M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI

SpO02 Multisite Reusable Sensor
and Single Use Attachment Wraps

Usino

© 2017 Masimo Corporation

R\ '\ndica

Images 2
B3 English 5-10
K3 French 11-16
FA German 17-22
A italian 23-28
A Spanish 29-34
B swedish 35-40
EXl Dutch 41-46
ER Danish 47-52
P Portuguese 53-58
EM Chinese 59-64
[ ja | Japanese 65-70
K@l Finnish 71-76
[no Norwegian 77-82
A Czech 83-88
M Hungarian 89-94
I Polish 95-100
I Romanian 101-106
A Slovak 107-112
A Turkish 113-118
B Greek 119-124
I Russian 125-130
X Korean 131-135
B Arabic 141-136
Performance Specifications 142




M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Yl

SpO02 Multisite Reusable Sensor

and Single Use Attachment Wraps

000
0dd
000
Fig. 1a QQQ Fig. 1b
= A
Fig. 2 Fig. 3a
C ]t o o ? glao

Fig. 3d

—=D
5

Gl

9123D-elFU-0917



M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Yl

SpO02 Multisite Reusable Sensor
and Single Use Attachment Wraps

£3 7 oD

Fig. 7b

Gl

9123D-elFU-0917



M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Yl

SpO02 Multisite Reusable Sensor
and Single Use Attachment Wraps

&

AT

=

Fig. 8b Fig.9a
< ) '
U
o
A
Fig. 9b Fig. 10
[\
¥
¥
Fig. 11a Fig. 11b
A

\

A

Fig. 12a

Fig. 12b

Gl

9123D-elFU-0917



M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

SpO2 Multisite Reusable Sensor and Single Use Attachment Wraps

DIRECTIONS FOR USE

Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-Sterile

INDICATIONS

The M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| Reusable Sensor is indicated for the continuous noninvasive monitoring of functional
oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpOz2 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.

CONTRAINDICATIONS
The M-LNCS/LNCS/LNOP Y1 is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam urethane products
and/or adhesive tape.

DESCRIPTION
The Yl sensor is applied to the sensor site using Masimo attachment wraps. The attachment wraps are for single-patient
use only.

The M-LNCS/LNCS/LNOP YI sensor is for use only with devices containing Masimo SET® oximetry or licensed to use
M-LNCS/LNCS/LNOP sensors. The Masimo Attachment Wraps are for use only with the M-LNCS, LNCS or LNOP YI
Reusable Multisite Sensors. Consult individual device manufacturer for compatibility of particular device and sensor
models. Each device manufacturer is responsible for determining whether its devices are compatible with each sensor
model. The Yl series has been verified with Masimo SET Oximetry Technology.

The sensor must be removed and the site inspected at least every four (4) hours or sooner, and, if indicated by circulatory
condition or skin integrity, reapplied to a different monitoring site.

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

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

« The 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.

- 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.

« 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, Trendelenburg position).

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

« 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.
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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.

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.
Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide.
Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

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

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 while monitoring consecutive patients after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the
monitoring device operator’s manual.

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

INSTRUCTIONS
A) Site Selection

Always choose a site that will completely cover the sensor’s detector window.
The site should be free of debris prior to sensor placement.
Choose a site that is well perfused and least restricts a conscious patient’s movements.

The sensor is not intended for placement on the ear, if the ear is the desired monitoring site the Masimo M-LNCS/LNCS/
LNOP TC-I reusable sensor is recommended.

NEONATES (1-3 kg), Standard Wrap / CleanShield Wrap / Foam Wrap:

The preferred sites are the outer aspect of the foot, under the fourth toe or the outer aspect of the palm of the hand.

INFANTS (3-10 kg), Standard Petite Wrap / Foam Wrap:

The preferred sites are the outer aspect of the foot, under the fifth toe or the outer aspect of the palm of the hand, under
the fifth finger. For infants with fat or edematous feet, the great toe or thumb is recommended

ADULTS (> 30 kg) and PEDIATRICS (10-50 kg), Standard Wrap / CleanShield Wrap / Petite Wrap / Foam Wrap:

The preferred sites are the middle or ring finger of the non-dominant hand. Alternatively, the the great or second toe may
be used.
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B) Attachment Wraps

1kg~3kg | | | ]

3kg~10kg | | u |

' ﬁ 10 kg ~ 30 kg | | |
10 kg ~ 50 kg | | u

>30kg | | | ] u

C) Attaching the adhesive squares to the sensor (not required for CleanShield Multisite Wrap)

NOTE: For improved adherence of the adhesive squares to the sensor wipe the sensor pads with 70% isopropyl alcohol and
allow to dry prior to attaching the adhesive squares.

1. Refer to Fig. 1a. Remove the adhesive squares from the backing

2. Refer to Fig. 1b. Attach one square to each window of the sensor pads (emitter and detector). Avoid touching the sticky
side prior to applying to the sensor pads.

