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Masimo® Forehead Sensor Headband en

DESCRIPTION

The Masimo Forehead Sensor Headband is indicated for use with the TFA-I disposable transflectance sensors and the TF-I
reusable transflectance sensors.

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

« Exercise extreme 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.

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

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

+ 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.
INSTRUCTIONS

1. Following the instructions that are included with the sensor, apply the sensor to the forehead. Sensor should be just above
the eyebrow in line with the center of the eye (pupil).

2. Apply the headband. Headband should be secure enough to apply slight pressure to the sensor and should completely
cover the sensor (Fig. 1).

3. The cable should be routed up and over the headband so the cable does not apply pressure to the skin and is not pulling
on the sensor.

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

SYMBOL ‘ DEFINITION ‘ SYMBOL ‘ DEFINITION ‘ SYMBOL ‘ DEFINITION
Mark of conformity to Separate collection for Fesrics tis device o sae
c € European medical device electrical and electronic Rx ONLY

by or on the order of a

directive 93/42/EEC i
physician.

equipment (WEEE).

Consult instructions
for use

Atmospheric pressure

L Follow instructions for use
limitation

A

Catalogue number Authorized representative in
Manufacturer (model number) m the European community

Date of manufacture

YYYY-MM-DD Masimo reference number

Fragile, handle with care

Storage humidity limitation /ﬂ/ Storage temperature range

Do not use if package is o~
damaged

Single patient use only

Non-Sterile

@ w § F o I

Keep dry

NON
STERILE

%
3
3
i3
2
4

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

Not made with natural
rubber latex

9 ®EEE

@
S

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

Masimo, TF-l and § are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Bandeau pour capteur de front Masimo® fr |

DESCRIPTION

Le bandeau pour capteur de front Masimo doit étre utilisé avec les capteurs a transflectance a usage unique TFA-I et avec les
capteurs a transflectance réutilisables TF-I.

AVERTISSEMENTS
+ 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.

+ Procédez avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas régulierement déplacé,
une érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspectez le site toutes les heures sur les
patients ayant une mauvaise perfusion et déplacez le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

+ En cas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe d'ischémie
tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due a la pression.

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

+ 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.

INSTRUCTIONS
1. Placez le capteur sur le front en suivant les instructions fournies avec le capteur. Le capteur doit étre placé juste au-dessus
d'un sourcil et aligné avec le centre de I'ceil (pupille).

. Placez le bandeau. Le bandeau doit étre placé de maniére a appliquer une légére pression sur le capteur et
a recouvrir complétement le capteur (Fig. 1).

. Le céble doit étre acheminé vers le haut et par dessus le bandeau de maniére a ne pas exercer de pression sur la peau et
a ne pas tirer sur le capteur.

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

N

w

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION
Mise en garde: |a loi
Marque de conformité a Collecte séparée des fédérale (Etats-Unis)
c € la directive européenne E saui emenis &lectriques restreint la vente de
relative aux dispositifs e?élsctroni ues (DEEE) Rx ONLY | cet appareil par ou
médicaux 93/42/CEE — a ! sur prescription d'un
médecin.
Consulter le mode @ Pression atmosphérique Suivre les instructions
d'emploi (limite) d'utilisation
. Référence du catalogue Représentant agréé dans
Fabricant (référence du modele) I'Union européenne

Date de fabrication Numéro de référence Fragile - Manipuler avec
AAAA-MM-JJ Masimo précaution

Utilisation sur un seul % Limite d’humidité de Plage de température de
patient R stockage stockage

Ne pas utiliser si

9 ®LEE

Non stérile I'emballage est ‘T Conserver au sec
endommagé
@y indic,, Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles en format
Ne contient pas de latex % - électronique a I'adresse http://www.Masimo.com/TechDocs
naturel @ Remarque : elFU n'est pas disponible pour les pays ol le marquage CE est ou doit étre
utilisé

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

Masimo, TF-I et § sont des marques déposées de Masimo Corporation.
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Masimo® Stirnsensor-Stirnband de|

BESCHREIBUNG

Das

Masimo-Stirnsensor-Stirnband ist fur die Verwendung mit den TFA-I-Transflectance-Einwegsensoren und den

wiederverwendbaren TF-I-Transflectance-Sensoren vorgesehen.

WARNUNGEN

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

Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Perfusion duBerste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht héufig
genug gewechselt wird, kann dies Hauterosion und Drucknekrosen zur Folge haben. Bei schwacher Durchblutung muss
die Messstelle mindestens einmal (1) die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischdmie zu beobachten sind.

Bei niedriger Perfusion muss die Applikationsstelle hdufig auf Anzeichen von Gewebeischdmie untersucht werden, die
zu einer Drucknekrose fiihren kann.

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

Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu eng werden, kénnen zu ungenauen Messungen
fiihren und Drucknekrosen verursachen.
Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kénnen falsche Messwerte zur Folge haben.

ANWEISUNGEN
1. Bringen Sie den Sensor nach den dem Sensor beiliegenden Anweisungen an der Stirn an. Der Sensor sollte sich knapp
Uber der Augenbraue auf einer Linie mit der Mitte des Auges (Pupille) befinden.
2. Legen Sie das Stirnband an. Das Stirnband sollte so fest sitzen, dass es leichten Druck auf den Sensor austibt, und muss den
Sensor vollstandig bedecken (Abb. 1).
3. Das Kabel sollte nach oben und tber das Stirnband gelegt werden, damit es keinen Druck auf die Haut und keinen Zug
auf den Sensor austibt.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Getrennte Sammlung von Vorsicht: Laut US-
Konformitatszeichen Elektro- und Elektronikgeraten amerikanischem
c € beziiglich Richtlinie ﬁ\/ (WEEE, Waste from Electronic Bundesgesetz darf dieses
93/42/EWG liber & Electrical Equipment, Rx ONLY | Gerit nur von einem Arzt
Medizinprodukte — Abfall von elektronischen und oder auf Anweisung eines
elektrischen Geraten). Arztes verkauft werden.

Gebrauchsanweisung @ Einschrankungen bezlglich Gebrauchsanweisung
beachten des atmospharischen Drucks befolgen

Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
Hersteller (Modellnummer) maa europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum . . .
J-MM-TT Masimo Referenznummer Vorsicht, zerbrechlich

Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Nicht steril ? Darf nicht in Kontakt mit

Feuchtigkeit kommen

Nur zur Verwendung fir o
® einen Patienten Luftfeuchtigkeit bei Lagerung /%/ Lagertemperatur

indi
P Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handblicher sind im elektronischen

&
Enthélt keinen Latex aus N .
Naturkautschuk @ Format von http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.

Hinweis: elFU ist fiiir Lander mit CE-Kennzeichen nicht verfiighar

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

Masimo, TF-l und § sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.

Gl

5 8302C-elFU-0917



Fascia del sensore da fronte Masimo® it |

DESCRIZIONE

La fascia del sensore da fronte Masimo & destinata all'uso con i sensori monouso TFA-I a transflettanza e i sensori riutilizzabili
TF-I a transflettanza.

AVVERTENZE

« |l sito deve essere controllato a intervalli frequenti o per protocollo clinico per garantire un'adeguata adesione, circolazione,
integrita della cute e un corretto allineamento ottico.

+ Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente,
¢ possibile causare I'erosione della cute e la 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.

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

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

e possono provocare necrosi da pressione.
+ |sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono comportare misurazioni errate.

ISTRUZIONI

1. Applicare il sensore sulla fronte secondo le istruzioni fornite con il sensore. Il sensore deve essere posizionato appena
sopra le sopracciglia e allineato con il centro dell'occhio (pupilla).

2. Applicare la fascia. La fascia deve essere fissata in modo da esercitare una leggera pressione sul sensore e deve coprire il
sensore completamente (Fig. 1).

3. Il cavo deve essere posizionato sopra la fascia in modo da non esercitare pressione sulla cute e tensione sul sensore.

