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M-LNCS® / LNCS® Specialty Sensors -

Adult, Pediatric, Infant, and Neonatal SpO2 Disposable Sensors

DIRECTIONS FOR USE

® Single patient use only @ 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® and Masimo compatible Pulse Oximeters:

The M-LNCS®, LNCS® Adult, Pediatric, Infant and Neonatal Specialty sensors are indicated for continuous noninvasive
monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0O2) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for
use with adult, pediatric, infant, and neonatal patients during both no motion and motion conditions, and for patients who
are well or poorly perfused in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

INDICATIONS- When used with Nellcor® and Nellcor Compatible Pulse Oximeters:

The M-LNCS, LNCS Adult, Pediatric, Infant, and Neonatal Specialty sensors are indicated for the continuous noninvasive
monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (Sp0O2) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for
use with adult, pediatric, infant, and neonatal patients in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS

M-LNCS, LNCS Specialty sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/
or adhesive tape.

CAUTION: WITH SPECIALTY SENSORS, THE SENSOR OFF DETECTION PERFORMANCE MAY BE COMPROMISED.

DESCRIPTION

These Specialty sensors enable the algorithms to give new data higher priority than old data regardless of the averaging,
sensitivity, or FastSat setting. This results in a faster and more sensitive response to physiological changes.

The M-LNCS, LNCS Specialty sensors are for use with devices containing Masimo SET® oximetry (Version 4.1 or higher) or
licensed to use M-LNCS, LNCS Specialty sensors and also with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters, except Nellcor
OxiMax® enabled devices. 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.

When used with Nellcor and Nellcor compatible Pulse Oximeters, M-LNCS, LNCS Specialty sensors will not enable the
algorithms to give new data higher priority than old data.

The M-LNCS, LNCS Specialty sensors have been verified on Masimo SET Oximetry Technology and on Nellcor’s N-200 Pulse
Oximeter.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

+ Misapplications due to wrong sensor type can cause inaccurate or no readings.

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

+ Venous pulsations may cause erroneous low SpOz2 readings (e.g. tricuspid value regurgitation).

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

+ The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged,
discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
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Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

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

If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the
radiation, the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.
Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.

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

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

High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal SpO2. When elevated levels of COHb or MetHb are
suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.

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

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

Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate SpO2 measurements.

Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail
polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate SpO2 measurements.

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

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

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

High oxygen concentrations may predispose a premature infant to retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for the
oxygen saturation must be carefully selected in accordance with accepted clinical standards.

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

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

INSTRUCTIONS:
A) Site Selection

« Always choose a site that is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window.
« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
Trauma Sensor (Adult)
> 30 kg: The preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand.
Newborn Sensor (Infant/Pediatric)
3-10 kg: The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.
10-30 kg: The preferred site is the middle or ring finger of the non-dominant hand.
Newborn Sensor (Neonatal)
< 3 kg: The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.

B) Attaching the sensor to the patient

1. Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor, if present.
ADULTS ( > 30 kg), PEDIATRIC (10-30 kg)

2. Refer to Fig. 1a. Direct the sensor cable so that it runs along the top of the hand or points away from the patient. Position

the detector onto the fleshly part of the finger. Alternatively, the sensor may also be applied to the toe (not shown).

Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

. Refer to Fig. 1b. Wrap the foam wrap around the finger and ensure that the emitter window (red star) aligns on the top
of the finger directly opposite of the detector.

4. Refer to Fig. 1c. Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary.

INFANTS (3-10 kg)

2. Refer to Fig. 2a. Direct the sensor cable so that it runs along the bottom of the foot or points away from the patient.

Position the detector onto the fleshly part of the great toe. Alternatively, the sensor may also be applied to the thumb

(not shown). Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

. Refer to Fig. 2b. Wrap the foam wrap around the toe and ensure that the emitter window (red star) aligns on the top of
the toe directly opposite of the detector.

4. Refer to Fig. 2c. Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary.

NEONATES (< 3 kg)

2. Refer to Fig. 3a. For fragile skin, the stickiness of the medical grade adhesive can be diminished or eliminated by daubing
the adhesive areas with a cotton ball or with gauze.

3. Refer to Fig. 3b. Direct the sensor cable so that it either points away from the patient or runs along the bottom of the foot.
Apply the detector onto the fleshy part of the lateral aspect sole of the foot aligned with the fourth toe. Alternatively, the
detector may also be applied to the top of the foot (not shown). Complete coverage of the detector window is needed
to ensure accurate data.

w

w
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4. Refer to Fig. 3c. Wrap the foam wrap around the foot and ensure that the emitter window (red star) aligns directly
opposite of the detector. Be careful to maintain proper alignment of the detector and emitter windows while attaching
the foam wrap to secure the sensor.

5. Refer to Fig. 3d. Check the sensor to verify correct positioning and reposition if necessary.

C) Attaching the Sensor to the Patient Cable
M-LNCS
Refer to Fig. 4. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector and lock into place.
LNCS
Refer to Fig. 5. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector (1). Completely close the protective
cover (2).
D) Reattachment
+ The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still adheres
to the skin.
+ If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
NOTE: When changing application sites, or reattaching the sensor, first disconnect sensor from the patient cable.
E) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
M-LNCS
Refer to Fig. 7. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
LNCS

Refer to Fig. 8. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector (1). Pull firmly on the sensor connector to

remove from the patient cable (2).

CAUTION: TO PREVENT DAMAGE, DO NOT SOAK OR IMMERSE THE SENSOR IN ANY LIQUID SOLUTION. DO NOT STERILIZE BY
IRRADIATION, STEAM, AUTOCLAVE OR ETHYLENE OXIDE.

SPECIFICATIONS
M-LNCS/LNCS Specialty Sensor Trauma (Adult) Newborn (Infant/Pediatric) Newborn (Neonatal)®
i Body Weight >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
Application Site Finger or toe Thumb or great toe Finger or toe Hand or foot
Sp0O2 Accuracy, No Motion' 2% 2%° 2% 3%
Sp02 Accuracy, Motion? 3% 3% 3% 3%
SpO2 Accuracy, Low Perfusion® 2% 2% 2% 3%
Pulse Rate Accuracy, No Motion* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion* 5bpm 5bpm 5 bpm 5bpm
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
When used with Nellcor and Nellcor Compatible Pulse Oximeters:®
SpO2 Accuracy, No Motion 2% 2% 2% 3%
Pulse Rate Accuracy, No Motion 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm

NOTE: Arms accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements.
Approximately two-thirds of the device measurements fell within + Arms of the reference measurements in a controlled study.
" The Masimo SET Technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female
volunteers with light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO: against a laboratory co-
oximeter.

2 The Masimo SET Technology has been validated for motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female
volunteers with light to dark pigmented skin in induced hypoxia studies while performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz
at an amplitude of 1 to 2cm and a non-repetitive motion between 1 to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies
in the range of 70-100% SpO2 against a laboratory co-oximeter.

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

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

* The saturation accuracy of the Neonate and Preterm sensors were validated on adult volunteers and 1% was added to account for
the properties of fetal hemoglobin.

¢ Not validated for Motion and Low Perfusion accuracy using Nellcor Technology.
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COMPATIBILITY
GMASIMOSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry (Version 4.1 or higher) or pulse
- oximetry monitors licensed to use M-LNCS, LNCS sensors and also with Nellcor and Nellcor compatible pulse
\"MASiMOSH oximeters. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original
raineow  device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

THE FOREGOING IS THE SOLE AND EXCLUSIVE WARRANTY APPLICABLE TO THE PRODUCTS SOLD BY MASIMO TO BUYER.
MASIMO EXPRESSLY DISCLAIMS ALL OTHER ORAL, EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION
ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR PARTICULAR PURPOSE. MASIMO’S SOLE OBLIGATION AND BUYER'S
EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL BE, AT MASIMO'S OPTION, TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any
product that has been connected to any unintended instrument or system, has been modified, or has been disassembled or
reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or recycled.
IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO’S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT,
WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN
SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN
REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE
ANY LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE

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

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR. PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED
LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE M-LNCS, LNCS SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,
warnings, precautions and adverse events. The following symbols may appear on the product or product labeling:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION ‘ SYMBOL DEFINITION
. Caution: Federal law (USA)
Separate collection for restricts this device to
Follow instructions for use electrical and electronic Rx ONLY sale by or on the order of
— equipment (WEEE). ; physyician
Consult instructions c € Mark of conformity to
for use - Lot code European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC

Manufacturer

Catalogue number
(model number)

Authorized representative
in the European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

Masimo reference number

Body weight

Use-by YYYY-MM-DD > Greater than /ﬂ/- Storage temperature range
Do not re-use/Single o
patient use only < Less than ? Keep dry

Crari Storage humidity Do not use if package is
Non-Sterile limitation damaged

Q@i BEE O

Not made with natural
rubber latex

Y

Fragile, handle with care

Atmospheric pressure
limitation

A indic,,
O

3

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, §, M-LNCS, X-Cal, and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Nellcor and OxiMax are federally registered trademark of Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Capteurs spécialisés M-LNCS® / LNCS® il

Capteur de SpO2 a usage unique pour adulte, enfant, nourrisson et
nouveau-né

MODE D'EMPLOI

® Utilisation sur un seul patient uniquement @ 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 les oxymetres de pouls Masimo SET® et compatibles Masimo :
Les capteurs spécialisés M-LNCS® et LNCS® pour adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés sont indiqués pour la
surveillance continue et non invasive de la saturation de 'hémoglobine artérielle en oxygéne fonctionnel (SpO2) et de la
fréquence cardiaque (mesurée a I'aide d'un capteur SpO2) chez les patients adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés, en
mouvement et au repos, et chez les patients bien ou mal perfusés dans les hépitaux, les cliniques, les centres de soins, lors
du transport et a domicile.

INDICATIONS — Pour utilisation avec les oxymetres de pouls Nellcor® et Nellcor compatibles :

Les capteurs spécialisés M-LNCS et LNCS pour adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés sont indiqués pour la surveillance
continue et non invasive de la saturation de I'hémoglobine artérielle en oxygéne fonctionnel (Sp0O2) et de la fréquence
cardiaque (mesurée a l'aide d'un capteur Sp0O2) chez les patients adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés, pour utilisation
dans les hopitaux, les cliniques, les centres de soins, lors du transport et a domicile.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs spécialisés M-LNCS, LNCS sont contre-indiqués chez les patients allergiques aux produits en caoutchouc mousse
et/ou au ruban adhésif.

MISE EN GARDE : AVEC LES CAPTEURS SPECIALISES, LA DETECTION DE « CAPTEUR DECONNECTE » PEUT ETRE MOINS
EFFICACE.

DESCRIPTION

Ces capteurs spécialisés activent des algorithmes pour donner la priorité aux données nouvelles par rapport aux données
anciennes, quels que soient la durée d'intégration, la sensibilité ou le réglage FastSat sélectionné. On obtient ainsi une
réponse plus rapide et plus sensible aux changements physiologiques.

Les capteurs spécialisés M-LNCS et LNCS doivent étre utilisés avec les instruments équipés d'un moniteur d'oxymétrie
de pouls Masimo SET® (version 4.1 ou supérieure) ou d'un moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs
spécialisés M-LNCS et LNCS ou d’'un oxymétre de pouls Nellcor ou Nellcor compatible, a I'exception des appareils activés pour
Nellcor OxiMax®. 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 modéle
de capteur.

Lorsqu'ils sont utilisés avec des oxymeétres de pouls Nellcor ou compatibles Nellcor, les capteurs spécialisés M-LNCS, LNCS
n‘activent pas les algorithmes pour donner la priorité aux données nouvelles par rapport aux données anciennes.

Les capteurs spécialisés M-LNCS et LNCS ont été homologués pour la technologie de 'oxymétrie de pouls Masimo SET et pour
'oxymétre de pouls N-200 de Nellcor.

AVERTISSEMENT : Les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de 'oxymétre
Masimo SET®, ou qualifiés pour utiliser des capteurs Masimo.

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

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

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

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

+ 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.

« Si le site surveillé est tres faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation centrale du sang artériel en
oxygene.

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

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

+ Une mauvaise application du capteur ou son détachement partiel peut entrainer des mesures incorrectes.
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Les mauvaises utilisations dues a un type de capteur incorrect peuvent entrainer des mesures imprécises ou I'absence
totale de mesure.

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

Les pulsations veineuses peuvent fausser les mesures de la SpO2 (par exemple, régurgitation tricuspidienne).

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

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

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

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

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

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

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

Afin d'éviter les interférences de la lumiére ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué et recouvrir le
site du capteur avec un matériau opaque, si nécessaire. L'utilisation du capteur sous une lumiére trop vive peut donner
lieu a des erreurs de mesure.

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

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

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

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

Des colorants intravasculaires, comme le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou des colorants et textures
externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les mesures de la SpO2.
Des mesures de SpO2 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévére, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

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

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

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

Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du prématuré. Par conséquent, la limite
d’alarme supérieure de la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.

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

Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur assure jusqu’a 168 heures de temps de surveillance patient, ou jusqu'a
336 heures pour les détecteurs dotés d’'une bande de rechange. Aprés utilisation sur un seul patient, mettre le capteur
au rebut.

INSTRUCTIONS :
A) Choix du site

Toujours choisir un site bien perfusé couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur.
Avant de placer le capteur, vérifier que le site est propre et sec.

Capteur Trauma (adulte)

>30kg: Choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

Capteur Newborn (nourrisson/enfant)

3-10 kg : Choisir de préférence le gros orteil. Il est également possible d'utiliser 'orteil situé a c6té du gros orteil ou
le pouce.
10-30 kg : Choisir, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.

Capteur Newborn (nouveau-né)

<3 kg: Choisir de préférence le pied. Sinon, placer le capteur en travers de la paume et du dos de la main.

B) Fixation du capteur au patient

1. Ouvrir le sachet et sortir le capteur. Le cas échéant, retirer la feuille protectrice du capteur.

ADULTES (> 30 kg), ENFANTS (10 a 30 kg)

2. Se reporter a la figure 1a. Diriger le cable du capteur de facon a ce qu'il repose sur le dos de la main ou pour qu'il soit
dirigé vers la direction opposée au patient. Placer le détecteur sur la partie charnue du doigt. Il est également possible
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d’appliquer le capteur sur l'orteil du patient (non illustré). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour
assurer la précision des mesures.

3. Voir la figure 1b. Envelopper le systéme de fixation en mousse autour du doigt et vérifier que la fenétre de I'émetteur
(étoile rouge) est alignée au-dessus du doigt directement a 'opposé du détecteur.

4. Se reporter a la figure 1c. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le déplacer si nécessaire.

NOURRISSONS (3-10 kg)

2. Se reporter a la figure 2a. Diriger le cable du capteur de facon a ce qu'il repose sur la plante du pied ou pour qu'il soit
dirigé vers la direction opposée au patient. Placer le détecteur sur la partie charnue du gros orteil. Il est également
possible d'appliquer le capteur sur le pouce du patient (non illustré). La fenétre du détecteur doit étre complétement
couverte pour assurer la précision des mesures.

3. Se reporter a la figure 2b. Enrouler le systéme de fixation en mousse autour de l'orteil et vérifier que la fenétre de
I'émetteur (étoile rouge) est correctement placée sur le dessus de l'orteil et est alignée verticalement avec le détecteur.

4. Se reporter a la figure 2c. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le déplacer si nécessaire.

NOUVEAUX-NES (< 3 kg)

2. Se reporter a la figure 3a. Pour les peaux fragiles, l'effet collant de I'adhésif de qualité médicale peut étre diminué ou
supprimé en frottant les parties adhésives avec du coton ou de la gaze.

3. Se reporter a la figure 3b. Orienter le cable du capteur de facon a ce qu'il soit dirigé vers la direction opposée au patient
ou soit disposé le long de la plante du pied. Appliquer le détecteur sur la partie charnue de I'aspect latéral du dessous du
pied en I'alignant avec le quatriéme orteil. Il est aussi possible de I'appliquer sur le dessus du pied (non illustré). La fenétre
du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.

4. Se reporter a la figure 3c. Envelopper le systeme de fixation en mousse autour du pied et s'assurer que la fenétre de
I'émetteur (étoile rouge) s'aligne directement a l'opposé du détecteur. Veiller a maintenir I'alignement du détecteur et
des fenétres de I'émetteur lors de la pose du systéme en mousse pour fixer le capteur.

5. Se reporter a la figure 3d. Vérifier que le capteur est correctement positionné et le déplacer si nécessaire.

C) Fixation du capteur au cable patient
M-LNCS
Se reporter a la figure 4. Insérer completement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient et
le verrouiller.
LNCS
Se reporter a la figure 5. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient (1). Fermer
complétement le couvercle de protection (2).
D) Réutilisation
+ Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de I'émetteur et du détecteur sont propres et que le ruban
adhésif adhere toujours a la peau.
« Sile ruban adhésif n'adhére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
REMARQUE : avant de changer de site d’application ou de réutiliser le capteur, déconnecter le capteur du cable patient.
E) Déconnexion du capteur du cable patient
M-LNCS
Se reporter a la figure 7. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
LNCS
Se reporter a la figure 8. Soulever le couvercle de protection pour accéder au connecteur du capteur (1). Tirer fermement
sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient (2).
MISE EN GARDE : NE JAMAIS TREMPER OU IMMERGER LE CAPTEUR DANS UNE SOLUTION LIQUIDE. NE PAS STERILISER PAR
RAYONNEMENT, A LA VAPEUR, A LAUTOCLAVAGE OU A 'OXYDE D’ETHYLENE.
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SPECIFICATIONS

Utilisé avec les oxymétres de pouls Masimo SET et compatibles Masimo :

Capteur spécialisé M-LNCS/LNCS Trauma (adulte) Newborn (nourri: /enfant) Newborn ( é)°
$55 poids du patient >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
Site d’application Doigt ou orteil Pouce ou gros orteil Doigt ou orteil Main ou pied
Précision de la SpO2, au repos’ 2% 2 %° 2% 3%
Précision de la SpO2, en mouvement? 3% 3% 3% 3%
Precmfnn de.la SpO2 en cas de S0 20 50 30
perfusion faible*

PreC|5|on4de la fréquence du pouls, 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm

au repos

Précision de la fréquence du pouls,

en mouvement* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm
Précision de la fréquence du pouls,

en cas de perfusion faible* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pour utilisation avec les oxymétres de pouls Nellcor et compatibles Nellcor :¢

Précision de la SpO2, au repos 2% 2% 2% 3%
Précision de la fréquence du pouls, sans 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
mouvement

REMARQUE : La précision Arms, qui définit la précision de la moyenne quadratique, est un calcul statistique de la différence
entre les mesures de l'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers des mesures de I'appareil se situent plus ou
moins dans la valeur Arms par rapport aux mesures de référence utilisées dans une étude controlée.

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

3 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essai
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 %.

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

® La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux et prématurés a été validée sur des volontaires
adultes et 1 % a été ajouté au décompte pour les propriétés de 'hémoglobine feetale.

¢ Non validée pour la précision en mouvement et en faible perfusion a I'aide de la technologie Nellcor.

COMPATIBILITE
Al Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET
UMASW]()SH (version 4.1 ou supérieure) ou d’un moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs M-LNCS et LNCS
' » ou d'un oxymetre de pouls Nellcor ou Nellcor compatible. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que
\’r aASWQ LI sur les systemes 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 l'acheteur initial que les produits fabriqués, s'ils sont utilisés conformément aux instructions
fournies avec les produits par Masimo, sont exempts de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période de six
(6) mois. Les produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION
DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE 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 appareil ou un systéme non destiné a cet effet, ayant été modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne
concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.
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EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE PAR RAPPORT A LACHETEUR OU TOUTE AUTRE
PERSONNE DE TOUT DOMMAGEACCESSOIRE, 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 UACHETEUR 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

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

APRES UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT, METTRE LE CAPTEUR AU REBUT. LACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR
NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS
SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS M-LNCS ET LNCS.

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR
PRESCRIPTION D'UN MEDECIN.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont
des indications, contre-indications, avertissements, précautions et événements indésirables. Les symboles suivants peuvent
figurer sur le produit ou son étiquette :

SYMBOLE

DEFINITION ‘ SYMBOLE ‘ DEFINITION ‘ SYMBOLE ‘ DEFINITION

Mise en garde : En vertu de la
Collecte séparée des loi fédérale des Etats-Unis, cet
Suivre le mode d’emploi équipements électriques Rx ONLY | appareil ne peut étre vendu
[r— et électroniques (DEEE). que par un médecin ou sur
ordonnance
Marque de conformité a la
Consulter le mode c € directive européenne relative
[:E d'emploi Code de lot 0123 aux dispositifs médicaux
93/42/CEE
. Référence du catalogue Représentant agréé dans
“ Fabricant REF (référence du modeéle) EEE I'Union européenne
Date de fabrication Numéro de référence . .
M AAAA-MM-JJ it Masimo lnl ﬁ Poids du patient
Date de péremption PN Plage de température
g AAAA-MM-1J > Supérieur a de stockage
Ne pas réutiliser/ L
Utilisation sur un seul < Inférieur a ? Maintenir au sec
patient uniquement
Non stérile Limite d’humidité de Ne pas utiliser si 'emballage
stockage est endommagé
@ Ne contient pas Fragile — Manipuler Limite de pression
de latex naturel avec précaution atmosphérique

S adica, Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse

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

Remarque : le mode d’emploi électronique n’est pas disponible pour les pays ou le marquage CE est ou doit
étre utilisé.

3

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

M-LNCS et X-Cal sont des marques de Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, et LNCS sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
Nellcor et OxiMax sont des marques déposées de Nellcor Puritan Bennett Incorporated sur le plan fédéral.
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M-LNCS®-/LNCS®-Spezialsensoren 2]

SpO02-Einwegsensoren fiir Erwachsene, Kinder, Sauglinge und Neugeborene

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Nur zur Verwendung fiir einen Patienten @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerdt und
diese Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE - Bei Verwendung mit Masimo Set®- und Masimo-kompatiblen
Pulsoximetern:

Die M-LNCS®-/LNCS®-Spezialsensoren fiir Erwachsene, Kinder, Sauglinge, Neugeborene und Friihgeborene sind fiir die
kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Hamoglobins (Sp02)
sowie der Pulsfrequenz (gemessen mit einem SpOz2-Sensor) bei Erwachsenen, Kindern, Sduglingen und Neugeborenen in
Krankenhdusern, krankenhausdhnlichen Einrichtungen und héuslichen Umgebungen sowie bei ambulanten Patienten
bestimmt. Es spielt dabei keine Rolle, ob sich der Patient bewegt oder nicht und ob eine gute oder nur schwache Durchblutung
vorhanden ist.

ANWENDUNGSGEBIETE - Bei Verwendung mit Nellcor®- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern:

Die M-LNCS-/LNCS-Spezialsensoren fiir Erwachsene, Kinder, Sduglinge, Neugeborene und Friihgeborene sind fiir die
kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Hamoglobins (Sp02)
sowie der Pulsfrequenz (gemessen mit einem SpO2-Sensor) zur Verwendung bei Erwachsenen, Kindern, Sduglingen
und Neugeborenen in Krankenhdusern, krankenhausahnlichen Einrichtungen und héuslichen Umgebungen sowie bei
ambulanten Patienten bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Die M-LNCS-/LNCS-Spezialsensoren sind bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Produkte aus Gummi und/oder
Klebeband reagieren.

VORSICHT: BEI DEN SPEZIALSENSOREN KONNTE DAS ERKENNEN EINER VERBINDUNGSUNTERBRECHUNG ZUM SENSOR
GESTORT SEIN.

BESCHREIBUNG

Diese Spezialsensoren wenden Algorithmen an, die neuen Daten unabhangig von Mittelung, Empfindlichkeit oder FastSat-
Einstellung eine hohere Prioritét als dlteren Daten einrdumen. Dies flihrt zu einer schnelleren und empfindlicheren Reaktion
auf physiologische Veranderungen.

Die M-LNCS-/LNCS-Spezialsensoren sind zur Verwendung mit Gerdten vorgesehen, die mit Masimo SET®-Oximetrie
(Version 4.1 oder hoher) ausgestattet oder fiir die Verwendung von M-LNCS-/LNCS-Spezialsensoren lizenziert sind. AuBerdem
sind diese Sensoren auch fir die Verwendung mit Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern bestimmt. Davon
ausgenommen sind Nellcor OxiMax°®-fahige Geréte. Informationen zur Kompatibilitét bestimmter Gerdte und Sensormodelle
erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Geréts. Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich anzugeben, mit welchen
Sensormodellen die von ihm hergestellten Gerate kompatibel sind.

Bei der Verwendung von Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern werden bei den M-LNCS-/LNCS-Spezialsensoren
die Algorithmen, die neuen Daten eine hohere Prioritdt zuweisen als alten Daten, nicht aktiviert.

Die M-LNCS-/LNCS-Spezialsensoren wurden fiir die Verwendung mit der Masimo SET-Oximetrietechnologie und dem
N-200-Pulsoximeter von Nellcor validiert.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

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

+ Die Messstelle muss haufig oder gemal3 dem klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung, Durchblutung, Hautintegritdt und optische Ausrichtung gewdhrleistet sind.

+ Bei Patienten mit schlechter Durchblutung ist duBerste Vorsicht geboten. Wenn die Applikationsstelle nicht haufig
genug gewechselt wird, kann es zu Hauterosionen und Drucknekrosen kommen. Bei schwacher Durchblutung muss
die Messstelle mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischdmie zu beobachten sind.

+ Die Durchblutung distal der Sensorposition muss regelmaBig tiberprift werden.

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

+ Bei sehr schwacher Durchblutung an der tiberwachten Hautstelle konnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle
Kern-Sauerstoffséattigung.

« Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung
eingeschrankt und falsche Werte ermittelt werden kénnen. Das Anbringen eines zusatzlichen Klebebands kann zu
Schéden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.
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Sind Sensoren zu fest angebracht oder werden sie aufgrund eines Odems gespannt, fiihrt dies zu Messungenauigkeiten
und kann Drucknekrosen verursachen.

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

Fehlerhafte Applikationen bedingt durch falsche Sensortypen kénnen zu ungenauen oder Uberhaupt keinen
Messwerten fiihren.

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

Vendse Pulsationen kénnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz).

Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz Uberlagern und erhdhen. Die
Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz Uberpriift werden.

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

Das Kabel und das Patientenkabel miissen sorgfaltig so verlegt werden, dass ein Verheddern oder Strangulieren des
Patienten nur schwer méglich ist.

Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.
Wenn wahrend einer Ganzkdrperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im
Bestrahlungsfeld befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der
Bestrahlung tberhaupt kein Messwert erfasst werden.

Verwenden Sie den Sensor nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld.

Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten,
fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen und direktes Sonnenlicht, kann die Sensorleistung beeintrachtigen.
Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchldssigem
Material ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des
Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

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

Erhohte Carboxyhdmoglobin-Konzentrationen (COHb) kdnnen zu falschen SpO2-Messungen fiihren.

Auch ein erhéhter Methdmoglobin-Spiegel (MetHb) fiihrt zu ungenauen SpO2-Messungen.

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

Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie
z. B. Nagellack, falsche Fingernégel, Glitzerauftrag usw. kénnen zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

Ungenaue SpO2-Werte kénnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte
entstehen.

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

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

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

Bei Frithgeborenen ist eine starke Sauerstoffanreicherung ein Risikofaktor fiir eine Retinopathie. Der obere
Alarmgrenzwert fiir Sauerstoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuldssigen klinischen Normen sehr
bedacht gewahlt werden.

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

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

ANWEISUNGEN:
A) Auswahl der Applikationsstelle

Wahlen Sie stets eine gut durchblutete Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.
Die Applikationsstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.

Trauma-Sensor (Erwachsene)

>30kg: Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.

Newborn-Sensor (Sduglinge/Kinder)

3-10 kg: Der Sensor wird bevorzugt am groen Zeh angebracht. Alternativ kann auch der Zeh neben dem grofen Zeh
oder der Daumen verwendet werden.
10-30 kg: Der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.
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Newborn-Sensor (Neugeborene)
< 3 kg: Die bevorzugte Applikationsstelle ist der FuB. Der Sensor kann auch quer lber der Handfldche oder auf dem
Handricken angelegt werden.
B) Anlegen des Sensors am Patienten

1. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie ggf. die Schutzfolie von der Riickseite des
Sensors.

ERWACHSENE (> 30 kg) und KINDER (10-30 kg)

2. Siehe Abb. 1a. Schlieen Sie das Sensorkabel so an, dass es tiber den Handrlicken verlduft oder vom Patienten weg zeigt.
Legen Sie den Detektor am fleischigen Teil des Fingers an. Alternativ kann der Sensor auch am Zeh befestigt werden
(nicht gezeigt). Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollsténdig abgedeckt sein.

3. Siehe Abb. 1b. Die Schaumstoffmanschette um den Finger wickeln und sicherstellen, dass das Emitterfenster (rotes
Sternchen) oben auf dem Finger dem Photodetektor direkt gegeniber liegt.

4. Siehe Abb. 1c. Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position. Richten Sie den Sensor bei Bedarf neu aus.

SAUGLINGE (3-10 kg)

2. Siehe Abb. 2a. SchlieBen Sie das Sensorkabel so an, dass es unten am Fuf8 entlang lduft oder vom Patienten weg zeigt.
Positionieren Sie den Detektor am fleischigen Bereich des groBen Zehs. Alternativ kann der Sensor auch am Daumen
befestigt werden (nicht gezeigt). Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.

3. Siehe Abb. 2b. Die Schaumstoffmanschette um den Zeh wickeln und sicherstellen, dass das Emitterfenster (rotes
Sternchen) oben auf dem Zeh dem Detektor direkt gegentiber liegt.

4. Siehe Abb. 2c. Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position. Richten Sie den Sensor bei Bedarf neu aus.

NEUGEBORENE (< 3 kg)

2. Siehe Abb. 3a. Bei empfindlichen Hautstellen kdnnen Sie die Haftflachen mit einem Wattebausch oder mit Mulltupfer
abtupfen, um den Klebstoff des Haftmittels fiir medizinische Anwendungen zu reduzieren oder vollstandig zu entfernen.

3. Siehe Abb. 3b. Das Sensorkabel so verlegen, dass es entweder vom Patienten weg zeigt oder an der FuBunterseite
verlduft. Legen Sie den Detektor am fleischigen Teil der FuBsohlenseite auf einer Linie mit dem vierten Zeh an. Alternativ
kann der Detektor auch am FuBriicken angebracht werden (nicht abgebildet). Um korrekte Daten zu erzielen, muss das
Detektorfenster vollstdndig abgedeckt sein.

4. Siehe Abb. 3c. Wickeln Sie die Schaumstoffmanschette um den FuB. Achten Sie dabei darauf, dass das Emitterfenster
(roter Stern) direkt gegentiber dem Detektor zu liegen kommt. Achten Sie beim Befestigen der Schaumstoffmanschette
zum Sichern des Sensors darauf, dass das Detektor- und das Emitter-Fenster einander weiterhin direkt gegeniiber liegen.

5. Siehe Abb. 3d. Priifen Sie den Sensor auf korrekte Position. Richten Sie den Sensor bei Bedarf neu aus.

C) Anbringen des Sensors am Patientenkabel
M-LNCS
Siehe Abb. 4. Schieben Sie den Sensorstecker vollstdndig in den Patientenkabelanschluss, bis er einrastet.
LNCS
Siehe Abb. 5. Schieben Sie den Sensorstecker vollstdndig in den Patientenkabelanschluss (1). SchlieBen Sie die
Schutzabdeckung (2) vollstdndig.
D) Erneutes Anbringen des Sensors
+ Der Sensor kann erneut an demselben Patienten befestigt werden, solange Emitter- und Detektorfenster noch sauber sind
und der Sensor noch ausreichend klebt.
« Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.
HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen oder den Sensor wieder anbringen, trennen Sie zuerst
den Sensor vom Patientenkabel.
E) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
M-LNCS
Siehe Abb. 7. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.
LNCS
Siehe Abb. 8. Heben Sie die Schutzabdeckung an, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten (1). Ziehen Sie fest am
Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel (2) zu trennen.
VORSICHT: DER SENSOR DARF NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINGETAUCHT WERDEN, UM BESCHADIGUNGEN ZU VERMEIDEN.
STERILISIEREN SIE NICHT MIT BESTRAHLUNG, DAMPF, AUTOKLAVIEREN ODER ETHYLENOXID.
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SPEZIFIKATIONEN

Bei Verwendung mit Masimo Set- und Masimo-kompatiblen Pulsoximetern:

M-LNCS-/LNCS-Spezialsensoren

Trauma (Erwachsene)

Newborn (Sduglinge/Kinder)

b

)

i Korpergewicht >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
- . Daumen oder .

Applikationsstelle Finger oder Zeh groBer Zeh Finger oder Zeh Hand oder Fu

Sp02-Genauigkeit, keine Bewegung' 2% +2%° 2% 3%

SpO2-Genauigkeit, mit Bewegung?

3%

3%

3%

3%

SpO2-Genauigkeit, schwache

2%

2%

2%

3%

Durchblutung?®

Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine

Bewegung* 3 Schlage/min

3 Schlage/min 3 Schlage/min 3 Schldage/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, mit

Bewegung* 5 Schlage/min

5 Schlage/min 5 Schldge/min 5 Schldage/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache . .
Durchblutung* 3 Schlage/min

Bei Verwendung mit Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern:®

SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung 2% 2% 2% 3%

3 Schldage/min 3 Schldge/min 3 Schldage/min

Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine

Bewegung 3 Schlage/min

3 Schlage/min 3 Schlage/min 3 Schldage/min

HINWEIS: Die Arms-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Geratemessungen und
Referenzmessungen. In einer kontrollierten Studie fallen ca. zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb von + Arwvs der
Referenzmessungen.

! 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.

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

? Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem
Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo-Simulator bei Signalstérken von iiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von
mehr als 5 % bei Sdttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

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

* Die Sdttigungsgenauigkeit der Sensoren fiir Neugeborene und Friihgeborene wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Der
Wert wurde um 1 % erh6ht, um den Eigenschaften des fetalen Himoglobins Rechnung zu tragen.

¢ Unter Verwendung der Nellcor-Technologie wurde keine Evaluierung der Genauigkeit bei Bewegung und schwacher Durchblutung
durchgefiihrt.

KOMPATIBILITAT
PYT Dieser Sensor ist zur Verwendung mit Geraten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie (Version 4.1 oder
\IMASlMOSH hoher) oder Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren ausgestattet und fiir die Verwendung von M-LNCS-/LNCS-
GMASiMOSH” Sensoren lizenziert sind. AuBerdem ist dieser Sensor auch fir die Verwendung mit Nellcor- und Nellcor-
MIYJL - kompatiblen Pulsoximetern bestimmt. Der ordnungsgemafle Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom
Original-Geratehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Gerdten kann zu
Funktionsstérungen fiihren.
Néahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

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

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE
GEWAHRLEISTUNG FUR DURCH MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN
MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT
BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM
VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU
REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.
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GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

MASIMO HAFTET DEM KAUFER ODER EINER ANDEREN PERSON GEGENUBER KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE
BEILAUFIG ENTSTANDENEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (ENTGANGENE GEWINNE SIND DARIN OHNE
EINSCHRANKUNG EINGESCHLOSSEN), SELBST DANN NICHT, WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER
SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN
HANDLUNGEN ERGEBENDEN ANSPRUCHE HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM
KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN
IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE
HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS
GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR DIE VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN BESTIMMTEN SENSOR VON MASIMO EINE LIZENZ FUR
DIE VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN ERTEILT. DURCH ANNAHME ODER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS
ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES PRODUKT KEINE LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH BEI MEHR ALS
EINEM PATIENTEN GEWAHRT WIRD.

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM GEBRAUCH BEI EINEM PATIENTEN. DER KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS
UBERTRAGT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE
NICHT GESONDERT FUR DEN EINSATZ MIT M-LNCS- UND LNCS-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON ARZTEN ODER AUF DEREN
ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.
Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlielich von Indikationen,

Gegenanzeigen, Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

SYMBOL | DEFINITION

Vorsicht: Laut US-amerikanischem

Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
von einem Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden

C € Konformitatszeichen beziiglich

Getrennte Sammlung
von Elektro- und Rx ONLY
Elektronikgeraten (WEEE).

Gebrauchsanweisung
befolgen

Gebrauchsanweisung

r
8] 1

beachten Chargencode Richtlinie 93/42/EWG tiber
0123 Medizinprodukte
Hersteller REF Katalognummer [ECREP] Autorisierter Vertreter in der

(Modellnummer) europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Masimo-Referenznummer '“I Korpergewicht

=

Qi @uiiEBEQ

JJJ-MM-TT Cikididia
Verwendbar bis "
JI-MMTT > GroBer als /ﬂ/- Lagertemperatur
Nicht wiederverwenden/ L L .
Nur zur Verwendung fiir < Kleiner als ? E:l:ia;fhieln Egr':riketnmlt
einen Patienten 9
. . Luftfeuchtigkeit bei Bei beschédigter Verpackung nicht
Nicht steril Lagerung @ verwenden
Enthélt keinen Latex aus . . Einschréankungen beziiglich des
Naturkautschuk T Vorsicht, zerbrechlich atmosphaérischen Drucks

 indi
3 o Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format auf
http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar

Hinweis: Die elFU (elektronische Gebrauchsanweisung) ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

3

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, und LNCS sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Nellcor und OxiMax sind auf Bundesebene eingetragene Marken von Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Sensori per specialita M-LNCS® / LNCS® [l

Sensori monouso per pazienti adulti, pediatrici, bambini e neonati per la
misurazione dell’Sp02

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Prima di usare questo sensore, 'utente deve leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il
dispositivo e queste Istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI: se utilizzati con pulsossimetri Masimo SET® e compatibili Masimo:

| sensori per specialita M-LNCS® e LNCS® per pazienti adulti, pediatrici, bambini e neonati sono indicati per un monitoraggio
continuo e non invasivo della saturazione funzionale di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp0O2) e della frequenza cardiaca
(misurata da un sensore Sp0O2) e devono essere usati su pazienti adulti, pediatrici, bambini e neonati, sia in condizioni di
movimento sia in assenza di movimento, e sui pazienti con buona o scarsa perfusione in ospedali, strutture sanitarie di
diverso tipo, durante il trasporto e a domicilio.

INDICAZIONI: se utilizzati con pulsossimetri Nellcor® e compatibili Nellcor:

| sensori per specialita M-LNCS e LNCS per pazienti adulti, pediatrici, bambini e neonati sono indicati per il monitoraggio
continuo e non invasivo della saturazione funzionale di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (Sp0O2) e della frequenza cardiaca
(misurata da un sensore SpO2) e devono essere usati su pazienti adulti, pediatrici, bambini e neonati in ospedali, strutture
sanitarie di diverso tipo, durante il trasporto e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI

| sensori per specialita M-LNCS e LNCS sono controindicati nei pazienti che manifestano reazioni allergiche a prodotti in
gommapiuma e/o a nastro adesivo.

ATTENZIONE: CON | SENSORI PER SPECIALITA, LA RILEVAZIONE DELLO SPEGNIMENTO SENSORE POTREBBE ESSERE
COMPROMESSA.

DESCRIZIONE

Questi sensori attivano gli algoritmi che assegnano una priorita maggiore ai dati nuovi rispetto a quelli precedenti, a
prescindere dal calcolo della media, dalla sensibilita o dall'impostazione FastSat. Cid produce una risposta piu veloce e
sensibile alle alterazioni fisiologiche del paziente.

| sensori per specialita M-LNCS e LNCS sono destinati all'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
(versione 4.1 o superiore) o omologati per i sensori per specialita M-LNCS e LNCS e anche con pulsossimetri Nellcor e
compatibili Nellcor, ad eccezione dei dispositivi abilitati Nellcor OxiMax®. Per informazioni sulla compatibilita di particolari
modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori dei dispositivi. Ogni produttore ha la responsabilita di
determinare se il proprio dispositivo & compatibile con ciascun modello di sensore.

Se utilizzati con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor, i sensori per specialita M-LNCS e LNCS non attiveranno gli
algoritmi che assegnano una priorita maggiore ai dati nuovi rispetto a quelli precedenti.

I sensori per specialita M-LNCS e LNCS sono stati verificati sulla tecnologia ossimetrica Masimo SET e sul pulsossimetro N-200
Nellcor.

AVVERTENZA: | cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
o omologati per i sensori Masimo.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

« Tuttiisensori e i cavi sono stati progettati per 'uso con modelli di monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,

cavi e sensori prima dell’'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.

- |l sito deve essere controllato a intervalli frequenti o come da protocollo clinico per garantire un'adeguata adesione,
circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.
Prestare attenzione ai pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile causare
lesioni cutanee e necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa perfusione e spostare
il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.

+ Lacircolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.

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

«+ Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura puo risultare inferiore alla saturazione arteriosa
dell'ossigeno principale.

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

| sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono

provocare necrosi da pressione.

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

+ Applicazioni errate dovute al tipo di sensore errato possono causare letture imprecise o assenti.
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La congestione venosa pud causare una lettura errata per difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno.
Quindi, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del
cuore (ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento).

Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide).
Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intra-aortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca
visualizzata sul pulsossimetro. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o
danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.
Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga
intrappolato.

Non posizionare il sensore sull'arto a cui & stato applicato un catetere arterioso o il bracciale per la pressione sanguigna.
Se il pulsossimetro viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Full Body), tenere il sensore al di fuori del
campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la misurazione puo risultare non accurata oppure lo
strumento pud mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

Non utilizzare il sensore durante I'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Sorgenti di luce ambiente troppo intense, 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,
possono interferire con le prestazioni del sensore.

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

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

Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono determinare misurazioni di SpO2 imprecise.

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

| coloranti intravascolari, come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente,
come ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc., possono causare misurazioni imprecise di SpO2.
Letture non accurate di SpO2 possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da
movimento.

Per evitare di danneggiare il sensore, non immergerlo o lasciarlo a bagno in alcuna soluzione liquida. Non tentare di
sterilizzare il sensore.

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

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

L'alta concentrazione di ossigeno pud predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme superiore
relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici accettati.
Attenzione: sostituire il sensore se compare I'apposito messaggio di avviso o se dopo aver completato la procedura
per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il
messaggio “SIQ BASSO” continua a comparire.

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

ISTRUZIONI:
A) Scelta del sito

Scegliere sempre un sito ben perfuso che coprira completamente la finestra del rilevatore del sensore.
Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui di sporco e asciugare.

Sensore Trauma (adulti)

> 30kg: il sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.

Sensore Newborn (bambini/pediatrico)

3-10kg: Il sito d’elezione & I'alluce. In alternativa, e possibile utilizzare il dito del piede accanto all'alluce o il pollice.
10-30 kg: il sito di elezione & I'anulare o il dito medio della mano non dominante.

Sensore Newborn (neonatale)

< 3 kg: il sito di elezione ¢ il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il dorso della mano.

B) Applicazione del sensore al paziente

1. Aprire la custodia ed estrarre il sensore. Se presente,rimuovere il rivestimento dal sensore.

ADULTI (> 30 kg), PEDIATRICI (10-30 kg)

2. Vedere la Fig. 1a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo il dorso della mano oppure orientarlo
lontano dal paziente. Posizionare il rilevatore sul polpastrello del dito. In alternativa, & possibile applicare il sensore al dito
del piede (non illustrato). Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del rilevatore.

3. Vedere Fig. 1b. Avvolgere la fascetta in gomma espansa intorno al dito e assicurarsi che la finestra dell'emettitore
(contrassegnata da una stella rossa) sia allineata all'estremita del dito, in posizione esattamente opposta al rilevatore.

4. Vedere Fig. 1c. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento e, se necessario, riposizionarlo.
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BAMBINI (3-10 kg)

2. Vedere la Fig. 2a. Posizionare il cavo del sensore in modo da farlo scorrere lungo la pianta del piede oppure orientarlo
lontano dal paziente. Posizionare il rilevatore sul polpastrello dell'alluce. In alternativa, & possibile applicare il sensore al
pollice (non illustrato). Per garantire la precisione dei dati, la cute deve coprire completamente la finestra del rilevatore.

3. Vedere Fig. 2b. Avvolgere la fascetta in gomma espansa intorno al dito e assicurarsi che la finestra dell'emettitore
(contrassegnata da una stella rossa) sia allineata all'estremita del dito, in posizione esattamente opposta al rilevatore.