3. Do not remove the release liner until ready to apply the sensor to the site.
CAUTION: Do not use adhesive squares on fragile skin.

D) Attaching the Sensor to the Patient

Refer to Fig. 2. The foam wrap can be trimmed to the shorter length for smaller site applications such as a child’s finger or
toe or a pre-term infant’s foot or hand.

1. Remove the backing from the adhesive wrap, leaving the backing on the tab end (Standard Wrap, CleanShield Wrap and
Standard Petite Wrap only).

2. Refer to Fig. 3a. Push the “button” on the emitter sensor pad (cable is marked with a red indicator) through the hole on
the left Fig. 3b. and the remaining button on the detector sensor pad through the hole on the right Fig 3c.

NOTE: Use the center hole of the Petite Wrap for patients 10 - 30 kg. Refer to Fig 3d.

3. Refer to Fig. 4. Fold the upper portion of the attachment tape down over the sensor pads and remove the release liner
from the folded over section of the adhesive wrap prior to applying the sensor to the site (CleanShield Wrap only).

NEONATES (1-3 kg) and INFANTS (3-10 kg), Standard Wrap / CleanShield Wrap / Foam Wrap

1. Direct the sensor cable toward the patient. Orient the Yl on the outer aspect of the foot Fig. 5a. or hand Fig. 5b. with the
center of the wrap Fig. 5c. under the 5th digit and the detector window on the fleshy portion and the emitter window
(cable is marked with a red indicator) directly opposite.

2. Secure the small tape end and remove the remaining backing (Standard Wrap, CleanShield Wrap and Standard Petite
Wrap only).

3. Wrap the tape loosely enough to avoid restricting circulation around the site and to maintain proper alignment of the
detector and emitter windows; foot Fig 6a., hand Fig. 6b.

4. If using the Foam Wrap, secure the Foam Wrap Fig. 6¢. using the hook and loop tab.

NOTE: When placing the Yl on the hand, it is recommended that the EMITTER (cable is marked with a red indicator) pad be
placed on the palm of the hand, under the 4th or 5th finger.

ADULTS (> 30 kg) and PEDIATRICS (10-50 kg), Standard Wrap / CleanShield Wrap / Petite Wrap / Foam Wrap

1. Refer to Fig. 7a. Direct the sensor cable toward the patient. Orient the Yl on the selected site so the detector window is
on the fleshy portion and the emitter window (cable is marked with a red indicator) directly opposite on the nail bed.

2. Refer to Fig. 7b. Secure the small tape end and remove the remaining backing (Standard Wrap, CleanShield Wrap and
Standard Petite Wrap only).

3. Refer to Fig. 7c. Wrap the adhesive or foam wrap around the finger loosely enough to avoid restricting circulation
around the site and to maintain proper alignment of the detector and emitter windows.

NOTE: When placing the Yl on a finger or toe, the EMITTER (cable is marked with a red indicator) pad must be placed on
the NAIL side.

CAUTION: Replace the attachment wrap whenever the adhesive does not adequately adhere the sensor to the patient or
when the attachment wrap becomes soiled from excessive use.

NOTE: Clip the clothing clip to the patient gown to reduce cable pulling on the measuring site.
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E) Attaching the Sensor to the Patient Cable
M-LNCS
1. Refer to Fig. 8a. Orient sensor connector-to patient cable connector as shown.

2. Refer to Fig. 8b. Insert sensor connector completely into patient cable connector. Close sensor connector cover over
patient cable connector until it locks in place.

LNCS
1. Refer to Fig. 9a. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector.
2. Refer to Fig. 9b. Completely close the protective cover.

LNOP

1. Refer to Fig. 10. Orient the connecting tab so that the “shiny” contacts are facing up and mate the logo to the logo on
the patient cable.

2. Insert the LNOP Yl connector into the patient cable connector until there is a tactile or audible click of connection. Gently
tug on the connectors to ensure a positive connection. Tape may be used to secure the cable to the patient for ease of
movement.

F) Disconnecting the sensor from the patient cable

M-LNCS
1. Refer to Fig. 11a. While holding the sides of patient cable connector, lift sensor connector cover from patient cable
connector.
2 Refer to Fig. 11b. Pull firmly on the sensor connector to remove from the patient cable.
LNCS

1. Refer to Fig. 12a. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector.

2. Refer to Fig. 12b. Pull firmly on the sensor connector to remove from the patient cable.
LNOP

1. Place thumb and index finger on buttons on either side of the patient cable connector.

2. Refer to Fig. 13. Press firmly on the buttons and pull to remove the sensor.

NOTE: When changing the sensor site disconnect the sensor from the patient cable and reconnect once the sensor is
positioned on the new site.

CLEANING
CAUTION:

+ Do not use undiluted bleach (5%-5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning solution other than those recommended
here because permanent damage to the sensor could occur.

+ Do not immerse the connector of the YI cable in any liquid solution.
+ Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, Gluteraldehyde (Cidex) or ethylene oxide.
+ Using excessive force when removing the attachment wrap may damage the sensor.