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

SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE ‘ SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE ‘ SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE
Attenzione: la legge
Marchio di conformita . . federale USA limita la
L Raccolta differenziata per B
c € alla Direttiva europea apparecchiature elettriche vendita del presente
sui dispositivi medici ezpelettroniche (RAEE) Rx ONLY dispositivo da parte di un
93/42/CEE — : medico o su prescrizione di
un medico.
Consultare le istruzioni Limite di pressione Attenersi alle istruzioni
per l'uso atmosferica per l'uso
Numero catalogo Rappresentante
“ Produttore (numero modello) autorizzato nella Comunita
europea
aﬂ Data di fabbricazione - Numero di riferimento Fragile, maneqgiare con cura
AAAA-MM-GG Masimo gl manegg
Esclusivamente @ Limitazione dell’'umidita di Intervallo Temperatura di
monopaziente A conservazione' Conservazione
Non utilizzare se la L .
. X Conservare in un luogo
Non sterile confezione ? .
N . asciutto
& danneggiata

) indi N — . . . . s '
Non contiene lattice di S Le istruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico
omma naturale presso http://www.Masimo.com/TechDocs
9 Nota: le istruzioni per I'uso el non sono disponibili nelle nazioni a marchio CE

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

Masimo, TF-l e § e la configurazione dei cavi sono marchi commerciali della Masimo Corporation.
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Cinta ajustable para la cabeza con sensor de frente Masimo® =

DESCRIPCION
La cinta ajustable para la cabeza con sensor de frente Masimo® esta indicada para usarse con sensores de transflectancia
desechables TFA-1 y sensores de transflectancia reutilizables TF-I.

ADVERTENCIAS:
+ El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesién, circulaciéon
e integridad de la piel adecuadas, asi como la alineacién optica correcta.

+ Se debe tener precaucién extrema con los pacientes con mala perfusion; cuando el sensor no se mueve con frecuencia,
se puede provocar erosion en la piel y necrosis por presion. En pacientes mal perfundidos, evalue el sitio cada (1) hora y
mueva el sensor si aparecen signos de isquemia tisular.

+ Durante una perfusién baja, se debe evaluar frecuentemente el drea del sensor en busca de sefales de isquemia tisular,
la cual puede causar necrosis por presion.

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

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

+ Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden generar mediciones incorrectas.

INSTRUCCIONES

1. Conforme a las instrucciones que se incluyen con el sensor, coloque el sensor en la frente. El sensor debera quedar justo
arriba de la ceja, alineado con el centro del ojo (pupila).

2. Coloque la cinta ajustable para la cabeza. La cinta ajustable para la cabeza debera colocarse lo suficientemente apretada
como para que presione ligeramente el sensor y deberé cubrirlo completamente (Fig. 1).

3. El cable se debera guiar hacia arriba y por encima de la cinta ajustable para la cabeza para que no presione la piel
y no tire del sensor.

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

siMBoLO ‘ DEFINICION ‘ SIMBOLO ‘ DEFINICION i DEFINICION
Recoleccién por separado
) i léctri L.
Marca de conformidad glee :?rzfi::);; ;icrtencctfvsay Precaucion: Por ley federal
c € con la Directiva Europea E de Residuos'de Aparatos (EUA), este dispositivo solo
de Dispositivos Médicos P par Rx ONLY | ostsalaventa por parte o
93/42/EEC — Eléctricos y Electronicos (WEEE, por orden de un médico
Waste Electrical and Electronic .
Equipment Directive)
Consiltense las Limites de presion Siganse las
instrucciones de uso atmosférica instrucciones de uso
N Numero de catalogo Representante autorizado
“ Fabricante (nimero de modelo) en la Comunidad Europea
w Fecha de fabricacion: Numero de referencia de Fragil. manéiese con cuidado
AAAA-MM-DD Masimo 9t mane)
Exclusivamente para uso @ Limites de humedad Rango de temperatura
en un solo paciente — de almacenamiento de almacenamiento
No estéril @ g:ﬁ:;ag siel envase esta ‘T‘ Manténgase seco
Sirdico, Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en
Fabricado sin latex de y \ formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs
caucho natural Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico (elFU) no estan disponibles en paises que
cuentan con la marca de certificacion CE

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

Masimo, TF-1'y § son marcas registradas de Masimo Corporation.
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Masimo® Pannsensorrem B2

BESKRIVNING
Masimos pannsensorrem &r avsedd att anvéndas tillsammans med TFA-l transflektanssensorer fér engangsbruk och
ateranvandbara TF-I transflektanssensorer.

VARNINGAR
« Stéllet maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska rutiner for att sakerstalla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens tillstand
och rétt optisk placering.

« laktta stor forsiktighet hos patienter med délig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom stallet sa ofta som varje timma for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om
det uppstar tecken pé vavnadsischemi.

+ Under Iag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi som kan leda till trycknekros.

+ Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stéllet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga matvéarden. Anvandning av
extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

+ Sensorer som applicerats for hart eller som blir for hart applicerade pa grund av 6dem kan ge felaktiga matvarden och
ge upphov till trycknekros.

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

INSTRUKTIONER

1. Placera sensorn pa pannan enligt instruktionerna som medféljer sensorn. Sensorn ska sitta precis ovanfér 6gonbrynet i
linje med 6gats mitt (pupillen).

2. Satt pa pannremmen. Pannremmen ska sitta at tillrackligt for att lagga ett latt tryck pa sensorn och ska técka sensorn helt
(Fig. 1).

3. Kabeln ska dras upp och 6ver pannremmen sa att kabeln inte lagger tryck pa huden och inte drar i sensorn.

Foljande symboler kan fi pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL BESKRIVNING ‘ SYMBOL BESKRIVNING SYMBOL BESKRIVNING

Konformitetsmarkning Var forsiktig! Enligt federal

for det europeiska Separat insamling for e A
c € direktivet for E elektrisk och elektronisk Rx ONLY Iear?rf:tftenr:zgs(tussél:\')azaar\?zlrl]:ra
medicinteknisk — utrustning (WEEE). )

utrustning 93/42/EEG pa order av ldkare.

Atmosfartryck- @ Se bruksanvisningen
begrénsning

Katalognummer Auktoriserad representant
(modellnummer) inom EU

Se bruksanvisningen

ERRe!

Tillverkare

Omtalig/bracklig, hantera
varsamt

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD H#itHE Masimos referensnummer

Endast fér anvéandning
med en patient

C
Luftfuktighetsbegransning /ﬂ/ Forvaringstemperatur-

vid férvaring omrade

Osteril Anvénd inte om ? Akta for véta

forpackningen &r skadad

Denna produkt ar inte
tillverkad av naturligt
gummilatex

Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://
www.Masimo.com/TechDocs
Obs! elFU ar inte tillgéngligt for linder med CE-mérkning

Q9> ® L ELEE

Jeo e

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

Masimo, TF-I § &r registrerade varumérken fran Masimo Corporation.
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Masimo®-hoofdband voor voorhoofdsensor m

BESCHRUVING

The

Masimo-hoofdband voor een voorhoofdsensor is bestemd voor gebruik met de herbruikbare TFA-I-Transflectance-

sensoren en de herbruikbare TF-I-Transflectance-sensoren.

WAARSCHUWINGEN

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

Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; huiderosie en druknecrose kan ontstaan als de
sensor niet veelvuldig wordt verplaatst. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten minstens één keer per uur
en verwijder de sensor als er tekenen optreden van weefselischemie.

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

Gebruik geen tape om de sensor op de plek te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en aanleiding geven tot
onjuiste afleeswaarden. Het gebruik van extra 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 metingen onjuist en kan druknecrose
worden veroorzaakt.

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

INSTRUCTIES

1. Volg de instructies bij de sensor en breng de sensor aan op het voorhoofd. De sensor moet net boven de wenkbrauw
parallel aan het midden van het oog (pupil) geplaatst worden.