4. Vedere Fig. 2¢c. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento e, se necessario, riposizionarlo.

NEONATI (< 3 kg)

2. Vedere la Fig. 3a. Per la cute delicata e possibile ridurre o eliminare la viscosita dell’adesivo per uso medico, passando le
aree adesive con un bastoncino di cotone o con una garza.
3. Vedere Fig. 3b. Dirigere il cavo sensore in modo che sia rivolto in direzione opposta al paziente o che scorra lungo la
pianta del piede. Applicare il rilevatore contro I'avampiede, allineandolo con il quarto dito del piede. In alternativa, il
rilevatore puo essere applicato anche sul dorso del piede (non illustrato). Per garantire la precisione dei dati, la cute deve
coprire completamente la finestra del rilevatore.
4. Vedere Fig. 3c. Avvolgere la fascetta in gomma espansa attorno al piede e assicurarsi che la finestra dell'emettitore
(contrassegnata da una stella rossa) sia allineata in posizione esattamente opposta al rilevatore. E importante che il
rilevatore e le finestre dell'emettitore siano allineati correttamente mentre si collega la fascetta in gomma espansa che

consente di fissare il sensore.

5. Vedere Fig. 3d. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento e, se necessario, riposizionarlo.
C) Collegamento del sensore al cavo paziente

M-LNCs

Vedere Fig. 4. Inserire completamente il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente e bloccarlo.

LNCS

Vedere Fig. 5. Inserire completamente il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente (1). Chiudere
completamente la copertura di protezione (2).

D) Ricollegamento

« Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre dell'emettitore e del rilevatore non sono in alcun modo
ostruite e I'adesivo aderisce ancora alla cute.
« Se l'adesivo non aderisce piu alla cute, utilizzare un nuovo sensore.
NOTA: scollegare il sensore dal cavo paziente prima di cambiare sito di applicazione o di fissare nuovamente il sensore.

1to del

E) Scolleg
M-LNCS

Vedere Fig. 7. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.

LNCs

e dal cavo paziente

Vedere Fig. 8. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore (1). Tirare in modo deciso il

connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente (2).
ATTENZIONE: PER EVITARE DI DANNEGGIARE IL SENSORE, NON IMMERGERLO O LASCIARLO A BAGNO IN ALCUNA SOLUZIONE
LIQUIDA. NON STERILIZZARE PER IRRADIAZIONE, A VAPORE, IN AUTOCLAVE O MEDIANTE OSSIDO DI ETILENE.

SPECIFICHE TECNICHE

Se utilizzati con pulsossimetri Masimo SET e compatibili Masimo:

Sensori per specialita M-LNCS/LNCS

Trauma (adulti)

Newborn (bambini/pediatrico)

Newborn (neonati)®

'ﬁ Peso corporeo

>30kg

3-10kg

10-30 kg

<3kg

Sito di applicazione

Dito della mano
o del piede

Pollice o alluce

Dito della mano
o del piede

Mano o piede

Accuratezza SpOz2 in assenza di
movimento'

2%

2%°

2%

3%

Accuratezza SpOz2 in presenza di
movimento?

3%

3%

3%

3%

Accuratezza SpOz2 con scarsa perfusione®

2%

2%

2%

3%

Accuratezza della frequenza cardiaca, in
assenza di movimento*

3bpm

3 bpm

3bpm

3 bpm

Accuratezza della frequenza cardiaca, in
presenza di movimento*

5 bpm

5 bpm

5 bpm

5bpm

Accuratezza della frequenza cardiaca con
bassa perfusione*

Se utilizzati con pulsossi

Accuratezza SpOz2 in assenza di
movimento

3 bpm
e compatibili Nellcor:®

2%

3 bpm

2%

3 bpm

2%

3 bpm

3%

Precisione della frequenza cardiaca, in
assenza di movimento

3 bpm

3 bpm

3 bpm

3 bpm
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NOTA: La precisione Arms € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misurazioni del dispositivo e quelle di
riferimento. In uno studio controllato, circa due terzi delle misurazioni del dispositivo sono rientrati entro + Arms delle misure
di riferimento.

'La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi su 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% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi su 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
durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un‘ampiezza di 1-2 cm e con un movimento non ripetitivo da 1 a
5Hz aun‘ampiezza di 2-3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del 70-100% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.
3 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in banchi di prova a fronte di un simulatore
Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per
saturazioni comprese tra 70% e 100%.

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

* l'accuratezza della saturazione dei sensori per neonati e prematuri é stata convalidata su volontari adulti con I'aggiunta dell’'1 %
per compensare le proprieta dellemoglobina fetale.

¢ Precisione non convalidata in movimento e in condizioni di scarsa perfusione con la tecnologia Nellcor.

COMPATIBILITA
P Questo sensore deve essere utilizzato con dispositivi dotati di monitor ossimetrici o pulsossimetrici Masimo SET
\IMASlMOSH (versione 4.1 o superiore) omologati per i sensori M-LNCS e LNCS e con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor.
9MASiM05H@ Ogni sensore € progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal
YL produttore del dispositivo originario. L'uso di questo sensore con dispositivi non idonei pud comprometterne le
prestazioni.
Per informazioni sulla compatibilita, fare riferimento a: www.Masimo.com

GARANZIA

Masimo garantisce all'acquirente originario esclusivamente che i presenti prodotti, qualora usati in conformita alle istruzioni
fornite insieme ai prodotti da Masimo, siano privi di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi.
| prodotti monouso sono garantiti unicamente per I'utilizzo su un singolo paziente.

LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE.
MASIMO DECLINA ESPRESSAMENTE QUALSIASI ALTRA GARANZIA VERBALE, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA
LIMITAZIONE, EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. L'UNICO OBBLIGO DA
PARTE DI MASIMO E L'UNICO RICORSO A DISPOSIZIONE DELLACQUIRENTE IN CASO DI VIOLAZIONE DI QUALSIASI GARANZIA
CONSISTE, A DISCREZIONE DI MASIMO, NELLA RIPARAZIONE O NELLA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

La presente garanzia non copre alcun prodotto che non sia stato utilizzato in conformita alle relative istruzioni per I'uso o che
sia stato sottoposto a uso improprio, negligenza, incidente o che abbia subito danni imputabili a cause esterne. La presente
garanzia non copre alcun prodotto che sia stato collegato a uno strumento o a un sistema non compreso tra quelli previsti,
che sia stato modificato o smontato e rimontato. La presente garanzia non copre i sensori o i cavi paziente che sono stati
rigenerati, ricondizionati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI TERZI, PER DANNIIMPREVISTI,
INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSE, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, LE PERDITE PECUNIARIE), ANCHE
QUALORA FOSSE STATA RESA CONSAPEVOLE DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI. IN ALCUN CASO LA RESPONSABILITA
DI MASIMO CONNESSA Al PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (A SEGUITO DI CONTRATTO, GARANZIA, ATTO
ILLECITO O ALTRA RICHIESTA DI INDENNIZZO) ECCEDERA LAMMONTARE CORRISPOSTO DALLACQUIRENTE PER IL
LOTTO DI PRODOTTI OGGETTO DELLA RICHIESTA DI INDENNIZZO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO ASSOCIATO A UN PRODOTTO CHE SIA STATO RIGENERATO, RICONDIZIONATO O
RICICLATO. LE LIMITAZIONI ENUNCIATE NELLA PRESENTE SEZIONE NON ESCLUDONO ALCUNA RESPONSABILITA CHE,
Al SENSI DELLE LEGGI VIGENTI SULLE RESPONSABILITA RELATIVE Al PRODOTTI, NON POSSA ESSERE GIURIDICAMENTE
ESCLUSA PER CONTRATTO.

ASSENZA DI AUTORIZZAZIONI IMPLICITE

QUESTO SENSORE MONOPAZIENTE LE E CONCESSO IN LICENZA Al SENSI DEI BREVETTI DI PROPRIETA DI MASIMO
ESCLUSIVAMENTE PER L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE. ACCETTANDO O UTILIZZANDO QUESTO PRODOTTO, DICHIARA E
ACCETTA CHE NON E CONCESSA ALCUNA LICENZA PER L'UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO SU PIU DI UN PAZIENTE.

DOPO L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE. 'ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON
CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI
AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI LNCS, M-LNCS.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE U.S.A. LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al MEDICI O
DIETRO PRESENTAZIONE DI PRESCRIZIONE MEDICA.
Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le
controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso. | simboli riportati di sequito possono
essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO |

DEFINIZIONE

Attenersi alle
istruzioni per I'uso

SIMBOLO

B

DEFINIZIONE

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche
ed elettroniche (WEEE).

| SIMBOLO |

Rx ONLY

DEFINIZIONE

Attenzione: La legge federale
U.S.A. limita la vendita del
presente dispositivo ai medici
o dietro presentazione di
prescrizione medica

Consultare le
istruzioni per I'uso

[LoT]

Codice lotto

q3

0123

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

Produttore

Numero catalogo
(numero modello)

Rappresentante autorizzato
nell'Unione europea

Data di fabbricazione
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento
Masimo

Peso corporeo

Data di scadenza

>

Intervallo temperatura di

AAAA-MM-GG Superiore a conservazione
Non riutilizzare/
Esclusivamente < Minore di Conservare in un luogo asciutto

monopaziente

Non sterile

Limitazione dell’'umidita di
conservazione

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

A @i EBE O

Non contiene lattice
di gomma naturale

Fragile, maneggiare
con cura

Limite di pressione atmosferica

\ indic,
S

)

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 elettroniche non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE.

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

Masimo, SET 8, M-LNCS, X-Cal, e LNCS sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
Nellcor e OxiMax sono marchi registrati a livello federale di Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Sensores especiales M-LNCS®/LNCS® =

Sensores desechables de SpO2 para pacientes adultos, pediatricos, lactantes
y neonatales

INSTRUCCIONES DE U

® Exclusivamente para uso en un solo paciente @ Fabricado sin latex de caucho natural Sin esterilizar

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

INDICACIONES: si se utiliza con pulsioximetros Masimo Set® y compatibles con Masimo:

Los sensores especiales M-LNCS® y LNCS® para adultos, pediatricos, lactantes y neonatales estdn indicados para la
monitorizacién no invasiva y continua de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y de la
frecuencia cardiaca (medida por medio de un sensor de SpO2) para su uso en pacientes adultos, pediatricos, lactantes y
neonatales, ya sea en condiciones con o sin movimiento y para pacientes que cuenten con una perfusion correcta o deficiente,
en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos moéviles y el hogar.

INDICACIONES: para su uso con pulsioximetros Nellcor® y compatibles con Nellcor:

Los sensores especiales M-LNCS y LNCS para adultos, pediétricos, lactantes y neonatales estan indicados para usarse en
un solo paciente para la monitorizacién continua y no invasiva de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina
arterial (SpO2) y de la frecuencia cardiaca (que se mide por medio de un sensor de SpO2) para su uso con pacientes adultos,
pediatricos, lactantes y neonatales, en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, entornos méviles y en el hogar.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores especiales M-LNCS, LNCS estan contraindicados para pacientes que presenten reacciones alérgicas a los
productos de hule espuma o a la cinta adhesiva.

PRECAUCION: EN EL CASO DE LOS SENSORES ESPECIALES, PUEDE AFECTAR AL RENDIMIENTO EN LA DETECCION DE
DESCONEXION DEL SENSOR.

DESCRIPCION

Estos sensores especiales RD SET permiten que los algoritmos asignen una prioridad més alta a los datos nuevos que a
los datos antiguos, independientemente de la promediacion, la sensibilidad o la configuracion de FastSat. Esto da como
resultado una respuesta mas rapida y mas sensible a los cambios fisiolégicos.

Los sensores especiales M-LNCS y LNCS estan destinados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria Masimo
SET® (versiéon 4.1 o posterior) o que cuenten con licencia para usar sensores especiales M-LNCS y LNCS, y también con
pulsioximetros Nellcor y compatibles con Nellcor, excepto dispositivos habilitados para usar Nellcor OxiMax®. 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.
Al utilizarse con los pulsioximetros de Nellcor y compatibles con este, los sensores especiales M-LNCS y LNCS no admitirdn
algoritmos para arrojar nuevos datos de mayor prioridad que los antiguos.

Los sensores especiales M-LNCS y LNCS se han verificado en la tecnologia de oximetria Masimo SET y en el pulsioximetro
N-200 de Nellcor.

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

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

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

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

« Tenga cuidado con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede provocar
erosién en la piel y necrosis por presion. En pacientes con mala perfusion, evalte el drea incluso hasta cada (1) hora y
mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.

+ Se debe revisar regularmente la circulacién distal con respecto a la ubicacion del sensor.

+ Durante una perfusion baja, se debe evaluar con frecuencia la ubicacién del sensor en busca de signos de isquemia
tisular, ya que esta puede causar necrosis por presion.

+ Cuando la perfusion es muy baja en la ubicacion monitorizada, la lectura puede ser inferior a la saturacién de oxigeno
arterial central.

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

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

+ Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden generar mediciones incorrectas.
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La colocacion incorrecta del sensor debido al uso del tipo incorrecto de sensor puede causar lecturas imprecisas o
impedir que se tomen lecturas.

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

Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas erréneas de SpO2 baja (por ejemplo, regurgitacién de la valvula
tricuspide).

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

El sensor debera estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor est4 decolorado o presenta dafios,
suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

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

No aplique el sensor en ninguna extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o un esfigmomanémetro.

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

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

Las fuentes de luz ambiental alta, como luces quirurgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xenén), lamparas
de bilirrubina, luces fluorescentes, lamparas de calor de infrarrojos y luz solar directa pueden interferir con el
funcionamiento del sensor.

Para evitar interferencias de la luz ambiental, asegurese de que el sensor se aplica correctamente y cubra el punto de
ubicacion del sensor con material opaco, si fuese necesario. Si no se sigue esta precaucién, cuando la luz ambiental es
elevada pueden producirse mediciones imprecisas.

Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpO2 aparentemente normal. Cuando exista sospecha de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.
Niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

Niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2.

Niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

Las tinturas intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colorantes y texturas aplicados
externamente, como esmalte de ufias, uiias acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

La anemia grave, una perfusion arterial baja o el artefacto debido al movimiento pueden generar lecturas imprecisas
de Sp02.

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

No modifique ni altere el sensor de ningiin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o
la precision.

No intente reutilizar en varios pacientes, reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente
Masimo, puesto que estos procesos pueden danar los componentes eléctricos, lo cual puede producir lesiones al
paciente.

Las altas concentraciones de oxigeno pueden predisponer a un bebé prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, se debe
seleccionar cuidadosamente el limite superior de alarma para la saturacion de oxigeno de acuerdo con las normas
clinicas aceptadas.

Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ
baja después de haber completado los pasos para la solucion de problemas de SIQ baja identificados en el manual del
operador del dispositivo de monitorizacién.

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

INSTRUCCIONES:
A) Seleccion del lugar de colocacion

Siempre elija un lugar con buena perfusion y cubra completamente la ventana del detector del sensor.
El lugar de colocacion debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.

Sensor Trauma (Adulto)

>30 kg: el drea preferida es el dedo medio o el anular de la mano no dominante.

Sensor Newborn (Lactante/pediatrico)

3-10 kg: el area preferida es el primer dedo del pie. Alternativamente, se puede usar el dedo préximo al primer dedo del
pie, o bien, el pulgar.
10-30 kg: el area preferida es el dedo medio o el anular de la mano no dominante.

Sensor Newborn (Neonatal)

<3 kg: Elsitio preferido es el pie. Alternativamente, se puede utilizar la palma y parte posterior de la mano.
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B) Colocacion del sensor en el paciente
1. Abra la bolsa y retire el sensor. Retire el papel antiadherente del sensor, si lo hay.
PACIENTES ADULTOS (>30 kg) y PEDIATRICOS (10-30 kg)

2. Consulte la Fig. 1a. Oriente el cable del sensor de modo que corra por el dorso de la mano o hacia afuera respecto al
paciente. Coloque el detector en la parte carnosa del dedo. Como alternativa, también se puede colocar el sensor en un
dedo del pie (no se muestra). Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar
la obtencion de datos precisos.

3. Consulte la Fig. 1b. Envuelva el dedo con la envoltura de espuma y asegurese de que la ventana del emisor (estrella roja)
quede alineada sobre el dedo de modo que quede directamente encima del detector.

4. Consulte la Fig. 1c. Revise el sensor para verificar que esté correctamente colocado y, si es necesario, vuelva a colocarlo.

LACTANTES (3-10 kg)

2. Consulte la Fig. 2a. Oriente el cable del sensor de modo que corra por la parte inferior del pie o hacia afuera respecto al
paciente. Coloque el detector en la parte carnosa del primer dedo del pie. Como alternativa, también se puede colocar el
sensor en el dedo pulgar (no se muestra). Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para
garantizar la obtencién de datos precisos.

3. Consulte la Fig. 2b. Envuelva el dedo del pie con la envoltura de espuma y asegurese de que la ventana del emisor
(estrella roja) quede alineada sobre el dedo del pie, de modo que quede directamente encima del detector.

4. Consulte la Fig. 2c. Revise el sensor para verificar que esté correctamente colocado y, si es necesario, vuelva a colocarlo.

NEONATOS (<3 kg)

2. Consulte la Fig. 3a. Para pieles sensibles, se puede disminuir o eliminar la pegajosidad del adhesivo de grado médico
embadurnando las areas adhesivas con una mota de algoddn o gasa.

3. Consulte la Fig. 3b. Oriente el cable del sensor de modo que apunte lejos del paciente o pase por la planta del pie.
Coloque el emisor sobre la parte carnosa de la parte lateral de la planta del pie, de modo que quede alineado con el
cuarto dedo del pie. Alternativamente, el detector también se puede colocar sobre el empeine del pie (no se muestra).
Es necesario que la ventana del detector quede completamente cubierta para garantizar la obtencién de datos precisos.

4. Consulte la Fig. 3c. Envuelva el pie con la envoltura de espuma y asegtrese de que la ventana del emisor (estrella roja)
quede alineada directamente encima del detector. Tenga cuidado de mantener la alineacién correcta entre las ventanas
del detector y del emisor mientras coloca la envoltura de espuma para fijar el sensor.

5. Consulte la Fig. 3d. Revise el sensor para verificar que esté correctamente colocado y, si es necesario, vuelva a colocarlo.

C) Conexion del sensor al cable del paciente
M-LNCS
Consulte la Fig. 4. Inserte el conector del sensor completamente en el conector del cable del paciente y fijelo en su lugar.
LNCS
Consulte la Fig. 5. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente (1). Cierre
completamente la cubierta protectora (2).
D) Recolocacion
+ Se le puede volver a colocar al mismo paciente si las ventanas del emisor y del detector estan limpias y si el adhesivo todavia
se adhiere a la piel.
« Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un nuevo sensor.
NOTA: Cuando vaya a cambiar el sitio de colocacién o vaya a volver a colocar el sensor, primero desconecte el sensor del
cable del paciente.
E) Desconexion del sensor del cable del paciente
M-LNCS
Consulte la Fig. 7. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
LNCS

Consulte la Fig. 8. Levante la cubierta protectora para acceder al conector del sensor (1). Tire firmemente del conector del

sensor para quitarlo del cable del paciente (2).

PRECAUCION: PARA EVITAR DANOS, NO MOJE NI SUMERJA EL SENSOR EN NINGUNA SOLUCION LIQUIDA. NO LO ESTERILICE
CON RADIACION, VAPOR, AUTOCLAVE NI OXIDO DE ETILENO.
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ESPECIFICACIONES

Cuando se use con pulsioximetros Masimo Set y compatibles con Masimo:

M-LNCS/LNCS sensor especial Trauma (Adulto) Newborn (Lactante/pediatrico) Newborn (Neonatal)®

Ve peso corporal >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg

Dedo de la mano o Pulgar o dedo gordo | Dedo de la mano o

Lugar de colocacion del pie del pie del pie Mano o pie
Precision de la SpO2, sin movimiento' 2% 2%° 2% 3%
Precision de la SpO2, con movimiento? 3% 3% 3% 3%
Precision de la SpOz2, con baja perfusion? 2% 2% 2% 3%
Precisién deAIa frecuencia cardiaca, sin 3 1pm 31pm 3 1pm 3 1pm
movimiento

Preci{sié.n de4la frecuencia cardiaca, con 5 lpm 5 lpm 5 lpm 5 1pm
movimiento

Precision de la frecuencia cardiaca, con 3 1pm 31pm 3 1pm 31pm

baja perfusion®

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

Precision de la SpO2, sin movimiento 2% 2% 2% 3%

Precision de la frecuencia cardiaca, sin

movimiento 3lpm 3lpm 3lpm 3lpm

NOTA: La precision calculada por el método de raiz media cuadrada (Arms) es un célculo estadistico de la diferencia que existe
entre las mediciones realizadas con el dispositivo y las mediciones de referencia. Aproximadamente dos terceras partes de
las mediciones realizadas con el dispositivo cayeron dentro de * el valor de la Arms de las mediciones de referencia en un
estudio controlado.

! La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precisién 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.

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precisién en condiciones de presencia de movimiento en estudios
en sangre humana de voluntarios adultos sanos de sexo femenino y masculino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en
estudios de hipoxia inducida, mientras se efectuaban movimientos de friccién y golpeteo a 2 Hz a 4 Hzy a una amplitud de 1 cm a
2 cmy un movimiento no repetitivo de 1 Hz a 5 Hz a una amplitud de 2 cm a 3 cm, en estudios de hipoxia inducida en el rango de
SpO2de 70 % a 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

3 La tecnologia Masimo SET se ha validado y se ha comprobado que genera resultados precisos de perfusién baja en pruebas de
mesa en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores al 0,02 % y de
transmision superiores al 5 % para saturaciones que oscilan entre el 70 %y el 100 %.

“Latecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio y se ha comprobado la precisién de la frecuencia
cardiaca en el rango de 25 Imp a 240 Imp en comparacién con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias
de sefial superiores al 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones del 70 % al 100 %.

* La precision de la saturacion de los sensores Neonate (neonatales) y Preterm (prematuros) se validé en adultos voluntarios y se
agregé un 1 % para tomar en cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.

° No se ha validado para la precisién de movimiento y baja perfusion con la tecnologia Nellcor.

COMPATIBILIDAD
&l Este sensor estd disefiado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET
\’MWMOSH (version 4.1 o posterior) o con monitores de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores M-LNCS y
0MASiMOSHm LNCS, y también con pulsioximetros compatibles con Nellcor. Cada sensor se ha disefiado para que funcione
ratnbow 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 garantiza Unicamente al comprador original que estos productos, si se usan en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, no contendran defectos en los materiales y la mano de obra durante un
periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para uso en un solo paciente.

LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL COMPRADOR.
MASIMO SE DESLINDA EXPRESAMENTE DE CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE, SIN
LIMITE ALGUNO, 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 ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafos generados de forma externa.
Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a alguin instrumento o sistema no destinado para ello,
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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 ELLO SUCEDA. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE DERIVE
DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA
RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL IMPORTE PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S)
IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE
ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES
INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD ALGUNA QUE,
CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA EXCLUIR
LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA

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

DESPUES DE USARLO EN UN SOLO PACIENTE, DESECHE EL SENSOR. LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE
LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR CON CUALQUIER DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO
POR SEPARADO PARA USAR SENSORES M-LNCS, LNCS.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A
PERSONAS QUE PRESENTEN LA PETICION DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacolégica completa, que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos. Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto
o su etiqueta:

SiMBOLO | DEFINICION | siMBoLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION

Precaucion: Las leyes federales
(EE. UU.) restringen la venta
RXx ONLY | de este dispositivo a médicos

Recoleccion por

Siga las instrucciones separado de equipos

de uso eléctricos y electrénicos 0 a personas que presenten la
(Directiva RAEE). per que pré
peticiéon de un médico
Marca de conformidad con la
Consulte las . S
instrucciones de uso Cédigo de lote Directiva europea sobre productos
0123 sanitarios 93/42/CEE
Fabricante Numero de catalogo m Representante autorizado en la

(numero de modelo) Comunidad Europea

Fecha de fabricacion: Numero de referencia Peso cororal
AAAA-MM-DD de Masimo ﬁ P

Fecha de caducidad: Mayor que Rango de temperatura de
AAAA-MM-DD yorq almacenamiento

No reutilizar/

exclusivamente para uso Menor que Manténgase seco

en un solo paciente

Limite de humedad

) No usar si el envase esta dafado
de almacenamiento

No estéril

Fabricado sin latex de
caucho natural

Fragil, manipular

con cuidado Limite de presion atmosférica

Qi @l bE O

HQAVEEE&Q

[OYICHIES MESS

£ "“""L‘a@ 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 no estan disponibles en paises que cuentan con la marca de

certificacion CE.

%)

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, y LNCS son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
Nellcor y OxiMax son una marca comercial registrada federalmente de Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®/LNCS® specialsensorer B2

SpO02-engangssensorer for vuxna, barn, spddbarn och nyféodda

BRUKSANVISNING

® Endast fér anvéandning med en patient @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturgummilatex Osteril

Innan denna sensor anvidnds ska anvandaren ldsa och forsta anviandarhandboken till enheten och
denna bruksanvisning.

INDIKATIONER - vid anvandning tilsammans med Masimo Set® och Masimo-kompatibla pulsoximetrar:
M-LNCS®/LNCS® specialsensorer for vuxna, barn, spadbarn och nyfédda &r avsedda for anvandning for kontinuerlig, icke-
invasiv 6vervakning av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (Sp02), samt fér métning av pulsfrekvensen (méts
av en SpO2-sensor) hos vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter béde vid forhallanden i och utan rérelse. De anvands
ocksa for patienter som har bra eller délig perfusion vid sjukhus, sjukhusliknande anléggningar, mobila och hemmamiljoer.

INDIKATIONER - vid anvdndning tillsammans med pulsoximetrar av market Nellcor® eller som ar
Nellcor-kompatibla:

M-LNCS/LNCS specialsensorer fér vuxna, barn, spadbarn och nyfédda &r avsedda for anvandning for kontinuerlig, icke-
invasiv 6vervakning av funktionell syresaturation i arteriellt hemoglobin (Sp02), samt fér métning av pulsfrekvensen (méts
av en SpO2-sensor) hos vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter vid sjukhus, sjukhusliknande anldggningar, mobila och
hemmamiljéer.

KONTRAINDIKATIONER

M-LNCS/LNCS specialsensorer &r kontraindicerade for patienter som &r allergiska mot skumgummiprodukter och/eller
sjdlvhaftande tejp.

VAR FORSIKTIG: MED SPECIALSENSORER KAN DETEKTIONSFUNKTIONEN FOR AVSTANGD SENSOR AVENTYRAS.

BESKRIVNING

Dessa specialsensorer gor att algoritmerna kan ge nya data hogre prioritet an gamla data oavsett instéllningarna for
medelvérde, kdnslighet eller FastSat. Detta resulterar i snabbare och kénsligare svar pa fysiologiska férandringar.
M-LNCS/LNCS specialsensorer ar avsedda att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET®-oximetri (version 4.1 eller
hogre) eller som har godkénts for anvandning med M-LNCS/LNCS specialsensorer och dven med pulsoximetrar av mérket
Nellcor eller som &r kompatibla med Nellcor, férutom enheter kompatibla med Nellcor OxiMax®. Radfraga tillverkarna av
de enskilda enheterna om kompatibiliteten for specifika enhets- och sensormodeller. Varje enhetstillverkare ansvarar for att
faststélla huruvida deras enheter ar kompatibla med respektive sensormodell.

Vid anvandning med pulsoximetrar av market Nellcor eller som &r kompatibla med Nellcor kommer M-LNCS/LNCS
specialsensorer inte att gora det mojligt for algoritmerna att ge nya data hogre prioritet an gamla.

M-LNCS/LNCS specialsensorer har verifierats med Masimo SET-oximetriteknik och pa pulsoximetern N-200 fran Nellcor.
VARNING: Masimo-sensorer och -kablar &r avsedda fér anvéandning med instrument som innehaller Masimo SET®-oximetri
eller som ér licensierade for att anvdnda Masimo-sensorer.

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

« Stéllet maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sékerstélla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens integritet
och rétt placering.

« laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas
tillréckligt ofta. Bedom stallet s& ofta som varje (1) timme for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om det
uppstar tecken pa vavnadsischemi.

« Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.

+ Under lag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa véavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

» Med mycket lag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan métvérdena bli lagre an den inre arteriella syresaturationen.

+ Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan férhindra blodflodet och ge felaktiga matvarden. Anvandning

av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pé sensorn.

Sensorer som applicerats for hart eller som blir fér hart applicerade péa grund av 6dem kan ge felaktiga resultat och ge

upphov till trycknekros.

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

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

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

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

Pulsationer fran ballongstdd i aorta kan hdja pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.
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» Sensorn far inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska den
kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

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

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

+ Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts
for stralningen kan méatvardena bli felaktiga, eller sa avldser enheten vardet noll under den period da stralningen &r
aktiverad.

+ Anvand inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-milj6.

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

« Kontrollera att sensorn anvénds korrekt och tack vid behov sensorstallet med ogenomskinligt material for att forhindra
storningar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsdtgdrd inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan
matvérdena bli felaktiga.

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

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

«+ Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.

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

+ Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad farg eller material som
nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-matvérden.

« Felaktiga SpO2-métvarden kan orsakas av svar anemi, lag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.

«+ For att forhindra skada far sensorn inte blétlaggas eller sénkas ned i ndgon vatska. Forsok inte sterilisera sensorn.

- Sensorn fér inte modifieras eller &ndras pa nagot satt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

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

+ Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fétt barn for retinopati. Darfér méste den évre larmgransen for
syresaturation véljas omsorgsfullt i enlighet med godkéanda kliniska standarder.

+ Var forsiktig: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsatter
att visas efter att du har slutfért felsékningsstegen fér 1dg SIQ som finns i dvervakningsenhetens anvandarmanual.

+ Obs! Sensorn innehaller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovéntade avbrott i
patientdvervakningen. Sensorn kan anvandas for patientévervakning i 168 timmar eller i upp till 336 timmar om det
handlar om en sensor med utbytbar tejp. Efter anvdndning med en patient ska sensorn kasseras.

ANVISNINGAR:
A) Val av appliceringsstille
« Valj alltid ett stélle med god perfusion som tacker sensorns detektorfonster fullstandigt.
« Stallet ska rengdras och torkas innan sensorn sétts fast.
Traumasensor (vuxna)
> 30 kg: Basta stallet ar Iang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen.
Newborn-sensor (spadbarn/barn)
3-10 kg: Det basta stéllet ar stortan. Alternativt kan tdn bredvid stortdn anvéndas, eller tummen.
10-30 kg: Bista stéllet ar Iang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen.
Newborn-sensor (nyfédda)
< 3 kg: Det basta stéllet ar foten. Som alternativ kan handflatan och handryggen anvéndas.
B) Satta fast sensorn pa patienten
1. Oppna pdsen och ta ut sensorn. Ta bort skyddet fran baksidan av sensorn om det finns nagot.
VUXNA (> 30 kg), BARN (10-30 kg)

2. Se figur 1a. Rikta sensorkabeln sd att den I6per ldngs handens 6versida eller pekar bort fran patienten. Placera detektorn
pa den mjuka delen av fingret. Alternativt kan sensorn fastas pa tan (visas ej). Detektorfonstret maste téckas fullsténdigt
for att sékerstélla korrekta data.

. Se figur 1b. Linda skumgummiomslaget runt fingret och kontrollera att sandarfonstret (rod stjarna) bildar en rak linje
med fingertoppen mitt emot detektorn.
4. Se figur 1c. Kontrollera att sensorn &r ratt placerad och placera om den vid behov.

SPADBARN (3-10 kg)
2. Se figur 2a. Rikta sensorkabeln sé att den l16per utmed fotsulan eller pekar bort frén patienten. Placera detektorn pa den
mjuka delen av stortan. Alternativt kan sensorn fastas pd tummen (visas ej). Detektorfonstret maste téckas fullstandigt
for att sakerstalla korrekta data.

. Se figur 2b. Linda skumgummiomslaget runt tan och kontrollera att sandarfonstret (rod stjérna) bildar en rak linje Gverst
pa tan mitt emot detektorn.
4. Se figur 2c. Kontrollera att sensorn &r ratt placerad och placera om den vid behov.

NYFODDA (< 3 kg)
2. Se figur 3a. For 6mtalig hud kan vidhéftningens klibbighet dampas eller elimineras genom att de sjélvhaftande

omradena torkas med en bomullstuss eller med en kompress.

w

w
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3. Se figur 3b. Rikta sensorkabeln sa att den antingen pekar bort fran patienten eller ligger langs med fotsulan. Placera
detektorn mot den mjuka delen pa sidan av fotsulan i linje med fjarde tan. Alternativt kan detektorn ocksa placeras pa
fotens ovansida (visas ej). Detektorfonstret maste tackas fullstandigt for att sakerstélla korrekta data.

4. Se figur 3c. Linda skumgummiomslaget runt foten och se till att sandarfonstret (rod stjérna) sitter precis mittemot
detektorn. Var noga med att detektor- och sandarfonstren &r i linje med varandra medan skumgummiomslaget fasts for
att sakra sensorn.

5. Se figur 3d. Kontrollera att sensorn ar ratt placerad och placera om den vid behov.

C) Ansluta sensorn till patientkabeln
M-LNCS
Se figur 4. For in sensoranslutningen helt i patientkabelanslutningen och las den pa plats.
LNCS
Se figur 5. Sétt in sensoranslutningen fullstandigt i patientkabelns anslutning (1). Sténg skyddet helt (2).
D) Aterfistning
+ Sensorn kan sattas tillbaka pa samma patient om sdndar- och detektorfonstren &r rena och sjélvhaftningen fortfarande
faster pa huden.
+ Anvand en ny sensor om vidhéftningen inte langre faster pa huden.
OBS! Nér du éndrar appliceringsstalle eller faster sensorn pa nytt ska du forst koppla loss sensorn frén patientkabeln.
E) Koppla loss sensorn fran patientkabeln
M-LNCS
Se figur 7. Dra i sensoranslutningen med en bestdmd rorelse for att lossa den fran patientkabeln.
LNCS

Se figur 8. Lyft pa skyddet for att komma at sensorns kontakt (1). Dra ordentligt i sensorkontakten sé att den lossar fran

patientkabeln (2).

VAR FORSIKTIG: FOR ATT FORHINDRA SKADA FAR SENSORN INTE BLOTLAGGAS ELLER SANKAS NED | NAGON VATSKA. FAR
INTE STERILISERAS MED STRALNING, ANGAUTOKLAVERING ELLER ETYLENOXID.

SPECIFIKATIONER

Vid anvéndning tillsammans med Masimo SET och Masimo-kompatibla pulsoximetrar:

M-LNCS/LNCS specialsensor Trauma (vuxna) Newborn (spadbarn/barn) Newborn (nyfodda)®
$65 kroppsvikt >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
Anvéandningsstalle Finger eller ta Tumme eller storta Finger eller ta Hand eller fot
SpO2-precision, ingen rorelse’ 2% 2%° 2% 3%
SpO2-precision, i rorelse? 3% 3% 3% 3%
SpO2-precision for lag perfusion® 2% 2% 2% 3%
Pulsfrekvensprecision, utan rorelse* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Pulsfrekvensprecision, i rérelse* 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Pulsfrekvensprecision, lag perfusion* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Vid anvéndning tillsammans med pulsoximetrar av market Nellcor eller som ar Nellcor-kompatibla:®

SpO2-precision, utan rorelse 2% 2% 2% 3%
Pulsfrekvensprecision, utan rorelse 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

OBS: Arms-noggrannhet ar en statistisk berakning av skillnaden mellan enhetsmatningar och referensmétningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetsmatningarna foll inom + Arms fran referensmatningar i 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 jdmfort med en CO-oximeter i
laboratorium.

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

3 Masimo SET-tekniken har validerats fér precision vid lag perfusion i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos
simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell éverforingsandel stérre én 5 % for méttnader i intervallet 70 %
till 100 %.

4 Masimo SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensprecision i omradet 25-240 bpm i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator
och Masimos simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell éverféringsandel stérre dn 5 % for mdéttnader i
omrddet 70 % till 100 %.
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? Saturationsprecisionen i sensorerna fér nyfédda och for tidigt fodda har validerats pa vuxna frivilliga och 1 % lades till fér att svara
mot egenskaperna i fosterhemoglobin.
¢ Har inte validerats for rérelseprecision eller Iag perfusionsprecision med Nellcor-teknologi.

KOMPATIBILITET

Al Denna sensor dr endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri (av version 4.1

UMWMOSH eller senare) eller monitorer fér pulsoximetri som har godkants for anvandning med M-LNCS/LNCS-sensorer, samt

\"MASiMOSH for pulsoximetrar fran Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla. Varje sensor &r utformad for att fungera korrekt
noow endast med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med andra
enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

rai

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga koparen att dessa produkter, nar de anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medféljer produkterna, &r fria fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk garanteras
endast for anvandning med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KOMMER MASIMO ATT HA FORPLIKTELSER MOT KOPAREN ELLER NAGON ANNAN
PERSON FOREFTERFOLJANDE, INDIREKTA ELLER SARSKILDA SKADOR ELLER OMKOSTNADER (INKLUSIVE OCH UTAN
BEGRANSNINGAR FORLORAD VINST), AVEN OM VI INFORMERATS OM RISKEN FOR DETTA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKALL MASIMOS SKADESTANDSSKYLDIGHET FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPAREN (UNDER KONTRAKT, GARANTI,
SKADESTANDSSKYLDIGHET ELLER ANNAT ANSPRAK) OVERSTIGA DEN SUMMA SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTEN/
PRODUKTERNA SOM INGAR | ANSPRAKET. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR MED
ANKNYTNING TILL EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA |
DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE
LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTADD LICENS

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

EFTER ANVANDNING MED EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS. KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET
UTTRYCKLIGT ELLER IMPLICIT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED NAGON ENHET SOM INTE AR SEPARAT GODKAND
FOR ANVANDNING MED M-LNCS- OCH LNCS-SENSORER.
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VAR FORSIKTIG: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV
LAKARE ELLER ENLIGT LAKARES ORDINATION.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION

Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna
enhet endast séljas till Idkare
eller pa lakares ordination

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk Rx ONLY
utrustning (WEEE).

Folj bruksanvisningen

Konformitetsmarkning for
Se bruksanvisningen O Partinummer c € det e.u.ropels!(a dIrEktW?t om
0123 medicinteknisk utrustning
93/42/EEG
" Katalognummer Auktoriserad representant
Tillverkare (modellnummer) m inom EU
E}g}ﬁma%ﬁamm HitHH Masimos referensnummer w ﬁ Kroppsvikt

Anvéands senast

vid férvaring forpackningen ar skadad

AAAA-MM-DD Stdrre an /ﬂ/ Férvaringstemperatur
Ateranvands ej/Endast L

for anvandning med en Mindre &n ? Akta for vita

patient

Osteril Luftfuktighetsbegransning @ Anvind inte om

Denna produkt &r
inte tillverkad av
naturgummilatex

4 @l EE O

Omtélig/bracklig, . I
hantera varsamt @-w Atmosfartryckbegransning

I—I‘AV.EEIM

O \ndics’OA
4 Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

Obs! Den elektroniska bruk ingen &r inte tillgdnglig for lander med CE-mérkning.

)

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, och LNCS é&r federalt registrerade varuméarken som tillhér Masimo Corporation.
Nellcor och OxiMax &r federalt registrerade varumérken som tillhér Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Speciale M-LNCS®/LNCS°®-sensoren E

Adult, Pediatric, Infant en Neonatal SpO2-wegwerpsensoren

GEBRUIKSAANWIJZING

® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ 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® en Masimo-compatibele pulsoximeters:

De speciale sensoren M-LNCS®, LNCS® Adult, Pediatric, Infant en Neonatal zijn bestemd voor constante, niet-invasieve
bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (Sp0O2) en de polsslag (gemeten met een SpO2-
sensor) voor toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen in situaties met en zonder beweging en voor
patiénten met goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, onderweg en thuis.

INDICATIES: bij gebruik in combinatie met Nellcor®-pulsoximeters en Nellcor-compatibele
pulsoximeters:

De speciale M-LNCS, LNCS-sensoren Adult, Pediatric, Infant en Neonatal zijn bestemd voor constante, niet-invasieve
bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de hartfrequentie (gemeten met een
SpO2-sensor) voor toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en pasgeborenen in ziekenhuizen, medische instellingen,
onderweg en thuis.

CONTRA-INDICATIES

De speciale M-LNCS- en LNCS-sensoren zijn gecontra-indiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor schuimrubberproducten
en/of plakband.

LET OP: MET DE SPECIALE SENSOREN KUNNEN DE DETECTIEPRESTATIES MET UITGESCHAKELDE SENSOR MINDER
GOED ZIJN.

BESCHRIJVING

Deze speciale sensoren zorgen ervoor dat de algoritmen aan nieuwe gegevens een hogere prioriteit kunnen toekennen dan
aan oude gegevens, ondanks de instelling voor middeling, gevoeligheid of FastSat. Dit leidt tot een snellere en gevoeligere
reactie op fysiologische veranderingen.

De speciale M-LNCS- en LNCS-sensoren zijn bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie (versie 4.1 of
hoger) of apparaten die voor gebruik van speciale M-LNCS- en LNCS-sensoren goedgekeurd zijn, alsmede met Nellcor- en
met Nellcor compatibele pulsoximeters, behalve met Nellcor OxiMax® ingeschakelde apparaten. 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.

Indien de speciale M-LNCS- en LNCS-sensoren worden gebruikt in combinatie met Nellcor-pulsoximeters en met Nellcor
compatibele pulsoximeters, kunnen de algoritmen aan nieuwe data niet meer prioriteit toekennen dan aan oude data.

De speciale M-LNCS- en LNCS-sensoren zijn geverifieerd met de Masimo SET-oximetrietechnologie en op de N-200 Pulse
Oximeter van Nellcor.

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

WAARSCHUWINGEN LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN
Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voér gebruik de compatibiliteit
van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel bij de patiént kan leiden.

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

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

+ De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

+ Bij een slechte doorbloeding moet de sensorplaats dikwijls worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie, die
druknecrose kan veroorzaken.

+ Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte plaats kunnen de metingen lager zijn dan de arteriéle
zuurstofverzadiging in de kern.

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

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

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

+ Het gebruik van een verkeerd sensormodel kan onnauwkeurige afleeswaarden of het uitblijven van afleeswaarden
veroorzaken.
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+ Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom
dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag zich niet lager dan het hart
bevinden (zoals op de hand van een patiént als diens arm over de bedrand hangt).

+ Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpOz2-afleeswaarden veroorzaken (bijv. driedelige terugstroomwaarde).

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

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

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

+ Breng de sensor niet aan op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.

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

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

« Sterke lichtbronnen in de omgeving, zoals operatielampen (met name xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,
infraroodhittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.

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

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

+ Een verhoogd COHb-gehalte (carboxyhemoglobine) kan resulteren in onnauwkeurige SpO2-metingen.

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

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

« Intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte kleurstoffen en textuur
(zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.

+ Onnauwkeurige SpOz2-afleeswaarden kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of
bewegingsartefacten.

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

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

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

+ Een hoge zuurstofconcentratie kan bij vroeggeboren baby’s aanleg tot retinopathie veroorzaken. Daarom moet de
bovengrens van het alarm voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig gekozen worden volgens de aanvaarde klinische
normen.

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

- Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor bewaakt de patiént tot 168 uur, of
tot 336 uur voor sensoren met vervangbare tape. Na gebruik bij één patiént, moet u de sensor weggooien.

INSTRUCTIES:
A) De plaats kiezen
« Kies altijd een goed doorbloede plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt.
+ De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.
Trauma-sensor (volwassenen)
> 30 kg: de voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
Sensor voor pasgeborenen (zuigelingen/kinderen)
3-10 kg: De voorkeurslocatie is de grote teen. Als alternatief kan de teen naast de grote teen of de duim worden gebruikt.
10-30 kg: de voorkeurslocatie is de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand.
Sensor voor pasgeborenen (neonataal)
< 3 kg: De voorkeurslocatie is de voet. Als alternatief kan de palm of de rug van de hand worden gebruikt.
B) De sensor aanbrengen op de patiént
1. Open de verpakking en verwijder de sensor. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwezig.
VOLWASSENEN (> 30 kg), KINDEREN (10-30 kg)
2. Zie afbeelding 1a. Breng de sensorkabel zo aan dat deze langs de bovenkant van de hand loopt of van de patiént af wijst.
Plaats de detector op het vlezige gedeelte van de vinger. De sensor kan eventueel ook op de teen worden aangebracht
(niet afgebeeld). Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.
3. Zie afbeelding 1b. Plaats de schuimwrap rond de vinger en zorg ervoor dat het stralervenster (rode ster) is uitgelijnd
met de vingertop tegenover de detector.
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4. Zie afbeelding 1c. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst en plaats de sensor indien

nodig opnieuw.
BABY'S (3-10 kg)

2. Zie afbeelding 2a. Breng de sensorkabel zo aan dat deze langs de onderkant van de voet loopt of van de patiént af

wijst. Breng de detector aan op het vlezige gedeelte van de grote teen. De sensor kan eventueel ook op de duim worden

aangebracht (niet afgebeeld). Er worden alleen nauwkeurige gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is
bedekt.