To surface clean the sensor

1.Remove the sensor from the patient and disconnect it from the attachment wrap and patient cable. Remove the
adhesive squares.

2. Clean the Yl sensor by wiping it with a 70% isopropyl alcohol pad or mild detergent.
3. Allow the sensor to dry prior to placement on a patient.
or

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

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

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

WARNING: Do not immerse the connector end of the sensor cable as this may damage the sensor.

2. Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor and cable.

3. Soak the sensor and the cable for at least 10 minutes and not greater than 24 hours. Do not immerse the connector.

4. Remove from cleaning solution.

5. Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes. Do notimmerse the connector.
6. Remove from the water.

7. Dry the sensor and cable with a clean cloth or dry gauze pad.
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SPECIFICATIONS
When used with Masimo SET pulse oximetry monitors, or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules and patient
cables the YI Sensor has the following specifications:

Yl Sensor Neonates Adult / Pediatric / Infants
Weight Range 1-3kg >3 kg
SpO2 Accuracy, No Motion, (70 - 100%)' 3% 2%
SpO2 Accuracy, Motion? 3% 3%
SpO2 Rate Accuracy, No Motion, (25 - 240 bpm)? 3 bpm 3 bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion® 5bpm 5bpm
SpO2 Accuracy, Low Perfusion* 3% 2%
Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion® 3 bpm 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 +/- Arwvs of the reference measurements in a controlled
study.

SpO2 accuracy was determined by testing on healthy adult volunteers with light to dark skin in the range of 70% -100%
SpO2 against a laboratory co-oximeter. Accuracy specifications are statistically distributed, and only about two-thirds of the
measurements fall within the 1 Std. Dev. specification.

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

2The Masimo rainbow 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 2 cm and a non-
repetitive motion between 1to 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.

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

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

COMPATIBILITY

'M ' SH‘ This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors
VISMOaCL licensed to use Yl sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from
GMASiMOSHv the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper performance.

rainbow

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY
Masimo warrants to the initial buyer only that this product, when used in accordance with the directions provided with the
Products by Masimo, will be free of defects in materials and workmanship for a period of six (6) months.

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

WARRANTY EXCLUSIONS

This warranty does not extend to any product that has been used in violation of the operating instructions supplied with the
product, or has been subject to misuse, neglect, accident or externally created damage. This warranty does not extend to any
product that has been connected to any unintended instrument or system, has been modified, or has been disassembled or
reassembled. This warranty does not extend to sensors or patient cables that have been reprocessed, reconditioned or recycled.

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO'’S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT,
WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN
SUCH CLAIM. IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE FOR ANY DAMAGES ASSOCIATED WITH A PRODUCT THAT HAS BEEN
REPROCESSED, RECONDITIONED OR RECYCLED. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE ANY
LIABILITY THAT, UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE
PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY
DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE YI 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

Consult instructions for use

SYMBOL

DEFINITION

Lot code

Follow instructions for use

(atalogue number (model number)

Manufacturer

Masimo reference number

Date of Manufacture YYYY-MM-DD

Do not discard

Qe BRI B

Use by YYYY-MM-DD itk Pediatric patient
Non-sterile ' ﬁ Body weight
Not made with natural rubber latex > Greater than
Rx ONLY Eﬁgirrzlelf\g/f (aU::;Sriiis::ctsthis device to sale by oron < Less than
Cmg m:t;?:;;;;z;?gnf?o European Medical Device Storage humidity limitation
|[EC|REP] Authorized representative in the European community Storage temperature range

z

Separate collection for electrical and electronic
equipment (WEEE).

Keep dry

®

Do not use if package is damaged

) indicg,
o

&

Instructions/Directions for Use/Manuals are
available in electronic format @
http://www.Masimo.com/TechDocs

Note: elFU is not available for CE mark
countries.

Patents: referenced at www.masimo.com/patents.htm. Other patents pending.

M-LNCS and X-Cal are trademarks of Masimo Corporation.

Masimo, SET, \'l , CleanShield, LNCS and LNOP are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP®YI ™

Capteur SpO2 multisite réutilisable et bandes de fixation a usage unique

MODE D’EMPLOI

Réutilisable 14 Ne contient pas de latex naturel Non stérile
INDICATIONS

Les capteurs réutilisables M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| sont indiqués pour la surveillance continue non invasive de la saturation
fonctionnelle de I'hémoglobine artérielle en oxygéne (Sp02) et de la fréquence de pouls (mesurée a I'aide d’'un capteur Sp0O2)
chez les adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés en mouvement et au repos et chez les patients bien ou mal perfusés a
I'hopital, dans des installations hospitaliéres, lors du transport ou au domicile.

CONTRE-INDICATIONS
Le capteur M-LNCS/LNCS/LNOP YI est contre-indiqué chez les patients allergiques aux produits en mousse d’uréthane et/ou
aux bandes adhésives.