2. Breng de hoofdband aan. De hoofdbank moet strak genoeg zitten, zodat die lichte druk op de sensor uitoefent en de
sensor volledig afdekt (afb. 1).

3. De kabel moet zodanig over de hoofdband worden geplaatst dat de kabel niet op de huid drukt en niet aan de sensor
trekt.

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Keurmerk van Let op: volgens de

e Afzonderlijke inzameling Amerikaanse federale
conformiteit met - . R
C € Furopese richtlijn E voor elektrische en wetgeving mag dit
N X elektronische apparatuur Rx ONLY apparaat alleen door of]
medische hulpmiddelen — (WEEE) op voorschrift van een
93/42/EEG . P

arts worden verkocht.

Raadpleeg de Volg de
peegae @-w Atmosferische-druklimieten gebruiksaanwijzing
gebruiksaanwijzing op
Erkend
. Catalogusnummer vertegenwoordiger
Fabrikant (modelnummer) in de Europese
Gemeenschap
:—;’/Ifc\)/‘c-lgc[;ledatum W Referentienummer Masimo Voorzichtig! Breekbaar!

Uitsluitend voor gebruik
bij één patiént

C
Vochtigheidsgraadlimieten /ﬂ/ Toegestane

bij opslag temperatuur bij opslag

Niet hergebruiken/ L
Uitsluitend voor gebruik bij ? Droog bewaren
één patiént

Niet steriel

Gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische
documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs

king: er is geen ische gebruil ijzing beschikbaar voor CE-
markeringslanden

Bij de productie is geen
latex
van natuurrubber gebruikt

Q@b ®EEHE

G ® el [

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

Masi

mo, TF-l en § gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

Gl
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Masimo® pandeband med pandesensor (da

BESKRIVELSE

Masimo-pandebéndet med pandesensor er beregnet til brug med TFA-I-transflektanssensorerne til engangsbrug og TF-I-
transflektanssensorerne til genbrug.

ADVARSLER

+ Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstreekkelig tilheaeftning, cirkulation,
hudintegritet og korrekt optisk justering.

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

+ Ved lav perfusion skal malestedet undersages hyppigt for tegn pa vaevsiskeemi, som kan medfare tryknekrose.

« Fastger ikke sensoren pa mdlestedet med tape. Dette kan heemme blodtilstramningen og forérsage ungjagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pé sensoren.

« Sensorer, der er fastsat for stramt, 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.

ANVISNINGER

1. Felg de anvisninger, der folger med sensoren, og sat sensoren pa panden. Sensoren skal sidde umiddelbart over
ojenbrynet pa linje med midten af gjet (pupil).

2. Paszet pandebdandet. Pandebandet skal sidde sikkert nok til at presse let pa sensoren, og det skal deekke sensoren
fuldsteendigt (Fig. 1).

3. Ledningen skal fores op og over pandebandet, sa den ikke presser pa huden og ikke traekker i sensoren.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:
SYMBOL ‘ DEFINITION ‘ SYMBOL ‘ DEFINITION ‘ SYMBOL ‘ DEFINITION

Maerkning, der angiver
overholdelse af kravene i E Separat indsamling for

c € Radets direktiv elektrisk og elektronisk Rx ONLY

Forsigtig! Ifolge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr
kun salges af eller pa

93/42/E@F om medicinsk [ udstyr (WEEE). foranledning af en lege.
udstyr

- Begraensning for . .
Se brugsanvisningen atmosfaerisk tryk Folg brugervejledningen
Producent Katalognummer m Autoriseret repraesentant

(modelnummer) i EF

Produktionsdato AAAA- Masimo-referencenummer Skrebelig, behandles med
MM-DD forsigtighed

kun til anvendelse til en
enkelt patient

Begraensning for /ﬂ/ Opbevarings-

atmosfaerisk tryk temperaturinterval

Brug ikke, hvis ? Opbevares tort

Ikke-steril pakken er beskadiget

® w0

gi
o =%, Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgeengelige i elektronisk

format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
k erikke til ligi lande med CE-maerkning

Ikke fremstillet
med naturlig gummilatex

Qb ®EEE

3

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

Masimo, TF- og § er registrerede varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.
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Bandana para sensor de testa Masimo® 3

DESCRICAO

A Bandana para sensor de testa Masimo é indicada para uso com os sensores de transflectancia descartaveis TFA-l e os
sensores de transflectancia reutilizaveis TF-I.

AVISOS

+ Olocal deve ser verificado com frequéncia ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar que a adesao, circulagao
e integridade da pele sejam adequadas e o alinhamento dptico esteja correto.

» Tenha cuidado extremo no caso de pacientes com baixa perfusdo. Erosao da pele e necrose por pressao poderao ocorrer
se o sensor nao for movido com frequéncia. Avalie o local de hora em hora no caso de pacientes com perfusao fraca e
mude o sensor de lugar se houver sinais de isquemia cutanea.

» Em caso de baixa perfuséo, o local do sensor deve ser avaliado frequentemente quanto a sinais de isquemia do tecido,
a qual pode conduzir a necrose por pressao.

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

» Sensores aplicados com excesso de pressao ou cuja pressao tenha aumentado devido a edema ocasionaréo leituras
imprecisas e poderao causar necrose por pressao.

« Sensores aplicados incorretamente ou sensores parcialmente deslocados podem causar medigdes incorretas.
INSTRUCOES

1. Siga as instru¢des que acompanham o sensor e aplique o sensor a testa. O sensor deve ser posicionado logo acima da
sobrancelha alinhado com o centro do olho (pupila).

2. Aplique a bandana. A bandana devera permanecer firme o suficiente para aplicar uma ligeira pressao ao sensor, além de
cobri-lo completamente (Figura 1).

3.0 cabo devera ser direcionado para cima e sobre a bandana de modo a nédo aplicar pressao a pele e ndo puxar
0 sensor.

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou em rétulos do produto:

SiMBOLO ‘ DEFINIAO ‘ SiMBOLO ‘ DEFINIAO ‘ SiMBOLO

indj
< in tc%ﬁ

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

Nao fabricado com latex
de borracha natural

DEFINIGAO
. Atencao: A lei federal
Ic\/rIJanr]cZ gierzgcgog::fag: Recolha separada para (EUA) limita a venda deste
c € de Dispositivos P equipamento elétrico Rx ONLY dispositivo apenas a
Médicos 93/42/CEE Jre— e eletrénico (REEE). :Zj;z:s ou mediante receita
Consultar as instrugoes Limites de presséao Sequir as instrugdes
de utilizagdo atmosférica de utilizagdo
I I I I Fabricante Numero de catélogo Representante autorizado
(nimero do modelo) na Comunidade Europeia
2 C CI | Data de fabrico - Numero de referéncia Fréagil, manusear com
AAAA-MM-DD da Masimo cuidado
:::uu;\l/llazagao @ Limite de humidade Intervalo de temperatura em
L . — em armazenamento armazenamento
num unico paciente
Nao esterilizado Na9 utlllzar. se a embalagem ? Manter seco
estiver danificada

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

Masimo, TF-I e § sdo marcas comerciais registradas da Masimo Corporation.
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Masimo® B3N % eskTr zh|
o
Masimo BIEE RSk H AT 5 TFA-| — R IEBSHERLESH TF-| I EEFREESHERESERAF A,
s
':lZ_\iE%E%*E?E”EEE%*@E%fﬂ“%ﬂﬁi, DMRRAHEFERE. MRBEIFINS. kST TinHt BT RR2s e
THRERE.
MFEFARENBEFERERSNNLE I, SUBERoERIE, UREMEEREKEENEBMAHLSIRSE,
SHFMFEIRENEE, NEDE— (1) /NEHEE—RYENERL, tNREIALLFIPFRMAEIK, N NBHERKES,
- ERREFRRE, FEANIOEERBRNZM, EEESETHALHIFRMAIK, TN AT ESHEBIEHLIFTE,
- VIREARGEERBSONIBMUEE, TSNS RMFZE, SEUEHRER, FRZRNIKRTEESRGRE
BAD ) S RUEEMIRTE, HERIFERES,
INRERBFEHEESTEZXER T FZHMETEKRE, AJRSSEURECNEN, HETRESHEBMALSIR,
. (ERBIEEEIRHE RSSO R E A e S BUN 24 R Effio
YT
1. BT ERRISMEMIAYIREE, BERBATRIH, ERSNNTFAUTEBELS, SREBMFL BER) F17.
2. MRk, KHNEBER, UEREREBHENENEN, FNEBEEERE (B1),
3. NEEEIRSEL, FEMLT EABE, XESEAMATSEERIENES, BASBAIERES,

