.

Intravasculaire kleurstoffen of aan de buitenkant aangebrachte verf kan onjuiste SpO2 waarden veroorzaken

Te strak aangebrachte sensoren kunnen foutieve, te lage afleeswaarden opleveren.

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 niet onder het niveau van het hart
worden geplaatst.

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

Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage afleeswaarden veroorzaken (b.v. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburgpositie).

De sensor mag geen zichtbare gebreken vertonen. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor met open
elektrische bedrading.

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

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

Gebruik de sensor niet tijdens MRI-scans.

Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen, (vooral met xenon als lichtbron), bilirubinelampen,
fluorescerende lampen, infrarode warmtelampen en direct zonlicht kunnen de werking van de sensor beinvlioeden.

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. Als deze voorzorgsmaatregel niet wordt
genomen in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.

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

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

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

Let op: vervang de sensor als er een bericht sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht lage SIQ
continu wordt weergegeven tijdens de bewaking van opeenvolgende patiénten nadat u de stappen voor het oplossen van
problemen met lage SIQ hebt doorlopen die worden beschreven in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.
Opmerking: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur
van maximaal 8760 uur. Vervang de sensor wanneer deze bewakingsduur verstreken is.

INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen
+ Het verdient de voorkeur de sensor aan de oorlel of de oorschelp aan te brengen.
« Voor plaatsing van de sensor moet de plek geheel vrij zijn van resten.
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. Om de doorbloeding van het oor te verbeteren, wrijft u 25-30 seconden krachtig over de oorlel. Er kan ook over de oorlel

worden gewreven met rubefacienszalf (10-30 % methylsalicylaat en 2-10 % menthol).
LET OP: gebruik geen sterke vaatverwijdende crémes zoals nitroglycerinepasta.

2. Zie afbeelding 1. Klem de sensor aan de oorlel of de oorschelp. Plaats de sensorkabel zodanig dat deze achter de nek
langs naar het lichaam loopt. Als de TC-I-sensor niet goed in het oor past, is het beter om een herbruikbare sensor of een
herbruikbare vingerklemsensor van Masimo op een andere meetplaats te gebruiken.

LET OP: stop met het gebruik van de TC-I-sensor als de klem niet meer goed werkt zodat de sensor kan losschieten of kan
verschuiven van de juiste positie op de oorlel of oorschelp.
LET OP: laat de patiént geen houding aannemen waardoor er extra druk komt te staan op de aangebrachte sensor.
C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten

M-LNCS-connector

1. Zie afbeelding 2. Lijn de sensorconnector op de aangegeven manier uit met de patiéntenkabelconnector.

2. Zie afbeelding 3. Plaats de sensorconnector-volledig in de connector van de patiéntenkabel. Sluit de klep van de
sensorconnector over de connector van de patiéntenkabel totdat die op zijn plek vastklikt.

LNCS-connector

1. Zie afbeelding 4. Steek de connector van de sensorkabel volledig in de patiéntenkabel.

2. Zie afbeelding 5. Zorg ervoor dat u het beschermdeksel volledig sluit.

LNOP-connector

1. Zie afbeelding 6. Houd de verbindingslip zo dat de “glanzende” contactpunten omhoog wijzen en het logo op hetlogo
op de patiéntenkabel zit.

2. Steek de LNOP-connector in de patiéntenkabelconnector totdat u voelt of hoort dat deze op zijn plaats klikt. Trek licht
aan de connectoren om te controleren of de verbinding goed is. Gebruik eventueel tape om de kabel op de patiént vast
te zetten voor een grotere bewegingsvrijheid.
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D) Stresstest en oefeningtest

1. Breng de TC-I-sensor bij de patiént aan volgens de stappen in B (De sensor bij de patiént aanbrengen).

2. Zorg ervoor dat de sensor zo weinig mogelijk beweegt wanneer de patiént zich overmatig beweegt. Gebruik een
hoofdband, laat de sensorkabel onder de kin van de patiént doorlopen en zet de kabel vast aan de hoofdband aan de
kant van het hoofd waar de oorsensor niet is aangebracht.

3. Klem de kledingklem aan de pyjama van de patiént.

E) De sensor loskoppelen
Van de patiéntenkabel

M-LNCS-connector

1. Zieafbeelding 7.Til terwijl u de patiéntenkabelconnector aan de zijkanten vasthoudt het klepje van de sensorconnector
van de patiéntenkabelconnector af.

2. Zie afbeelding 8. Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.

LNCS-connector

1. Raadpleeg afbeelding 9. Licht het deksel op om bij de sensorconnector te komen.

2. Zie afbeelding 10. Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.

LNOP-connector

1. Plaats uw duim en wijsvinger op de knoppen aan weerszijden van de patiéntenkabelconnector.

2. Zie afbeelding 11. Verwijder de sensor door stevig op de knoppen te drukken en dan te trekken.

Van de patiént

U verwijdert de TC-I-sensor van het oor van de patiént door de oorklem voorzichtig open te drukken en te verwijderen.

LET OP: om ongemak bij de patiént of schade aan de sensor te voorkomen, moet u de sensor niet van het oor van de patiént
verwijderen door aan de kabel te trekken

REINIGING
LET OP:
+ Geen onverdund bleekwater (5%-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen
middelen gebruiken omdat dit blijvende schade aan de sensor kan veroorzaken.
« Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf, gluteraldehyde (Cidex) of ethyleenoxide
Reiniging van het sensoroppervlak
1. Neem de sensor van de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
2. Reinig de TC-I-sensor door deze af te nemen met een doekje met 70% isopropanol of een zacht reinigingsmiddel.
3. Laat de sensor drogen voor plaatsing op de patiént.
of
1. Als beperkte desinfectie nodig is, neem alle oppervlakken van de TC-I-sensor en kabel dan af met een doek of gaasje
doordrenkt met een bleek/wateroplossing in een verhouding van 1:10.
2. Doordrenk een ander doekje of gaasje met steriel of gedestilleerd water en veeg er alle oppervlakken van de TC-I-sensor
en kabel mee af.
3. Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.
De sensor door weken reinigen of desinfecteren
1. Plaats de sensor in een reinigingsoplossing (bleek/wateroplossing 1:10), zodat de sensor en het gewenste kabeldeel
volledig zijn ondergedompeld.
WAARSCHUWING: Dompel het connectoruiteinde van de sensorkabel niet onder om beschadiging van de sensor te
voorkomen.
Verwijder de luchtbelletjes door de sensor en kabel zachtjes te bewegen.
De sensor en de kabel tenminste 10 minuten en niet langer dan 24 uur laten weken. De connector niet onderdompelen.
Verwijder uit de reinigingsoplossing.
Plaats de sensor en de kabel bij kamertemperatuur 10 minuten lang in steriel of gedestilleerd water. De connector niet
onderdompelen.
Uit het water verwijderen.
7. Droog de sensor en de kabel met een schone doek of een droog gaasje.

nhwnN
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SPECIFICATIES

De TC-I-sensors hebben de volgende prestatiespecificaties:

Bij gebruik met: Masimo SET- Nellcor-
J gebru et: technologie technologie

Sensor

> 30k > 30k
w i Lichaamsgewicht 9 9
Toepassingslocatie Oor Oor
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging, o o
(70-100%)! 3,5% 3,5%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, zonder
beweging (25-240 bpm)? 3bpm 3bpm

OPMERKING: De Arms-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van meetwaarden die statistisch gespreid zijn; ongeveer 68% van
de gemeten waarden viel binnen +/- de Arms-waarde bij vergelijking met het vergelijkende apparaat 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% SpO2, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

2De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in laboratoriumonderzoeken 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%.

COMPATIBILITEIT

G| Deze sensoris uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of pulsoximetriemonitoren
e\ die voor gebruik van Masimo-sensors goedgekeurd zijn. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met
Sllsin®l di bruik Masi dgekeurd zijn. D ke 1l de jui ij

e pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert
bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

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

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
geleverde aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6) maanden.
HET HIERBOVEN BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE DIE VAN TOEPASSING IS OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE GARANTIES AF
MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT ALLE GARANTIES AANGAANDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER VOOR INBREUK OP EEN
GARANTIE IS DE REPARATIE OF VERVANGING VAN HET PRODUCT, NAAR KEUZE VAN MASIMO.

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, SPECIALE OF BIIKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDEWINST), ZELFS INDIEN GEWEZEN
OP DE MOGELIKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN DE
KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE
KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN
GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/
GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DIT GEDEELTE WORDEN NIET GEACHT ENIGE AANSPRAKELIJKHEID
UIT TE SLUITEN DIE UIT HOOFDE VAN DE GELDENDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWETTEN NIET OP WETTIGE WUZE Bl
CONTRACT KAN 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 TC-I-SENSOREN MET

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

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:

SYMBOOL | DEFINITIE | symBooL | DEFINITIE
. - Niet gebruiken als de verpakking
EE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing @ beschadigd is
@ Volg de gebruiksaanwijzing op Partijcode
“ Fabrikant Catalogusnummer (modelnummer)
&, Productiedatum JJJJ-MM-DD Masimo-referentienummer
H Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD L2 37 Pediatrische patiént
@ Niet wegwerpen T El Lichaamsgewicht
Niet-steriel > Groter dan
Bij de productie is geen latex van X
@ natuurrubber gebruikt < Kleiner dan
Volgens de Amerikaanse federale
wetgeving mag dit apparaat alleen I s .
Rx ONLY door of op voorschrift van een arts @ Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag
worden verkocht
Keurmerk van conformiteit met
C € Europese richtlijn 93/42/EEG /ﬂ/ Toegestane temperatuur bij opslag
o123 betreffende medische hulpmiddelen
|[EC|REP] Erkend vertegenwoordiger in Europa T Droog bewaren
Gebruiksaanwijzingen/handleidingen
et zijn verkrijgbaar als elektronische
Gescheiden inname van S, documenten op
Ei elektronische en elektrische http://www.Masimo.com/TechDocs
— apparatuur (WEEE). Opmerking: elektronische gebruik-
saanwijzing is niet beschikbaar voor
CE-markeringslanden.

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

Masimo, SET, §j, LNCS, M-LNCS, X-Cal, en LNOP zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo
Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I @
Genanvendelig Tip-Clip-sensor

BRUGSANVISNING

Genanvendelig &2 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

For anvendelse af denne sensor, skal brugeren lzese og forsta betjeningsvejledningen til enheden og dennes
brugsanvisning.

INDIKATIONER

Ved brug med Masimo SET:

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-genbrugssensoren er beregnet til enten “stikprgvekontrol” eller til kontinuerlig noninvasiv
monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug
pa voksne og bern (der vejer > 30 kg) med god eller dérlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile
situationer og i hjemmet.

Ved brug sammen med NELLCOR OG NELLCOR-KOMPATIBLE PULSOXIMETRE:

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l-genbrugssensoren er indiceret til enten “stikprovekontrol” eller til 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 (der vejer > 30 kg) pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved mobile
situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
TC-I-genbrugssensoren er kontraindiceret til patienter med huller i grerne ved malestedet.

BESKRIVELSE

TCH er kun beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller har licens til at bruge Masimo-sensorer,
samt med Nellcor-pulsoximetre og pulsoximetre, der er kompatible med Nellcor. Kontakt den individuelle enheds producent
for at fa oplyst, om en bestemt enhed og sensormodellerne er kompatible. Hver enkelt enheds producent skal bestemme og
angive, om vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel.

TC--sensoren er blevet verificeret med Masimo SET-oximetriteknologi og pé& Nellcors N-200-pulsoximeter.
Hvis langtidsmonitorering er pakraevet, anbefales brug af en Masimo-engangssensor.

TC-l-genbrugssensoren skal fiernes og placeres pa et andet monitoreringssted mindst hver fierde (4) time. Da individuelle
hudtilstande og perfusionsniveauer pavirker stedets evne til at tolerere sensorplacering, kan det veere ngdvendigt at flytte
sensoren oftere.

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

KONTRAINDIKATIONER
M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I er kontraindiceret til patienter med huller i grerne ved malestedet.

ADVARSLER
. Stedet skal @ndres mindst hver fjerde (4.) time.

Cirkulationen distalt pa sensorstedet skal kontrolleres rutinemaessigt.

«+ Brug ikke TC-l andre steder end pé greflippen eller det ydre gre. Dette kan medfare ungjagtige malinger pa grund
af vaevets tykkelse.

«+ Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis
sensoren ikke flyttes ofte. Kontrollér stedet mindst hver anden (2.) time ved patienter med darlig perfusion.

«+ Ved lav perfusion skal sensorstedet kontrolleres hyppigt for tegn pa veaevsiskaemi, som kan medfgre tryknekrose.

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

« Hvis sensoren er pasat forkert, eller hvis den flytter sig fra malestedet, kan der forekomme malingsvaerdier, der ligger
enten over eller under den faktiske arterielle iltmaetning.

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

«+ Hvis sensoren ikke pasaettes korrekt, kan det medfere forkerte malinger.
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+ Forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) giver ungjagtige SpO2-malinger.

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

« Forhgjede niveauer af total bilirubin kan fore til ungjagtige SpO2-malinger.

Intravaskulaere farvestoffer eller eksternt péafert farve kan medfgre ungjagtige SpO2-malinger.

+ Huvis sensoren sidder for stramt, kan det medfore fejlagtigt lave malinger.

+ Blodophobning i venerne kan medfgre mélevzeerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal

det sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra mélestedet. Sensoren ma ikke sidde under hjerteniveau.

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay.

Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sammenholde den med hjertefrekvensen pa EKG'et.

« Vengse pulsationer kan give fejlagtigt lave malinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens, Trendelenburg-position).

«+ Sensoren skal veere fri for synlige defekter. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk
kredslgb.

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

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

« Brug ikke sensoren under en MR-scanning.

« Kraftig belysning, feks. 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 medfere ungjagtige maleresultater.

Stikket ma ikke lzegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da dette kan beskadige det. Sensoren ma ikke steriliseres.

+ Sensoren méd ikke modificeres eller endres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pavirke ydeevnen og/
eller ngjagtigheden.

« Forsgg ikke at genbehandle 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 udskiftning af sensoren, eller nér der vedvarende vises

en meddelelse om lav SIQ under monitorering af flere patienter efter hinanden efter udferelse af fejlfindingstrinene

for lav SIQ, der star i brugerhdndbogen til monitoreringsenheden.

« Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan bruges til 8.760 timers patientmonitoreringstid. Udskift sensoren, nar der ikke er
mere patientmonitoreringstid tilbage.

ANVISNINGER
A) Valg af malested
+ De bedste malingssteder er pa en af siderne af greflippen eller det ydre gre.
. Stedet bar vaere rent, for sensoren pasaettes.
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

1. For at @ge perfusionen til gret skal greflippen gnides kraftigt i 25-30 sekunder. @reflippen kan ogsa gnides med
rubefacientcreme (10-30 % metylsalicylsyre og 2-10 % mentol).

FORSIGTIG: Der mé ikke bruges steerkt karudvidende cremer, som f.eks. nitroglycerinsalve.

2. Se figur 1. Klem sensoren fast pa greflippen eller det ydre gre. Vend kablet, sa det lgber ned langs halsen mod
kroppen. Hvis TC-I-sensoren ikke passer rigtigt pa eret, kan det overvejes at bruge en Masimo- engangssensor eller
en genanvendelig fingerklemmesensor pa et andet malested.

FORSIGTIG: Tag TC-l-sensoren ud af drift, hvis fijederen ikke er staerk nok, s& sensoren kan glide af eller flytte sig fra den
korrekte position pa greflippen eller det ydre ore.
FORSIGTIG: Undga at placere patienten sadan, at der pafgres eksternt tryk pa sensoren pa malingsstedet.
C) Paszetning af sensoren pa patientledningen

M-LNCS-konnektor

1. Sefigur 2. Tilpas sensorstikket til patientledningsstikket som vist.

2. Se figur 3. Szt sensorstikket-helt ind i patientledningens stik. Luk sensorstikdaekslet over patientledningens stik,
indtil det lases pa plads.

LNCS-konnektor

1. Se figur 4. Saet sensorstikket helt ind i patientledningens stik.

2. Sefigur 5. Luk beskyttelseshylsteret helt.
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LNOP-konnektor

1. Se figur 6. Vend tilslutningstappen, sa de “skinnende” kontakter peger opad og tilpasser logoet med logoet pa
patientledningen.

2. Seet LNOP-stikket ind i patientledningens stik, indtil der maerkes eller hegres et forbindelsesklik. Traek forsigtigt
i stikkene for at sikre en positiv forbindelse. Der kan anvendes tape til at sikre kablet pa patienten for at lette
bevaegelse.

D) Stress- og motionstest

1. Seet TC-I-sensoren fast pd patienten i henhold til trinene i B (Pasaetning af sensoren pa patienten).

2. Minimer ungdvendig sensorbevaegelse under kraftig patientbevaegelse. Tag pandebéand p3, for gresensorledningen
under hagen, og fastger ledningen under pandebandet pa siden af hovedet modsat gresensoren.

3. St tgjklemmen pa patientkitlen.

E) Frakobling af sensoren
Fra patientledningen
M-LNCS-konnektor
1. Sefigur 7. Hold fast i siderne pa patientledningens stik, loft sensorstikdaekslet fra patientledningens stik.
2. Sefigur 8. Traek godt i sensorstikket for at fierne det fra patientledningen.
LNCS-konnektor
1. Sefigur 9. Loft beskyttelseshylsteret for at fa adgang til sensorstikket.
2. Sefigur 10.Traek godt i sensorstikket for at fierne det fra patientledningen.
LNOP-konnektor
1. Seet tommel- og pegefinger pa knapperne pa hver side af patientledningsstikket.
2. Sefigur 11.Tryk hardt pa knapperne, og traek for at fijerne sensoren.
Fra patienten

For at fjerne TC-I-sensoren fra patientens gre skal du trykke forsigtigt for at abne greklemmen og fjerne den.
FORSIGTIG:

For at undgé ubehag for patienten eller sensorskade ma sensoren ikke tages af patientens gre ved at treekke i ledningen

RENG@RING
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.
« Ma ikke steriliseres ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering, glutaraldehyd (Cidex) eller zetylenoxid
Sadan renggres overfladen pa sensoren
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. RengerTC-I-sensoren ved at aftarre den med entampon med 70 % isopropylalkohol eller et mildt renggringsmiddel.
3. Lad sensoren torre, for du anvender den pa en patient.
eller
1. Hvis desinfektion pa lavt niveau er pakraevet, skal alle overflader pa TC-I-sensoren og kablet aftgrres med en klud
eller et stykke gazebind gennemvaedet med en oplasning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand.
2. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa
TC-I-sensoren og kablet.
3. After sensoren og kablet ved at torre alle overflader med en ren klud eller et stykke gazebind.
Sensoren skal renggres eller desinficeres ved hjalp af gennembladning
1. Anbring sensoren i rengeringsoplasningen (oplasning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand), sa sensoren og
det gnskede kabelstykke er helt nedsaenket.
ADVARSEL: Sensorkablets stikende ma ikke nedsaenkes, da det kan beskadige sensoren.
2. Friger luftbobler ved at ryste sensor og kabel forsigtigt.

3. Gennemvad sensoren og kablet i mindst 10 minutter og hgjst 24 timer. Stik ma ikke nedsaenkes.
4. Fjern fra rengeringsoplgsningen.
5. Anbring sensoren og kablet i sterilt og destilleret vand ved stuetemperatur i 10 minutter. Stik ma ikke nedsaenkes.
6. Tag op af vandet.
7. Tor sensoren og kablet med en ren klud eller et stykke tert gazebind.
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SPECIFIKATIONER

VTC-I-sensorerne har felgende ydelsesspecifikationer:

Masi SET- N
Ved brug med: taesl:::h:gi Nellcor-teknologi
Sensor TC-I TC-I

30 ke 30 ke

lnl i Kropsveegt > 9 g 9
Paszetningssted Dreflip Breflip
SpO2-ngjagtighed, uden bevaegelse, o o
(70-100 %)’ 35% 3:5%
Pulsfrekvensngjagtighed, uden beveegelse 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut

(25-240 slag pr. minut)?

BEMZARK: Arvs-ngjagtigheden beregnes pa baggrund af malingsveerdier, som er statistisk fordelt. Ca. 68 % af de malte vaerdier faldt inden
for +/- Arms-vaerdien sammenlignet med referenceenheden i en kontrolleret undersggelse.

'Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed under forhold uden beveegelse i blodundersggelser pa raske voksne mandlige og
kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersggelser i intervallet 70 %-100 % SpO2 med et laboratorie-co-
oximeter.

*Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensngjagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut 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 %.

KOMPATIBILITET

G\l Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo SET-oximetri- eller
S pulsoximetrimonitorer med licens til at bruge Masimo-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa
VI B X -

i pulsoximetrisystemer fra producenten af den originale enhed. Brug af denne sensor sasmmen med andre enheder kan
medfore, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den farste kgber, at dette produkt, hvis det anvendes i henhold til anvisningerne, som
leveres af Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks
(6) maneder. OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER ER SOLGT TIL K@BER AF
MASIMO. MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE
GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE AF BRUD PA GARANTIEN ER,
AT MASIMO EFTER EGET VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
HANDELIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER 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 S/ALGES 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 AFSNITVIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE
ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | 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 TC-I-SENSORER.
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FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer,
kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION |  svmBoL | DEFINITION

=

Se brugsanvisningen

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

Se brugsanvisningen

Lotnummer

Producent

Katalognummer (modelnummer)

Produktionsdato

Masimo-referencenummer

Brug inden AAAA-MM

Pzediatrisk patient

G &« L EQ

Ma ikke kasseres T ﬁ Kropsvaegt
Ikke-steril > Storre end
Ikke fremstillet med naturlig < Mindre end

gummilatex

Rx ONLY

Ifelge amerikansk lovgivning ma
dette udstyr kun salges af eller pa
foranledning af en laege

Begraensning for luftfugtighed ved
opbevaring

q3

Maerkning, der angiver overholdelse
af kravene i Radets direktiv 93/42/

Opbevaringstemperaturinterval

o123 E@F om medicinsk udstyr. /ﬂ/
|[EC|REP| Autoriseret repraesentant i EF ? Opbevares tort

X

Separat indsamling for elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE).

Anvisninger/brugsanvisninger/
vejledninger er tilgeengelige i
elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemeerk: eBrugsanvisning er
ikke tilgeengelig i lande med CE-
maerkning

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

Masimo, SET, §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, og LNOP er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I =
Sensor com clipe na ponta reutilizavel

INSTRUGOES DE USO

Reutilizavel & Este produto ndo contém latex de borracha natural Nao estéril

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do dispositivo, assim como estas instrugdes
de utilizagao.

INDICAGOES

Quando utilizados com a tecnologia Masimo SET:

O sensor reutilizével M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I é indicado para uso na inspe¢do ou no monitoramento continuo nao invasivo
da saturacdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e frequéncia de pulso (medida por um sensor de Sp0O2) em
pacientes adultos e pediatricos (peso > 30 kg) com boa ou méa perfusdo em hospitais, consultérios/ambulatérios, ambulancias
e ambientes domésticos.

Quando utilizados com OXIMETROS DE PULSO NELLCOR E COMPATIVEIS COM NELLCOR:

O sensor reutilizdvel M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I é indicado para uso na inspecdo ou no monitoramento continuo nao invasivo
da saturagdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e frequéncia de pulso (medida por um sensor de Sp0O2) em
pacientes adultos e pediatricos (peso > 30 kg) com boa ou ma perfusao em hospitais, consultérios/ambulatérios, ambulancias
e ambientes domésticos.

CONTRAINDICAGOES

O sensor reutilizadvel TC-| estd contraindicado para pacientes com furos na orelha no local de medicao.

DESCRICAO

O TC-I destina-se a ser utilizado apenas com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo SET® ou com licenca para a utilizagao
de sensores Masimo e oximetros de pulso Nellcor e compativeis com Nellcor. Consulte o fabricante do dispositivo relevante para
obter informagdes acerca da compatibilidade de dispositivos e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivos é
responsavel por determinar a compatibilidade dos respetivos dispositivos com cada modelo de sensor.

O sensor TC-I foi verificado utilizando a tecnologia de oximetria Masimo SET e o oximetro de pulso Nellcor N-200.

Se for necessério realizar a monitorizagdo durante mais tempo, recomenda-se a utilizagdo de um sensor descartavel Masimo.

O sensor reutilizadvel TC-I deve ser removido e reposicionado num local de monitorizagao diferente de 4 em 4 horas, pelo menos.
Uma vez que as condigdes especificas da pele e os niveis de perfusao afetam a tolerancia do local a colocagéo do sensor, pode ser
necessario deslocar o sensor com maior frequéncia.

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

CONTRAINDICAGOES
O sensor M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I é contraindicado em pacientes com perfuragdes nas orelhas (piercing) no local da medigao.

AVISOS

« Olocal de aplicacéo deve ser alterado pelo menos a cada quatro (4) horas.

A circulagao distal do local do sensor deve ser verificada rotineiramente.

Utilize o TC-l apenas no lébulo da orelha ou no pavilhdo auricular. A utilizagdo noutro local pode resultar em leituras
imprecisas devido a espessura do tecido.

Tenha cuidado extremo no caso de pacientes com baixa perfusao. Erosédo da pele e necrose por pressdo poderao ocorrer se
o sensor nao for movido com frequéncia. Avalie o local pelo menos a cada duas (2) horas no caso de pacientes com baixa
perfusdo.

Em caso de baixa perfusdo, o local do sensor deve ser avaliado frequentemente quanto a sinais de isquemia do tecido, a
qual pode levar a necrose por presséo.

Néo utilize fita para fixar o sensor no local, visto que isso pode restringir a circulagao sanguinea e provocar leituras incorretas.
O uso de fita adesiva adicional pode causar danos a pele, necrose por pressao e/ou danificar o sensor.

Sensores mal aplicados ou parcialmente deslocados podem provocar erros na leitura do valor real da saturacao de oxigénio
arterial.

Com perfusdo muito baixa no local monitorado, as leituras poderao ser inferiores ao valor bésico da saturagao de oxigénio
arterial.

A colocacéo incorreta do sensor pode provocar medi¢des incorretas.

Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem resultar em medigoes incorretas de SpOz2.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) causarao medig¢des imprecisas de SpO2.

Niveis elevados de bilirrubina total podem resultar em medigoes incorretas de SpO2.
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Corantes intravasculares ou de aplicagdo externa (como esmalte de unhas) podem resultar em medicées imprecisas de SpO2.

Sensores aplicados com excesso de pressao podem causar leituras baixas equivocadas.

A congestao venosa pode provocar leituras inferiores ao valor real da saturacdo de oxigénio arterial. Por isso, garanta um

fluxo venoso adequado no local monitorado. O sensor nao deve ser posicionado abaixo do nivel do coragéo.

As pulsacoes de um suporte de baldo intra-adrtico podem ser somadas a frequéncia de pulso na deteccéo da frequéncia

de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia do pulso do paciente em comparagdo com a frequéncia cardiaca de um ECG.

Pulsagdes venosas podem provocar leituras baixas incorretas (por exemplo, regurgitacao da valvula tricuspide, posicao de

Trendelenberg).

O sensor ndo deve apresentar defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos

expostos.

Posicione cuidadosamente o cabo e o cabo do paciente para reduzir a possibilidade de prender ou estrangular o paciente.

Se a oximetria de pulso for utilizada durante um procedimento de irradiagdo de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do

campo de radiagédo. Se o sensor for exposto a radiacdo, a leitura poderd ser incorreta ou a unidade podera gerar uma leitura

de zero ao longo do periodo de radiagéo ativa.

N&o utilize o sensor durante exames de ressonancia magnética.

Fontes intensas de luz ambiente, como lampadas cirtrgicas (principalmente com fonte de luz xenon), lampadas de

bilirrubina, lampadas fluorescentes, lampadas de aquecimento infravermelho e luz solar direta, podem interferir no

desempenho do sensor.

« Para evitar interferéncias da iluminagcdo ambiente, verifique se o sensor estéd aplicado adequadamente e cubra o local do
sensor com material opaco, se necessario. Se essa precaugao nao for tomada em condicoes de iluminagdo ambiente intensa,
poderao ocorrer medi¢des imprecisas.

« Para prevenir danos, ndo embeba nem mergulhe o conector em solugdes liquidas. Nunca tente esterilizar o sensor.

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteracées ou modificagoes podem afetar o desempenho e/ou a
precisao.

» Né&o tente reprocessar ou reciclar os sensores e cabos de paciente Masimo, ja que esses processos podem danificar os
componentes elétricos e representar um risco potencial de ferimentos ao paciente.

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

+ Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de

monitorizagdo do paciente. O sensor proporciona 8760 horas de tempo de monitorizacao do paciente. Substitua o sensor

quando o tempo de monitorizacao do paciente estiver esgotado.

INSTRUCOES
A) Selegéo do local
+ Os locais de medicao preferidos sao o I6bulo da orelha ou o pavilhdo auricular.
+ O local devera ser limpo de residuos antes da colocagéo do sensor.
CUIDADO: Antes de usar o sensor, certifique-se de que ele esteja fisicamente intacto e sem fios partidos ou desgastados nem
componentes danificados.
B) Colocacéo do sensor no paciente

1. Para aprimorar a perfusao para a orelha, esfrege o lobo da orelha vigorosamente por 25 - 30 segundos. O lobo também pode

ser esfregado com creme rubefaciente (10 — 30% de salicilato de metila e 2 - 10% de mentol).
CUIDADO: Nao use cremes vasodilatadores fortes, como pasta de nitroglicerina.

2. Consulte a Figura 1. Coloque o sensor no lobo da orelha ou no pavilhdo auricular. Oriente o cabo de modo que ele desca
pelo pescogo na diregdo do corpo. Se ndo for possivel aplicar o sensor TC-I corretamente na orelha, considere a utilizagéo
de um sensor descartavel Masimo ou de um sensor de pinga para dedo reutilizavel noutro local de medicao.

CUIDADO: Interrompa a utilizagao do sensor TC-| para a orelha se observar uma perda de tensao da mola que seja suficiente para
permitir a queda ou deslocacao do sensor da posicao correta no l6bulo da orelha ou pavilhéo auricular.
CUIDADO: Evite posicionar o paciente de um modo que possibilite a aplicacdo de presséo externa sobre o sensor no local da
medicdo.
C) Conexao do sensor ao cabo de paciente

Conector M-LNCS

1. Consulte a Figura 2. Oriente o conector do sensor na direcdo do conector do cabo de paciente, conforme mostrado.

2. Consulte a Figura 3. Insira o conector do sensor-completamente no conector do cabo do paciente. Feche a tampa do
conector do sensor sobre o conector do cabo de paciente até que ela trave no lugar.