. Zie afbeelding 2b. Plaats de schuimwrap rond de teen en zorg ervoor dat het stralervenster (rode ster) is uitgelijnd met
de top van de teen tegenover de detector.

4. Zie afbeelding 2c. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst en plaats de sensor indien
nodig opnieuw.

PASGEBORENEN (< 3 kg)

2. Zie afbeelding 3a. Bij gevoelige huidtypen kan de kleefkracht worden verminderd of opgeheven door de kleefviakken
vochtig te maken met een wattenstaafje of met gaas.

3. Zie afbeelding 3b. Richt de sensorkabel zo dat deze van de patiént vandaan of langs de zool van de voet loopt. Plaats
de detector op het vlezige gedeelte van het laterale deel van de voetzool tegenover de vierde teen. De detector kan
eventueel ook op de bovenkant van de voet worden aangebracht (niet afgebeeld). Er worden alleen nauwkeurige
gegevens verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.

4. Zie afbeelding 3c. Wikkel de schuimwrap om de voet en zorg ervoor dat het stralervenster (rode ster) pal tegenover

de detector zit. Zorg ervoor dat de detector goed uitgelijnd blijft met het stralervenster tijdens het vastmaken van de

schuimwrap om de sensor vast te zetten.
. Zie afbeelding 3d. Controleer de sensor om er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst en plaats de sensor indien
nodig opnieuw.

w

(%]

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
M-LNCS
Zie afbeelding 4. Steek de sensorconnector volledig in de patiéntenkabelconnector, totdat deze vastklikt.
LNCS
Zie afbeelding 5. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel (1). Sluit het beschermdeksel
volledig (2).
D) Opnieuw aansluiten
+ U kunt de sensor nogmaals bij dezelfde patiént aanbrengen als het straler- en detectorvenster schoon zijn en de kleeflaag
nog op de huid blijft plakken.
+ Als de kleeflaag niet meer op de huid blijft plakken, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
OPMERKING: Koppel de sensor eerst los van de patiéntenkabel alvorens de toepassingslocatie te veranderen of de sensor
opnieuw aan te brengen.
E) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
M-LNCS
Zie afbeelding 7. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
LNCS
Zie afbeelding 8. Licht het deksel op om bij de sensorconnector te komen (1). Trek stevig aan de sensorconnector om deze
uit de patiéntenkabel te verwijderen (2).
LET OP: WEEK OF DOMPEL DE SENSOR NIET IN VLOEISTOFFEN, OM BESCHADIGING TE VOORKOMEN. NIET STERILISEREN
DOOR MIDDEL VAN BESTRALING, STOOM, AUTOCLAAF OF ETHYLEENOXIDE.
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SPECIFICATIES

Bij gebruik met Masimo SET en Masimo-compatibele pulsoximeters:

Speciale M-LNCS/LNCS-sensoren

Trauma (

p. b
P

9

(baby's/kinderen)

Pasgeborenen
(Neonataal)®

'ﬁ Lichaamsgewicht

>30kg

3-10kg

10-30 kg

<3kg

Toepassingslocatie

Vinger of teen

Duim of grote teen

Vinger of teen

Hand of voet

SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging'

2%

2%°

2%

3%

SpO2-nauwkeurigheid, beweging?

3%

3%

3%

3%

SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie?

2%

2%

2%

3%

Nauwkeurigheid hartfrequentie,

geen beweging* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie,

beweging® 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Nauwkeurigheid hartfrequentie, 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm

lage perfusie*

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

SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging 2% 2% 2% 3%

Polsfrequentieprecisie, geen beweging 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

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

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

2 De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij beweging bij onderzoek van menselijk bloed van gezonde,
volwassen mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met lichte tot donkere huidpigmentatie in studies met opgewekte hypoxie tijdens
het uitvoeren van wrijvende en kloppende bewegingen met een frequentie van 2 tot 4 Hz en een amplitude van 1 tot 2 cm en een
niet-repeterende beweging tussen 1 en 5 Hz met een amplitude van 2 tot 3 cm bij studies met opgewekte hypoxie binnen een bereik
van 70-100% SpO2 vergeleken met een co-oximeter in het laboratorium.

3 De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd bij lage perfusie in benchtoptests en daarin vergeleken met een Biotek
Index 2-simulator en de Masimo-simulator met een signaalsterkte van ten hoogste 0,02 % en een transmissie van ten hoogste 5%
bij verzadiging van 70% tot 100%.

“De precisie van de Masimo SET-technologie is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in benchtoptests en
daarin vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met een signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een
transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70% tot 100%.

* De verzadigingsprecisie van de sensoren voor pasgeborenen en vroeggeborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Bij de
resultaten is 1% opgeteld met het oog op de eigenschappen van hemoglobine bij foetussen.

¢ Niet gevalideerd voor nauwkeurigheid bij beweging of een slechte doorbloeding met Nellcor-technologie.

COMPATIBILITEIT
P Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie (versie 4.1 of hoger)
\'MASW]OSH of pulsoximetriemonitoren die voor gebruik van M-LNCS- en LNCS-sensoren goedgekeurd zijn, alsmede met
GMASiMOSEr Nellcor- en met Nellcor compatibele pulsoximeters. De sensoren werken alleen op de juiste wijze met
rainsow 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
meegeleverde aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6)
maanden. De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE GARANTIES
AF MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT ALLE GARANTIES AANGAANDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE VERHAAL VAN DE KOPER VOOR INBREUK OP
EEN GARANTIE IS DE REPARATIE OF VERVANGING VAN HET PRODUCT, NAAR KEUZE VAN MASIMO.
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UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

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

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE
BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE
WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL
GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT
ZIJN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE
BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN
GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/
GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE,
VOLGENS DE TOEPASSELIJKE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT
KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE

DEZE SENSOR VOOR EEN ENKELE PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE UITSLUITEND
GELDEN VOOR GEBRUIK BIJ INDIVIDUELE PATIENTEN. DOOR ACCEPTATIE OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT AANVAARDT U EN
STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT.
NA GEBRUIK BIJ EEN PATIENT MOET U DE SENSOR WEGGOOIEN. DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT
GEEN UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE LICENTIE VOOR GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT NIET APART
IS ERKEND VOOR GEBRUIK MET DE M-LNCS- LNCS-SENSOREN MET ZICH MEE.

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

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

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL| DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit apparaat
uitsluitend door of op voorschrift van

Gescheiden inname van

Volg de elektronische en elektrische | Rx ONLY

gebruiksaanwijzing op

apparatuur (WEEE) een arts worden verkocht
Raadpleeg de c € Keurmerk van conformiteit met
ebrfiksa%nwi}zm O Partijcode Europese richtlijn 93/42/EEG
J e 0123 betreffende medische hulpmiddelen
Fabrikant Catalogusnummer m Erkend vertegenwoordiger in de

(modelnummer) Europese Gemeenschap

Productiedatum

JJJJ-MM-DD Lichaamsgewicht

Referentienummer Masimo Inl

=

Houdbaarheidsdatum

1JJJ-MM-DD Groter dan Opslagtemperatuurbereik
Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor gebruik Kleiner dan Droog bewaren

bij één patiént

Vochtigheidsgraadlimieten
bij opslag

Niet gebruiken als de verpakking

Niet-steriel beschadigd is

Bij de productie is geen
latex van natuurrubber
gebruikt

Breekbaar, voorzichtig

Atmosferische-druklimieten
hanteren

SIS OISHER A=A
H@AV%E!IM

D@ P>

) \nd:cs’

Gebru|ksaanW|JZ|ngen/handleldlngen zijn verkrugbaar als elektronische documenten op @ http //www.Masimo.com/TechDocs

Opmerking: elektronische gebruik ijzing is niet beschikk voor CE-marker |

%)

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

Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, en LNCS zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo
Corporation.

Nellcor en OxiMax zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®/LNCS®-specialitetssensorer [

Sp02-engangssensorer til voksne, bgrn, spadbgrn og nyfadte

BRUGSANVISNING

® Kun til anvendelse til en enkelt patient @ 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 sammen med Masimo SET®- og Masimo-kompatible pulsoximetre:
M-LNCS®-, LNCS®-specialitetssensorerne til voksne, bern, spaedbgrn og nyfedte er indiceret til kontinuerlig noninvasiv
monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (Sp0O2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug til
voksne, paediatriske, spaedbern, og neonatale bade under forhold uden beveegelse og med bevaegelse og i forbindelse med
patienter med god eller darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile situationer og i hjemmet.

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

M-LNCS-, LNCS-specialitetssensorerne til voksne, bern, spaedbern og nyfedte er indiceret til anvendelse til en enkelt patient
til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med
en SpOz2-sensor) til brug til voksne, bern, spaedbgrn og nyfedte pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile
situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER

M-LNCS-, LNCS-specialitetssensorer er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for skumgummipro-
dukter og/eller selvklaebende tape.

FORSIGTIG: VED SPECIALITETSSENSORER KAN DER FOREKOMME PROBLEMER MED SENSOR FRA-REGISTRERING.

BESKRIVELSE

Med disse specialitetssensorer kan algoritmerne give nye data hgjere prioritet end gamle data, uanset hvilke indstillinger der
er angivet for midlingstid, falsomhed eller FastSat. Dette resulterer i en hurtigere og mere falsom reaktion pa fysiologiske
aendringer.

M-LNCS-, LNCS-specialitetssensorerne er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri (version
4.1 eller hgjere) eller har licens til at bruge M-LNCS-, LNCS-specialitetssensorer samt til Nellcor- og Nellcor-kompatible
pulsoximetre, med undtagelse af Nellcor OxiMax®-kompatible enheder. 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.

Ved brug med Nellcor- og Nellcor-kompatible pulsoximetre aktiverer M-LNCS-, LNCS-specialitetssensorerne ikke den
algoritme, der giver nye data hgjere prioritet end aeldre data.

M-LNCS-, LNCS-specialitetssensorer er blevet valideret med Masimo SET-oximetriteknologi og pé Nellcors N-200-pulsoximeter.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er beregnet til brug med enheder, der indeholder Masimo SET®-oximetri eller har
licens til at bruge Masimo-sensorer.

ADVARSLER FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monltorenngsenheden kablet og

sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.

Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning, blodcirkulation,

hudintegritet samt korrekt optisk justering.

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

+ Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

+ Ved lav perfusion skal sensorstedet underseges hyppigt for tegn pa veaevsiskeemi, som kan medfare tryknekrose.

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

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

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

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

+ Forkert pasaetning pga. forkert sensortype kan forarsage ungjagtige eller manglende mélinger.

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

+ Vengse pulsationer kan medfere fejlagtigt lave SpO2-malinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens).

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

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

+ Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.

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

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

« Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarade
varmelamper og direkte sollys kan pavirke sensorens ydeevne negativt.

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

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

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

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

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

« Intravaskulaere farvestoffer som f.eks. indocyaningrent eller methylblat eller eksternt péfert farve og stoffer, som f.eks.
neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan medfare ungjagtige SpO2-malinger.

« Ungjagtige SpO2-malinger kan veere forarsaget af alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.

+ Sensoren mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Sensoren ma ikke steriliseres.

+ Sensoren ma ikke modificeres eller aendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller
ngjagtigheden.

+ Forseg ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller genanvende Masimo-sensorer eller
patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fere til skade pa patienten.

+ Hgje iltkoncentrationer kan preaedisponere retinopati hos et ufuldbarent spaedbarn. Den @vre alarmgraense for
iltmaetning skal derfor vaelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, kliniske standarder.

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

+ Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte malinger og uventet tab af
patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 168 timer eller op til 336 timer for sensorer
med tape, der kan udskiftes. Bortskaf sensoren efter anvendelse til en enkelt patient.

ANVISNINGER:
A) Valg af malested
+ Veelg altid et sted med god perfusion, og som daekker sensorens detektorvindue fuldstaendigt.
+ Malestedet skal veere rent og tert, for sensoren pasaettes.
Trauma-sensor (til voksne)
> 30 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
Newborn-sensor (til spaedbgrn/bgrn)
3-10 kg: Det anbefales at bruge storetaen. Alternativt kan tden ved siden af storetéen eller tommelfingeren bruges.
10-30 kg: Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
Newborn-sensor (til nyfadte)
< 3 kg: Det anbefales at bruge foden. Alternativt kan hdndfladen og hdndryggen bruges.
B) Paseetning af sensoren pa patienten
1. Abn posen, og tag sensoren ud. Fjern bagbeklzedningen fra sensoren, hvis en sadan findes.
VOKSNE (> 30 kg), B@RN (10-30 kg)

2. Se fig. 1a. Vend sensorkablet, s& det Igber langs toppen af hdnden eller vender vaek fra patienten. Placer detektoren pé
den kedfulde del af fingeren. Alternativt kan sensoren ogsa seettes pa en ta (ikke vist). Malevinduet skal deekkes helt for
at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

3. Se fig. 1b. Vikl skummanchetten rundt om fingeren, og serg for, at lyssensorvinduet (red stjerne) sidder gverst pa
fingeren direkte over for detektoren.

4. Se fig. 1c. Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og seet den om ngdvendigt pa en anden made.

SPADB@RN (3-10 kg)

2. Sefig. 2a.Vend sensorkablet, sé det lober under foden eller vender vaek fra patienten. Placer detektoren pa den kedfulde
del af storetaen. Alternativt kan sensoren ogsa sattes pa tommelfingeren (ikke vist). Malevinduet skal daekkes helt for at
sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

3. Se fig. 2b. Vikl skummanchetten rundt om taen, og serg for, at lyssensorvinduet (red stjerne) sidder everst pé fingeren
direkte over for detektoren.

4. Se fig. 2c. Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og seet den om ngdvendigt pa en anden méde.

NYF@DTE (< 3 kg)

2. Se fig. 3a. Ved felsom hud kan klistringsegenskaberne af den selvkleebende belaegning af medicinsk kvalitet mindskes

eller elimineres ved at duppe kleebeomraderne med en vatkugle eller gaze.
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3. Se fig. 3b. Vend sensorkablet, sa det enten vender vaek fra patienten eller Iober langs fodens underside. Saet detektoren
pa den kedfulde del af fodsalen, sa den flugter med den fjerde ta. Alternativt kan detektoren ogsa saettes péa toppen af
foden (ikke vist). Malevinduet skal daekkes helt for at sikre, at maledataene bliver ngjagtige.

4. Se fig. 3c. Vikl skummanchetten rundt om foden og serg for, at lyssensorvinduet (red stjerne) sidder direkte over for
detektoren. Kontrollér, at detektor- og lyssensorvinduerne flugter med hinanden, nar skummanchetten paseettes for at
fastgere sensoren.

5. Se fig. 3d. Kontrollér, at sensoren sidder korrekt, og saet den om ngdvendigt pa en anden made.

C) Pasatning af sensoren pa patientledningen
M-LNCS
Se fig. 4. Seet sensor-konnektoren helt ind i patientledningsstikket, og Ias den pé plads.
LNCS
Se fig. 5. Saet sensorstikket helt ind i patientledningsstikket (1). Luk beskyttelseshylsteret helt (2).
D) Genfastggrelse
+ Sensoren kan saettes pa samme patient flere gange, hvis lyssensor- og malevinduerne er tomme, og klaebestoffet stadig kan
holde sensoren fast pa huden.
+ Huvis kleebestoffet ikke laengere kan holde sensoren fast pa huden, skal du bruge en ny sensor.
BEMZARK! Sorg for forst at koble sensoren fra patientledningen, hvis sensoren skal bruges et andet sted eller settes pa igen.
E) Frakobling af sensoren fra patientledningen
M-LNCS
Se fig. 7. Treek godt i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
LNCS

Se fig. 8. Loft beskyttelseshylsteret for at fa adgang til sensorkonnektoren (1). Traek fast i sensorstikket for at fjerne det fra

patientledningen (2).

FORSIGTIG: SENSOREN MA IKKE LAGGES | BL@D ELLER NEDSANKES | VASKE, DA DET KAN RESULTERE | SKADE. UNDLAD AT
STERILISERE VED HJALP AF BESTRALING, DAMP, AUTOKLAVERING ELLER ATYLENOXID.

SPECIFIKATIONER

Ved brug sammen med Masimo Set og Masimo-kompatible pulsoximetre:

M-LNCS-/LNCS-specialitetssensorer n/born)

Trauma (vol ) Newborn ( db

Newborn (nyfodte)®

>30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg

i Kropsvaegt

Tommelfinger eller

Pasaetningssted

Finger eller ta

storetd

Finger eller ta

Hand eller fod

SpO2-ngjagtighed, ingen bevaegelse'

2%

2%°

2%

3%

Sp02-ngjagtighed, bevaegelse?

3%

3%

3%

3%

Sp02-ngjagtighed, lav perfusion®

2%

2%

2%

3%

Pulsfrekvens Nejagtighed, ingen
bevaegelse’

3 slag pr. minut

3slag pr. minut

3 slag pr. minut

3 slag pr. minut

Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse*

5 slag pr. minut

5 slag pr. minut

5 slag pr. minut

5 slag pr. minut

Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion®

3slag pr. minut

3slag pr. minut

3slag pr. minut

3 slag pr. minut

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

Sp02-ngjagtighed, ingen bevaegelse 2% 2% 2% 3%

Pulsfrekvensngjagtighed, uden

beveegelse 3 slag pr. minut

3slag pr. minut 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut

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

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

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen beveegelse i undersegelser af menneskeblod hos raske,
voksne mandlige og kvindelige frivillige med lys til mark pigmenteret hud i inducerede hypoxistudier, ved samtidige gnide- og
trykkebevaegelser ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv beveegelse mellem 1 til 5 Hz med en amplitude pa
2 til 3 cm i hypoxistudier i omrddet 70-100 % SpO2 mod et laboratorie co-oximeter.

3 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.

4 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnajagtighed for intervallet 25-240 bpm i laboratorieforseg mod en
Biotek Index 2 simulator og Masimos simulator med signalstyrker starre end 0,02 % og transmission pd mere end 5 % maetningsgrad
iomrddet fra 70 % til 100 %.
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* Meatningsngjagtigheden for sensorerne til nyfadte og preemature patienter er blevet valideret pa frivillige voksne forsagspersoner,
og der blev tillagt 1 % for at tage hgjde for fosterhaemoglobins egenskaber.
¢ Ikke valideret til ngjagtighed for bevaegelse og lav perfusion ved hjeelp af Nellcor-teknologi.

KOMPATIBILITET
PaT Denne sensor er kun beregnet til brug med enheder, der indeholder skaerme til Masimo SET-oximetri (version 4.1
\IMAS|MOSH eller derover) eller pulsoximetriskeerme med licens til at bruge M-LNCS-, LNCS-sensorer samt til Nellcor- og
\"MASiMOSH Nellcor-kompatible pulsoximetre. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemer fra
MINYJL]  den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder kan medfare, at sensoren
fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI

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

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER ER SOLGT TIL K@BER AF MASIMO.
MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET
VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE
HANDELIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FGLGESKADER (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 SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD
TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER.
MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER
BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER
PRAKLUDERE ERSTATNINGSANSVAR, SOM | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN
FRASKRIVES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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

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

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger. Falgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOLER DEFINITION SYMBOLER DEFINITION SYMBOLER DEFINITION
. . Forsigtig: Ifolge amerikansk

Folg brugsanvisningen lepl(at:iastklggsslrenlllt:gnfi(:; Rx ONLY lovgivning ma dette udstyr kun

seelges af eller pa foranledning
udstyr (WEEE).
af en lege
Maerkning, der angiver
L c € overholdelse af kravene i
Se brugsanvisningen Lotnummer Rédets direktiv 93/42/EQF om
0123

medicinsk udstyr

Producent

Katalognummer
(modelnummer)

[EC|REP]

Autoriseret repraesentant i EF

Produktionsdato
AAAA-MM-DD

HitH#

Masimo-referencenummer

T

Kropsveegt

Anvendes inden

e

AAAA-MM-DD Storre end Opbevaringstemperaturinterval
Ma ikke genbruges/
kun til anvendelse til en Mindre end Opbevares tort

enkelt patient

Ikke-steril

Begraensning for
luftfugtighed ved
opbevaring

Ma ikke anvendes, hvis pakken
er beskadiget

Q@ L BE O

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

n—.“@AV.EElM

Skrgbelig, behandles
med forsigtighed

Q@ )

Begraensning for
atmosfaerisk tryk

& mme%ﬁ

)

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

Bemezerk! eBrug

ing er ikke til

lig i lande med CE-maerkning.

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, ¥, M-LNCS, X-Cal, og LNCS registrerede varemaerker, der tilherer Masimo Corporation.
Nellcor og OxiMax er amerikansk registrerede varemzerker, der tilhgrer Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Sensores especializados M-LNCS®/LNCS® i

Sensores descartaveis de SpO2 para pacientes adultos, pediatricos, lactentes e
recém-nascidos

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Para utilizagao exclusiva num Unico paciente @ Nao fabricado com latex de borracha natural Néo esterilizado

Antes de utilizar estes sensores, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do
Dispositivo, assim como estas instrucoes de utilizacdo.

INDICAGOES — Quando utilizados com oximetros de pulso Masimo Set® e compativeis:

Os sensores especializados M-LNCS® e LNCS® para pacientes adultos, pediatricos, lactentes e recém-nascidos séo indicados
para a monitorizagao ndo invasiva continua da saturacao de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia
de pulso (medida por um sensor de Sp0O2) para utilizacdo em pacientes adultos, pediatricos, lactentes e recém-nascidos, em
condigdes com movimento e sem movimento, e para pacientes com boa ou fraca perfusdo em hospitais, instalagoes do tipo
hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

INDICAGOES — Quando utilizados com oximetros de pulso Nellcor® e compativeis:

Os sensores especializados M-LNCS e LNCS para pacientes adultos, pediétricos, lactentes e recém-nascidos séo indicados para
a monitorizagdo néo invasiva continua da saturacdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia
de pulso (medida por um sensor de SpO2) para utilizagdo em pacientes adultos, pediatricos, lactentes e recém-nascidos em
hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

CONTRAINDICACGES

Os sensores especializados M-LNCS e LNCS estdo contraindicados para pacientes que apresentam reacdes alérgicas a
produtos com espuma de borracha e/ou fita adesiva.

CUIDADO: O DESEMPENHO DA DETEGAO DE SENSOR DESLIGADO PODE SER COMPROMETIDO AO UTILIZAR SENSORES
ESPECIALIZADOS.

DESCRICAO

Estes sensores especializados permitem que os algoritmos atribuam uma maior prioridade aos dados novos,
comparativamente aos dados antigos, independentemente das defini¢des de calculo da média, sensibilidade ou FastSat. Isto
permite uma resposta mais rapida e mais sensivel a alteragdes fisioldgicas.

Os sensores especializados M-LNCS e LNCS destinam-se a ser utilizados com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo
SET® (verséo 4.1 ou posterior) ou com licenca para a utilizacao de sensores especializados M-LNCS e LNCS e também com
oximetros de pulso Nellcor e compativeis, exceto dispositivos com a funcionalidade Nellcor OxiMax®. 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.

Quando utilizados com oximetros de pulso Nellcor e compativeis, os sensores especializados M-LNCS e LNCS ndo permitirdo
que os algoritmos atribuam uma maior prioridade aos dados novos comparativamente aos dados antigos.

Os sensores especializados M-LNCS e LNCS foram verificados utilizando a tecnologia de oximetria Masimo SET e o oximetro
de pulso Nellcor N-200.

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

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

+ O local deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma aderéncia,
circulagéo e integridade da pele adequadas, bem como um alinhamento ético correto.

« Tenha cuidado com pacientes com perfusédo fraca; pode ocorrer erosdo da pele e necrose por presséo quando o sensor
ndo é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfuséo fraca, avalie o local frequentemente, se necessario de
hora a hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.

+ A circulagdo numa localizagdo distal em relacdo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

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

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

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

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

« Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medi¢des incorretas.

+ As aplicacoes incorretas devido a um tipo de sensor errado podem causar leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.
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A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturacdo de oxigénio arterial real. Por este motivo,
assegure um fluxo venoso de saida adequado do local monitorizado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel do
coragao (p. ex., sensor na mao de um paciente acamado com o brago pendurado em dire¢do ao chao).

As pulsacdes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erréneas (p. ex., regurgitacdo da vélvula tricuspide).

As pulsagdes de um suporte de baldo intra-adrtico podem ser aditivas para a frequéncia de pulso apresentada no visor
de frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do paciente em comparacdo com a frequéncia
cardiaca do ECG.

O sensor deve estar isento de defeitos, descoloragdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descolora¢ao ou danos,
interrompa a utilizacao. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

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

Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou manga de medicéo de tensao.

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

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

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

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esta aplicado corretamente e cubra o local
do sensor com material opaco, se for necessério. Se nado tomar esta precaucdo em condig¢des de elevada luz ambiente,
podem obter-se medi¢des imprecisas.

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

Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medi¢des ndo exatas de SpO2.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a mediges nao exatas de SpO2.

Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medi¢des nao exatas de SpO2.

Corantes intravasculares (por ex., verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloragao e textura de aplicacao externa
(por ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem conduzir a medig¢des nao exatas de SpO2.

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusdo arterial baixa ou artefactos de movimento.
Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugdes liquidas. Nao tente esterilizar o sensor.

Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragdo ou modificagcdo pode afetar o desempenho e/ou a
exatidao.

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

Concentragoes altas de oxigénio podem predispor um bebé prematuro a retinopatia. Por este motivo, o limite de alarme
superior da saturagdo de oxigénio deve ser selecionado cuidadosamente em conformidade com as normas clinicas
vigentes.

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

Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas
de monitorizacdo do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de tempo de monitorizacdo do paciente ou até 336
horas no caso de sensores com fita substituivel. Elimine o sensor ap6s a utilizagdo num paciente.

INSTRUGOES:
A) Selecéo do local

Selecione sempre um local com boa perfusdo e que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.
O local deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocagéo do sensor.

Sensor Trauma (Adultos)

> 30 kg: o local preferencial é o dedo médio ou anelar da mao ndo dominante.

Sensor Newborn (Lactentes/Pediatricos)

3-10 kg: o local preferencial é o dedo grande do pé. Em alternativa, é possivel utilizar o dedo junto ao dedo grande do
pé ou o polegar.
10-30 kg: o local preferencial é o dedo médio ou anelar da méo nao dominante.

Sensor Newborn (Recém-nascidos)

<3 kg: olocal preferencial é o pé. Em alternativa, pode ser utilizado ao longo da palma e da parte posterior da mao.

B) Ligar o sensor ao paciente

1. Abra a saqueta e retire o sensor. Retire a cobertura do sensor, se existir.

ADULTOS (> 30 kg), PEDIATRICOS (10-30 kg)

2. Consulte a Fig. 1a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte superior da mdo ou a apontar na diregao
oposta ao paciente. Posicione o detetor na parte carnuda do dedo. Em alternativa, o sensor pode também ser aplicado no
dedo do pé (néo ilustrado). E necesséria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados exatos.

3. Consulte a Fig. 1b. Enrole a faixa de espuma a volta do dedo e certifique-se de que a janela do emissor (estrela vermelha)
estd alinhada na parte superior do dedo e em oposi¢do ao detetor.
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4. Consulte a Fig. 1c. Verifique o sensor para confirmar o posicionamento correto e reposicione se necessario.

LACTENTES (3-10 kg)

2. Consulte a Fig. 2a. Encaminhe o cabo do sensor de forma a percorrer a parte inferior do pé ou a apontar na direcdo
oposta ao paciente. Posicione o detetor na parte carnuda do dedo grande do pé. Em alternativa, o sensor pode também
ser aplicado no polegar (ndo ilustrado). E necesséria uma cobertura total da janela do detetor para assegurar dados

exatos.

3. Consulte a Fig. 2b. Enrole a faixa de espuma a volta do dedo do pé e certifique-se de que a janela do emissor (estrela
vermelha) estd alinhada na parte superior do dedo do pé e em oposicao ao detetor.

4. Consulte a Fig. 2c. Verifique o sensor para confirmar o posicionamento correto e reposicione se necessario.

RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)

2. Consulte a Fig. 3a. Durante a aplicagdo em pele fragil, a adesividade do adesivo de uso médico pode ser diminuida ou
eliminada tocando com uma bola de algoddo ou gaze sobre as areas adesivas.
3. Consulte a Fig. 3b. Oriente o cabo do sensor para o apontar na direcdo oposta do paciente ou ao longo da parte inferior
do pé. Aplique o detetor na parte carnuda da face lateral da planta do pé, alinhado com o quarto dedo do pé. Em
alternativa, o detetor pode também ser aplicado na parte superior do pé (ndo ilustrado). E necesséria uma cobertura total
da janela do detetor para assegurar dados exatos.
4. Consulte a Fig. 3c. Enrole a faixa de espuma a volta do pé e certifique-se de que a janela do emissor (estrela vermelha)
esta alinhada em oposicdo ao detetor. Tenha cuidado para manter um alinhamento correto do detetor e das janelas do
emissor durante a aplicacdo da faixa de espuma para fixar o sensor.
5. Consulte a Fig. 3d. Verifique o sensor para confirmar o posicionamento correto e reposicione se necessario.

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

M-LNCS

Consulte a Fig. 4. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente até bloquear.

LNCS

Consulte a Fig. 5. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente (1). Feche completa-

mente a tampa protetora (2).
D) Reaplicacao

+ O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente se o emissor e as janelas do detetor estiverem limpos e o adesivo

continuar a aderir a pele.

+ Se o adesivo deixar de aderir a pele, utilize um novo sensor.
NOTA: Quando alterar o local de aplicagdo ou quando reaplicar o sensor, desligue o sensor do cabo de paciente em primeiro

lugar.

E) Desligar o sensor do cabo do paciente

M-LNCs

Consulte a Fig. 7. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.

LNCS

Consulte a Fig. 8. Levante a tampa protetora para obter acesso ao conector do sensor (1). Puxe o conector do sensor com
firmeza para o remover do cabo do paciente (2).

CUIDADO: PARA EVITAR DANOS, NAO MERGULHE NEM ENSOPE O SENSOR EM SOLUGOES LIQUIDAS. NAO EFETUE

ESTERILIZAGAO POR IRRADIAGCAO, VAPOR, AUTOCLAVE OU OXIDO DE ETILENO.

ESPECIFICAGOES
Quando utilizado com oximetros de pulso Masimo Set e compativeis:
o N Newborn
Sensor especializado M-LNCS/LNCS Trauma (Adultos) Newborn (Lactentes/Pediatricos) . N
(Recém-nascidos)®

15 peso corporal >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg

N Dedo da méo ou Polegar ou dedo Dedo da méo ou - .
Local de aplicagéo . . . Mao ou pé

do pé grande do pé do pé

Exatidao de SpO2, sem movimento' 2% 2%° 2% 3%
Exatidao de SpO2, com movimento? 3% 3% 3% 3%
Exatidao de SpO2, perfusao baixa* 2% 2% 2% 3%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem
movimento® 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, com
movimento® 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5bpm
Exatidao da frequéncia de pulso,
perfusao baixa* 3bpm 3 bpm 3 bpm 3bpm
Quando utilizado com oximetros de pulso Nellcor e compativeis:®
Exatidao de SpOz2, sem movimento 2% 2% 2% 3%
Exatl‘dao da frequéncia de pulso, sem 3 bpm 3bpm 3 bpm 3bpm
movimento
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NOTA: A exatiddo Arms é um calculo estatistico da diferenca entre medicdes do dispositivo e medicdes de referéncia.
Aproximadamente dois tercos das medi¢des do dispositivo situaram-se no intervalo de + Arvs das medigoes de referéncia
num estudo controlado.

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

2 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidédo com movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios
adultos sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida e com
realizagdo de movimentos de friccdo e batimento, a 2 a 4 Hz a uma amplitude de 1 a 2 cm e um movimento ndo repetitivo entre
1e5Hzauma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagdo com um
co-oximetro laboratorial.

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

“ A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de
bancada em comparagdo com um simulador Biotex Index 2 e um simulador Masimo com forcas de sinais superiores a 0,02% e
transmissdo superior a 5% para valores de saturagao entre 70% e 100%.

* A exatiddo da saturagdo dos sensores para Recém-nascidos e Prematuros foi validada em voluntdrios adultos, sendo adicionado
1% para contabilizar as propriedades da hemoglobina fetal.

¢ Ndo validado relativamente a exatiddo com movimento e perfuséo baixa utilizando a tecnologia Nellcor.

COMPATIBILIDADE
Py Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que contém oximetria de pulso Masimo
\'MAS|MOSH SET (versao 4.1 ou posterior) ou com monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizacdo de sensores
\'IMASiMOSH M-LNCS e LNCS e oximetros de pulso Nellcor e compativeis. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente
rainbow 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 informacées acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que estes produtos, quando utilizados de acordo com as instru¢des
fornecidas em conjunto com os Produtos pela Masimo, estardo livres de defeitos de material e de fabrico durante um periodo
de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizacdo Unica apenas abrange a utilizacdo Unica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGCAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A
UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE VIOLAGAO DA GARANTIA
SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia ndo abrange produtos que nao sejam utilizados conforme as instru¢des de utilizagdo fornecidas com o produto
ou produtos sujeitos a utilizacdo incorreta ou negligente, acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange
produtos ligados a instrumentos ou sistemas nao previstos, nem produtos modificados, desmontados ou remontados. Esta
garantia ndo abrange sensores ou cabos de paciente reprocessados, recondicionados ou reciclados.

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

ESTE SENSOR DE PACIENTE UNICO E FORNECIDO SOB LICENGA AO COMPRADOR NO AMBITO DAS PATENTES DA MASIMO
APENAS PARA FINS DE UTILIZACAO UNICA. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E
CONCORDA QUE NAO E CONCEDIDA QUALQUER LICENGA PARA A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM
PACIENTE.

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

Gl 47 6688F-elFU-0818



CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacado para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagbes, contraindicacoes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos. Os simbolos seguintes podem ser
apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

SiMBOLO

DEFINICA0

Seguir as instrugdes

| SIMBOLO |

DEFINICAO

Recolha separada para

| SiMBOLO |

DEFINIC/0

Cuidado: A lei federal
(EUA) limita a venda deste

de utilizagao equl;?arnento elétricoe | Rx ONLY dispositivo apenas a médicos
eletrénico (REEE) " N P
ou mediante receita médica
Consultar as instrucaes C € Marca de conformidade com
de utilizacio < Codigo do lote a Diretiva europeia 93/42/CEE
< 0123 relativa a dispositivos médicos
Fabricante Numero de catédlogo EEH Representante autorizado na

(numero do modelo)

Comunidade Europeia

Data de fabrico

Numero de referéncia

T

=

Peso corporal

AAAA-MM-DD da Masimo

Prazo de validade > Maior que Intervalo de temperatura em
AAAA-MM-DD a armazenamento

Nao reutilizar/Para

utilizagao exclusiva num < Menor que Manter seco

Unico paciente

Nao esterilizado

Limites de humidade
em armazenamento

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Qi ®@uwiLEE O

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Y

Fragil, manusear
com cuidado

[ORICONES SIS

Limites de pressao atmosférica

\ indic,,
& .

%)

As Instrugdes de utilizagdo/Manuais estdo disponiveis em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugées de utilizagao eletrénicas nao estao disponiveis para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, e LNCS s&o marcas registadas federais da Masimo Corporation.
Nellcor e OxiMax sao marcas registadas federais da Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS®/LNCS® $§75 (528 e

A, JLE. BILAFREIL spo2 —RIEE R

fERIHEA

® REAFE EE 4 JERAIRANIE El @

EERIERISEZE, AP SYIRARHIEEINE SR EFEMN4ERIREA,

EFTBE - 5 Masimo Set® Bz Masimo F#ARkiEMENER S ERT ¢

M-LNCS® # LNCS® B A JLE. 2B)LFIFE) LSRG R A T X ohik MM & B IhEEM | IEFIE (Sp02) F Bk =

(EH SpO2 fZRESRME) HITELT LIS, EATFRFEohflsa LIRSIRAL ) LE B LA E) LEE, MR FER.

EiFFFr. BoiFENRERERNESEINRETEE,

EFEHE - 5 Nellcor® 1 Nellcor R BkIEME XA S E AT ¢

M-LNCS F1 LNCS R A« JLE. B)LAFE) LR E R B A T oAk M4 E B Ih et | M E (Spo2) M Ak E=H

¥(EE$SJPL(¥ fg@%%im%) BTESTSN, SATFATER. EFHF. BMMEMRERERHIRA. JLE. 2L

MR BEIARGRE R/ FRHEE IR, FZEEEEA M-LNCS 1 LNCS 555k E ks,

BT . ERNHE RSN, EREMEINITETES TR,

5 8R

FTALKRFI. BURED FastSat GBI, XLFFHRERBFAIRAEEMEIE RIBBIBEMS) . XERIEENEET

1B = B2 88 IR T =%

M-LNCS F1 LNCS $55 % 28] LS 8 & Masimo SET® &MY (ks 4.1 RESARA) ZHIRE M-LNCS FI LNCS FFoRiT %

BEMFATMNIREEEMER, A5 Nellcor F Nellcor FABEMANE GER, BFREES I Nellcor OxiMax® 9%

HERAER, *TEMEENERBUSHHAMET, BEBRREFEDR. FREFEFHERETHREDSHIR

ERETS5TFARESILRBFERS,

L5 Nellcor #1 Nellcor A BXE M AN AR S E AT, M-LNCS 1 LNCS $7ERBREEMATERIE RIBHIEMS).

B Masimo SET Oximetry ARz Nellcor B N-200 Ak#& M &Y 3T M-LNCS FI LNCS #¥5k (% =233 1701,

B4 1 Masimo £ RBMSELN T 58S Masimo SET® MGV SFRIFEIEFH Masimo ERESMIREREFH,

&, ERIEESM

- FTERREBNSEASHITISHENNNRESFR. GRZA, HioTHENY. SEEMERENHEEME,
BN FTRES B RE T / RBEZH.

- MAEBEHIRBIGKREROTENEA, UHRKRGMERE. MRBEFINF. RIKTIFER, HIMERBFIE
R T F R A,

- MREFREHNBEFERERBSINE/ND, FSUETES T RRET LOE IS A R AREE /= F1E B AR IR, T
MFEFRRNESE, NELE— (1) /NERE—RENEA, NREMALBIEROMAEIL, NNBNEES,

- NE B EE RS EBALAY MR B IA AR A

'gﬁﬁﬂiﬁ‘ AHRIE, FERNOEERBBONIA, EERSTHEARBIRMAIK, SUAIESHEESEHER

5Eo

o EAMEBAIR MR EARAR, IREETRERF A shBk LA RFIE,

- BNERRAEERESKNEMEE, TNAESIRLAZE, HSBRRTER. SUMERREESIRG
RN/ HSHEBMIRGE, HERIFERSE,

- NRERBPESSIRNER T IMNMEELRE, AERISBIRBTER, HERESHEEMARIFE,

- (ERAESME IR L RB OB AT S BN ET R,

- FfE RS R A IR S BVIRN B A SBURM A AR R T IE .

- BRBKR M0 7] 85 S BEL ARk MM A RS RR. Fit, MRS AEKERER., FRSSNAERNMK
FORE B0, RSKEEEKRBEF L, BENFEEETHRD .

- ERRKERh AT RER S5 SpO2 BRI (FlE, =REHRT) -

. ;?gﬂgmZXEﬁ?‘iﬁﬁ?‘EE’J?@EﬂﬁlﬁE%?E%‘mg{y%ﬂﬁ%ﬁﬁlﬁtﬁa‘-\ﬁ’ﬂﬁzﬂ?ﬁo JE1RIE ECG DERIEEEN
KIEE,

- (ZREBR LA A WERFE T EFIRIR NRERB LB HBF, RIFLLFER. B7ERIRFR S B IR R BT RS

< INDERIRESI B E R, LR BERESHEE,

- BRI A T RS E G E F I E TSR o

- MRELEHEGTAT I REPERKELEN, BRERSEETHNXIEZI,. NRBEREZBEERIT TP,
MET R SBORMF AR, REERTIETPIEENREATEAS.

« PI7REI{E MRI 1A1#BYEE MRI IR T E /%28

- AERERE — MoMNT ERIRERRSRNT) . BBLARIT. RHIT. LIMEMAITMANEST — 587U
AIRETFHLIZ RRBR A1 RE
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- ATHLEABEXRGERN TN, NHEEHMBEHS ORRE, BATERAMEESE RSN,
TEFRIE AR SRET AN 88 REUX LTG5, AIAESBUNEERER,

- B Spo2 RE LIERE, WAIsEtHIl COHb % MetHb /K FEREHIE R, SR HFEE COHb T MetHb /KFEHE, [
REMBHHITRIRES T ERELEN) .

- BREMLIER (COHb) K FEABITHES S SpO2 MEETEH,

- BEMLIER (MetHb) KFEFAEE S SpO2 MEER KR,

- BEIRKFEABSSH Spo2 MEETERH,

- MRMERFEREH (NBRERFLRE) RERR DRETEABMEMYIR IR P HH NS,
METRESER Sp02 MEE R EH.

- PERM. BT KRB HHNF ATEESH SpO2 A .

- NEREFUR, BB ERESAETAARP. V7SR ERISHITHES.

- BB RSB SR, BB ] RE R MM EL M RERN / SRAE

« REZAIHEM Masimo FBERHBESHAHITEIMNSEEETEEH. BMI. BEXRIKER, EHXLE
WIBTTRESIRIF B S o, MNMABETRES.

- MRMEREL S, WATRERMHERABMANE) LB EMMRSER, R, RARBIGARIAR MR EIEEER
AIRFENIRERE.

cBR UBETEREREBIEEN, RBEETREMSERIEFMPIRENE SIQ MIEEHRS BEN—EET
1 SIQ BB S BY, BT RIE RS

< EE L AERBEA X-Cal° FHA, AURAREMERES BENEREFERETERIBIBRIELNNG, Lt
gg%gi%{#&izws N B ISR IR, MREBERKE, WA 336/, ATFEMEER, RiEE
N Fto

fEFEA :

A) EBIiERE

- BEEHERMTET RS H A T2 B & E RSN E DAL,

- BB N ERH S ETIRE S IR EF RS,

Trauma /%88 (FRA)
>30kg : EESMIRIFIRAFNFIER TR,

Newborn {£/%3% (2)L/)LE)
3-10 kg : ENESPAIEAMAL, oL, BATLUEREIRE RRIBLABIRE S,
10-30 kg : BIEEMIRIFIRAFHFIEHTEIE.