THFSARRHAT~ R~ RIFEL

we X we \ X \ we \ X
e st
C€ | mmanunrani E\’ sISETREHIE R
% 93/42/EEC B9#RiR — (WEEE)o X EERMT.
EE] BB g REEHS) @ EUE BRI
“ s HES @S BRI
oA | mEE Masimo £%°% T 28, O
® BT R EE eI /ﬂ/ R
FuE @ EERETER -~ BT
S, 1A18) http://www.Masimo.com/TechDocs
@ FERAILHIE BT/ e TS 2035058 /52 3 588 E
AR lelFU FiRMHER CEINEAR/HX

EF: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, TF-1 F1 § 2 Masimo Corporation BYBXFEE 1T,
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Masimo BIEEERt VH—Aw RNV Rid. TRAIEBRI T« AAR—F I o —E LUV TF-EB R U -7

o otr—riAAEhE TERLET,

forg- )
[=]

LEBMIS. BRICF VI3 FRIPERION IR >TFIvI L. RIFICEELTUWSH. M

MOIREE. REDRE. KoY —DUBHELVWHD B ZHERTIHVELNHD XY,

c EERBEOHAIBFICERL TRV, BT —ZHRICRELESLVE. REOIEECEERFEHE
CHBNDBOEY, EERBEOHEIF. 1 BHHECCICEREBUZAN. ROOIMELH BIHEEE Y —
ZHEELBELEY,

o REREFICIZ. B —EETUIGEBEOOBBEEHESNSIZTTY, BBENIZEBERICOEHL S5
BB EY,

o TN —ZEEBMUICEAELBVTLETIV, BEYTD L. MRBEMETL. ELVRAEDNTERVGED
HOEY, BMTT—TZ2HAT L. REOBEGBPEEERZISEI LD, t2F—DRELEDTS
IR B D E T,

o B —ZEIOCKRELIED, FREOLHICED BN THL. ELVRAIEATER RO EEEIEIC
DRMNBEAREMNBHD £

o EUB—ZROTEALRED. £ —DO—8HANTV D TBE. ELWAENTE B AZBELNHD FT,

ERiRERER

1 oY —ICNBORIRGRBICRV. £ —Z2REMICEELE T, LY —BBDICLICKET 2R ED D
D&Y, TOBE BRI (B) OFLIC—BHLTLWARITFNIEED FtEA.

DAY RNYRZEBELET AVFRNAYRE E2H—ICBEADDDBESICLoDDEEEL,
U —ERR2AESHBENHDET (B 1),

3T DREEEBLEED, £ —%5|0/KD EIFO LBVELSIC. ¥—T I EICHS EIFAY KAV
RO EICERLTIIZE L,

RO VRENDREEFLBEESANIICRTINTVIBENHD ET,

‘ VR ‘

AR UREEBETIE A

FIg/ERBE/R=aT I EFEATAFTIEY
(http://www.Masimo.com/TechDocs)
i¥58: elFU 3. CET— Y DIFAETIIERTEEEA

KADLIFERLTY
FEA

S BE BT HBEEY EBORSRERICLS
C€ Egﬁiﬁﬁﬁ 93/42/ E (WEEE) ELTHBUNET | Rx ONLY | HOD B3 NEESDHE
- — - Tul e TICEBHDICHIRIN
TET.
EE] EALOEBESE SEDOHIE @ R EDEBICHES
Jem HEOES !
el | mem lkheks EU ERAEE
- .
sl o Masimo BES T DRLO.ERDEVEE
BEHIEIBLTVREE =
® B BEAOEADH SEpmALCEe /ﬂ/ REREE
IERE @ REREDHIR -~ | emws
,}*“i"dic"’o,‘

4F5F: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, TF-1 & & U § IZXKE Masimo Corporation DEFBATIC & 2 BHREIZETT,
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Masimo®-otsa-anturin paapanta fi |

KAYTTOOHJEET
KUVAUS
Masimo-otsa-anturin padpanta on tarkoitettu kaytettavaksi kertakdyttoisten transflektiivisten TFA-l-anturien ja
kestokayttoisen transflektiivisen TF-1-anturin kanssa.
VAROITUKSET

+ Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytdnnon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon
kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

«+ Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla lapivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran tunnissa
potilailla, joilla on heikko lapivirtaus, ja siirrd anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

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

- Al kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estda veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kiytté voi
johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisida mittaustuloksia ja
voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

« Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

OHJEET
1. Kiinnita anturi otsaan anturin mukana tulleiden ohjeiden mukaan. Anturin pitdisi olla juuri kulmakarvan ylapuolella siten,
ettd se on samassa linjassa silman keskipisteen (pupillin) kanssa.
2. Asenna padpanta. Padpannan pitaa olla niin tiukka, ettd anturiin kohdistuu kevyt paine, ja sen pitda peittaa anturi
kokonaan (kuva 1).
3. Kaapeli pitaa ohjata ylos ja paapannan yli niin, ettei se paina ihoa tai veda anturia.
Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS | SYMBOLI | SELITYS

Varoitus: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain ladkari
tai laakarin maarayksesta.

Noudattaa eurooppalaista
laakinnallisia laitteita
koskevaa direktiivia
93/42/ETY

Sahk- ja
elektroniikkalaitteiden Rx ONLY
erillinen kerdys (WEEE).

Lue kéyttoohjeet limanpainerajoitus v(fv Noudata kayttdohjeita

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Tilausnumero (mallinumero) | [EC]REP]

Valmistaja

@ ® @ F o b«

Valmistuspaivd VVVV-KK-PP Masimon viitenumero T Sarkyvaa, kdsittele varoen
\l:.:.;r:tégien potilaan Séilytyskosteusrajoitus Séilytyslampotila
Epasteriili Ala k,aYta' jos pakkaus on ? Pida kuivana
vaurioitunut
i sisalls ‘“‘“di°°’°, Kayttoohjeet/kéyttooppaat ovat saatavilla sahkdisessd muodossa osoitteesta

http://www.Masimo.com/TechDocs
dhkoinen kayttdohje ei ole illa CE-merkintaé vaativissa maissa

Y )

4 - ®LEER A

luonnonkumilateksia

%)

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

Masimo, TF-l ja § ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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Masimo® pannesensor med hodeband (o

BESKRIVELSE

Masimo pannesensor med hodeband er indisert for bruk sammen med TFA-l transflektansengangssensorer og TF-I
transflektansgjenbrukssensorer.

ADVARSLER
» Malestedet ma kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a sikre adekvat adhesjon, sirkulasjon, hudintegritet
og riktig optisk justering.

+ Det ma utvises meget stor forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore
til huderosjon og trykknekrose. Vurder malestedet sa ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og flytt
sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

+ Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fore til trykknekrose.

+ Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige maleverdier. Bruk
av tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

+ Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pé& grunn av edem, vil forarsake ungyaktige resultater og
kan fore til trykknekrose.

+ Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige mélinger.