Conector LNCS

1. Consulte a Figura 4. Insira o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente.

2. Consulte a Figura 5. Feche completamente a tampa protetora.

Conector LNOP

1. Consulte a Figura 6. Oriente a guia de conexao do sensor para que os contatos “brilhantes”apontem para cima e o logotipo
se alinhe ao logotipo do cabo de paciente.

2. Insira o conector LNOP no conector do cabo de paciente até que haja um clique tétil ou audivel de conex&o. Puxe
cuidadosamente os conectores para garantir uma conexao positiva. Use uma fita adesiva para prender o cabo ao paciente
a fim de facilitar a movimentacao.
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D) Teste de estresse e exercicio
1. Siga os passos no ponto B (Ligar o sensor ao paciente) para ligar o sensor TC-l ao paciente.
2. Minimize movimentos desnecessarios do sensor durante movimentos excessivos do paciente. Usando uma faixa, prenda
o cabo do sensor de orelha sob o queixo e prenda o cabo sob a faixa no lado da cabeca oposto ao sensor de ouvido.
3. Fixe o clipe de roupa nas vestes do paciente.
E) Desconexdo do sensor

Do cabo de paciente
Conector M-LNCS
1. Consulte a Figura 7. Segurando as laterais do conector do cabo de paciente, erga a protecdo do conector do sensor do

conector do cabo de paciente.

2. Consulte a Figura 8. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo de paciente.
Conector LNCS
1. Consulte a Figura 9. Levante a tampa protetora para acessar o conector do sensor.
2. Consulte a Figura 10. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo de paciente.
Conector LNOP
1. Coloque o polegar e o dedo indicador nos botdes nas laterais do conector do cabo de paciente.
2. Consulte a Figura 11. Pressione firmemente os botdes e puxe para remover o sensor.

Do paciente
Para remover o sensor TC-| da orelha do paciente, pressione cuidadosamente as abas da pinca da orelha para abrir e remover.

CUIDADO:
Para evitar desconforto para o paciente ou danos ao sensor, ndo remova o sensor da orelha do paciente puxando-o pelo cabo.

LIMPEZA
CUIDADO:
+ Néo utilize alvejante néo diluido (5% a 5,25% de hipoclorito de sédio) ou qualquer solucdo de limpeza ndo recomendada
neste documento - danos permanentes no sensor poderiam ocorrer.
- Néo esterilize por irradiacao, vapor, autoclave, gluteraldeido (Cidex) ou éxido de etileno.
Para limpar a superficie do sensor
1. Remova o sensor do paciente e desconecte-o do cabo do paciente.
2. Limpe o sensor TC-l com uma compressa embebida em élcool isopropilico a 70% ou detergente suave.
3. Aguarde o sensor secar antes de coloca-lo em um paciente.
ou
1. Caso seja necessaria uma desinfecdo de nivel baixo, limpe todas as superficies do sensor TC-I e o cabo com um pano ou
uma compressa embebido(a) numa solugao de 1:10 de lixivia/dgua.
2. Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do sensor TC-l e
o cabo.
3. Seque o sensor e o cabo esfregando todas as superficies com um pano limpo ou gaze seca.
Para limpar ou desinfetar o sensor com um método imersivo
1. Coloque o sensor na solugéo de limpeza (solugdo de alvejante/agua a 1:10) para que o sensor e o comprimento desejado
do cabo sejam completamente mergulhados.
AVISO: Nao mergulhe a extremidade do conector do cabo do sensor, pois isso podera danificar o sensor.
2. Retire as bolhas de ar agitando suavemente o sensor e o cabo.
3. Mergulhe o sensor e cabo por pelo menos 10 minutos e por ndo mais do que 24 horas. Nao mergulhe o conector.
4. Remova da solucao de limpeza.
5. Coloque o sensor e o cabo em dgua esterilizada ou destilada a temperatura ambiente durante 10 minutos. Ndo mergulhe
o conector.
Retire da agua.
Seque o sensor e 0 cabo com um pano limpo ou gaze seca.

No
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ESPECIFICAGOES
Os sensores TC-l possuem as seguintes especificacdes de desempenho:

Tecnologia

Quando utilizado com: Masimo SET

Tecnologia Nellcor

> 30k > 30 k

lnl i Peso corporal 9 9
Local de aplicacédo Lébulo da orelha Lébulo da orelha
Exatidéo de SpO2, sem movimento (70-100%)’ 3,5% 3,5%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem

movimento (25-240 bpm)? 3 bpm 3 bpm

NOTA: A exatidao Arws é calculada com base em valores de medigao com uma distribuigdo estatistica; aproximadamente 68% dos valores medidos
situaram-se no intervalo de +/- o valor Arvs em comparagao com o dispositivo 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 pigmentagao da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% SpO2 em comparag¢do
com um cooximetro laboratorial.

2A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm 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 transmissGo superior a 5% para valores de saturagdo
entre 70% e 100%.

COMPATIBILIDADE

Gl Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria de pulso Masimo SET ou

Sl com monitores de oximetria de pulso com licenga para utilizacdo de sensores Masimo. Cada sensor é concebido para
~ineow - funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A utilizagao

deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

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

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que este produto, quando utilizado em conformidade com as instrucoes
fornecidas com os Produtos pela Masimo, estara livre de defeitos de material e fabricagao durante um periodo de seis (6) meses.
O PRECEDENTE E A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO ISENTA-SE EXPLICITAMENTE DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, IMPLICITAS OU EXPLICITAS, INCLUINDO,
SEM LIMITAGAO, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA. A UNICA
OBRIGAGAO DA MASIMO, E RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR, RELATIVA A QUALQUER FALHA DE GARANTIA SERA, SEGUNDO
OPCAO DA MASIMO, A REPARAGAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos utilizados em desacordo com as instrugdes de operagao fornecidas com os produtos ou
que tenham sido submetidos a utilizagao indevida, negligéncia, acidente ou danos de causa externa. Esta garantia nao abrange
qualquer produto que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema néo previsto, ou que tenha sido modificado, desmontado
ou remontado. Esta garantia ndo se aplica a sensores ou cabos de paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

EM NENHUMA HIPOTESE A MASIMO SERA RESPONSAVEL JUNTO AO COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA POR DANOS
INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, PERDA DE LUCROS), MESMO QUANDO
INFORMADA SOBRE ESSA POSSIBILIDADE. EM NENHUMA HIPOTESE A RESPONSABILIDADE DA MASIMO DECORRENTE DE QUAISQUER
PRODUTOS VENDIDOS AO COMPRADOR (SOB UM CONTRATO, GARANTIA, AGRAVO OU OUTRA REIVINDICAGAO) EXCEDERA A
QUANTIA PAGA PELO COMPRADOR PELO CONJUNTO DO(S) PRODUTO(S) ENVOLVIDO(S) EM TAL REIVINDICAGCAO. EM NENHUMA
HIPOTESE A MASIMO SERA RESPONSAVEL POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU
RECICLADO. AS LIMITAGOES NESTA SECAO NAO EXCLUEM QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, SEGUNDO AS LEIS APLICAVEIS DE
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA POR CONTRATO.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZACAO DO
SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZAGAO DE SENSORES TC-I.

Gl 5357G-elFU-0818
47



CUIDADO: LEIS FEDERAIS (EUA) RESTRINGEM A VENDA DESTE DISPOSITIVO POR MEDICOS OU A PEDIDO DE MEDICOS.
Para uso profissional. Consulte as instru¢bes de uso para obter informacdes completas de aplicacdo, incluindo indicacoes,
contraindicagdes, avisos, precaugoes e eventos adversos.

Os seguintes simbolos podem estar presentes no produto ou em rétulos do produto:

SIMBOLO | DEFINICAO | simBoo | DEFINICAO
Consulte as instrucdes de uso @ ler?i;gz:r se a embalagem estiver
Siga as instrugées de uso LOT Cédigo do lote

Fabricante

Numero de catadlogo (nimero do
modelo)

Data de fabricagdo

Numero de referéncia Masimo

Usar até AAAA-MM

Paciente pediatrico

Néo descartar

Peso corporal

Nao estéril

Maior que

Qe s« LEQD B

Este produto ndo contém latex de
borracha natural

Menor que

Rx ONLY

Leis federais (EUA) restringem a
venda deste dispositivo apenas por
médicos ou a pedido de médicos

Limites de humidade em
armazenamento

Ce

0123

Marca de conformidade com a
Diretiva Europeia de Dispositivos
Médicos 93/42/EEC

Intervalo de temperatura em
armazenamento

[EC|REP]

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Manter seco

X

Coleta diferenciada para
equipamento elétrico e eletrénico
(WEEE).

As Instrucdes de utilizagdo/Manuais es-
téo disponiveis em formato eletrénico
em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugoes de utilizagcao
eletrénicas nao estao disponiveis
para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, ﬁ, LNCS, M-LNCS, X-Cal, e LNOP sao marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I =
A ESFEARH KNS

AEEEH & AERAIESES P e O
TE(EA LRI 2 0, AP S%RRH BRI SR EF M ERIR A,
EREE

5 Masimo SET BR &R ©

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| Al E B L RBATEER. EiFHFf. Balf MK EREPX RE T RIF A=
HIRAFD) LEEE (IKE > 30 kg) BIRIBKMLIEATIEEM R IBFE (SpO2) FIBKEER (1 SpO2 RSN E) #1T “HhER”
HIELT OIS,

5 NELLCOR B\ % 7% NELLCOR RIpkig M & {XER & E MR :

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| A EEFRA L RSATEER. EIFFHFf. BohifERREFIERNHRAMN)LESR
& (1XE >30kg) HWENBKILIEAINEEMEAFE (Sp02) FIBKER (M SpO2 FREBIME) #H1T “HWERX WES
T ol EE Mo

g
TC- FIEEERAAERERLATUERUEERNEE.
WiEA

TC-IXAI A S B & Masimo SET® f& Yk iK1E Masimo ZR2BEEAF RIS EECE M, WA5 Nellcor #1 Nellcor
ZEBENENESER. XTRERESERBUSHRDYE, BEIRLEFIER, SLEFEHITRERTE
BHOMgERES5TRE SHIERBERS.

TC-I {2 =%25 B 5/ Masimo SET Oximeter $ A% Nellcor B N-200 Pulse Oximeter #1731,

MRFERE AN, BINEER Masimo —RIEE RS,

Z/EM (4) NMNEFSRET TC-| ATESFEAR A RBHENEEEEMENENML. BHFMNARREBRRA 7
KPR M EIRT RN B R AZEE S, EMA R E B MBI oh TS,

& Masimo FRENSELNT S EE Masimo SET® A XEIKE Masimo F BB ERFTNIEEREFR.

23
M-LNCS/LNCS/LNOP TC-| Z I T NEB MU EEHRNESE,
i
- KNEAIREADEM (4) NERE—R,
- REHBIO B 1% A SO MR EIR R,
EMEEEREBUIMUEEABMER TC-l, FN ATt TARBEESBURT £,
- MAEER BN EEERERENNAEID, SHIEBERES, URiEmESRREENESEARIRTT,
MFEFRENBEFERAEREN, NEDESH (2) Dz MEMI—R,
- ERILTUEEHAE, FEREREERIFONIML, EESE AL FHIBRRIEIK, TN TSR EIBIEHLRIFIE,
- MRERRGEERSESRUSMUERE, TSNS IRMREHE, SBURMTER. ERZRNEHESIRGE
BAFN | RS BEBMIFE, S&ERIFERES,
- (R RRERE R IR O R AR IR D AL AR AR AT B S B PR Eh Ak I E A E IR = R,
- BRMEMIAYITEERR, R EERTF ARk aFE,
- ERESERAA YRS BN E R ER,
- NRMAMLIEH (COHb) KFEAHT, FFE Sp02 MELERF M.
- IRBSHIMLIER (MetHb) B2AS, S SpO2 MBL R,
- BRI ZKTEABABER S SpO2 MELR T ER.
- MERAFREFIEINEERATEESH Sp02 MEL R T ER.
- fREREEY B RER IR S BUR ST R,
-Eéﬁziiﬁéﬂj@ﬁj}i&%i&iﬁﬁz‘:ﬂ%ﬁuﬁt’@%ﬂ)ﬁiﬂkﬁﬁo Fitt, RZFfRIGMEIERBXERIER. FReSMME SIS
2\ q:’t;‘ i%}_ I=<o
- EEIRKERE REBED T RERiRm DA NMERERRE L 2 RMEMERE, 15IRIE ECC LRIMEBEMBKEER,
- BBERTTRER SEURMEIRBR (MIIN=RIBENR. F|LPEMALD .
- RS ANERERR, YERIRANSR EREENL RS,
NIRRT B E SR, URBEWESHHE,
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- MRELERFHAT IR FERKELEN, BRERBETFRIFXB 2. MRFERBZTBERSTF, W
IR RER TR, BRI IEFIRERIRBRITRERNS,

- YIREI1E MRI 13&HR Rl A % Rk 2so

. gﬁégrifi'sfﬁ (NIMEHT, FRIRERRSMRNIN) . BRI, RHIT. IIMEMAITHMBA B AR TIE R
RAYIERE,

- ATHHLERBENERIA S LTI, MRRERNE T ERE, IRFE, EATBAMRESERRNE L,
ERENARBN IR E REUX LT, FIRESEUNSERER,

- ABRIIR, FEGELOIBEERAREP, BINERIES,

- XL RSBIEERICEEH BN, BEEH AN PTRER R MMELEBER /| AETHE

. g%%iﬁﬁ Masimo ZRBHEESHKEHITUESHESFER, SUrTRIFIRBSTH, HNBEWREER

- AR HETERERBIHEN, IEEREENEBENZEFR, SRRENNIEERIEFMPRHEMNE SIQ &
EHR P BEM—EE5RE SIQ BRI BT, 1BFEIREKER,

- L AERESERA X-Cal® A, AIURAREHEEERE ST EF RS ERIEIBRIINE RN, ZER
23 IR 8760 /N BE ITNEYEl, HEBREWNNBARE, MERERSE.

fEREA
A) EBMii%EIZE
- AR IS NER IR EE R E R,
- ERERREEET, NGRS RRY.
Br . FRERSEZE, BHEERSBRALN, SESBMRNIER, FESERIFHNIMG.
B) s ka5 BEEE
1. BEREEIMEIKT, BEAANEFE 25-30 7, WAl UERLLFIRE (10-30% KIHERRESH 2-10% #HirE)
FEHE,
BT FEFERRROEYT KRS (FINEEREHRIRE).
2. 2B 1R, BERBEIEERER L, AESEKE, F2INEBEMBERAS A, NR TC-| (FRERBIFEEE
HA EYEE, BEREEMNEMIER Masimo — X IEE RS EE FEHAE s E RS,
T NRHTHREKNFTESHREREBB AR MBAECEERER LHNEHAE, BELFER TC-| FR38.
BT BRI ERBENSIHUZ EIIINBE.
C) B REIEIETBESHE L
M-LNCS %i%3%
1. #ZE 2 FiR, BERBSESNERERB&E .
2. ¥&E :‘;;ﬁa?,1%%!@2%%#%5&%2}35)\%%%39%2%%% BIERSBIELAERINBESHAIEL L, BRI EMERIL
LNCS &E&s%
1. #E 4FR, BERBIELRSEARESHREE .
2. #ZES5 iR, BEHERIPE,
LNOP i#§%38
1. ZE 6 Fin, ABEEAMAE, it “SE” L, FRERE LRSS BE SRS FRETE,
2. ¥ LNOP ki N BB SEEIEL, RN I AT ‘Mg —/Ee, BIRTEREIL, BhiEk, BREEER,
AFEBEEN, TARGESKLEEEEES L.
D) FEAM4 Sk
1. BB (BERBS5EERE) FHSER TC| FRSE5BEHE,
2. EEREIEEHHHERARER DIV ENERSESED, FRALAXTREXAERESHEAE TE TEEREH
12388 5 B e A L a3 HEx — MRy L T EE E SB .
3. B&RiRF KR BEXRR L,
E) BiFF & REERAOIENE
MNEESBE
M-LNCS %i%38
1. B TR, BESESRAELANNEN, BERSELENBESBAEL R,
2. 2B 8 Fiin, RERBELANRY, SEESREMTEE.
LNCS i&Eiz8s
1. ZE 9 PR, 1RERFRIPE, HEERREs .
2. 2B 10 FiiR, BERSELANRY, SEESRENTEE
LNOP i#§%38
1. BRBEN SIEREEE SH IR MARHE L.
2. B 11 FR, BARRERE, AT 2%,
MNEEZEHE
ENEBEEIECT TC-| F 225, BRER NHITHERX, REHT.
ZR:

FR BE NI RN ERAERS, BNBTHRSELN S IBERBMBEELNT,
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EiE

=5

- DIREARBRIREN (5%-5.25% RARMN) RATRIEFERANEMELTER, URIEMERBHKRALE
EDEEES. K. BERE. RoERFEZEHTES.

AafERERE
1. NBES EETERE, AR ERSRESRESKAZ ENER,

F3 70% S REEAR R AP IEEEFIEEE R TC- £,
ERES LRESRSR, CRBERT,

MRFEERES, FAGROFRMENULAIN 110 FREF / KER, B TC- FREBMSHENFAEINE

[
2. B —RERUHBREETE AR, B TC| ARBMNSKANFEIINRE,
3. BTFANARTORRRERBMNSHRENFAEINREET.
iSRS RRNES
1. BEBSETHESART (L10RAF / KER) , BRERSNAFRKENSKATSRBEP,
BE | BMRRERBSBREIELRE, BAXATRESBIT LR,
. BRRERSBNSE, UERIE.
. ERSBMSHRAEDMRE 10 2%, EFREET 24 /MK, F7MRBEL.
. MWEERRPEH.
. BERSBNSHRABETSERALRESKEEBAP 10 Dt BRIk,
. MOKHRER .
. ERTANGRTURRETHRENSHRL,

2.

3.
]

1.

~No b wN

it

C-| R RSB AB LU TIEREMIE

EREMEMRET: Masimo SET &R Nellcor R

Tﬁﬁgi >30 kg >30kg
82 F BB 1L A=k HE
SpO2 ¥, TfAkzh, (70-100%)* 3.5% 3.5%
B RIS, TIARN, (25-240 bpm)? 3bpm 3bpm

i Arvs BEEIRIBIRGTIT EAMN D HEINEETE; SWRARPHSEREMELL, K29 68% HMEEL T Arvs E LT

LB AT EERER B EZENR RS LS RE T 70%-100% SpO2 SBENIERBLERAN IR F, HXTFELE
ERGMEALN, JESE Masimo SET ATERMRTHRZ FHY BB

21813 5 Biotek Index 2 #2488l Masimo RIS 1T EEXTERNE, 7E 70% F 100% BYIEFIESEEA, Masimo SET K ATEES5RE L
FE K 0.02%, TEF#HE T EZE S 5%, IESE Masimo SET $5R7E 25-240 bpm SEEIRIBIESE LT/ E Y.

REM

Gl AERBENEI 58S Masimo SET MENHIREMIKIS Masimo (&5 (A AT HORKIE I FS AL & £,
Gt B0 EBERSERLEHEHIENHENANRS LT RERET. BEEBRSEMEE—FER
VISIY ST BIEE TER TIERE.

MNERDUEEESEER, EIAA © www.Masimo.com

R

Masimo X ME&RFMEEER, &= mIABLE Masimo ™ mMEMBIEMAIHEAERA, BIRIRIETEN (6) MTARLAE
AMEFTZ ERYERME. EARBERNEMRT MASIMO HEL IR~ mEE—FIREIER. MASIMO ILARAREE
MEMEMOL, BTRHBERNIER, SFEERRTYEREH N EIHRBENERENER HEEEAER,
MASIMO BYME— X SIS EEREIME—FIMEZEH MASIMO BITIEEREE S ER™ mo

BRGIMESR

FERFEBTEAEER~RPIRIERE, REIRA. FK. BIMNMEMIRRREINBREER BN &
BERAERATERVNTATERNNBIHARAAHEZI . FHREENEA~R. FERTEFTHMNI. BE
FEIKRERNEREREESEHL,
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EEABRT, MASIMO BEMESIN BE, BHIEFHRE (BFEEFRTFERKL) NEZRIEMEFAABLRR
7, BMEERMERIEERE LRRE, EEMFERT, MASIMO AFREREE~RIMSHHNBERE (RIBSE.
BR. REENSEMNFERNE) FEEHZRG LA ERAESN=DAZANEER. EEFBERT,
Masimo YBINT. EEREKERNRFMEMBEAIRRIBR AT FEBONREFHEAFTTINER~REE
EMMEN. SEFRERRIEERES T

FRERIFA]
MRS AL RIS TR P K A E kAR SR IR BIRIRAUER TC-| Z X200 E—RIEMNIRAR B REY TR,

BT ARBENEEZXERBERNR, REREEREEELAWE.
MEWARER. FERACAYATRENAEEE, SERRRBA. ZERER. BE. MBEERTRRE.
TSR TF Ml @i L

#s | BN #s | ENX
T3] SIAERE @ MERRIRBENER
@ BB ERIRA "s
el HHEE NS (BS)
o] %15 1 # YYYY-MM-DD Masimo &2
Y ABEE YYYY-MM-DD ik JLERE
@) ENEH B o=
FEE > AF
2 FERALBAE < INF
Rx ONLY | ;o Ciiilesianine RS
RO AR IAHES 03/42/ W
Cmg mApan & b et REE
[EC[REP] BRERSEANIL SR -~ RETIR
sincics, if18) http://www.Masimo.com/
hi¢ B SETFIREMNS LIE APN | TechDocs BVATRISE FH&TLAIIR AR/
dae (WEEE), EF8E/ =
#elFU R4 CEINEER /MR,

EF : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. §. LNCS, M-LNCS, X-Cal, #1 LNOP 2 Masimo Corporation BIB(FB =M 1T.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I =
YA1—-YITIVFyv Ty T y—

BRAT B FAILEEBLTWERA IERE
A—Y—(3. ZDt I/ —2ERTRRIC. COEBDANL—2AT a7 IVEER LDFEERATERIIVEHLHIET,
]

Masimo SET &$lHF S B 1-(EA

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| 1) A= T )bt —ik TARY bF v o1 HEHWVIEEIRNTE Y O E > DHERER
BREATNE (Sp02) HBLUARIA (Spo2 L H—IT K UEHE) & AKICIHMERE DIF T ITEGHICETHAIT 278
DEBTHY . RABLUNE BokgLUL) 1E L TERORIF. ARZMD Y. b, s2EE. BERSER.
RECHERATEEXT,

Nellcor 75 5 TFIE Nellcor H# pulse oximeter & lHSh € T-(ER

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l 1) Z—H T )bt —ix TARY bF v o1 HDWVEEIRANTE Y O E > DHERER
BHRBIE (Sp02) HEUMRIA (Spo2 LY —Ic K WEHA) & AKICIHMEE DIF T ITESMICEHAIT 5728
DEBTHY . RASLUNE ((FE30kg LUE) 1T L THEkk. 22EI4ER. BBI0EAT. RECHER TEXT,

=
TG I—F D) —2EDRESMI CET7 AL TWRREICHLUTER AT &IERHF TIEL,

SHE
TG, Masimo SET® A+ A b —HELEBEH DM Masimo 2 —DERAHERINTLBEERE ST
{2 Nellcor KU Nellcor B/ JVAAF I A—RZEDIH FRIT B ENTEEY., HEDHEBSLUtH—
DETIVEDERMEICDOVTIE. BEIBORETICBBVEDLE TV, JSEBORETIE. HZHEBHIE
oY —ETIVEEBEA S ZHE DD EHIMT 2RBHHY FT,

TGt —I&. Masimo SET Oximetry 7% ./ 0¥ —. KU Nellcor D N-200 / V)V AF F3 A—2&ER LT
SEEH T,

EBREOE=2) VIHRERIESIE. Masimo T« AR—F 7)o —DEREHEBDLET,

TG U A=Y oH—gd < e 4 BESEICRYA L. BIORERMIHTET REBL S ET, €
U —DEEBICHASNZIHNE DD, BELRDEBEDODEBDIRELERLANIVICK>TELGSH. £ —
DEEBIBFZE L VBBICHH T T ENRBBICEDIRADBYET,

B Masimo € — &4 —T)0IE Masimo SETe A F T/ A b ) —AEGREBE. Ffeld Masimo £ H—DER
DEFE TN TV AEBRAICRETENTUVE T,

=

s

M-LNCS/LNCS/LNOP TC-| Z EDAIEEM TE 7 AL TWABHITH L THERT 2 T &IEEHF T T,
-3

=89

- AIEBRMIISRIE 4 BB EICEX TIEEL,

VT —EEELEMIORRERIE. ERENICF IV I TIRELNHIET,

. T¢I ZERSEIEENDADBATER LEVWTLREY, BENENE. ELVGHIRY A TELGL
HBEHHIET.

. BERBEOBEIFITTELTLLEL, Y —ZRBICEKE LET GV L. KEDEGELEBIERE
MEZZBNDH Y ET ., BEREEDHEIE, 2 BH T & ICEERMEANET,

ARERESITIE. Y- EERAISERENOMESHEEINDIZTTY, BRENIEERZERIC OGN
BiEHHYET,

VY- EREEBAUICEE LAV T REY, BEY AL MREREZETEE, ELWAENTELGL
HBAENHYEY, BIMCTT—7E2RAT 5L REDEEPEBERZSIERI LY. T —%ZKiE
LTLESHEMN DY ET,

. BV —DRAEREE T —O—EHANTVSIHEIE. REOBARMEZLAFNEK Y &5H Y ED L
TIBTENBVET,

BRI AEUNREDEERRETHS5E. BIRMERENEL Y EFE Y EHVE < HidER
SN2HEDHINET,

VY —EEICEE LAV E. ELWAEDNTEGRWGELHIET,

. —BALREANETOEY (COHb) LANILD ERIFRERES SpO2 AIEMEICDENBIHEDH Y ET,
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« ARANEZOEY (MetHb) LNIVABWMES. Sp02 DBIEMENRERICEY £,

CBEVILVEYDERICEY. Sp02 AELLAIESTNEWVBEL DY ET,

.mg?éi%%%b%ﬁﬁ?ht@i(?:#17%)ﬁ%%%@xﬂﬁz%ﬁb<%i?%ﬁm%éﬁﬁ
U] o

U —EEDCEELTVSE, By TEVAEENRREINE T,

. BERA S S A RERET. REOERMERLRNEL Y HFIYEMEC E2HEEHHUET. LIHA>T.
E:&;;>7?%%&ﬁ5ﬁﬂ&ﬁ%ﬁ&%$ﬁbi?otyﬂ—®m§@\®ﬁ$Uﬁ<teﬁu$
SICLEY,

. RERA/NIV—VICKBIREID. 4 F A =2 DIRIABDRRICHELESEZ BHEHH Y £9, ECGOIAK
I1TX9 2 BEDIRIAIAE IR L T FEE LN,

. BEIRREHARRE T, BEEMES BRHEHGEVET ERAERP ML T LY IV uEE),

. BV —ICBICRZAZBEN G- TEERY FA. BIBELIELY Y —PEFERHI/EH LIt Y —Idi
FHIER LEWTLEEL,

. T=TIVHBEEICHSE oY EHEEERBWN Y LEWELSIC, Ib—k F—=T I LUEET—T)IL
DE) FNTIEFRLTLIEE L,

. pulse oximetry ZREHRDEBRBHFHRITFERT 256, o —Z2RFFHOMIHLTENTLZEWL, ©
Y —HBHICESTNIFE. BIEEHAFREICE Y., BiRic1zZy fORIESEOICESTY
TRGBENHVET,

« MRIZAF v Hlc, T —%&FRLEVTEE0,

EE BICEE/ D EVIVEY ST ST RNMNES VT B K UESH B G EDENG AN,
o —DMREICKEAE ST RIREEN DY T,

. EORIC K BEEERET BICE. E VY —HAELCESEEINTVSHER L. RELGESIERERLER
MTEUH—%2BUVEYT, BOBEDEICH L TZDFHIEBEERE LGS, FERGAEEES S
TIHEELNHYET,

. BRIEEBCTS. EDQLSEARRTHLHFTEERYBLIEY LEVWTLLREETL, £V —FHEELEV
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I -

Uudelleen kaytettava Tip Clip -anturi

Uudelleen kéytettava &2 Eisisills luonnonkumilateksia Ei-steriili

Lue laitteen kayttoopas seka nama kayttoohjeet ennen anturin kdyttoa.

KAYTTOAIHEET

Kaytettdessa Masimo SET -tekniikan yhteydessa:

Uudelleen kaytettavat M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l -anturit on tarkoitettu funktionaalisen valtimoveren hemoglobiinin
happisaturaation (Sp02) ja pulssin (mitataan SpOz2-anturilla) ei-invasiiviseen, ajoittaiseen tarkistukseen tai jatkuvaan tarkkailuun
aikuisilla ja lapsilla (paino >30 kg), joilla on hyvé tai huono Idpivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa
ja kotona.

Kéytettdessa NELLCOR- JA NELLCOR-YHTEENSOPIVIEN PULSSIOKSIMETRIEN KANSSA:

Uudelleen kaytettava M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l -anturi on tarkoitettu funktionaalisen valtimoveren hemoglobiinin
happisaturaation (SpO2) ja pulssin tiheyden (mitataan SpOz2-anturilla) ei-invasiiviseen, ajoittaiseen tarkkailuun tai jatkuvaan
valvontaan aikuisilla ja lapsilla (paino >30 kg) sairaalassa, sairaalaa muistuttavissa laitoksissa, liikkeelld ja kotona.

VASTA-AIHEET

Uudelleenkaytettavaa TC-I-anturia ei saa kayttaa potilailla, joiden korvissa on ldvistys mittauskohdassa.

KUVAUS

TC-l on tarkoitettu kaytettavaksi vain laitteissa, joissa on Masimo SET® -oksimetri tai jotka ovat saaneet lisenssin kdyttad Masimo-
antureita, sekd Nellcor- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa. Tietoja yksittdisten laitteiden ja anturimallien
yhteensopivuudesta saa laitteiden valmistajilta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on ma&drittdd, ovatko eri anturimallit
yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

TC-l-anturin toiminta on varmistettu Masimo SET Oximetry -tekniikalla ja Nellcorin N-200-pulssioksimetrilla.

Jos pidempi tarkkailu on tarpeen, on suositeltavaa kdyttda kertakdyttoistd Masimo-anturia.