DESCRIPTION
Pour appliquer le capteur Yl sur le site, utiliser les bandes de fixation Masimo. Les bandes de fixation sont a usage unique ou
sont destinées a une utilisation sur un seul patient.

Le capteur M-LNCS/LNCS/LNOP Y| est congu pour étre utilisé uniquement avec les appareils incorporant la technologie de
l'oxymétrie de pouls Masimo SET® ou sous licence pour utiliser des capteurs M-LNCS/LNCS/LNOP. Les bandes de fixation
Masimo ne peuvent étre utilisées qu'avec les capteurs multisite réutilisables M-LNCS, LNCS et LNOPYI. Pour plus d'informations
sur la compatibilité d'un appareil spécifique et de modeéles de capteur, consulter le fabricant d'appareils. Chaque fabricant
d'appareils doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur. Les séries Yl ont été vérifiées
par la technologie de l'oxymétrie de pouls Masimo SET.

Le capteur doit étre retiré au moins toutes les quatre (4) heures ou plus fréquemment afin de contréler I'état du site ; le cas
échéant, en cas de probleme circulatoire ou cutané, changer de site d'application.

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

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

+ Le site 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. Inspecter le site toutes les heures sur les
patients 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 de base du sang artériel en

oxygene.

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. Lutilisation 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.

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

+ Les pulsations veineuses peuvent générer de fausses mesures de SpO2 faible (par exemple, régurgitation tricuspidienne,
position de Trendelenburg).

+ Les pulsations provenant d’un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'écran de l'oxymétre.
Comparez la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.
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Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou
endommagé, ne l'utilisez plus. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique
est accessible.

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

Evitez 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, il faut maintenir
le capteur hors du champ d'irradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou égale
a zéro pendant la durée de l'irradiation active.

N'utilisez pas le capteur lors d'un examen d'imagerie 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, les éclairages fluorescents, les lampes de chauffage a infrarouge ou une exposition directe
au soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.

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

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

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

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la SpOz2.

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 séveére, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

Veiller a ne pas le stériliser par rayonnement ou en utilisant de la vapeur ou l'oxyde d‘éthyléne.
Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systéme.

Ne pas essayer de retraiter, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cébles patient Masimo, ces procédés pouvant
endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

Les fortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du nouveau-né. Par conséquent, le seuil
d‘alerte supérieur de la saturation en oxygene 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 pendant
la surveillance de patients consécutifs alors que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de
I'utilisateur de I'appareil de surveillance ont été exécutées.
Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal™ pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte
imprévue de la surveillance patient. Le capteur assurera jusqu'a 8 760 heures de temps de surveillance patient.
Remplacer le capteur lorsque le temps de surveillance patient est épuisé.

INSTRUCTIONS
A) Choix du site

Veiller a choisir un site couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur.
Vérifier la propreté du site avant le placement du capteur.
Choisir un site bien irrigué et qui ne risque pas d'entraver les mouvements volontaires du patient.

Le capteur n'est pas congu pour étre placé sur l'oreille ; si l'oreille est le site de surveillance souhaité, utiliser de préférence
le capteur réutilisable M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I de Masimo.

NOUVEAU-NES (1-3 kg), systéme de fixation standard/systéme de fixation CleanShield/systéme de fixation en mousse :

Choisir de préférence la face externe du pied, le dessous du quatriéme orteil ou la face externe de la paume de la main.

NOURRISSONS (3-10 kg), systéeme de fixation standard petite taille/systeme de fixation en mousse :

Choisir de préférence la face externe du pied, sous le cinquieme orteil ou la face externe de la paume de la main, sous le
cinquiéme doigt. Pour les nourrissons ayant des pieds gros ou cedémateux, choisir de préférence le gros orteil ou le pouce.

ADULTES (> 30 kg) et ENFANTS (10-50 kg), systeme de fixation standard/systeme de fixation CleanShield/systéme de
fixation petite taille/systéme de fixation en mousse :

Choisir de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante. Sinon utiliser le gros orteil ou le deuxieme orteil.
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B) Bandes de fixation

. . Systéme multisite Systéme standard Systéme Systéme en
RolKUlpatient Clean Shield® petite taille standard mousse
1kg~3kg | | |
3kg~10kg ] ] ]
' ﬁ 10 kg ~ 30 kg | |
10 kg ~ 50 kg ]
>30kg [ | | | ]

C) Fixation des carrés adhésifs au capteur (ne concerne pas le systéme de fixation multisite CleanShield)

REMARQUE : Pour améliorer I'adhérence des carrés adhésifs au capteur, essuyer les fenétres du capteur avec de I'alcool
isopropylique a 70 % et laisser sécher avant de fixer les carrés adhésifs.

1. Voir la figure 1a. Séparer les carrés adhésifs de la feuille protectrice.

2.Voir la figure 1b. Fixer un carré sur chaque fenétre des capteurs (émetteur et détecteur). Ne pas toucher le coté collant
avant I'application sur le capteur.