INSTRUKSJONER
1. Felg instruksjonene som felger med sensoren, og fest sensoren til pannen. Sensoren skal plasseres rett over et gyenbryn
pa linje med midten av gyet (pupillen).
2. Ta pa hodebéndet. Hodebandet skal festes sa stramt at det trykker lett mot sensoren, og skal dekke hele sensoren (figur 1).
3. Kabelen fgres opp og over hodebandet, slik at kabelen ikke trykker mot huden eller trekker i sensoren.
Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkin

en:

DEFINISJON DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til
Angir samsvar med EU- Separat innsamling for federal lovgivning (USA) ma
c € direktiv 93/42/EQF om elektrisk og elektronisk Rx ONLY dette utstyret kun selges av
medisinsk utstyr — utstyr (WEEE). eller etter foreskrivning av
en lege.
[:-L;_] Se bruksanvisningen Sten%[)esnfasenrlizstfr‘;rkk & Folg bruksanvisningen
Katalognummer Autorisert EU-representant
“ Produsent (modellnummer) EEH for Masimo Corporation
Produksjonsdato AAAA- ) Skjert, ma behandles med
&I MM-DD Masimo-referansenummer T forsiktighet
Kun til bruk pa én Fuktighetsbegrensning ved . o
® pasient lagring Lagringstemperaturomrade
) M4 ikke brukes dersom . .
Ikke-steril @ emballasjen er skadet ? Ma holdes tort
. . F> .mdic"’@ Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk
@ E\raltttelfjrr::‘nsilt:ttersed format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
9 Merk: elFU (el i isning) er ikke tilgj lig i land med CE-merking

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

Masimo, TF- og § er varemerker som er registrert faderalt i USA og tilherer Masimo Corporation.
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Paska cez hlavu Masimo® s ¢elovym senzorom sk

POPIS
Paska cez hlavu Masimo s celovym senzorom je indikovand na pouzitie s jednorazovymi senzormi Transflectance
TFA-l a opakovane pouzitelnymi senzormi Transflectance TF-I.

VYSTRAHY
+ Miesto aplikacie senzora sa musi casto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na
prifnavost, krvny obeh, celistvost pokoZzky a spravne optické zarovnanie senzora.

+ U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvySenou pozornostou. Ak sa senzor ¢asto nepremiestriuje,
mdze spdsobit opotrebovanie pokozky a tlakovi nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1)
hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

+ Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi casto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
mdze viest k tlakovej nekroze.

+ Senzor nepripeviujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné merania.
Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo spdsobit poskodenie pokozky, tlakovu nekrézu alebo poskodenie senzora.

» Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvéli opuchu, nebudd merat presne
a mozu sposobit tlakovi nekrozu.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ciasto¢né posunutie moze sposobit nespravne hodnoty merani.

POKYNY

1. Nasledujuce pokyny, ktoré sa doddvaju so senzorom, platia pre senzor na celo. Senzor by sa mal nachadzat tesne nad
obocim tak, aby bol zarovno so stredom oka (pupily).

2. Aplikujte pasku cez hlavu. Paska cez hlavu by mala byt dostatocne upevnena tak, aby vytvarala mierny tlak na senzor, a
mala by Uplne zakryvat senzor (obr. ¢. 1).

3. Kabel by mal byt vedeny smerom nahor a ponad pasku cez hlavu, aby nevytvaral tlak na pokozku a netahal za senzor.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujtice symboly:
SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA SYMBOL ‘ DEFINICIA

Upozornenie: Federalny

Znamka suladu

s eurdpskou smernicou Separovany zber elektrickych zakon (v USA) obmedzuje
c € re Ielzirske Jariadenia a elektronickych zariadeni Rx ONLY | predaj tohto zariadenia na

SS/42/EHS Jr— (WEEE). predaj lekarmi alebo na

lekarsky predpis.
Precitajte si navod Omezeni atmosférického Postupujte podla ndvodu
na pouzitie tlaku p na pouzitie
. Katalégové cislo Autorizovany zastupca
Vyrobca (¢islo modelu) Eﬂ v Eurépskom spolocenstve

Détum vyroby Referencné ¢islo spolocnosti
RRRR-MM-DD Masimo

Na pouzitie len pre Obmedzenie vlhkosti pri /ﬂ/- Rozsah skladovacich teplét

jedného pacienta skladovani

Nesterilné NePouzwalJte, akje balenie ‘T‘ Uchovavajte v suchu
poskodené

smdica,

Krehké, opatrna manipulace|

9 ®LEEB

Pri wrobe sa nepousil 3 Pokyny, Navod na poutzitie a prirucky su k dispozicii v elektronickej verzii na
n’ro)::ln’ umovp’ atex webovej stranke http://www.Masimo.com/TechDocs
P Y9 Y Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre krajiny s cenim CE

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, TF-l a § s federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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Masimo® homlokérzékeld fejpantja hu

LEIRAS
A Masimo homlokérzékelé-fejpantot a TFA-I eldobhaté attlinésmérd érzékelbvel és a TF-I Ujrafelhasznalhato attlinésméré
érzékeldvel javallott hasznalni.

FIGYELEM!
+ A megfeleld tapadas és keringés, a szemrevételezéssel megfelel6 pozicid, valamint a bér sértetlenségének biztositasa
érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény el6irasainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellenérizni.

+ A gyenge keringésii betegeknél alapos koriiltekintés szikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal
torténé mozgatasa esetén bérerézié és nyomas okozta szovetelhalds léphet fel. A gyenge keringésii betegeknél
amonitorozasi helyet legaldbb (1) éranként meg kell vizsgalni, és az érzékelét at kell helyezni, ha széveti vérellatasi zavar észlelhetd.

« Gyenge keringés esetén az érzékelé6 monitorozasi helyén gyakran kell ellenérizni, hogy észlelheté-e szdveti vérellatasi
zavar, mely nyomas okozta szévetelhaldshoz vezethet.

+ Ne rogzitse az érzékel6t nagyméret(i ragasztészalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan
értékek leolvasésahoz vezet. A kiilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas
okozta szovetelhalast okozhat.

+ A tul szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossa valnak, helytelen eredményt
szolgaltathatnak, illetve nyomds okozta szévetelhaldst okozhatnak.

+ A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé pontatlan mérést okozhat.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Helyezze az érzékel6t a homlokra az érzékel6hoz mellékelt utasitasoknak megfeleléen. Az érzékeldnek kozvetlendl a
szemoldok felett kell elhelyezkednie, egy vonalban a szem kozepével (a pupillaval).

2. Helyezze fel a fejpantot. A fejpantnak olyan szorosnak kell lennie, hogy enyhe nyomast fejtsen ki az érzékeldre, és teljesen
lefedje az érzékel6t (1. dbra).

3. A vezetéket felfelé kell vezetni, a fejpanton, igy, hogy a vezeték ne nyomja a bért, és ne hiizza az érzékelét.
A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES

Vigyazat! Az (egyesiilt

P . allamokbeli) szovetségi
Az eurdpai orvosi

o . Kiilon gytjtend6 elektromos torvények ezen eszkoz
c € eszkbzokre vonatkozo, és elektronikus hulladék arusitasat csak orvos
93/42/EGK irényelvnek Rx ONLY | ¢
Jr— (WEEE). altal vagy orvos

valé megfelelés jele o P
9 J rendeléséhez kototten

engedélyezik.

Tovabbi informaciokért PP . . . g
. P Légkori nyomasra vonatkozd Kovesse a hasznalati
lasd a hasznalati P . .