Uudelleenkaytettdva TC-I-anturi taytyy poistaa ja kiinnittdd uuteen kohtaan vahintdan neljan (4) tunnin vélein. Koska potilaiden
ihon kunto ja lapivirtausmaarat vaikuttavat anturin sietokykyyn, anturin paikkaa saatetaan joutua vaihtamaan useammin.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten laitteiden kanssa, jotka sisaltdvat Masimo SET®
-oksimetrin tai jotka on lisensoitu kdyttdamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET

Kiinnityskohtaa téytyy vaihtaa véhintdan neljan (4) tunnin vélein.

Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.

Ala kiinnita TC-l-anturia muualle kuin korvannipukkaan tai korvalehteen. Muutoin kiinnityskohdan paksuus voi aiheuttaa
virheellisid mittaustuloksia.

Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla ldpivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittdvan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista kohta véhintdan kahden (2) tunnin
vélein potilailla, joilla ldpivirtaus on heikko.

Alhaisen lapivirtauksen aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta
paineen aiheuttamaa kuoliota ei pddse syntymaan.

Ala kiinnitd anturia teipilld. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kaytté voi
johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota korkeampia tai
alhaisempia lukemia.

Jos tarkkailtavan kohdan Idpivirtaus on erittdin alhainen, mittaustulokset voivat olla alhaisempia kuin yleinen valtimoveren
happisaturaatio.

Anturien virheellinen kiinnittdminen voi johtaa vaariin mittaustuloksiin.

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) johtavat virheellisiin SpO2-tuloksiin.

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

Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Suonensisdiset tai ulkoiset variaineet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Liian kiredlle kiinnitetty anturi voi aiheuttaa vaaria alhaisia tuloksia.

Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syystd tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydanta alemmaksi.
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Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheyttd oksimetrin pulssindytossd. Tarkista potilaan pulssin tiheys
vertaamalla sitd EKG:n ilmoittamaan pulssiin.

Laskimon sykintd voi aiheuttaa virheellisen alhaisia lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).
Anturissa ei saa olla nikyvia vikoja. Ald koskaan kiyté vaurioitunutta anturia tai anturia, joka on altistunut sahkévirtapiirille.
Reitita kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

Jos pulssioksimetria kdytetdan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitda sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epétarkkoja tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

Al4 kdytd anturia magneettikuvauksen aikana.

Voimakkaat ympardivat valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunaldampdlamput ja suora auringonpaiste voivat héiritd anturin toimintaa.

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

Vilta vauriot - 4l upota liitintd nesteeseen. Al steriloi anturia.

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

Ala yritd kasitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrdttdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat
vahingoittaa sahkokomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Varoitus: vaihda anturi, kun nékyviin tulee anturin vaihtamista koskeva viesti tai heikon SIQ-signaalin viesti tulee nédkyviin
jatkuvasti, kun tarkkaillaan useita potilaita perékkdin ja kun alhaisen SIQ-arvon ongelmanratkaisuvaiheet on tehty
tarkkailulaitteen kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.

Huomio: anturissa kdytetddan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentdd epdtarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvonnassa 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi, kun potilaan
enimmaisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A) Paikan valitseminen
+ Korvannipukka tai korvalehti ovat suositeltavia mittauskohtia.
« Kohdan tulee olla puhdas ennen anturin asettamista.
VAROITUS: Varmista ennen anturin kdyttamista, ettd siina ei ole fyysisid vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai
vaurioituneita osia.
B) Anturin kiinnittédminen potilaaseen

1. Lisdd korvan lapivirtausta hieromalla korvalehted voimakkaasti 25-30 sekuntia. Korvalehteen voidaan myds hieroa

verenkiertoa kiihdyttavaa voidetta (10-30 % metyylisalisylaattia ja 2-10 % mentolia).
VAROITUS: ala kdyta voimakkaita verisuonia laajentavia voiteita, kuten nitroglyseriinitahnaa.
2. Katso mallia kuvasta 1. Kiinnitd anturi paikoilleen korvannipukkaan tai korvalehteen. Jos TC-I-anturi ei pysy kunnolla
korvassa, harkitse kertakdyttdisen Masimo- tai sormeen kiinnitettavan anturin kdyttdmistd toisessa mittauskohdassa.
VAROITUS: lopeta TC-I-anturin kéytt, jos anturin jousi ei endad jaksa pitda anturia oikealla paikallaan korvassa tai anturi irtoaa.
VAROITUS: Valta asettamasta potilasta niin, ettd anturiin kohdistuu ulkoinen paine mittauskohdassa.
C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

M-LNCS-liitin

1. Katso mallia kuvasta 2. Suuntaa anturin liitin potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalla tavalla.

2. Katso mallia kuvasta 3. Tyonna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen. Sulje anturin liittimen kansi
potilaskaapelin liittimen pédlle, kunnes se lukittuu paikoilleen.

LNCS-liitin

1. Katso kuva 4.Tyonnd anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen.

2. Katso mallia kuvasta 5. Sulje suojus huolellisesti.

LNOP-liitin

1. Katso mallia kuvasta 6. Kddnnd anturin kieleke niin, ettd kiiltavat kosketuspinnat osoittavat ylospdin ja anturin logo on
yhdessa linjassa potilaskaapelin logon kanssa.

2. Tyonna LNOP-liitin potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkennén onnistumisesta kertovan napsahduksen.
Varmista liitdnta vetdmalld varovasti liittimesta. Kaapeli voidaan kiinnittéad potilaaseen teipilld, jotta liikkuminen on
helpompaa.

D) Kuormituksen ja liikkumisen testaus

1. Kiinnitd TC-l-anturi potilaaseen noudattamalla kohdan B ohjeita (Anturin kiinnittdminen potilaaseen).

2. Minimoi anturin tarpeeton liike potilaan liiallisen liilkkumisen aikana. Kiepauta anturikaapeli silmukalle leuan alle
paapannan avulla ja kiinnita kaapeli padpannan alle paan sivulle korva-anturia vastapaata.

3. Kiinnitd anturi potilaan vaatteeseen nipistimella.
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E) Anturin irrottaminen

potilaskaapelista
M-LNCS-liitin
1. Katso mallia kuvasta 7. Samalla kun pidat kiinni potilaskaapelin liittimen sivuilta, nosta anturin liittimen kansi potilaskaapelin

liittimen paalta.

2. Katso mallia kuvasta 8. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalld se napakasti anturin liittimesta.
LNCS-liitin
1. Katso kuva 9. Nosta suojus, jotta padset késiksi anturin liittimeen.
2. Katso mallia kuvasta 10. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalld napakasti anturin liittimesta.
LNOP-liitin
1. Aseta peukalo ja etusormi potilaskaapelin liittimen sivulla olevien painikkeiden pédlle.
2. Katso mallia kuvasta 11. Paina painikkeita napakasti ja vedd anturi irti.

potilaasta
Irrota TC-I-anturi potilaan korvasta avaamalla korvanipistin varovasti ja irrottamalla se korvasta.

VAROITUS: Voit estda potilaalle aiheutuvan epamukavuuden tai anturin vahingoittumisen, kun et poista anturia potilaan

korvasta kaapelista vetamalla.

PUHDISTAMINEN
VAROITUS:
« Ali kayta laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin tdssd suositeltuja
puhdistusaineita, silld muuten anturi voi vahingoittua pysyvasti.
« Al steriloi siteilyttamalla, hoyrylld, autoklaavissa, gluteraldehydilld (Cidex) tai etyleenioksidilla.
Anturin pinnan puhdistaminen
1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.
2. Puhdista TC-l-anturi pyyhkimalld se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld tai miedolla puhdistusaineella.
3. Anna anturin kuivua, ennen kuin asetat sen potilaalle.
tai
1. Jos kevyt desinfiointi on tarpeen, pyyhi TC-l-anturin ja -kaapelin kaikki pinnat kangasliinalla tai harsokankaalla, joka on
kostutettu valkaisuaineen ja veden seoksella (suhde 1:10).
2. Kastele toinen kangasliina tai sideharso steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi TC-l-anturin ja -kaapelin kaikki pinnat.
3. Kuivaa anturin ja kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
Anturin puhdistaminen tai desinfiointi upottamalla
1. Pane anturi puhdistusliuokseen (valkaisuainetta ja vettd suhteessa 1:10) niin, ettd anturi ja haluttu maara kaapelia uppoavat
siihen kokonaan.
VAROITUS: Al4 upota anturin kaapelin liittimen péita nesteeseen, jotta anturi ei vahingoitu.
2. Poista ilmakuplat ravistamalla anturia ja kaapelia varovasti.
3. Annaanturin ja kaapelin liota vdhintdan kymmenen minuuttia, mutta ei 24 tuntia kauempaa. Ald upota liitintd nesteeseen.
4. Nosta puhdistusnesteesta.
5. Pane anturi ja kaapeli huoneenldmpdiseen steriiliin tai tislattuun veteen kymmeneksi minuutiksi. Ald upota liitinta
nesteeseen.
Nosta vedesta.
Kuivaa anturi ja kaapeli kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.

N o
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TEKNISET TIEDOT

TC-l-anturin kdyttoaiheet:

0 S .. Masimo SET Nellcor-tekniikan
RayIetidessalvhdesss -tekniikan kanssa kanssa
Anturi

> 30 k > 30 k
lnl i Paino 9 9
Sijoituskohta Korvannipukka Korvannipukka
SpO2-tarkkuus, ei liikettd (70-100 %)’ 3,5% 35%

Sykkeen tarkkuus, ei liikettd (25-240 lyontia

minuutissa)? 3 lyontia/min 3 lydntia/min

HUOMIO: Arms-tarkkuus lasketaan tilastollisesti jakautuneista mittausarvoista; noin 68 % mitatuista arvoista oli alueella +/- Arms-arvosta
verrattuna kontrolloidun tutkimuksen viitelaitteeseen.

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

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

YHTEENSOPIVUUS

Mgl Téma anturi on tarkoitettu kdytettavéksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri tai
S¥sinSEr pulssioksimetrimonitoreja, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta Masimo-anturien kanssa. Jokainen anturi
-i=»avon suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijérjestelmissa. Taman

anturin kdyttdé muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo mydntéa alkuperéiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetddn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. 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

Téma takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttdohjeiden vastaisesti tai jota on kdytetty
vaarin, laiminlyty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Téma 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 EI VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN,
DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA
VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY
UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA
VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA TC-I-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

Gl 5357G-elFU-0818
61



VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kdyttoohjeista tdydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI ‘ SELITYS SYMBOLI ‘ SELITYS

Tutustu kayttoohjeisiin. @ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Noudata kdyttoohjeita Erdn tunnus
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero)

Valmistuspéivé VVVV-KK-PP Masimon viitenumero
Viimeinen kdyttépaivd VVVV-KK-PP L2 37 Lapsipotilas

Ala havita T ﬁ Paino

A e« LE QD B

Ei-steriili > Suurempi kuin
Ei sisdlld luonnonkumilateksia < Pienempi kuin
Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta
RXx ONLY | saa myyda vain la4kari tai lagkarin Sailytyskosteusrajoitus
madrdyksesta
Noudattaa eurooppalaista
C € laakinnallisia laitteita koskevaa /ﬂ/ Sailytyslampétila
o123 direktiivia 93/42/ETY
Valtuutettu edustaja Euroopan T
EEH unionissa T Pida kuivana

Kéyttoohjeet/kdyttdoppaat ovat saata-

@ indica, villa séhkéisessd muodossa osoitteesta
E Séhko- ja elektroniikkalaitteiden Y \ http://www.Masimo.com/TechDocs
‘— erillinen kerdys (WEEE). Huomautus: sahkdinen kayttéohje ei
ole saatavilla CE-merkintaa vaativis-
sa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, ﬁ, LNCS, M-LNCS, X-Cal, ja LNOP ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisteréimia tavaramerkkeja.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I -

Tip Clip-gjenbrukssensor

Gjenbrukbare &2 Erikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-sterile

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

INDIKASJONER

Ved bruk sammen med Masimo SET:

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I gjenbrukssensor er indisert til enten "stikkpravekontroll” eller kontinuerlig noninvasiv overvaking
av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (mélt med en SpOz2-sensor) til bruk hos
voksne og barn (med vekt > 30 kg) med god eller darlig perfusjon i sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljeer
og hjemmemiljoer.

Ved bruk sammen med NELLCOR-PULSOKSIMETRE OG NELLCOR-KOMPATIBLE PULSOKSIMETRE:
M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I gjenbrukssensor er indisert til enten "stikkpravekontroll” eller kontinuerlig noninvasiv overvaking
av funksjonell oksygenmetning av arterielt hemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (mélt med en SpO2-sensor) hos voksne og
barn (med vekt > 30 kg) i sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljeer og hjiemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER
TC-I-gjenbrukssensoren er kontraindisert til pasienter med hull i gret pd malestedet.

BESKRIVELSE

TC-I skal bare brukes sammen med enheter utstyrt med Masimo SET®-oksymetri eller som er godkjent for bruk av Masimo-
sensorer, og ogsa med Nellcor-pulsoksymetre og Nellcor-kompatible pulsoksymetre. Kontakt produsenten av enheten for a fa
vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har ansvar for & fastsla om deres
enheter er kompatible for bruk sammen med den enkelte sensormodellen.

TC-I-sensoren er blitt kontrollert med Masimo SET-oksymetriteknologi og pa Nellcor N-200-pulsoksymeter.

Hvis langvarig overvakning er pakrevd, anbefales det & bruke en Masimo-engangssensor.

TC-I-gjenbrukssensoren ma fiernes og plasseres pé et annet malested minst hver fierde (4.) time. Individuelle forhold i huden
og perfusjonsnivaer gjer at malestedet ikke alltid tolererer en sensor, og det kan derfor veaere ngdvendig a flytte sensoren
oftere.

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

ADVARSLER

Bytt mélested minst hver fjerde (4.) time.

Sirkulasjonen lengst unna sensoren mé kontrolleres rutinemessig.

TC-I ma ikke brukes pa andre malesteder enn pa ereflippen eller pinna. Det kan fere til ungyaktige maleverdier pa grunn
av vevets tykkelse.

Det ma utvises meget stor forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til
huderosjon og trykknekrose. Hos pasienter med darlig perfusjon ma malestedet kontrolleres minst hver andre (2.) time.
Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.

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.

Sensorer som er feil pafert eller delvis lgsnet, kan gi heyere eller lavere maleverdier enn den faktiske arterielle
oksygenmetningen.

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

Feil péfering av sensoren kan gi ungyaktige malinger.

Forhayede nivéer av karboksyhemoglobin (COHb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.

Forhayede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.

Forhayede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Intravaskulaere fargestoffer eller eksternt paferte fargestoffer kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Sensorer som er festet for stramt, kan gi for lave maleverdier.

Vengs stuvning kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor sarges for riktig
vengs utstramning fra mélestedet. Sensoren skal ikke plasseres under hjerteniva.

Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa pulsoksimeterdisplayet. Kontroller pasientens pulsfrekvens
mot EKG-hjertefrekvensen.
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Vengse pulsasjoner kan gi for lave maleverdier (f.eks. tricuspidalklaffregurgitasjon, trendelenburgs leie).

Sensoren ma ikke ha synlige defekter. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er eksponert.
Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi uneyaktige eller ingen maleverdier mens stralingen pagar.

Sensoren ma ikke brukes under MR-undersekelse.

Kraftig omgivelseslys, f.eks. kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrar, infrarode
varmelamper, og direkte sollys kan pévirke sensorens ytelse.

For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og mélestedet ma ved behov
dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke, kan det fore til ungyaktige malinger.

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

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

Masimo-sensorene eller -pasientkablene ma ikke omgjores eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske
komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

Forsiktig: Bytt sensoren nar en melding om & skifte sensor eller en melding om vedvarende lav signalkvalitet vises
konsekvent under overvaking av etterfglgende pasienter etter at feilsgkingstrinnene for lav signalkvalitet, som er oppgitt
i handboken for enheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige malinger og uventet avbrudd i
pasientovervakning. Sensoren gir 8760 timer med pasientovervakningstid. Skift ut sensoren nar pasientovervakningstiden
er oppbrukt.

BRUKSANVISNING
A) Valg av malested
« Foretrukket mélested er enten greflippen eller pinna.
+ Malestedet ma rengjeres og terkes for sensoren plasseres.
FORSIKTIG: For sensoren brukes, mé det kontrolleres at den er fysisk intakt, og at den ikke har edelagte ledninger eller skadede
deler.
B) Feste sensoren pa pasienten

1. For & bedre perfusjonen i gret gnir du ereflippen kraftig i 25-30 sekunder. @reflippen kan ogsa gnis med en krem som

varmer huden og gker blodsirkulasjonen (10-30 % metylsalicylat og 2-10 % mentol).
FORSIKTIG: Bruk ikke kraftige vasodilaterende kremer som nitroglyserinkrem.

2. Sefigur 1. Klem fast sensoren pa greflippen eller pinna. Plasser kabelen slik at den ligger nedover halsen mot kroppen.
Hvis TC-I-sensoren ikke kan plasseres riktig pa eret, ma det vurderes & bruke en gjenbrukbar Masimo-sensor eller
gjenbruk fingerklemme pa et annet malested.

FORSIKTIG: Slutt & bruke TC-I-sensoren hvis fjaerspenningen reduseres sa mye at sensoren kan gli eller forflytte seg fra den
korrekte posisjonen pa ereflippen eller pinna.
FORSIKTIG: Unnga a plassere pasienten slik at eksternt trykk paferes sensoren pd malestedet.
C) Koble sensoren til pasientkabelen

M-LNCS-kontakt

1. Se figur 2. Plasser sensorkontakten overfor pasientkabelkontakten som vist.

2. Se figur 3. Sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten. Lukk sensorkontaktdekselet over
pasientkabelkontakten til det lases pa plass.

LNCS-kontakt

1. Se figur 4. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten.

2. Sefigur 5. Lukk beskyttelsesdekslet helt.

LNOP-kontakt

1. Se figur 6. Plasser tilkoblingstappen slik at de “blanke” kontaktene vender opp slik at logoen er overfor logoen pa
pasientkabelen.

2. Sett LNOP-kontakten inn i pasientkabelkontakten til du kjenner eller horer et klikk. Dra forsiktig i kontaktene for &
kontrollere at tilkoblingen er opprettet. For & gke bevegelsesfriheten kan kabelen festes pa pasienten med tape.

D) Belastnings- og bevegelsestesting

1. FestTC-l-sensoren pa pasienten ved & fglge trinnene under B (Feste sensoren pa pasienten).

2. Serg for at sensoren beveger seg sa lite som mulig under kraftige pasientbevegelser. Bruk et hodeband, legg
eresensorkabelen i en Iokke under haken, og fest kabelen under hodebandet p& motsatt side av hodet for gresensoren.

3. Klem fast klesklemmen pé pasientens skjorte.
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E) Koble fra sensoren

Fra pasientkabelen
M-LNCS-kontakt
1. Sefigur 7. Hold i sidene pa pasientkabelkontakten, og left opp sensorkontaktdekselet fra pasientkabelkontakten.
2. Se figur 8. Trekk bestemt i sensorkontakten for & koble den fra pasientkabelen.
LNCS-kontakt
1. Se figur 9. Loft beskyttelsesdekselet for a fa tilgang til sensorkontakten.
2. Se figur 10. Trekk bestemt i sensorkontakten for a koble den fra pasientkabelen.
LNOP-kontakt
1. Plasser tommelen og pekefingeren pa knappene pa hver side av pasientkabelkontakten.
2. Sefigur 11.Trykk knappene godt inn, og trekk ut sensoren.

Fra pasienten
TC-l-sensoren fjernes fra pasientens gre ved a dpne ereklemmen forsiktig og fjerne sensoren.

FORSIKTIG:
For & unnga ubehag for pasienten eller skade pa sensoren ma sensoren ikke fjernes fra pasientens ore ved a dra i kabelen

RENGJ@RING
FORSIKTIG:
« lkke bruk ufortynnet blekemiddel (5 % - 5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjeringsmidler enn de som anbefales
her. Det kan fore til permanent skade pé sensoren.
+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav, gluteraldehyd (Cidex) eller etylenoksid.
Overflaterengjore sensoren
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.
2. Rengjor TC-l-sensoren ved & torke over den med en klut innsatt med 70 % isopropanol eller et mildt rengjeringsmiddel.
3. Lasensoren torke for den plasseres pa en pasient.
eller
1. Hvis lavnivadesinfisering er pakrevd, terkes alle overflatene p& TC-I-sensoren og -kabelen over med en klut eller
gaskompress innsatt med blekemiddel/vann i forholdet 1:10.
2. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene p& TC-I-sensoren og
kabelen.
3. Tork alle overflatene pé sensoren og kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
Rengjare eller desinfisere sensoren i bad
1. Legg sensoren i rengjeringslgsningen (1:10 blekemiddel/vann), slik at sensoren og gnsket lengde av kabelen er helt
dekket av lgsningen.
ADVARSEL: Enden av sensorkabelen med kontakt mé ikke legges i lasningen. Det kan skade sensoren.
2. Fjern luftbobler ved a riste sensoren og kabelen forsiktig.
3. Lasensoren og kabelen ligge i lasningen i minst 10 minutter og hayst 24 timer. Kontakten ma ikke legges i lasningen.
4. Tasensoren og kabelen opp av rengjeringsl@sningen.
5. Plasser sensoren og kabelen i sterilt eller destillert vann som holder romtemperatur, i 10 minutter. Kontakten ma ikke
legges i l@sningen.
. Ta delene opp av vannet.
7. Tork sensoren og kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.

(=)}
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SPESIFIKASJONER

TC-I-senorene har felgende ytelseskarakteristikker:

Masimo SET-

Ved bruk sammen med: " Nellcor-teknologi
teknologi

Sensor

>30k >30k
w il Kroppsvekt 9 9
Malested QOreflipp Oreflipp
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse (70-100 %)’ 35% 3,5%
Pulsfrekvensngyaktighet, ingen bevegelse
(25-240 bpm)? 3bpm 3bpm

MERK: Arms-ngyaktigheten beregnes pé grunnlag av méleverdier som er statistisk fordelt. Omtrent 68 % av de malte verdiene falt innenfor +/- Arus-
verdien sammenlignet med referanseenheten 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-oksymeter.

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 bpm 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 omrddet 70 % til 100 %.

KOMPATIBILITET

G\l Denne sensoren er kun beregnet for bruk sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksymetri eller
S pulsoksymetrimonitorer som er lisensiert for bruk av Masimo-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare
Ml e X e ;

e fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes
sammen med andre enheter, kan det fare til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nar det brukes i henhold til instruksjonene
som felger med produktene fra Masimo, vil vaere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. DET
OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL
KJBPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har vaert fulgt, eller som har
veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte 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, klargjort for ny bruk eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FOLGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE),
SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM
ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV), SKAL
IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET KJOPEREN HAR BETALT FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM
ER BER@RT AV ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM
OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, KLREGJORT FOR NY BRUK ELLER RESIRKULERT.
BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM
I 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 TC-I-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER FORORDNING

AV EN LEGE.
For profesjonell

kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.
Felgende symboler kan veere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL

DEFINISJON

Se bruksanvisningen

bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner,

DEFINISJON

Ma ikke brukes dersom emballasjen
er skadet

Folg bruksanvisningen

Lot-nummer

Produsent

Katalognummer (modellnummer)

Produksjonsdato AAAA-MM-DD

Masimo-referansenummer

Brukes innen AAAA-MM-DD

Pediatrisk pasient

Qe e« LE QD B

Ma ikke kastes T El Kroppsvekt
Ikke-sterile > Starre enn
Er ikke laget med naturlig lateks < Mindre enn

I henhold til amerikansk lovgivning

Masimo Corporation:

RXx ONLY | (USA) ma dette utstyret kun selges av Fuktighetsbegrensning ved lagring
eller pa forskrivning av en lege.
c E Angir samsvar med EU-direktiv /ﬂ/ Laarinastemperatur omrade
0123 93/42/E@F om medisinsk utstyr 9ring P
[EC[REP] Autorisert EU-representant for ? M3 holdes tort

i

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE).

Instruksjoner/bruksanvisninger/hand-
boker er tilgjengelige i elektronisk
format pé http://www.Masimo.com/
TechDocs

Merk: elFU (elektronisk bruksan-
visning) er ikke tilgjengelig i land
med CE-merking

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 5, LNCS, M-LNCS, X-Cal, og LNOP er registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I =
Klipovy senzor pro opakované pouziti

POKYNY K POUZITIi

Pro opakované pouziti 2 Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni

Pfed pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit Navod k pouziti zafizeni a tyto Pokyny k pouziti.

INDIKACE

P¥i pouziti se zafizenim Masimo SET:

Senzor pro opakované pouziti M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I je urcen jak k okamzité kontrole, tak k nepretrzitému
neinvazivnimu monitorovani funk¢ni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (méfeno
pomoci senzoru Sp02) u dobfe i nedostate¢né perfundovanych dospélych a détskych pacient( (s hmotnosti >30 kg)
lécenych v nemocnici, v zafizeni nemocni¢niho typu a v mobilnim nebo domacim prosttedi.

P¥i pouziti s PULZNIMI OXYMETRY NELLCOR A KOMPATIBILNIMI OXYMETRY:

Senzor pro opakované pouziti M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I je urcen 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 pacientt (s hmotnosti >30 kg) v nemocnicich, zatizenich nemocni¢niho
typu a mobilnim a domécim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzoru TC-l pro opakované pouZiti je kontraindikovano u pacientd, ktefi maji v misté méfeni propichnuté ucho.

POPIS

Senzor TC-l je urcen k pouziti pouze se zafizenimi, ktera obsahuji oxymetrickou technologii Masimo SET® nebo jsou
licencovana k pouziti senzorli Masimo, a také s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi oxymetry. Informace
o kompatibilité jednotlivych zafizeni a senzor(i vam poskytne vyrobce danych produktl. Kazdy vyrobce je povinen
stanovit, zda jsou jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.

Senzor TC-| byl ovéren za pouziti technologie Masimo SET Oximetry a na pulznim oxymetru N-200 Pulse Oximeter
spolec¢nosti Nellcor.

Pokud je vyzadovéano dlouhodobéjsi monitorovani, doporucujeme pouzit jednorazovy senzor Masimo.

Senzor TC-l pro opakované poufziti je nutné nejméné kazdé ¢tyfi (4) hodiny sejmout a premistit na jiné monitorovaci
misto. Snasenlivost kiize vici senzoru je ovlivnéna individualnim stavem kdze a urovni perfuze. Mize tedy byt nezbytné
senzor pfemistovat ¢astéji.

UPOZORNENI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologif
Masimo SET® nebo s pfistroji licencovanymi k pouZziti senzorti Masimo.

KONTRAINDIKACE

Pouziti senzoru M-LNCS/LNCS/LNOP TC-l je kontraindikovéno u pacient(, ktefi maji v misté méfeni propichnuté ucho.

UPOZORNENI

« Misto aplikace je tfeba obménovat alespon kazdé ctyfi (4) hodiny.

« Je tieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distdlné od senzoru.

« Senzor TC-I nepouzivejte na zadném jiném misté nez na usnim lalG¢ku nebo boltci. Jinak by odecty vzhledem
k tloustce tkané mohly byt nepfesné.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientl postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mlze
dojit ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U nedostatec¢né perfundovanych pacientt kontrolujte misto kazdé
dvé (2) hodiny.

« P¥i nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné piiznaky tkanové ischemie,
ktera mlze vést k tlakové nekréze.

« Kzajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak presnost méreni.
Pri pouziti ptidatné pasky mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrdzy.

« Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou zaznamenévat podhodnocené
nebo nadhodnocené vysledky saturace arterialni krve kyslikem.

«+ V pfipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé hodnoty saturace nizsi, nez je jadrova
saturace arteridlni krve kyslikem.
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Nespravné umisténi senzoru muize ovlivnit presnost méreni.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) zplsobuji neptesnost méfeni SpOz2.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

Nitrozilné podana barviva nebo barvy aplikované externé mohou ovlivnit pfesnost méreni SpO2.

PFilis tésné nasazené senzory mohou zaznamenavat chybné nizké vysledky.

Zilni méstnani mize zplsobit podhodnoceni vysledki aktuélni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba
zajistit nalezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Grovni srdce.

Ktepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se muze piidavat pulzace intraaortalniho podplrného
baléonku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

Vendzni pulzace mohou zpisobit falesné nizké vysledky (napi. p¥i regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i
Trendelenbergové poloze).

Senzor by nemél mit zadné viditelné defekty. Nikdy nepouZivejte poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

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

Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafovani, senzor musi zlstat mimo ozafované pole.
Pokud je senzor vystaven zafeni, ode¢ty mohou byt nepiesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou
zaznamendvat nulové hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI.

Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje rozptyleného svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvlasté ty
s xenonovymi svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.

Abyste zabrénili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, pfilozte senzor spravné a v pfipadé potieby jej prekryjte
nepriihlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, méfeni nemusi byt
presné.

Nenamacejte konektor ani jej neponoftujte do kapalin. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.

Senzor nijak nemodifikujte ani neupravuijte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a pfesnost.
Nepokousejte se o regeneraci nebo recyklaci senzorli Masimo nebo kabeld pacienta. Tyto ukony mohou vést
k poskozeni elektrickych soucasti a potencidlné mohou vést k poskozeni pacienta.

Upozornéni: Senzor vymérite, kdyz se po dokonceni krokdl v rdmci feSeni potizi s nizkou hodnotou SIQ uvedenych
v ndvodu k pouziti monitorovaciho zafizeni zobrazi zprava o potfebé vyménit senzor, nebo kdyz je trvale zobrazena
zprava o nizké hodnoté SIQ.

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se snizilo riziko nepfesnych odectli a neocekavané ztraty
monitorovani pacienta. Senzor zajisti monitorovani pacienta po dobu 8 760 hodin. Kdyz vyprsi doba monitorovani
pacienta, senzor vyménte.

POKYNY
A) Volba umisténi
+ Vhodnym mistem je usni lali¢ek nebo boltec.
+ Pfed umisténim senzoru je tfeba misto ocistit.
UPOZORNENI: Pred pouzitim se ujistéte, ze senzor neni mechanicky poskozen a nemé zlomené ani odfené vodice ¢i
poskozené casti.
B) Pfipojeni senzoru k pacientovi

1. Abyste zlepsili prokrveni usniho lalticku, 25-30 sekund jej silné tiete. MUzZete do néj také vetfit prokrvovaci krém
(10-30% methylsalicylat a 2-10% menthol).