3. Ne pas retirer la feuille protectrice avant d'étre prét a appliquer le capteur sur le site.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser les carrés adhésifs sur une peau fragile.
D) Fixation du capteur au patient
Voir la figure 2. Couper le systéme de fixation en mousse a la longueur minimale en cas d’application sur un site de petite
taille comme le doigt ou l'orteil d’'un enfant ou le pied ou la main d'un prématuré.
1. Retirer la feuille protectrice de la bande adhésive, en laissant la protection sur I'extrémité de la languette (systeme de
fixation standard/systéme de fixation CleanShield/systéme de fixation petite taille uniquement).
2.Voir la figure 3a. Enfoncer le « bouton » sur la partie émettrice du capteur (le cable porte une marque rouge) dans l'orifice
sur la gauche figure 3b. et I'autre bouton sur la partie photodétecteur du capteur dans l'orifice sur la droite figure 3c.
REMARQUE : Utiliser l'orifice central du systéme de fixation petite taille pour les patients de 10 a 30 kg. Voir la figure 3d.
3.Voir lafigure 4. Replier la partie supérieure du systeme de fixation sur le capteur et retirer la feuille protectrice de la partie
repliée du systéeme de fixation avant d’appliquer le capteur sur le site (systéme de fixation CleanShield uniquement).
NOUVEAU-NES (1-3 kg) et NOURRISSONS (3-10 kg), systéme de fixation standard/systéme de fixation CleanShield/
systéme de fixation en mousse
1. Orienter le cable du capteur vers le patient. Orienter le capteur Yl vers la face externe du pied figure 5a. ou de la main
figure 5b. avec le centre du systéme de fixation figure 5c. sous le 5e doigt de sorte que la fenétre du détecteur du
capteur se situe sur la partie charnue du doigt ou de l'orteil, et la fenétre de I'émetteur (cable portant une marque rouge)
se situe directement a l'opposé.
2. Fixer la petite extrémité de la bande et retirer le reste de la feuille de protection (systéme de fixation standard/systéeme
de fixation CleanShield/systéme de fixation petite taille uniquement).
3. Enrouler la bande sans trop serrer pour ne pas bloquer la circulation autour du site et pour assurer I'alignement des
fenétres du détecteur et de I'émetteur ; pied figure 6a. main figure 6b.
4. Lors de l'utilisation d’un systéeme de fixation en mousse figure 6c. fixer le systéme de fixation en mousse en utilisant la
bande velcro.
REMARQUE : Si le Yl est placé sur la main, la partie EMETTEUR (cable portant une marque rouge) doit étre placée sur la
paume de la main, sous le 4e ou 5e doigt.
ADULTES (> 30 kg) et ENFANTS (10-50 kg), systéme de fixation standard/systéeme de fixation CleanShield/systeme de
fixation petite taille/systéme de fixation en mousse
1.Voir la figure 7a. Orienter le cable du capteur vers le patient. Orienter le Y| sur le site sélectionné pour que la fenétre
du détecteur se trouve coté peau et la fenétre de I'émetteur (cable portant une marque rouge) a l'opposé, sur le lit de
l'ongle.
2.Voir la figure 7b. Fixer la petite extrémité de la bande et retirer le reste de la feuille de protection (systeme de fixation
standard/systéme de fixation CleanShield/systeme de fixation petite taille uniquement).
3.Voir la figure 7c. Enrouler la bande adhésive ou le systéme de fixation en mousse sans trop serrer pour ne pas bloquer la
circulation autour du site et pour assurer I'alignement des fenétres du détecteur et de I'émetteur.
REMARQUE : Si le Yl est placé sur un doigt ou un orteil, la partie EMETTEUR (cable portant une marque rouge) doit étre
placé coté ONGLE.
ATTENTION : Remplacer la bande de fixation des qu'elle ne permet plus de maintenir le capteur sur le patient ou lorsqu'elle
est abimée en raison d’une utilisation prolongée.

REMARQUE : Fixez la pince sur la blouse du patient pour éviter la tension du cable sur le site de mesure.
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E) Fixation du capteur au cable patient
M-LNCS
1.Voir la figure. 8a. Orienter le connecteur du capteur-vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.

2. Reportez-vous a la figure. 8b. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient.
Fermez le couvercle du connecteur du capteur sur le connecteur du cable patient jusqu’a ce qu'il se verrouille en place.

LNCS
1. Voir la figure. 9a. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient.
2.Voir la figure. 9b. Fermer complétement le couvercle de protection.

LNOP

1. Voir la figure. 10. Orienter la languette de connexion du capteur de fagcon a ce que les contacts « brillants » soient dirigés
vers le haut.

2. Insérer le connecteur LNOP YI dans le cable patient jusqu'a entendre un déclic. Tirer doucement sur les connecteurs
pour vous assurer que la connexion est solide. Une bande peut étre utilisée pour fixer le cable au patient afin de faciliter
ses mouvements.