. . korlatozas utmutatot

utmutatét

Meghatalmazott
Gyarto

Katalégusszam PN -
(mode?lsza’m) képvisel6 az Eurdpai

Kozbsségben

Gyartas datuma EEEE- - Torékeny, 6vatos kezelést
HH-NN igényel

pol c
Csak egy betegnél @ Tarolasi paratartalomra Tarolasi hémérséklet-
hasznélhaté — vonatkozé korlatozas tartomény

Masimo hivatkozasi szam

) Ne hasznalja, ha a - X
Nem steril p - ? Tartsa szarazon
csomagolds megsériilt
i Az Gtmutatdk, hasznalati utasitdsok és kézikonyvek elérheték
PR

Nem tartalmaz > elektronikus formatumban a kovetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs

természetes latexgumit

Megjegyzés: Az elFU (elektronikus I alati i 6) nem all rendelkezésre CE-jelzésii
orszagokban

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
A Masimo, a TF-I és a § a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Opaska na czoto do czujnika Masimo® ra

OPIS
Opaska na czoto do czujnika Masimo jest wskazana do stosowania z czujnikami transflektancyjnymi jednorazowego uzytku
TFA-| oraz z czujnikami transflektancyjnymi wielokrotnego uzytku TF-I.
OSTRZEZENIA
+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce
nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placéwki.

« W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skdry oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce nalezy
sprawdzac co godzineg i przemieszczac czujnik, jesli wystapig objawy niedokrwienia tkanki.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia
tkanki, ktére moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ Czujnika nie nalezy mocowaé 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, mogg powodowac btedne odczyty i martwice
wywotang uciskiem.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki cze$ciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.
INSTRUKCJE

1. Postepujac zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do czujnika, umiesci¢ czujnik na opasce na czoto. Czujnik powinien
znajdowac sie tuz nad brwig rowno ze srodkiem oka (powieki).

2. Przymocowac opaske na gtowe. Opaska na gtowe powinna by¢ zabezpieczona tak, by wywierac lekki nacisk na czujnik
i catkowicie zastania¢ czujnik (Ryc. 1).

3. Przewdd powinien by¢ poprowadzony do géry i nad opaska na gtowe, aby przewdéd nie uciskat skéry i nie ciggnat czujnika.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL DEFINICJA SYMBOL ‘ DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne

Oznaczenie zgodnosci

z europejska dyrektywa
dotyczaca wyrobow
medycznych 93/42/EWG

Oddzielna zbiérka
sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE)

Rx ONLY

(USA) ogranicza mozliwo$¢
sprzedazy tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Zapoznac sie z instrukcja
obstugi

Ograniczenia cisnienia
atmosferycznego

Przestrzegac instrukcji obstugi

Producent

Numer katalogowy
(numer modelu)

o

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie Unii Europejskiej

Data produkgji
RRRR-MM-DD

Numer referencyjny
firmy Masimo

Produkt delikatny, zachowac¢
ostroznosc¢

Wytacznie do uzytku
przez jednego pacjenta

Ograniczenia
wilgotnosci podczas
przechowywania

)
e

Zakres temperatury podczas
przechowywania

Niejatowe

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Przechowywac w suchym
miejscu

Produkt zostat wykonany
bez zastosowania lateksu
naturalnego

Instrukcje/Wskazowki dotyczace korzystania/podreczniki sg dostepne
w formacie elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukeja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, TF-I oraz § sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
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Bandou pentru cap cu senzor pentru frunte Masimo® (ro

DESCRIERE

Bandoul pentru cap cu senzor pentru frunte Masimo este indicat pentru utilizarea cu senzorii de unica folosinta pentru
transflectanta TFA-I si senzorii reutilizabili pentru transflectanta TF-I .

AVERTISMENTE
+ Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei,
circulatiei, de integritatea pielii si de alinierea optica corespunzatoare.

+ Pentru pacientii perfuzati slab este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent pot aparea
eroziunea tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzie slaba evaluati locul din ora in ora (1) si mutati
senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

« In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulard, care poate
conduce la necroza de presiune.

+ Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori
masurate inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate provoca necroza de
presiune sau avarierea senzorului.

+ Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor determina citiri inexacte si pot cauza aparitia

necrozei de presiune.
« Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor rezultate incorecte.

INSTRUCTIUNI

1. Urmatoarele instructiuni sunt incluse cu senzorul, aplicati senzorul pe frunte. Senzorul trebuie pozitionat imediat deasupra
sprancenei, pe aceeasi linie cu centrul ochiului (pupila).

2. Aplicati bandoul pentru cap. Bandoul trebuie sa fie suficient de fix incat sa exercite o usoara presiune pe senzor si trebuie
sa il acopere complet (Fig. 1).

3. Cablul trebuie orientat inspre sus si peste bandoul pentru cap astfel incat cablul sa nu exercite presiune pe piele si sa nu
traga de senzor.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL ‘ DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE

Marca de conformitate

c € cu Directiva europeana
pentru dispozitive

medicale 93/42/CEE

Consult_atl R Limite pentru presiunea Urmati instructiunile de
Instructiunile @ L. o
atmosferica utilizare

de utilizare

Atentie: Legile federale (S.U.A.)
permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau la
comanda acestuia.

Echipamentul electric si
electronic trebuie colectat Rx ONLY
separat (WEEE).

I¢

N Numar de catalog Reprezentant autorizat in
Fabricant - (numar model) m Comunitatea Europeana

Fragil, a se manevra cu
grija

Utilizare pentru un @ Limite umiditate de Interval temperatura de
singur pacient —— depozitare depozitare

Data fabricatiei AAAA- Numarul de referinta
LL-ZZ Masimo

. Anu se utiliza daca . .
Nesteril . . A se mentine uscat
ambalajul este deteriorat

indig
Produs care nu contine S, Instructiunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt disponibile in
latex din cauciuc natural format electronic @ http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: elFU nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, TF-I si § sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Celenka se senzorem na celo Masimo® =

POPIS

Celenka Masimo se senzorem na ¢elo je uréena k pouziti s jednorazovymi transflektan¢nimi senzory TFA-I a transflektan¢nimi
senzory TF-l pro opakované pouziti.

UPOZORNENI

+ 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 nedostatecné perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, mze dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrdzy. U nedostatec¢né perfundovanych pacientd kontrolujte misto aplikace kazdou
(1) hodinu a v piipadé, Ze se objevi pfiznaky tkanové ischemie, senzor pfemistéte.

« Pfi nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkanové ischemie, ktera
miize vést k tlakové nekréze.

+ K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak presnost méreni. Pfi
pouziti pfidavné pasky muize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

«  Prilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvali vzniklému edému, zplsobi nepfesnost méreni
a mohou také zpusobit tlakovou nekrézu.
+ Nespravné umisténi senzorl nebo senzord, které ¢aste¢né zménily polohu, muze vést k nespravnym vysledkiim méfeni.
POKYNY

1. Nasledujici pokyny, které se dodavaji se senzorem, plati pro senzor na Celo. Senzor by mél byt tésné nad obocim
v roviné se sttedem oka (zornice).

2. Aplikujte ¢elenku. Celenka by méla byt dostate¢né utazend, aby na senzor vyvijela mirny tlak, a méla by senzor Gplné
prekryvat (Obr. 1).
3. Kabel by mél byt vedeny pres celenku tak, aby netlacil na kiizi a netahal za senzor.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA

Znacka souladu Oddéleny sbér Upozornéni: Federalni zakony|
c € s evropskou smérnici Ef elektrickych a (L;iss/;\JOQ;TIE;:IJZIepnrzd?O?:OtO
o zdravotnickych elektronickych zafizeni Rx ONLY Ipékafi ;ego na ob'e’?:lnévliu
prostiedcich 93/42/EHS — (WEEE). N d
lékare.
Precitajte si navod Omezeni atmosférického o e
[:-L;_] na pouJiitie _@- tlaku @ Ridte se pokyny k pouziti
. Katalégové cislo Autorizovany zéstupce pro
“ Vyrobca (¢islo modelu) m Evropské spolecenstvi
Détum vyroby Referen¢né cislo L . .
M RRRR-MM-DD spolo¢nosti Masimo Kehié, opatma manipulace
Na pouzitie len pre Omezeni skladovaci .
® jedného pacienta @ vihkosti Rozsah skladovaci teploty
‘@ Nesterilné @ Ss;?ol:jz::‘aéjte' ak je balenie ? Uchovavajte v suchu
Neobsahuie é““mm"’o, Pokyny, Pokyny k pouziti a Prirucky jsou dostupné v elektronické verzi na
o . ) webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
prirodni latex < P . -
Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé s oznacenim CE

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, TF-l a § jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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Masimo® Alin Sensorii Kafa Bandi [ tr

ACIKLAMA

Mas!

imo Alin Sensorl Kafa Bandi, TFA-I tek kullanimlik transflektans sensorler ve TF-I yeniden kullanilabilir transflektans

sensorler ile kullanim i¢in endikedir.