UPOZORNENI: Nepouzivejte silné vazodilata¢ni krémy, jako je napfiklad nitroglycerinova pasta.

2. Podle obr. 1 pfipnéte senzor na usnilaltcek nebo boltec. Natocte kabel tak, aby ved| dolt po krku smérem k trupu
pacienta. Nelze-li dosadhnout fadného pfilehnuti senzoru TC-1 k uchu, je tfeba zvazit pouziti jednordzového senzoru
Masimo nebo klipového senzoru na prst pro opakované pouziti na jiném misté méreni.

UPOZORNENI: Pokud pruzina senzoru TC-l pfestane dostate¢né pruzit a senzor nedrzi ve spravné pozici na usnim lalticku
nebo boltci, pfestaiite senzor pouzivat.
UPOZORNENI: Pacient musi byt v poloze, pfi niz na senzor nebude v monitorovacim misté pisobit vnéjsi tlak.
C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta

Konektor M-LNCS

1. Natocte konektor senzoru ke konektoru kabelu pacienta, jak je naznaceno na obr. 2.

2. Postupujte podle obr. 3. Zasurite konektor senzoru pIné do konektoru kabelu pacienta. Uzavrete kryt konektoru
senzoru na konektoru kabelu pacienta tak, aby doslo k aretaci.

Konektor LNCS

1. Postupujte podle obr. 4. Konektor senzoru zcela zasurite do konektoru kabelu pacienta.

2. Postupujte podle obr. 5. Zcela uzaviete ochranny kryt.

T
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Konektor LNOP

1. Postupujte podle obr. 6. Natocte spojovaci plosku ,lesklymi” kontakty nahoru a pfilozte logo k logu na kabelu
pacienta.

2. Zasunujte konektor LNOP do konektoru kabelu pacienta, dokud neuslysite nebo neucitite zacvaknuti. Mirné
zatahnéte za konektor, abyste ovérili, Ze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodInéji pohybovat, mizete
mu kabel pfilepit k télu paskou.

D) Testovani pfi zatézi a cviceni

1. Senzor TC-I nasadte pacientovi podle krokd popsanych v ¢asti B (Pfipojeni senzoru k pacientovi).

2. Aby se senzor zbytecné neposunoval pii vétsim pohybu pacienta, zajistéte jej na misté. Pouziti celenky — stocte
kabel usniho senzoru pod bradu a upevnéte jej pod ¢elenkou na opacné strané hlavy, nez je umistén usni senzor.

3. Pripnéte kolicek na odév pacienta.

E) Odpojeni senzoru
0d kabelu pacienta

Konektor M-LNCS

1. Postupujte podle obr. 7. Pfidrzujte ze strany konektor kabelu pacienta a odklopte kryt konektoru senzoru
z konektoru kabelu pacienta.

2. Postupujte podle obrazku 8. Silné zatahnéte za konektor senzoru a odpojte senzor od kabelu pacienta.

Konektor LNCS

1. Postupujte podle obr. 9. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru.

2. Postupujte podle obrazku 10. Silné zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte senzor od kabelu pacienta.

Konektor LNOP

1. PoloZte palec a ukazovak na tlacitka po obou stranach konektoru kabelu pacienta.

2. Postupujte podle obrazku 11. Pevné 3eda tlacitka stisknéte a tahem senzor sejméte.

0Od pacienta
Jemnym stisknutim oteviete usni klip a sejméte senzor TC-l z pacientova ucha.
UPOZORNENI:
Aby sniméni senzoru pacienta nebolelo a také aby se senzor neposkodil, neodstranuijte jej z ucha tahem za kabel.
CISTENI
UPOZORNENI:
+ Nepouzivejte nefedény roztok chlorového bélidla (5-5,25% chlornan sodny) ani zadné jiné roztoky, které zde nejsou
doporuceny. Mohlo by dojit trvalému poskozeni senzoru.
« Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autoklavovanim, pomoci glutaraldehydu (Cidex) ani ethylenoxidu.
Povrchové cisténi senzoru

1. Sejméte senzor z pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.

2. Senzor TC-| ocistéte tampdnem namocenym v 70% izopropylalkoholu nebo v jemném detergentu.

3. Pred pouzitim nechte senzor vyschnout.

nebo

1. Pokud je vyzadovan nizky stupen dezinfekce, otfete viechny povrchy senzoru TC-l a kabelu hadfikem nebo gazou
namocenou do vodného roztoku chlorového bélidla 1:10.

2. Namocte jiny hadfik nebo kousek gazy do sterilni nebo destilované vody a otiete viechny povrchy senzoru TC-I
a kabelu.

3. Osuste viechny povrchy senzoru a kabelu ¢istym hadiikem nebo kouskem gazy.

Cisténi nebo dezinfekce senzoru namaéenim

1. Vlozte senzor do disticiho roztoku (roztok chlorového bélidla a vody 1 : 10) tak, aby byly senzor i potfebnd délka
kabelu zcela ponofeny.

UPOZORNENI: Neponotuijte do roztoku konec kabelu senzoru s konektorem. Mohlo by dojit k poskozeni senzoru.

2. Jemné senzorem a kabelem zatfeste, aby se uvolnily pfipadné vzduchové bubliny.

3. Nechte senzor a kabel namocené minimalné 10 minut a maximalné 24 hodin. Neponofujte konektor do roztoku.

4. Vlyjméte senzor z Cisticiho roztoku.

5. Vlozte senzor a kabel na 10 minut do sterilni nebo destilované vody pokojové teploty. Neponotujte konektor do

roztoku.
. Vyjméte senzor z vody.
7. Osuste senzor a kabel pomoci cistého hadiiku nebo gézy.

()}
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SPECIFIKACE
Senzor TC-| ma nize uvedené funkéni specifikace:

Technologie Technologie
Masimo SET Nellcor

Pfi pouziti se zafizenim:

Senzor TC-I TC-I

Inl Sl Télesna hmotnost >30kg >30kg
Misto aplikace Usni laltcek Usni laltcek
Presnost méfeni SpO2 v klidu, (70-100 %)’ 3,5% 3,5%

Pfesnost méfeni tepové frekvence v klidu

(25-240 tepl/min)® 3 tepy/min 3 tepy/min

POZNAMKA: Presnost Arvs je vypottend na zakladé hodnot méfeni, které jsou statisticky rozlozeny; v kontrolované studii spadalo
piiblizné 68 % naméfenych hodnot pfi porovnani s referen¢nim zafizenim do +/- hodnoty Arwms.

'Presnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského a zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci ktiZe v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpO2 v porovndni s laboratornim CO-
oxymetrem.

2Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 25-240 tepi/min byla ovéfena pfi laboratornim testovdni se simuldtorem
Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

KOMPATIBILITA

G\sioff]  Tento senzor je urcen k pouziti vyhradné se zafizenimi, kterd obsahuji oxymetrickou technologii Masimo SET, nebo

M \MOSH s monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouZziti se senzory Masimo. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly

°v spravné pouze se systémy pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouziti spolu s jinym zafizenim
nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pivodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt
pouzivén v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spolec¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu
Sesti (6) mésicl neprojevi vady materialu ani zpracovani. 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 pouzivény v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zplisobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v dtsledku 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 zdruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo
recyklovény.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE
ZA NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE NA
MOZNOST VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY
PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, PORUSENI PRAVA NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE
NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO
V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN,
OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZEN{V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU
O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

NAKUP ANI VLASTNICTVi TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI
POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI
SENZORU TC-I.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA

OBJEDNAVKU LEKARE.

Uréeno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

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

SYMBOL

DEFINICE

Prostudujte si pokyny k pouziti

DEFINICE

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené

Ridte se pokyny k pouziti. Kéd Sarze.
Vyrobce. Katalogové ¢islo (¢islo modelu).

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Referen¢ni ¢islo spole¢nosti Masimo.

K pouziti do RRRR-MM-DD

Détsky pacient.

A e« LEQD B

Nevyhazujte do odpadu. T ﬁ Télesna hmotnost.
Nesterilni. > Vice nez.
Vyrobeno bez pfirodniho latexu. < Méné nez.

Rx ONLY

Federélni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto pfistroje pouze na prodej lékafi
nebo na objednavku lékaru.

Omezeni skladovaci vlhkosti

q3

Znacka souladu s evropskou smérnici
o zdravotnickych prostiedcich 93/42/

Rozsah skladovaci teploty

spolecenstvi.

0123 EHS /ﬂ/
[ECIREP] Autorizovany zastupce pro Evropské ? Uchovavejte v suchu.

X

Oddéleny sbér elektrickych a
elektronickych zatizeni (WEEE).

Pokyny, Pokyny k poutziti a Pfirucky
jsou dostupné v elektronické verzi na
webové strance
http://www.Masimo.com/TechDocs.
Elektronicky navod k pouziti
(elFU) neni k dispozici pro zemé

s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, a LNOP jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I m
Ujrafelhasznalhatg, fiilre csiptethetd
érzékelo

HASZNALATI UTMU

Ujrafelhasznalhaté &2 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
Az érzékel6 h alatbavétele elétt ol el és értel az eszkoz Kezelési ut: j | eztaH al
FELHASZNALASI TERULET

Masimo SET technolodgiat alkal 0 eszk6zokkel valo egyiittes alkalmazas esetén:

AzM-LNCS®/LNCS®/LNOP®TC-l jelzés(i tjrafelhasznélhato érzékeldk az artérias hemoglobinszint (SpO2) funkcionalis oxigéntelitettségének
és az (SpO2 érzékeld altal mért) pulzusszamnak a kdrhazban, kérhaz tipusu létesitményben, mobil vagy otthoni kdrnyezetben végzett
Jpillanatnyi” vagy folyamatos neminvaziv monitorozasara késziiltek megfelel6 vagy gyenge keringéssel rendelkez6 felnéttek és (>30 kg
folotti testtomeg(i) gyermekek szamara.

NELLCOR ES NELLCOR-KOMPATIBILIS PULZOXIMETEREKKEL val6 egyiittes alkalmazas esetén:

Az  M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l jelzésli ujrafelhasznalhatd érzékelok az artéridss hemoglobinszint (Sp0O2) funkcionalis
oxigéntelitettségének és az (SpO2 érzékeld ltal mért) pulzusszamnak a kérhazban, kérhaz tipusu létesitményben, mobil vagy otthoni
kornyezetben végzett ,pillanatnyi” vagy folyamatos neminvaziv monitorozasara késziltek felnéttek és (>30 kg folotti testtomegu)
gyermekek szdmdra.

ELLENJAVALLATOK

ATC-l jrafelhasznalhato érzékel6 alkalmazasa ellenjavallt olyan betegek esetében, akik fiile a tervezett mérési helyen at van lyukasztva.

LEIRAS

ATC-lkizarolag Masimo SET® oximetrias képességgel rendelkez6 vagy Masimo érzékelSk alkalmazasara jovahagyott készulékekkel, illetve
Nellcor vagy Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel hasznalhato. Az egyes késziilékekkel és érzékelémodellekkel valo kompatibilitasért
forduljon az illetékes késziilékgyartokhoz. Mindegyik készllék gyartdja felelésséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az altala
gyartott késziilékek kompatibilisek-e az egyes érzékelémodellekkel.

ATC- érzékel6 hitelesitése Masimo SET Oximetry Technology oximetrias technoldgidval és Nellcor N-200 pulzoximéteren tortént.
Hosszu id6tartamd monitorozas sziikségessége esetén Masimo eldobhato érzékel6 alkalmazasa javasolt.

ATC-l Gjrafelhasznalhato érzékel6t legalabb négy (4) éranként le kell venni, és masik monitorozasi helyre kell athelyezni. A bér egyénileg
eltér allapota és perfuzidja hatassal van arra, hogy a monitorozasi hely mennyire toleralja a felhelyezett érzékel6t, ezért sziikségessé
valhat az érzékel6 gyakoribb athelyezése.

FIGYELMEZTETES! A Masimo érzékelSk és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrias eszkézokkel vagy a Masimo érzékelSkkel
egyutt valo alkalmazasra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgélnak.

FIGYELEM!

« A monitorozasi helyet legaldbb négy (4) 6ranként meg kell véltoztatni.

« Az érzékel6 helyétdl disztalisan 1évo terlletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

« A TC kizérolag a fulcimpan vagy a fiilkagylo ivének kezdeti részén hasznalhatd. Az eltéré szovetvastagsag miatt a mas helyen

torténd alkalmazas téves mérésekhez vezethet.

A gyenge keringésui betegeknél alapos korultekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal torténé mozgatéasa

esetén borerdzié és nyomas okozta szovetelhalas [éphet fel. A gyenge keringésii betegeknél a monitorozasi helyszint legalabb két

(2) 6ranként meg kell vizsgalni.

« Gyenge keringés esetén az érzékel6 monitorozasi helyén gyakran kell ellenérizni, hogy észlelheté-e széveti vérellatasi zavar, ami
nyomas okozta szovetelhalashoz vezethet.

« Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretli ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan értékek

leolvasaséhoz vezet. A kiilon ragasztoszalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomds okozta szévetelhaldst

okozhat.

A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé a ténylegesnél alacsonyabb vagy magasabb artérias

oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja.

Nagyon gyenge keringés esetén a monitorozasi hely leolvasott artérids oxigéntelitettségi értéke alacsonyabb lehet, mint a

mélyebben fekvé teriileteké.

Az érzékel6 nem megfelel6 felhelyezése pontatlan mérésekhez vezethet.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2-mérésekhez vezet.

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az éren bellli festékanyagok és a kilséleg alkalmazott szinezéanyagok pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.
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A tul szorosan felhelyezett érzékel6k tévesen alacsony értékek leolvasasat okozhatjak.

A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellenérizze, hogy a
monitorozasi hely vénas kidramlasa megfelel6-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt.

Az intraaortikus ballonpumpatdl szarmazé pulzélas hozzaadddhat az oximéter pulzusszam-kijelzéjén megjelené pulzusszamhoz.
llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.

A vénas pulzélas téves értékek leolvasasat okozhatja (példaul a tricuspidalis billentyln keresztiil torténdé visszadramlas,
Trendelenburg-helyzet esetén).

Az érzékelén nem szabad szemmel lathato sériilésnek lennie. Soha ne hasznéljon sériilt vagy szabadon Iévé elektromos dramkérrel
rendelkez6 érzékelét.

A beteg belegabalyodasénak vagy fojtasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kelld koriltekintéssel
kell végezni.

Ha teljestest-besugarzas kdzben pulzoximetridt hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezoén kivil. Ha az érzékel6t sugarzas éri, a
leolvasott értékek pontatlanok lehetnek vagy az egység nullat mutathat az aktiv besugarzasi idétartam alatt.

Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kdzben.

A nagy er6sségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampék (kiilondsen a xenon fényforrasiak), a bilirubinlampak, a
fluoreszcens fények, az infravoros melegitélampék és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékelé altal nyujtott teljesitményt.

A kornyezé fény okozta zavards megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve, és ha
sziikséges, takarja le a mérési teriiletet egy opalos anyaggal. Ezen dvintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok kozotti betartasanak
elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

A karosodas megelézése érdekében a csatlakozot ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg sterilizalni
az érzékelot.

Semmilyen médon ne mdédositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a modositas hatéssal lehet az eszkoz
teljesitményére és/vagy pontossagara.

A Masimo érzékelSket és betegvezetékeket ne kisérelje meg regeneralni vagy Ujra felhasznélni, mert ezek az eljarasok karosithatjak
az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sértiléséhez vezethet.

Vigyazat! Ha egymas utan tébb beteg esetén is megjelenik egy lizenet, amely az érzékel6 cseréjének sziikségességét vagy tartdsan
alacsony SIQ-t jelez, cserélje le az érzékel6t, miutén elvégezte a monitorozo késziilék kezelési utmutatdjaban talalhato, az alacsony
SIQ esetén sziikséges hibaelharitasi teendéket.

Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technoldgiaval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockézata a pontatlan eredményeknek és
a betegmonitorozas varatlan ledllasanak. Az érzékel6 8760 oranyi betegmonitorozasi idét biztosit. Cserélje le az érzékel6t, ha letelt
a betegmonitorozasi id6.

HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivélasztasa
« Az elényben részesitett mérési hely a flilcimpa vagy a fiilkagylo ivének kezdeti része.
+ Az érzékeld felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl.
VIGYAZAT! Az érzékel6 alkalmazésa el6tt gy6z6djén meg réla, hogy az érzékeld fizikailag sértetlen, nincsenek rajta térétt, kirojtosodott
vagy sériilt részek.
B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez

1. Afll perfuziojanak javitdsadhoz 25-30 mésodpercig dorzsolje erésen a fiilcimpat. A flilcimpa perfuziéja keringésjavitd krémmel (10-
30%-os metil-szalicilat és 2-10%-o0s mentol) is fokozhato.

VIGYAZAT! Ne haszndljon erés értagité krémeket, példaul nitroglicerin-pasztat.

2. Lasd az 1.abrat. Csiptesse az érzékel6t a fulcimpara vagy a fiilkagylo ivének kezdeti részére. Iranyitsa a vezetéket tgy, hogy lefelé
fusson a nyak mellett a test felé. Ha a TC-l érzékelé nem illeszkedik megfelelGen a fiilre, fontolja meg egy Masimo eldobhaté
érzékel6 vagy egy Ujrafelhasznélhato, ujjra rogzitheté Masimo érzékel6 alkalmazésat egy masik mérési helyen.

VIGYAZAT! Ne hasznélja tovdbb a TC-l érzékelét, ha a rugéeré gyengiilése kovetkeztében az érzékeld lecsuszik vagy elmozdul a
megfelel6 helyzetbdl a fllcimpan vagy a fiilkagylo ivének kezdeti részén.
VIGYAZAT! Ne pozicionalja a beteget tigy, hogy a mérési helyen kiilsé nyomés nehezedjen az érzékelére.
C) Az érzékeld csatlakoztatasa a betegvezetékhez

M-LNCS csatlakozo

1. Lasd a 2. abrat. Csatlakoztassa az érzékel6 csatlakozojat a betegvezeték csatlakozojahoz a bemutatottak szerint.

2. Lasd a 3. abrat. lllessze az érzékeld csatlakozojat-teljesen a betegvezeték csatlakozoéjaba. Zarja az érzékel6 csatlakozdjanak
fedlapjat a betegvezeték csatlakozdjara, amig a helyére nem kattan.

LNCS csatlakozé

1. Lasd a 4. abrat. lllessze az érzékel6 csatlakozdjat teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba.

2. Lasd az 5. abrat. Teljesen csukja le a védétokot.

LNOP csatlakozé

1. Lasd a 6. abrat. Iranyitsa az adapter csatlakozofilét tgy, hogy a ,fényes” csatlakozdk felfelé nézzenek, és a rajta lathaté logé a
betegvezetéken lévé logdval egy iranyba kertiljon.

2. lllessze az LNOP csatlakozot a betegvezeték csatlakozojdba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy hallhaté kattanas nem jelzi.
A megfeleld csatlakozas biztositasa érdekében finoman hiizza meg a csatlakozokat. A mozgas megkonnyitése céljabol a vezeték
ragasztészalaggal rogzithet6 a beteghez.
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D) Gydgyszeres és fizikai terheléses vizsgalat
1. ErGsitse a TC-| érzékel6t a betegre a,B” részben (Az érzékeld felhelyezése a betegre) leirtak szerint.
2. A beteg kifejezett mozgasa kozben keriilje az érzékel6 felesleges mozgatasat. Vezesse el a fiilérzékel6 vezetékét az all alatt, majd
rogzitse a vezetéket a fejpant ala a fej érzékelSvel ellentétes oldalan.
3. Aruhakapcsot csiptesse a beteg ruhazatahoz.
E) Az érzékel6 levalasztasa

A betegvezetékrol
M-LNCS csatlakozo
1. Lasd a 7. abrat. Fogja meg a betegvezeték csatlakozojat az oldalanal, majd emelje le az érzékel6 csatlakozdjanak fedlapjat

a betegvezeték csatlakozéjarol.

2. Lasd a 8. abrat. Az érzékel6 csatlakozojat hatarozottan meghuzva tévolitsa el azt a betegvezetékrdl.
LNCS csatlakozé
1. Lasd a 9. abrat. Emelje le a véd6tokot, hogy hozzaférjen az érzékeld csatlakozdjahoz.
2. Lasd a 10. abrat. Az érzékel6 csatlakozdjat hatdrozottan meghuzva tavolitsa el azt a betegvezetékrél.
LNOP csatlakozé
1. Tegye hiivelyk- és a mutatéujjat a betegvezeték csatlakozdjanak két oldalén elhelyezkedé gombokra.
2. Lésd a 11. abrat. Nyomja meg erésen a gombokat, és hlizza ki az érzékel6t.

A betegrol
Ahhoz, hogy az TC-| érzékel6t eltévolitsa a beteg fiilérél, 6vatos nyomassal nyissa ki a fiilcsiptet6t, majd vegye le az érzékel6t.

VIGYAZAT!
A betegnek okozott kellemetlenség vagy az érzékeld kérosodasanak elkeriilése érdekében ne vegye le az érzékelét a beteg fiilérdl dgy,
hogy meghuzza a vezetéket.

TISZTITAS
VIGYAZAT!
« Ne hasznaljon higitatlan hipét (5-5,25%-0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kiviil barmilyen egyéb tisztitéoldatot,
mert ezek visszafordithatatlanul karosithatjak az érzékel6t.
« Ne sterilizélja besugarzassal, g6zzel, autoklavval, glutaraldehiddel (Cidexszel) vagy etilén-oxiddal.
Az érzékeld felliletének tisztitasa
1. Vegye le az érzékel&t a betegrél, majd csatlakoztassa le a betegvezetékrél.
2. ATC-l érzékel6t ezutan tordlje le 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torlével vagy enyhe detergenssel.
3. Abetegre valé ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni az érzékelét.
vagy
1. Ha csak enyhe fert6tlenités sziikséges, torolje le a TC-| érzékel6 és a vezeték Gsszes feluletét hipd és viz 1:10 aranyu oldatéval
titatott ruhadarabbal vagy gézlappal.
2. ltasson at egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torolje at a TC-| érzékel6 és a vezeték Gsszes
felliletét.
3. Az o6sszes felilet tiszta ruhadarabbal vagy széraz gézlappal valo letorlésével szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
Az érzékelo tisztitasa vagy fert6tlenitése aztatasos modszerrel
1. Helyezze az érzékel6t a tisztitdoldatba (hip6 és viz 1:10 ardnyu oldatéba) tgy, hogy az érzékel6 és a kivant vezetékhossz teljesen
elmeriljon benne.
FIGYELEM!: Az érzékel6 vezetékének csatlakozoéval ellatott végét ne meritse az oldatba, mert ez kérosithatja az érzékel6t.
2. Azérzékel6 és a vezeték dvatos megrazasaval vélassza le roluk a légbuborékokat.

3. Azérzékeld és a vezeték legaldbb 10 percig, legfeljebb 24 6raig dztathatd. A csatlakozot ne meritse be.
4. Vegye ki az eszkdzoket a tisztitéoldatbol.
5. Helyezze az érzékel6t és a vezetéket 10 percre szobahémérséklet( steril vagy desztillalt vizbe. A csatlakozdt ne meritse be.
6. Vegye ki az eszkdzoket a vizbdl.
7. Egy tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal széritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
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MUSZAKI JELLEMZOK

MATCI érzékel6k teljesitményjellemzéi a kovetkezok:

m ~ . Masimo SET Nellcor
A kovetkezokkel egyiitt alkalmazva: technolégia technolégia
Erzékel6
> 30k > 30k
T ETeststlly 9 9
Felhelyezési terilet Fulcimpa Fulcimpa
SpO2 pontossdga mozgas nélkil (70-100%)’ 3,5% 3,5%

Pulzusszam pontossaga mozgas nélkdl

(25-240 (ités/perc)? 3 tités/perc 3 tités/perc

MEGJEGYZES: Az Arms pontosségi értékek statisztikai eloszlast mérési értékek alapjan keriiltek kiszamitasra; a mért értékek kb. 68%-a esett a +/-
Arms értéken beliilre, a kontrollalt vizsgalatban részt vevé referenciakésziilékkel 6sszehasonlitva.

'AMasimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndillé pontossdgdt egészséges, fehértél sotétig terjedd bérpigmentdcioju Gnkéntes felnétt
férfiakon és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellenérizték, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpOz2 tartomdnyban,
laboratoriumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények kozétt, a Biotek Index 2
szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kéz6tti telitettség
esetén.

KOMPATIBILITAS

fIMJSiHOSH Ez az érzékeld kizardlag Masimo SET oximetrias technolégiat tartalmazé készulékekkel vagy Masimo érzékel6k alkalmazasara
Sl jovahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékel6 Ugy késziilt, hogy csak az eredeti eszkoz gyartojatol
VIN0.I szarmazo pulzoximetrids rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé mas eszkozokkel hasznalva
nem, vagy nem megfeleléen mikodik.

A kompatibilitasra vonatkozé informaciokat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

Kizardlag az elsé vevé szamara a Masimo garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok alapjan
torténd felhasznélds esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktél mentes marad. A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO
EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT
MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETTVAGY 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 jotalldas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely haszndlata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatdban leirt
maodon, nem a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozd modon tortént, vagy kiilsé tényezé altal elSidézett
kart szenvedett el. E jétallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik azokra az érzékelékre vagy betegvezetékekre,
amelyek ujrafeldolgozason, javitdson 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
IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN
TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN)
SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)
ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT,
AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK
UGY TEKINTENDOEK, 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 MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT ENGEDELYT ARRA,
HOGY AZ ERZEKELO OLYAN ESZKOZZEL LEGYEN HASZNALVA, AMELYIK NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL A TC-| ERZEKELOK

ALKALMAZASARA.
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VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS
RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.
Akésziiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott a javallatokat,
az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kévetkezé szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM ‘ JELENTES
[:E] Tovébbi informaciokért lasd a Ne hasznalja, ha a csomagolas
hasznalati utmutatot megsériilt
Kévesse a hasznalati Gtmutatot Tételkod

Gyarté

Katalégusszam (modellszam)

Gyértas datuma EEEE-HH-NN

Masimo hivatkozasi szam

Lejarat EEEE-HH-NN

Gyermekbeteg

Kommunalis hulladékba nem
dobhato.

Testsuly

Nem steril

Nagyobb mint

G ® = L E

Nem tartalmaz természetes
latexgumit

Kevesebb mint

Rx ONLY

Az (egyesiilt dllamokbeli) szovetségi
torvények ezen eszkoz drusitasat csak
orvos altal vagy orvos rendeléséhez
kototten engedélyezik.

Tarolasi paratartalomra vonatkozo
korlatozas

oM
S M

Az orvosi eszkozokre vonatkozo, 93/42/
EGK irdnyelvnek val6 megfelelés jele

Tarolasi hémérséklet-tartomany

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Kozosségben

Tartsa szarazon

X

Kulon gydjtend6 elektromos és
elektronikus hulladék (WEEE)

Az Utmutatok, hasznalati utasitasok

és kézikonyvek elérhetdk elektronikus
formatumban a kovetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs

Az elFU (elektronikus hasznalati
Gtmutato) nem all rendelkezésre CE-
jelzésii orszagokban.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, a §j, az LNCS, M-LNCS, X-Cal, és az LNOP a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I =
Czujnik wielokrotnego uzytku
z koncowka klipsows

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Produkt nie zostat wykonany z zastosowaniem lateksu

Wielokrotnego uzytku 2 naturalnego Niejatowe
Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zr ie¢ instrukcje obstugi urzadzenia oraz niniejszg instrukcje
uzytkowania.

WSKAZANIA

Podczas stosowania z Masimo SET:

Czujnik wielokrotnego uzytku M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC- jest przeznaczony do kontroli lub ciggtego nieinwazyjnego monitorowania
funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) do
stosowania u dorostych i dzieci (o masie ciata >30 kg) 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:

Czujnik wielokrotnego uzytku M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l jest przeznaczony do kontroli lub ciaggtego nieinwazyjnego
monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu
czujnika SpO2) do stosowania u dorostych i dzieci (o masie ciata >30 kg) w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas
transportu oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnika wielokrotnego uzytku TC- jest przeciwwskazane u pacjentéw z uszami przektutymi w miejscu pomiaru.

OPIS

Czujnik TC-l jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii Masimo SET®
lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo, jak réwniez z pulsoksymetrami firmy Nellcor lub zgodnymi z nimi
pulsoksymetrami. W celu uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonego urzadzenia i modeli czujnikéw nalezy skonsultowac
sie z producentem urzadzenia. Producent urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sg zgodne z danym
modelem czujnika.

Czujnik TC-| zostat zweryfikowany przy uzyciu technologii oksymetrii Masimo SET oraz pulsoksymetru N-200 firmy Nellcor.

Jezeli wymagane jest dtuzsze monitorowanie, zaleca sie uzycie czujnika jednorazowego uzytku firmy Masimo.

Czujnik wielokrotnego uzytku TC-I nalezy zdejmowac i umieszcza¢ w innym miejscu monitorowania nie rzadziej niz co cztery (4)
godziny. Poniewaz na tolerancje skéry na umieszczenie czujnika wptywajg osobnicze warunki skérne i poziomy perfuzji, moze by¢
konieczne czestsze przenoszenie czujnika.

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

OSTRZEZENIA

« Miejsce nalezy zmieniac nie rzadziej niz co cztery (4) godziny.

« Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

« Czujnika TC-| nie nalezy stosowa¢ w miejscu innym niz matzowina lub ptatek ucha. Moze to spowodowac niedoktadne
odczyty spowodowane gruboscia tkanki.

« W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce nalezy
sprawdzac nie rzadziej niz co dwie (2) godziny.

« Podczas stabej perfuzji miejsce czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia tkanki, ktére moze
prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

« Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac¢ za pomocg tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i
spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i/lub martwice
wywotana uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

« Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone moga spowodowac zawyzone lub zanizone odczyty
rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem.

+ W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

« Nieprawidtowe zatoZenie czujnika moze spowodowac, ze pomiary bedg niedoktadne.

« Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

« Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.
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Podwyzszony poziom bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Barwniki wewnatrznaczyniowe lub zastosowane zewnetrznie barwienie moga prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych
pomiaréw SpO2.

Zbyt ciasno zatozone czujniki moga powodowac btednie zanizone odczyty.

Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewnic
prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca.

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoécig tetna na ekranie
pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenberga) moga spowodowac btednie zanizone
odczyty.

Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych uszkodzen. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi
obwodami elektrycznymi.

Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobierstwo zaplatania sie lub
uduszenia pacjenta.

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¢ zero.

Nie nalezy stosowac¢ czujnika podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

Silne Zrédta $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym zrédtem swiatta), lampy bilirubinowe,
Swiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne moga zaktdcac dziatanie
czujnika.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez Swiatto otoczenia, nalezy upewnic sig, ze czujnik jest prawidtowo zatozony
i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego srodka ostroznosci
w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

Aby zapobiec uszkodzeniom, zfacza nie nalezy moczy¢ lub zanurza¢ w zadnym plynie. Nie nalezy podejmowac prob
sterylizacji czujnika.

Czujnika nie nalezy w zaden sposob modyfikowac lub zmienia¢. Zmiana lub modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnosc i/lub
doktadnosc.

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

Przestroga: Czujnik nalezy wymieni¢ po wyswietleniu komunikatu o koniecznosci wymiany czujnika lub gdy po wykonaniu
czynnosci zwigzanych z rozwiazywaniem probleméw dotyczacych niskiej wartosci SIQ, podanych w instrukcji obstugi
urzadzenia monitorujacego, jest stale wyswietlany komunikat o niskiej wartosci SIQ podczas monitorowania kolejnych
pacjentow.

Uwaga: Czujnik jest wyposazony w technologie X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedokfadnych odczytéw
i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik pozwala na monitorowanie pacjenta przez 8760 godzin. Po
uplynieciu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca
- Preferowane miejsca pomiaru to pfatek lub matzowina ucha.
+ Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zosta¢ oczyszczone.
PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewnic sie, ze jest on fizycznie nienaruszony, przewody nie sg pekniete badz
postrzepione, a czesci s3 nieuszkodzone.
B) Mocowanie czujnika do pacjenta
1. W celu poprawienia perfuzji ucha nalezy energicznie pociera¢ ptatek uszny przez 25-30 sekund. Patek uszny mozna takze
nasmarowac kremem powodujgcym zaczerwienienie skory (10-30% metylosalicylanu oraz 2-10% mentolu).
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac silnych kremoéw rozszerzajacych naczynia, takich jak pasta nitroglicerynowa.
2. Zobacz Ryc. 1. Przyczepi¢ czujnik do matzowiny lub ptatka ucha. Ustawic¢ kabel w taki sposéb, aby przebiegat wzdtuz szyi
w kierunku korpusu. Jezeli czujnik TC-I nie jest odpowiednio dopasowany do ucha, nalezy rozwazy¢ zastosowanie w innym
miejscu pomiaru czujnika jednorazowego uzytku lub czujnika wielokrotnego uzytku z klipsem na palec firmy Masimo.
PRZESTROGA: Jezeli naprezenie sprezyny ulegnie obnizeniu na tyle, ze mozliwe bedzie zsuniecie sie lub przemieszczenie czujnika
z jego prawidtowego potozenia na matzowinie lub ptatku ucha, nalezy przerwac stosowanie czujnika TC-I.
PRZESTROGA: Nalezy unika¢ ustawiania pacjenta w sposob wywotujacy dziatanie nacisku zewnetrznego na czujnik w miejscu
pomiaru.
C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
Ztacze M-LNCS
1. Zobacz Ryc. 2. Ustawi¢ ztacze czujnika w kierunku ztacza kabla pacjenta w sposéb przedstawiony na ilustracji.
2. Zobacz Ryc. 3. Whozy¢ catkowicie ztacze-czujnika do ztacza kabla pacjenta. Zamkna¢ pokrywe ztacza czujnika na ztaczu
kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na miejscu.
Ztacze LNCS
1. Zobacz Ryc. 4. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta.
2. Zobacz Ryc. 5. Catkowicie zamkng¢ pokrywe ochronna.
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Ztgcze LNOP

1. Zobacz Ryc. 6. Ustawic klapki taczace w taki sposob, aby ,ISnigce” styki byty skierowane do géry i dopasowac logo do logo
na kablu pacjenta.

2. Wiozy¢ zlacze czujnika LNOP do zfacza kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego klikniecia przy
podtaczaniu. Delikatnie pociggna¢ za zlgcza, aby zapewni¢ doktadne potaczenie. Aby utatwi¢ ruchy pacjenta, do
zabezpieczenia kabla mozna uzyc¢ tasmy.

D) Testy obcigzeniowe i wysitkowe

1. Przymocowac czujnik TC-l do pacjenta, postepujac zgodnie z etapami zamieszczonymi w czesci B (Mocowanie czujnika do
pacjenta).

2. Nalezy ograniczy¢ niepotrzebne ruchy czujnika podczas nadmiernych ruchéw pacjenta. Za pomoca opaski na gtowe
przeciggnac czujnik uszny pod broda i zabezpieczy¢ kabel pod opaska na gtowe po przeciwnej stronie glowy niz potozenie
czujnika usznego.

3. Przymocowac klips do odziezy do ubrania pacjenta.

E) Odtaczanie czujnika
0Od kabla pacjenta

Ztacze M-LNCS

1. Zobacz Ryc. 7. Trzymajac boki ztacza kabla pacjenta, podnies¢ pokrywe ztacza czujnika ze ztgcza kabla pacjenta.

2. Zobacz Ryc. 8. Mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odtaczenia go od kabla pacjenta.

Ztacze LNCS

1. Zobacz Ryc. 9. Podnies¢ pokrywe ochronng, aby uzyska¢ dostep do ztacza czujnika.

2. Zobacz Ryc. 10. Mocno pociggnac ztgcze czujnika w celu odfaczenia od kabla pacjenta.

Ztacze LNOP

1. Umiesci¢ kciuk i palec wskazujacy na przyciskach po obu stronach ztacza kabla pacjenta.

2. Zobacz Ryc. 11. Mocno nacisngc szare przyciski i pociggnac, aby wyjac czujnik.

0Od pacjenta
Aby zdjac¢ czujnik TC-I z ucha pacjenta, delikatnie nacisnac klips uszny, aby go otworzy¢, a nastepnie zdja¢ czujnik.
PRZESTROGA:

Aby nie spowodowac dyskomfortu u pacjenta oraz nie uszkodzi¢ czujnika, nie nalezy zdejmowac czujnika z ucha pacjenta,

ciagnac za kabel

CZYSZCZENIE
PRZESTROGA:

« Nie nalezy stosowac nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% roztwér podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego
roztworu czyszczacego, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.

» Nie nalezy sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie lub przy uzyciu aldehydu glutarowego
(Cidex) badz tlenku etylenu.

Aby wyczysci¢ powierzchnie czujnika
1. Zdjac czujnik z pacjenta i odtgczy¢ go od kabla pacjenta.
2. Wyczyscic¢ czujnik TC-l, przecierajac go wacikiem nasgczonym 70-procentowym alkoholem izopropylowym lub tagodnym

detergentem.

3. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi catkowicie wyschnac.

1. Jesli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika TC-l oraz kabel Sciereczkg lub
wacikiem nasaczonym wodnym roztworem wybielacza (rozcieficzenie 1:10).
2. Nasaczy¢ druga Sciereczke lub gazik jatowa albo destylowang woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika TC-|
oraz kabel.
3. Osuszyc¢ czujnik oraz kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czystg Sciereczka lub suchym gazikiem.
Aby wyczysci¢ lub zdezynfekowac czujnik, stosujac metode namaczania
1. Umiesci¢ czujnik w wodnym roztworze czyszczacym wybielacza (rozciericzenie 1:10) w taki sposéb, aby czujniki wymagana
dtugos¢ kabla byty catkowicie zanurzone.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurza¢ koncowki kabla czujnika, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika.
2. Usungc¢ pecherzyki powietrza poprzez delikatne potrzasanie czujnikiem i kablem.
. Namaczac czujnik i kabel przez co najmniej 10 minut, ale nie dtuzej niz przez 24 godziny. Nie zanurzac ztacza.
Wyjac z roztworu czyszczacego.
. Umiesci¢ czujnik i kable na 10 minut w jatowej lub destylowanej wodzie o temperaturze pokojowej. Nie zanurzac ztacza.
. Wyjac z wody.
. Osuszy¢ czujnik oraz kabel za pomoca czystej Sciereczki lub suchego gazika.

No U AW
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DANE TECHNICZNE

Czujniki TC-I charakteryzuja sie nastepujacymi parametrami:

oo Technologia Technologia
Podczas stosowania z: Masimo SET Nellcor
Czujnik

> 30k > 30k

lnl 03 Masa ciata 9 9
Miejsce zatozenia Ptatek ucha Ptatek ucha
Dokfadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu, o o
(70-100%)' 3,5% 3,5%
Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, bez 3 ud/min 3 ud/min

ruchu, (25-240 ud./min)?

UWAGA: Doktadnos¢ wartosci ARMS jest obliczana na podstawie wartosci pomiarowych, ktére sa roztozone statystycznie; w badaniu
kontrolnym ok. 68% zmierzonych wartosci miescito sie w zakresie +/- wartosci ARMS wzgledem urzadzenia referencyjnego.

'Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badan krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie
70%-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 uderzeri/min w warunkach testowych
w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci
saturacji od 70% do 100%.

ZGODNOSC

OMswlf]  Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie oksymetrii

Sllsin%T Masimo SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo. Kazdy czujnik jest
~ zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta

pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzgdzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami dotagczonymi
do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. 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 WYLACZNYM 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 ktory byt przedmiotem niewtasciwego 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, ktore 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) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE
PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAt PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY
LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK
ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z
PRAWEM WY£ACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI TC-I.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.
Do zastosowan profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

Na produkcie lub etykietach produktu mogg pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL

DEFINICJA

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

DEFINICJA

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Przestrzegac instrukgji obstugi

Kod serii

Producent

Numer katalogowy (numer modelu)

Data produkcji RRRR-MM-DD

Numer referencyjny firmy Masimo

Termin waznosci RRRR-MM-DD

Pacjent pediatryczny

Qe e« LE QD B

Nie wyrzucac T ﬁ Masa ciata
Niejatowe > Ponad
Produkt zostat wykonany bez < Ponizej

zastosowania lateksu naturalnego

Rx ONLY

Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza mozliwos¢
sprzedazy tego urzadzenia wylgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ograniczenia wilgotnosci podczas
przechowywania

=M
8 M

Oznaczenie zgodnosci z europejska
dyrektywa dotyczaca urzadzen
medycznych 93/42/EWG

Zakres temperatury podczas
przechowywania

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspolnoty Europejskiej

Przechowywac¢ w suchym miejscu

R

Oddzielna zbidrka sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

Instrukcje/wskazéwki dotyczace
korzystania/podreczniki sa 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, oraz LNOP sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-Il -
Senzor reutilizabil cu clema in
extremitate

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil &2 Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesterile

nainte de a utiliza acest senzor, utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleagd Manualul operatorului pentru dispozitiv si aceste
Instructiuni de utilizare.

INDICATII

Cand se utilizeaza cu Masimo SET:

Senzorul reutilizabil M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| este indicat pentru monitorizarea neinvazivd de tip ,verificare punctuald”
sau continua a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului (masuratd prin
intermediul unui senzor SpO2) cu utilizare pentru pacienti adulti sau copii (cu greutate > 30 kg), care sunt perfuzati slab sau
corespunzator in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

Cand este utilizat cu OXIMETRE PULSE NELLCOR SAU COMPATIBILE CU NELLCOR:

Senzorul reutilizabil M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| este indicat pentru monitorizarea neinvazivd de tip ,verificare punctuald”
sau continua a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului (mdasuratd 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

Senzorul reutilizabil TC-l este contraindicat la pacientii cu orificii in urechi la locul de monitorizare.

DESCRIERE

Senzorul TC-l este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET® sau sunt licentiate
sd utilizeze senzori Masimo si de asemenea cu oximetre Nellcor sau compatibile cu Nellcor. Consultati producdtorul fiecarui
dispozitiv pentru compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare producator de dispozitive este
responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.

Senzorul TC-l a fost verificat utilizdnd tehnologia de oximetrie Masimo SET si cu oximetrul Nellcor N-200.

Daca este necesara monitorizarea prelungita, este recomandata utilizarea unui senzor de unicé folosintd Masimo.

Senzorul reutilizabil TC-I trebuie indepartat si repozitionat catre alt loc de monitorizare la cel mult patru (4) ore. Deoarece
caracteristicile individuale ale tegumentului si nivelurilor de perfuzie influenteaza capacitatea locului de a tolera plasarea
senzorului, poate fi necesara deplasarea frecventa a senzorului.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizérii cu dispozitive care contin oximetria Masimo SET®
sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE

« Locul trebuie schimbat la cel mult (4) ore.

- Circulatia distala fata de senzor ar trebui verificata in mod regulat.

« Utilizati senzorul TC-I doar pentru lobul urechii sau auriculd. Nerespectarea acestei indicatii poate duce la indicatii
incorecte din cauza grosimii tisulare.

« Pentru pacientii perfuzati slab este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent pot apdrea
eroziunea tegumentului si necroza de presiune. Evaluati locul cel putin o data la (2) ore in cazul pacientilor cu perfuzie
slaba in periferie.

« In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulard, care poate

conduce la necroza de presiune.

Nu utilizati banda adezivé pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori

masurate inexacte. Utilizarea suplimentard a benzii adezive poate determina afectarea tegumentului si/sau necroza de

presiune sau avarierea senzorului.

Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot avea ca efect valori mdsurate mai mari sau mai mici decat

saturatia reald in oxigen a sangelui arterial.

Tn cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scazuta decat saturatia in oxigen a

sangelui arterial de baza.

Aplicarea necorespunzatoare a senzorului poate conduce la determinari incorecte.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) vor conduce la determinari SpOz2 inexacte.
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Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor conduce la determinari SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot conduce la determinari SpO2 inexacte.

Colorantii intravasculari sau cu aplicare externa (cum este lacul de unghii) pot conduce la determindri SpO2 inexacte.
Senzorii aplicati prea strans pot determina in mod eronat valori masurate mai mici.

Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale.
De aceea trebuie sé asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie pozitionat sub
nivelul inimii.

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici (de ex., insuficientd tricuspidiana, pozitie
Trendelenberg).

Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele
electrice expuse.

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

Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere. Dacd
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei de
iradiere.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN.

Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza
de xeon), lampile de bilirubina, 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 lumind ambientala
puternica poate duce la determindri inexacte.

Pentru a preveni avarierea, nu udati sau scufundati conectorul in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati senzorul.
Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile fi pot afecta performanta si/sau
acuratetea.

Nu incercati sé reprocesati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta
componentele electrice si pot conduce la vatémarea pacientului.

Atentie: inlocuiti senzorul cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand este afisat un mesaj
indicand un semnal SIQ slab in timpul monitorizarii unor pacienti consecutivi dupa parcurgerea etapelor de depanare in
caz de semnal SIQ slab, prezentate in manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptatd a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura 8760 de ore de monitorizare a pacientului. Inlocuiti senzorul la
expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
« Locurile preferate de monitorizare sunt lobul urechii sau auricula.
« Locul trebuie curatat inainte de amplasarea senzorului.
ATENTIE: Anterior utilizarii senzorului, asigurati-va de integritatea fizica a acestuia. Nu trebuie sd aiba fire rupte sau uzate sau
portiuni avariate.
B) Atasarea senzorului la pacient

1. Pentru a ameliora perfuzia catre ureche, frecati lobul urechii in mod viguros timp de 25-30 de secunde. Pentru frecarea

lobului urechii se poate utiliza o crema rubefianta (10-30% salicilat de metil si 2-10% mentol).
ATENTIE: Nu utilizati creme puternic vasodilatatoare precum pasta de nitroglicerina.

2. Consultati Fig. 1. Prindeti senzorul de lobul urechii sau auriculd utilizand clema. Orientati cablul astfel incat sa se desfasoare
de-a lungul gétului, catre corp. Dacé senzorul TC-l nu poate fi fixat corespunzator de ureche, luati in considerare utilizarea
unui senzor de unica folosinta Masimo sau a unui senzor reutilizabil de tip clema pentru deget intr-un alt loc de monitorizare.

ATENTIE: Intrerupeti utilizarea senzorului TC-| daci tensiunea elastici este insuficientd, astfel incat senzorul s se poaté deplasa
sau sa poata aluneca din pozitia corespunzatoare de pe ureche sau auricula.
ATENTIE: Evitati asezarea pacientului intr-o pozitie in care senzorul poate fi apasat pe locul de monitorizare.
C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient

Conector M-LNCS

1. Consultati Fig. 2. Orientati conectorul senzorului cétre conectorul cablului pentru pacient conform indicatiilor.

2. Consultati Fig. 3. Introduceti complet conectorul senzorului-in conectorul cablului pentru pacient. Apasati capacul
conectorului senzorului peste conectorul cablului pentru pacient pana cand acesta se blocheaza.

Conector LNCS

1. Consultati Fig. 4. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient.

2. Consultati Fig. 5. Inchideti complet capacul de protectie.
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Conector LNOP

1. Consultati Fig. 6. Orientati limba de conectare a senzorului astfel incat contactele,luminoase”sa fie directionate in sus si sigla
sa se potriveasca cu sigla de pe cablul pentru pacient.

2. Introduceti conectorul LNOP in conectorul cablului pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil la conectare.
Trageti usor de conectori pentru a va asigura de realizarea conexiunii. Puteti fixa cablul cu banda adeziva pe pacient, pentru
usurintd in miscadri.

D) Testarea la stres sau in timpul exercitiului

1. Atasati senzorul TC-I la pacient urmand etapele din sectiunea B (Atasarea senzorului la pacient).

2. Diminuati deplasarea inutild a senzorului in timpul miscarii excesive a pacientului. Utilizand un bandou pentru cap,
trageti cablul senzorului auricular pe sub barbie si fixati-l sub bandou pe partea opusa senzorului auricular a capului.

3. Fixati clema pe hainele pacientului.

E) Deconectarea senzorului
De la cablul pentru pacient

Conector M-LNCS

1. Consultati Fig. 7. In timp ce sustineti partile laterale ale conectorului cablului pentru pacient, ridicati capacul conectorului
senzorului de pe conectorul cablului pentru pacient.

2. Consultati Fig. 8. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l indeparta de la cablul pentru pacient.

Conector LNCS

1. Consultati Fig. 9. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conectorul senzorului.

2. Consultati Fig. 10. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l indepérta de la cablul pentru pacient.

Conector LNOP

1. Plasati degetul mare si aratatorul pe butoane, de o parte si de alta a conectorului de cablu pentru pacient.

2. Consultati Fig. 11. Apasati ferm pe butoane si trageti pentru a indeparta senzorul.

De la pacient
Pentru a indeparta senzorul TC-I de pe urechea pacientului, apasati usor clema pentru ureche pentru a o deschide si
indepartati-o.

ATENTIE:

Pentru a evita disconfortul pacientului sau avarierea senzorului, nu indepartati senzorul de pe urechea pacientului tragand

de cablu

CURATARE

ATENTIE:

+ Nu utilizati solutie concentrata de indlbitor (hipoclorit de sodiu 5%-5,25%) sau alte substante de curatare cu exceptia celor
recomandate pentru a evita avarierea permanenta a senzorului.

+ Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclavad, gluteraldehida (Cidex) sau cu oxid de etilena

Pentru curatarea suprafetei senzorului

1. Indepértati senzorul de la pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
2. Curatati senzorul TC-I stergandu-l cu un tampon cu alcool izopropilic 70% sau cu detergent delicat.
3. Permiteti senzorului sa se usuce inainte de plasarea pe pacient.

sau
1. Daca este necesara o dezinfectare de nivel inferior, stergeti toate suprafetele senzorului TC-I si ale cablului cu o carpa sau

un tifon saturate cu solutie de indlbitor/apa 1:10.
2. Tmbibati o carpa sau un tifon cu ap4 sterila sau distilata si stergeti toate suprafetele senzorului TC-l si ale cablului.
3. Uscati senzorul si cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa sau un tifon curat.
Pentru curatarea sau dezinfectarea senzorului prin inmuiere
1. Introduceti senzorul in solutia de curatare (solutie de hipoclorit/apa 1:10), astfel incat senzorul si lungimea doritd a
cablului sa fie complet scufundate.

AVERTISMENT: Nu scufundati capatul conector al cablului pentru a nu avaria senzorul.
2. Indepartati bulele de aer prin scuturarea usoara a senzorului si cablului.
3. Lasati senzorul si cablul la inmuiat cel putin 10 minute si cel mult 24 de ore. Nu scufundati conectorul.
4. Scoateti din solutia de curatare.
5. Plasati senzorul si cablulin apa distilata sau sterild la temperatura camerei timp de 10 minute. Nu scufundati conectorul.
6
7

. Indepartati din apa.
Uscati senzorul si cablul cu o carpa sau un tifon curat.
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SPECIFICATII
Senzorul TC-I are urmatoarele specificatii privind performanta:

Tehnologie

Cand se utilizeaza cu: Masimo SET

Tehnologie Nellcor

‘i 7 Greutate corporala >30kg >30kg
Loc de aplicare Lobul urechii Lobul urechii
Acuratetea SpO2, in repaus (70-100%)’ 3,5% 3,5%

Acuratetea frecventei pulsului, in repaus

(25-240 bpm)? 3bpm 3bpm

NOTA: acuratetea Arwms este calculatd pe baza valorilor masurate care sunt distribuite statistic; aproximativ 68% din valorile masurate s-au
incadrat in intervalul de +/- Arvs, in comparatie cu dispozitivul de referinta in cadrul unui studiu controlat.

'Tehnologia Masimo SET fost validatda pentru acuratetea in repaus in studii ale sdngelui uman realizate pe voluntari sdndtosi adulti, barbati si
femei, cu pigmentatie deschisd si inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusa in intervalul 70-100% SpO2, in paralel cu un CO-oximetru de
laborator.

2Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de probd fata de un simulator
Biotek Index 2 si simulatorul Masimo cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in
intervalul de la 70 la 100%.

COMPATIBILITATE

Ol Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau

flMNMOSH monitoare de puls-oximetrie licentiate sa utilizeze senzori Masimo. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona
e corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producétorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor cu

alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati www.Masimo.com.

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreund cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioadd de sase (6) luni. CELE MAI
SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI 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 aplica 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.

N 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 NICIO SITUATIE MASIMO NU POATE FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE
AFOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CAINLATURAND
ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
ACHIZITIONAREA SAU DETINEREA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA
ACESTUI SENZOR CU VREUN DISPOZITIV CARE NU ESTE AUTORIZAT SEPARAT SA UTILIZEZE SENZORI TC-I.
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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 SIMBOL DEFINITIE
Consultati instructiunile de wtilizare @ Anu §e utiliza daca ambalajul este
deteriorat
Urmati instructiunile de utilizare LOT Codul lotului

Fabricant

Numar de catalog (numar model)

Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ

Numarul de referinta Masimo

A se utiliza pana la AAAA-LL-ZZ

Pacient copil

A nu se arunca

Greutate corporala

Nesteril

Mai mare decat

Qe e« LE QD B

Produs care nu contine latex din
cauciuc natural

Mai mic decat

Rx ONLY

Legea federald (S.U.A.) permite
vanzarea acestui dispozitiv numai
de catre un medic sau la comanda
acestuia

Limite umiditate de depozitare

2 M
SM

Marca de conformitate cu Directiva
europeana pentru dispozitive
medicale 93/42/CEE

Interval temperatura de depozitare

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

A se mentine uscat

i

Colectare separata pentru
echipamentul electric si electronic
(WEEE).

»Q“ \ndice’g

)

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/
Manualele sunt disponibile in format
electronic la
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in
format electronic nu sunt disponibile
pentru tarile cu marcaj CE.

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

Masimo, SET, 5 LNCS, M-LNCS, X-Cal, si LNOP sunt marci comerciale inregistrate la nivel federal detinute de Masimo

Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I =
Opakovane pouzitelhé senzorys
kratkou sponou

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné &2 pri vyrobe sa nepouZzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal precitat prirucku pre obsluhu zariadenia a tento navod na pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Pri pouziti s technolégiou Masimo SET:

Opakovane pouzitelné senzory M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l su ur¢ené jednak na ,okamzitd kontrolu’, ako aj na trvalé
neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (Sp0O2) a srdcovej frekvencie (meranej
senzorom SpO2). SU uréené na pouzitie u dospelych a deti (vaziacich viac ako 30 kg) s dobrym alebo 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®/LNOP® TC-l su ur¢ené jednak na ,okamziti kontrolu” ako aj na trvalé
neinvazivne monitorovanie saturacie arteridlnej krvi kyslikom (SpOz2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). Su
uréené na pouzitie u dospelych a deti (vaZiacich viac ako 30 kg) v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom
aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Opakovane pouzitelny senzor TC-I sa kontraindikuje u pacientov s prepichnutymi usami v mieste merania.

OPIS

Senzor TC-| je ur¢eny len na poutzitie so zariadeniami, ktoré obsahujui oxymetricku technolégiu Masimo SET®, s pristrojmi
licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo a tiez s pulznymi oxymetrami Nellcor a pulznymi oxymetrami kompatibilnymi
s oxymetrami Nellcor. Informacie o kompatibilite prislusného zariadenia a modelov senzorov ziskate od vyrobcu prislusného
zariadenia. Za overenie a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nest zodpovednost vyrobcovia
zariadeni.

Senzory TC-I boli overené pomocou oxymetrickej technolégie Masimo SET a na pristroji N-200 Pulse Oximeter od spolo¢nosti
Nellcor.

V pripade potreby rozsiahlejsieho monitorovania sa odporuca pouzit jednorazovy senzor Masimo.

Opakovane poutzitelny senzor TC-| je nutné odopnut a premiestnit na iné monitorovacie miesto aspon kazdé styri (4) hodiny.
Vzhladom na to, Ze stav pokozky a Uroven prekrvenia maju vplyv na schopnost zvoleného miesta znasat pritomnost senzora,
moze byt potrebné premiestiiovat senzor castejsie.

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

VYSTRAHY

« Miesto aplikdcie sa musi menit aspon kazdé styri (4) hodiny.

« Pravidelne sa musi kontrolovat krvny obeh distédlne od miesta pod senzorom.

« Senzor TC-I nepouzivajte na inych miestach nez na usnom laloku alebo usnici. Mohlo by to viest k nepresnym nameranym
hodnotam v désledku hrabky tkaniva.

« U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvysenou pozornostou. Ak sa senzor ¢asto nepremiestniuje,
moze spdsobit erdziu pokozky a tlakovu nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto aspor kazdé dve
(2) hodiny.

« Pri slabom prekrveni je nutné casto kontrolovat miesto pod senzorom, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
moze viest k tlakovej nekréze.

« Senzor nepripevnujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a sposobit nepresné merania.
Pouzitie dodatoc¢nej pasky by mohlo spdsobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ciastocné posunutie moze spdsobit vyssie alebo nizsie namerané hodnoty
saturacie arterialnej krvi kyslikom.

« Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste moéze byt namerana hodnota nizsia, nez je skutoc¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.
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Nespravne nasadenie senzora moze sposobit chybné merania.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) spdsobi nepresné merania SpO2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) spdsobi nepresné merania SpO2.

Zvysena celkova hladina bilirubinu moéze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Intravaskularne kontrastné latky alebo zvonka aplikované farbiva mézu viest k nepresnym meraniam SpOz2.

Senzory aplikované velmi natesno mézu nespravne namerat prilis nizke hodnoty.

Vendzna kongescia moze sposobit nizsSie namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom. Preto zabezpecte
dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat pod troviou vysky srdca.
Pulzy intraaortalnej baldnikovej kontrapulzécie sa mézu pripocitavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom.
Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Vendzna pulzécia moze sposobit prilis nizke namerané hodnoty (napr. pri regurgitécii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené
elektrické casti.

Kéabel a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

Pri pouZivani pulznej oxymetrie pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oZziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouZzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI).

Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetld (najméa s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetla, infracervené ohrievacie lampy a priame sIne¢né svetlo, mézu nardsat ¢innost senzora.

Ak chcete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade
potreby miesto aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Nevykonanie tohto opatrenia méze mat pri silnom
okolitom osvetleni za nasledok nepresné merania.

Konektor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

Senzor nijakym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mozu ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzory a pacientske kidble Masimo sa nepokusajte regenerovat ani recyklovat, kedZe tieto procesy moézu poskodit
elektrické casti a potencialne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Senzor vymente, ked' sa zobrazi sprdva upozornujica na vymenu senzora, alebo ked' sa pri monitorovani
viacerych pacientov po sebe stale zobrazuje sprava upozoriiujica na nizke SIQ aj po vykonani postupu na riesenie
problémov suvisiacich s nizkym SIQ, ur¢eného v prirucke pre obsluhu monitorovacieho pristroja.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnét a
neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne 8 760 hodin ¢asu na monitorovanie pacienta.
Ked uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymente senzor.

POKYNY
A) Vyber miesta
+ Ako meracie miesta sa preferuju bud usny lalok alebo usnica.
+ Pred nasadenim senzora by malo byt zvolené miesto bez 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. Prekrvenie ucha zlepsite intenzivnym trenim u3ného laloku trvajucim 25 - 30 sekind. Usny lalok tiez mozete potierat
krémom na scervenanie pokozky (10 - 30 % metylsalicylat a 2 - 10 % mentol).
UPOZORNENIE: NepouZzivajte silné vazodilatacné krémy ako napr. nitroglycerinovu pastu.
2. Pozritesiobr. €. 1. Senzor pripnite na usny lalok alebo usnicu. Kabel otocte tak, aby viedol dolu okolo krku smerom k telu.
V pripade, Ze senzor TC-I nesedi dobre na uchu, zvazte pouZzitie jednorazového senzora alebo opakovane pouzitelného
senzora Masimo so sponou na prst ha inom mieste merania.
UPOZORNENIE: Senzor TC-| nepouzivajte, ak jeho pruzina zoslabla natolko, Ze sa senzor méze zoSmyknut alebo pohnut zo
svojej spravnej polohy na usnom laloku ¢i usnici.
UPOZORNENIE: Pacient nesmie zaujat taku polohu, pri ktorej na senzor na mieste merania p6sobi vonkajsi tlak.
C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
Konektor M-LNCS
1. Pozrite si obr. €. 2. Konektor senzora oto¢te smerom ku konektoru pacientskeho kabla podla obréazka.
2. Pozrite si obr. €. 3. Konektor senzora-GipIne zasurite do konektora pacientskeho kabla. Zatvorte kryt konektora senzora,
aby prekryl konektor pacientskeho kébla, az kym sa nezaisti na svojom mieste.
Konektor LNCS
1. Pozrite si obr. €. 4. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kabla.
2. Pozrite si obr. €. 5. Ochranny kryt celkom zatvorte.