Newborn fZR%3% (FiE)L)
<3 kg : BANENEMEM, ks, BALERFENFY,

BERBSREEE

1 EERHIHERS, B (BE) BERSBLEHT,

A (>30kg) #1)LE (10-30 kg)

2. BEE 1a, FEERBSBLETH, EZAFEAAKERARSEERRNAE. BRNSETFELNZAL
file B, BIERBEEEME L (TET) . RNSEOLTHTLES, TERERKSERNIIE

3. 8ZE 1b, FAEARTEETFIE WHERLFRED U2 (TiERL, HFESKRNBEFER,

4. BEEB 1, NEERBUBETER, VENSHARME,

22)|, (3-10 kg)

2. B%EE 2a, FEERBIERLTH, EZAHEAAKRERARSEERRNAE BRNSTEEAMENSA
i, Hh, HARERBEEEREL (TET) . RNSEALTHTEES, THRERKSERNIE.

3. 8EE 2b, FIRARTEGME, MERLZFRED U2 THEL, HESKRNSZEFER,

4. BEE 2, MEERBUBITER, VENSHARME,

#EIL (<3kg)

2. 8EE 3a, XTFHEIERKM, ATAMERRO RN, LURL S EBRE ARSI,

3. 8EE 3b, FERBALHEASEERRSATAEHENEORE. SRNBKEEHENTENZASM, 550N
MHBESFF, Boh, WABNBEEEME £ (EER) . WNBEOXMETEES, 7T iEHERRSERIEE,

4. BEE 3¢, FAARBEEHE, HRLGEED UE) MTHRNSHENT, E KRR REE %RISH,
R RS A & 5488 E 0o

5. 2EE 3d, MECREMNBERTIER, VENEHARME,

C) BERBEEINBESKE

M-LNCS

SEE 4, BERBMELELBABRESREEL, HHEIL

LNCS

SEE 5, BERSBELELBEABRESREIELD (1), T2AERIPE 20
D) EfiEE

- MREFBMLNEETOMNREES, FERTDHAIMSEERKL, WizERSNER—BES LEEFR,
- WRBHETREBATER AR L, NI EMMEE RS,
AR TEM ARSI EIEREREN, SEFERES BESRENERE,
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E) MEBESBE LRI RER

M-LNCS
SEE 7, NEESKL ERNRHEREEL,
LNCS

SEE 8, MERIFE, MEERSIEL (1), MBESEKL @ LANKRHFEREEL,
BT REHRT, E7RBERSRIRAEEART. BOERSL. B8 BEIFAIRHITES.

g
5 Masimo Set & Masimo & BBk iEMEANER &S EHN :

M-LNCS/LNCS $55 e a3 Trauma (FEA) Newborn ()L /)LE) Newborn (¥f4E)L) *
irus >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
Sz FAER{IL FHE SRR RSN AR FHEoRRIRE Foi
SpO2 ¥5FE, Ffkah’ 2% 2%° 2% 3%
SpO2 ¥&/E, &%) 2 3% 3% 3% 3%
SpO2 ¥, KM 2 2% 2% 2% 3%
BMERIEE, ik 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
BMIEERNERE, Aoh* 5 bpm 5bpm 5 bpm 5bpm
BYEERIERE, (Rt 3bpm 3bpm 3bpm 3 bpm
SpO2 ¥5E, FTAEN 2% 2% 2% 3%
BYEERNERE, TiAmh 3bpm 3bpm 3 bpm 3 bpm

BEA © Arvs FEERITIEENZEMNSENEEZ ANEE#ITHRITTE. EXRBIARF, KME=9222Mi&&N
EELTBENREM + Arvs FBESEERN,

BN AR RERREEFARNENREREB M LIEEREHTT 70-100% SpO2 SEEINIE S MR E A K&
3T, HWRBLREmEMENBIMELR, IESE Masimo SET BARETAGPRA TR 2B,

VBN AR XEERERKERNENRERFES MMM EREFIT 70-100% Sp02 SBENFSHERE A A I &KH
7, EXTMIRE SN 2 £ 4 Hz BUIRZE, 1 £ 2 e IBENERMERETZIEUKR 1 £ 5 Hz BURZE, 2 £ 3 cn BER
FESEMERT, HWBRLREMRAMENFINELR, IESLT Masimo SET HARTEARPRE T2 B,

1 IBT 5 Biotek Index 2 1 HABRH] Masimo HEINBRHITEATEXT BRNIK, 1EFETE 70% 2 100% SEETER T Masimo SET
RAEESBELEKX 002% EEHEDLELEES 5%, IESE Masimo SET S ARTEREERIE R FHFEE R &R,
“ 3813 5 Biotek Index 2 #EASSH] Masimo 1IN HITEHAMEXT BRI, 7 70% F 100% BYIBFESCEA, Masimo SET £
RIEESRBRE LEK 002%, EEHBE DL EES 5%, IESE Masimo SET £ R7E 25-240 bpm SEEIRBKE R M2 R,
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M-LNCS® / LNCS® $5W%tY9 m
BA. MR, IR, ERMT Spo2 FrRAFR—=FT I

@ w—mEx~0EROH & EATLSTvIRFER EgE
A—H—(&, SOV EFERATIRIC. COEBOARL—2BAIZaTILEIOFERLEDIEER

TIERITIVELNHDET,

S — Masimo Set® & U Masimo LEIREDHI/NINAAFIA—2—2HERADIEES :

M-LNCS®. LNCS® A /NE. IR, FERBITREHR L TIE. BRATEI O OEEENEZRLEME (Sp02)
BLUVHRIA (SpO2 T HICKDEHAD) DOEFHFERENE=R2) VI EITSHDEBTHD. A, NE. IR,
FERICHLTCEES SUVRREARECHERATE ERORY. FREMDLI. Kh. ZEEE. BEZEM.
RETHERATETET.

B — Nellcor® 5 TIC Nellcor NI AAFOA—2—%2HERADIHE :
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M-LNCS. LNCS ¥t g, HaJLRROHMET —JICTLILF—RISERTEEICIFERLAVTLETV
AR B EERTIE. U A TREZRHIIRENMETIIEENHDET,
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M-LNCS. LNCS $§%t>1d. Masimo SET® AF I XMU— (N—a> 41 UME) ZFTHER. F7o13 M-LNCS. LNCS
BFHE O OFERIFEINTVIHEBEHICFERLET, £/ Nellcor OxiMax® HER AT REA 23 % BR<. Nellcor
BEU Nellcor BN AAFIA—Z—CHFEATETET, HEDOHRBOE LUV T OETILEOEEBREEIZDOWTIE.
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g 2&EBHHDET,
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. EUHIC. BICRZBZRE. 8. BLUVEBEN RV ERIELKESIV, EOTICEEPRELNHZIEA.
FERERIELTETV, BELIEE T PEFERABEL LIt Tt icERB L ALTE I L,

. BT —IIRBET—TIDBEDRICHSABEDREEBESLDARVESREDFREZIAOTLIETIL,

CBRATTIILEBALTVWAOEE B, MEFAT7ERDFIFTVWAMEE LIS, B2 HEREBELAVESICLT
7230,

- PNILRAF AN —ZHEHROLBRBHEPICERTIHEG. EOTEREHZONMHLTEVTLIEETWL, oY
HBEHRICTSTNIBE. AEENRIERICE-7D. BEFPICIZYbORIENEOICRSTEDTIHEND
DF7d,

. MRI ZF ¥ URITHEIE MRIRIBETIE. T HEERLBRVTIEI L,

- ERIT (BICFE/ M) EULEYSYT. BAM. RMRE—42—527 BESEXALCORVEDI I,
T OMREICEEE ST RIREML HDF T,

. ABKICELZEEZEETRICIE. EUYHELKEREINTVWR I ZEREL. REARBEIETERLEREMTEY
BEBWVWET, BUELINICHLTIOFHBEEZRELRWVEE. BLNERICAEINAVEENHBDET,

. COHb X£7cid MetHb DEHN EFLTWVWTH. SpO2 DAIEMBEHNEERBENHDET, LIchH>T. COHb £l
MetHb D EFHEHONZHEICIE. REZETIRY > FILEDH (CO-Oximetry) T2HEHLHDFT,

. —BLIREANEIOEY (COHb) LARILHABZWGEE. Sp02 ZIELSAETERWMEENHDET,

. XEAESOEY (MetHb) LARILAEWEEG. Sp02 ZIELLAIETIRWEEHHDET,

. REVILEYLARIDEWES. Spo2 ZIELGAETEIHRWEELHDFT,

C AVRYTIVI) =R AFLY TN —REDMERBR. FlEv=Fa7. 7IULEMN, JUvR—REDH
BHSRHEINTERCERDER T, Sp02 DEHNERICAESNRWVGENHDET,

. SpO2 DAIEBH AR ERARIZE. ZORERL L TEEQEME. EVEARIER. FdBEET7T—FI77MDEX
Y-S

. WBERACIZD. EIOHICIEVWDRBZIARD LA EFELDBLIEDLAVWTIETV, BT EEELAVTE
LY,

. O O—EEERSE IFHETICLAVNT TV, BECYEIIMEEXIIBEH DI WVIIZTOMAICHELRIF
IRNNBDET,

. EFRDOBIBRPEEZE DTN OBNBZIB—NDH BT, Masimo T FIIZBET—TIL 2 EROBEICER
L7=b. BMI. BE. 8&LUBFABLIEOLAEVTIIEEL,

. BEREEICLD. RARMEREICHIDRIKARZGZENHDET, Lich>T BEBHNEDT7Z—LLERIE.
ROLNIBRFRREREI—HITELIFRLTGERLTLET L,

. EEIEVTEDBIXvE—UNRRINH. EZE-EBOREYZATILTIEEINESIQ ST a—
TAVIFIBORT HBBHE SIQ Xytz—IJHHE L TRRINIBE. o ERBLTLIES L,

. R VYO XCIP TU/O0—IL&oT FERBGRAIEEPEE T2V I OFHLEVEROUZID RN
RICINZONET, COEVHOEEEZZVVI/ERARBEITRA 168 BET. RBERXT—FHZ0EIFDEE
|FERA 336 BRI CY, B—BEADFERER. T EEELWIEIL,

HY4REHEA :
A) EEBLOZER

. BT ERDPBIFC O RERRICES N TEIREERMUEBIRL TS L,

BB EEETREIICEMEERICLENLTLIES WL,
rSovtE Y (BRAR)
30kg AL : FIFFTIEBVWFORIENKIETAEETI L2 HRLET,

Za—FR=2to8 GELHR//NRRA)

3~ 10kg : #ETIEEL(IE. BOFHETT. KDODICROAZEUEFIZFOREENATELHARETT,

10 ~ 30 kg : FIEFTIFRVFORIENRIETAEZTICAHRLET,

Za—R=2trY EHERA)

3kg K | HRTIEBEDMIIBTT,. KOOI, FOENSFORICNITERTZEHTIET,

B) £ Y EEFICHDHITEEE

1. REFEL. EOYEEROHLET, €2 FINYFIIHDVTWREHEE. BIDALET,

A (FE30kg A L) BLTNR (IKE 10 ~ 30kg)

2. M 1a#BBLTESV. U T—JIUEFORICRSILIICTZH. FLIEEBEORMAICAITRLIICES
L&Y, SHBIIEEDABRBDIKBLIICEI Y ERDGITET, T FIERDEBICROHITZCHTEET
(RUCIFRINTVERA) . EBRT—2%1B37-0ICIE SHEBT1VRIDREICBEHODNTVRZHBENHD T,

3. B b #BRBLTIEI V. RIS, TA—LTYTEBICES DI TIva—"71 kY (FRVWEM) %EDLEIC
EhEZESICL. TZIVE—DrVRUMEDRAADOZHBOMB LA SLSICLET,

4. B 1cZBRLTETV. EOHDELKEBZETNTVWEH ZRERL. BRETHNITELET,

R (KE3 ~ 10kg)

2. B2a #BRLTIESV. VU T —TILEROEITASLSIICTEN. BEORMEICAITRZLSICHKBELET.
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TINTVEHA) ., ERAT—2%18270ICIE. FHE IV RUNRLICBEONTVIRENHDET,

3. B2b ZBRBLTKEI WV, Tr—LTvTERBIEICESIOI, IZSva—U1s kY (FRULE) ZRDIED LIS
DEBESICL. IIVE—T1 Y RUDEDRIHUDZH DM B L —BTBLIICHBLET
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HER (KE 3kg Kifh)

2. B 3a #BRL KTV, BRIAICIE. EERBFE
%E’I&%iﬁ’)‘ittiﬁﬁfﬁ'é:2:7‘3“‘6‘3%?'0

3. @3b 2BRLTIESV. LI 7r—JIILZBEBORIMANCHEITEN. FLEEDEISASLSICLTERELED
RENMIEORE BZ‘J‘IE@ECD}EK ERICHRDLIICZHBEROFITET, SHABILBORICWMDLFIFEL
HTEFET (RUISIFTINTVWEERA), ERET—FZRF371HICIE. ATV RINRLICEDNTVDH
BELAHDFET,

4 B3¢ ZBRLUIETIV, 73—LTyTERIZESDIF. IZIVE—T1sVRT FRULE) HSEZHERD AL
BY 5 HERR l,iﬁ'o 77r Loy T HEIFITEOYZBEET RS SHPEIIvE—Is Y RODMUED
TNEVWLSFREL WS

5. B 3d ZBRLTLET L, t‘/ﬂb“ftb(i%%éh'(b\%b‘%ﬁﬁi’ub\ HETHNIFELET,

Q) oY ZEBEET—JNICEDFTEEE

M-LNCS

B4 z8BLTET

LNCS

B 5 #8BLTIET

ICEALE Y,
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MR DIy R RHEBDO TV RN TNV TEREMDELEBICEE S THNIZ. ALEBEICBESLT
HhEWEEA.
 BEOD RS TBA LW EERL TSV
ARV OEERUEZELRED. EUHEBERDMIIEDTZHEICIE. FTETEBET—TILHSALT
<FETLY
E) o ZBET—TIhSWOATHE

M-LNCS

B 7 #8BLTIET
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8 ABBLTIETV, REAN— ) EFELFR LOHARIZNRZFET, oA IF2%E LMD EF ST
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rL—7 (MERERR) . TFLOAFHARICEZBEIELBVTIEIW
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BOBREBEICOYI Y E@A—EEIBLAIFEIICED,

Vo EXHOARIE%2BET—TILARIRIRLICELAATEELET,

Wo LB aR02%BET—TNARIE (1) ICLoNDELAKET, FEHN— Q) 2RE

Vo EHOARIEELODDEFST BET—TIH55ISRIET,

Ffc, BERE. RR. 4 —

Masimo Set & & U Masimo Y EIREDH B /NILAAFORXA—2—2 ERADZEELLET -

M-LNCS/LNCS ¥ 234 b5 (AR K-> @GR /IR e
sz 30kg MU E 3~10kg 10 ~ 30 kg 3 kg FKih
AL FOEEIIRDE FOHIEHZVIIEDHIE FORFIIRDIE FERIZRE
SpO2 5. AHENHL " 2% 2%° 2% 3%
SpO2 K. FEHD 2 3% 3% 3% 3%
SpO2 K. KT 2% 2% 2% 3%
RISk N 2 AN 3R /5 3 AR/ 5 3 AR/ 5 3B/ /5
BriAEE. AEH0 ¢ 5 BiRdA / 53 5 BifdA / 53 5 BidA / 53 5 BR¥A / 5
RIAEUERE. KER ¢ 3 fikdd / 5 3 fkdE / 9 3 fkiE / 5 3 ARE /53
Nellcor 5 TFIC Nellcor EIt/NILRAAF O XA—2—CilHAHET-ER ¢

SpO2 FEE. FEAL 2% 2% 2% 3%
BrAEEE. AERL 3 BiRdA / 53 3 BRdA / 5 3 BRdA / 53 3 fRIA /5
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370 2H LBERICHITZEEREMD + Arms LUARICIRED KT,

" Masimo SET 72/ —

Eﬁnﬁﬁ COFFIA—F—%MEAL.

70 ~ 100% @ SpO2 EEFE TDFAFEIHEELFRAETAFTIC

2 Maswmo SETFo./aOY—

FAZT R co-oximeter Z{EA L.
FREETlE. 70% ~ 100% D SpO2 EFH TOFRMEEBEREDHITICHEWLT
ZL T 2cm ~ 3cm DIRIETOIERIERES) (1Hz ~ 5Hz2) ZHRMELF LT,
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Gl *—E-DOBLBRT BN TS, BV, BETHBX—N—D/ULZTFIANI—S T4
MRS ETOAEBICBIETSLSICRATNTVET, COTVYEMOBBLHATL. HEETIELS
BENBDET,
B ICBI 515K - www.Masimo.com

REE

Masimo DE B ICFTMTINTVRFERAHBAZICH - TEALIGEE. BABICHLT. MRBSLUEEMNDICRIEH A
W%, 6 "BREMFRIELET, BE—FRERAIG. BE—BEANOFERICHLTOAMRENBERINE T,

EEIE. MASIMO MERFEL/RGRICH L TEAINS. BABICH T BH—D DR AREETT, MASIMO (&, ™5
MHELIVREDENADOBEEEZEHT. BARNICHETHICH. —YORIEZVLERA. RANDERICHTS
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BRISHREINTOVBIEIRGRBAZEICR LIERAZE. SLURBRMER. B, BH. ABHS0BEEFITRRICD
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BHOLRBILIETEEEA,
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M-LNCS®-/LNCS®-erikoisanturit i

Py

Kertakadyttodiset aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden SpO2-anturit

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kaytto6n @ Ei sisélld luonnonkumilateksia Epasteriili

Lue laitteen kdyttoopas sekda nama kayttoohjeet ennen anturin kayttoa.

KAYTTOAIHEET - kéytettidessia Masimo Set®- ja Masimo-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa:
Aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden M-LNCS®- ja LNCS® -erikoisanturit on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin
funktionaalisen happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (mitataan SpO2-anturilla) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan seka
liikkeen aikana ettd liikkkumattomana sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, kuljetuksen aikana ja kotona. Se soveltuu
potilaille, joilla on hyva tai heikko ldpivirtaus.

KAYTTOAIHEET - kéytettiessa Nellcor®- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa:

Aikuisten, lasten, vauvojen ja vastasyntyneiden M-LNCS- ja LNCS -erikoisanturit on tarkoitettu valtimoveren hemoglobiinin
funktionaalisen happisaturaation (SpO2) ja sykkeen (mitataan SpOz2-anturilla) jatkuvaan noninvasiiviseen valvontaan
sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, kuljetuksen aikana ja kotona.

VASTA-AIHEET

M-LNCS- ja LNCS-erikoisantureiden kayttd on vasta-aiheista potilailla, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista ja/tai
kiinnitysteipista.

HUOMIO: ERIKOISANTURIEN KAYTON AIKANA ANTURIN IRTOAMISEN HAVAITSEMINEN VOI VAARANTUA.

KUVAUS

Naiden erikoisanturien avulla algoritmit pystyvét asettamaan uudet tiedot etusijalle vanhoihin tietoihin ndhden huolimatta
keskiarvosta, tarkkuudesta tai FastSat-asetuksesta. Nain fysiologisiin muutoksiin voidaan reagoida nopeammin ja tarkemmin.
M-LNCS- ja LNCS-erikoisanturit on tarkoitettu kdytettdavéksi laitteissa, joissa on Masimo SET® -oksimetri (versio 4.1. tai
uudempi) tai joissa on M-LNCS- ja LNCS-erkoisantureiden kayttolisenssi. Niitd voidaan kayttdad myos Nellcor- ja Nellcor-
yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa, lukuun ottamatta laitteita, joissa on kédytossa Nellcor OxiMax®. Tietoja yksittdisten
laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta saat laitteiden valmistajilta. Kunkin laitevalmistajan vastuulla on maarittaa,
ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa.

Kun M-LNCS- ja LNCS-erikoisantureita kdytetaan Nellcor- tai Nellcor-yhteensopivissa pulssioksimetreissa, algoritmit eivat
pysty asettamaan uusia tietoja etusijalle vanhoihin tietoihin nahden.

M-LNCS- ja LNCS-erikoisanturien toiminta on varmistettu Masimo SET -oksimetritekniikalla ja Nellcorin N-200-
pulssioksimetrilla.

VAROITUS: Masimo-anturit ja -kaapelit on tarkoitettu kdyttoon sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET® -oksimetri
tai Masimo-anturin kayttolisenssi.

VAROITUKSET HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettaviksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttod, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

+ Anturin sijoituskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannén mukaisesti, jotta riittava kiinnitys, verenkierto, ihon
kunto ja oikea optinen kohdistus voidaan varmistaa.

-+ Noudata varovaisuutta, jos potilaalla on heikko perfuusio. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan usein, seurauksena
voi olla ihon hankautuminen ja painekuolio. Tarkasta asetuskohta kerran tunnissa potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja
siirrd anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

+ Anturin sijoituskohdan dareisverenkierto tulee tarkistaa sadannollisesti.

+ Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta
painekuoliota ei paase syntymaan.

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

« Al3 kiinnits anturia teipilla. Teippi voi estaa veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kaytté voi

johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisid mittaustuloksia ja

voivat johtaa painekuolioon.

- Vaédrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

« Vadrasta anturityypista johtuvat asetusvirheet voivat aiheuttaa virheellisia tai puuttuvia lukemia.

+ Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tastd syysta on
varmistettava laskimoveren asianmukainen virtaus tarkkailukohdasta. Anturia ei saa sijoittaa sydédmen tason alapuolelle
(esim. potilaan kateen kaden roikkuessa vuoteen reunan yli).

« Laskimosyke voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpén vuoto).

+ Aortan vastapulsaattori voi nostaa oksimetrin pulssindytossa nakyvaa sykettd. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd
EKG:n sykkeeseen.

« Anturissa ej saa olla ndkyvia vikoja, varivirheita tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, dla
kayta sitd. Ald koskaan kdytd anturia, joka on vaurioitunut tai jossa on paljaita séhkdosia.
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Reitita kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

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

«+ Jos pulssioksimetria kdytetaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitda séteilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla virheellisia tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

. Al3 kdyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistéssa.

+ Voimakkaat ympdriston valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunalampdlamput ja suora auringonpaiste voivat hdiritd anturin toimintaa.

+ Estd ympdriston valonldhteiden aiheuttamat hdiriét varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalld anturin
sijoituskohta tarvittaessa lapinakymattomalld materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset
voivat olla virheellisia.

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

» Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

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

+ Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpOz2-tuloksiin.

+ Suonensisdiset vdriaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini, tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten
esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

« Virheelliset SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.

. Al upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu. Ald yrita steriloida anturia.

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

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

+ Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa keskosen verkkokalvosairaudelle. Tastd syysta happisaturaation ylahalytysraja
tulee valita tarkkaan hyvéksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

+ Huomio: Vaihda anturi, jos viesti pienesta SIQ-arvosta tulee nékyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti
pysyy nakyvissd, kun monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvatut SIQ-vianmadritysvaiheet on tehty.

» Huomautus: Anturissa kadytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentaa epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen

odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttda potilaan valvonnassa enintddn 168 tunnin ajan tai 336 tunnin

ajan (anturit, joissa on vaihdettava teippi). Havita anturi, kun sitd on kdytetty yhdella potilaalla.

OHJEET:
A) Kohdan valitseminen
« Valitse aina kohta, jossa on hyva perfuusio ja joka peittda anturin tunnistinikkunan kokonaan.
+ Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
Trauma-anturi (aikuiset)
> 30 kg: Suositeltava kohta on ei-dominoivan kdden nimetdn tai keskisormi.
Newborn-anturi (vauvat/lapset)
3-10kg: Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttaa isovarpaan viereista varvasta tai peukaloa.
10-30 kg: Suositeltava kohta on ei-dominoivan kaden nimetdn tai keskisormi.
Newborn-anturi (vastasyntyneet)
< 3 kg: Suositeltava kohta on jalkatera. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttda kimmenta tai kimmenselkaa.
B) Anturin kiinnittdminen potil 1
1. Ota anturi pussista. Jos anturissa on paperi teipin suojana, poista se.
AIKUISET (> 30 kg) ja LAPSET (10-30 kg)

2. Katso kuva 1a. Ohjaa anturin johto siten, ettd se kulkee potilaan kimmenselkaa pitkin tai osoittaa potilaasta poispdin.
Aseta anturi sormen pulleimpaan kohtaan. Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittda varpaaseen (ei kuvaa). Tarkkojen
tietojen saaminen edellyttdd, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

. Katso kuva 1b. Kdari vaahtomuovikaare sormen ymparille ja varmista, etta lahettimen ikkuna (punainen tahti) on sormen
paalld suoraan tunnistinta vastapaata.

4. Katso kuva 1c. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta se tarvittaessa uudelleen.

VAUVAT (3-10 kg)

2. Katso kuva 2a. Ohjaa anturin johto siten, ettd se kulkee potilaan jalkapohjaa pitkin tai osoittaa potilaasta poispdin.

Aseta anturi isovarpaan pulleimpaan kohtaan. Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittaa peukaloon (ei kuvaa). Tarkkojen

tietojen saaminen edellyttda, ettd tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

. Katso kuva 2b. Kadri vaahtomuovikadre varpaan ympérille ja varmista, ettd lahettimen ikkuna (punainen tdhti) on
varpaan paalld suoraan tunnistinta vastapaata.

4. Katso kuva 2c. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta se tarvittaessa uudelleen.

VASTASYNTYNEET (< 3 kg)

2. Katso kuva 3a. Jos iho on herkka, ladketieteelliseen kdyttoon sopivan teipin tarttumislujuutta voidaan vahentda tai
eliminoida painelemalla liima-alueita pumpulilla tai harsokankaalla.

3. Katso kuva 3b. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se osoittaa joko potilaasta poispdin tai kulkee potilaan jalkapohjaa
pitkin. Aseta anturi jalkapohjan lateraalipuolen pulleimpaan kohtaan ja suuntaa neljannen varpaan mukaisesti.
Vaihtoehtoisesti tunnistin voidaan sijoittaa my6s jalkateran paalle (ei kuvaa). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttaa, etta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan.

w

w
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4. Katso kuva 3c. Kaari vaahtomuovikaare jalan ympadrille ja varmista, etta lahettimen ikkuna (punainen téhti) on suoraan
tunnistinta vastapaata. Huolehdi siitd, ettd tunnistin ja ldhettimen ikkuna sdilyvat oikeassa linjassa suhteessa toisiinsa,
kun kiinnitat anturia vaahtomuovikaareen avulla.

5. Katso kuva 3d. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento ja aseta se tarvittaessa uudelleen.
C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
M-LNCS
Katso kuva 4. Tyénna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen ja lukitse se paikoilleen.
LNCS
Katso kuva 5. Tyénna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen (1). Sulje suojus huolellisesti (2).

D) Uudelleen kiinnittaminen
+ Anturia voidaan kdyttaa uudestaan samalla potilaalla, jos ldhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu edelleen
ihoon.

+ Jos teippi ei enda tartu ihoon, kdyta uutta anturia.
HUOMAUTUS: kun vaihdat kiinnityskohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
E) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
M-LNCS
Katso kuva 7. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siitd napakasti.
LNCS
Katso kuva 8. Nosta suojus, jotta paaset kasiksi anturin liittimeen (1). Irrota anturi potilaskaapelista (2) vetamalla napakasti
anturin liittimesta.
HUOMIO: ALA UPOTA ANTURIA NESTEESEEN TAI LIOTA ANTURIA, JOTTA SE EI VAURIOIDU. ALA STERILOI SATEILYTTAMALLA,
HOYRYLLA, AUTOKLAAVISSA TAI ETYLEENIOKSIDILLA.

TEKNISET TIEDOT

Kaytettdessa Masimo Set- ja Masimo-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa:

M-LNCS- ja LNCS-erikoisanturit Trauma (aikuiset) N n (vauvat/lapset) (vastNaes‘;v:t‘;rr:‘eet)s
5 paino >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
Sijoituskohta Sormi tai varvas Peukalo tai isovarvas Sormi tai varvas Kasi tai jalka
SpO2-tarkkuus, ei liikettd' 2% 2%° 2% 3%
SpO2-tarkkuus, liike? 3% 3% 3% 3%
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio® 2% 2% 2% 3%

Sykkeen tarkkuus, ei liiketta*

3 lyontid/min

3 lyontia/min

3 lyontid/min

3 lyontia/min

Sykkeen tarkkuus, liike*

5 lydntid/min

5 lyontid/min

5 lydntid/min

5 lyontid/min

Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio®

Kaytettdessa Nellcor- ja Nellcor-yhtee

SpO2-tarkkuus, ei liikettd

3 lyéntid/min

2%

3 lyontid/min

nsopivien pulssioksimetrien kanssa:®

2%

3 lyéntid/min

2%

3 lyéntia/min

3%

Sykkeen tarkkuus, ei liiketta

3 lyontid/min

3 lyontia/min

3 lyontid/min

3 lyontia/min

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen perusteella. Noin kaksi
kolmasosaa laitteen tekemista mittauksista osuivat vertailuarvojen +Arwvs:aan kontrolloidussa tutkimuksessa.

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

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

3 Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissi Biotek Index 2
-simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin, kun signaalinvoimakkuus oli yli 0,02 % ja siirtymd yli 5 % saturaatioalueella 70-100 %.
4 Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu vaihtelualueella 25-240 lydntid minuutissa vertaamalla sitd
laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin, kun signaalinvoimakkuus oli yli 0,02 % ja siirtymd yli
5%:n saturaatioalueella 70-100 %.

* Neonate- ja Preterm-anturien saturaatiotarkkuus on vahvistettu vapaaehtoisilla aikuisilla ja fetaalihemoglobiinin ominaisuudet
huomioitiin lisédmadilld 1 prosentti.

¢ Liikkeen aikaista ja heikkoa perfuusiota koskevaa tarkkuutta ei ole vahvistettu Nellcor-tekniikalla.
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YHTEENSOPIVUUS
GMASIMOSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettavéksi vain laitteissa, joissa on Masimo SET -oksimetri (versio 4.1 tai uudempi),
- pulssioksimetrimonitoreissa, joissa on M-LNCS- tai LNCS-antureiden kayttolisenssi, seka Nellcor- ja Nellcor-
\"MASiMOSH yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen
rainoow yalmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Jos anturia kdytetddan muiden laitteiden kanssa, se ei
valttdmatta toimi tai se voi toimia virheellisesti.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo myontaa alkuperéiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotteita
kaytetadn Masimon tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakéyttdisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdella potilaalla.

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

TAKUUN RAJOITUKSET

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

MASIMO EI MISSAAN TILANTEESSA VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE AIHEUTUNEISTA SATUNNAISISTA,
EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET),
VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA MAINITTAISIINKIN. MASIMON VASTUU MISTAAN OSTAJALLE MYYDYISTA
TUOTTEISTA El MISSAAN TILANTEESSA (SOPIMUKSEN, TAKUUN, VAHINGONKORVAUSVAATEEN TAI MUUN VAATEEN
MUKAAN) YLITA SEN TUOTE-ERAN MYYNTIHINTAA, JOTA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA
VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAl JOKA ON
KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN
TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA

TATA POTILASKOHTAISTA ANTURIA SAA KAYTTAA MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI VAIN YHDELLA
POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA TATA TUOTETTA El
SAA KAYTTAA USEAMMALLA KUIN YHDELLA POTILAALLA.

HAVITA ANTURI, KUN SITA ON KAYTETTY YHDELLA POTILAALLA. TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA
SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA M-LNCS- JA LNCS-ANTURIEN KAYTTOA El
OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

Gl 61 6688F-elFU-0818



HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI
LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset. Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI |

MAARITELMA

SYMBOLI MAARITELMA SYMBOLI MAARITELMA
Noudata ?;hkt?(;rj\?ikkalaitteiden Rx ONLY Il-iiiltjt(t))r\jl’\al?t:ig:?ayi:/:flgan tata
kayttoohjeita o . X laitetta saa myyda vain laakari
erillinen kerdys (WEEE). NN A "
tai ladkarin maarayksesta
c € Noudattaa eurooppalaista
Lue kéyttoohjeet Erén tunnus laakinnéllisia laitteita koskevaa
0123 direktiivid 93/42/ETY

Valmistaja

Tilausnumero
(mallinumero)

[EC[REP]

Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa

Valmistuspdiva

=i
(]

VVVV-KK-PP HitiHt Masimon viitenumero Paino
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Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, ja LNCS ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimi tavaramerkkeja.
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M-LNCS® / LNCS® spesialsensorer m

SpO2-engangssensorer for voksne, barn, spedbarn og nyfadte

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Usteril

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

INDIKASJONER - ved bruk sammen med Masimo Set® og Masimo-kompatible pulsoksimetre:

M-LNCS®- og LNCS® spesialsensorer til bruk pé voksne, barn, spedbarn og nyfadte er indisert til engangsbruk til kontinuerlig
noninvasiv overvaking av funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (Sp0O2) og pulsfrekvens (mélt med en SpO2-
sensor) hos voksne, barn, spedbarn og nyfedte pasienter under forhold med og uten bevegelse, og til pasienter med god eller
darlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

INDIKASJONER - Ved bruk sammen med Nellcor®-pulsoksimetre og Nellcor-kompatible
pulsoksimetre:

M-LNCS- og LNCS-spesialsensorer til bruk pa voksne, barn, spedbarn og nyfedte er indisert til kontinuerlig noninvasiv
overvaking av funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (Sp0O2) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) hos
voksne, barn, spedbarn og nyfedte pasienter pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hiemmemiljoer.

KONTRAINDIKASJONER

M-LNCS- og LNCS-spesialsensorer er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot skumgummiprodukter og/eller tape.
FORSIKTIG: MED SPESIALSENSORER KAN DET HENDE AT FUNKSJONEN FOR DETEKSJON AV L@SNET SENSOR IKKE
FUNGERER.

BESKRIVELSE

Disse spesialsensorene gjor det mulig for algoritmene & gi nye data heyere prioritet enn eldre data, uansett
gjennomsnittsberegning, sensitivitet eller FastSat-innstilling. Dette gir en raskere og mer fglsom respons pa fysiologiske
endringer.

M-LNCS- og LNCS-spesialsensorer skal brukes sammen med enheter utstyrt med Masimo SET®-oksimetri (versjon 4.1 eller
nyere) eller som er lisensiert for bruk av M-LNCS- og LNCS-spesialsensorer og ogsa med Nellcor- og Nellcor-kompatible
pulsoksimetre, bortsett fra enheter med Nellcor OxiMax®. Kontakt produsenten av enheten for & fa vite om bestemte enheter
eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har ansvar for a fastsla om deres enheter er kompatible for
bruk sammen med den enkelte sensormodellen.

Ved bruk med Nellcor- og Nellcor-kompatible pulsoksimetre klarer ikke M-LNCS- og LNCS-spesialsensorer & aktivere
algoritmene for & gi nye data hgyere prioritet enn gamle data.

M-LNCS- og LNCS-spesialsensorer er blitt verifisert med Masimo SET-oksimetriteknologi og pé Nellcors N-200 Pulse Oximeter.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er laget for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET®-oksimetri,
eller som er lisensiert for bruk sammen med Masimo-sensorer.

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

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

+ Detma utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til huderosjon
og trykknekrose. Evaluer malestedet sa ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt sensoren hvis
det finnes tegn pa vevsiskemi.

+ Sirkulasjonen lengst unna sensoren ma kontrolleres rutinemessig.

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

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

+ Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi uneyaktige avlesninger. Bruk

av ekstra tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pé grunn av edem, vil forarsake ungyaktige avlesninger og

kan fore til trykknekrose.

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi uneyaktige mélinger.

« Feil pafering pa grunn av feil sensortype kan fore til unsyaktige avlesninger eller ingen avlesninger.

+ Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det mé& derfor sorges for
tilstrekkelig vengs utstramning fra mélestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en
sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet).

« Vengse pulser kan gi for lave SpO2-avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon).

+ Pulsasjonene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa oksymeterets pulsfrekvensvisning. Kontroller
pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.
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Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, méa den
ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

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

Unnga & plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.

Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsstraling, mé sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige avlesninger eller ingen avlesninger mens stralingen pagar.

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

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

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

Hoye nivder av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhayet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en
blodprove.

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

Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHDb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.

Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur, for eksempel
neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi ungyaktige SpO2-mélinger.

Ungyaktige SpO2-maleverdier kan veere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

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

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

Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, rekondisjoneres eller
resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.
Heye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den gvre alarmgrensen for
oksygenmetning ma derfor velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om a skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding
om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i
brukerhandboken for overvakningsenheten.

Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i
pasientovervaking. Sensoren vil gi opptil 168 timer med pasientovervakningstid eller opptil 336 timer for sensorer med
tape som kan skiftes ut. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.

INSTRUKSJONER:
A) Valg av malested

Velg alltid et malested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
Malestedet ma rengjeres for rusk og terkes far sensoren plasseres.

Traume-sensor (voksen)

> 30 kg: Foretrukket malested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

Nyfodt-sensor (spedbarn/barn)

3-10 kg: Foretrukket malested er pa stortaen. Alternativt kan taen ved siden av stortaen eller tommelen brukes.
10-30 kg: Foretrukket mélested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.

Nyfadt-sensor (nyfodt)

<3 kg: Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.

B) Feste sensoren pa pasienten

1. Apne posen og ta ut sensoren. Fjern eventuell beskyttelse fra sensoren.

VOKSNE (> 30 kg), BARN (10-30 kg)

2. Se figur 1a. Legg sensorkabelen slik at den lgper langs oversiden av handen eller peker bort fra pasienten. Plasser
detektoren pa den kjottrike delen av fingeren. Alternativt kan sensoren ogsa plasseres pa taen (ikke vist). Detektorvinduet
ma dekkes helt for a sikre neyaktige maleverdier.

3. Se figur 1b. Brett skumgummiomslaget rundt fingeren, og kontroller at sendervinduet (red stjerne) er plassert riktig
oppa fingeren rett overfor detektoren.

4. Se figur 1c. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pé nytt ved behov.

SPEDBARN (3-10 kg)

2. Se figur 2a. Legg sensorkabelen slik at den lgper langs undersiden av foten eller peker bort fra pasienten. Plasser
detektoren pad den kjottrike delen av stortden. Alternativt kan sensoren ogsa plasseres pa tommelen (ikke vist).
Detektorvinduet ma dekkes helt for a sikre ngyaktige maleverdier.

3. Se figur 2b. Brett skumgummiomslaget rundt taen, og kontroller at sendervinduet (red stjerne) er plassert riktig oppa
taen rett overfor detektoren.

4. Se figur 2c. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pé nytt ved behov.

NYF@DTE (< 3 kg)

2. Se figur 3a. For gmfintlig hud kan klebrigheten til klebemiddelet av medisinsk standard reduseres eller fjernes ved &
stryke over klebeflaten med en bomullsdott eller med gas.
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3. Se figur 3b. Plasser sensorkabelen slik at den enten peker vekk fra pasienten eller ligger langs undersiden av foten.
Plasser detektoren pa den kjottrike delen av den laterale fotsalen i flukt med fjerde ta. Alternativt kan detektoren
plasseres pa oversiden av foten (ikke vist). Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre ngyaktige maleverdier.

4. Se figur 3c. Brett skumgummiomslaget rundt foten og kontroller at sendervinduet (red stjerne) er plassert rett overfor
detektoren. Serg for at detektor- og sendervinduet er riktig plassert i forhold til hverandre nar skumgummiomslaget
plasseres for & feste sensoren.

5. Se figur 3d. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.

C) Koble sensoren til pasientkabelen
M-LNCS
Se figur 4. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten og las den pa plass.
LNCS
Se figur 5. Sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten (1). Lukk det beskyttende dekselet helt (2).
D) Feste pa nytt
« Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt, hvis sender- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles kleber
seg til huden.
+ Huvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, ma en ny sensor brukes.
MERK: Ved bytte av malested eller nar en sensor festes pa nytt, ma sensoren forst kobles fra pasientkabelen.
E) Koble sensoren fra pasientkabelen
M-LNCS
Se figur 7. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fjerne den fra pasientkabelen.
LNCS

Se figur 8. Loft det beskyttende dekselet for a fa tilgang til sensorkontakten (1). Trekk bestemt i sensorkontakten for a fjerne

den fra pasientkabelen (2).

FORSIKTIG: FOR A HINDRE SKADE MA SENSOREN IKKE DYPPES ELLER LEGGES | NOEN FORM FOR VASKE. MA IKKE STERILISERES
MED STRALING, DAMP, AUTOKLAV ELLER ETYLENOKSID.

SPESIFIKASJONER

Ved bruk sammen med Masimo Set-pulsoksimetre og Masimo-kompatible pulsoksimetre:

M-LNCS/LNCS spesialsensor

Traume (voksen)

Nyfedt (spedbarn/barn)

Nyfedt (neonatal)®

'ﬁ Kroppsvekt

>30kg

3-10kg

10-30 kg

<3kg

SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse

2%

2%

2%

Malested Finger eller ta Tommel eller stortd Finger eller ta Hénd eller fot
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse’ 2% 2%° 2% 3%
SpO2-ngyaktighet, bevegelse? 3% 3% 3% 3%
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon® 2% 2% 2% 3%
Ezi/sef:eli\sl::\sneyaktighet, ingen 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse* 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min 5 slag/min
Pulsfrekvensngyaktighet, lav perfusjon* 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min 3 slag/min

Ved bruk sammen med Nellcor-pulsoksimetre og Nellcor-kompatible pulsoksimetre:®

3%

Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen

3 slag/min

3 slag/min

3 slag/min

3 slag/min

bevegelse

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

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

2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet, med bevegelse, i studier av humant blod hos friske, voksne frivillige menn
og kvinner med lyst til markt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi, mens de utfarte gnibevegelser og bevegelser med lett
banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude pa 1 til 2 cm, og ikke-repetitiv bevegelse mellom 1 og 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i
studier med indusert hypoksi i omradet 70-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksimeter.

? Masimo SET-teknologien er blitt validert for neyaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

4 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omrddet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek
Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omradet
70 % til 100 %.

* Metningsnayaktigheten til sensorene for nyfadte og premature er blitt validert pa friske frivillige, og 1 % ble lagt til for G oppveie
for egenskapene til fatalt hemoglobin.

¢ Ikke validert for nayaktighet med bevegelse og lav perfusjon ved bruk av Nellcor Technology.
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KOMPATIBILITET

'M ' SH Denne sensoren skal bare brukes sammen med enheter utstyrt med Masimo SET-oksimetri (versjon 4.1 eller

VSO nyere) eller pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert for bruk av M-LNCS- og LNCS-sensorer, eller med Nellcor-

0MASiMOSH pulsoksimetre og Nellcor-kompatible pulsoksimetre. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa
n pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med

andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

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

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJBPEREN. MASIMO
FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT, UTEN
BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE
FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

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

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

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

KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT. KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN
UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR
BRUK SAMMEN MED M-LNCS- ELLER LNCS-SENSORER.

rainbow
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret,

inkludert indikasjoner,

kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger. Folgende symboler kan veaere angitt pa produktet eller
produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
Separat innsamling for Forsiktig: | henhold til foderal
Folg bruksanvisningen E elektrisk og elektronisk Rx ONLY :ﬁ‘;?;::;i?ﬂggz@gz\?sﬁ?r b4
— utstyr (WEEE). forordning av en lege
c € Angir samsvar med EU-
Se bruksanvisningen LOT Lot-kode direktiv 93/42/EQF om
0123 medisinsk utstyr

Katalognummer

Produsent (modellnummer) mai Autorisert EU-representant
Produksjonsdato .
AAAA-MM-DD Hiti# Masimo-referansenummer I“I ﬁ Kroppsvekt

Brukes innen

>

ved lagring

emballasjen er skadet

Q@i EE O

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

AAAA-MM-DD Sterre enn /ﬂ/- Lagringstemperaturomrade
Ma ikke brukes flere L

ganger / kun til < Mindre enn ? Ma holdes tort
engangsbruk

Ikke-steril Fuktighetsbegrensning @ Ma ikke brukes dersom

Y

Skjort, ma behandles
med forsiktighet

Begrensning for
atmosfeerisk trykk

< \na,ce’

%)

InstrukSJoner/bruksanwsmnger/handbmker er tllgjengellge i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

Merk: elektronisk bruk

ing er ikke tilgj

g iland med CE-merking.

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, og LNCS er varemerker som tilharer Masimo Corporation og er registrert faderalt i USA.
Nellcor og OxiMax er varemerker som er registrert i USA, for Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Specialni senzory M-LNCS® / LNCS® =]

Jednorazové senzory SpO2 pro dospélé, déti, kojence a novorozence

POKYNY K POUZITI

® K pouziti pouze u jednoho pacienta @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

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

INDIKACE - P¥i pouziti se zafizenim Masimo Set® a pulznimi oxymetry kompatibilnimi se zafizenimi
Masimo:

Specialni senzory M-LNCS® a LNCS® pro dospélé, déti, kojence a novorozence jsou urceny k nepfetrzitému neinvazivnimu
monitorovani funkéni saturace arteridlniho hemoglobinu (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru SpO2)
u dospélych, déti, kojenct a novorozenct pfi vylouceni pohybu i pfi pohybu a u dobfe nebo nedostatecné perfundovanych
pacientll v nemocnicich, zatizenich nemocni¢niho typu a mobilnim a domécim prostredi.

INDIKACE - P¥i pouziti s pulznimi oxymetry Nellcor® a kompatibilnimi pulznimi oxymetry:

Specialni senzory M-LNCS a LNCS pro dospélé, déti, kojence a novorozence jsou urceny k nepretrzitému neinvazivnimu
monitorovani funk¢ni saturace arteridlniho hemoglobinu (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru SpO2)
u dospélych, déti, kojencl a novorozenct v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho typu a mobilnim a domécim prostiedi.

KONTRAINDIKACE

Pouziti specidlnich senzori M-LNCS a LNCS je kontraindikovano u pacient(, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénové
gumy nebo na lepici pasku.

UPOZORNENI: PRI POUZITi SPECIALNICH SENZORU NEMUSi BYT MOZNE POUZIVAT FUNKCI DETEKCE ODPOJENI
SENZORU.

POPIS

Tyto specidlni senzory umoznuji, aby algoritmy pridélovaly novym datlm vyssi prioritu nez starym datim bez ohledu na
prmérovani, senzitivitu nebo nastaveni FastSat. Vysledky diky tomu rychleji a citlivéji odrazeji fyziologické zmény.

Specialni senzory M-LNCS a LNCS jsou urceny k pouZziti s piistroji, které obsahuji oxymetry Masimo SET® (ve verzi 4.1 nebo
vyssi) nebo jsou licencovény k pouZziti specidlnich senzord M-LNCS a LNCS a také s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi
oxymetry, kromé pfistrojd s povolenou funkci Nellcor OxiMax®. Informace o kompatibilité jednotlivych zafizeni a senzord vam
poskytne vyrobce danych produktd. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni kompatibilni s konkrétnim
modelem senzoru.