UYARILAR

Yeterli yapisma, dolasim, cilt butunligi ve dogru optik hizalamayi saglamak icin, bolge siklikla veya her klinik protokolde
kontrol edilmelidir.

Perflizyon diizeyi kotli olan hastalarda ozellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir Perflizyon diizeyi kotii olan hastalarda her (1) saat basi bélgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorl hareket ettirin.

Disuk perfiizyon esnasinda, sensor bolgesinin basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

Sensoru bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden
olabilir.

Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanhs deger okumalarina sebep olur ve
basing nekrozuna neden olabilir.

Yanlhs uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6lgtimlere yol agabilir.

TALIMATLAR
1. Sensorle birlikte verilen talimatlar takip ederek sensérii alna uygulayin. Sensér, g6z bebegiyle ayni ¢izgide olacak sekilde
kasin hemen Ustlinde yer almalidir.
2. Kafa bandini uygulayin. Kafa bandi, sensére hafif bir baski uygulamaya yetecek kadar sikilmali ve sensérii timtyle
ortmelidir (Sekil 1).
3. Kablo, cilde baski uygulamayacak ve sensorii cekmeyecek sekilde yukaridan ve kafa bandinin tizerinden dolastirimalidir.

Asa

gidaki semboller iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM SEMBOL TANIM

ikaz: Federal Kanunlar
(ABD) bu cihazin bir

Avrupa Tibbi Cihaz Elektrikli ve elektronik .
c € Direktifi 93/42/EEC ile ekipman igin ayri toplama doktor tarafindan veya bir

Uyumluluk isareti (WEEE) Rx ONLY | oktorun siparisi izerine

Y 3 — . satilmasi yonunde kisitlama
getirmektedir.

Kullanim Talimatlarina Atmosfer basinci simin X !(ullalnlm talimatlarini

Basvurun izleyin

PN Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki

Uretici (model numarasi) m yetkili temsilci

Uretim Tarihi ’ A )

YYYY-AA-GG Masimo referans numarasi Hassas, dikkatli tasiyin

Yalnizca tek hasta
kullanimi

Saklama Nem Siniri /%/ Saklama sicakligi Araligi

® e b fw

Paket zarar gérmiisse ? Kuru Tutun

Steril Degildir kullanmayin

. Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde

http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: CE isaretli iilkeler i¢in ik bicimde i

Dogal kauguk lateks ile
aretilmemistir

Qe LEB

)

Pate

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

Masimo, TF-I ve § Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Tawia kepari¢ awoOnTipa perwmov Masimo® el |

NEPITPA®H

H Tawia ke@ali¢ aiobntripa petwmou Masimo evdeikvutal yia xprion e Toug avaAWoIHoUG avaKAAoTIKOUG aloOnTtripeg TFA-I
Kl TOUG EMAVAXPNOIMOTOCIHOUG AVAKAAOTIKOUG alodntripeg TF-I.

MPOEIAOMOIHZEIX
+ H 0éon mpémel va eNéyxetal ouxvd 1 cUPPWVA PE TO KAIVIKO TTPWTOKOAO Tpokelpévou va Stac@alietat n KatdAMnAn
TPOOKAAANGN, N KAAr} KUKAOQOPIa TOU QiHATOC, N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOC KAl N OWOTH OTTIKY euBuypdupion.

« Eméei€te 181aitepn mpoooyr 6Tav ol aoBeveig EXOUV AVEMAPKN AIMATWON - UTTAPXEL KivBuvog va pokAnBei SidBpwon
Tou &éppatog Kat vékpwon and mieon étav o aodntripag Sev petakiveital ouxvd. Na a&loloyeite Tnv katdotaon g
0éon¢ kdBe pia (1) wpa oToug aoBeVEiC e TTWYA AUATWON KAl VO UETAKIVEITE TOV aloBNTHPa €Qv UTTAPXOUV ONuEia
I0TIKAG loXapiag.

+  Katd tnv avenmapkn aipdtwon, n 8€on tou alodntrpa mpémel va alohoyeital ouxvd yia evSei€elg loxapiag 1oTou, n omoia
umopei va o8nynoelL o€ VEKpwaon amo Tieon.

+ Mn XpnolUOTOIEiTE KOMNTIKA Tawvia yla va OTEPEWOETE Tov aloBnTripa otn Béon tou. H evépyela auth pmopei va
TIEPIOPIOEL TNV AIMATIKN PON KAl VA TIPOKANEDEL TNV EpPAvIon avakplBwv evdeifewv. H xprion mpooBetng KOMNTIKAG
Tawiag evdéxetal va mpokaléoel Seppatikry BAARN r/kat vékpwaon amo mieon 1y {nuid otov ailoOntripa.

+ AloBnTpeg Tou e@appolovTal TOAU OQIKTA 1) TTou 0iyyouv Adyw oidruatog, Ba mpokahéoouv e0@alpéveg evoeifelg Kal
gival Suvatdv va TPOKANECOLV VEKPWON Mo Trieon.

+ OraiodnTrpeg mou Sev £xouv TomoBeTNOEel KON 1) £xOUV LETAKIVNOEL EVEEXETAL VA TIPOKAAEOOUV ECQPANUEVEG LETPAOELG,

OAHTIEZ

. AkohouBwvTag Tig 08nyieg Mou e0WKAEiwvVTAL PHE TOV AloONTHPA, EPAPUOOTE Tov AlodNnTHPa oTo pétwmo. O alodnTripag
TPEMEL va gival akpIBWE MAvw ammé To @pUSL EUBUYPAUUIOUEVOG IE TO KEVTPO TOU HaTIoU (KOPN).

. E@appooTte Tnv Tawia Ke@ainc. H tavia KEQaAAG PETEL VO OTEPEWVETAL £TOL WOTE VA AOKE( A TTieon oTov atodntripa

Kkat Ba mpémel va KaNOTITEL eVTEAWG Tov atodntripa (Eik. 1).

To kaAwSlo Tpémel va gival Tavw amo TNy Tawvia KEQaAg, €101 WOTE To KAAWSIO va PNV aoKei Teon oTo d€ppa Kat va punv

Tpafdel Tov atloOntripa.

N

w

Ta mapakdtw cOpBola pmopei va epgpavi{ovtal 6To TPOIoV 1y 6T CjHAVCN TOU TIPOIOVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX IYMBOAO OPIZMOX | IYMBOAO | OPIZMOX
MNpocoxn: H
YA CUPUOPPWONG UE - . . OHOOTIOVSIAKT
™V eupwnaikr odnyia =Exwptom OU)\)\‘,)V” vopoBeaia (HMA)
c € 93/42/EOK yia ta yiaTov nAEKTpIS Ka meplopilel TNV ayopd tng|
) NAEKTPOVIKO eEOMTANIOUO Rx ONLY . P
10TPOTEXVONOYIKA — (AHHE) GUOKEUNG auTrig povov
TpoidvTa . and 1aTpd A KaTomv
£VTOAIC 1ATPOU.
DE] TupPOUAeUTEITE TIG @ Meploplopog AKONOUBNOTE TIG
odnyieg xpriong ATUOOPAIPIKAG TTiEONC odnyieg xpriong
Ap1Bp6¢ kKatahoyou E€ouatodotnpévoc
N Kataokeuaotrig (ap1BuOE HovTEAoU) avumpéowrnog oty
Evpwmnaikr Kowétnta
@ Hpepopnvia kataokeuig - ApBuodG avagopdg EUBpavcTo, va 1o
EEEE-MM-HH Masimo XelpiCeoTe pe mpoooyn
lMa xprion o€ évav poévo a Meplopiopdg vypaciag Ogppokpactakd VPG
aoBevn — PUAagNC PUAaENG
Na pnv xpnotpomolnBei L
Mn amootelpwpévo €AV n oUCKevaoia Exel ? Alatnpeite oteyvo
urnooTei BAAPN
£ -muic%‘ Ot odnyieg xpriong, Ta eyxelpidia Kat dANeg 0dnyieg givat Slabéotueg oe
Agv Xl KATAOKEVAOTE( HE NAEKTPOVIKA Hop@n oTn SievBuvon http://www.Masimo.com/TechDocs
PUOIKO ENAOTIKO NATEE Inpeinon: Otnhektpovikéc odnyiec xprong dev givat S1aBéopeq yia Ti¢ xwpeg omov
Xpnoporoteitat To onpa CE