Konektor LNOP
1. Pozrite si obr. €. 6. Pripojovaci vystupok otocte lesklymi kontaktmi smerom nahor a logo pripojte k logu na pacientskom
kabli.

2. Konektor senzora LNOP zasuiite do konektora pacientskeho kébla, kym nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie
po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulahéenie pohybu je mozné kébel pripevnit
k telu pacienta paskou.

T
Gl 5357G-elFU-0818
89



D) Skuska zataze a pohybu
1. Senzor TC-l nasadte pacientovi podla krokov v bode B (Nasadenie senzora pacientovi).
2. Pocas zvyseného pohybu pacienta minimalizujte zbyto¢ny pohyb senzora. Pomocou pésky cez hlavu urobte na kébli
senzora slucku popod bradu a kabel pripevnite paskou na opacnej strane hlavy oproti usnému senzoru.
3. Sponku na odevy pripnite k odevu pacienta.
E) Odpojenie senzora

0Od pacientskeho kabla
Konektor M-LNCS
1. Pozrite si obr. €. 7. Drzte bocné strany konektora pacientskeho kébla a sucasne zodvihnite kryt konektora senzora

z konektora pacientskeho kabla.

2. Pozrite si obr. €. 8. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kébla.
Konektor LNCS
1. Pozrite si obr.
2. Pozrite si obr.
Konektor LNOP
1. Palcom a ukazovékom chytte tlacidla na bokoch konektora pacientskeho kabla.
2. Pozrite si obr. & 11. Silno stlacte sivé tlacidla a potiahnite, ¢im odpojite senzor.

Odopnutie senzora pacientovi
Senzor TC-l odopnete pacientovi z ucha tym, ze jemnym stlacenim roztvorite sponu na ucho a senzor odnimete.

UPOZORNENIE:
Senzor neodopinajte pacientovi z ucha tahanim za kébel, aby ste nespdsobili pacientovi nepohodlie ani neposkodili senzor

CISTENIE
UPOZORNENIE:
- Nepouzivajte neriedené bielidlo (5 % - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny Cistiaci roztok okrem roztokov odporuicanych
v tomto navode, pretoze by mohli sposobit trvalé poskodenie senzora.
« Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave, glutaraldehydom (Cidex) ani etylénoxidom.
Povrchové Cistenie senzora
1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.
2. Senzor TC-| ¢istite tak, Ze ho utriete vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole alebo jemnym saponatom.
3. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.
alebo
1. Ak je potrebna hibkové dezinfekcia, utrite vietky povrchy senzora TC-l a kébla textilnou handri¢kou alebo gézovou
poduskou nasiaknutou roztokom bielidla vo vode v pomere 1: 10.
2. Dal3iu tkaninu alebo gézovy tampén namotte v sterilnej alebo destilovanej vode a utrite fiou kazdy povrch senzora TC-| a
kébla.
3. Senzor a kdbel vysuste tym, Ze utriete vietky povrchy cistou textilnou handrickou alebo suchou gazovou poduskou.
Cistenie a dezinfekcia senzora metédou naméaéania
1. Senzor vlozte do cistiaceho roztoku (roztok bielidla vo vode v pomere 1:10) tak, aby boli senzor a pozadovana dizka
kabla uplne ponorené.
VYSTRAHA: Koniec kabla senzora s konektorom neponérajte, mohol by sa tym poskodit senzor.
2. Jemnym potrasenim senzora a kabla zbavte ich povrch vzduchovych bubliniek.
Senzor a kdbel namocte aspori na 10 minut, no nie na dlhsie nez 24 hodin. Neponarajte konektor.
Senzor s kdblom vyberte z Cistiaceho roztoku.
Senzor a kdbel vlozte do sterilnej alebo destilovanej vody izbovej teploty na 10 minut. Nepondrajte konektor.
Senzor s kdblom vyberte z vody.
Senzor a kdbel vysuste Cistou textilnou handrickou alebo suchou gazovou poduskou.

9. Zodvihnite ochranny kryt, ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora.
10. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kébla.

0N e
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SPECIFIKACIE

Senzory TC-I maju nasledujuce Specifikacie vykonu:

Pri pouziti s technolégiou: 1]\'::;:‘0;659;: Tec":\er:loclgrgia
Senzor

Inl £ Telesna hmotnost >30kg >30kg
Miesto aplikacie Usny lalok Usny lalok
Presnost SpO2 bez pohybu (70 - 100 %)’ 3,5% 3,5%

Presnost srdcovej frekvencie bez pohybu

(25 - 240 bpm)? 3bpm 3bpm

POZNAMKA: Presnost merania Arus sa vypocita na zaklade nameranych hodnét, ktoré maju statistické rozdelenie; v kontrolovanej
studii spadalo priblizne 68 % nameranych hodnét do rozsahu +/- hodnoty Arms pri porovnani s referencnym zariadenim.

'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 voci laboratérnemu
CO-oxymetru.

2Presnost technolégie 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
vrozsahu od 70 do 100 %.

KOMPATIBILITA

Ysilf] Tento senzor je uréeny na poutzitie iba so zariadeniami obsahujucimi oxymetricku technolégiu Masimo SET alebo

i s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo. Kazdy senzor je ur¢eny na

Ml L orovas i P e ) o X X TS oo Az
»=»spolahlivi prevéddzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto

senzora s inymi zariadeniami mo6ze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu dodala
spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu ani vyrobné
chyby. HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO
IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU
POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSENI AKEJKOLVEK
ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opédtovne 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) NEBUDEV 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 TC-.

UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA
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LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikécii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a
neziaducich ucinkov ndjdete v navode na pouzitie.

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

SYMBOL ‘ DEFINICIA | SYMBOL ‘ DEFINICIA
[:E] Precitajte si navod na pouzitie @ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené
@ Postupujte podla ndvodu na pouzitie LOT Kéd 3arze
“ Vyrobca Katalogové ¢islo (¢islo modelu)
&l Datum vyroby RRRR-MM-DD Referencné cislo spolo¢nosti Masimo
H Détum spotreby RRRR-MM-DD +kik Detsky pacient
@ Nezahadzujte T ﬁ Telesna hmotnost
Nesterilné > Viac ako
@ Pri vyro!)e sa nepouzil prirodny < Menej ako
gumovy latex
Federélny zékon (v USA) obmedzuje
RX ONLY | predaj tohto zariadenia na predaj Obmedzenie skladovacej vihkosti
lekdrmi alebo na lekarsky predpis
Znamka suladu s eurépskou
c € smernicou pre lekarske zariadenia /ﬂ/ Rozsah skladovacich teplot
0123 93/42/EHS
Autorizovany zastupca v Eurépskom -
|[EC|REP| spolocenstve ? Uchovavajte v suchu

Pokyny, Navod na pouZitie a prirucky
su k dispozicii v elektronickej verzii na

sSdien, o
E: Samostatny zber elektrickych a web.ovej stranke.

elektronickych zariadeni (WEEE) httpy//www.Masimo.com/TechDocs
— : Poznamka: Elektronicky navod na

pouzitie nie je k dispozicii pre krajiny
s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, a LNOP st federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I =
Tekrar Kullanilabilir Klips U¢lu Sensor

Tekrar Kullanilabilir 54 Dogal kauguk lateks ile tretilmemistir Steril degildir
Kullanici bu sensorii kullanmadan 6nce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kull Kil kuyup anl. hd
ENDIKASYONLAR

Masimo SET ile birlikte kullanildiginda:

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I Tekrar Kullanilabilir Sensér hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve
ev ortamlarindaki perflizyon duzeyi iyi veya kétii olan yetiskin ve cocuk hastalarda (agirlik >30 kg) arteriyel hemoglobinin
islevsel oksijen doygunlugunun (Sp02) ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensoriiyle 6lguliir) “hizli kontroli” veya stirekli noninvaziv
izlemesi icin endikedir.

NELLCOR VE NELLCOR UYUMLU NABIZ OKSIMETRELERIYLE kullanildiginda:

M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-I tekrar kullanilabilir sensor, hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev
ortamlarindaki yetiskin ve cocuk hastalarda (agirlik >30 kg) arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpO2)
ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensoériiyle 6lgilir) “hizli kontroli” veya stirekli noninvaziv izlemesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
TC-I tekrar kullanilabilir sensor 6l¢tim alaninda kulagi delik olan hastalar icin kontrendikedir.

ACIKLAMA

TC-l, yalnizca Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip ve ayrica Nellcor ve Nellcor
uyumlu nabiz oksimetrelerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumlulugu
icin her cihaz Ureticisine danisin. Her cihaz Ureticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle
yukimladar.

TC-I sensorii, Masimo SET Oximetry Teknolojisi kullanilarak ve Nellcor N-200 Pulse Oximeter icin onaylanmistir.

Uzun siireli izleme gerekliyse, Masimo tek kullanimlik sensér kullaniimasi tavsiye edilir.

TC-I tekrar kullanilabilir sensor en az dort (4) saatte bir cikartiimali ve farkl bir izleme alaninda yeniden konumlandiriimalidir.
Farkli cilt sartlari ve perfiizyon diizeyleri, alanin sensor yerlesimiyle ilgili tolerans dizeyini etkilediginden sensériin yerinin
daha kisa araliklarla degistirilmesi gerekebilir.

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

KONTRENDIKASYONLAR
M-LNCS/LNCS/LNOP TC-l, 6lgtim bdlgesinde kulagi delik olan hastalar icin kontrendikedir.

UYARILAR

+ Bolge en az dort (4) saatte bir degistirilmelidir.
Sensor bolgesine uzak yerlerdeki dolagim diizenli olarak kontrol edilmelidir.
TC-I cihazini kulak memesi veya kulak kepgesi disindaki alanlarda kullanmayin. Bu, doku kalinligi nedeniyle yanlis
degerlere neden olabilir.
Perflizyon diizeyi kotl olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon diizeyi kétii olan hastalarda en az iki (2) saatte bir bélgenin durumunu
kontrol edin.
Disuk perflizyon esnasinda, sensor bodlgesinin basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
acisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.
Sensorl bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden
olabilir.
Yanlhs uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun tzerinde
veya altinda degerler okunmasina neden olabilir.
izlenen bélgedeki perfiizyonun cok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan
daha dusik cikabilir.
Sensoriin dogru uygulanamamasi yanlis 6l¢limlere neden olabilir.
Yiiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 6l¢timlerine neden olur.
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Yuiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanhs SpO2 6lctimlerine neden olur.

Yiiksek diizeylerdeki Total Bilirubin, yanlis SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.

intravaskdiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar yanls SpO2 6lciimlerine neden olabilir.

Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi hatali olan diisiik degerlere neden olabilir.

Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha dustik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu ylizden
izlenen bolgede uygun bir venoz ¢ikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir.
intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini arttirabilir. EKG
kalp atim hiziyla kiyaslayarak hastanin nabiz hizindan emin olun.

Venoz pulsasyonlar, hata diistik degerlere neden olabilir (6rn. triktispit deger regurjitasyonu, Trendelenberg pozisyonu).
Sensorde gorunir kusur bulunmamalidir. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan bir sensori kesinlikle kullanmayin.
Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu
dikkatli bir sekilde yonlendirin.

Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon stiresi boyunca deger yanlis olabilir veya Unite sifir degerini okuyabilir.

MRI taramasi esnasinda sensori kullanmayin.

Ameliyathane lambalari gibi yiiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynagr olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizilétesi 1sitma lambalari ve dogrudan giines isigi sensoriin performansini bozabilir.

Ortam 1s1ginin performansi etkilemesini 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¢limlere neden olabilir.

Hasar gérmesini 6nlemek icin konnektori herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensoru
sterilize etmeye calismayin.

Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri donlsiime sokmaya calismayin ¢iinkd
bu islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

ikaz: Bir sensorii degistirin mesaji gériintiilendiginde veya izleme cihazi kullanici el kitabinda belirtilen diisiik SIQ sorun
giderme adimlari tamamlandiktan sonra art arda hastalari izlerken stirekli olarak duisiik SIQ mesaji gériintilendiginde
sensorl degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensorde
X-Cal® teknolojisi kullanilmistir. Sensér 8.760 saatlik hasta izleme siresi saglar. Hasta izleme siiresi doldugunda sensori
degistirin.

TALIMATLAR
A) Bolge segimi
« Tercih edilen 6lciim bdlgeleri kulak memesi veya kulak kepgesidir.
+ Sensor yerlestiriimeden 6nce bélgede kir bulunmamalidir.
iKAZ: Sensorii kullanmadan 6nce kopuk veya yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde sensériin fiziksel olarak
saglam oldugundan emin olun.
B) Sensdriin Hastaya Takilmasi

1. Kulaktaki perfiizyonu arttirmak icin kulak memesini 25-30 saniye stireyle kuvvetli bir sekilde ovun. Ayrica kulak
memesi rubefiyan kremle (%10-30 metilsalisilat ve %2-10 mentol) de ovulabilir.

iKAZ: Nitrogliserin krem gibi kuvvetli vazodilator kremler kullanmayin.

2. Sekil 1’e bakin. Klipsi kullanarak sensérii kulak memesi veya kulak kepgesine takin. Kabloyu, boyundan gévdeye
dogru uzanacak sekilde yonlendirin. TC-l sensorl diizgiin bir sekilde kulaga takilamiyorsa, baska bir 6lciim bélgesinde
Masimo'nun tek kullanimlik sensoriinti veya tekrar kullanilabilir parmak klips sensériint kullanma secenegini g6z
ontinde bulundurun.

IKAZ: Sensoriin kulak memesi veya kulak kepgesi lizerindeki uygun konumdan kaymasi veya hareket etmesini 6nleyecek
dlizeyde yay gerginligi saglanamiyorsa TC-I sensoriini kullanmayi birakin.
iKAZ: Hastayi, 6lciim bolgesinde sensér harici basinca maruz kalacak sekilde konumlandirmayin.
C) Sensoriin hasta kablosuna takilmasi

M-LNCS konnektor

1. Sekil 2'ye bakin. Sensér konnektoriini gosterildigi sekilde hasta kablosu konnektériine yonlendirin.

2. Sekil 3'e bakin. Sensor konnektoriint-hasta kablosu konnektoriine tamamen yerlestirin. Sensor konnektori kapadini
hasta kablosu konnektoriiniin tizerine yerine kilitleninceye kadar kapatin.

LNCS konnektor

1. Sekil 4'e bakin. Sensor konnektoriint hasta kablosu konnektdriine tamamen yerlestirin.

2. Sekil 5%e bakin. Koruyucu kapagi tamamen kapatin.

LNOP konnektor

1. Sekil 6'ya bakin. Baglanti tirnagini “parlak” kontaklar yukari bakacak ve logo, hasta kablosunun tzerindeki logo ile
eslesecek sekilde yonlendirin.

2. LNOP konnektoriind, baglandigini gésteren bir dokunma hissedecek veya tik sesi duyacak sekilde hasta kablosu
konnektoriine takin. Pozitif baglanti saglandigindan emin olmak icin konnektorleri hafifce cekin. Hareket kolaylig
acisindan kabloyu hastaya sabitlemek icin bant kullanilabilir.
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D) Stres ve Egzersiz Testi

1. TC-l sensoériini B'deki (Sensoriin Hastaya Takilmasi) adimlari takip ederek hastaya takin.

2. Hastanin ¢ok hareketli oldugu anlarda sensoriin istenmeyen hareketini minimuma indirin. Bir kafa bandi kullanarak,
kulak sensori kablosunun ¢enenin altina sabitleyin ve kabloyu, kafa bandi altinda kulak sensortintin karsi tarafinda
basin yaninda sabitleyin.

3. Elbise klipsini hastanin 6nliigiine takin.

E) Sensoriin ayriimasi
Hasta kablosundan

M-LNCS konnektor

1. Sekil 7’ye bakin. Hasta kablosu konnektoriinii yanlarindan tutarken, sensér konnektor kapagini hasta kablosu
konnektdriinden kaldirin.

2. Sekil 8'e bakin. Hasta kablosundan cikartmak icin sensér konnektériini sikica gekin.

LNCS konnektor

1. Sekil 9'a bakin. Sensor konnektoriine erisebilmek icin koruyucu kapagdi kaldirin.

2. Sekil 10’a bakin. Hasta kablosundan cikartmak icin sensér konnektoriini sikica gekin.

LNOP konnektor

1. Basparmaginiz ve isaret parmaginizi hasta kablosu konnektorindn her iki tarafindaki dugmelerin tizerine yerlestirin.

2. Sekil 11%e bakin. Sensori ¢ikartmak igin gri diigmeleri sikica bastirip ¢ekin.

Hastadan

TC-I sensoriini hastanin kulagindan cikartmak icin, kulak klipsini hafifce bastirarak acin ve ¢ikarin.

iKAZ:

Hastanin rahat etmesinin saglanmasi veya sensoriin zarar gérmesinin 6nlenmesi icin, sensorii hastanin kulagindan

kablodan cekerek ¢ikartmayin

TEMIZLEME
iKAZ:
+ Seyreltilmemis camasir suyu (%5-%5,25 sodyum hipoklorit) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik
¢ozeltisi kullanmayin ¢iinki sensérde kalici hasar olusabilir.
- lrradyasyon, buhar, otoklav, Glutaraldehit (Cidex) veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
Sensoriin ylizeyini temizleme
1. Sensori hastadan cikartin ve hasta kablosundan ayirin.
2. TC-l sensoriint %70'lik izopropil alkolle islatiimis pamukla veya yumusak bir deterjanla silerek temizleyin.
3. Hastaya takmadan 6nce sensoriin kurumasini saglayin.
veya
1. Dustik diizeyde dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, TC-l sensorii ve kablosunun tiim ylzeylerini 1:10 oraninda
camasir suyu/su karigimu ile 1slatiimis bir bez veya sargi beziyle silin.
2. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve TC-I sensori ile kablosunun tim
yuzeylerini silin.
3. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensér ve kablonun tiim ytizeylerini silerek kurulayin.
Sensorii sivi igine sokarak temizleme veya dezenfekte etme
1. Sensor ve istenen uzunlukta kablo tamamen temizleme ¢ozeltisinin (1:10 oraninda ¢amasir suyu/su karisimi) icinde
kalacak sekilde sensorii temizleme ¢ozeltisine yerlestirin.
UYARI: Sensoriin konnektdr ucunu siviya sokmayin ¢iinkii bu sensére zarar verebilir.
2. Sensor ve kabloyu yavasca sallayarak hava kabarciklarini cikartin.
. Sensor ve kabloyu en az 10 dakika ve en fazla 24 saat sureyle sivida bekletin. Konnektori siviya sokmayin.
. Temizleme ¢ozeltisinden ¢ikartin.
. Sensor ve kabloyu oda sicakhgindaki steril veya distile suda 10 dakika siireyle bekletin. Konnektérii siviya sokmayin.
. Sudan gikartin.
. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensér ve kabloyu kurulayin.

NO VAW
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SPESIFIKASYONLAR

TC-I sensorleri asagidaki performans 6zelliklerine sahiptir:

Birlikte kullanildig sistem: “('ZEL?.‘L,S.E.T ‘ teﬁﬁ":ﬁ:j’isi
Sensor TC-I TC-I

|n| g Viicut Agirhg >30kg >30kg
Uygulama Bolgesi Kulak Memesi Kulak Memesi
ZZ?S-UDA)O‘]%:;!LJQUI Hareketsiz %3,5 %35
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz, 3 bpm 3 bpm

(25-240 bpm)?

NOT: Arvs Dogrulugu istatistiksel olarak dagitilmis olciim degerlerini baz alir; kontrollli bir calismadaki referans cihaz ile
karsilastinildiginda olctilen degerlerin %68'i Arms degerinin +/- araligina dismektedir.

'Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetre cihazina karsi %70-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi
calismalarinda agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda hareketsiz
dogruluk agisindan onaylanmustir.

2Masimo SET Teknolojisi, %70 ila 100 arasindaki doygunluklar igin, sinyal gigleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5 ten bliyiik olan Biotek Index
2 simtilatdrii ve Masimo similatorii ile yapilan tezgah Ustii testinde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi hassasiyeti agisindan onaylanmustir.

UYUMLULUK

Glsilfl  Bu sensdr, yalnizca Masimo SET oksimetrisini veya Masimo sensorlerinin kullanimi icin lisansli olan nabiz oksimetrisi
S monitorlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin
VI . - o ) . . PP )

e edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda
kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referansi i¢in: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi trlnleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu
Uriintin alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.
YUKARIDAKI iFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER IGIN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILi GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE iLGIiLI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urlinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya
harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir tirtini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi
bir cihaza veya sisteme baglanmis, Gzerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Griini
kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri déntstime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini
kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME 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 FiiL VEYA DiGER TALEP
CERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKi URUN GRUBU ICiN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR
DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILi HERHANGI
BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, 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, TC-I SENSORLERININ KULLANIM iCIN AYRI
OLARAK YETKI VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILMASI ICIN HERHANGI BIR ACIK VEYA ORTUK LISANS TESKIL

ETMEZ.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN SiPARISI UZERINE SATILMASI
YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.
Profesyonel kullanim i¢indir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller tirlinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE

TANIM

Kullanim talimatlarina basvurun

SIMGE

TANIM

Paket zarar gérmusse kullanmayin

Kullanim Talimatlarini izleyin

Lot kodu

Uretici

Katalog numarasi (model numarasi)

Uretim Tarihi YYYY-AA-GG

Masimo referans numarasi

Son Kullanma Tarihi YYYY-AA-GG

Cocuk hasta

A e« LEQD B

Atmayin T ﬁ Viicut agirhgi
Steril degildir > Buytikttr
Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir < Kuguktar

Rx ONLY

Federal kanunlar (ABD) bu cihazin bir
doktor tarafindan veya bir doktorun
siparisi Uzerine satilmasi yoniinde
kisitlama getirmektedir

Saklama nem siniri

<M
SM

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/
EEC ile uyumluluk isareti

Saklama sicakhgi araligi

Avrupa toplulugundaki yetkili
temsilci

Kuru tutun

X

Elektrikli ve elektronik cihazlar icin
ayri toplama (AEEE).

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/
El Kitaplari elektronik bicimde http://
www.Masimo.com/TechDocs adresinde
yer almaktadir

Not: CE isaretli ilkeler icin elektronik
bicimde Kullanim Talimatlari bulun-
mamaktadir.

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, ve LNOP, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I o
Enavaypnoiponoioipog aiconrnpag
ME CUVIETIKA aKpa

OAHTIEZ XPHZHXZ

Enavaypnotponomotipo 2 nev £XEI KATOOKEVOOTEL UE PUOIKO ENAOTIKO AATEE Mn amootelpwpévo
MpoTou XpPNGIHOMOICETE AUTOV TOV AleONTHpa, ipémnel va StaBdoete kai va oste 1o Eyxeipidio Xeiplotn TG GUOKELNG, Kabug
Kat Tig mapouceg O8nyieg Xpriong.

ENAEIZEIZ

‘Otav xpnotpomotlovvral pe Masimo SET:

O emavaypnotpomolriotpog ailodntrpag M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| evSeikvuTal €ITE ylal «<ONUEIAKO EAEYXO» EITE YO TN CUVEXH,
un emepBatikig TapakoAolONGoN TOu AEITOUPYIKOU KOPEGHOU TOU 0§UYOVOU TNG ALLOCHAIPIVNG TOU apTnpLakoU aipatog (Sp02)
Kal Tou pubpovL MaApWY (Hétpnon pe ailodntripa SpO2) yia xprion o€ eVAAIKEG kat maidlatpikoug aoBeveig, (Bapoug > 30 kg),
UE IKAVOTTOINTIKN) 1) QVETTOPKE ALUATWAON o€ TIEPIBANNOV VOGOKOUEIOU, VOGOKOUEIAKOU TUTTOU, OE TIEPIBANNOV HETAKIVNONG 1 OF
OIKIAKO TTEPIBANOV.

‘Otav xpnotpomotovvral pe NELLCOR KAl ZYMBATA ME NELLCOR PULSE OXIMETERS:

O emavaypnotpomolriotpog ailodntrpag M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-| evSeikvuTal €ITE ylal «<ONUEIAKO EAEYXO» EITE YO TN CUVEXH,
un emepBatikig TapakoAolONGoN Tou AEITOUPYIKOU KOPEGHOU TOU 0§UYOVOU TNG ALLOCHPAIPIVNG TOU apTnPLakoU aipatog (Sp02)
Kal Tou pubpol maApwy (Hétpnon pe alodntrpa SpO2) yia xprion oe eVANIKES kat Taudlatpikolg aoBeveic, (Bapoug > 30 kg), o
TIEPIBANNOV VOGOKOUEIOU, VOOOKOUELAKOU TUTIOU, O€ TTEPIBANNOV HETAKIVNONG I} OE OIKIOKO TIEPIBANNOV.

ANTENAEIZEIZ

O emavaypnaotpomolioipog aledntripag TC-I avrevSeikvutal yia aoBeveic pe Siatpnuéva autid otn B€on pétpnong.

NEPIFPA®H

O awbnmpag TC-I mpoopiletal yia Xprion pOvo He CUOKEUEG Tou SlaBétouv Texvoloyia Masimo SET® Oximetry rj €xouv
£yKpIOE yla TN Xprion alodntripwv Masimo, kabw¢ kat pe maApikd o§upetpa Nellcor kat cupBatd pe Nellcor. TupBouleuteite
TOV KATOOKEVOOTH TNG AVTIOTOLXNG CUCKEUNG Yla TN CUMBATOTNTA CUYKEKPIUEVWY HOVTEAWY CUOKELUWV Kal aloBntripwv. Kabe
KATOOKEVAOTHG CUOKEVWV gival UTTELBUVOC va KaBopioEl EQV Ol CUOKEUEC Tou gival oUPPBATEG pe KABE povTélo atoOntrpa.

O awoBntrpag TC-| éxel eheyxOei pe xprion Tng Texvohoyiag Masimo SET Oximetry kat oto N-200 Pulse Oximeter tng Nellcor.

Edv amarteitat ektetapévn mapakoAouOnon, cuvioTdtal n Xprion evég avaAwotpou ailodntripa Masimo.

O emavaypnoigonomolpog awodnmpag TC-l mpémel va agaipeital kai va enavatonobeteital oe SlapopeTiky Oéon
mapakolouBnong avd técoepig (4) WPeG TouhaloTov. Emeldn n katdotaon Tou S€puatog Kal Ta emmeda addtwong KA
aoBevoug emnpedlouy TNV IKAVOTNTA TNG BE0NG va avéXeTal TNV TOTTOBETNON TOou AloBNTPa, PmopEi va XpelaleTal va LETAKIVEITE
Tov alednTrpa Mo ouxvd.

MPOEIAOMOIHZH: O1 atoOnTrpeg kat Ta kahwdia Masimo éxouv oxeSIOOTEI yia Xpron HE CUOKEUEG TTou SlaBétouv Texvoloyia
Masimo SET® Oximetry 1} éxouv eykpiOei yla xprion pe ailoOntrpeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« H 6éon mpémel va aA\alel TOUNGXIOTOV ava TECOEPIC (4) WPEG.
H Kukho@opia TEPIPEPIKA TTPOG TN BEON TOU ALCONTAPA TTPETEL VA EAEYXETAL TAKTIKA.
Mn xpnotponooete Tov aioOntripa TC-I o onmoladrmote AN Béon ektdg amd 1o Aof6 kat To mTepUYLo Tou auTioU. KTt
TETOIO PMTOPEL va TIPOKAAEDEL avakpIBEiG evOEeieIg Adyw TG TTUKVOTNTAG TOU LOTOU.
Eméei€te 181aitepn mpoooyr dtav ot aoBeveiG £xouv avemapkn alldtwon - udpyel Kivduvog va mpokAnBei Stafpwaon Tou
S€ppatog Kal VEKpwon amo Tieon 6tav o alodntripag dev petakiveitat ouxvd. Alohoyeite Tn B€on TouldxloTtov avd duo (2)
WPEC OTOUG AOOEVEIG IE AVETIAPKI AIUATWON.
Katd tnv avemapkn aipdtwon, n 8éon tou aiodntriipa mpémet va aglohoyeital ouxva yia evSeifei loxalpiag 1oTov, n omoia
umopei va o8nyf o€l o€ VEKpwon amo Trieon.
Mn xpnotpomoleite KOMNTIKH Tavia yia va OTEPEWOETE ToV aloONnTrpa oTn B€on Tou. H evépyeia autr| umopei va meplopioel
TNV AIPATIKE PO Kal va TIPOKAAEDEL TNV UPAvion avakplBwv eveifewv. H xprion mpooBeTng KOMNTIKAG Taviag evogxeTal
va nipokaléoel Seppatikry BAABN r/kat vékpwon ané mieon ) {npd otov aiedntrpa.
O aioBntripeg mou Sev éxouv TomoBeTNOEL KAAG 1| €xouv HETAKIVNOEL evOéxeTal va TTpoKaléoouv avénon 1 peiwon Twv
evSeifewv TOu TIPAYHATIKOU KOPETHOU 0§uydVOU TOU apTNEIAKOU AilaTOC.
‘Otav n aipdtwon givat oAU xapnAry otnv mapakohouBoUpevn B€on, ot evdei€elg pmopei va givat XapnAGTePES amod To
Baoikd kopeopd 0§uydvou Tou apTNPIOKOY AiNaTOG.
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H go@aluévn TomoBEtnon Tou alodntripa Pmopei va TPoKaAéoel A\aVOACHEVES LETPOELG.

Ta avénpéva enineda kapBofuaipoogarpivng (COHb) Ba mpokaléoouv avakpiBeig petprioelc SpO2.

Ta avénpéva enineda pebatpoopaipivng (MetHb) evdéxetal va mpokaléoouv avakpiBeic petprioeig SpO2.

Ta avénpéva emineda oAk XoAepuBpivng evdéxetal va mpokaléoouv avakpiBeic petprioelg SpO2.

O1 evEaYYEIOKEG XPWOELG 1) N EEWTEPIKN EQAPHOYN XPWHATWY EVOEXETAL VA TTPOKAAECOLV avakpIBEiG LeTproelg SpO2.

O1 aloBNTHPEG TTOU £X0UV TIOAU OTEVH EQAPHOYH EVEEXETAL VA SWOOUV ECPANUEVEG XAUNAEC eVEEIEELC.