Pri pouziti s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi oxymetry nebudou speciélni senzory M-LNCS a LNCS umozriovat
algoritmy, které novym datiim poskytnou vyssi prioritu nez starym datim.

Specialni senzory M-LNCS a LNCS byly testovany pomoci oxymetrické technologie Masimo SET a na pfistroji Nellcor N-200
Pulse Oximeter.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologif
Masimo SET® nebo s pfistroji licencovanymi pro pouziti senzord Masimo.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

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

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

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

« Je tfeba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

« Pfi nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkanové ischemie, ktera
muze vést k tlakové nekroze.

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

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

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

Prilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvili vzniklému edému, méfi nepresné a mohou také

zpusobit tlakovou nekrézu.

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

+ Pouziti nespravného typu senzoru mize zpUsobit, Ze se odecty zaznamendvaji nespravné nebo se nemusi zaznamenavat
vibec.

« Zilni méstnani mize zpGsobit podhodnoceni ode¢td aktuélni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tieba zajistit
nélezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod drovni srdce (napi. senzor umistény na
ruce pacienta svésené z lizka).
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+ Vendzni pulzace mohou zpUsobit falesné nizké odecty SpOz2 (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné).

+ K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se muze pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetfenim EKG.

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

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

» Neumistujte senzor na koncetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méfeni krevniho tlaku.

+ Pouzivéte-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozéreni, musi senzor ziistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové
hodnoty.

+ Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostfedi MRI.

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

+ Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte
neprdhlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.

+ Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpOz2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

+ Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpOz2.

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

+ Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit presnost méreni SpO2.

+ Nitrozilné podana barviva, jako je napf. indocyaninova zelen nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované
externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpOz2.

« Zavazna anémie, nizka arterialni perfuze nebo pohybovy artefakt mize ovlivnit piesnost odectli SpO2.

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

« Senzor nijak neupravujte ani nepfizpisobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

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

+ Vysoké koncentrace kysliku mohou zvysovat dispozice pred¢asné narozenych novorozenci k retinopatii. Proto je tfeba
hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem nastavit peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.

+ Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zprava o nizkém SIQ.

+ Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se snizilo riziko nepfesnych odectli a neocekdvané ztraty
monitorovani pacienta. Senzor umoziuje monitorovat pacienta az po dobu 168 hodin. Pokud se jedna o senzor
s vyménitelnou paskou, monitorovani je mozné az po dobu 336 hodin. Po pouziti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY:
A) Volba umisténi
« Volte vzdy misto, které je dobe prokrveno a kde mlze byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
+ Pred umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.
Senzor Trauma (pro dospélé)
> 30 kg: Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Senzor Newborn (pro kojence/déti)
3-10 kg: Vhodnym mistem je palec u nohy. Pouzit Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky.
10-30 kg: Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Senzor Newborn (pro novorozence)
< 3 kg: Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlan a hibet ruky.
B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
1. Oteviete sacek a senzor vyjméte. Je-li senzor opatien folii, odstrante ji.
DOSPELI (> 30 kg), DETI (10-30 kg)

2. Postupujte podle obr. 1a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby vedl pres hibet ruky nebo pry¢ od pacienta. Umistéte
detektor na mékkou ¢ast prstu. Senzor Ize umistit také na palec na noze (nezobrazeno). Pfesna data Ize ziskat, pouze
pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

3. Postupujte podle obr. 1b. Omotejte manzetu z pénového materidlu kolem prstu tak, aby bylo okénko svételného zdroje
(Cervenad hvézdicka) na $picce prstu pfesné na drovni detektoru.

4. Postupujte podle obr. 1c. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.

KOJENCI (3-10 kg)

2. Postupujte podle obr. 2a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| pfes plosku nohy nebo pry¢ od pacienta. Umistéte
detektor na mékkou ¢ast palce nohy. Senzor Ize umistit také na palec ruky (nezobrazeno). Pfesna data Ize ziskat, pouze
pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

3. Postupujte podle obr. 2b. Omotejte manzetu z pénového materialu kolem prstu tak, aby bylo okénko svételného zdroje
(Cervenad hvézdicka) na $picce prstu presné na urovni detektoru.

4. Postupujte podle obr. 2c. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.
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NOVOROZENCI (< 3 kg)

2. Postupujte podle obr. 3a. Pokud ma pacient fragilni kiiZi, |ze lepivost senzoru sniZit nebo odstranit otfenim lepivych mist
vatovym tampénem nebo gazou.

3. Postupujte podle obr. 3b. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby vedl bud smérem od pacienta, nebo pies plosku jeho nohy.
Upevnéte detektor na mékkou ¢ast laterdlni ¢asti chodidla v Urovni ¢tvrtého prstu. Mlzete jej umistit také na nart nohy
(nezobrazeno). Pfesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.

4. Postupujte podle obr. 3c. Omotejte manzetu z pénového materidlu okolo nohy tak, aby bylo okénko svételného zdroje
(Cervend hvézdicka) presné na Urovni detektoru. P¥i zajistovani senzoru pomoci pénové manzety davejte pozor, aby
detektor zistal ve spravné poloze na Urovni okének svételného zdroje.

5. Postupujte podle obr. 3d. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potieby ji upravte.

C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
M-LNCS
Postupujte podle obr. 4. Zasurite konektor senzoru pIné do konektoru kabelu pacienta a zaaretujte ho.
LNCS
Postupujte podle obr. 5. Konektor senzoru zcela zasurite do konektoru kabelu pacienta (1). Zcela uzaviete ochranny kryt (2).
D) Opakované pfipojeni
+ Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru cisté a lepidlo stéle Ine k pokozce, Ize senzor u jednoho pacienta pouzit
opakované.
+ Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZzijte novy senzor.
POZNAMKA: Pfi zméné umisténi nebo opakovaném pripojovani senzoru jej vzdy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
E) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
M-LNCS
Postupujte podle obr. 7. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
LNCS
Postupuijte podle obr. 8. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru (1). Zatdhnéte za konektor
senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta (2).
UPOZORNENI: NENAMACEJTE SENZOR ANI JEJ NEPONORUJTE DO ZADNE KAPALINY. MOHL BY SE POSKODIT. NESTERILIZUJTE
SENZOR OZARENIM, PAROU, AUTOKLAVOVANIM ANI POMOCI ETHYLENOXIDU.

SPECIFIKACE

PFi pouziti se zafizenim Masimo Set a pulznimi oxymetry kompatibilnimi se zafizenim Masimo:

Specialni senzor M-LNCS/LNCS Trauma (pro dospélé) Newborn (pro kojence/déti) Newtom
(pro novorozence)®
‘ﬁ Télesna hmotnost >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
Misto aplikace Prst na ruce nebo Palec na ruce nebo Prst na ruce nebo Ruka nebo noha
na noze na noze na noze

Pfesnost méteni SpO2 v klidu' 2% 2%° 2% 3%
Pfesnost méfeni SpO2 pfi pohybu? 3% 3% 3% 3%
Pfesnost méfeni pfi nizké perfuzi Sp0O2* 2% 2% 2% 3%
Presnost méreni tepové frekvence, v klidu* 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min
Pfesnost méfeni tepové frekvence, 5 tept/min 5 tepl/min 5 tepd/min 5 tepl/min
v pohybu? P P! P P
Presnost méfeni tepové frekvence, nizka . . . .

3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min

perfuze®

Pii pouziti s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi oxymetry:¢

Piesnost méreni SpO2 v klidu 2% 2% 2% 3%

Presnost méreni tepové frekvence, v klidu 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min 3 tepy/min

POZNAMKA: Presnost Arws je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referen¢nimi
méfenimi.V kontrolované studii pfiblizné dvé tfetiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +Arwms referenénich
méfeni.

! Presnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muzského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize v ramci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpO2 ve srovndni
s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Pfesnost technologie Masimo SET v pohybu byla ovéfena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského
a Zenského pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kuzZe pri studiich s indukovanou hypoxii pii tfeni nebo poklepdvdni o frekvenci
2 az 4 Hz a amplitudé 1 aZ 2 cm a nerepetitivnim pohybu o frekvenci 1 az 5 Hz a amplitudé 2 az 3 cm pii studiich s indukovanou
hypoxii'v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna s laboratornim CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pii laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2
a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci'v rozsahu 70 aZ 100 %.
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“ Presnost technologie Masimo SET pfi tepové frekvenci v rozsahu 25-240 tept/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se
simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci
vrozsahu 70 az 100 %.

* Pfesnost meéreni saturace senzort pro novorozence a predcasné narozené novorozence byla testovdna na dospélych dobrovolnicich
a s ohledem na viastnosti fetdlniho hemoglobinu bylo k vysledkdm priddno 1 %.

¢ Neni ovéfena presnost v pohybu a pfi nizké perfuzi s pouzitim technologie Nellcor.

KOMPATIBILITA
P Tento senzor je urcen k pouziti pouze s pfistroji, které vyuzivaji zatizeni Masimo SET (ve verzi 4.1 nebo vys3si), nebo
\'MWMOSH monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouZiti senzorli M-LNCS a LNCS a také s pulznimi oxymetry Nellcor
GMASiMOSEr a oxymetry kompatibilnimi s pulznimi oxymetry Nellcor. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze
rainvow S€ systémem 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 plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spolec¢nosti Masimo. Spolecnost zarucuje, ze se u produktu po dobu Sesti (6)
mésicli neprojevi vady materialu ani zpracovéni. Na produkty na jedno poufziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho
pacienta.

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

VYJIMKY ZE ZARUKY

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

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

TENTO SENZOR PRO POUZITi U JEDNOHO PACIENTA JE VAM LICENCOVAN POD PATENTY SPOLECNOSTI MASIMO K POUZIT{
U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE
NEPRIPOUSTI POUZITI TOHOTO PRODUKTU U VICE NEZ JEDNOHO PACIENTA.

PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE
VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NEN{
SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITi SENZORU M-LNCS A LNCS.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ
LEKAREM NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.
Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udélosti naleznete v nadvodu k pouziti. Na vyrobku nebo na stitku umisténém na
vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE

Ridte se pokyny k pouziti

| SYMBOL |

B

DEFINICE

Oddéleny sbér elektrickych
a elektronickych zafizeni
(WEEE).

Rx ONLY

SYMBOL |

DEFINICE

Upozornéni: Federalni
zakony (USA) omezuji prodej
tohoto pfistroje pouze na
prodej lékafem nebo na
objednavku lékare

Prostudujte si pokyny
k pouziti

—
O
3

Kod sarze

q3

Znacka souladu s evropskou
smérnici o zdravotnickych

pouze u jednoho
pacienta

Nesterilni

Omezeni skladovaci
vihkosti

Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené.

Vyrobeno bez pouziti
pfirodniho latexu

Kiehké, opatrna
manipulace

0123 prostiedcich 93/42/EHS

. Katalogové cislo Autorizovany zastupce pro
Vyrobce (¢islo modelu) m Evropské spolecenstvi
Datum vyroby - Referencni ¢islo . .
RRRR-MM-DD idididi spolecnosti Masimo [J | Tesnéhmotnost
K pouziti do . N .
RRRR-MM-DD > Vice nez Rozsah skladovaci teploty
Nepouzivejte
opakované / Pouziti < Méné nez Uchovavejte v suchu

D @ )

Omezeni atmosférického tlaku

O ®wiLiEO

Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouziti nejsou k dispozici pro zemé s oznac¢enim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, a LNCS jsou federéIné registrované ochranné zndmky spole¢nosti Masimo Corporation.
Nellcor a OxiMax jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS® / LNCS® specialis érzékelok En

Felnéttek, gyermekek, csecsemok és ujsziilottek szamara gyartott SpO2
eldobhato érzékelok

HASZNALATI UTMUTA

® Csak egy betegnél hasznalhato @ Nem tartalmaz természetes latexgumit. Nem steril

Az érzékel6 hasznalatbavétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszk6z Kezelési utmutatoéjat, valamint
ezt a Hasznalati utmutatoét.

JAVALLATOK: Masimo Set® és Masimo-kompatibilis pulzoximéterekkel val6 egyiittes alkalmazas
esetén:

A felnéttek, gyermekek, csecsemdk és Ujszuilottek szamara készult apecialis M-LNCS® és LNCS® érzékel6k mozgassal jaro
vagy nem jaré allapotokban megfelelé vagy gyenge keringés(i felnéttek, gyermekek, csecsemdék és Ujszilottek artérias
hemoglobinszintjét jellemz6 funkcionalis oxigénszaturacié (SpO2), illetve (az SpO2-érzékels altal mért) pulzusszam
folyamatos neminvaziv monitorozasara hasznalhatéak korhazban, kérhaz tipusu létesitményben, valamint mobil vagy
otthoni kdrnyezetben.

JAVALLATOK: Nellcor® és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel egyiitt alkalmazva:

A felnéttek, gyermekek, csecsemék és Ujszulottek szamara késziilt specialis M-LNCS és LNCS érzékelék egyetlen betegnél
hasznélhatdak megfelel vagy gyenge keringésti felnéttek, gyermekek, csecsemék és Ujsziilttek artérias hemoglobinszintjére
jellemz6 funkcionalis oxigénszaturacio (Sp0O2), valamint (az SpO2-érzékeld altal mért) pulzusszam folyamatos neminvaziv
monitorozésara kérhdzban, kérhaz tipusu létesitményben, mobil vagy otthoni kérnyezetben.

ELLENJAVALLATOK

Az M-LNCS és LNCS speciélis érzékel6k ellenjavallottak olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbdl késziilt termékek és/
vagy az 6ntapado ragasztdszalag hatasara allergias reakciok [éptek fel.

VIGYAZAT: A SPECIALIS ERZEKELOK HASZNALATA ESETEN ROMOLHAT AZ ERZEKELO KIKAPCSOLASESZLELESI
TELJESITMENYE.

LEIRAS

Ezek a specialis érzékel6k lehetdvé teszik, hogy az algoritmusok az Uj adatoknak nagyobb prioritast adjanak a régieknél,
fuggetlentl az atlagolasi, érzékenységi vagy FastSat® beallitastdl. Ezaltal gyorsabb és érzékenyebb valasz adhato a fiziologias
valtozasokra.

AzM-LNCS és LNCS specidlis érzékel6k Masimo SET® oximetrids technoldgiat (4.1-es vagy Ujabb verzio) tartalmazé vagy M-LNCS
ésLNCS specidlis érzékel6k alkalmazasara jovahagyott eszkdzokkel, valamint Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel
hasznélhatok, kivéve a Nellcor OxiMax® funkcidt tartalmazé eszkdzoket. Az egyes késziilék- és érzékelStipusokkal vald
kompatibilitasért forduljon a megfelelé késziilék gyartdjahoz. Mindegyik készilék gyartdja felelésséggel tartozik annak
meghatdrozéasaért, hogy az altala gyartott késziilékek kompatibilisek-e az egyes érzékelStipusokkal.

Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel valé hasznalat esetén az M-LNCS és LNCS specidlis érzékel6knél nem
kapcsolédik be az Uj adatoknak a régieknél nagyobb prioritast adé algoritmus.

Az M-LNCS és LNCS specidlis érzékel6k miikodésének ellendrzése Masimo SET oximetrids technoldgiaval és Nellcor N-200
pulzoximéterrel tortént.

FIGYELEM: A Masimo érzékelSk és vezetékek kizarolag a Masimo SET® oximetrias késziilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egyditt valo alkalmazésra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték és az
érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a miikodés, illetve megsériilhet a beteg.

« A megfelel6 tapadas, a rendes keringés, a bér épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositdsa érdekében a
monitorozasi helyet gyakran, illetve az intézmény el&irasainak megfelelé gyakorisaggal kell ellenérizni.

+ A gyenge keringésii betegeknél korlltekintés sziikséges; nem elegendd gyakorisdgli mozgatas esetén az érzékeld
bdrerézidt és nyomds okozta szovetelhaldst okozhat. A gyenge keringési betegeknél a monitorozasi helyet legaldbb
egy (1) éranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

+ Az érzékeld helyétdl disztalisan |évé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

« Gyenge keringés esetén gyakran kell ellenérizni az érzékelé monitorozasi helyét, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, mert ez nyomas okozta szovetelhaldshoz vezethet.

+ Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérias oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet,
mint a mélyebben fekvé teriileteken.

+ Ne rogzitse az érzékel6t ragasztészalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan
eredményekhez vezethet. A killon ragasztészalag hasznalata kdrosithatja a bort és az érzékelét, illetve nyomas okozta
szovetelhalast okozhat.

+ Atdl szorosan felhelyezett vagy 6déma miatt tul szorossa valt érzékel6k helytelen eredményt szolgaltatnak, és nyomas
okozta szévetelhalast okozhatnak.

+ A nem megfelel6en felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6k pontatlan mérést okozhatnak.
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+ A tévesen megvilasztott érzékelStipus miatti helytelen alkalmazas pontatlan mérést vagy a mérés elmaradasat
okozhatja.

« A vénas pangés a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ellenérizze ezért, hogy a
monitorozasi hely vénas kidramldsa megfelel6-e. Az érzékel6 ne legyen a sziv szintje alatt (példaul egy olyan agyban
fekvé beteg kezén, akinek a keze lelog az agyrol).

+ A vénas pulzélas téves SpO2-érték leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegyl billentylin keresztil térténd
visszadramlas esetén).

+ Az intraaortikus ballonpumpabdl szarmazé pulzélas hozzdadodhat az oximéter pulzusszamkijelzéjén megjelend
pulzusszdmhoz. llyenkor vesse 0ssze a beteg pulzusszamat az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté hibanak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon [évé elektromos dramkérrel
rendelkezé érzékel6t.

+ A beteg belegabalyodasdnak vagy fulladdsdnak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kellé
kortltekintéssel kell elvezetni.

+ Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérids katéter vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta taldlhato.

+ Ha teljestest-besugérzas kdzben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6t sugarzas
éri, a leolvasott értékek pontatlanok lehetnek, vagy az egység nulldt mutathat a besugarzas ideje alatt.

+ Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kérnyezetben.

+ A nagy erGsségl kornyezeti fényforrasok, példdul a sebészeti lampak (kilondsen a xenon fényforrasuak), a
bilirubinldmpak, a fluoreszcens fények, az infravorés melegitélampék és a kozvetlen napfény ronthatjék az érzékelé altal
nyujtott teljesitményt.

+ A kornyezeti fény zavard hatasanak elkertlése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve,
és ha sziikséges, takarja le az érzékel6 monitorozési helyét dtlatszatlan anyaggal. Ezen 6vintézkedés erés kornyezeti
fényviszonyok kozotti betartdsdnak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

+ Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithato, akkor a vérmintat meg kell vizsgalni laboratériumi Gton (CO-oximetriaval).

« Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2- mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett methemoglobin- (MetHb-) szint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzéld és a metilénkék, valamint a kiilséleg
alkalmazott szinez6- és bevondanyagok (példaul a koromlakk, a mikoérom, a csillampor stb.) pontatlan SpO2-
mérésekhez vezethetnek.

«+ Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, az alacsony artérias perfizio, illetve a mozgasi mitermék.

+ A karosodas megel6zése érdekében az érzékelSt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelje meg
sterilizalni az érzékel6t.

+ Semmilyen médon ne médositsa és ne valtoztassa meg az érzékel6t. A megvéltoztatas vagy a médositds ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

+ Nekisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket tjrafelhasznalni tobb betegen, tjrafeldolgozni, helyreallitani
vagy Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok kérosithatjdk az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez
vezethet.

+ Koraszulotteknél a magas oxigénkoncentracio novelheti a retinakdrosodas veszélyét. Ennélfogva az oxigéntelitettségi
szint felsé riasztasi hatarértékét gondosan kell megvélasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

«+ Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékel6 cseréjének sziikségességét vagy tartdsan
alacsony SIQ-t jelez, miutén elvégezte a monitorozé késziilék hasznélati Gtmutatojaban talalhatd, az alacsony SIQ esetére

+ Megjegyzés: Az érzékel6 X-Cal® technoldgidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozés vératlan ledllasanak. Az érzékelé akdar 168 o6ranyi betegmonitorozasi id6t
biztosit, illetve akdr 336 orat cserélhet6 szalagos érzékel6 esetén. Ha egy betegnél mar haszndlta, dobja el az érzékel6t.

UTASITASOK:
A) A monitorozasi hely kivalasztasa
+ Mindig olyan helyet vélasszon, amely megfelelé keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékel6 vevéablaka teljesen lefed.
+ Az érzékeld felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, és meg kell szaritani.
Traumatologiai érzékel6 (felndtt)
> 30 kg: El6nyds a nem domindns kéz gytir(is- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.
Ujsziilott érzékelé (gyermek/csecsemd)
3-10kg: Az elényos felerdsitési hely a nagylabujj. Masik megoldasként a nagylabujj melletti labujj vagy a kézen a hiivelykujj
is hasznalhato.
10-30 kg: El6nyds a nem dominans kéz gy(irtis- vagy kozépsé ujjanak hasznalata.
Ujsziilott érzékelo
< 3 kg: Lehetdleg a labfejre kell felhelyezni. Masik megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztiil is hasznalhato.
B) Az érzékel csatlakoztatasa a beteghez
1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékel6 hatlapjat, ha van ilyen.
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FELNOTT (> 30 kg) és GYERMEK (10-30 kg)

2. Lasd az 1a. abrat. Iranyitsa az érzékel6 vezetékét ugy, hogy a kézhét tetején fusson végig, illetve a betegtdl tavolodd
irdnyban. Igazitsa a vevét az ujj legnagyobb szdvetvastagsagu részére. Mas megoldasként az érzékel6 a labujjra is
felhelyezheté (nem szerepel az dbran). Az adatok pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell
fednie.

3. Lasd az 1b. abrat. Tekerje a habszalagot az ujj koré, majd ellendrizze, hogy az ujj tetején 1évé sugarforras ablaka (piros
csillag) kozvetlendl az érzékelével szemben helyezkedik-e el.

4. Lasd az 1c. abrat. Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfeleld-e, és ha sziikséges, poziciondlja ujra.

CSECSEMOK (3-10 kg)

2. Lasd a 2a. abrat. Irdnyitsa az érzékel6 vezetékét ugy, hogy a lab alsé feliiletén fusson végig, illetve a betegtdl tavolodd
iranyban. Igazitsa a vevét a nagyldbujj legnagyobb szévetvastagsagu részére. Mas megoldasként az érzékel6 a
hiivelykujjra is felhelyezheté (nem szerepel az abrén). Az adatok pontossdga érdekében az ujjnak a detektorablakot
teljesen le kell fednie.

3. Lasd a 2b. abrat. Tekerje a habszalagot a labujj koré, majd ellendrizze, hogy a labujj tetején 1évé sugarforras ablaka (piros
csillag) kozvetlendl az érzékelével szemben helyezkedik-e el.

4. Lasd a 2c. abrat. Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfelel6-e, és ha sziikséges, pozicionélja Ujra.

UJSZULOTTEK (< 3 kg)

2. Lasd a 3a. abrat. Erzékeny bér esetén az orvosi besorolasu éntapadé szalag ragadasi erejét csokkenteni lehet vagy meg
lehet szlintetni azéltal, hogy az 6ntapadé részekhez vattapamacsot vagy gézt nyom.

3. Lasd a 3b. abrat. Iranyitsa az érzékeld vezetékét tigy, hogy a betegtdl tavolodé irdnyban mutasson, illetve a talp mentén
fusson végig. Az érzékelét a labfejen talp kiilsé élének legnagyobb szdvetvastagsagu részére helyezze fel, a negyedik
lébujjal egy vonalban. Mas megoldéasként a vevé a labfej tetejére is felhelyezhetd (nem szerepel az dbran). Az adatok
pontossaga érdekében az ujjnak a detektorablakot teljesen le kell fednie.

4. Lasd a 3c. abrat. Tekerje a habszalagot a labfej koré, majd ellendrizze, hogy az ujj tetején 1évé sugarforras ablaka (piros
csillag) kozvetlentil a vevével szemben helyezkedik-e el. Az érzékel6 rogzitéséhez sziikséges habszalag felhelyezésekor
jarjon el koriiltekintéen, hogy a vevé és a fényforras ablakdnak egymashoz igazitott megfelelé helyzete ne mozduljon el.

5. Lasd a 3d. abrat. Ellendrizze az érzékel6t, hogy a helyzete megfelel6-e, és ha sziikséges, pozicionalja Ujra.

C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
M-LNCS
Lasd a 4. abrat. lllessze az érzékel6 csatlakozojat teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba, hogy az régziiljon a helyén.
LNCS
Lasd az 5. abrat. lllessze az érzékel6 csatlakozojét teljesen a betegvezeték csatlakozojaba (1). Teljesen csukja le a védélapot
(2).
D) Ismételt felerésités
+ Az érzékel6 Ujbdl felhelyezheté ugyanarra a betegre, ha a sugarforras és a vevé ablaka tiszta, az 6ntapad6 szalag pedig
tovébbra is tapad a bérhoz.
+ Ha az 6ntapadé szalag mar nem tapad a b6rhoz, vegyen el6 egy Uj érzékelét.
MEGJEGYZES: A felerdsitési helyek megvaltoztatasakor vagy az érzékelé ismételt felhelyezésekor elészor csatlakoztassa le
az érzékel6t a betegvezetékrol.
E) Az érzékelé lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol
M-LNCS
Lasd a 7. abrat. Hizza meg erdsen az érzékeld csatlakozdjat, és tavolitsa el a betegvezetékbol.
LNCS
Lasd a 8. abrat. Emelje fel a véd6tokot, hogy hozzéférjen az érzékeld csatlakozojahoz (1). Hizza meg erdsen az érzékeld
csatlakozojat, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl (2).
VIGYAZAT: A KAROSODAS MEGELOZESE ERDEKEBEN AZ ERZEKELOT NE AZTASSA ES NE MERITSE SEMMILYEN
FOLYADEKOLDATBA. NE STERILIZALJA BESUGARZASSAL, GOZZEL, AUTOKLAVVAL VAGY ETILEN-OXIDDAL.
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JELLEMZOK

Masimo SET és Masimo-kompatibilis pulzoximéterekkel valé egyiittes alkalmazas esetén:

Traumatoldgiai

M-LNCS / LNCS specialis érzékeld (felnétt) Ujsziilott (gyermek/csecsemd) Ujsziilott
$65 Testtomeg >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
R - P— Huvelykujj vagy -~ - . P
Felhelyezési teriilet Kézuijj vagy labujj nagylabujj Kézujj vagy labujj Kéz vagy labfej
SpO2 pontossdga mozgés nélkil' 2% 2%° 2% 3%

Sp02 pontossaga mozgas kozben?

3%

3%

3%

3%

Sp0O2 pontossaga gyenge keringés
mellett®

2%

2%

2%

3%

Pulzusszam pontossdga mozgas nélkil*

3 (ités/perc

3 Utés/perc

3 (ités/perc

3 Utés/perc

Pulzusszam pontossaga mozgassal*

5 (ités/perc

5 Utés/perc

5 (ités/perc

5 Utés/perc

Pulzusszam pontossaga gyenge keringés
mellett*

Sp02 pontossaga mozgas nélkiil

3 (ités/perc

2%

3 tés/perc

Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel valé egyiittes alkalmazés esetén:

2%

3 (ités/perc

2%

3 Utés/perc

3%

Pulzusszam pontossaga mozgas nélkul

3 Utés/perc

3 Uités/perc

3 Utés/perc

3 Utés/perc

MEGJEGYZES: Az Arvs pontossagi érték a késziilék ltal mért és a referenciamédszerrel mért értékek kiilonbségének
statisztikai szamitassal kapott eredménye. Egy kontrollos vizsgélatban a késziilékkel mért értékek kortlbelil kétharmada
esett a referenciamérések +Arwms tartomanyon belilre.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértsl sotétig terjedd
bérpigmentdcioju dnkéntes felnétt férfiakon és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett
oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel dsszevetve.

2A Masimo SET technolégidnak a mozgdssal jdr6 helyzetekben fenndllé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitudéju
dérzs6lé és litégeté mozgdsok esetén, valamint nem ismétléds, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitiddju mozgdsok esetén,
fehértél sotétig terjedé bérpigmentdcidju, 6nkéntes, egészséges, felnétt férfiakon és nékén végzett emberi vérvizsgdlatokkal
ellenérizték, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, a 70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter
eredményeivel Osszevetve.

3 A Masimo SET technoldgia pontossdgdt ellenérizték gyenge keringés (alacsony perfiizio) esetén laboratdriumi kériilmények
kozott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval ésszehasonlitva, 0,02%-ndl nagyobb jeler6sség és 5%-ndl
nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kézotti telitettség esetén.

* A Masimo SET technoldgia pulzusszdm-mérés pontossdgdt ellenérizték a 25-240 (ités/perc tartomdnyban laboratériumi
koriilmények kézott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jeler6sség
és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% koz6tti telitettség esetén.

* Az ujsziilétteknél és korasziilbtteknél haszndlhato érzékeldk telitettségi pontossdgdnak ellenérzése énkéntes felnétteken tortént,
és az értékhez 1%-ot hozzdadtak a magzati hemoglobin tulajdonsdgainak figyelembevétele érdekében.

¢ Nincs hitelesitve mozgdsos és gyenge keringéses koriilmények kézétt, Nellcor technoldgia haszndlata esetén.

KOMPATIBILITAS
'M ' SH Ez az érzékeld kizdrélag Masimo SET oximetrids (4.1-es vagy Ujabb verzié) vagy pulzoximetrids monitorral
VITASMOXC rendelkezé, M-LNCS és LNCS érzékel6k alkalmazésara jovahagyott berendezésekkel, valamint Nellcor vagy
l‘M | SH Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel hasznalhaté. Mindegyik érzékeld gy késziilt, hogy csak az eredeti eszkdz
VIO A ) N P . . AP
rainbow gyartojatdl szarmazé pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé mas
eszkozokkel hasznalva nem miikodik, vagy nem megfeleléen miikodik.
A kompatibilitdsra vonatkozé tudnivaldkat ldsd: www.Masimo.com
JOTALLAS
Kizérélag az elsé vevd szamdra a Masimo garantalja, hogy a termék a Masimo termékekhez mellékelt utasitdsok alapjan
torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig gyartasi és anyaghibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos termékekre
vonatkozd jotallas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.
AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT
JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA
VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS
JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
AMELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatoban
leirt médon, nem a rendeltetési céInak megfelelen, elévigyazatlanul vagy balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé
tényez6 altal el6idézett kart szenvedett el. E jotéllas nem vonatkozik olyan termékekre, amelyeket nem az el&irt késziilékhez
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vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyeket modositottak, illetve szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallds nem vonatkozik
az olyan érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéson, feldjitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE
NEM LATHATO, KOZVETETT, KOLONLEGES 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) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A
VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK
AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY
UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN 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.

BENNEFOGLALT ENGEDELY KIZARASA

EZ AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELO A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS
ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAK BETARTASAVAL HASZNALHATO. ENNEK ELFOGADASA VAGY A TERMEK
HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT EGYNEL TOBB
BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

HA EGY BETEGNEL MAR HASZNALTA, DOBJA EL AZ ERZEKELOT. EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM
JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT OLYAN ESZKOZZEL
HASZNALJAK, AMELY NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL AZ M-LNCS VAGY LNCS ERZEKELOK ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS

ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

A készuiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozd teljes téjékoztatést, tobbek kozott a
javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket ldsd a hasznalati
utmutatoban. A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezd szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES ‘ SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM JELENTES

Vigyazat: Az (egyesdlt

Kévesse a hasznalati Kulén gydjtendd allamokbeli) szovetségi
Gtmutatot elektromos és elektronikus | Rx ONLY | torvények szerint ez az eszkoz

} hulladék (WEEE). csak orvos éltal vagy orvosi

rendelvényre érusithato.

Tovabbi informéciékért c € Az orvostechnikai eszkézokré|
lasd a hasznalati Tételkod 52616 93/42/EGK iranyelvnek valo
utmutatot. 0123 megfelelés jele
Gyarto Katalégusszam (tipusszam) m Meghatalmazott képvisel6 az

Eurdpai K6zosségben

Gyartés datuma:

EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szam Inl Testtdmeg

[

Lejérat: EEEE-HH-NN Nagyobb mint Térolasi hémérséklet-tartomany

Ujrafelhasznalasa tilos./
Csak egy betegnél
hasznélhato.

Kevesebb mint Tartsa szarazon.

Ne hasznalja, ha a csomagolas
megsérilt.

Térolasi paratartalomra

Nem steril . P
vonatkozo korlatozas

Légkori nyomasra vonatkozo
korlatozas

Nem tartalmaz
természetes latexgumit.

Torékeny; 6vatos kezelést
igényel

A @uiikBE O
@ A v @ [E [ s

D@ )

) indie,
& Yo, Az Gtmutatdk, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérheték elektronikus formatumban a kovetkezé weboldalon:

http://www.Masimo.com/TechDocs

Megjegyzés: Elektronikus h alati itas nem all r

ésre CE-jelzésii orszagokban.

®)

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a SET, a §, M-LNCS, X-Cal, és az LNCS a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
A Nellcor és az OxiMax a Nellcor Puritan Bennett Incorporated szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Czujniki specjalistyczne M-LNCS® / LNCS®

Czujniki jednorazowego uzytku SpO2 dla dorostych, dzieci, niemowlat
i noworodkow

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

® Wytgcznie do uzytku przez jednego pacjenta @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia
oraz niniejsze wskazowki dotyczace korzystania.

WSKAZANIA — podczas stosowania z pulsoksymetrami Masimo Set® oraz pulsoksymetrami
kompatybilnymi z Masimo:

Czujniki specjalistyczne M-LNCS®, LNCS® dla dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw sa przeznaczone do stosowania
w celu ciggtego monitorowania nieinwazyjnego funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpOz2) oraz
czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) do stosowania u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw
w warunkach ruchu lub braku ruchu oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego,
podczas transportu oraz w warunkach domowych.

WSKAZANIA — Podczas stosowania z pulsoksymetrami Nellcor® oraz urzadzeniami kompatybilnymi
z Nellcor:

Czujniki specjalistyczne M-LNCS, LNCS dla dorostych, dzieci, niemowlat i wcze$niakdw sa przeznaczone do stosowania w celu
ciggtego monitorowania nieinwazyjnego funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci
tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika Sp0O2) do stosowania u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw w szpitalach,
osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie czujnikéw specjalistycznych M-LNCS, LNCS jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy wykazuja reakcje alergiczne
na produkty wykonane z gumy piankowej i (lub) tasme samoprzylepna.

PRZESTROGA: W PRZYPADKU CZUJNIKOW SPECJALISTYCZNYCH MOZE WYSTEPOWAC OBNIZONA WYDAJNOSC
WYKRYWANIA ODLACZENIA CZUJNIKA.

OPIS

Te czujniki specjalistyczne umozliwiajg algorytmom nadawanie nowym danym priorytetéw wyzszych niz starym danym
niezaleznie od ustawien usredniania, czutosci lub funkgji FastSat. Skutkuje to szybsza i bardziej czuta reakcjg na zmiany
fizjologiczne.

Czujniki specjalistyczne M-LNCS, LNCS sg przeznaczone do stosowania z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii
Masimo SET® (wersja 4.1 lub wyzsza) lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw specjalistycznych M-LNCS, LNCS oraz
pulsoksymetrami Nellcor lub kompatybilnymi z Nellcor, z wyjatkiem Nellcor OxiMax®. W celu uzyskania informacji na temat
kompatybilnosci okreslonych urzadzen i modeli czujnikéw nalezy skonsultowac sie z producentem urzadzenia. Producent
urzadzenia jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sa kompatybilne z danym modelem czujnika.

Podczas stosowania z pulsoksymetrami Nellcor oraz urzadzeniami kompatybilnymi z Nellcor, czujniki specjalistyczne M-LNCS,
LNCS nie pozwolg algorytmom dawa¢ nowym danym wyzszego priorytetu niz starszym.

Czujniki specjalistyczne M-LNCS, LNCS zostaty zweryfikowane z technologia oksymetrii Masimo SET oraz pulsoksymetrem
Nellcor N-200.

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

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

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

+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
pomiaru nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placéwce.

« W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie czujnika moze
spowodowac nadzerki skory i martwice na skutek ucisku. U pacjentow o stabej perfuzji miejsce nalezy sprawdzac co
jedna (1) godzineg i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.

+ Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia
tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

+ Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na
skutek ucisku.
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Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odigczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.
Nieprawidtowe umieszczenie zwigzane z niewtasciwym rodzajem czujnika moze powodowac niedoktadne odczyty lub
ich brak.

Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy zapewni¢
prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca
(np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w tézku z rekg zwisajacg w kierunku podtogi).

Tetnienia zylne (np. niedomykalno$¢ zastawki tréjdzielnej) moga spowodowac btedne zanizenie odczytéw SpO2.
Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej mogga sie sumowac z czestoscig tetna na ekranie
pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.

Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli
jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowa¢ czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami
elektrycznymi.

Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
cisnienia krwi.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w czasie emisji wigzki odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartosc¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego lub w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Silne Zrédfa $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwilaszcza z ksenonowym zrédiem swiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie Swiatto stoneczne, moga
zaktocac dziatanie czujnika.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sie, ze czujnik jest prawidtowo
zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka
ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykonac analize laboratoryjna (CO-oksymetrig) prébki krwi.
Podwyzszone stezenia karboksyhemoglobiny (COHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnosci pomiaréw SpOz2.
Podwyzszone stezenie methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpOz2.
Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit metylenowy, lub barwniki i substancje
zastosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga spowodowac, ze pomiary
SpO2 beda niedokfadne.

Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezkg niedokrwistos¢, niska perfuzje tetnicza lub artefakt
spowodowany ruchem.

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac préb
sterylizacji czujnika.

Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyna¢ na wydajnos¢ i (lub)
doktadnosc.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikéw
firmy Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania ani poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Wysokie stezenie tlenu moze predysponowacé do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy
starannie wybra¢ gérna wartos¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.
Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie¢ komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany jest
komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku operatora urzadzenia monitorujgcego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta do 168 godzin
lub do 336 godzin w przypadku czujnikdw z wymienng tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

INSTRUKCJE:
A) Wybor miejsca

Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.
Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zosta¢ oczyszczone i osuszone.

Czujnik Trauma (dorosli)

> 30 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.

Czujnik Newborn (niemowleta/dzieci)

3-10 kg: Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok
palucha.
10-30 kg: Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujace;j.

Czujnik Newborn (noworodki)

< 3 kg: Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dtoni.
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B) Mocowanie czujnika do ciata pacjenta
1. Otworzy¢ woreczek i wyjac czujnik. Zdja¢ opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest zapakowany.
DOROSLI (> 30 kg), DZIECI (10-30 kg)

2. Zobacz Ryc. 1a. Skierowac kabel czujnika w taki sposéb, aby biegt wzdtuz gérnej czesci dtoni lub w strone od pacjenta.
Umiesci¢ detektor wytgcznie na opuszce palca. W innym wypadku czujnik mozna réwniez umiesci¢ na palcu nogi
(nie przedstawiono). Aby uzyskac¢ doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

. Zobacz Ryc. 1b. Owing¢ opaske piankowa wokét palca i upewnic sig, ze okienko emitera (czerwona gwiazdka) jest
ustawione w gornej czesci palca bezposrednio naprzeciwko detektora.
4. Zobacz Ryc. 1c. Sprawdzi¢ poprawno$¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby poprawic je.

NIEMOWLETA (3-10 kg)
2. Zobacz Ryc. 2a. Skierowac kabel czujnika w taki sposob, aby biegt wzdtuz dolnej czesci stopy lub w strone od pacjenta.
Umiesci¢ detektor wylacznie na opuszce palucha. W innym wypadku czujnik mozna réwniez umiesci¢ na kciuku
(nie przedstawiono). Aby uzyskac¢ doktadne dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

. Zobacz Ryc. 2b. Owing¢ opaske piankowa wokoét palca stopy i upewnic sig, ze okienko emitera (czerwona gwiazdka) jest
ustawione w gornej czesci palca stopy bezposrednio naprzeciwko detektora.

4. Zobacz Ryc. 2¢. Sprawdzi¢ poprawno$c¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby poprawic je.

NOWORODKI (< 3 kg)

2. Zobacz Ryc. 3a. W przypadku skoéry wrazliwej lepko$¢ tasmy samoprzylepnej klasy medycznej mozna ograniczy¢ lub
wyeliminowaé, umieszczajac w miejscach samoprzylepnych waciki bawetniane lub gaze.

3. Zobacz Ryc. 3b. Pokierowac kabel czujnika w taki sposob, aby byt skierowany w strone od pacjenta lub biegt wzdtuz
dolnej czesci stopy. Umiesci¢ detektor na bocznej stronie podbicia podeszwy stopy réwno z czwartym palcem nogi.
W innym wypadku detektor mozna réwniez umiescic¢ na gornej czesci stopy (nie przedstawiono). Aby uzyskac doktadne
dane, niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.

4. Zobacz Ryc. 3c. Owing¢ opaske piankowa wokét stopy i upewnic sie, ze okienko emitera (czerwona gwiazdka) jest
ustawione bezposrednio naprzeciwko detektora. Podczas mocowania opaski piankowej w celu zabezpieczenia czujnika
nalezy uwazac, aby zachowac odpowiednie wyréwnanie detektora i okienka emitera.

5. Zobacz Ryc. 3d. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia czujnika i w razie potrzeby poprawic je.

C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
M-LNCS
Zobacz Ryc. 4. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do zlgcza kabla pacjenta i zablokowa¢ w odpowiednim miejscu.
LNCS
Zobacz Ryc. 5. Wtozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztgcza kabla pacjenta (1). Catkowicie zamkna¢ pokrywe ochronng (2).
D) Ponowne mocowanie
+ Jezeli okienka emitera i detektora sg czyste, a taSma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie
zastosowac u tego samego pacjenta.
+ Jezeli tasma samoprzylepna juz nie przylega do skory, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw odtaczy¢ go od kabla
pacjenta.
E) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
M-LNCS
Zobacz Ryc. 7. Mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odfaczenia go od kabla pacjenta.
LNCS

Zobacz Ryc. 8. Podnies¢ pokrywe ochronng, aby uzyskac dostep do ztacza czujnika (1). Mocno pociggnac ztacze czujnika

w celu odtgczenia od kabla pacjenta (2).

PRZESTROGA: ABY ZAPOBIEC USZKODZENIOM, CZUJNIKA NIE NALEZY MOCZYC ANI ZANURZAC W ZADNYM PLYNIE. NIE
NALEZY STERYLIZOWAC PRZEZ NAPROMIENIOWANIE, ZA POMOCA PARY, W AUTOKLAWIE ANI PRZY UZYCIU TLENKU ETYLENU.

w

w
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DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z Masimo Set oraz pulsoksymetrami kompatybilnymi z Masimo:

Czujniki specjalistyczne M-LNCS/LNCS Trauma (dorosli) Newborn (ni leta/dzieci) Newborn (noworodki)®
15 Masa ciata >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
Miejsce zatozenia Palec reki lub nogi Kciuk lub paluch Palec reki lub nogi Dton lub stopa
Dokfadnos$¢ pomiaru SpO2, brak ruchu' 2% 2%° 2% 3%
Dokfadnos$¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3% 3% 3%
Dlok’fadnosc Pomlaru Sp02, 2% 2% 2% 3%
niska perfuzja®

Dokdadnos¢ pomiaru czgstosci tetna, 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
brak ruchu*

SJ"C';:‘fd”"SC pomiaru czgstosd tetna, 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min 5 ud./min
D.ok’fadnosc P?mlaru czestosci tetna, 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
niska perfuzja

Podczas stosowania z pulsoksymetrami Nellcor oraz urzadzeniami kompatybilnymi z Nellcor:®

Dokfadnos¢ pomiaru Sp0O2, brak ruchu 2% 2% 2% 3%
Doktadnos¢ pomiaru czgstosci tetna, 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min 3 ud./min
bez ruchu

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami
odniesienia. W kontrolowanym badaniu klinicznym w przyblizeniu dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie
+ wartosci Arvis wzgledem pomiaréw odniesienia.

Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badari krwi z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skory od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego
niedotlenienia w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badan krwi z udziatem
zdrowych dorostych ochotnikéw, kobiet i mezczyzn od jasnej do ciemnej pigmentacji skéry, w badaniach z indukowanym
niedotlenieniem podczas wykonywania ruchéw w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz
ruchoéw niepowtarzanych przy czestosci od 1 do 5 Hz i amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach z indukowanym niedotlenieniem
w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z laboratoryjnym CO-oksymetrem.

3 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzjiw warunkach testowych w poréwnaniu
ze 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%.

“Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min w warunkach
testowych w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % przesytania
ponad 5% dla wartosci saturacji od 70 do 100%.

> Doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikéw u noworodkéw i wezesniakéw zwalidowano na dorostych ochotnikach, a do wynikéw
dodano 1% w celu uwzglednienia wtasciwosci hemoglobiny ptodowej.

¢ Nie walidowano doktadnosci przy ruchu i niskiej perfuzji przy uzyciu technologii Nellcor.

ZGODNOSC
9MAS]MOSH Ten czujnik jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z aparatami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo
- SET (wersja 4.1 lub wyzsza) lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw M-LNCS,
\"MASiMOSH LNCS oraz pulsoksymetrami Nellcor lub kompatybilnymi z Nellcor. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do
raineow prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego producenta
urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.
Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wyfacznie to, ze niniejsze produkty stosowane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6)
miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH
NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM
NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB
WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktory 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
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aparatu lub systemu, modyfikowany lub rozmontowany badZ ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.
FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ
OSOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUBWTORNE 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 PONOSIW ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY
DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDtUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WY£ACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI
POSIADANYMI PRZEZ FIRME MASIMO WYLACZNIE DO UZYTKU PRZEZ JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA WYMIENIONE
WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA
STOSOWANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC. ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE
ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM,
KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI LNCS, M-LNCS.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA
WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.
Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,

srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi. Na produkcie lub etykietach produktu moga
pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne

Przestrzeqaé instrukdii Oddzielna zbidrka Stanéw Zjednoczonych zezwala
obstugi 9 J sprzetu elektrycznego Rx ONLY | nasprzedaz tego urzadzenia
9 [— i elektronicznego (WEEE). wytacznie lekarzowi lub na

zlecenie lekarza
Oznaczenie zgodnosci

Zapoznac sie z instrukcja Kod serii c € z europejska dyrektywa

obstugi I—OT 0123 93/42/EWG dotyczaca
urzadzen medycznych

Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel na

Producent (numer modelu) m terenie Unii Europejskiej

Data produkgji Numer referencyjny .

RRRR-MM-DD HEE) | iy Masimo ﬁ Masa ciata

Termin waznosci Zakres temperatury podczas

RRRR-MM-DD Ponad przechowywania
Nie uzywac¢ ponownie/
Wytacznie do uzytku Ponizej Przechowywac w suchym miejscu

przez jednego pacjenta

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

Nie uzywac, jezeli opakowanie

Niejatowe jest uszkodzone

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu
naturalnego

Produkt delikatny,
zachowac ostroznos¢

Ograniczenia cisnienia
atmosferycznego

Ar@uikBE O

| AV
[ORCONE B

\» indi
S Instrukcje / wskazéwki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym na stronie
http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

%)

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, I, M-LNCS, X-Cal, oraz LNCS sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Masimo Corporation.
Nellcor oraz OxiMax sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Senzori speciali M-LNCS®/LNCS® o

Senzori de unica folosinta SpO2 pentru adulti, copii, sugari si nou-nascuti

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Produs care nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Inainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga Manualul operatorului
pentru dispozitiv si aceste Instructiuni de utilizare.

INDICATII - Cand se utilizeaza cu pulsoximetre Masimo Set® sau compatibile cu produsele Masimo:
Senzorii speciali M-LNCS® si LNCS® pentru adulti, copii, sugari si nou-ndscuti sunt indicati pentru monitorizarea continua
neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a pulsului (mdsurat cu un senzor SpO2) in cazul
pacientilor adulti, copii, sugari si nou-nascuti, aflati atat in stare de repaus cat si in miscare, si la pacienti cu perfuzare adecvata
sau slaba, in spitale, institutii de tip spital, medii mobile sau acasa.

INDICATII - Cand se utilizeaza cu pulsoximetre Nellcor® sau compatibile cu produsele Nellcor:

Senzorii speciali M-LNCS si LNCS pentru adulti, copii, sugari si nou-ndscuti sunt indicati pentru monitorizarea continua
neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a pulsului (masuratd cu un senzor Sp02) in
cazul pacientilor adulti, copii, sugari si nou-nascuti in spitale, institutii de tip spital, medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII

Senzorii speciali M-LNCS si LNCS sunt contraindicati in cazul pacientilor care manifestd reactii alergice la produsele din
cauciuc si/sau la banda adeziva.

ATENTIONARE: CU SENZORII SPECIALI, FUNCTIONAREA DETECTARII SENZORULUI OPRIT POATE FI COMPROMISA.

DESCRIERE

Acesti senzori speciali permit algoritmilor sa acorde prioritate mai mare datelor noi decat celor vechi, indiferent de setarile
FastSat, de sensibilitate sau de mediere. Acest lucru rezulta intr-un raspuns mai rapid si mai precis la modificarile fiziologice.
Senzorii speciali M-LNCS si LNCS sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET®
(versiunea 4.1 sau mai noud) sau dispozitive licentiate sa utilizeze senzori speciali M-LNCS si LNCS. De asemenea, pot fi
utilizati si cu pulsoximetre Nellcor sau compatibile cu produsele Nellcor, cu exceptia dispozitivelor Nellcor OxiMax®. Pentru
a obtine informatii privind compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori, contactati producétorii individuali de
dispozitive. Fiecare producdtor de dispozitive este responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu
fiecare model de senzor.

Cand se utilizeaza cu pulsoximetre Nellcor sau compatibile cu produsele Nellcor, senzorii speciali M-LNCS si LNCS nu vor
permite algoritmilor sé ofere prioritate mai mare datelor noi decat celor vechi.

Senzorii speciali M-LNCS si LNCS au fost verificati pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Maximo SET si cu pulsoximetrul
Nellcor N-200.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo
SET® sau care sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE PRECAUTII SI NOTE
Proiectarea tuturor senzorilor si cablurilor s-a realizat in asa fel incat aceste produse sa poata fi utilizate cu anumite
monitoare. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. In cazul unor produse
incompatibile, este posibild functionarea defectuoasa si/sau vatamarea pacientului.

+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

- In cazul pacientilor cu perfuzare slaba este nevoie de multé atentie; dacd senzorul nu este mutat frecvent poate duce la
eroziunea tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzare slaba, evaluati locul din ord in ord (1) si mutati
senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

« Circulatia distald fatd de senzor trebuie verificata in mod regulat.

« In caz de perfuzare slaba, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulard, care poate duce
la necroza de presiune.

« In caz de perfuzare foarte slaba la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai mica decat saturatia de bazi in
oxigen a sangelui arterial.

+ Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate duce la valori
inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate provoca necroza de presiune
sau deteriorarea senzorului.

+ Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor duce la valori inexacte si pot cauza aparitia
necrozei de presiune.

+ Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la masurari incorecte.

+ Aplicarea gresita din cauza utilizarii unor tipuri necorespunzdtoare de senzori poate duce la valori inexacte sau la lipsa
unui rezultat.

» Congestia venoasa poate duce la valori ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De aceea
trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat nivelul
inimii (de ex., senzorul fixat pe mana pacientului care sta in pat cu mana atarnand in jos).
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Pulsatiile venoase pot determina, in mod eronat, valori de SpO2 mai mici (de ex., insuficienta tricuspidiana).

Pulsatiile de la un balon de contrapulsatie intra-aortic pot cauza afisarea unei valori mai mari a pulsului pe afisajul
oximetrului. Comparati pulsul pacientului cu ritmul cardiac al acestuia masurat prin ECG.

Senzorul nu trebuie sa prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau semne de deteriorare. Daca senzorul este decolorat
sau deteriorat, incetati sa-1 mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice
expuse.

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

Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.

Daca utilizati pulsoximetria 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 inregistra valoarea zero pe durata
perioadei de iradiere activa.

Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langa un dispozitiv RMN.

Sursele de lumina ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), ldmpile de bilirubing, luminile fluorescente, ldmpile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, dacd este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambientald puternica poate duce la masurari inexacte.

Pot aparea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la masuréri de SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor duce la masurari de SpOz2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la masurari de SpO2 inexacte.

Colorantii intravasculari, precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen, sau coloranti si alte materiale cu
aplicare externd, cum ar fi lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipiciul etc. pot duce la masurari de SpOz2 inexacte.
Valorile inexacte de SpOz2 pot fi determinate de anemia severa, perfuzarea arteriala slaba sau artefactele de miscare.
Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati
senzorul.

Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificdrile ii pot afecta performanta si/sau
precizia.

Nu incercati sa reutilizati la mai multi pacienti, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo
sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea
pacientului.

Concentratiile mari in oxigen pot predispune un sugar prematur la retinopatie. De aceea, limita superioara a alarmei
pentru saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie, in conformitate cu standardele clinice acceptate.

Atentionare: inlocuiti senzorul cand se afiseazd un mesaj care recomandd inlocuirea senzorului sau cand, dupa
parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul de operatorului pentru dispozitivul de
monitorizare, este afisat un mesaj persistent indicand un semnal SIQ slab.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a pacientului sau pana
la 336 de ore in cazul senzorilor cu benzi adezive ce pot fi inlocuite. Dupd utilizarea pentru un singur pacient, senzorul
trebuie aruncat.

INSTRUCTIUNI:
A) Alegerea locului

Alegeti intotdeauna un loc bine perfuzat si care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
Locul trebuie curatat si uscat inainte de aplicarea senzorului.

Senzorul Trauma (adulti)

> 30 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mijlociu sau inelarul de pe ména nedominanta.

Senzor Newborn (sugari/copii)

3-10 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mare de la picior. Ca alternativa, poate fi utilizat degetul alaturat celui mare
de la picior, sau degetul mare de la mana.
10-30 kg: se recomanda aplicarea pe degetul mijlociu sau inelarul de pe mana nedominanta.

Senzorul Newborn (nou-nascuti)

<3 kg: Locul recomandat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.

B) Aplicarea senzorului pe pacient

1. Deschideti punga si scoateti senzorul. indepértati pelicula protectoare a senzorului, dacé exista.

ADULTI (> 30 kg) si COPII (30-10 kg)

2. A se vedea Fig. 1a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii superioare a mainii sau in
directia opusa pacientului. Pozitionati detectorul pe partea carnoasa a degetului. Ca alternativa, senzorul poate fi aplicat
si pe degetul mare de la picior (optiune neilustrata). Pentru a obtine date precise, fereastra detectorului trebuie sa fie
complet acoperita.

3. A se vedea Fig. 1b. Infisurati invelisul de spuma in jurul degetului si asigurati-va ci fereastra emitétorului (stea rosie) se
aliniaza la varful degetului direct fata in fata cu detectorul.
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4. A se vedea Fig. 1c. Verificati senzorul pentru a va asigura ca pozitia acestuia este corecta si repozitionati-l daca este
necesar.

SUGARI (3-10 kg)

2. A se vedea Fig. 2a. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare de-a lungul partii inferioare a piciorului sau
in directia opusd pacientului. Pozitionati detectorul pe partea cdrnoasa a degetului mare de la picior. Ca alternativa,
senzorul poate fi aplicat si pe degetul mare de la mana (optiune neilustratd). Pentru a obtine date precise, fereastra
detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

3. Asevedea Fig. 2b. Infasurati invelisul de spuma in jurul degetului de la picior si asigurati-va ca fereastra emitatorului (stea
rosie) se aliniaza la varful degetului de la picior direct fata in fata cu detectorul.

4. A se vedea Fig. 2c. Verificati senzorul pentru a va asigura ca pozitia acestuia este corecta si repozitionati-l daca este
necesar.

NOU-NASCUTI (< 3 kg)

2. A se vedea Fig. 3a. Pentru pielea fragild, aderenta adezivului medical poate fi redusé sau eliminaté prin tamponarea

zonelor adezive cu un tifon sau o bucata de vata.

. A se vedea Fig. 3b. Orientati cablul senzorului astfel incat sa se desfasoare in directia opusa pacientului sau de-a lungul
partii inferioare a piciorului. Aplicati detectorul pe partea cérnoasa a partii laterale a piciorului aliniat cu al patrulea deget.
Ca alternativa, detectorul poate fi aplicat si pe partea superioara a piciorului (optiune neilustrata). Pentru a obtine date
precise, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.

4. A se vedea Fig. 3c. Infasurati invelisul de spuma in jurul piciorului si asigurati-vd ca fereastra emitatorului (stea rosie) este
asezata fatd in fatd cu detectorul. Aveti grija sa mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si ferestrei emitatorului
in timp ce aplicati invelisul de spuma pentru a fixa senzorul.

5. A se vedea Fig. 3d. Verificati senzorul pentru a va asigura ca pozitia acestuia este corecta si repozitionati-l daca este
necesar.

w

C) Conectarea senzorului la cablul pentru pacient
M-LNCS
A se vedea Fig. 4. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient si fixati-I la locul sau.
LNCS
A se vedea Fig. 5. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient (1). inchideti complet
capacul de protectie (2).
D) Reaplicarea
+ Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul incé se mai
lipeste de piele.
+ Dacéd adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
NOTA: Cand schimbati locul de aplicare sau cand reaplicati senzorul, trebuie sa il deconectati mai intéi de la cablul pentru
pacient.
E) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
M-LNCS
A se vedea Fig. 7. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.
LNCS
A se vedea Fig. 8. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conectorul senzorului (1). Trageti ferm de conectorul
senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient (2).
ATENTIONARE: PENTRU A PREVENI DETERIORAREA, NU UDATI SENZORUL S| NU-L SCUFUNDATI IN NICIO SOLUTIE LICHIDA.
A NU SE STERILIZA PRIN IRADIERE, ABURI, LA AUTOCLAVA SAU CU OXID DE ETILENA.

SPECIFICATII
Cand se utilizeaza cu pulsoximetre Masimo Set sau compatibile cu produsele Masimo:
: q ; - Newborn
Senzor special M-LNCS/LNCS Trauma (adulti) Newborn (sugari/copii) (nou-nascuti)®
io Greutate corporald >30kg 3-10kg 10-30kg <3kg

Deget de la mana sau Degetul mare de la Deget de la mana sau

Loc de aplicare Mana sau picior

de la picior mana sau de la picior de la picior
Precizia SpO2, in repaus’ 2% 2%° 2% 3%
Precizia SpO2, in miscare? 3% 3% 3% 3%
Precizia SpO2, perfuzare slaba * 2% 2% 2% 3%
Precizia pulsului, in repaus* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
Precizia pulsului, in miscare* 5bpm 5bpm 5 bpm 5 bpm
Precizia pulsului, perfuzare slaba* 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

Cand se utilizeaza cu pulsoximetre Nellcor sau compatibile cu produsele Nellcor:®

Precizia SpO2, in repaus 2% 2% 2% 3%

Precizia pulsului, in repaus 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm
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NOTA: precizia Arvs este un calcul statistic al diferentei dintre valorile mésurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doud treimi din valorile masurate de dispozitiv s-au incadrat in intervalul + Arwms al valorilor de referinta intr-un
studiu controlat.

! Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru precizia rezultatelor in conditii de repaus, in studii ale sangelui uman realizate pe
voluntari séndtosi adulti, barbati si femei, cu pigmentatie deschisd si inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul
de 70-100% SpO2, compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru precizia rezultatelor obtinute in conditii de miscare prin studii ale saéngelui uman
realizate pe voluntari adulti, barbati si femei, cu pigmentatie deschisa si inchisd a tegumentelor, in studii de hipoxie indusd,
efectudnd miscdri de frecare si atingere cu 2 pdnd la 4 Hz la o amplitudine de 1 pdnd la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si
5 Hz la o amplitudine de 2 pand la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in intervalul de 70-100% SpO2, compardnd rezultatele cu cele
obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

3 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in conditii de perfuzare slabd prin testare pe platforme
de incercare, compardnd rezultatele obtinute cu 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 cuprins intre 70% si 100%.

“Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia pulsului mdsurat in intervalul de 25-240 bpm prin testare pe platforme de
incercare, cu un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo, cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai
mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul cuprins intre 70% si 100%.

*Precizia saturatiei mdsurate de senzorii pentru nou-ndscuti si copii ndscuti prematur a fost validata utilizand voluntari adulti si a
fost addugat 1% pentru a lua in calcul proprietdtile hemoglobinei fetale.

¢ Precizia senzorului nu a fost validata in conditii de miscare si perfuzare slaba in cazul utilizarii tehnologiei Nellcor.

COMPATIBILITATE
'M ' SH Acest senzor a fost realizat pentru a fi utilizat numai cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET
VITASNOX L. (versiunea 4.1 sau mai noud) sau monitoare de pulsoximetre licentiate sa utilizeze senzori M-LNCS si LNCS si cu
'M | SH pulsoximetre Nellcor sau compatibile cu produsele Nellcor. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona
VIS - e " el e - :
rainbow corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor
cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate duce la functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator cd aceste produse, dacd sunt utilizate in conformitate cu indicatiile oferite impreuna
cu produsele de catre Masimo, nu vor prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.
Produsele de unica folosintd sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA
ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA CUMPARATORULUIIN CAZ
DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul
si niciunui produs care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe.
Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate,
reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE
ALTA PERSOANA PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE
LIMITA LA, PIERDEREA PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN
CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI
CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA
DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA
MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A FOST
REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO RASPUNDERE
CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT ESTE LICENTIAT CATRE DVS. SUB BREVETELE DETINUTE DE MASIMO PENTRU
UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, RECUNOASTETI $I SUNTETI DE
ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI PACIENTI.

DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ARUNCAT. ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI
SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV
NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORII M-LNCS, LNCS.
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ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN
MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.
De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, masuri de precautie si reactii adverse. Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

DEFINITIE

DEFINITIE

SIMBOL

DEFINITIE

SIMBOL ‘

Urmati instructiunile
de utilizare

SIMBOL ‘

Colectare separata pentru
echipamentul electric si
electronic (DEEE).

Rx ONLY

Atentionare: legea federald
(S.U.A.) permite vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre un
medic sau la comanda acestuia

Consultati instructiunile
de utilizare

Codul lotului

q3

0123

Marca de conformitate cu
Directiva europeana pentru
dispozitive medicale 93/42/CEE

Fabricant

Numar de catalog
(numar model)

[EC|REP]

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Data fabricatiei

Numaérul de referinta

=i
(I

Greutate corporald

AAAA-LL-ZZ Masimo

A se utiliza pana la . R Interval temperatura de
AAAA-LLZZ > Mai mare decat depozitare

Anu sereutiliza / Utilizare < Mai mic decat A se mentine uscat

pentru un singur pacient

Produs nesteril

Limite umiditate de
depozitare

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

4 @w i ER O

Produs care nu contine
latex din cauciuc natural

Fragil, a se manevra
cu grija

D@ P A

Limite pentru
presiunea atmosferica

indi
O \0dicy,
.

3

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

http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

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

Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, si LNCS sunt mérci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Nellcor si OxiMax sunt mdrci comerciale inregistrate federal ale Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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Specialne senzory M-LNCS® / LNCS® i

Jednorazové senzory SpO2 pre dospelych, deti, doj¢ata a novorodencov

NAVOD NA POUZITIE

® Na poutZitie len pre jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora by si pouzivatel' mal precitat prirucku na obsluhu zariadenia a tento
navod na pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE - Pri pouziti s pulznymi oxymetrami Masimo Set® a pulznymi oxymetrami kompatibilnymi
s oxymetrami Masimo:

Specialne senzory M-LNCS®, LNCS® pre dospelych, deti, dojéata anovorodencov st uréené na trvalé neinvazivne monitorovanie
funkénej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (Sp0O2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp0O2). Su uréené na
pouzitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pocas pri nehybnosti ako aj pocas pohybu pacienta, u pacientov s dobrym
aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

INDIKACIE - Pri pouziti s pulznymi oxymetrami Nellcor® a pulznymi oxymetrami kompatibilnymi

s oxymetrami Nellcor:

Specialne senzory M-LNCS, LNCS pre dospelych, deti, doj¢ata a novorodencov su uréené na trvalé neinvazivne monitorovanie
funk¢nej saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). Su uréené
na poutzitie u dospelych, deti, doj¢iat a novorodencov v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj
domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Specialne senzory M-LNCS, LNCS su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyrobky
z penovej gumy alebo adhezivnu pasku.

UPOZORNENIE: PRI SPECIALNYCH SENZOROCH MOZE BYT NARUSENA FUNKCNOST DETEKCIE VYPNUTIA SENZORA.

OPIS

Tieto Specidlne senzory umoziuju, aby algoritmy pridelovali novym tdajom vyssiu prioritu nez starym udajom bez ohladu
na nastavenie vypoctu priemeru, nastavenie citlivosti alebo nastavenie FastSat. To vedie k rychlejsim a citlivej$im odozvam
na fyziologické zmeny.

Specialne senzory M-LNCS, LNCS st uréené na pouzitie so zariadeniami, ktoré obsahuju oxymetrickd technolégiu Masimo
SET® (verzia 4.1 alebo vyssia), s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie $pecialnych senzorov M-LNCS, LNCS a takisto su ur¢ené
na poutzitie s pulznymi oxymetrami Nellcor a s pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Nellcor okrem zariadeni
s technoldgiou Nellcor OxiMax®. Informéacie o kompatibilite prislusného zariadenia a modelov senzorov ziskate od vyrobcu
prislusného zariadenia. Za overenie a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesti zodpovednost
vyrobcovia zariadeni.

Specialne senzory M-LNCS, LNCS neumoznia potas pouzivania s pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s technolégiou
Nellcor, aby algoritmy pridelovali novym tidajom vyssiu prioritu nez starym tidajom.

Specialne senzory M-LNCS, LNCS boli overené s oxymetrickou technolégiou Masimo SET a na pristroji N-200 Pulse Oximeter
od spolo¢nosti Nellcor.

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

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

+ Vietky senzory a kable su urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo moze dojst k zraneniu pacienta.
Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na
prilnavost, krvny obeh, neporusenost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

+ U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne - ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje, moze spdsobit eréziu pokozky
a tlakovu nekrézu. U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov
ischémie tkaniva senzor premiestnite.

+ Krvny obeh distalne od miesta pod senzorom pravidelne kontrolujte.

+ Pri slabom prekrveni musite miesto pod senzorom casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
moze viest k tlakovej nekroze.

+ Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, nez je skuto¢na saturacia
arterialnej krvi kyslikom.

+ Senzor nepripeviujte na monitorovacie miesto paskou, moze to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresne namerané
hodnoty. PouZitie dodato¢nej pasky méze sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

+ Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudu merat presne a mézu
sposobit tlakovu nekrézu.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie méze spdsobit nespravne hodnoty merani.

+ Poutzitie nespravneho typu senzora moéze spdsobit, Ze sa odpolty zaznamenavaju nespravne alebo sa nemusia
zaznamenavat vobec.

+ Vendzna kongescia moze sposobit, Ze namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né.
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Zabezpecte preto dostatocny odtok venoéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie nez
srdce (napriklad na ruke, ktorti ma leziaci pacient spustent z postele na zem).

Vendzna pulzacia moéze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpOz2 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne).
Pulzy z intraaortalnej baldnikovej kontrapulzacie mézu byt pripocitavané k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom.
Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené elektrické casti.
Kébel a pacientsky kdbel umiestnite starostlivo tak, aby sa zniZila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
Senzor neumiestiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetld (najma s xenénovym svetelnym zdrojom), bilirubinové
lampy, fluorescen¢né svetla, infraervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo moézu narusat ¢innost senzora.

Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade
potreby miesto aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie
nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

Vysokéd hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normélnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb je potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sposobi nepresné merania SpO2.

Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

Intravaskularne farbiva ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénovéa modré alebo zvonka aplikované farbiva ¢i
dekorécie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym meraniam SpO2.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 moézu byt sposobené tazkou anémiou, slabym arteridinym prekrvenim alebo
pohybovym artefaktom.

Senzor nenamécajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa
senzor sterilizovat.

Senzor ziadnym sp6sobom nemeiite ani neupravuijte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.
Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat
ani recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit elektrické casti a potenciélne viest k zraneniu pacienta.

Vlysokd koncentracia kyslika méze u pred¢asne narodenych deti sposobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi
starostlivo stanovit hornd hrani¢na hodnota saturécie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych standardov.
Upozornenie: Ked sa zobrazi sprava upozornujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni
krokov pre riedenie problémov s nizkym SIQ, ktoré st uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho zariadenia,
vymerite senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technoldégiou X-Cal® na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnot
a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 168 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta alebo az 336 hodin v pripade senzorov s vymenitelnou paskou. Po pouziti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

POKYNY:
A) Vyber miesta

Vzdy vyberajte také miesto, ktoré je dobre prekrvené a tplne prekryje okienko detektora senzora.
Pred nasadenim senzora zvolené miesto ocistite od necist6t a vysuste.

Senzor Trauma (dospeli)

>30kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

Senzor Newborn (dojcata/deti)

3 -10kg: Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec
na ruke.
10 - 30 kg: Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.

Senzor Newborn (novorodenci)

< 3 kg: Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlar alebo na chrbat ruky.

B) Nasadenie senzora pacientovi

1. Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannu féliu, ak sa na nom nachéadza.

DOSPELI (> 30 kg), DETI (10 - 30 kg)

2. Pozrite si obr. & 1a. Kébel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdlz hornej strany ruky alebo smeroval pre¢
od pacienta. Detektor umiestnite na brusko prsta. Senzor je pripadne mozné aplikovat tiez na prst na nohe (nie je
znazornené). Na zabezpecenie presnych Udajov je potrebné tplné prekrytie okienka detektora.

3. Pozrite si obr. €. Th. Penovi manzetu zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (¢ervend hviezda) umiestnené na
hornej strane prsta priamo oproti detektoru.

4. Pozrite si obr. €. 1c. Skontrolujte, ¢i je senzor spravne umiestneny, a v pripade potreby ho premiestnite.

DOJCATA (3 - 10 kg)
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2. Pozrite si obr. ¢. 2a. Kébel senzora nasmerujte tak, aby prechadzal pozdIz hornej strany chodidla alebo smeroval pre¢ od
pacienta. Detektor umiestnite na brusko palca na nohe. Senzor je pripadne mozné aplikovat tiez na palec na ruke (nie je
zndzornené). Na zabezpecenie presnych Udajov je potrebné tplné prekrytie okienka detektora.

3. Pozrite si obr. €. 2b. Penovi manzetu zahnite okolo palca na nohe tak, aby bolo okienko emitora (cervena hviezda)
umiestnené na hornej strane palca priamo oproti detektoru.

4. Pozrite si obr. €. 2c. Skontrolujte, ¢i je senzor spravne umiestneny, a v pripade potreby ho premiestnite.

NOVORODENCI (< 3 kg)

2. Pozrite si obr. & 3a. V pripade jemnej pokozky moézete znizit alebo Uplne odstranit lepivost lekdrskej adhezivnej pasky
pretretim jej adhezivnych ¢asti vatovym tampdénom alebo gézou.

3. Pozrite si obr. & 3b. Kabel senzora nasmerujte tak, aby smeroval bud od pacienta alebo prechadzal pozdl spodnej strany
chodidla. Detektor aplikujte na makku cast spodnej strany chodidla zarovno so Stvrtym prstom. Detektor je pripadne
mozné aplikovat tiez na hornu stranu chodidla (nie je zndzornené). Na zabezpecenie presnych udajov je potrebné tplné
prekrytie okienka detektora.

4. Pozrite si obr. €. 3¢. Penovi manzetu zahnite okolo chodidla tak, aby bolo okienko emitora (¢ervena hviezda) umiestnené
priamo oproti detektoru. Penovi manzetu na zaistenie senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu vzdjomnu
polohu okienok detektora a emitora.

5. Pozrite si obr. €. 3d. Skontrolujte, ¢i je senzor spravne umiestneny, a v pripade potreby ho premiestnite.

C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
M-LNCS
Pozrite si obr. €. 4. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kébla a zaistite ho na mieste.
LNCS
Pozrite si obr. €. 5. Konektor senzora Uplne zasurte do konektora pacientskeho kébla (1). Ochranny kryt (2) Gplne zatvorte.
D) Opéatovné nasadenie senzora
+ Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak su okienka emitora a detektora ¢isté a adhezivna vrstva
stale drzi na pokozke.
+ Ak adhezivna vrstva na pokozke nedrzi, pouzite novy senzor.
POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikécie alebo opdtovnom nasadzovani senzora najskér senzor odpojte od pacientskeho
kébla.
E) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
M-LNCS
Pozrite si obr. €. 7. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla.
LNCS

Pozrite si obr. €. 8. Zodvihnite ochranny kryt, ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora (1). Pevne potiahnite konektor

senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla (2).

UPOZORNENIE: SENZOR NENAMACAJTE ANI NEPONARAJTE DO ZIADNEHO KVAPALNEHO ROZTOKU, PREDIDETE TAK JEHO
POSKODENIU. NESTERILIZUJTE HO OZAROVANIM, PAROU, V AUTOKLAVE ANI ETYLENOXIDOM.

SPECIFIKACIE

Pri pouziti s pulznymi oxymetrami Masimo Set a pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Masimo:

Specialne senzory M-LNCS/LNCS Trauma (dospeli) Newborn (doj¢ata/deti) Newborn (novorodenci)®

'ﬁ Telesna hmotnost >30kg 3-10kg 10-30kg <3kg

Miesto aplikcie Prst na ruke Palec na ruke alebo Prst na ruke Ruka alebo chodidlo
alebo nohe na nohe alebo nohe

Presnost SpO2 bez pohybu’ 2% 2%° 2% 3%

Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3% 3% 3%

Presnost SpO2 pri slabom prekrveni® 2% 2% 2% 3%

Presnost srdcovej frekvencie, . . . . . . . .

bez pohybu* 3 udery/min. 3 Gdery/min. 3 udery/min. 3 Gdery/min.

Presnost srdcovej frekvencie, s pohybom* 5 uderov/min. 5 tderov/min. 5 uderov/min. 5 uderov/min.

Prgsnost srdcovej frgkvenae 3 udery/min. 3 Gdery/min. 3 udery/min. 3 Gdery/min.

pri slabom prekrveni*

Pri pouziti s pulznymi oxymetrami Nellcor a pulznymi oxymetrami s kompatibilnymi s Nellcor:®

Presnost SpO2 bez pohybu 2% 2% 2% 3%

Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu 3 adery/min. 3 udery/min. 3 adery/min. 3 ddery/min.

Poznamka: Presnost Arws je Statisticky vypocet rozdielu medzi meranim a referenénymi meraniami. V kontrolovanej studii
priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadalo do rozmedzia + Arms voci referenénym meraniam.

! Presnost technoldgie 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 %
Sp02 vocilaboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technolégie Masimo SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych
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dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii pri vykondvani pohybov trenia
a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz a amplitidou 1 - 2 cm a neopakujicich sa pohybov s frekvenciou 1 - 5 Hz a amplitidou 2 - 3 cm
v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu co-oxymetru.

? Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch
vrozsahu od 70 do 100 %.

“ Presnost technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 — 240 tderov/min. bola overend pri strojovom
testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spoloc¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele
prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

? Presnost merania saturdcie u senzorov pre novorodencov a predcasne narodené deti bola overend na dospelych dobrovolnikoch
a vlastnosti fetdlneho hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1 % k tolerancii.

¢ Presnost pouzitim technoldgie Nellcor nebola overend pri pohybe ani pri slabom prekrveni.

KOMPATIBILITA
Al Tento senzor je urceny len na pouZzitie so zariadeniami, ktoré obsahuju oxymetrickd technoldgiu Masimo SET
VMWMOSH (verzia 4.1 alebo vyssia), s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov
\"MASiMOSH M-LNCS, LNCS a takisto je ureny na pouzitie s pulznymi oxymetrami Nellcor a s pulznymi oxymetrami
noow kompatibilnymi s oxymetrami Nellcor. Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej
oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. PouZivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za
nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite njdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tieto vyrobky pouzivaju v silade s pokynmi, ktoré k nim
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tychto vyrobkoch po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materidlu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU
MASIMO KUPUJUCEMU. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE
ZARUKY OKREM INEHO AJ VSETKY ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU
SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPUJUCEHO PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY
JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zéruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zéruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST
ZA NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), A TO
ANI V PRIPADE, AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO
VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO
NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV),
KTOREJ SA UPLATNENY NAROK TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE
SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA
VTEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNYCH PRAVNYCH PREDPISOV O
ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

NA TENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH
SPOLOCNOSTOU MASIMO A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO
POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ
JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA ZIADNA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE. ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE
VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE
NA POUZITIE SO SENZORMI M-LNCS, LNCS.

UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
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OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov néjdete v navode na poutzitie. Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice

symboly:

SYMBOL

DEFINICIA

Riadte sa navodom
na pouzitie

SYMBOL

¢

DEFINICIA

Separovany zber
elektrickych

a elektronickych zariadeni
(WEEE).

‘ SYMBOL ‘

Rx ONLY

DEFINICIA

Upozornenie: V zmysle
federalnych pravnych predpisov
(v USA) je predaj tejto pomdcky
obmedzeny na predaj lekarmi
alebo na lekarsky predpis.

Precitajte si navod
na pouzitie

Kod sarze

Znémka suladu s eurépskou
smernicou o zdravotnickych

0123 pomockach 93/42/EHS
. Katalogové cislo Autorizovany zastupca v
Vyrobca (¢islo modelu) EEH Eurépskom spolocenstve
Déatum vyroby Referen¢né ¢islo . !
RRRR-MM-DD spolo¢nosti Masimo ﬁ Telesna hmotnost

Pouzitelné do

RRRR-MM-DD > Viac ako Rozsah teplot pri skladovani
Nepouzivajte opakovane/
Na pouzitie len pre < Menej ako Uchovavajte v suchu

jedného pacienta

Nesterilné

Obmedzenie vlhkosti
pri skladovani

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

A @ v L BEE O

Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny gumovy latex

Krehké, manipulujte
opatrne

Obmedzenie atmosférického tlaku

¢V indice,
0.

%)

Pokyny, Navod na pouZitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stranke

http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na poutzitie nie je k dispozicii pre krajiny s ozna¢enim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, a LNCS st federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
Nellcor a OxiMax su federélne registrované ochranné znamky spolocnosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS® / LNCS® Ozel Sensorleri Lt

Yetiskin, Cocuk, Bebek ve Yenidogan SpO2 Tek Kullanimlik Sensorleri

KULLANIM KILAVUZU

® Sadece tek hasta kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensorii kullanmadan 6nce cihazin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup
anlamalidir.

ENDIKASYONLAR - Masimo Set® ve Masimo uyumlu Nabiz Oksimetreleri ile kullanildiginda:

M-LNCS®, LNCS® Yetiskin, Cocuk, Bebek ve Yenidogan Ozel sensérleri, hareketli ve hareketsiz sartlarda yetiskin, cocuk, bebek
ve yenidogan hastalarda ve hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki perfiizyon
diizeyi iyi veya kotu olan hastalarda kullanim agisindan arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2) ve
nabiz hizinin (bir SpO2 sensoriyle 6lciiliir) strekli noninvaziv izlemesinde endikedir.

ENDiKASYONLAR- Nellcor® ve Nellcor Uyumlu Nabiz Oksimetreleriyle kullanildiginda:

M-LNCS, LNCS VYetiskin, Cocuk, Bebek ve Yenidogan Ozel sensérleri, hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli
ortamlardaki ve ev ortamlarindaki yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda kullanim agisindan arteriyel hemoglobinin
islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensoriyle dl¢ilir) strekli noninvaziv izlemesinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
M-LNCS, LNCS Ozel sensérleri, kdpiik kauguk riinlere ve/veya yapiskanli banda alerjik reaksiyon gésteren hastalar icin
kontrendikedir.

IKAZ: OZEL SENSORLER KULLANILDIGINDA, SENSOR KAPALI ALGILAMA PERFORMANSI BOZULABILIR.

ACIKLAMA

Bu Ozel sensérler, algoritmalarin ortalama, dogruluk veya FastSat ayarindan bagimsiz olarak yeni verilere eski verilerden daha
yliksek 6ncelik vermesini saglar. Bu, fizyolojik degisikliklere daha hizli ve daha hassas cevap verilmesini saglar.

M-LNCS, LNCS Ozel sensérleri, Masimo SET® oksimetrisini (4.1 stirimi veya (izeri) iceren ya da M-LNCS, LNCS Ozel sensérlerinin
kullanimi igin lisansli olan cihazlar ve ayrica Nellcor ve Nellcor uyumlu nabiz oksimetreleri (Nellcor OxiMax® &zellikli cihazlar
disinda) ile birlikte kullanima yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin uyumlulugu icin her bir cihazin kendi Ureticisine
danisin. Her cihaz tireticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yikimltddr.

M-LNCS, LNCS Ozel sensbrleri, Nellcor ve Nellcor uyumlu Nabiz Oksimetreleri ile birlikte kullanildiginda, algoritmalarin yeni
verilere eski verilerden daha yiiksek dncelik vermesini saglamaz.

M-LNCS, LNCS Ozel sensérleri, Masimo SET Oksimetri Teknolojisi ve Nellcor N-200 Nabiz Oksimetresi ile onaylanmistir.
UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR iKAZLAR VE NOTLAR
Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitér, kablo ve sensor
uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans diisebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.

Yeterli yapisma, dolagim, cilt buttinligu ve dogru optik hizalamayi saglamak icin bolge siklikla veya her klinik protokolde
kontrol edilmelidir.

« Perflizyon duzeyi kotu olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettiriimediginde cilt erozyonu ve basing
nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi kot olan hastalarda saatte 1 kez bélgenin durumunu kontrol edin ve doku
iskemisi belirtisi varsa sensortn yerini degistirin.

+ Sensor bolgesinin distalindeki dolagim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

« Duslk perflizyon esnasinda sensor bolgesinin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler

agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

izlenen bélgedeki perfiizyonun cok diisiik olmasi durumunda, okunan degder ana arteriyel oksijen doygunlugundan

daha dusuk ¢ikabilir.

+ Sensorli bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin. Bant, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerlerin okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden
olabilir.

+ Sensorlerin asir siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur ve

basing nekrozuna neden olabilir.

Yanhs uygulanmis sensérler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6lgtimlere yol acabilir.

+ Yanlis sensor tipinden kaynaklanan yanlis uygulamalar hatali degerlere veya hicbir degerin okunamamasina yol agabilir.

+ Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha diisiik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu ytizden,
izlenen bolgede uygun bir vendz cikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r.
yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan bir hastanin eline takilmis sensor).

+ Venoz pulsasyonlar, hatali dusiik SpOz2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6r. trikuispit valf regtirjitasyonu).

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetri nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir. Hastanin
nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

+ Sensorde goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.
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+ Kablonun hastaya dolanmasi veya bogulma riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

«+ Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva sensérii takmaktan kaginin.

« Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon stiresi boyunca deger yanlis olabilir veya tinite sifir degerini okuyabilir.

+ MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin.

+ Ameliyathane lambalari gibi ytksek yogunluklu isik kaynaklar (6zellikle xenon isik kaynagi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizil6tesi isitma lambalari ve dogrudan giines 15191 sensériin performansini olumsuz etkileyebilir.

+ Ortam isiginin performansi olumsuz etkilemesini dnlemek icin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse
sensor bolgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu 1sik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis
olctimlere neden olabilir.

+ Normal gériinen bir SpO2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yikseldiginden stphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

+ Yiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpOz2 6l¢timlerine neden olabilir.

« Yuksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanhs SpOz2 &lclimlerine neden olur.

« Yuksek diizeylerdeki Total Bilirubin, yanlis SpO2 dlctimlerine neden olabilir.

+ Indosiyanin yesili veya metilen mavi gibi intravaskiiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatici gibi harici olarak
uygulanan boyalar ve dokular yanlis SpO2 dl¢iimlerine neden olabilir.

+ Siddetli anemi, dustik arteriyel perfiizyon veya hareket artefakti yanlis SpO2 okumalarina neden olabilir.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensérl herhangi bir sivi ¢ézeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensori sterilize
etmeye calismayin.

+ Herhangi bir sekilde sensorde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

+ Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya
geri donustiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.

+ Yuksek oksijen konsantrasyonlari premattire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu ylizden,
oksijen doygunlugu icin Gst alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

« ikaz: Sensor degisimi mesaji goriiniirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan diisiik SIQ sorun giderme
adimlari tamamlandiktan sonra stirekli diisiik SIQ mesaji goriiniirse sensori degistirin.

+ Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal®
teknolojisi kullaniimistir. Sensoér, 168 saate kadar hasta izleme suresi veya degistirilebilir bant bulunan sensérler icin
336 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensori atin.

TALIMATLAR:
A) Bolge Segimi
- Daima iyi perfiize olan ve sensoriin detektor penceresini tamamen kaplayacak bir bolge segin.
+ Sensor yerlestiriimeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmalidir.
Travma Sensorii (Yetigkin)
> 30 kg: Tercih edilen bélge baskin olmayan elin orta veya ytiziik parmagidir.
Yenidogan Sensorii (Bebek/Cocuk)

3-10 kg: Tercih edilen bdlge ayak basparmadidir. Alternatif olarak, ayak bagparmaginin yanindaki parmak veya el baspar-

mag da kullanilabilir.

10-30 kg: Tercih edilen bdlge baskin olmayan elin orta veya yiziik parmagidir.

Yenidogan Sensorii (Yenidogan)
< 3 kg: Tercih edilen bolge ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
B) Sensoriin hastaya takilmasi
1. Torbayi agin ve sensorii gikartin. Varsa sensoriin arka kismini gikartin.
YETISKINLER (> 30 kg), OCUKLAR (10-30 kg)

2. Bkz. Sekil 1a. Sensor kablosunu, elin Ust kismi boyunca uzanacak veya hastadan disariya dogru isaret edecek sekilde
dogrultun. Detektorii el parmaginin dolgun kismi Uzerine yerlestirin. Sensor alternatif olarak ayak basparmagina
da uygulanabilir (resimde gdsterilmemistir). Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektdr penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

3. Bkz. Sekil 1b. Kopiik sargiyr parmadin etrafina sarin ve yayici penceresinin (kirmizi yildiz), detektoriin tam karsisinda
parmagin st kisminda hizalandigindan emin olun.

4. Bkz. Sekil 1c. Sensoriin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

BEBEKLER (3-10 kg)

2. Bkz. Sekil 2a. Sensor kablosunu, ayagin alt kismi boyunca uzanacak veya hastadan disarlya dogru isaret edecek sekilde
dogrultun. Detektort ayak basparmaginin dolgun kismi tizerine uygulayin. Sensor alternatif olarak el bagsparmagina
da uygulanabilir (resimde gosterilmemistir). Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektor penceresinin tamamen
kaplanmasi gerekir.

3. Bkz. Sekil 2b. Kopuk sargiyr ayak parmagdinin etrafina sarin ve yayici penceresinin (kirmizi yildiz), detektoriin tam
karsisinda ayak parmaginin Gst kisminda hizalandigindan emin olun.

4. Bkz. $ekil 2c. Sensoriin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.
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YENIDOGANLAR (< 3 kg)

2. Bkz. Sekil 3a. Hassas ciltler icin tibbi diizeydeki yapiskanin yapiskanhgi, yapiskan alanlara pamuk veya sargi bezi
uygulamak suretiyle azaltilabilir veya ortadan kaldirilabilir.

3. Bkz. Sekil 3b. Sensor kablosunu, hastadan uzaga dogru bakacak veya ayagin alt kismi boyunca uzanacak sekilde
yonlendirin. Detektorii dordiincii parmakla hizali olacak sekilde ayak yan tabaninin dolgun kismi tizerine uygulayin.
Detektor alternatif olarak ayagin Ust kismina da uygulanabilir (resimde gdsterilmemistir). Verilerin dogru olmasini
saglamak icin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.

4. Bkz. Sekil 3c. Koplik sarglyl ayagin etrafina sarin ve yayici penceresinin (kirmizi yildiz), detektoriin tam karsisinda
hizalandigindan emin olun. Sensori sabitlemek icin koplk sargiyr takarken detektor ile yayici pencereleri arasindaki
dogru hizay! korumaya dikkat edin.

5. Bkz. Sekil 3d. Sensoriin konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.

C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
M-LNCS
Bkz. Sekil 4. Sensor konektdriinl hasta kablosu konektoriine tamamen yerlestirin ve yerine kilitleyin.
LNCS
Bkz. Sekil 5. Sensor konektdriini hasta kablosu konektdriine (1) tamamen yerlestirin. Koruyucu kapagdi (2) tamamen kapatin.
D) Yeniden takilmasi
+ Yayici ve detektor pencereleri temizse ve yapiskanli kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensér ayni hastaya yeniden
uygulanabilir.
+ Yapiskanli kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.
NOT: Uygulama bolgelerini degistirirken veya sensord yeniden takarken éncelikle sensori hasta kablosundan ayirin.
E) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi
M-LNCS
Bkz. Sekil 7. Hasta kablosundan cikartmak icin sensor konektoriind sikica gekin.
LNCS

Bkz. Sekil 8. Sensor konektoriine (1) erisebilmek icin koruyucu kapagdi kaldirin. Hasta kablosundan (2) ¢ikartmak icin sensor

konektortini sikica cekin.