Am\wpata eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, TF-l kat § gival kataxwpiopéva epmopikd orjpata tng Masimo Corporation oe opoomovSIako enineso.
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fonoBHas noBA3Ka Ana Hano6Horo gaTunka Masimo® Lru

on

NCAHUE

lonoBHan NoBA3Ka AN1A HanobHoro aaTYMKa Masimo npegHasHaueHa 41 CNOJb30BaHUA C O HOPa30BbIMU MOYNPO3PaUuHbIMU
patunkamu TFA-1 1 MHOropasoBbiMy NONYNpPo3payYHbIMK AaTunkamm TF-1.

NPEAYNPEXOEHNA

[ina obecneyeHvs Haanexaliero npuneraHna, UMpKynaunm Kposu, LENOCTHOCTN KOXKU N NPaBUIbHONoO ONTU4eCKoro
COBMeELLIEHNA MeCTO NOAK/IIYEHUA CneayeT MNPOBEPATb YacTo MW B COOTBETCTBUM C MPUHATBHIM KNMHUYECKM NPOTOKOJIOM.

0co6as OCTOPOKHOCTb TPEBYETCA NPU MOHUTOPUHIE MALMEHTOB C MAoxon nepdysuein. Mpn oTCyTCTBAM PerynspHoOro
nepemeLyeHs JaT4MKa BO3MOXKHA 3P03Msi KOXKM 11 OMEPTBEHME TKaHeN 13-3a AaBneHus. MpoBepsAiTe MECTO YCTaHOBKM
[laTurKa C NeproanYHOCTbIO B ofuH (1) yac npu paboTe ¢ nayveHTamm ¢ ocnabneHHoi nepdysviein 1 nepectasnanTe
[aTUVK NPV HaNMYMK NPU3HAKOB MLLEMUN TKaHEI.

Mpw HK3KON nepd)ysw/l MeCTO NOAKNIYEHNA AaTyMKa cnefyeT perynapHoO NPOBEPATb Ha NpeaMeT Hannyma MeCTHOM
VLIeMnUN TKaHelN, KOTopaa MOXeT NPUBECTN K OMePTBEHNIO TKaHel 13-3a AaBneHna.

He VICI'IOJ'Ib3yI;1Te NEHTY ANA 3aKpeneHnAa AaTynKa Ha MeCTe, 3TO MOXET OrpaHNYnNTb KPOBOTOK N NMPUBECTU K HETOYHOCTU
nokasaHun. icnonb3oBaHne JOMOMHUTENbHON NEHTbl MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO KOXWU U/UAN OMepTBEHNIO
TKaHen 13-3a aaBneHua nnmbo K NOBpeXAeHWo AaTumrKa.

JlaTunky, NpuKpenneHHble CAMLKOM MAOTHO WAW CTaBLUME MPUKPENIEHHbIMU NNOTHO M3-3a OTeKa, AafyT HeTOYHble
NoKasaHuA N MOryT NMPUBECTN K OMEPTBEHNIO TKaHe 13-3a JaBneHusa.

HenpaBunbHO yCTaHOBMIEHHbIE MW YACTUYHO CMELLEHHble AAaTUMKU MOTYT MPUBECTV K HemnpaBWU/bHbIM pe3ysbTaTam
V3MepeHunn.

MHCTPYKUMNU

1. CornacHo NHCTPYKUMAM, NOCTaBNAEMbIM C AATYMKOM, AATUMK HeobxoarMo yCTaHaB/MBaTb Ha no6. Jatunk [omkeH
pacnonaratbCA HeNnoCpeaACTBEHHO HaA 6p0BbIO Ha OfJHOW INHWW C LLeHTPOM rnasa (co 3paHKOM).

2. Hanoxwure FONIOBHYIO MOBA3KY. fonoBHan noBA3Ka AOMKHA OblTb Hano)XeHa HAaCTOMbKO MAOTHO, YTOObI OKa3blBaTb Ha
[aTunK HebonbLIOe faBneHVe; HeOOXOAMMO, YTOObI OHa MONHOCTbIO 3aKpblBasna faTynk (pI/IC. 1).

3. Kabenb gonxeH 6biTb Hanpas/ieH BBEPX W NPOJIOXKEH NOBEPX rONOBHOWN NOBA3KM, 4TO6bI N36€XaTb AaBNeHUA Kabena Ha
KOXY U HaTArneatowero BO3AeNCTBNA Ha JaTuuK.

Ha nspenumn nnmn Ha ero MapknpoBKe MOryT NCNOoJIb30BaTbCA cneaylowue 0603HauyeHusn:

0B503HAYEHVE ONPENENEHVE 0B03HAYEHUE ONPERENEHME 0B503HAYEHME ONPERENEHME
BHumanme! OenepanbHbiii
3HaK cOOTBETCTBUA OtpenbHas ytunusaumsa 3aKoH (CLUA) paspeluaet
Esponeiickoin iupekTuse [ANA 3N1eKTPUYECKoro npogaxy JaHHOro
c € 0 MeANLIVIHCKOM 1 3NeKTPOHHOTO Rx ONLY YCTPOWCTBA TONbKO
obopypnosaHuu 93/42/ — obopynoBaHus MeAVLHCKOMY
EEC (anpextnsa WEEE) nepcoHany vnm no 3akasy
MefnepcoHana KAMHWK.
CM. HCTPYKLMK OrpaHuyexune Cnepyiite MHCTPYKLMAM NO
no 3Kcnnyatauun aTMocdepHOro fjaBneHna 3Kcnnyatauun
ABTOPU30BaHHbIN
Homep no katanory npeacTaBuTeNb
“ MpovssoauTens (Homep mopenw) B EBponerickom
coobuiectse
M [aTa Bbinycka PerucrpaumnoHHblii Homep| Xpynkoe, obpatyatbca ¢
[rrr-mMmm-ga Masimo OCTOPOXHOCTbIO
Tonbko Ana
® — OrpaHuyeHne BNaXXHOCTn /}/ JlnanasoH Temnepatypbl
— npu XpaHeHn XpaHeHua
MCronb3oBaHua
He ncnonb3osatb, ecn "
bes crepunusauun ? XpaHuTb B Cyxom mecTe
ynakoBKa nospexzeHa
V3roToBneHo Ges Sgienr, VIHCTpYKLWK, yKa3aH1A No NCMONb30BaHNIO 1 PYKOBOACTBa AOCTYMMHbI B
@ 3neKTPoHHOM dpopmate no aapecy http://www.Masimo.com/TechDocs
MCnonb3oBaHua
p TBa N0 3KC HeJl0CTYNHbI B CTPaHaX, rae
HaTypanbHOro natekca .
neitcTByeT mapkuposka CE

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

Masi

mo, TF-l v norotun § aenatoTca deaepanbHbIMM TOBapHbIMM 3HaKaMu KomnaHun Masimo Corporation.
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