F) Déconnexion du capteur du cable patient
M-LNCS

1. Voir la figure. 11a. Tout en maintenant le connecteur du cable patient par les cotés, soulever le couvercle du connecteur
du capteur du connecteur du cable patient.

2.Voir la figure. 11b. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
LNCS

1.Voir la figure. 12a. Soulever le couvercle de protection pour accéder au connecteur du capteur.

2.Voir la figure. 12b. Tirer fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du céble patient.
LNOP

1. Placer le pouce et I'index sur les boutons de chaque c6té du connecteur du cable patient.

2.Voir la figure. 13. Appuyer fermement sur les boutons et tirer pour retirer le capteur.

REMARQUE : Pour changer de capteur, déconnectez le capteur du cable patient et reconnectez-le une fois le capteur
positionné sur le nouveau site.

NETTOYAGE
MISE EN GARDE :

+ Ne pas utiliser d'eau de javel diluée (hypochlorure de sodium entre 5 % et 5,25 %) ou toute solution nettoyage autre que
celles recommandées ici. Ceci pourrait irrémédiablement endommager le capteur.

+ Ne pasimmerger le connecteur du cable Yl dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, vapeur, autoclave, glutaraldéhyde (Cidex) ou oxyde d'éthyléne.
» Ne pas retirer le systéme de fixation trop violemment afin de ne pas endommager le capteur.
Pour nettoyer la surface du capteur
1. Retirer le capteur du patient et le déconnecter du brassard et du cable du patient. Retirer les carrés adhésifs.
2. Essuyer le capteur Yl avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 % ou de détergent léger.
3. Laisser le capteur sécher avant de le placer sur un patient.
ou

1. Si une légeére désinfection est nécessaire, nettoyer toutes les surfaces du capteur Yl avec un chiffon ou un tampon de
gaze saturé d'une solution d'eau de Javel (1 volume d'eau de Javel dans 10 volumes d'eau).

2. Saturer un autre chiffon ou une autre gaze avec de l'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du capteur Yl
et du cable.

3. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse séche.
Pour nettoyer ou désinfecter le capteur par trempage

1. Placer le capteur dans la solution de nettoyage (1 volume d'eau de Javel dans 10 volumes d'eau) afin dimmerger le
capteur et la longueur souhaitée de cable.

AVERTISSEMENT : Ne pas immerger I'extrémité connecteur du cable du capteur, ceci pouvant endommager le capteur.
2. Déloger les bulles d'air en secouant doucement le capteur et le cable.

3. Faire tremper le capteur et le cable pendant 10 minutes minimum et 24 heures maximum. Ne pas immerger le connecteur.
4. Le sortir de la solution de nettoyage.

5. Placer le capteur et le cable dans de I'eau stérile ou distillée a température ambiante pendant 10 minutes. Ne pas
immerger le connecteur.

6. Le retirer de l'eau.
7.Sécher le capteur et le cable a I'aide d'un chiffon propre ou d'une compresse de gaze seche.
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SPECIFICATIONS
Lors de I'utilisation avec des moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou des modules d'oxymétrie de pouls Masimo SET
sous licence avec les cables patient, le capteur Yl a les spécifications suivantes :

Capteur Yl N g Adultes/nourrissons/enf:
Plage de poids 1-3kg >3 kg
Précision de la SpO2, sans mouvement, (70 a 100 %)’ 3% 2%
Précision de la SpO2, avec mouvement? 3% 3%
Précision de la fréquence du pouls, sans mouvement (25 - 240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
Précision de la fréquence du pouls, avec mouvement? 5bpm 5bpm
Précision de la SpO2, perfusion faible* 3% 2%
Précision de fréquence du pouls, perfusion faible* 3 bpm 3 bpm

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

La précision de la SpO2 a été déterminée grace a des tests sur des volontaires adultes sains ayant une pigmentation cutanée claire
a sombre dans une plage SpO2 de 70 a 100 %, comparativement a un CO-oxymetre de laboratoire. Les spécifications de précision
sont réparties de fagon statistique et seuls les deux tiers environ des mesures se trouvent dans la spécification d'un écart type.

' La Masimo rainbow SET technology a été homologuée pour sa précision au repos au cours détudes sur le sang humain prélevé chez des volontaires

adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite dans
une plage SpO2 comprise entre 70 % et 100 %, comparativement a un co-oxymétre de laboratoire.

2La Masimo rainbow SET technology a été homologuée pour sa précision en mouvement au cours détudes sur du sang humain prélevé chez des volontaires
adultes sains de sexe masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d'une hypoxie induite lorsque
les sujets exécutent des mouvements de frottement et de tapotement entre 2 et 4 Hz avec une amplitude de 1 a 2 cm, et un mouvement non 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-oxymetre de laboratoire.