IKAZ: HASAR GORMESINI ONLEMEK ICIN SENSORU HERHANGI BIR SIVI GOZELTISINE TEMAS ETTIRMEYIN VEYA DALDIRMAYIN.
IRRADYASYON, BUHAR, OTOKLAV VEYA ETILEN OKSIT KULLANARAK STERILIZE ETMEYIN.

SPESIFIKASYONLAR

Masimo Set ve Masimo uyumlu Nabiz Oksimetrileriyle kullanildiginda:

M-LNCS/LNCS Ozel Sensorii Travma (Yetiskin) Yenidogan (Bebek/Cocuk) Yenidogan (Yenidogan)®

'ﬁVUcutAgurl@ >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg

. . N El bagparmagi veya .
Uygulama Bolgesi El veya ayak parmagi ayak basparmagn El veya ayak parmagi El veya ayak
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz' %2 %2° %2 %3
SpO2 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3 %3 %3
SpO2 Dogrulugu, Dustik Perflizyon® %2 %2 %2 %3

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz*

Dakika basina 3 atis

Dakika basina 3 atis

Dakika basina 3 atis

Dakika basina 3 atis

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli*

Dakika basina 5 atis

Dakika basina 5 atis

Dakika basina 5 atis

Dakika basina 5 atis

Nabiz Hizi Dogrulugu, Dusuk Perfuzyon*

Dakika basina 3 atis

Dakika basina 3 atis

Dakika basina 3 atis

Dakika basina 3 atis

Nellcor ve Nellcor Uyumlu Nabiz Oksimetreleriyle kullanildiginda:®

SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz %2 %2 %2 %3

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz Dakika basina 3 atis Dakika basina 3 atis | Dakika basina 3 atis Dakika basina 3 atis

NOT: Arvs dogrulugu, cihaz dlctimleri ve referans l¢timler arasindaki farkin istatistiksel bir hesaplamasidir. Cihaz 6l¢timlerinin
yaklasik ticte ikisi, kontrolli bir calismadaki referans dl¢timlerinin + Arvs degerleri dahilindedir.

"Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetre cihazina karsi %70-100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indtiklenmis hipoksi
calismalarinda acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmustir.

2 Masimo SET Teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetre cihazina karsi %70-100 SpOz2 araliginda gergeklestirilen indtiklenmis hipoksi
calismalarinda, agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda
1ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik siirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket
gergeklestirilerek hareket dogrulugu agisindan onaylanmistr.

3 Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal glicleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5'ten bdiyiik
olan bir Biotek Index 2 simiilatérii ve Masimo simdilatérti ile yapilan tezgah Ustii testinde duistik perfiizyon dogrulugu agisindan
onaylanmistir.
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“ Masimo SET Teknolojisi, sinyal gligleri %0,02'den bliytik ve iletimleri %5'ten bliytik olan Biotek Index 2 simtilatériine ve Masimo
simiilatériine karsi %70 ile %100 arasinda dedisen doygunluklar ile yapilan tezgah (istii testinde dakika basina 25-240 atis
araligindaki nabiz hizi dogrulugu agisindan onaylanmustir.

% Yenidogan ve Prematiire sensérlerinin doygunluk dogrulugu, yetiskin génillilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin ézellikleri
icin hesaba %1 eklenmistir.

¢ Nellcor Teknolojisi kullanilarak Hareket ve Diistik Perfiizyon icin dogrulanmamustir.

UYUMLULUK
'M ' SH Bu sensor sadece Masimo SET oksimetrisini (Stirim 4.1 veya daha yliksek) iceren veya M-LNCS, LNCS sensérlerinin
VITASNOX L kullanimi agisindan lisansli olan ve ayrica Nellcor ve Nellcor uyumlu nabiz oksimetrelerini iceren cihazlarla birlikte
\'IMASiMOSH kullanima yoéneliktir. Her bir sensér, yalnizca orijinal cihaz ireticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi
rainbow sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensoriin diger cihazlarda kullaniimasi, ¢alismamasina
veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

GARANTI

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

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

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, trlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullaniimis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir tGrtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri donlisiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA iLGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUG OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HIiCBIR DURUMDA MASIMO'NUN
ALICIYA SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA
DIGER TALEP CERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iCiN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI
ASMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE
ILGILI HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YORURLUKTEKI
URUN SORUMLULUK KANUNU GCERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI
BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LiSANS VERILMEZ

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI iCiN MASIMO’NUN SAHIBi OLDUGU PATENTLER
CERCEVESiNDE SIZE LiSANSLANMI$TIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA
HASTADA KULLANIMI iCiN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINi ONAYLAMIS VE KABUL ETMi$ OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN. BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP
OLUNMASI; SENSORUN, M-LNCS, LNCS SENSORLERININ KULLANIMI iCiN AYRI OLARAK iZIN VERiLMEMi$ HERHANGI BIR
CIHAZLA KULLANILMASI ACISINDAN HERHANGI BIR ACIKVEYA DOLAYLI LiISANS VERILDIGI ANLAMINA GELMEZ.
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iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SIPARISI
UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.
Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis
bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin. Asagidaki semboller trtinde veya Uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE

TANIM

Kullanim talimatlarini
uygulayin

SIMGE

TANIM

Elektrikli ve elektronik
cihazlar igin ayn toplama
(AEEE).

SIMGE

Rx ONLY

TANIM

ikaz: Federal kanunlar (ABD)

bu cihazin bir doktor tarafindan
veya bir doktorun siparisi tizerine
satilmasi yoniinde kisitlama
getirmektedir

Kullanim talimatlarina
basvurun

Lot kodu

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
93/42/EEC ile uyumluluk isareti

Katalog numarasi

Avrupa toplulugundaki yetkili

Oretic (model numarasi) E]Ei temsilci
Uretim tarihi ’ " T
YYYY-AA-GG it Masimo referans numarasi Il ﬁ Viicut agirhign

Son kullanim tarihi

YYYY-AA-GG Buytktir Saklama sicakhgi arahig
Tekrar kullanmayin/
Yalnizca tek hasta Kuguktur Kuru tutun
kullanimi
S Dasild Paket zarar gérmiisse
Steril Degildir Saklama nem siniri
kullanmayin

Qi @w L LE O

Dogal kauguk lateks ile
tretilmemistir

- A v @0 FE 14

Hassas, dikkatli tagtyin

Atmosfer basinci siniri

indi
sdica,,

)

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bicimde Kull Tali 1

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, ve LNCS, Masimo Corporation'in federal diizeyde tescilli ticari markalaridir.
Nellcor ve OxiMax, Nellcor Puritan Bennett Incorporated’in federal diizeyde tescilli ticari markalaridir.
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AwcOnTNpPEC E18IKNG AstToUpYiag ]
M-LNCS® / LNCS®

Avalwoipotl aieOntipeg Sp02 yia evijAikeg, maiSlatpikoug acOeveic,
Bpépn kat veoyva

OAHTIEZ XPHZHZXZ

® la xprion oe évav pévo aobevi @ Agv €€l KATAOKEVAOTEL PE PUOIKO ENACTIKO NATES Mn anootelpwpévo

MPoTOoU XPNOIHOMOINCETE AUTOV ToV alcONTrpa, Mpémel va Siafacete Kat va Katavonoete To Eyxelpidio
XEIPLOTI TNG CUOKEVNG, KaBWG Kat Tig mapouaeg Odnyieg xpriong.

ENAEIZEIZ - 'Otav xpnotpomnolovvtat pe Masimo Set® kat pe cupfBatrda pe Masimo maApikda o§Vpetpa:
O atoBntrpeg e181krig Asttoupyiag M-LNCS®, LNCS® yia evANIKeG, maidlatpikoug aoBeveic, viTTa Kat veoyvd evdeikvuvTal yia
TN OUVEXN MN EMEUBATIKY TTAPAKOAOVUONGN TOU AEITOUPYIKOU KOPESHOU TOu 0&UYdVOU TNG AHOC@ALPIVIG TOU apTNPLIaKOU
aipatog (Sp02) kat Tou puBpoL MAAPWY (HETpnon pe atloBntripa SpO2) yia Xprion og eVAMIKES, TASIATPIKOUG aoBEeVEiG, vimma
KAl VEOYVA O€ OUVONKEG Kivnong Kal akivnoiag Kal ylo aoBeVveiG Pe IKAVOTIOINTIKA 1 QVETAPKY alpdtwon og mepIBAAAov
VOOOKOUEIOU, VOGOKOMEIAKOU TUTIOU, O€ TIEPIBANNOV HETAKIVNONG 1} OE OIKIAKS TIEPIBANNOV.

ENAEIZEIZ - ‘'Otav xpnotpomnolovvtat pe Nellcor® kat pe suppata pe Nellcor maApika o§Vpetpa:

O aioBnTripeg e181krig Aettoupyiag M-LNCS, LNCS yia eviNIKeG, maudlatpikoug aoBeveic kal veoyva evdeikvuvTal yla Tn CUVeEXn
un emepBatiky TapakoAovBNon TOU AEITOUPYIKOU KOPECHOU TOU 0§UYOVOU TNG AIHOC(AIPIVIG TOU OpTNPIAKOU AipaTog
(Sp02) Kkat Tou PUBPOY MAAUWY (péTpnon pe alodnTripa SpO2) yla Xprion o€ eVAAIKES, TASIATPIKOUG aoBEeVEIG, VATIIA Kal
VeOyVd o TIEPIBANOV VOOOKOUEIOU, VOGOKOUEIAKOU TUTTOU, O€ TTEPIBANNOV HETAKIVNONG I OE OIKIAKO TIEPIBANNOV.

ANTENAEIZEIZ

O1aiedntpeg 161KNG Aettoupyiag M-LNCS, LNCS avtevSeikvuvtal yia acBeveic mou mapouotdlouv alepyIKEG avTIOPATELG OE
TIPOIOVTa amod aPPWSEG ENACTIKG r/Kal 0TNV KOANTIKA Tawvia.

MPOXOXH: METOYX AIZOHTHPEX EIAIKHZ AEITOYPTIAZ, H ATOAOXH ANIXNEYZHE AMOXYNAEZHE AIZOHTHPA ENAEXETAI
NA AIAKYBEYTEL.

MNEPITPA®H

Autoi ol ailobntripeg €8IKAG Aettoupyiag Sivouv Tn duvatdtnTa oToug alyopibuoug va Bétouv Ta véa Sedopéva ot
TIPOTEPAIOTNTA O GUYKPION HE Ta ahald, ave&dptnta amd tn pUBUIoN pecoTipnong, evaiodnoiag 1y FastSat. Autd éxel wg
AMOTENECUA TAXUTEPN KAl TTLO €VA{CONTN amdKPIon OTIC aAayEG oTn uotoloyia.

OraioBntrpeg eldikrig Aertoupyiag M-LNCS, LNCS mpoopilovtal yia Xprion pe CUCKEUEG ot omoieg StaBétouv o§upeTpia Masimo
SET® (ékdoon 4.1 1) vedTepn) 1 €xouv adelodotnBei va xpnotpomololv atodntripeg e181kNG Aettoupyiag M-LNCS, LNCS, kabwg
kat pe Nellcor kat oupBatd pe Nellcor maApikd o§UpeTpa, pe TNV e€aipeon Twv cuokevwv mou SaBétouv Nellcor OxiMax®.
JUMPBOUAEUTEITE TOV KATAOKELAOTH TNG AVTIOTOIXNG CUCKEVNG YIa TN CUUBATOTNTA CUYKEKPIHEVWY HOVTEAWY CUCKEUWV Kal
alednmpwv. Kabe KataokeuaoTrig CUOKEVWV gival ureLBUVOG va KaBopPIoEL EGV Ol CUOKEVEG TOU €ival CUPBATEG pE KAOE
HovTého alobnTrpa.

‘Otav xpnotpomnolovvtat pe Nellcor kat pe oupPatd pe Nellcor maApikd o§UHETPA, ot atoBNnTrpeg e181KNG Aettoupyiag M-LNCS,
LNCS 8ev Ba Sivouv T Suvatdtnta otoug akyopibuoug va Bétouv Ta véa Sedopéva og PoTepAIdTNTA O GUYKPLON WE Ta
malaid.

O aloOntripeg 161K\ G Aettoupyiag M-LNCS, LNCS €xouv eheyxBei pe Tnv texvoloyia ofupetpiag Masimo SET kat 6To TOAUIKO
o&upetpo N-200 ¢ Nellcor.

MPOEIAOMOIHZH: O1 aio6ntripeg Kal Ta KaAwdia Masimo éxouv oxeS1aoTei yla xprion e UOKEVEG TTou SlabéTouv Texvoloyia
o&upetpiag Masimo SET® fj éxouv adelodotnBei va xpnaotpomolovv aledntrpeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIZ, ZYZTAZEIZ MPOZOXHX KAl ZHMEIQZEIX

+ ‘OMlot ot aoBnTipeg kat Ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTED yla Xprion HE OUYKEKPIUEVEC OUOKEVEC TTapakoAoUOnong.
EnaAnBelote T oupBatotnTa TG GUOKEVRG TapakohouBnong, Tou Kahwdiou Kal Tou atedntripa mpv amd Tn xpron,
S1aPOPETIKA eVOEXETAL VO ONUEIWOEL pelwpévn amoSoon i/Kal TPAUHATICHOC TOU aoBevoug.

+ H Béon mpémel va eNéyxetal ouxvd 1} oUPEWVA PE TO KAIVIKO TIPWTOKOANO TIPOKEIUEVOU va Slac@alileTal n emapkng
TPOOKOAANGN, N KAAr} KUKAOQOPIa TOU QiATOC, N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTK OMTIKA euBuypdupion.

+ Na emdelkvuete 1dlaitepn mpoooyr 6tav ot aoBeveic éxouv mTwyn apdtwon. Ymapyet kivduvog va mpokAnBei SidBpwon
Tou S€PUATOG Kal VEKpwOn amo Tieon, 0tav o alodntripag Sev petakiveital ouxvd. Na aflohoyeite Tnv KatdoTtaon g
0éong kabe pia (1) WpPa OTOUG ACOEVEIG e TITWYI AIMATWON KAl VA PHETAKIVEITE TOV aloONTrpa €av umapyouv evaeifelg
I0TIKAG loxatpiac.

+ H kukAogopia mepIPePIKA TTPOC TN B€0N Tou ALoONTHPA TTPETTEL VA ENEYXETAL TAKTIKA.

+  Katd tnv avemapkn aipdtwon, n 6€on tou aiodntripa mpémet va a&loAoyeital GUXVA yla OnUEia IOTIKAG IoXapiag, n omoia
umopei va o8nynoelL o€ VEKpwaon amo mieon.

+ ‘Otav n aipdtwon ival ToAU xapunArj otnv mapakoAouBoupevn Béon, ot evSeifelc umopsi va gival XaunAoTepe amd Tov
Baciko Kopeouod 0&uydvou Tou apTnPIaKOU AiNaTOG.
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+ Mnv xpnolpormoleite KOMNTIKE Tawia yla va oTEPEWOETE Tov aloOntripa otn Béon Tou. H evépyela autr pmopsei va
TIEPIOPIOEL TNV AIUATIKY) POr| Kal va IpoKaAéoel avakpiBeic evdei€elc. H xprion mpdoBetng KOANTIKAG Tawviag evééxetatl
va mpokaAéoel Seppatikn BAARN r/kat vékpwaon amd mieon i {nuid otov atcOntrpa.

+ AloBNnNTpEC MoV ePappolovTal TTOAU GQIKTA 1) TTOU 0@iyyouv Adyw otdriuatog, Ba mpokahéoouv e0@alpéveg evOeifelg Kal
givat Suvatov va TPOKAAéCOUV VEKpWON améd Tiieon.

+ OLaoBntrpeg mou Sev €xouv TomoBeTNOEl KAAG 1y €x0uV HETAKIVNOET EVEEXETAL VA TIPOKAAETOUV ECPOAUEVEG LETPHOELG.

+ Eopalpéveg epappoyéc Adyw havBacuévou Tumou aloOnTripa evoExeTal va TpoKaAéoouv avakplBeic evEeielg 1 ENepn
eveifewv.

+ H @Aefikn ouppopnon evoéxetal va TPOKANEDEL TNV EUPAVION EVOEIEEWY XAUNAOTEPWY ATTO TIG TIPAYHMOTIKEG TIUESG
KOPEOHOU o§uydvou Tou aptnplakol aipatog. Emopévwe, e§ac@alifete Tnv KatdAAnAn @AePIKn ekpory amd tnv
mapakolouBovpevn Béon. O aiodntrpag dev mpémel va Bpioketal KATw amd To emimedo TG Kapdidg (m.y. alodntripag
07O X€pL EVOG 00BEVOUG 0 0TT0i0C Eival EAMAWHEVOG KAl TO XEPL KPEUETAL TIPOG TAl KATW.)

+ Ot PAePikég 0pUEEIG evdéxeTal va TTPOKANETOUV £0@aNUéVE XOUNAEG evSeifelg SpO2 (M. maNivopounon TpyAwxvag
BaiBidag).

+ O10@UEeIC amd TNV uTOoTHPIEN TOU EVE0NOPTIKOU UImaloviol evEéxeTal va odnyrnoouv og avénon Tou pubpol MaApwY
mou epgaviletal otnv 086vn Tou o§upétpou. EmaAnBelote Tov pubuod MaAuWY Tou acBevous wg TPOG Tov KapSlakd
puBbUO Tou HKT.

+ O alobnTrpag Sev MPEMEL VA £XEL OPATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIOMS Kat {NUIEG. Ev 0 aioBnTrpag €xel amoxpwHaTIOTE]
1 €x€l UTTOOTEL {NUIQ, SIAKOYTE TN XProN. Z€ Kapia MEPIMTWON KNV XpNOoIHOToIoeTe aloONnTripa mou €xel uMooTEl (nId
N €xel eKTEDEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWHATA.

+  ApPOUONOYNOTE TMPOOCEKTIKA TO KOAWSIO Kal To KOAWSI0 aoBevouq yia va pewbei n mbavotnta va umepdeutei i va
oTpayyaNoTei 0 aoBevic.

+  ATIOQEVYETE Va TOTODETEITE TOV AoBNTAPA O€ AKPO UE apTnEIakd KABeTHpa 1) EPIXELPida TTiEoNE TOU aipaToG.

+ Edv xpnotpomolgite maApikr o§upeTpia Katd Tn SIdpKEI OAOCWHATIKAG AKTIVOBOAAG, KPATAOTE TOV aloBNTrpa HakpLd
amnd 1o medio akTivofoliag. Eav o aioOntripag ektebei otnv aktivoBolia, n évoelén pmopei va ival avakpifig  n povdda
UMmopEi va unSevIoTEL Katd Tn Xpovikn SldpKela TG evepyou akTivoBoliac.

+ Mnv xpnotdomoleite Tov aiobnmpa otn Sidpkela PayvnTIKAG Topoypagiag 1 oe mepIBAAoOV ARPNG payvNnTIKAG
TOopOYPAPIaG.

+ OLTINYEC WTOC UYNARG évTaong, OTwG ol TPoRoAEiG Xelpoupyeiwv (e181kA ot TpoPoleig Eévou), ol Auxvieg xohepuBpivng,
ol Aaumntiipeg @Boplopoy, ot Auxvieg Bépuavong umepLBpwWV Kal To dUECO NMOKSO GWG HIMOPOUV Va EMNPEACOLY TNV
anddoon Tou aledntrpa.

+ Ta va anotparnei n enidpacn Tou YwTIoHoU Tou TepIBANovTog, BeBaiwbeite Tt 0 aloBNTPaAg £xel TomoBeTNOEl cwoTd
Kat KAAUYTE TN B€0n Tou aAledNTAPa pE adtagaveg UAIKS, edv xpetdetal. Edv dev An@Bei autr) n mpo@uAa&n o€ cuvOrkeg
PWTIoPOU EPIBANOVTOG UPNARAG évTaong, eVOEXETal va MPOKUYOUV avakplBei LETPAOELC.

+ Yynha enineda COHb 1} MetHb evdéxetatl va mpokUPouV HE GaVOUEVIKA QUGIONOYIKO SpO2. Otav undpyel umoyia yia
avénuéva emineda COHb 1} MetHb, Ba mpémel va ekteleitan epyactnplakr avéiuon (ofupetpia CO) evog deiypatog
aipatog.

+ Ta auénuéva enimeda kapBofuaipooparipivng (COHb) evbéxetal va Swoouv avakpiBeic petproeig SpOz2.

+ Ta auvénuéva enineda pebatpoopatpivng (MetHb) Ba mpokahéoouv avakpifeic petproelg SpO2.

+ Ta auvénpéva emimeda oAKN G xoOAepuBpivng evdéxeTal va Ipokaléoouv avakpiBeic peTproelg SpO2.

+ OLevSayYEIaKEG XPWOELS, OTIWG TTPACIVO TNG IvoKuavivng i} KuavoUv Tou HEBUAEVIOU 1) N EEWTEPIKN EQAPHOYN XPWHATWY
Kat oXeSiwv OMWE .. BEPVIKI VUXIWV, PEVTIKA VUXIQ, YKATEP KT VvEEXETAL VA TIPOKANECOUV QVAKPIBEIG METPROELG SpO2.

+ Hoofapr avatpia, n xapnAn aptnplakn alpdtwaon r ot Yeudeic mMAnpoopieg kivnong givat Suvatod va TPOKAAEGOUV ThV
eu@avion avakpiBwv evoeifewv SpO2.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid, unv diamotilete Kal unv epBantilete Tov alobntrpa oe omolodnmote uypd SidAupa. Mnv
ETTXEIPNOETE VA ATTOCTEIPWOETE TOV AloONTrpa.

+ Mnv Tpomomoleite Kat unv aAAleTe Tov alobntripa katd omolovdnmoTe Tpomo. Tuxov aAhayég 1) TpomoToloelg evEExeTal
va emnpedoouv TNV amodoaon ry/kat T akpifeta.

+ Mnv €MXEIPHOETE Va EMAVAYPNOIUOTIOOETE O TTOAATAOUG A0OEVE(C, va eMAVEMEEEPYAOTEITE, VO OVOKAIVIOETE 1} va
QAVAKUKAWOETE Toug aloOntripeg Masimo 1 ta kadwdia acbevolg, kabwg autég ot Sladikacieg umopei va mpokaAéoouv
{nia ota nAekTpIKA e§apTrpata, mpokaAwvTag evdexopévwe PAARN otov acBevn.

+ Ot uPNAEC OUYKEVTPWOELG 0§uYOVoU evdéxeTal va TTpokaléoouv TTpodiabeon yia apgiBAnotpoeidondbela ota mpdéwpa
Bpéen. Emopévwg, To dvw 6plo cuvayepHoU yla TOV KOPEOUO 0§UYOVOU TIPEMEL va EMAEYETAL TIPOOEKTIKA OUUPWVA HE
Ta anoSekTd KAWVIKA TpdTuTIa.

+ Mpocoxn: AvtikaBiotdte Tov ailoOntiipa 6tav epgavifetal prvupa avtikataotaong aiedntripa i otav epgavifetal
OUVEXWG éva UVUUA XapnAoU SIQ, agou €xete ONOKANPWOEL TA BAHATA AVTILETWTIONG TPORANUATWY XapnAou SIQ, 6mwg
TIEPIYPAPETAL OTO EYXEIPISIO XEIPIOTH TNG CUOKELNG TapakoAovBnong.

+ Inpeiwon: O ailobntripag acBevoug Siabétel texvohoyia X-Cal® yia ehayiotomoinon Tou Kivdivou avakpiBwv evei§ewv
Kat armpoBAENTNG amwAelag mapakoAovBnong Tou aobevouc. O alobnTrpag MPoo@épel éwg 168 wpeg mapakohovdnong
a0BevoUq. Ta HOVTENA HE AVTIKATACTACIUN Tavia, ummootnpifouv éwg Kal 336 wPeG. ATTOPPIYPTE TOV AloBNTHPA PETA TN
xprion o€ évav povo aoBevry.

OAHrIEZ:
A) Emoyn Béong

« EmM\éyete mavtote pia Béon pe kahr alpdtwaon, n omoia Ba KAAUTITEL EVTEAWG TO TApdBupo avixVeUTH Tou alodnTripa.
+ H Béon mpénel va KabBaploTei amd akabapaoieg Kal va £XEl OTEYVWOEL TPV amd TNy TomoBéTnon Tou alednTrpa.
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AwoOntipag Trauma (EvijAikeg)
> 30 kg: H 6¢on mou mpoTipdtal givat o pécog 1 0 TAPARESOG TOU [ EMKPATOUVTOG XEPLOU.
AwoOntiipag Newborn (Nma/Maidiatpikoi acOeveic)
3-10 kg: H mpotiuwpevn Béon €ivat 1o peyadho SAaktuho Tou modiov. EVAANAKTIKA, Umopei va xpnotponoindei 1o SAKTulo
Simha oTo peydho SakTulo Tou OSIoU 1) 0 avTiXELPAC.
10-30 kg: H B¢on mou mpotipdtat givat 0 HECOG iy 0 MAPAUETOC TOU UN EMKPATOUVTOG XEPLOU.
AoOntiipag Newborn (Ngoyva)
<3 kg: Hmpotipwpevn B¢on eival To moSt. EVaNAKTIKE, umopei va xpnotponotndei n maAdun Kat 1o mow YEPOG Tou XePLov.
B) TomoBétnon Tov ailcdnTipa atov acbevi
1. Avoi&te T oakoVAa kat ByaAte Tov aloOnTrpa. AQaIpE0TE TO LAIKO OTAPIENG TOL aloBNTApa, Eav UTIAPYXEL.
ENHAIKEZ (> 30 kg) kat MAIAIATPIKOI AZOENEIZ (10-30 kg)
2. Avatpé€te otnv Eik. 1a. KateuBuvete 1o KaAWSI0 TOU aloBNTrpa pe TETOIOV TPOTIO WOTE va SIEPKETAL Ao TO TAVW PEPOG

TOU XEPLOU 1 VA €ival OTPAUPEVO HAKPLA armd Tov acBevr). TOMOBETHOTE TOV AVIXVEUTH 0TO 0OPKWAEES TUAHA TOU SAKTUAOU

Tou xeptov. O alobntripag pmopei emiong va tomoBetnOei oe SaxTulo Tou modiov (Sev amelkoviletar). Amaiteital MARPENg

KAAUYN Tou TapPaBUPOU AVIXVEUTH Yia Va EE0PANOTEL N akPIBG AYn Sedopévwv.

. Avatpé€te otnv Ek. 1B. Tuli§te TV appwdn tavia yupw amd to Sdktulo Kai Befaiwbdeite 6Tt To mapdBupo Tou mopumou
(kOKKIVO aoTépl) ival EUBVYPAUUIOUEVO OTO TTAVW UEPOG TOU SAKTUAOU, AKPIBWG AméVavTl Ao TOV AVIXVEUTH.

4. Avatpé€te otnv Eik. 1y. EAéy€te Tov aiobntripa yia va emPBeBaiwoeTe Tn owoTr TomoB£Tnon Kal EMavatonoBeTHoTe Tov,
€dv xpetaletal.

NHMIA (3-10 kg)

2. Avatpé€te otnv Eik. 2a. KateuBuveTte 1o KaAwS10 Tou alobnTripa He TETOLOV TPOTIO WOTE Va SIEPKETAL AT TO KATW HEPOG

Tou od1oU 1 va gival OTPAUUEVO HAKPLA amd Tov AoBevr). TOTOBETAOTE TOV AVIKVEUTH OTO CAPKWEEC TURHA TOU HeydAou

Saktulou Tou modiov. O aledNnTpag pmopei emiong va tomoBetnOei otov avtixelpa (Sev ameikoviletar). Amaiteital mnpEng

K&AUYN Tou TaPaBUPOU AVIXVEUTH Yia Va eE0PANOTEL N akpIBG AYn Sedopévwv.

. Avatpé€te otnv Eik. 2. TuAi€te TV a@pwdn Tavia yopw amod to §dktulo Tou modiou Kai Beaiwbeite Tt To mapdbupo
TOU TTIOMTOU (KOKKIVO aoTEéPL) gival euBUYPAUUIOPEVO OTO TIAVW HEPOC TOU SOKTUAOU, aKPIBWE amévavtl amd Tov
QVIXVEUTH.

4. Avatpé€te otnv Eik. 2y. EAéy€te Tov aioOntripa yia va emPBeRalwoeTe Tn owoTh TomoBETnon Kal EmavatonofeTHoTE Tov,
€dv xpetaletal.

NEOTNA (< 3 kg)

2. Avatpé€te oty Eik. 3a. Na evaioBnto §¢ppa, n KOMNTIKOTNTA TOU AUTOKAOAANTOU LaTPIKOU BaBuol pumopei va pelwbei n
va e€aeIPOE] e EMKANUYPN TwV AUTOKOANTWY TTEPIOXWV pE BapBdxt i yada.

3. Avatpé€te otny Eik. 3B. KateuBuvete 1o KaAwS10 Tou aloBnTrpa e TETOLOV TPOTIO WOTE E(TE VA EiVal OTPAUMEVO TTPOG TOV
aoBevn gite va BpiokeTal 0TO KATW UEPOG TOU TOSI0U Tou 0oBeVOUG. TOTTOBETAOTE TOV AVIXVEUTH OTO OAPKWOES TUAHA
¢ mAaylag 6Yng TG Baong Tou modiov, oe eUBUYPAUUION HE TO TETAPTO SAKTUNO. EVAANOKTIKA, O QVIXVEUTHG UMOPEI
emiong va tomoBetnBei oto MAvw PEPOC Tou TodIoU (Sev amelkoviletal). Amatteital MARENG KAAuYn tou mapabupou
avIXVeuTH yla va e§ao@alloTel n akpIBrig Awn dedopévawv.

4. Avatpé€te otnv Eik. 3y. Tulifte Tv a@pwdn tawia yupw amd to médi kat BeBaiwbeite 6T1 To Mapdbupo Tou TMoumol

(KOKKIVO AOTPO) Eival EUBLYPAUUIOUEVO aKPIBWG amévavTt amd Tov avixveuTr. DpovTioTe va S1atnproEeTe TNV KATAANAN

€UBUYPAUUION TOU AVIXVEUTH HE Ta TapdBupa TOU TTOUTOU KaBWE TOTOBETEITE TNV aPEWSN TAVa yla VA OTEPEWOETE TOV

alednTrpa.

. Avatpé€te otnv Eik. 38. ENéyEte Tov aloBntripa yia va emPBeBalwoeTe Tn cwoTr TomoBETNoN Kal EMAVATOMOOETAOTE ToV,
€dv xpetaletal.

) Zovdeon tou aicOntiipa oto KaAwdio acBevoug

M-LNCS
Avatpé€te oty Eik. 4. Eloaydyete mApwg Tov 0UVOEOU0 Tou aloBNnTApa péoa oTov oUVSETHO Tou Kahwdiou aoBevoug Kat
ao@aioTe Tov 0T Béon Tou.

LNCS
Avatpé€te oty EIK. 5. Eloaydyete mApwg Tov 6UVOECHO Tou aloBnTrpa péoa oTtov oUVEECHO Tou Kahwdiou acBevoug (1).
K\eioTe eVTEADC TO TPOOTATEUTIKO KAAUUMA (2).

A) Enavatonmo®étnon

+ O aioBnTipag pmopei va emavatomoBetnOei otov idlo acBevr, €dv Ta mapabupa mopmou Kat avixveuTn gival Slagavr kat 1o
auTokOANTO £€akoNOUBE( va TIpooKoAAdTal oTo Séppa.

+ EAv 10 autokdAnTO Sev MpookoAdTal MAéov 0To S€ppa, XPNOIUOTTOIROTE VEOo alobnTrpa.
THMEIQZH: Otav al\alete B£0€I eQapPUOYNG 1 EMAVATOTODETETE TOV AICBNTAPA, TPWTA AMOCUVSECTE TOV aloBNnTrpa
amné 1o KaAwdio acbevouc.

E) Amoolvéeon Tou aicOntripa and to KaAwdio acdevoug

M-LNCS
Avatpé€te oty Eik. 7. TpaPnéte otabepd tov oUvSeopo Tou alobntripa yia va Tov a@alpéoeTe amod To KaAwdio acBevouq.
LNCS
Avatpé€te otnv ElK. 8. INKWOTE TO TPOOTATEUTIKO KAAUMHA Yyla va QATIOKTHOETE TPOOBAOH OTOV CUVSECHO TOU
aeOnmpa (1). Tpapréte otabepd Tov 0UVEECHO TOL AICONTAPA YIa VA TOV APaAIPECETE Ao To KaAwdio acBevoug (2).
MPOXOXH: A NA MHN MPOKAHOEI ZHMIA, MHN AIANOTIZETE KAl MHN EMBANTIZETE TON AIZX©HTHPA XE OMOIOAHMNOTE
YTPO AIAAYMA. MHN AMOXTEIPQNETE ME AKTINOBOAIA, ATMO, AYTOKAYZTO 'H O=EIAIO TOY AI©OYAENIOY.

w

w

w
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MPOAIATPAOEZ

‘Otav xpnotpomolovvtatl pe Masimo Set kat cupBatd pe Masimo maApikd o§upetpa:

AoOnTHpag 181K Aettovpyiag

M-LNCS/LNCS Trauma (EviA ) Newborn (NAma/Maidiatpikoi acOseveic) Newborn (Neoyva)®
#1655 wpamiko papoc >30kg 3-10kg 10-30 kg <3kg
e gport | Mmoo | somiorpeit | yipnan
Akpifela Sp02, cuvbrkeg akivnoiag' 2% 2%° 2% 3%
Akpipeia Sp02, og ouVONKeG Kivnong? 3% 3% 3% 3%
Akpifela SpO2, xaunAi apdtwon? 2% 2% 2% 3%
2:5f§;§5u0u00 TIAAUWY, OE OLVOKEG 3bpm 3bpm 3bpm 3bpm
ApriBsu} PUBHOU TTAAUWY, OE CUVONKECG 5 bpm 5 bpm 5 bpm 5 bpm
Kivnong

2;‘:;5;‘:;‘”’3”9”00 maAuY, xapnhi 3 bpm 3 bpm 3bpm 3 bpm
‘Otav xpnotpomotovvtat pe Nellcor kat cupfara pe Nellcor maApukd o§upetrpa:®

Akpifeia SpO2, o€ GLUVBNKEC akvnoiag 2% 2% 2% 3%
Akpifela pubuol maApwy, Xwpig kivnon 3 bpm 3 bpm 3 bpm 3 bpm

THMEIQZH: H akpifela Arvs givatl £vag OTATIOTIKOG UTTONOYIOUOG TNG S1a@opdG avAesa O UETPAOELG TNG CUCKEUNG Kal
UETPAOEIC AVAPOPAG. TO TAAICIO LG ENEYXOUEVNG LENETNG, TIEPITIOU T SUO TPIia TWV PETPHOEWY TNG CUCKEUNG EVETITTAV +
EVTOG TOU EUPOUG ARMS TWV HETPHOEWY AVAPOPAG.

"' H akpiBeia tng texvoroyiac Masimo SET oe ouvbrikes akivnoiag éxel emPBefaiwOei oe ueréteg avBpwmvou aiuatog o€ LYIEG
eVAIKeG €0EAOVTEG, AVEPEG Kal yuvaiKeS, Ue avoixTr éw¢ okoUpa améxpwon S€puato oe UEAETEG mpokaloUuevng umoéiag oto
£0pog 70-100% SpO2 w¢ mpog éva epyactnplakd o&upetpo CO.

2 H akpiBeia tng texvodoyiac Masimo SET o€ ouvOrikec kivnong éxel emPBeaiwbel og UEAETEC avOpWMIVOU aiuaTog O LyIEG EVAMIKES
£OeovTéc, AvSpeg Kal yuvaikeg, e avolXTr) éws okoUpa amdxpwon SEPUATOC Og UEAETEG MpoKaAoUuEVNG umro&iag Katd TV ekTéAeon
KIviioewV TpIBIi¢ Kat EAappol XTumiuatog, o€ 2 éwg 4 Hz e mAdtog 1 éwg 2 cm kat pun emavaaufavéuevn kivnon amd 1 éwg 5 Hz ue
TAGTOG 2 éw¢ 3 cm o€ ueAéTeg mpokaAoUuevng ummoéiag ato Upog 70-100% SpO2 we mpog éva epyactnpiakd o&uuetpo CO.

? H texvoloyia Masimo SET éxet eXeyxOei yia tnv akpiBeia xaunAric aiudtwong oe Sokiuég évavti evog mpooopolwtr Biotek Index 2
kat évav mpooouolwtr Masimo e 1ox0 orjpatog ueyaAutepn amé 0,02% Kai mooooTto UeTdSoonG UeyaAutepo amé 5% yia kopeouols
mmou Kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

4 H texvoloyia Masimo SET éxel eheyxBei yia tnv akpiBeia pubuol maAuwv oto 0pog 25-240 bpm o€ Sokiuég évavtt evog
mpooopolwTty Biotek Index 2 kai evég mpooouoiwtry Masimo pe 1oxU ofjuatog peyaritepn amé 0,02% Kai mooooTo UETAS00NG
ueyaritepo ané 5% yia kopeouous mou kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

* H akpiBeia kopeopol Twv aiobntripwy yia veoyvd kai mpowpa Ppépn eAéyxOnke oe eviikes eOeAovTéG Kal mpooTéOnke 1% yia va
An@Bolv uméyn o1 1816TNTES TNG EUPPUIKTC aipoopalpivng.

© Aev éxel emkupwOel we mpog TV akpiBeia og ouvOrkes kivnong Kat xaunAng aludtwong ue xprion tng texvoloyiag Nellcor.

ZYMBATOTHTA

'M ' SH Autég 0 alobntrpag mpoopiletal yia xprion Hévo pe ouokevég Tou TephapfBdvouv Texvoloyia o§upetpiag
VIO Masimo SET (ék8oon 4.1 1] vedTePN) 1] UE CUOKEVEC TapaKoAoUONONG TAAUIKNG 0§UUETPIAC Ol OTTo(ES €x0LV Adela
\’lMASiMOSH” va xpnotuomnolodv ailedntrpeg M-LNCS, LNCS, kaBwg kat pe Nellcor kat pe oupBatd pe Nellcor maApika o€ouetpa.
rainbow KABE aloONTApag eival oxedlaopévog va Aeltoupyei cwoTd POVO OTA CUCTAMATA TOAUMIKAG OSUMETPIag Tou
KATAOKEVOOTH TN TPWTOTUTTNG CUOKEUNG. H Xprion auTtol Tou alofnTripa pe AANEG CUOKEUEG UTTOPE( VA €XEL WG

AMOTENECUA VA HNV AEITOUPYHOEL O ALOONTHPAG I} VA NV AEITOUPYOEL CWOTA.

MNa minpogopieg oupPatdtnrtag, avatpéfte otn SievBuvon: www.Masimo.com

EMTYHZH

H Masimo gyyudtal oTov apyIko ayopaoTrj Hdvov OTL Ta TPoidvTa auTd, 6Tav XpnoIUomolouvTal CUMPWVA UE TiG 08nyieg mou
TapéxovTal HE Ta mpoidvta tng Masimo, Sev Ba TapousIAdcouy ENATTWHATA OTA UAIKA Kal TV £pyacia yla Xpovikéd Siaotnua
£€1(6) unvwv. MNa ta mpoidvTa piag xpriong n yyunon oxUel yia xprion o€ évav pdvo acBevr.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI TA TA MPOIONTA MOY NQAOYNTAI AMO TH
MASIMO ZTON ATOPAZTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEZ TIZ AAAEZ MPO®OPIKES, PHTEX ‘H ZIQMNHPES EFTYHZEIL,
SYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIONAHMOTE EFTYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAAHAOTHTAX
A ZYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YNOXPEQXH THX MASIMO KAl H AMTOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPAXTH
A NAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHZHZ ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THZ MASIMO, H EMIZKEYH ‘H H
ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOX.

E=ZAIPEZEIZ AMO THN EITYHZH

H mapouoa eyyonon Sev KahUTTEl omoloSATOTE TIPOIOV To oToio €xel Xpnotpomoindei katd mapdfacn Twv odnylov
XPriong mou ouvodelouy To TPOIdV 1) €XEL UMIOOTEL KKK XPrion, apélela, atuxnua 1 éxel umooTei {NuId Aoyw eEWTEPIKWY
ouvOnkwv. H mapovoa eyyunon dev KANUTTEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV €xEl CUVSEDEL e N EYKEKPIUEVO OPYAVO 1 GUCTNHA, EXEL
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TpomomnolnBei, £xel amoouvappoloynBei ) emavacuvappoloynei. H mapoloa eyyonon dev KaNomtel atloOntripeg 1 kadwdia
aoBevoug ta omoia €xouv umofAnBei oe emaveneEepyacia, emdidpBwon f avakVKAwoN.

SE KAMIA NEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YNIEYOYNH ENANTI TOY AFTOPASXTH 'H OMOIOYAHMNOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON YMNTQMATIKEY, EMMEZEZ, EIAIKEZ 'H AMOGETIKEE ZHMIEL (METAZY TQN OMOIQN MNMEPIAAMBANONTAI KAI TA
ANQAETIOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=EI ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY
TOY EIAOYZ. SE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO MPOIONTA MOY MQAOYNTAI STON
AFOPASTH (XYM®OQNA ME SYMBAZH, EITYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQ3H) AEN YNEPBAINEI TO NOXO MOY KATEBAAE O
ATOPAXTHX A TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMNOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQXH. XE KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN OEPEI
EYOYNH MNMATYXON ZHMIEZ MOY XETIZONTAI ME MPOION TO OMNOIO EXEl YITIOBAHOEI ZE EMANEME=ZEPTAZIA, ANAKAINIZH
'H ANAKYKAQZH. OI MEPIOPIZMOI STHN MAPOYZA ENOTHTA AEN MNPEMEI NA ©OEQPHOEI OTI ATTOKAEIOYN OMOIAAHMNOTE
EYOYNH H OMMOIA, XYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOG®EXIA MEPI EYOYNHX A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA
AMNOKAEIZTEI MEZQ SYMBASHS.

XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA

AYTOX O AIZOHTHPAZX A ENAN MONO AXOENH XAX XOPHTEITAI ME AAEIA QXTE NA TON XPHZIMOMOIEITE ZYMOQNA
ME TA AIMAQMATA EYPEZITEXNIAX THX MASIMO TIA XPHXH ZE ENAN MONO AXOENH. MEZQ THX AMTOAOXHZ 'H XPHXHX
TOY MAPONTOX MPOIONTOS, ANATNQPIZETE KAl SYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI AAEIA TIA XPHZH TOY MAPONTOX
NPOIONTOS XE MEPISSOTEPOYX TOY ENOX AXOENEIS.

ATMNOPPIWTE TON AIZOHTHPA META TH XPHXH >E ENAN MONO AXOENH. H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOZX AIZOHTHPA
AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H XIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY AIXOHTHPA ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN
AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHXH XPHXHX TON AIZOHTHPQN M-LNCS, LNCS.

MPOZOXH: H OMOZMNONAIAKH NOMOGEXIA (HMA) NEPIOPIZEI THN MQAHEH THX XYXKEYHX AYTHZ MONO
AT1O IATPO 'H KATOIIN ENTOAHZ IATPOY.

MNa emayyeAdatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPES TTANPo@opieg ouvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOEifewy, Twv avtevoeifewy, TwV MMPOEISOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWY Kal TwV avemOUUNTwY
evepyelwv. Ta mapakatw cVpBola pmopei va gugavifovtal oTo mpoidv 1y TN OHavon Tou TTPoidvTog

IYMBOAO OPIZMOX

OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO

Mpogoxn: H opoomovdiakn

ToU NAEKTPIKOD Kat vopoBeaia (HMA) meplopilel tnv

NAEKTPOVIKOU £EOTTAIOHOU Rx ONLY rr(fo)\r]cr] NG OUOKEUNG auTng
HOVOV artd 1aTPo 1) KATOTIV

(AHHE). £VTOARG LaTPOU.