H @AeBikr oTtdon evEEXETAL VA TTPOKANEDEL TNV EPPAVION UIKPOTEPWY EVOEIEEWV amd TIG TPAYHUATIKEG EVOEIEEI KOPETUOU
o&uyodvou Tou aptnplakoL aipatog. Emopévwe, e§ao@aliote TNV KATAANAN GAEPIKR ekpory amd TNV TAPAKOAOUBOUHEVN
Béon. O aloOntpag Sev mpémel va givat KaTw amo To emimedo g KapdIdg.

Otmaipoi and v umooTPIEN TOU EVE0A0PTIKOU UIMAAOVIOU eVEEXETAL VA TTPOOTEBOUV OTO PUBUO TTAAUWY TTOU pgavileTal
oTnv 006vn Tou ofupétpou. EmaAnBelote To pubuod MOAPWY Tou aoBevoUg we TIPOG Tov Kapdlako pubuo tou HKT

Ot pAePikoi Talpoi evOEXeTal va TIPOKANECOUV ECPONUEVEG HEIWHEVEG eVEEIEELS (T.x. TahvEpdunon TpyAdwxivag BaiBidag,
0¢on Trendelenberg).

O aedbntripag Sev mpémel va €xel 0patd eEAATTWHATA. Mn XPNOIHOTOINCETE TIOTE évav aloOnTrpa Tou €xel UMOOTEL (A 1
£x€l EKTEDEIUEVA NAEKTPIKA KUKAWHATAL.

APOHONOYNOTE TIPOOEKTIKA TO KAAWSIO Kal To KaAwSIo acBevolg yia va peiwdei n mBavdtnta va pmepdeutei i va
oTpayyaloTei 0 acBevic.

Edv xpnotpomnoleite maAuikr o§UUETpia Katd TV Epappoyr) akTivoBoliag o€ OAOKANPO TO OWHA, KPATHOTE Tov alodnTtripa
Hakpld ané to medio aktivoBoliag. Edv o aiobntripag extebei otnv aktivoBolia, n éveln umopei va gival avakpifig i n
Hovada pmopei va pndevioTel KaTd TN XpoviKr SIApKELa TNG evepyou akTivoBoAiag.

Mn xpnotgomoleiTe Tov aloBnTrpa KATd T HayvNnTIK Topoypagia.

Ol QWTEIVEG TINYEG LWNARG évtaong Omwe ot TPoRoAeic xelpoupyeiwv (€181ka ol TMPOoBOoAei pe xenon), ol AuxVieg
XOAePUOPIVNG, Ol AaunTripeg @Bopiopoy, ol Auxvieg Bépuavong umepuBpwy Kal To APECO NAIOKO Qw¢ Umopolv va
ennpedoouv v amdédoon Tou alodntrpa.

la va amotparnei n emidpacn Tou GwTIoHOV Tou TiepBEAovToC, BeBaiwbeite dTI 0 aloONTPag TomoBeTHONKE CWOTA Kat
KaNOYTE TN B€on Tou aloBnTpa pe adlagavég LAIKO, gav xpetaletal Edv dev AngBei autr n mpo@uhagn o€ ouvOrkeg
PWTIOPOL TIEPIBANNOVTOG UYNAKG £VTaoNG, EVOEXKETAL VA TIPOKUPOUV AVOKPIREIG HETPHOELC.

Ma va pnv mpokAnBei {nuid, un Siamotioete kat unv eupamntioete To cuvdeopo o omolodnmote vypd Sidhupa. Mnv
ETTKEIPNOETE VA ATIOCTEIPWOETE TOV AloONTrpa.

Mnv TpomomolioeTe Kal unv aANAEETE Tov aloBNnTrpa Katd omolovoimoTe TpoTo. TuXOV AANAYEG 1 TPOTTOTIOINOELG EVOEXETAL
va emnpedoouy tnv anddoon ry/kat Ty akpipeta.

Mnv emKelpriOETE va EMAVEMEEEPYOOTEITE I} VO AVOKUKAWOETE TOUG aloBNnTripeg Masimo 1 Ta kaAwdia acBevolg Kabwg auTég
ol S1a81Kaoieg pmopei va TpoKaAéoouv {npLd oTa NAEKTPIKA e€aPTHHATA, TPOKAAWVTAG evEeXOpEVWG BAARN oTov acBevn.
Mpocoxn: AvtikaBiotdte Tov alobntripa 6tav eu@avileTal pivupa avTikataoTaong Tou alodntripa i étay, katd Tnv
mapakoAouBnon Sl1adoxIkwv acOevwy, pavifeTal cuVEXWG éva privupa xapnAou SIQ agou éxete OAOKANPWOEL TA Brpata
avTiHeTWmong mMPoPAnudTwy xapnAou SIQ, dmwg mePyPAPETaL OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUCKEUNE TapakoAouBnong.
Inueiwon: O aioBntipag Sabétel Texvoloyia X-Cal® yia ehayiotomoinon tou KivdUvou avakpifwv evdeifewv kat
anmpoOPAENTNG anmwAELag mapakoAouBnong Tou acBevouc. O alodNnTrpag MPooEEpel 8.760 WPEG XPOVOUL TTapakoAoUBnaong
a0Bgevolg. AvTIKaTaoTAOTE Tov alcOnTrpa dtav o xpdvog mapakoAolBnong acbevoug eEavTAnOei.

OAHrIEX
A) Emoyn 6éong
+ O1mpoTipWpEVEG BEoEIG PETPnoNG BpiokovTal 0To Aofd i} 0To TTEPUYIO TOU auTIoU.
« H Béon npénel va kaBaplotei amd umoleippata mptv amé tnv tomoBétnon tou alodntripa.
MPOZOXH: Mpwv xpnolpomoinoete tov alobntipa, Pefaiwbdeite 6Tt 0 aloBNTAPAG €ival QUOIKA ABIKTOG, XWPIG KOUMEVA T
@Bappéva cuppaTA 1 TUARATA TTOU €XOUV UTIOOTEL (NMIA.
B) TomoBétnon tov alcdntripa otov acBevi
1. TNa va BerdtiwBei n apdtwon oto auti, TpiPte Suvatd 1o Ao yia 25-30 Seutepohenta. Mmopeite emiong va Tpiete To Aopo
TOU AUTIOU e BepUAVTIKN KpEpa (10-30% HeBUAOTANIKUAIKS Kat 2-10% HevOOAn).
MPOZOXH: Mn XpNnOIUOTOLETE IOXUPEG AYYEIOSIAOTOANTIKEG KPEUEG OTIWG TTACTA VITPOYAUKEPIVNG.
2. Avatpéte otnv Ek. 1. «Mdote» Tov aiobntpa oto Aofd 1 610 MTEPVYIO Tou auTiov. MNpocavatoAiote 10 KOAWSIO
TOU aIOONTAPA HE TETOIOV TPOTIO WOTE va SlATPEXEL TO Aalpd PE KatewBuvon mpog To owpa. Edv o aiobntripag
TC-l Sev epapudlel owoTd OTO aUTI, EEETACTE TO EVEEXOUEVO XPONG £VOG avaAwaolpou aodntripa Masimo 1y evog
£Mavaypnotpomoloipou alodntripa SaktUAou oe Kdmola dAANn Béon pétpnong.
MPOZOXH: Aiakoyte T Xprion tou aioOntripa TC-1 dv mpokUPEel anmwAEla TNG TAoNG Tou ehatnpiou o€ Babud mou va YNoTPd 1y
Va ETAKIVETAL 0 AloBNTAPAG armd TNV KATAMNNAN B€on 610 Aof6 1 0To TTEPUYLO TOU AUTIOU.
MPOXOXH: Amo@Uyete va TomoBeTeite ToV A0BEV e TETOIOV TPOTIO WOTE VA QapUOleTal TiEoN oTov aloOnTrPa, otn Béon
pETPNONG.
T) Zuvéeon tou aleOntripa 6To KaAwdio acBevoug
Tuvdeopog M-LNCS
1. Avatpé€te otnv Eik. 2. Mpocavatohiote 10 cUVEECUO Tou aloOnTipa 0To CUVOECHO Tou KaAwdiou acBevoug omwe
amneikoviletal.
2. Avatpéte otnv Eik. 3. Eloaydyete 1o oUvSeopo Tou aloONnTipa-evteAws péoa oTo oUVOEGHO Tou Kahwdiou acBevoug.
KAeioTe To KAAUPA TOU CUVSESHOU TOu aloONTpa mavw amd To cUVOETHO Tou KaAwSiou aoBevolg PéEXPL VA aoPaNoEL
otn 6éon tou.

T
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Tuvdeopog LNCS

1. Avatpé€te otny Eik. 4. Eloaydyete 1o 6UVEECHO TOU AloBNTHPA EVIEAWS HECA 0TO CUVOETHO Tou Kahwdiou aoBevouc.

2. Avatpé€te otnv Eik. 5. KAgioTe EVTEAWG TO TTPOOTATEUTIKO KAAUHKAL.

Tuvdeopog LNOP

1. Avatpé€te oty Eik. 6. MpooavatoNioTe Tn YAwTTida 0UvEeon( He TETOLOV TPATIO WOTE Ol «YUONIOTEPES» EMAPEG VA gival
OTPAUPEVES TIPOG TA TTAVW Kal TALPIEETE TO AOyATUTTO HE TO AOyOTUTIO OTO KOAWSI0 00BevVoUG.

2. Ewoayayete 1o ouvdeopo LNOP oto oUvdeopo kahwdiov aoBevoUg péxpt va avTIAn@OEiTe 1) va akoUOETE Tov 1o oUvEeong
(«kAik»). Tpapréte amahd Toug cuVSECHOUG yia va e§ac@alioete pia Betikry oUvdeon. Mmopeite va XpnoluomoloeTe
KOMNTIKI TAVIa Y1a VO OTEPEWOETE TO KAAWSIO OTOV A0BEVH YIa EUKOAIQ 0T HETAKIVNON.

A) AoKIPEG PE KOTIWOT Kat AoKNnon

1. TomoBetriote Tov aioOntrpa TC-l oTov acBevr) ekteAwvTaE Ta Bripata Tng evotntag B (TomoBétnon Tou alobntripa otov
aoBevny).

2. EAOXIOTOTIOIOTE TIG UN amapaitnTeS KIVAOELG Tou aloOntrpa dtav o acBeviig Kiveitat umepBoAikd. Xpnolpomolwvtag pia
Tawio KEPAANG, TEPACTE TO KAAWSIO TOu AloBNTHPA AUTIOU KATW ATTO TO TINYOUVL KAl OTEPEWOTE TO KAOAWSIO KATw amd
v Tawia Ke@aAg oto ML TNG KEPAARG, amévavT amé Tov aledntripa autiov.

3. «aoTe» To KNI 0TO pOUXO TOu acBevouc.

E) Amoouvdeon tou alobntripa
An6 to KaAwdio acBevoug

Zuvdeopog M-LNCS

1. Avatpé€te otnv Ek. 7. Kpatwvtag Tig MAeUpég Tou ouvdEéopou Tou Kalwdiou acBevoug, onkwoTe To KANUMHA TOU
ouvdéapou Tou aodnTrpa and To cUVSECHO Tou KaAwdiou acBevouc.

2. Avatpé€te otnv Ek. 8. Tpapnréte otabepd 10 0UVSeCoHO TOU ALOBNTAPA Yyl va Tov amoouvdéoeTe amd To KAAWSIO

aoBevoug.

Tuvdeopog LNCS

1. Avatpé€te otnv Eik. 9. AVOONKWOTE TO TTPOOTATEVTIKO KANUMHA YO VO AMOKTHOETE TMPOORaAon OTo CUVSECHO TOU
aedntripa.

2. Avatpé€te oy Ek. 10. Tpapréte otaBepd 1o 0UVSECHO TOU AIONTHPA Yl va Tov amoouvdECETe amd To KOAWSIo
aoBevoug.

Tuvdeopog LNOP

1. TomoBetrioTe Tov avtixelpa Kat To SeikTn 0ag oTa MARKTPA TTou BpickovTatl 0TI U0 TTAEUPEG TOU CUVEECHOU KaAwdiou
aoBevoug.

2. Avatpé€te otnv Ek. 11. Miéote otabepd ta mMAKTpa Kat TPAPRETE yia va agalpéceTe Tov alodnTripa.

Ano tov acBevi
la va agaipéoete Tov aloOntripa TC-1 amo To auti Tou acBevolc, MESTE amald To KAIT TOU auTioU i Va AVO{EEL Kal apatpéoTe
0.

MPOXOXH:
Mava pnv evoxAnBei o acBevi¢ kai va pnv urooTei {nid o alodntrpag, pnv agatpeite Tov atodntripa and to auti Tou aobevolg
TpaBwvtag amoé to KaAwdio.

KAGAPIZMOZ
MPOXZOXH:
+ Mn XPNOIMOTIOINCETE HN APAWHEVO AEUKAVTIKO (5%-5,25% umoxAwplwdeg vatplo) 1 omolodimote dMo Sidhupa
KaBapIopoU EKTOG amd auTd mou TrpoTeivovTal e5W ylati uTAPKEL Kivouvog va TPokANBE( poviun BAGRN otov aledntripa.
+ Mnv anooTelPWVETE pe aKTIVOROAIQ, aTud, autoKauoTo, YAouTtapardelidn (Cidex) ) ailBulevoéeibio
TNa va kaBapioete TV em@dvela Tov aledntipa
1. AgaipéoTe Tov alodntripa and Tov acbevr) Kat amocuvSEoTe Tov amd To KaAwSIo aoBevoug.
2. KaBapiote Tov aiobntripa TC-1 okoumtiovTtag Tov pe éva emiBepia pe 70% I0OTTPOTTUAIKE) AAKOOAN 1) LIE HTTIO ATTOPPUTTIAVTIKO.
3. A@NOTE ToV aloONTAPA VO OTEYVWOEL TTPLV TOV TOTTOOETHOETE OE €vav AoBEvr.
n
1. Edv amatteital amoAvpavon xapnAou emméSou, okoumioTe OAEG TIG em@dveleg Tou alodntrpa TC-| kat Tou kaAwdiou pe
éva mavi fj pia yada mou éxet SlamotioTel pe SidAupa AeukavTikoU/vepol og avahoyia 1:10.
2. Mouokéyte dMo éva mavi i pa yala e amooTeEIPWHEVO 1) ATTOCTAYHEVO VEPS KAl OKOUTTIOTE ONEG TIC EMPAVEIEG TOU
aobntripa TC-I kat Tou KaAwdiou.
3. ZTEYVWOTE ToV AloONTpa Kat To KAAWSI0 oKouTti{ovTag ONEG TIG EMPAVELEG e Eva KaBapO TTavi 1 JE pia oTteyvh yada.
TNa va KaBapioeTe 1 va amoAUPAVETE Tov alodnTtripa Xpnotponowvtag pia pébodo epantiong
1. TomoBetriote Tov aobntripa péoa oto SidAupa kabaplopol (SiAupa Aeukavtikol/vepol o€ avaloyia 1:10),
@POVTICOVTAG WOTE O ACOHNTAPAG KAL TO EMOUUNTO MK KOAWSioU va BuBloTolv eVTEAWG.
MPOEIAOMOIHZH: Na va pnv mpokAnBei {nua otov atobntrpa, un Pubicete 10 AKPo Tou CUVSECHOU Tou Kalwdiou Tou
aedntipa.
2. ATIOHOKPUVETE TIG UOANISEG 0épa AVAKIVWVTAG ATAAd Tov aloOnTtripa Kat To KaAwsio.
3. EpPanTiote Tov aioBntripa Kat 1o KaAwdia yia Touhdxiotov 10 Aemtd Kat Ox1 TepIocdTEPO amod 24 wpeg. Mnv euPanTtioete
TO oUvSEDHO.
4. BydAte Tov amo to Stdhupa kabapiopov.
5. TomoBetrioTe Tov aloOnTripa Kal 1o KAAWSIO OE AMOCTEIPWHEVO 1 ATTOCTAYHEVO VEPO Ot Beppokpacia Swatiou yia 10
Aentd. Mnv epfantioete To cUvSeapO.
6. BydAte Tov amd 1o vepd.
7. ZTEYVWOTE TOV AloONTrpa Kat To KAAwSI0 He éva kabapd mavi i e pa oteyvn yada.

T
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MPOAIATPAOEZ

Ot aiodntripeg TC-| Stabétouv Tig akoAouBeg mpodiaypapég anmodoong:

‘OTav XpnoIHOMOLEiTal HE: ;;’Si':":’;;‘fr TexvoroyiaiNellcor
AwcOntpag

ln' i Bapog owpatog >30kg >30 kg

©éon epappoyng NoBoc NoBoéc
glz)‘ilfg(l)?%s)E)OL o€ OUVBIKeG akvnaiag 35% 35%
ooneiac a5 aa0 oy S 3bpm 3 bpm

IHMEIQXIH: H akpifeia Arvs umoloyiletal pe Baon TIHéG YETPNONG PE OTATIOTIKY Katavour. To 68% TePITou Twv TIHWY
HETPNONG EUTTTTTOLY EVTOG +/- TNG TIUAG ARMS OTAV CUYKPIVOVTAL E T CUOKEUH QVa@OPAG O€ A ENEYXOUEVN HENETN.

'H akpiBeia g texvoloyiac Masimo SET oe ouvOrikes akivnoiac éxel emBefaiwBel oe peAétec avBpwmvou aiuatog, o LYIEIS
eVrAIkes e0eMoVTEG, AvSpeG kal yuvaikeg, e avoixTh éwg okoUpa améxpwon SépUatog os HEAETEG mpokaAoUuevng ummodiag oTo e0pog
Sp0O2 70%-100% w¢ mpog éva epyaotnplakd o&uuetpo CO.

2H texvoloyia Masimo SET éxel eXeyxOei yia Tnv akpiBeia pubuol maAuwv oto 0pog 25-240 bpm o SOKIUES EvavTl VOGS TPOCOUOIWTH
Biotek Index 2 kat evég mpooopotwtr) Masimo e 1ox0 orjpatog peyaAitepn amé 0,02% kat mooooTé UeTadoong ueyarutepo amd 5%
yia kopeououg mou Kupaivovtal amé 70% éwg 100%.

2YMBATOTHTA

Gl © awoBntripag autdg mpoopiletar yia xpron Kovo pe ouokeuég mou Stabétouv Tevohoyia Masimo SET Oximetry

Sllsin%T OUOKEVEG TapakoAouBnong ofupetpiag maApwy mou €xouv eykplBei yla Tn xprion awdntipwv Masimo. Kdabe
ey qioBnTRpag eival oxeSI00UEVOG VO AEITOUPYE CWOTA HOVO OTA CUGTHUATA TTAAUIKHG OEUHETPIAC TOU KATAOKEVAOTH TNG

TIPWTOTUTING CUOKEUNG. H xprion autol Tou alobntripa pe AANEG CUOKEVEG UTTOPEI VA £XEL WG ATIOTENECHA VA LN AEITOUPYHOEL O

aodNTAPAG 1 va pn AEIToupynoel cwoTd.

la g Minpogopieg oupBatotnrag, avatpégte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EITYHZH

H Masimo eyyudtal otov apxIké ayopaoTr povov OTl To TPoidv autd, 6Tav XPNOIUOTOLETAl CUUPWVA HE TIG 0dnyieg mou
TIapEXOVTAL HE TA TTPOIOVTA TG Masimo, Sev Ba TapoUGCIdoEl ENATTWHATA OTA UNIKA KAl TV €PYACia yla Xpoviko Stdotnua &L
(6) unvdv. H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIETIKH EFTYHSH MOY IZXYEI [A TA NPOIONTA MOY NQAOYNTAI ANO
TH MASIMO XTON ATOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQY OAEZ TIZ AAAES MPODOPIKEY, PHTEX 'H ZIQMNHPES EMTYHZEIE,
SYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQNAHMOTE EMMYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL ‘'H KATAAAHAOTHTAL
A ZYTKEKPIMENO £KOMO. H MONAAIKH YTTOXPEQXH THE MASIMO KAI H AMOKAEIZTIKH ATTOZHMIQZH TOY ATOPAXTH TA
MAPABIAXH OTMOIAZAHMOTE EMMYHZHZ ©A EINAI, KATATH AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, H EMIZKEYH 'H ANTIKATASTAZH
TOY MPOIONTOS.

E=ZAIPEZEIX ANO THN EITYHXZH

H mapovoa gyyunon Sev KaNUTTTEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV TO Ommoio €XEl XpNnolpomolnBei Katd mapdBacn Twv odnylwv xprong
TT0U GUVOSEVOLV TO TIPOIOV I €XEL UTTOCTEL KAKI XPr0N, AUENELD, ATUXNHA 1) €XEL UTTOOTEL {NHIA AOYW EEWTEPIKWY ouVONKWwv. H
Tapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTTOIOSHTIOTE TIPOIOV £XEL CUVSEDEI LE N EYKEKPIPEVO OPYaVO 1} CUOTNUA, €XEL TPOTTOTTONOE,
£xel amoouvappoloynBei i emavacuvappoloynBei. H mapoloa eyyunon Sev kahumtel alobntripeg i Kadwdia aoBevolg ta omoia
£youv uroBAnBei oe emaveneepyaoia, emdiOPOWON 1 AVOKUKAWON.

SE KAMIA MEPINTQSH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTI TOY ATOPASTH ‘H OMOIOYAHIMOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON ZYMNTQMATIKEEZ, EMMEZES, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEEZ ZHMIEX (METAZY TQN OMOION MNEPIAAMBANONTAI KAl TA
ANQAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YITAP=ZEI ENHMEPQXH NATO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY
EIAOYX. E KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYTITEI AMO NMPOIONTA NOY NOAOYNTAI STON ATOPAXTH
(XYMOQONA ME YMBAZH, EITYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQ3H) AEN YMEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX
A TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANADEPETAI H AZIQS H. e kapia mepimtwon n Masimo Sev @épel eubuvn yia Tuxov
{nuiég mou oxetifovTat pe mPoiov To omoio éxel umoAnBsi oe emavene€epyaaia, emdidpOwon 1 avakukAwaon. Ol MEPIOPIZMOI
STHNMAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©@EQPHOEI OTI ANOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, XYMOQONA METHN
IZXYOYZA NOMOOEZIA MEPI EYOYNHX A TA NPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEISTEI MEXQ >YMBAXHS.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

H ArFOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIXOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H YIIONOOYMENH AAEIA TIA XPHXH TOY
AIXOHTHPA ME OrOIAAHMOTE XYZKEYH H OMOIA AEN AIAGETElI ZEXQPIXTH EZOYZIOAOTHXH TA TH XPHXH TQN
AIXOHTHPON TC-.
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NMPOXOXH: H OMOXIMONAIAKH NOMOG®EZXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MQAHXH THX XYXKEYHX AYTHX MONON XE
IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

Mo emayyeApaTikn Xprion. Avatpé&Te 0TI odnyiec xpriong YIA TIGTIAR PEIG TTANPOPOPIEC CUVTAYOYPAPNONG, CUMTTEPINAUBAVOEVWY
Twv evOEiEwY, TwV avTeVSEIEEWY, TWV TTPOEISOTIOINCEWY, TWV TIPOPUAAEEWV KAl TWV TTAPEVEPYELWV.

Ta mapakdtw cvpBola propei va epgavifovTat 0To MPoIdV i 0TN CHaAVoN Tou TTPOIOVTOG:

LYMBOAO ‘ OPIZMOX LYMBOAO ‘ OPIZMOX

MnV XPnOIHOTIOIEITE EAV N CUCKELATIA EXEL

YupPouleuTeite TIC 0OnyieC xpriong unootel BAGAN

AkoAouBnoTe Tig Odnyieg xpriong Kw&1kog mapTtidag

Kataokevaotrig Ap1Budg kataldyou (aptBuog povTéNou)

Huepopunvia kataokeung EEEE-

SHENERI)

Ap1Budg avagpopdg Masimo

MM-HH
Xprion éwg EEEE-MM-HH +iik Nadiatpikdg acBevig
Mnv amoppintete II' El SwpaTIko Bapog

Mn amooTelpwpévo Meyalutepo amd

Agv €XEl KATAOKEVOOTEL PE PUOIKO

A Mikpdtepo and
€NOOTIKO NATES potER

A e« LED B

H opoomovéiakr vopobeaia

(HNA) meplopilel TRV mwAnon ¢
Rx ONLY OUOKEUNG AUTNG HOVO o€ 1aTpd
KATOTIV EVTOANG LlOTPOU

Meplopiopdg vypaciag UAAENG

w AV

ZApa CUPPOPPWONG HE TNV
gupwaikn odnyia 93/42/EOK yia
TA 1ATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA

[EC]REP] E€ouoiodotnuévog avtimpdowmog

otnv Evpwnaikf Kowvotnta

Oeppokpactakd eUpog PUAAENG

2 M
SM

AR

AlaTtnpeite oteyvo

Ot odnyiec xpriong, Ta eyxelpidia Kat AAeG
odnyieg SiatiBevtal og NAEKTPOVIKN Hop®n

=ZexwploTr) GUNOYR Tou gt o1n Sievbuvon: http://www.Masimo.com/
E: NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU TechDocs
— e€om\iopol (AHHE). Inpeiwon: Ot NAEKTPOVIKEG 0dNnYieg

Xprong dev givan StaBéaipeg yia Tig
XWPEG Omov Xpnotpomoteital To orjpa CE.

Amm\ipata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, SET, §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, kai LNOP gival kataxwpiopéva eumopikd orjuata ¢ Masimo Corporation og
opoomovIaKo emimedo
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M-LNCS®/LNCS®/LNOP°® TC-I -
MHoropasoBbiil 3aXXMMHbIN AaTYMK

YKA3AH/MA NO K JIb3OBAHUIO

MHOI’Opa3OBbIVI @ M3roToBneH 6e3 ncnonb3oBaHus HaTypanbHOro JlaTekca bes cTepunnsaunn

nepeA ncnonb3oBaHMEM 3TOro AaT4yMkKa nosib3oBaTtesib AO/IKEH NPoOYNTaTb N NPUHATD K CBeeHNI0 PyKOBOACTBO onepartopa

YCTPOWCTBa N y no uci

NMOKA3AHUA

Mpn ncnonbsosaHum ¢ Masimo SET:

MHoropasosbiin aatunk M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l npepHa3HayeH AnA BblIGOPOYHOW NPOBEPKN WAW [N HEeMpepbiBHOrO
HeVHBa3VBHOTO MOHUTOPMHIa GYHKLUVMOHANbHOTO HacbILEHUA apTepuanbHOW KpoBu Kkucnopofom (SpO2), a Takke ana
MOHWTOPWHra 4actoTbl Mynbca (M3mepaemoro patumkom SpO2). OH npepHasHauyeH ANA WCMOMb30BaHUA CO B3POC/bIMU
nauyueHTamn 1 fetbmm (c Becom 6onee 30 Kr) ¢ HopManbHoW unu cnabon nepdysuein B 60nbHULAX, APYTMX MEANLIMHCKMX
yupexnaeHvsx, B Jopore 1 floMa.

Mpu ncnonbsosanuu c TIPUBOPAMU NELLCOR PULSE OXIMETER N COBMECTUMbIMU C HUMU:

MHoropasosbiin aatymk M-LNCS®/LNCS®/LNOP® TC-l npefHa3HayeH AnA BbiIGOPOUYHOW MPOBEPKN WAN AN HEMPEPbIBHOTO
HEVHBA3VBHOTO MOHUTOPMHra GYHKLUMOHANbHOMO HACbILLEHUA apTepuanbHOi Kposu Kucnopofom (Sp02), a Takke ana
MOHWTOPUWHIa YacToTbl Mynbca (M3mepsemoro Aatumkom SpO2). OHU NpeAHasHaueHbl ANA UCMONb30BaHWA CO B3POCIbIMU
nauveHTamm 1 AeTbmu (c Becom 6onee 30 Kr) B 60bHULAX, APYTMX MEANLMHCKMX YUPEXAeHUAX, B JOPOTe U AOMa.

NMPOTUBOMNOKA3AHMA

MHoropa3oBbiin faTumk TC-l npoTMBOMNOKa3aH nauneHTam C MPoKoiamu B ywax Ha MecTtax nsmepeHus.

OMUCAHUE

Jatunk TC-l npefHasHayeH TOMbKO ANA WCMOMb30BaHWA C YCTPOWCTBaMM, OCHALLEHHbIMM CUCTEMON okcumeTpun Masimo
SET® A NMUEH3MPOBAHHBIML ANIA UCMONb30BaHMA C AaTyvMkamu Masimo, a Takxe ¢ npubopamm Nellcor Pulse Oximeter n
nynbcokcmmeTpamu, coemectumbimu ¢ Nellcor. 3a HdopmaL e 0 COBMECTUMOCTN KOHKPETHbBIX MOAENEN YCTPOWCTB 1 AaTYNKOB
obpalaiitecb K npomssoguTento. Kaxablii Npovi3BoAUTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a OMpejenieHne COOTBETCTBUA CBOUX
YCTPOWCTB C KaXA0M MOAENbIO AaTuiKa.

[Natunk TC-| 6611 NPOBEPEH C UCMONb30BaHMEM TeXHONOrMM okcumeTpun Masimo SET v Ha npu6ope N-200 Pulse Oximeter
komnanuu Nellcor.

Mpn Heo6XOAUMOCTI ANNTENBHOTO MOHUTOPUHTA PEKOMEHAYETCA UCMOSb30BaTh O4HOPA30BbIV AaTYMK KOMMaH1M Masimo.
MHoropasoBbiin gaTunk TC-l Heo6X0AMMO CHUMATb U YCTaHaBNVBaTb B PYroe NMosioXKeHne MOHUTOPUHTa He pexe OAHOro pasa
B ueTbipe (4) yaca. MockonbKy NHANBMAYANbHOE COCTOAHME KOXIM N YPOBHU Nepdy3nmn okasbiBaloT BAUAHME Ha BbIGOp mMecTa
YCTaHOBKM [laTuMKa, MOXeT NoTpeboBaTbCA 6onee yacTan CMeHa NOSIOXKEHNA JaTunKa.

NPEAYNPEXAEHUE. Natuvkn 1 kabenu Masimo npefHasHaueHbl AnA MPYMEHEHNA TONbKO C YCTPONCTBaMM, NCMOb3YoWMMMN
cuctemy okcumetpumn Masimo SET® nn6o nvueH3MpoBaHHBIMU ANA NCNONb30BaHWA ¢ AaTurkamy Masimo.

NPEAYNPEXAEHVA

« MecTo ycTaHOBKM HEOOXOAMMO MEHATb HE pexe OAHOTO pasa B YeTbipe (4) yaca.