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

COMPATIBILITE

YT Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET

\'MASNOSEL ou d'un moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs YI. Chaque capteur ne peut fonctionner

6 ASIMOS correctement que sur les systémes d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec
rainbow desappareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

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

GARANTIE
Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies
avec les produits par Masimo, est exempt de défaut de matériel et de main-d’‘ceuvre pendant une période de six (6) mois.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A 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 L'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE PEUVENT ETRE, AU CHOIX DE MASIMO, LA
REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi
abusif, a une négligence, a un accident ou a un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été
connecté a un instrument ou un systeme non prévu, ayant été modifié ou démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne
pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN
ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT
DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE
TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES
LIMITATIONS 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.
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AUCUNE LICENCE TACITE
L’/ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR
AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS YI.

ATTENTION : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN

MEDECIN.

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

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

SYMBOLE

DEFINITION

Consulter le mode d'emploi

SYMBOLE

DEFINITION

Code de ot

Suivre les instructions d'utilisation

Référence du catalogue (référence du modele)

=|® @ |&l

cet appareil par ou sur prescription d'un médecin.

(1]

©

“ Fabricant Numéro de référence Masimo
&l Date de fabrication AAAA-MM-JJ Ne pas jeter

g Date de péremption AAAA-MM-J) +k+% Patient pédiatrique
Non stérile ' ﬁ Poids du patient
@ Ne contient pas de latex naturel Supérieur a
Rx ONLY La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de Inférieura

ce

0123

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

Limite d’humidité de stockage

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Température (stockage)

Collecte séparée des équipements électriques et
électroniques (DEEE).

Y,

Conserver au sec

2
®

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

& mm%@

%

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

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

Brevets : référencés a I'adresse www.masimo.com/patents.htm. Autres brevets en instance.

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

Masimo, SET, 0, CleanShield, LNCS et LNOP sont des marques déposées de Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI “

Wiederverwendbarer SpO2 Multisite-Sensor und
Einweg-Klebemanschetten

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar 2 Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE

Der wiederverwendbare M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI-Sensor ist entweder fiir Spotcheck-Messungen oder fiir die
kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung der funktionalen arteriellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Himoglobins
(Sp0O2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels eines SpO2-Sensors) bei Erwachsenen, Kindern, Sduglingen und
Neugeborenen bei Bewegung oder ohne Bewegung sowie fiir Patienten mit guter oder schwacher Durchblutung in
Krankenhdusern, krankenhausahnlichen Einrichtungen sowie in mobilen Umgebungen oder zu Hause bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Der M-LNCS/LNCS/LNOP YI-Sensor ist bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Produkte aus Urethan-
Schaumstoff und/oder auf Klebeband reagieren.

BESCHREIBUNG
Der YI-Sensor wird mit einer Masimo Klebemanschette an der Messstelle angebracht. Die Klebemanschetten sind nur
fiir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

Der M-LNCS/LNCS/LNOPYI-Sensor darf nur mit Geraten verwendet werden, die mit Masimo SET®-Oximetrie ausgestattet
sind oder zur Verwendung von M-LNCS/LNCS/LNOP-Sensoren lizenziert sind. Die Masimo Klebemanschetten sind nur
fur den Einsatz mit wiederverwendbaren M-LNCS, LNCS oder LNOP YI Multisite-Sensoren vorgesehen. Informationen
zur Kompatibilitat bestimmter Gerdte und Sensormodelle erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen Geréts. Jeder
Gerétehersteller ist daflr verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm hergestellten Geréte
kompatibel sind. Die YI-Serie wurde fiir die Verwendung mit der Masimo SET-Oximetrietechnologie tiberprft.

Der Sensor muss mindestens alle vier (4) Stunden oder in kiirzeren Abstdnden abgenommen werden, um die
Applikationsstelle zu untersuchen. Wenn die Durchblutung beeintrachtigt ist oder Hautreizungen vorliegen, muss der
Sensor an einer anderen Stelle angelegt werden.

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

WARNHINWEISE

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

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

« Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Perfusion duBerste Vorsicht walten. Wenn die Applikationsstelle nicht
haufig 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.

- Die Zirkulation an der Sensorposition muss regelmafig tGberprift werden.

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

« Beisehr schwacher Perfusion an der Uberwachten Hautstelle konnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle
Kern-Sauerstoffsattigung.

« 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.

- 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.

« Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffsdttigung 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 Uber den Bettrand héangt,
Trendelenburg-Lagerung).

« Venose Pulsationen konnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz,
Trendelenburg-Lagerung).
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Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz tiberlagern und erhdhen.
Die Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz tberpriift werden.

Der Sensor sollte keine sichtbaren Méangel, Verfarbungen oder Schdden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung
ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische
Schaltkreis zu sehen ist, diirfen 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 tiberhaupt kein Messwert erfasst werden.

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

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

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

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

Auch ein erhohter Methdmoglobin (MetHb)-Spiegel kann zu ungenauen SpO2-Messungen fiihren.

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

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

Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch schwere Andmie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte
entstehen.

Nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder mittels Ethylenoxid sterilisieren.