ZexwpLoTr oUNOYH
AKONOUBNOTE TIG
odnyieg xpriong

ZrUa CUHHOPPWONG HE TNV
SuppouleuTEiTE TIG Kuwbikée napribac c € gupwraikr odnyia 93/42/

odnyiec xpnong 0123 EOK yia Ta 1aTpoTeXVoAOyIKA
mpoidvta
Ap1BuSC Kataldyou E€ouaioSotnpévoc
KataokevaoTrg PISHOG oy EEE avTimpéowmnog oty Eupwmaikr
(ap1BpoG povtéNou) Kowotta
Huepopnvia kataokeuig Ap1BpodG avagopag s
EEEE-MM-HH Masimo ﬁ Zwpatko Bapo

Xprion éwg EEEE-MM-HH Meyahutepo amd EUpog Beppokpaciag euAagng

Mnv enavaypnotponoleite/
la xprion o évav pévo
aoBevn

Mikpdtepo amd Alatnpeite oteyvo

Meplopiopodg vypaaiac
pONagng

Na pnv xpnotpormoinBei eav n

Mn anootelpwpévo L . .
ouokevaoia éxel umooTel {nuId

A€V €XEl KATAOKEVOOTEL UE
(PUOIKO ENAOTIKO NATEE

EvBpaucTo, va 1o
XElpiCeoTe pe mpoooxn

Meploplopdg aTHOoPaIPIKAG
miieong

A @w=EREE O
HQAVEEEI}@

Q@ P~

¢V indice,
0.

O10o8nyieg xpriong, Ta eyxelpidia kat GANeg 0dnyieg gival S1aboipeg o€ NAeKTPOVIKN Hopen oTn Stevbuvon
http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: Ot nAekTpoviKEG 0dnyiec Xxpriong Sev gival S1aB£c1pEC yia TIC XWPES 6OV Xpnactpomolsitat n ofjpaven CE.

)

Am\wpata supeottegviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ta Masimo, SET, §, M-LNCS, X-Cal, kai LNCS gival Kataxwplopéva Epmopikd orjpata the Masimo Corporation og opoomovSiakd
emimedo.

Ta Nellcor kat OxiMax gival kataxwpiopéva gpmopika orjpata tng Nellcor Puritan Bennett Incorporated og opoomoviokd
eminedo.
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CneuynanbHbie gatumnkm M-LNCS® /LNCS® @

OpHopaszoBble AaTunKky Sp0O2 ANA B3pOCAbIX NALNEHTOB, AeTeil, MNajeHLeB
1 HOBOPOXKAEHHbIX

YKA3AHNA

nc

JIb3OBAHUIO

® TonbKo ANA HAUBNAYaNbHOTO NCMONb30BaHNA @ M3rotosneHo 6e3 ncnonb3oBaHWA HaTypanbHOro natekca HectepunbHo

Mepea ncnonb3oBaHMeM 3TOro AaTuvKa Nosib3oBaTeslb [O/MKEH MPOUNTaTb U NPUHATL K CBeAGHUNIO
PYKOBOACTBO onepatopa yCTpOI‘/'ICTBa W AaHHbI€ YKa3aHUA MO NCnosib3oBaHulo.

NMOKA3AHUA npu mucnonb3oBaHum ¢ npubopammu Pulse Oximeter Masimo Set® m coBmecTumbiMuN
c Masimo

CneuymanbHble gatumkn M-LNCS® n LNCS® ana B3pocnbix, feTei, MnajeHLUeB 1 HOBOPOX/AEHHbIX AeTel npeaHasHayeHbl
[NA HenpepbiBHOrO HEVWHBA3VIBHOTO MOHWTOPUHIa GYHKLMOHANbHOMO HacbIWEHUA remornobuHa apTepuanbHON KpoBw
Kucnopogom (SpO2) n yacToTbl Nynbca (M3mepseTca gatunkom SpO2). OHM NpefHa3HaueHbl 4NA B3POCNbIX, AeTel, MNaAeHLEeB
N HOBOPOXMEHHDIX, KaK B ABVPKEHUN, Tak 1 6€3 ABMXKEHUA, a TaKKe ANA NaLMeHTOB C HOPManbHOW nnn cnaboi nepdysmei.
[laTumkn npefHasHayeHbl ANA UCNOMb30BaHWA B 60NbHULAX U APYTUX MEAULIMHCKUX YUPEXAEHNUAX, NPV TPAHCNOPTPOBKE,
a TaKXKe B JOMALLHUX yCNOBUAX.

NMOKA3AHUA npu ncnonb3oBaHum c npubéopamm Pulse Oximeter Nellcor® n coemectumbimu ¢ Nellcor
CneuynanbHble paatunky M-LNCS n LNCS pana B3pocnblx, feTel,, MnafleHLeB 1 HOBOPOXAEHHbIX NpefHa3HauyeHbl AnA
HernpepbIBHOrO HEWHBA3VIBHOTNO MOHUTOPUHIa  GYHKLUMOHANBHOTO HacbIWeHWA reMornobrHa apTepuanbHOM  KpoBU
Kucnopogom (SpO2) n yacToTbl Nynbca (M3mepseTca gatunkom SpO2). OHM NpeHa3HaueHbl 4NA B3POCNbIX, AeTel, MNafeHLEeB
1 HOBOPOXAEHHbIX. laTumKy npefHasHayeHbl AnA CNonb30BaHNA B 60MbHMULLAX M APYTX MEAULIMHCKUX YUpexaeHnaX, Npu
TPaHCMOPTVPOBKE, a TaKXKe B JOMALUHWX YCIIOBUAX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

CneuymanbHble patumkn M-LNCS n LNCS npotuBonokasaHbl naumMeHTam C anneprmyeckon peakuumen Ha vsfenva us
neHopesuHbl N/ CaMOKNEALLYIOCA NIEHTY.

BHUMAHME! MNP NCMOJIb30OBAHUU CMELMATIbHBIX AATYMKOB OYHKLNA ONPEAENEHUA BbIKITIOYEHUA OATYUKA
MOXKET PABOTATb HEMPABWJIbHO.

OMUCAHUE

[llaHHble cnewluanbHble AaTYMKM UCMOMb3YIOT anropuUTMbl, NO3BOMAIOLWME MPKUCBaNBaTb HOBbIM AaHHbIM Gonee BbICOKMUIA
NPYOPUTET, Yem CTapbiM aHHbIM, BHE 3aBUCMMOCTUN OT CPefHMX NoKasaTenel, YyBCTBUTENbHOCTN UNN HacTponkuy FastSat.
B pe3ynbraTe yaaetca fobuUtbcs 6osee 6bICTPOro U TOYHOTO OTKAMKA Ha GpU3N0NOrnyecKmne N3MEeHeHs.

CneymanbHble gatunkn M-LNCS, LNCS npepfHasHaueHbl AnA UCNONb30BaHUA C YCTPOWCTBAMU, MPUMEHSAIOWMMI cucTemy
okcumeTpun Masimo SET® (Bepcua 4.1 unu Bbile), AN NNLEH3MPOBaHHbIMY ANA NCMONb30BaHNA CNELManbHbIX AaTYMKOB
M-LNCS un LNCS, a Takxe ¢ yctponctBamu Pulse Oximeter Nellcor n yctpoiictBamu, coBmectumbiMmn ¢ Nellcor, kpome
yCTPONCTB, npumeHsowmx TexHonoruio Nellcor OxiMax®. 3a uHbopmauven o COBMECTUMOCTU KOHKPETHbIX Mopenemn
YCTPOICTB 1 AaTUMKOB obpallanTech K npousBoauTento. Kaxablil ©3roToBUTeNb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a onpeaeneHve
COBMECTVMOCTYM CBOWX YCTPOWCTB C Kax oW MOAesblo AaTunka.

Ecnn cneumanbHble gatumkn M-LNCS u LNCS ucnonb3yiotca ¢ yctpoiictBamu Pulse Oximeter Nellcor n coBmectumbiMu
¢ Nellcor, anroputmbl NPUCBOEHNA HOBBIM laHHbIM BOMee BbICOKOro MPUOPKTETa, YeM CTapbiM, paboTaTb He GyayT.
CneumnanbHble fatunkm M-LNCS n LNCS 6binv npoBepeHbl C WCMONb30BaHNEM TEXHONOrMn okcumeTpum Masimo SET
n yctpoictea Pulse Oximeter Nellcor N-200.

MNPEAYNPEXAEHUE. [atumkn un kabenu Masimo npeaHasHauyeHbl [ANA MPYMEHEHVA TONMbKO C YCTPOWCTBaMM,
NCoNb3yoWmmy cnctemy okcumetpun Masimo SET® nnv nnueH3npoBaHHbIMU ANA NCNONb30BaHNUA C JaTumnkammu Masimo.

l'IPE.[I,VI'IPE)KﬂEHI/Iﬂ NMPEAOCTEPEXXEHUA N MPUMEYAHUA
Bce patumkm u Kabenu npepHasHauyeHbl AR UCMOb30BAHUA C KOHKPETHbIMI MOHWTOpamu. Mepes Hauanom paboTb
cnepyet obA3aTeNbHO MPOBEPUTH COBMECTVIMOCTb MOHWTOPA, Kabena v [aTuvka, Tak Kak B MPOTMBHOM cCnyvae
BO3MOXHO YXy/iLLEH/e SKCMyaTaLOHHbIX XapaKTepUCTVK U/vnu TpaBMPOBaHMe NaLyeHTa.

« [ina obecrieueHns Haffexallero npuaeraHns, LMPKYIALMM KPOBU, LEOCTHOCTM KOXM 1 MPaBUIbHOTO OMTUYECKOro
COBMeLLEeHUA MEeCTO MOAKIIIOUEHUA ClefyeT PerynsapHO NpPOBepATb B COOTBETCTBMM C MPUHATBIM KIAMHUYECKUM
NPOTOKOIOM WA YalLe.

+ Oco6oe BHMMaHMe TpebyeTcs Npy NCMOMb30BaHM Y MALMEHTOB CO cnabon nepdyswei. Mpy oTCyTCTBUM perynapHoro
nepemeLlleHNs AaTurka BO3MOXHa 3p03MA KOXN, a Takxke ee OMepTBeHIe 13-3a flaBNieHus. [IpoBepAiiTe MeCTo yCTaHOBKM
[aTuyMKa C NeproanYHOCTbIO B oaMH (1) yac npu paboTe ¢ nauveHTamu co cnaboii nepdysueit 1 nepecTaBnanTe AaTumk
NPV HAaNMYMK NPU3HAKOB NLLEMMNI TKAHEIA.

« Cnepyet perynapHo NpoBepATb ANCTaNbHYIO LIMPKYALMIO KPOBW B MeCTe YCTaHOBKM AaTumKa.

« Tpw HW3KOM Nepdy3nm MeCTo NOAKIIOYEHNA faTuMKa ClefyeT PeryNapHO NPOBEPATb Ha MPeAMET OTCYTCTBUA MECTHOM
VLIEeMUM TKaHel, KoTopas MOXeT MPUBECTU K OMEPTBEHIO 3-3a JABEHUS.

« [lpy oueHb HU3KOIN Nepdy3un B MecTe MOHUTOPWHIA MOKa3aHWA MOTYT GbiTb HUXKe [eCTBUTENbHOTO HacblleHnsA
apTepuanbHoOii KPOBU KUCTIOPOLOM.
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He ncnonb3yiiTe neHTy AN 3aKpenneHvs JaTurka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXeT OrpaHuyMTb KPOBOTOK 1 MPUBECTU
K HETOYHOCTW MoKasaHuii. Micnonb3oBaHue JOMOMHUTENbHON NEeHTbl MOXET NPUBECTV K MOBPEXAECHUIO KOXMN W/vnn
OMepTBEHWIO TKaHel 13-3a aBieHVsa NM6Oo K NOBPeXAEHWIO AaTuMKa.

[laTumKu, KoTopble 6bINN N3HaYaNbHO HANOMXEHbI CIMLIKOM TYro UV OKasanucb TYrMMn U3-3a OTeKa, AafyT HETOUHble
nokasaHuA 1 MOryT NPVBECTU K HEKPO3Y BCIeACTBME CaBIMBaHNA.

HenpaBunbHO ycTaHOBNEHHbIE MW YaCTUUYHO CMELLEHHble AaTUYMKM MOTYT MPUBECTU K HETOUHOCTU N3MEPEHNIA.
HenpaBunbHas ycTaHOBKa M3-3a HENPABUIbHOTO TUMa [AaTyMKa MOXET NMPUBECTV K HETOYHOCTW WU OTCYTCTBUMIO
nokasaHui.

3acTon BEHO3HOW KPOBU MOFYT MPUBECTU K 3aHVKEHUIO MOKa3aHW OTHOCUTENbHO AeCTBUTENIbHOrO HacbIWeHWA
apTepranbHON KPoBU KUCIOPoAoM. [o3ToMy Heobxoanmo ybeautbcs B Haanexaliem OTTOKe BeHO3HOWN KpoBU OT
MecTa MOHWUTOPWHTa. [laTunk He AOMKeH ObiTb HUXeE YPOBHA cepALia (HanpuMep, Ha CBICAOLLEN PyKe NPU pa3MeLLeHNN
nauueHTa fiexka B nocTenn).

BeHo3Hble nynbcauuy MOTYT MPMBECTM K 3aHWKEHHbIM MoKasaHuam SpO2 (Hampumep, nNpu peryprutauum
TPexcTBOpYaToro KnanaHa).

Mynbcauma BHyTpraopTanbHOro 6annoHa MoXeT HaKnaAblBaTbCA Ha YacTOTY Mynbca NPW 0TOOPaX)eHNN YacToTbl Nysbca
Ha okcmeTpe. CBepAliTe YacToTy Nynbca NaLyMeHTa C YacTOTON ero cepAeUHbIX CoKpalleHunii Ha JKI.

Ha paTtuvke He [OMKHO ObiTb BUAMMBIX AedeKToB, obecLpeurBaHuA U nospexpaeHuin. Ecnm patumk obecuseueH
VNN NOBpPeX[eH, NpeKkpaTnTe ero nucnonb3osBaHne. HUKOrAa He MCMNonb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE [AaTUYMKM UK [aTYUKN
C HEN30/IMPOBAHHbBIMU YYaCTKaMM1 NEKTPUYECKO Lenu.

PaumoHanbHO NpoknaApiBaiiTe Kabenb AaTyMKa v Kabenb AnA NoAKMOYEHNA K NaLMeHTy, YTobbl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3aLenneHna Kabena naumMeHToM UK yayLieHns nayneHTa kabenem.

W36eraiTe pa3meLyeHris AaTumKka Ha KOHEYHOCTU C apTepuarnbHbIM KaTeTepOM UV MAaHXETO ANA N3MepeHus faBneHns
KpOBMU.

Ecnv nynbcokcMMeTpua NpoBOAUTCA BO Bpemsa 0bNy4YeHUA BCEro Tena, AepXKuTe JaTumK BHe nonsa usnyyenua. Ecnm
[aTuuK Obln NOABEPXKEH W3NYYEHWIo, MOKa3aHUA MOryT ObiTb HETOUYHbIMU, WK BO BPEMs BO3AENCTBUA W3NyYeHUs
YCTPOWCTBO BYAET CUNTLIBATb HYNEBOE 3HAUEHMe.

He ncnonb3yiite fatunk Bo Bpema BbinonHeHna MPT unu B cpefe MPT.

flpKMe UCTOUHMKN BHELIHEero OCBELLeHWs, Hanpumep OrnepauuoHHble CBETUNbHUKM (0CO6EHHO C KCEHOHOBbIMMU
WCTOYHMKaMKN CBeTa), GUNMpPYOMHOBbIE Namnbl, GpryopecueHTHbIE NamMbl, MHPPaKpacHble HarpeBaTesbHble Namnbl
1 NPAMOW CONTHEUHDbI CBET, MOTYT MOBAINATb Ha MOKa3aHWA faTunKa.

[lnfA npepoTBpaLLeHns BO34eNCTBUA BHELUHUX UCTOYHUKOB CBETA NPaBUIbHO YCTAHOBWTE [ATUMK U MPY HEOGXOANMOCTH
3aKpoiiTe MeCTO YCTaHOBKM He MPOMyCKalowWyM CBeT maTtepuanom. HecobniopgeHne 3TUX Mep NpPeaoCTOPOXHOCTH
B YC/TOBMAX OYEHb APKOro OCBELYEHVA MOXKET NPUBECTY K HETOUYHbIM N3MEPEHNAM.

Bbicokuii ypoBeHb COHb nnv MetHb moxeT nmeTb MecTo npu KaxyLuemcs HopmanbHoM ypoBHe SpOz2. Mpw nogo3peHnn
Ha noBbiLeHHbIn ypoeHb COHb nnu MetHb Heobxoaunmo nposecTn nabopatopHbii aHanus (CO-okcumeTpuio) obpasua
KpOBMU.

MoBblweHHble ypoBHM KapbokcrremornobmHa (COHb) MmoryT nprBecTy K HETOUHOCTM U3MepeHus SpO2.

MoBbiLEHHbIE YPOBHU MeTremornobrHa (MetHb) MoryT npuBecT K HeTOUHOCTY U3MepeHua SpO2.

MoBblLWeEHHbIe YPOBHYM 06Lero 6unupybruHa MoryT NpUBECTU K HETOUHOCTW n3MepeHnit SpO2.

BHyTpucocyancToe okpaluvBaHWe, HampuMep WHAOLMAHWHOM 3efeHbIM WAW MEeTWNEHOBOW CUHbIO, UK Kpacka
1 $paKTypa, HaHeCeHHble CHapYXU (HanprMep, NaK 1A HOTTel, HapaLyeHHble akpUIoBbIe HOITU, 6IECTKU U T. A.), MOTYT
NPUBECTUN K HETOYHOCTU n3MepeHnin SpO2.

HeTouHble nokasaHua SpO2 moryT 6biTb O6YCNOBNEHbI CUNbHOW aHEMMWeR, HU3KOW apTepuanbHoi nepdysmein nnm
apTeaKkTOM OT ABMXKEHMA.

Bo un3bexxaHue noBpeXAeHUA [aTumka He MorpyxaiTe ero B Kakue-nnbo xupkue pacTBopbl. He nbitaiitech
CTepUNN30BaTh JaTumK.

He mopunéuLmpyiite U He N3MeHANTe AATYMK HUKAKUMK cnocobamu. M3meHeHnA nnnm MoanduKaumum MoryT yxXyawmuTb
NPOU3BOANTENBLHOCTb U/UM TOYHOCTb.

He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCMOMb30BaTh /1A HECKONBKMX NaLMeHTOB, fJopabaTbiBaTb, BOCCTaHABMBATL WM MOBTOPHO
ncnonb3oBaTb Aatuvky Masimo unu Kabenu AnA NOAKIIOYEHWA K MALMEHTY, MOCKOJbKY 3TO MOXeT MpUBECTU
K NOBPEXAEHNIO 3NIEKTPOHHBIX KOMIMOHEHTOB 1 TPaBMe NaLueHTa.

BbICOKME KOHLEHTpaumMM KUCIOpPOAa MOTYT Bbi3BaTb Y HEAOHOLWEHHbIX AeTeil peTrHonatuio. [o3Tomy BepxHui
npefen curHana TPeBorn AnA HacbllWeHUA KNCTIOPOAOM HEOGXOAMMO Bbi6paTb TOYHO B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU
KIIMHUYECKUMU CTaHAapTamu.

BHuMaHue! 3ameHunTe faTumK, Korga oTo6pasmntcs cooblyeHne 0 3amMmeHe AaTumKa Uy KOraa noCcToAHHO oTobpakaeTcs
coobLyeHne 0 HU3KOM KauecTse curHana (SIQ) nocnie BbINONHEHWA AeCTBIIA NO MOWCKY 1 YCTPAHEHMIO MPUYNH HU3KOTO
KauecTBa curHana (SIQ), ykasaHHbIX B pyKOBOACTBE OrnepaTopa yCTpOoCTBa MOHUTOPUHTa.

Mpumeuanme. [atunk ocHaweH TexHonorvenn X-Cal® Ana MUHUMM3aUMU  pUCKa HETOUHbIX MNOKasaHui
N HenpepckasyeMoro npepbiBaHys MOHUTOPUHIA NauueHTa. [laTymk 06ecneynT MOHWTOPWHI NauueHTa Ha CPOK
[0 168 yacos, a Npy UCNONb30BaHUW [AaTYNKOB CO CMEHHOWN neHTon — pao 336 uacos. [locne MHAMBUAYaNbHOTO
MCNONb30BaHVA YTUAN3UPYATE AATUNK.
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WHCTPYKLUMNI.
A) Bbi6op mecTta
+ Bcerpa BbibyipaiiTe Takoe MeCTo A1A YCTaHOBKM, YUTOObI OKOLLKO AETEKTOPA fiaTuMKa 6bl0 MOMHOCTLIO 3aKPbITO.
« Mepep ycTaHOBKOW [laTuMKa y4aCTOK KON HEOOXOAMMO OUNCTUTD U BbICYLINUTD.
Aatumnk Trauma (anA B3pocnbix)
> 30 Kr: peKoMeHAyeTCA 1CMoMb30BaTb CPeHUin Unn 6e3bIMAHHDBIN NaneL NeBoii PyKu (AN neBLUen — NpaBow PyKw).
Aatunk Newborn (ana mnageHues/perein)

3-10 Kr: pekomeHAyeTCA UCMoNb30BaTb 6ONbLLIOI Nanew, Horv. MOXHO TakXe UCMOob30BaTb COCeAHNIA C 6onbNM nanel

HOrY MnW 6onbLUOW NaneL pPyKu.

10-30 Kr: peKOMeHAyeTCA UCMONb30BaTb CPEAHI MW Ge3bIMAHHDBIN NaneL| NeBoii PyKu (AN NeslUen — NpPaBon pyKw).

Aatunk Newborn (Ana HOBOpOXAEHHbIX)
< 3 Kr: peKoMeH[yeTca 1Cnonb3oBaThb cTony. Kpome Toro, MOXHO 1CNOMb30BaTb 1afloHb 1 ThiSIbHYIO CTOPOHY PYKN.
b) MoacoepnHeHne aaTumKa K NauneHTy
1. OTKpoWTe MeLIOK U u3BnekuTe AaTunk. CHUMUTE 3alLMTHOE MOKPbITUE C AAaTUMKA, €CIM OHO NPUCYTCTBYET.
B3POCJIbIE (> 30 kr), AETU (10-30 kr)

2. Cwm. puc. 1a. Mponoxute kabenb AaTurKka TakimM 06pa3om, 4TOObl OH NPOXOAMN BLOSb BEPXHEN YaCTy KUCTU PYKU UNn
6bin HanpaB/eH B CTOPOHY OT MauueHTa. Pacnonoxwute feTeKTop Ha nogylueyke nanbla. Kpome Toro, AaTunk Takke
MOXHO YCTaHOBUTb Ha GOMbLWOM Manble HOrY (He MNokasaHo). [inA obecrneyeHUs TOUHOCTU Pe3yNbTaToB OKOLIKO
fleTeKTopa AOMKHO ObITb MOMHOCTBIO 3aKPbITO.

3. Cm. puc. 1b. ObepHUTe MaHXeTy U3 NeHoMaTepuana BOKPYr nanblia 1 ybeanTech, YTO OKOLIKO U3fyyaTens (KpacHas
3BE3[]04Ka) HAXOAUTCA Ha KOHUMKE NasibLia HEMOCPeACTBEHHO HAaNPOTUB AETEKTOPA.

4. Cm. puc. 1c. lpoBepbTe NONOXeHVe AaTumKka U NPU HEOHXOAMMOCTY NepeyCcTaHOBUTE ero.

MAAAEHLDbI (3-10 Kr)

2. Cm. puc. 2a. Mponoxute kabenb AaTurka Takum 06pa3om, YTobbl OH MPOXOAWN BAOMb HVKHEN YacTV CTYMHW PYKU
1N 6biN HampasieH B CTOPOHY OT NauuveHTa. PacnonoxmTte [eTeKTop Ha MACWUCTON 4acTi GOMbLOro nanbla Horu.
Kpome TOro, AaTumK Takxxe MOXHO YCTaHOBUTb Ha 6OMbLIOM MasbLe PyKM (He MokasaHo). [inA obecneyeHns TOUHOCTU
pesy/bTaToB OKOLLKO fleTeKTOPa fJOIKHO ObiTb MOMHOCTHIO 3aKPbITO.

3. Cm. puc. 2b. O6epHMTE MaHXKeTy 13 NeHoMaTepuana BOKpYr 60M1bLLOro nanbLa HOrM 1 ybeanTech, YTO OKOLLKO U3nyyaTens
(KpacHas 3Be3[j04Ka) HaXoAMTCA Ha KOHUMKe 6ObLIOrO Nanblia HOTY HEMOCPEACTBEHHO HAMPOTKB feTeKTopa.

4. Cm. puc. 2¢. NpoBepbTe NONOXKeHWe AaTUMKa U NPU HEOOXOAMMOCTY NepeyCTaHOBHTE ero.

HOBOPOMAEHHDIE (< 3 kr)

2. Cm. puc. 3a. lpy NOBbLILLEHHOW YYBCTBUTENBHOCTY KOMXU MOMHO YMEHbLWWTb KNEeNKOCTb MeAULIMHCKOrO KreALero
BeLLeCTBA, NPOTEPEB KieliKre 061acTyi BaTHbIM VAV MAPMIEBbIM TAMMOHOM.

3. Cm. puc. 3b. HanpaBbTe kabenb faTumka OT NauveHTa WA PacrnonoXuUTe ero TaK, YTobbl OH MPOXOAWN BAOMb HUMKHEN
4acTu cTombl. YCTaHOBUTE AETEKTOP Monepek MACMCTON YacT MOAOLUBbI CTOMbI, BbIPOBHAB MO 6€3bIMAHHOMY Nanbliy.
Kpome Toro, MOXHO Takxe yCTaHOBUTb AETEKTOP Ha BEPXHIOK YacTb CTOMbI (He NoKasaHo). [ o6ecneyeHra TOUHOCTH
pe3ynbTaToB OKOLIKO AeTeKTOpa [OMKHO OblTb MONHOCTbIO 3aKPbITO.

4. Cm. puc. 3c. ObepHUTe MaHXeTy U3 MeHoMaTepmana BOKPYr CTOMbl U y6eAUTeChb, YTO OKOLIKO M3fyuaTena (KpacHas
3B€3/J04Ka) BbIPOBHEHO OTHOCUTENIBHO MPOTUBOMOJIOXKHON CTOPOHBI AaTuKa. [prKpennan MaHXeTy 13 NeHomaTepvana
ana drKcaLumm faTunKa, ctapaiitecb He CABUHYTb AeTEKTOP 1 OKOLLKO M3flyyaTena.

5. Cm. puc. 3d. MpoBepbTe NONOXeHMe AaTUMKa M MPU HEOBXOAUMOCTY NepeyCTaHOBUTE ero.

B) MoaknioueHne pgaTtumka K Kabenio gna noak K nawy Ty
M-LNCS
CMm. puc. 4. BcTaBbTe pasbem flaTyMKa MOMHOCTBIO B Pa3beM Kabena AnA NOAKIIYEHNA K NaLUMEHTY U 3apUKcUpyiiTe Ha
MmecTe.
LNCS

CMm. pmc. 5. TonHOCTbIO BCTaBbTe pa3bem AaTuuka B pasbem Kabens Ana noaknioueHns K nauveHTy (1). lMonHocTblo 3akpoiiTte
3aLLUTHDBIV Kopryc (2).
) MoBTopHOe noaknloueHne
+ [laTuK MOXHO MCMO/b30BaTb MOBTOPHO C TEM e MaLMEHTOM, e/ OKOLWKW M3fyyaTens 1 AeTeKTopa He 3amaykaHbl,
a caMoKNeALanca YacTb aTurka NPYKNenBaeTca K Koxe.
+ Ecnu camokneswancs yactb 60blue He NPUKNENBAETCA K KOXE, NCMONb3yITe HOBbIN [aTUVK.
MPUMEYAHUE. Mpy n3meHeHWr MecTa yCTaHOBKM UM OTCOEANHEHUW flaTuiKa CHavana OTK/luUTe AaTumK OT Kabena ana
NOAKIOUYEHNA K MaLUEeHTy.
) OTKnloYeHNe faTumKa OT Kabens Ana NOAKMIOUEHNA K NaLUneHTy
M-LNCS
Cm. puc. 7. C ycunmem noTAHUTE 3a pa3beM JaTumKa, YToObl K3BNieUb ero U3 pasbema kabens Ansa nofgknoUYeHns K naumeHTy.
LNCS
Cm. puc. 8. [punogHUMKTE 3alyWTHBIA KOpNyc AnA JOCTYNa K pa3bemy fatumka (1). C ycunnem noTaHWTe 3a pasbem AaTumka,
YTOObI M3B/EYb €ro U3 pasbema Kabens AnA NOAKMOUYEHUA K MaLneHTy (2).
BHUMAHUE! BO U3BEXKAHWE MOBPEXIEHNA OATUNKA HE NMOTPY>KAWTE EFO B KAKWE-NINBO XUIKME PACTBOPbI. HE
CTEPUNN3YWTE VU3NTYYEHWEM, MAPOM, ABTOK/TABUPOBAHUEM WA STUTEHOKCUOM.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Mpw ncnonb3oBaHum ¢ npubopamm Pulse Oximeter Masimo Set n coBmectumbimu ¢ Masimo:

Trauma R i Inereii) Newborn
(ana B3pocnbIx) nln o (ANA HOBOPOXAEHHbIX)®

CneumnanbHbiit gaTunk M-LNCS/LNCS

17 gec vena >30 kr 3-10r 10-30 kr <3kr
MecTo npvmeHeHna Manew pyku unu Horu Bonbluvt;lmmn:gremu pyKn Manew pyku vnu Horu Knctb unn ctona
ToyHoCTb M3Mep‘eHVIF| SpO2 B ycnosuax 206 2065 206 30
HEMOABKHOCTH

TouHoCTb vzlsmepeva SpO2 npun 30 30 30 30
[BVXKEHUM

TouHoCTb M3MepeHus SpO2 Npu HU3KON 20 2% 20 30
nepdysunn®

TOUHOCTb U3MEPEHUNA YaCTOTbI NyNbCa

63 nBMKEHNA® 3 ya/muH 3 ya/mMuH 3 ya/muH 3 ya/MuH
TOUHOCTb U3MEPEHUA YaCTOTbI NyNbca

- 5 ya/MuH 5 ya/mMuH 5 ya/mMuH 5 ya/mMuH
TOUHOCTb U3MEPEeHUA YaCTOTbI NyNbca 3 ya/min 3 yn/min 3 ya/min 3 ya/min

npu H13Kom nepdysmnu’

Mpw ncnonb3osaHum c npu6opamu Nellcor Pulse Oximeter n coemectumbimu ¢ Nellcor:®

TouHocTb n3mepeHua SpO2 6e3
[IBUKEHNA

2% 2% 2% 3%

TOUHOCTb N3MEPEHNI YaCTOTbI MYSbCa,

603 ABUKEHIA 3 ya/mMuH 3 yn/MuH 3 ya/mMuH 3 ya/mMuH

MPUMEYAHMUE. [1na onpepeneHna TOYHOCTU ARMS CTAaTMCTUYECKM PacCUMTHIBAETCA pasHMLa MexAy WU3MepeHUAMM
YCTPOWCTBA 1 KOHTPOJIbHBIMY U3MEPEHVAMU. B KOHTPONVPYEMOM MCCNeR0BaHNN NPUGNM3NTENbHO ABE TPETU N3MEePeHUi
YCTPOWCTBA MOMAZaloT B ANana3oH + ARMS KOHTPOJbHBIX U3MEPEHMWIA.

! TexHonoeus Masimo SET 6blna npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUsA NpU 0MCcymcmauu 08UXeHUS 8 UCC/Ie008aHUAX
yesioseyeckol Kposu ¢ yuacmuem 300p0o8bix 006po8osbLes 060UX NOI08 CO ceemioli unu memHol nueMeHmayuel Koxu npu
UHOYYUpOBAHUU 2unokcuu 8 duanaszoHe 70-100% SpO2 ¢ nomowibio nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozus Masimo SET 6b11a npomecmuposaHa Ha MoYHOCMb U3MepeHUA 8 08UXeHUU NPU UCCIe008aHUAX Yyeoseyeckol
Kpo8suU ¢ yyacmuem 300p08bIX 83pOC/IbIX 006p08OsIbYUES 060UX NOI08 CO c8emMIOU UnU MeMHOU nuemeHmayuel Koxu npu
UHOYUUPOBAHUU 2UNOKCUU 80 8peMsA 8bINOIHEHUSA 08UXEHUU NOMUPAHUA U NOCMYKUBAHUA ¢ Yacmomou 2—4 [y u amnaumyodoli
1-2 cM, @ makxe HePUMMUYHbIX 08UXeHUU ¢ yacmomol 1-5 [y u amnaumydol 2-3 cM npu UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCUU
8 duanasoHe 70-100% SpO2 ¢ ucnone3osarHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonozausa Masimo SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUsA NPpU HU3KOU nepgy3uu nymem nposepKu Ha cmeHoe
¢ ucnonb3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeto cueHana sviwie 0,02% u npoueHmMom
nepedadu ebiwe 5% 017 HacbiweHus 8 duanazoHe 70-100%.

4 TexHonoaus Masimo SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUA Yacmomel Ny/bcd 8 OuandzoHe 25-240 yo/MuH
nymem npogepKku Ha cmeHoe ¢ Ucnosib3osaHuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowHocmelo cueHana
sbiwe 0,02% u npoyeHMoM nepedayu ebie 5% 0714 HacviujeHus 8 duanazoHe 70-100%.

* ToYHOCMb U3MepeHUsA HAaCbIUeHUA 0amYUKamu 071 HOBOPOXOeHHbIX U HeOOHOWeHHbIX 0emeli 6bl/1a Npo8epeHa Ha 83pOC/IbIX
dobposonbyax c dobasneHuem 1% 0na ydema ceolicme hemanbHo20 2eMo2/106UHa.

¢ ToyHocmb npu ucnosb3osaHuu mexHosnozuu Nellcor npu 0suxeHuu u Hu3kol nepgy3uu.
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COBMECTUMOCTb

&l 3TOT faTurK NpeAHa3HayYeH TONbKO ANA UCMOMb30BaHNA C YCTPOCTBaMM CO BCTPOEHHOM CUCTEMO OKCUMETPUN

\’MWMOSH Masimo SET (Bepcua 4.1 wnm Bbllwe) MANM C MOHUTOPAMW MyNbCOKCUMETPUW, JIMLIEH3UPOBAHHbIMK AnA

PM | H ncnonb3oBaHnA ¢ aatunkamm M-LNCS 1 LNCS, a Takxe ¢ npubopamu Pulse Oximeter Nellcor n coemectumbimm

\’MMQW ¢ Nellcor. MpaBunbHaa paboTa KaxAoro faTuvMka rapaHTUPYeTCcA TONbKO MpPW €ero  UCMosb30BaHWK
C OpWIVHANbHLIMA CUCTEMaMMN MYSbCOKCMMETPUU OT MPOW3BOAWTENA. Mcronb3oBaHMe AaHHOTO faTumka
C IPYTIMM YCTPOMCTBaMM MOXeT NPUBECTH K OTKa3y B paboTe 1AM K HenpasuibHOM paboTe.

Ona nony4veHunAa cnpaBquoM MH¢0PMaL|VIVI 0 COBMECTUMOCTY noceTnTe cant www.Masimo.com

TAPAHTUA

Komnanua Masimo npefocTaBfifieT rapaHTVIoO TONbKO NepBOHaYasbHOMY MOKynaTesio B TOM, YTO HacTOALLME U3[enna npu
MCMOMb30BaHNN B COOTBETCTBIM C yKa3aHWAMM, CONPOBOXAAIOWMMI n3aenua Masimo, He 6yayT uMeTb fedeKToB MaTepranos
1 c60pKM B TeueHue wecTun (6) MecAues. Ha usgennsa gna ogHOPa3oBOro MPUMEHEHWA rapaHTVA NpefoCTaBnAeTCA npu
YCJIOBMV UHAVBUAYASIbHOTO NCMOMb30BaHMA.

BbILLEYNOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW U NCKITIOUYUTENBHOW TAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLENCA
HA W3LENWNA, NPOLABAEMbBIE KOMMAHUEA MASIMO TMOKYMATENAM. KOMMAHMA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HU BbIIO APYTMX YCTHbIX, BBIPAXEHHbBIX WA NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN,
BKJIOYASA, MOMMMO MPOYEFO, FAPAHTUM TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WA NPUTOAHOCTU ANA WNCMOSb3OBAHNA
B KOHKPETHbIX LIENAX. EAVHCTBEHHbBIM OBA3ATENLCTBOM KOMMAHW MASIMO WU EANHCTBEHHOW KOMMEHCALIMEN
[ONA NOKYMATENA B CNIYYAE HAPYLLUEHUA KOMIMAHUEA KAKOW-INBO TAPAHTUW ABMAETCA PEMOHT WX 3AMEHA
M3OENNA (MO BbIBOPY KOMIMAHUI MASIMO).

NCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTus He pacnpocTpaHAETCA Ha KaKune-nnmbo 13aenus, SKCnnyaTrpoBaBLLMECs C OTKIIOHEHNEM OT MHCTPYKLIMIA,
nocTaBnAeMbIX C U3AeNMeM, a TakKe Ha U3Lenns, NoABEepriuMecs HenpaBUIbHO SKCMyaTaumm, HebpexHoMy obpalleHuIo,
Hec4yacTHOMY C/ly4alo UIN BHELLHeMyY NoBpeXaeHwio. fapaHTyA He pacnpoCTpaHARTCA Ha U3LeNnunaA, NOAKIIIOUYEHHbIe K KaKNM-
NGO HeCOBMECTVIMbIM MPrBopamM MK crcTemam, a TakKe Ha U3fenus, noasepriumecs MoanduKaumm nnbo pasbopke unm
MOBTOPHOI cOopKe. HacToAlan rapaHTViA He PacrnpoOCTPaHAETCA Ha AOPaboTaHHble, BOCCTAHOBJIEHHbIE UM MOBTOPHO
1Cnonb3yemMble AaTUUKU 1 Kabenu 417 NOAKIIOUEHNA K NaLVeHTY.

HW NMPN KAKNX OBCTOATEJIbCTBAX KOMMAHWMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPEA MOKYMATENEM U
KAKUM-NNBO APYITM NALIOM 3A JIIOBbIE CNYYAMHbBIE, HENPAMbBIE, CNELUWAJIbHBIE NIV KOCBEHHBIE YBbITKN
(BKJTOYASA, MOMMUMO MPOYErO, MOTEPIO MPUBbINN), JAXE ECNA KOMMAHWA BbINIA YBEAOMIIEHA O TAKOW
BO3MOMXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHUWN MASIMO, CBA3AHHAA C JTIOBbIMW EE U3 ESTMAMW, MPOJAHHbIMU
MOKYMNATE/MO (MO [AOrOBOPY, TAPAHTUMN WUNW OPYTOMY TPEBOBAHWIO), HU MPU KAKNUX OBCTOATE/IbCTBAX
HE BYAET MPEBLILUATb CYMMBbI, YMIIAYEHHOW MOKYMATENEM 3A MAPTUIO W3LENWW, CBA3AHHBIX C JAHHOWM
MPETEH3MEN. HU MPU KAKUX OBCTOATESIbCTBAX KOMMAHUA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW
YLIEPB, BbI3BAHHbI NCMONb30BAHUEM JOPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO Wi OTPEMOHTUPOBAHHOIO
W3AENUA. NPUBEAEHHBIE B JAHHOM PA3JEJSIE OTPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE
MOXET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA JOTOBOPOM B COOTBETCTBUW C MPUMEHVMbIM 3AKOHOJATE/IbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW JIULIEH3UN

[OAHHbI OQHOPA30BbIA AATUYMK JINLEEH3MPOBAH B COOTBETCTBUM C MATEHTAMY KOMMAHWN MASIMO TOJbKO
Ana MHAMBUAYANBHOIO WCMOJIb3OBAHUA. MPUOBPETAA WIW UCMNONb3YA OAHHOE W3OEUE, Bbl MPU3HAETE
N NMPUHUMAETE AHHYNUPOBAHWE TAPAHTUW B CJITYYAE UCMNONb3OBAHUA AAHHOIO U3AENMA C HECKOJIbKUMU
NAUMEHTAMW.

NOCNE UHAMBWUAYAJNIBHOTO WCMOJSIb30BAHWNA YTUNU3NPYWTE OATUMK. NMPUOBPETEHUE HACTOALLETO OATYMKA
N OBNAJAHUE UM HE NPEOYCMATPUBAET ABHOIO WV MOAPA3YMEBAEMOTO PA3PELLEHN/A HA NCMONb30OBAHUE
OATUYMKA C KAKUM-JIMBO YCTPOMCTBOM, HE OJOBPEHHbBIM OTAESbHO A19 MCMOJMb30BAHNA C JATYMKAMM M-LNCS,
LNCS.
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BHUMAHUE! OEJEPANIbHbIV 3AKOH CLUA PA3PELIAET MPOOAXY OAHHOIO YCTPOWCTBA TOJIbKO
BPAYAM WA MO 3AKA3Y MEPCOHANA KNTMHUK.
[inAa npodeccnoHanbHoro nprmeHeHns. CM. MHCTPYKLMK MO SKCMiyaTalmy, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NOHaA nHpopmaLuma
O MPUMEHEHNI YCTPOIICTBa, B TOM YMC/Ie MOKa3aHWA, MPOTUBOMNOKa3aHWA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NpejoCTopOXHOCTY
1 HeXxenaTesibHble ABNEHVA. Ha U38ennu nam Ha ero MapKMpOoBKe MOTYT UCMOMNb30BaTbCA criefytollyie 0603HaueHUs.

0B03HAYEHUE

ONPERENEHUE

0B03HAYEHUE

ONPEAENEHUE

0B03HAYEHUE

ONPEAENEHUE

CnepyiTe UHCTPYKLMAM
no 3Kkcnayaraymn

OtpenbHas ytunusauma
ANA SNeKTpu4eckoro
W 3N1eKTPOHHOro

Rx ONLY

Buumanme! OenepanbHbii
3akoH CWA paspelaet
npopaxy JaHHOro yCTPOiiCTBa
TONbKO MeANLIHCKOMY

obopyaoBaHua
nepcoHany uim no 3akasy
(ampekTtvisa WEEE).
MeAnepcoHana KNMHNK
3HaK cooTBeTCTBMA
CM. IHCTPYKLMM No c € EBponeiickoi [lupektuee
PyKU Kop naptun p Aup

SKcnnyaTaunn

0 MeANLIMHCKOM
obopypnosaHuu 93/42/EEC

Mpownssoautens

Homep no katanory
(Homep mopenw)

ABTOPU30BaHHbIN
npeacTasuTenb
B EBponeiickom cooblyecTse

[ata Bbinycka
rrr-Mm-aa

PerncrpaunoHHbIil Homep
Masimo

Bec tena

Cpok rogHocTH

Bonbuie

[nanasoH Temnepatyp

rrrr-mm-ga XpaHeHus
He ncnonb3osatb
NOBTOPHO / Tonbko < MeHblue XpaHuUTb B CyXxoM MecTe

[NA MHAVBNAYaNbHOTO
MCMonb3oBaHNA

HectepunbHo

OrpaHunyeHve BnaxxHoCTn
npu xpaHeHnn

He ncnonb3oBatb, ecnu
yrnakoBKa noepexpeHa

Q@i EE O

W3roToBneHo 6e3
NCNonb3oBaHuA
HaTypanbHOro natekca

Y

Xpynkoe, o6paLyatbca
C OCTOPOXHOCTbIO

OrpaHunyeHune aTmochepHoro
[niaBneHva

\ indic,
& .

%)

VIHCTPYKLWW, YKa3aHWs No NCNOSb30BaHNIO 1 PYKOBOACTBA JOCTYMHbI B 3NEKTPOHHOM dopmaTe no aapecy

http://www.Masimo.com/TechDocs

MpumeyaHmne. INeKTPOHHbIE PYKOBOACTBA MO 3KCIUTyaTaLum HeAOCTYNHbI B CTPaHaXx, rae AeiicTeyer

mapkuposka CE.

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, norotun, 3, M-LNCS, X-Cal, u LNCS ABnAioTcA 3aperncTprupoBaHHbIMI Ha dbeaepanbHOM yPOBHE TOBapHBIMM
3Hakamun Masimo Corporation.
Nellcor n OxiMax aBnatoTca dpefepanbHbIMU TOBaPHbIMM 3Hakamm Komnanum Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the M-LNCS/LNCS Sensor with Masimo
SET Oximetry Technology in a clinical study.

M-LNCS/LNCS - Adtx/Pdtx

Range ARrms
90-100% 1.64%
80-90% 1.07%
70-80% 1.55%

M-LNCS/LNCS - Inf/Neo

Range ARrms
90-100% 1.85%
80-90% 1.44%
70-80% 0.89%

Sa0z2 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement

M-LNCS/LNCS - Adtx/Pdtx

Error (Sp02-Sa02)
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