+ CnepyeT perynapHo NpoBepATb AUCTabHYIO LIMPKYIALMIO KPOBY B MeCTe yCTaHOBKM flaTumKa.

« He ucnonb3syiite patunkn TC-| B Apyrnx mectax, KpOMe MOUKM yXa 1 YLLIHOWN PaKOBWHbI. DTO MOXET NPUBECTU K HETOUHbIM
noKasaH1AM 13-3a TONLLMHbI TKaHW.

+ Ocobas OCTOPOXKHOCTb TPebyeTcA MPU MOHWTOPUHIE MaLMEHTOB C Nioxoi nepdysuei. Mpu OTCYTCTBUN PErynAaApHOro
nepemelleHna AaTuMka BO3MOXHA 3P03UA KOXI U OMepTBeHWe 13-3a aBnieHna. Mpu paboTe ¢ nnoxo nepdysunpyembimi
nauveHTamm NpoBepsAiiTe MeCTo YCTaHOBKM flaTunka Kaxable fiBa (2) yaca.

« MMpu Hu3KoOW Nepdy3nn MecTo MOAKMIOYEHNA AaTunKka CrefyeT PerynapHO MPOBEPATb Ha MpeaMeT Hannuna MecTHOWN
aHeMnK TKaHell, KOTopaa MOXET NPUBECTU K OMEPTBEHWIO 113-3a JaBNeHNA.

« He ncnonb3yiite neHTy AnA 3akpenneHna AaTymka Ha MecTe, 3TO MOXKET OrPaHNuYNTb KPOBOTOK M MPUBECTU K HETOUHOCTMN

nokasaHuii. icnonb3oBaHne AOMNONHUTENbHON NEHTbI MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHUIO KOXW V/UN OMEPTBEHUIO TKaHel

13-3a laBneHnA Nnbo K NoBpeXAeHNIo AaTunKa.

HenpaBunbHO yCTaHOBNEHHbIE UM YaCTUYHO CMELLeHHble AATYMKM MOTYT MPUBECTU K 3aBbILIEHWIO WU 3aHWKEHUIO

noKasaHuin OTHOCUTENbHO AENCTBUTENbHOIO HacbiLeHUA apTepranbHOM KPOBY KUCIOPOAOM.

Mpu oueHb HU3KOW Nepdy3nnm B MecTe MOHUTOPUHIA MOKasaHWA MOTryT ObiTb HUKe AeNCTBUTENbHOrO HacbllieHUs

apTepuanbHO KPOBY KUCIOPOAOM.

HenpaBunbHas ycTaHOBKa [laTuMKa MOXET NMPUBECTU K HEMPaBWIbHbIM pe3ynbTaTam N3MepeHuil.

MoBbilweHHble ypoBHYU KapbokcuremornobuHa (COHb) nprBoAAT K HETOUHOCTU n3mepeHna SpO2.

lNoBblLWweHHble ypoBHU MeTremornobuHa (MetHb) npueoaAT K HeTouHOCTU U3MepeHusa SpO2.

MoBbilweHHble ypoBHYM 06LLero 6unvpybuHa MoryT NpruBeCcT K HETOYHOCTU 13MepeHus SpO2.
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BHYyTpricocyAnCTOe OKpaLLMBaHME NN KPacKa, HAaHECEHHAs CHaPYXU, MOXET NPUBECTU K HETOUYHOCTY n3mepeHua SpO2.
JlaTumnKkm, NpUKpenieHHble CANLLKOM MOTHO, MOTYT AaBaTb NIOXKHbIE HU3KME MOKa3aHuA.

3acToV BEHO3HOW KPOBU MOFYT MPVBECTU K 3aHVKEHWIO MOKasaHW OTHOCWUTENbHO AeNCTBUTENbHOIO HacbIWeHNs
apTepuvianbHoO KpoBK Kuciopofom. Moatomy Heobxoanmo ybeanTbca B Haanexallem OTTOKe BEHO3HOW KPOBM OT MecTa
MOHUTOPUHra. [laTumK He BOMKeH BbITb HUXE YPOBHA cepaua.

MNynbcauna 6annoHa BHyTPUAOPTHON NOAAEPMHKKN MOXKET HANOXKMNTLCA Ha YaCTOTY NyNbca NPW OTOBPaXKEHUN YacTOTbl My/nbca
Ha okcmmeTpe. CBepAiTe YacToTy MyNbca NaLMeHTa C YaCTOTOW ero cepfieyHbIX COKpaLleHNIA.

BeHo3Hble nynbcauyn MOryT NnpUBECTU K 3aHNKEHHbBIM NOKa3aHUAM (Hanpumep, Npu peryprutaLuy NpaBoro TPexcTBopyYaToro
KnanaHa, B nonoxeHun TpengeneHbypra).

Ha patumke He BOMKHO 6biTb BUAMMBIX NOBpexaeHUiA. HUKoraa He Mcnonb3yiite NOBPEeXAeHHbIe AaTUMKU UK [aTUUKN
C HeV30/IMPOBaHHBIMUN YYacTKaMU SNEKTPUYECKON Lienu.

PauyunoHanbHo npoknaabiBanTe Kabenb AaTuMka v Kabenb AnA MOAKMIOYEHWA K MaLMeHTY, YTOObI CHU3UTb BEPOATHOCTb
3auenneHna Kabena nauneHToM NNn yayLeHNa naymeHTa Kabenem.

Ecnu nynbcokcrmeTpua NpoBOANTCA BO BPeMaA 06SlyueHnA BCero Tena, ep)ute AaTumk BHe nona nsnyvenus. Ecnm patumk
6bIN1 NOABEPXKEH U3NYYEHUIO, MOKa3aHWA MOTYT GbITb HETOUHBIMU, UV BO BPEMA BO3AECTBIA N3/TyYeHA YCTPONCTBO byaeT
CUNTLIBATH HyNIEBOE 3HaueHue.

He ncnonb3yiite paTumk Bo Bpemsa BbinonHeHna MPT.

fIPKVE NCTOYHMKI BHELLIHErO OCBELUEHNS, HaNPUMep onepaLMoHHble CBETUNbHNKM (0COGEHHO C KCEHOHOBBIMM UCTOYHMKAMM
cBeTa), 6rnpy6buHOBbIe Namnbl, GnyopecLieHTHble Nammbl, MHGPaKpPacHble HarpeBaTesibHbIe Namnbl U MPAMOW CONTHEYHbIN
CBET, MOTYT NOBANATbL Ha MPOU3BOANTENbHOCTb AaTUMKa.

[ina npefoTBpaLeHVa BO3AENCTBIA BHELIHNX NCTOYHMKOB CBETA NPABUIbHO YCTAHOBUTE AATUMK U MPY HEOBXOAUMOCTH
3aKpoWTe MeCTO YCTaHOBKM He NPpOomycKatoLWwmnmM CBET MaTepuanom. HecobntogeHusa sTux mep NpeAoCcToOPOXKHOCTA B YCIOBUAX
BbICOKOTO BHELUHErO OCBELLEHUA MOXET NPUBECTU K HETOUHBIM V3MEePEHNAM.

Bo n3bexxaHne MOBpexAeHUA He MorpyxanTe pasbem B Kakue-nnbo Xuakue pactBopbl. He mbiTaitech cTepunusoBaTb
[aTunK.

He mopuduuupyiite v He U3MeHANTe AATUMK HUKaKumu cnocobamu. MsmeHeHMA mnn mopmdukaumm MoryT yxyawutb
NPOW3BOANTENBHOCTb U/UN TOYHOCTb.

He nbiTaiiTecb nepecobpaTb WM MOBTOPHO WCMONb30BaTb OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATuMku Masimo unu Kabenn pns
NOAKMYEeHNA K NauyneHTy, NOCKOJIbKY 3TO MOXEeT NPUBEeCTU K MOBPEXAEHMIO NeKTPUYECKMX KOMMOHEHTOB U Bbi3BaTb
TPaBMy nauueHTa.

BHuMmaHme! 3ameHnTe AaTumK, Korga otobpasntca coobLieHre o 3ameHe AaTumKa Uiy Koraa npuv nocnenytouem MOHUTOPUHre
NaLMEHTOB NOCTOAHHO OTOBPAXAETCA COOBLLEHVE O HA3KOM KauecTBe CrHana nocse BbiNONHEHUA Je/CTBUIA MO MOUCKY v
YCTPAHEHMIO MPUYMH HU3KOTO KauecTBa CUrHana, ykasaHHbIX B PyKOBO/ACTBE OrnepaTopa yCTPONCTBa MOHUTOPUHTa.
MpumeyaHwme. [laTuunk ocHalueH TexHonorven X-Cal® ana MUHMMM3aLMK PUCKa HETOYHbIX NOKa3aHWii 1 HenpeacKasyemoro
npepbIBaHNA MOHUTOPVHIa NaumeHTa. [laTunk o6ecneynT MOHUTOPUHT NalMeHTa B TeueHne 8760 YacoB. 3ameHnTe AaTumK
Mo NCTeYEHUN BPEMEHV MOHWUTOPUHIa NaLmeHTa.

WHCTPYKLUUU
A) Bbi6op mecTa
« 1A 3MepeHuin NyudLle BCEro UCMNOb30BaTb MOYKY YXa WM YLUHYIO PaKOBUHY.
« lMepep ycTaHOBKOM AaTUMKa yUYaCTOK KOXU HEOBXOANMO OUNCTUTD.
BHUMAHUE! Mepen ncnonb3oBaHnem AaTunka ybeputech, U4TO OH He nMeeT GU3NYECKUX MOBPEXAEHWI, MOPBaHHbIX WK
UCTEPLUNXCA NPOBOAOB WAV NOBPEXAEHHbIX AeTanen.
b) MoacoeanHeHne aaTumKa K naLueHTy

1. Onaynyywenus nepdysun yxa SHepruyHo pactmpaiite MouKy yxa B TeyeHune 25-30 cekyHf. MOUKy yxa Takke MOXHO HaTepeTb
MeCTHO-pa3zpaxaloLym cpeCcTBOM (canvumnat meTunoBblin 10-30% v meHnTon 2-10%).

BHUMAHME! He ncrnonb3yiite cuibHble cocyaopaclumpsaioLe CpefcTsa, Hanpumep HUTPOrMLIEPUHOBYIO MacTy.

2. Cm. puc. 1. YCTaHOBMTE aTuMK Ha MOYKE yXa WM Ha YLWHO pakoBuHe. Pacnonoxurte Kabenb Aatumka Takum obpasom,
4TO6bI OH 6blN1 HaNpaBeH K TeNy U NPOXoAwn BaoNb wen. Ecnn aatunk TC-l He yaaeTcAa NpaBUIbHO PacMoONOXUTbL Ha yXe,
nonpo6yiTe NCMONMb30BaTb OAHOPA30BbIV AaTYMK Masimo 1nn 3aKNMHO MHOTOPa30BbIi JaTUMK, YCTaHABIMBAEMbIN HA
naneu, Ha Apyrom MecTe n3mepeHus.

BHUMAHUE! MNpekpatnte ncnonb3osaHne patumka TC-l, ecnm npyuHa ocnabna HaCTONbKO, YTO [aTYMK COCKasb3blBaeT Uin
CMeLLaeTcA C NPaBWIbHOM NO3ULIMU Ha MOYKE yXa MW YLIHOW pakoBUHe.
BHUMAHMUE! He pacnonaraiite naymeHTa TaK, 4Tobbl Ha AaTUMK B MECTE N3MEPEHNA OKa3biBasioCh BHELIHEE AaBEHNE.
B) MopcoeaunHeHmne fgatumka K Kabenio Ana NOAKAIOYEHNA K NALNEHTY

Pasbem M-LNCS

1. Cm. puc. 2. PacnonoxuTe pasbem JaTurka HanpoTMB pasbema Kabensa AnA NOAKMIUYEHNA K NaLMeHTy, Kak NoKasaHo Ha
puUcyHKe.

2. Cm. puc. 3. BcTaBbTe pasbem AaTumka-B pasbem Kabensa Ana NofgKMIYEHNs K NALMEHTY MOMHOCTbIO. 3aKPOMTE KPbILLKOW
pasbema flaTumnKka pasbem Kabens Ana NoAKIYEeHUA K NaLMeHTY, NoKa oHa He byfeT 3aduKcmpoBaHa.

Pazbem LNCS

1. Cm. puc. 4. [onHOCTbIO BCTaBbTe pa3beM AaTumnKa B pasbem Kabensa Ana noaKNioYeHnaA K naLneHTy.

2. Cm. puc. 5. MonHOCTbIO 3aKpONTe 3aLUTHBIN KOpryc.

Pazbem LNOP

1. Cm. puc. 6.loBepHUTe pasbem 6AeCTAMMI KOHTaKTaM1 BBEPX U COBMECTUTE JIOTOTUM Ha AaTUMKe C NOroTMnom Ha kabene
[N NOAKNIOYEHNA K NaLMEeHTY.

2. BctaBbTte pasbem LNOP B pasbem kabena ana MoAkMoYeHUA K NaumeHTy Ao Lenyka. Cnerka noTaHWTe 3a pasbembl,
4TOObI NPOBEPUTL HAAEXKHOCTb COeAVHeHUA. MOXHO UCNONb30BaTb NIEHTY, YTOObI 3aKpPenuTb Kabenb Ha nauyueHTe Ans
obneryeHns ABMKEHUI NaLyeHTa.
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I) TectupoBaHue ¢ Harpy3kon

1. Mopcoegunute patunk TC-I K naumneHTy, cnepya gencTenam nyHkTa b «MogcoeanHeHre gatumka K nayneHTy».

2. CokpaTuTte O MUHUMYMa HEHY>KHOE [IBUXXEHWE JaTulKa BO BPEMA U3NNLLHUX ABUXKEHNI NaLmeHTa. C NOMOLLbIO rOfI0OBHOW
NoBA3KM NPOTAHUTE Kabenb YLWHOro AaT4nKa nof nof60poAKOM v 3aKpenuTe Kabenb Moy roNoBHOMN NOBA3KON CO CTOPOHbI,
NPOTVBOMONOXKHOMN PACMONOXKEHUNIO AaTUMKA.

3. TpuKpenuTe 3a>KNM ANA OAEXKAbI K Ofexae NauveHTa.

[1) OTKnoyeHne gaTymka
OT Kabena ana noak K Ty

Pasbem M-LNCS

1. Cm. puc. 7. YaepxuBas 3a Kpad pasbem Kabensa [n4 NOAK/IIUYEHNA K NaLMEHTY, CHUMWTE KPbIWKY pasbema AaTyvka
C pa3bema kabensa Ana NoAKNoYEHNA K NauneHTy.

2. Cm. puc. 8.Cycunuem noTAHUTE 3a pasbem AaTuimKa, YToObl U3BNeYb ero 13 pasbema Kabena Ana NoAKMoYeHNA K naLneHTy.

Paszbem LNCS

1. Cm. puc. 9. lNprnogHMmmTe 3alMTHBIA KOPMYC AN1A 4OCTYyNa K pa3bemy JaTumKa.

2. Cm. puc. 10. C ycunuem noTaHUTe 3a pasbem AaTurka, YTobbl M3BNEeYb ero 13 pasbema Kabena AnA nopknoyeHus
K NayuneHTy.

Pazbem LNOP

1. MomecTuTe 6OMBLLION 1 YKa3aTe/bHbIN NanbLbl Ha KHOMKM No 6oKaM pasbema Kabensa ana noaKNoYeHNA K naLmneHTy.

2. Cm. puc. 11. C ycunnem HaXXmuTe Ha cepble KHOMKMN 1 NOTAHWTE AaTUUK ANA ero OTCOeANHEHNA.

OT naymeHTa
YTo6bl cHATL faTumk TC-l € yxa naumeHTa, akkypaTHO OTKPOMTE 3aKNM 1 CHUMUTE ero.

BHUMAHUE!
YTo6bl HE MPUUUHATL AUCKOMOPT NALMEHTY WM He NMOBPEXAaTb AaTuvK, He CHUMAWTe AaTuYMK C yXa nauueHTa, NoTaHyB 3a
Kabenb

YUCTKA
BHUMAHUE!
+ He ucnonbsyiite HepasbasneHHblll oT6enmBatens (5-5,25% runoxnoputa Hatpusa) unm nobon YNCTAWMIA pacTBOpP, He
PeKOMEH[0BaHHbI B JAHHOM JOKYMEHTE, MOCKOJIbKY 3TO MOXKeT Heo6paTUMO NOBPEANTb AaTUMK.
« He ctepunusyiite nsnyyeHvem, napom, aBToKnaBMpoBaHuem, rmiotepansaerngom (Cidex) nnv stuneHokcmgom
OuncTKa NOBEPXHOCTM faTunKa
1. CHVMWTe [aTumK C NaLMeHTa N OTCOeNHUTE OT Kabens AnA NOAKIOUYEHUA K NaLNeHTY.
2. Jatumk TC-l cnegyet uncTTb NyTem NPOTMPaHWA TaMMOHOM, CMOYeHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM pacTBOpe U30MpPomnuIoBoro
CnvpTa MIN MATKOAENCTBYIOLEM MOIOLLIEM CPEACTBE.
3. lepep ycTaHOBKOW Ha NauueHTa AaiTe faTunKy NPOCOXHYTb.
unm
1. Ecnu Tpebyetca Hebonbluaa Ae3nHPeKLWs, NpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM AaTumka TC-| 1 Kabena TKaHbio UK MapneBoi
NPOKNafKoi, CMOYEHHbIMY B PacTBOpe OTGeNMBaTens 1 BoAbl B nponopuun 1:10.
2. CmouwnTe Apyryio TKaHb UM MapNeBbIl TAMMOH B CTEPUIBHON NN ANCTUANIMPOBAHHON BOJE 1 MPOTPUTE BCE NOBEPXHOCTY
narumka TC-l n kabens.
3. TpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM AaTuMKa 1 Kabena Cyxoi YMCTON TKaHbIo UV MapsieBo NPOKNaAKON.
Ounctka 1 aesnHbeKymnA faTumKa C NOMOLLbIO MeTofla OTMaunBaHNA B YNCTALLEM pacTBope
1. MomecTuTe faTumK B YMCTALMIA pacTBOp (pacTBop oT6GenuBatens v Boabl B nporopuumn 1:10) TaK, 4To6bl AATUMK U
Heob6XxoAMMasn YacTb Kabens 6binv NOIHOCTLIO MOrPYKEHBI B XKUAKOCTb.
NPEAYNPEXAEHUE. He norpyxaiTte B XUAKOCTb pasbem Kabena AaTumka, NOCKOMbKY 3TO MOXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHUIO
faTunKa.
AKKypaTHO BCTPAXHUTE AATUVK 1 Kabenb AnA yaaneHna BO3AYLLUHbIX My3blPbKOB.
BbiMaumBaiiTe AaTuuk v Kabenb He MeHee 10 MUHYT 1 He 6onee 24 YacoB. He norpy»aiTte pasbem B KUAKOCTb.
M3BneKkute Kabesb 1 AAaTUMK U3 YNCTALLErO pacTBOpPa.
MomecTuTe AaTumnK 1 Kabenb B CTEPUIBHYIO WAV ANCTUINIMPOBAHHYIO BOAY KOMHATHOW TemnepaTypbl Ha 10 MUHYT. He
norpy»aiTe pasbem B XKV1AKOCTb.
M3Bnekute Kabenb 1 JaTYMK 13 BOAbI.
MpoTpunTe faTumK 1 Kabenb CyXoi YNCTON TKaHbIO UV MapfeBbIM TaMMOHOM.

vhwN

N o
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TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKIN

Hatunk TC-| nmeet cnefyowme XapakTepucTUKM NPon3BOANTENTbHOCTI:

Texnonorua Texnonorua
Masimo SET Nellcor

Mpu ucnonbzoBanum c:

'n' 5 > 30 kr > 30 kr
BecTena

MecTo npumeHeHua Mouka yxa Mouka yxa

TouHocTb U3mMepeHusa SpO2, 6e3 ABMKeHNsA o o

(70-100%)"' 3:5% 3.5%

ToUHOCTb M3MepeHnA YacToTbl Mynbca, 6e3 3 ya/mun 3 ya/min

LBUXeHUA (25-240 ya./MuH.)?

MPUMEYAHUE. TouHOCTb TCKB pacCUnTbIBAETCA Ha OCHOBE M3MEpPEeHHbIX 3HaYEHWI, pacnpeAeneHHbIX cTaTncTnyecku. NpnbnusntensHo
68% UM3MepeHHbIX 3HaueHW MomnapalT B AManasoH +/- TckB MPU CPaBHEHWU C 3TaNOHHbIM MPUOOPOM B KOHTPOMMPYEeMOM
nccnefoBaHuu.

'TexHonozus Masimo SET 66110 npomecmupo8aHa Ha moYHOCMb U3MepeHUsA Npu 0mCcymcmauu 08UXeHUs 8 UCC/1e008aHUsAX Yesosedeckol
Kpo8u ¢ yyacmuem 300p0o8bix 006po8osibues 060uX NOI08 CO ceemJIol Uu meMHOU nuemeHmauueli KoXu npu UHOYUUPOBAHUU 2UNOKCUU
8 duanasoHe 70-100% SpO2 ¢ nomowbto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2TexHonoaus Masimo SET 6bl1ia npomecmupo8anHa Ha MOYHOCMb U3MEPeHUs 4acmomel ny/bca 8 duanasoHe 25-240 yo./MUH. nymem
nposepku Ha cmeHOe C UCNosb3o8aHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeio cuzHana sviwe 0,02% u
npoyeHmom nepedayu gviwe 5% 0514 HacelujeHusA 8 duanazoHe 70-100%.

COBMECTUMOCTb

G| Latumk npeaHasHaueH ANs MCNONb30BaHMA TONBKO C YCTPOICTBAMI, NPUMEHSIOLMM CCTeMY OKCumeTpun Masimo SET,
M \MOSH VN INLEH3MPOBAHHbBIMI MOHIUTOPaMU MyNbCOKCUMETPUN ANA UCNONb30BaHMA ¢ faTurkamy Masimo. MpasunbHas paboTa
KaXJoro flaTunka rapaHTUpyeTca TONbKO MPU ero UCMOMb30BaHNM C OPUTUHABHBIMA CUCTEMaMU MYSIbCOKCUMETPUN OT
npomssoguTens. Mcnonb3oBaHre AAHHOMO faTuvMka C APYTMMU YCTPOWCTBAMK MOXeT MPUBECTM K OTKasy B paGoTe wiu
K HenpaBuibHoI paboTe.

[ina nonyyeHuna cnpaBoyHoO MHbOPMaLM O COBMECTMOCTY NoceTuTe cainT www.Masimo.com

TAPAHTUA

Komnanua Masimo npepocTaBnseT rapaHTUM TOMbKO MepBOHayasbHOMYy MOKynaTesiio B TOM, YTO HacTosllee msgenvie npu
MCMONb30BaHNK B COOTBETCTBUM C YKa3aHWAMM, CONPOBOXAALWMMI n3penna Masimo, He byfeT umeTb AedeKTOB MaTepranos
1 c60pKM B TeueHme wecTn (6) mecaues. BbILIEYMOMAHYTAS TAPAHTUA ABNAETCA EANHCTBEHHOW N UCKITIOYNTENBHON
TAPAHTUEN, PACMIPOCTPAHAIOLLENCA HA V3LENNA, MPOOABAEMbIE KOMMAHUEN MASIMO MOKYMATENAM. KOMIMAHMA
MASIMO B AIBHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-TIMBO [PYTUX YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX W NMOAPA3YMEBAEMbIX
TAPAHTUW, BKNIOYAS, MTOMWMO MPOYETO, FAPAHTNW TOBAPHOW MPUFOAHOCTU UV NPUTOAHOCTI ANA UCMONb30OBAHMA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EANHCTBEHHbIM OBA3ATESIbCTBOM KOMIMAHWM MASIMO B CJTYYAE HAPYLLEHWA EIO KAKOX-NIUBO
TAPAHTUM ABMAETCA PEMOHT WA 3AMEHA V3AENNA (MO BbIBOPY KOMMAHUEN MASIMO).

NCKJTIOYEHUA TAPAHTUN

HacToslan rapaHTvisa He pacnpoCTPaHAETCA Ha Kakue-nnbo U3Aenus, SKCMyaTypoBaBLUMECA C OTKIOHEHWEM OT MHCTPYKUURA,
NoCTaBAEMbIX C U3AeNneM, NoABepriuvecs HeMpaBUIbHON SKCMTyaTaLmm, HeGpeXXHOMY 06paLLeHNIo, HeCUaCcTHOMY Cryyato 6o
BHELUHEMY NOBPeXAeHUI0. fapaHTVA He PacNPOCTPAHAETCA Ha U3AeNVA, MOAKMIOYEHHbIE K KaKUM-TIM60 HECOBMECTVMbIM Nprbopam
VN cucTemam, noagepriumnecs Moandukaumm 6o pasbopke nnm NnoBTOpHoN cbopke. HacToALan rapaHTA He pacnpoCTpaHAeTCA
Ha nepecobpaHHble, BOCCTAHOB/IEHHbIE VM OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATYMKU U Kabenn 41a NOAKNOUEHUA K NaLyeHTy.

HW B KOEM CNYYAE KOMMNAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPES MOKYMATENEM WU KAKUM-TTMBO IPYTUM
JIMLOM 3A JIIOBbIE CNYYAVHBIE, HEMPAMbIE, CMELUMANBHBIE UMY KOCBEHHDIE YBbITKM (BK/TIOYASA, MOMUMO MPOYETO,
MOTEPIO MPUBLIIN), AAMKE ECJIV KOMMAHWA BbINA YBEAOMITEHA O TAKOV BO3MOXXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHUN
MASIMO, CBA3AHHAA C JTIOBbIMW EE U3AENVAMMN, MPOOAHHBIMW MOKYMNATESO (MO JOTOBOPY, TAPAHTUU UITN IPYTOMY
TPEBOBAHWIO), HU MPU KAKUX OBCTOATE/IbCTBAX HE BYET MPEBbILUATb CYMMY, YIITAYEHHYHO MOKYMATE/IEM 3A MAPTUO
V3LENNIA, CBA3AHHbIX C JAHHOVI NMPETEH3MEN. HA B KOEM CJTYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A
JIOBOW YLLEEPE, BbI3BAHHbIN MCMOJIb30BAHMEM MEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOTO WA OTPEMOHTUPOBAHHOIO
W3OENUA. NPUBELEHHbIE B JAHHOM PA3JEJIE OTPAHUYEHUA HE OTMEHAKOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb
3AKOHHO OTMEHEHA IOTOBOPOM B COOTBETCTBWW C MPUMEH/MbIM 3AKOHOLATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTU 3A
NPOAYKLNIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NNULIEH3U

MPUOBPETEHWNE HACTOALLEFO AATYMKA WU OBNAAAHME UM HE NPEAYCMATPUBAET ABHOIO N NOAPA3YMEBAEMOTO
PA3PELLEHNA HA WCMOJIb3OBAHVE [ATYMKA C KAKUM-MBO YCTPOWCTBOM, HE O[OBPEHHbIM OTAESbHO A8

MCNONb30BAHNA C AATYNKAMU TC-I.
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BHUMAHMUE! OEJEPATIbHbIV 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY [NAHHOMO YCTPOWCTBA TOJSIbKO BPAYAM WS MO UX

3AKA3Y.

[na npodeccroHanbHoro nprmeHenus. Cm. VHCTPYKUMW NO 3SKCrlyatauun, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA MONHaA nHbopMaLuua
no NpUMeHeHuto yCTpOVICTBa, B TOM uyuncCsie NOKa3aHuA, NPOTMBOMNOKa3aHWA, npedynpexaeHna, mepbl NpegoCTOPOXHOCTA ”

HeXenatefibHble ABMEHUA.

Ha nsgenun nnu Ha ero MapKnpoBKe MOryT 1CMOsb30BaTbCA CiegytoLne 0603HayeHus:

0B603HAYEHUE ‘ OMPERENEHUE

=

CM. MIHCTPYKLMW MO 3KCMlyaTaLmum

0503HAYEHVE ‘

@

OMNPEAENEHUE

He ncnonb3osatb, ecnin ynakoBKa

nospexpaeHa
CnepyviTe MHCTPYKLAM MO LoT Ko naptim
aKCnnyaTauum
MNpowvssoauTens Homep no katanory (Homep mopaenw)

[ata sbinycka [MTT-MM-01

PerncrpayunoHHbii Homep Masimo

Wcnonb3osatb go MTT-MM-A41

ik

MauneHTbl-geTN

Q- @« EEQ

HaTypasbHOro slatekca

He BblbpacbiBaTh 'l ﬁ Bec tena
bes ctepunusaunmn > bonbuwe
M3roTtoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHnA

MeHblue

®epepanbHblii 3akoH CLUA

paspeluaeT npofaxy fJaHHOro 0
N rpaHnyeHre BaXXHOCTN NPW XpaHeHUN
Rx ONLY YCTPONCTBa TONbKO Bpayam 1w no @ P prxp
VX 3aKasy
3Hak cooTBeTCTBUA EBpOneickon
c [vpeKTnBe 0 MEAULIMHCKOM [lnana3oH TemnepaTypbl XpaHeHUsA
o123 obopyaosaHun 93/42/EEC

ABTOPV30BaHHbIV NpeAcTaBUTENb
B EBponerickom coobuyectse

B S

XpaHuTb B Cyxom mecTte

b=

OTgenbHan yTunmnsauma gna
3N1EeKTPUYECKOTO 1 S1EKTPOHHOTO
ob6opynoBaHus (gupekTtusa WEEE)

\ indics,

0«@

WVIHCTPYKUMW, YKa3aHUA MO NCMONb30BaHMI0
1 PyKOBOZACTBA JOCTYMHbI B 3IEKTPOHHOM
dopmare no agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
MpumeyaHne. INeKTPOHHbIE
PYKOBOACTBA MO 3KCNAyaTaymmn
HeAOCTYNHbI B CTPaHax, rae AencTeyeT
mapkupoBka CE

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

Masimo, SET, norotun §, LNCS, M-LNCS, X-Cal, n LNOP ABnAalTCcA 3apernctpypoBaHHbIMU Ha defiepanbHoM ypoBHe

ToBapHbIMK 3Hakamu Masimo Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS
The table below shows Arms values measured using TC-I sensors with Masimo SET Oximetry Technology in a clinical study.

Range Arms
90-100% 1.05%
80-90% 1.67%
70-80% 2.43%

Sa02 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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