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

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

Durch starke Sauerstoffanreicherung kann ein frilhgeborenes Kind Retinopathie-anfillig werden. 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 bei mehrfacher Uberwachung
von Patienten fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in der Bedienungsanleitung
des Uberwachungsgerits ausgewiesenen Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefiihrt wurden.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
A) Auswahl der Applikationsstelle

Wabhlen Sie stets eine Applikationsstelle, die das Detektorfenster des Sensors vollstandig abdeckt.

Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation gereinigt werden.

Wabhlen Sie eine gut durchblutete Applikationsstelle, bei der die Bewegungen eines wachen Patienten durch den Sensor
maoglichst wenig eingeschrankt werden.

Der Sensor ist nicht fir die Anwendung am Ohr gedacht. Wenn die Messung am Ohr erfolgen soll, wird der
wiederverwendbare M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I-Sensor von Masimo empfohlen.

NEUGEBORENE (1-3 kg), Standardklebemanschette/CleanShield-Klebemanschette/Schaumstoffmanschette:

Bevorzugte Messstellen sind die AuBenseite des Ful3es unter der vierten Zehe oder die Au3enseite der Handflache.

SAUGLINGE (3-10 kg), Standard Petite-Klebemanschette/Schaumstoffmanschette:

Bevorzugte Messstellen sind die AuBenseite des Ful3es unter der fliinften Zehe oder die AuBenseite der Handflache unter
dem fiinften Finger. Bei Kindern mit dicken oder 6demattsen Fi3en wird die Anbringung am gro3en Zeh oder Daumen
empfohlen.

ERWACHSENE (>30 kg) und KINDER (10-50 kg), Standardklebemanschette/CleanShield-Klebemanschette/Petite-
Klebemanschette/Schaumstoffmanschette:

Die bevorzugten Messstellen sind der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand. Alternativ kann auch der gro3e
Zeh oder der zweite Zeh verwendet werden.
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B) Klebemanschetten

R ) 'Clean Shield® Standard Petite- Standard- Schaumstoff-
Multisite-Klebemanschette Klebemanschette klebemanschette manschette
1 kg bis 3 kg | | |
3 kg bis 10 kg n ] ]
'ﬁ 10 kg bis 30 kg |
10 kg bis 50 kg |
>30kg [ ] | | |

C) Anbringen der Klebestreifen am Sensor (fiir CleanShield Multisite-Klebemanschetten nicht erforderlich).
HINWEIS: Um eine bessere Haftung der Klebestreifen am Sensor zu erreichen, wischen Sie die Sensorpads mit 70%igem
Isopropylalkohol ab und lassen sie trocknen, bevor Sie die Klebestreifen anbringen.

1. Siehe Abb. 1a. Ziehen Sie die Klebestreifen von der Tragerfolie ab.

2. Siehe Abb. 1b. Bringen Sie je einen Klebestreifen am Fenster jedes Sensorpads (Emitter und Detektor) an. Achten Sie
darauf, die Klebeflache vor dem Anbringen auf den Sensorpolstern nicht zu bertihren.

3. Entfernen Sie das Trennpapier erst, wenn der Sensor auf der Haut angebracht wird.

VORSICHT: Bringen Sie keine Klebestreifen auf empfindlichen Hautstellen an.

D) Anlegen des Sensors am Patienten
Siehe Abb. 2. Die Schaumstoffmanschette kann fur kleinere Applikationsstellen, z. B. den Finger bzw. Zeh eines Kindes
oder den Fuf8 bzw. die Hand eines friihgeborenen Séauglings, zugeschnitten werden.

1. Ziehen Sie die Schutzfolie nur bis zur Lasche von der Klebemanschette ab (nur Standardklebemanschette, CleanShield-
Klebemanschette, Standard Petite-Klebemanschette).
2. Siehe Abb. 3a. Driicken Sie den Vorsprung am Emitter-Sensorpad (Kabel mit roter Markierung) in die Aussparung auf der
linken Seite (Abb. 3b) sowie den Vorsprung am Detektor-Sensorpad in die Aussparung auf der rechten Seite (Abb. 3c).
HINWEIS: Verwenden Sie das mittlere Loch der Petite-Klebemanschette fir Patienten mit 10-30 kg. Siehe Abb. 3d.
3.Siehe Abb. 4. Falten Sie den oberen Teil des Klebestreifens Uber die Sensorpads nach unten und ziehen Sie das
Trennpapier von dem umgefalteten Abschnitt des Klebestreifens ab, bevor der Sensor an der Messstelle angelegt wird
(nur CleanShield-Klebemanschette).
NEUGEBORENE (1-3 kg) und SAUGLINGE (3-10 kg), Standardklebemanschette/CleanShield-Klebemanschette/
Schaumstoffmanschette

1. Fuihren Sie das Sensorkabel so, dass es zum Patienten hin verlduft. Richten Sie den YI-Sensor an der FuBaulenseite (Abb. 5a)
oder an der HandauBenseite (Abb. 5b) so aus, dass die Mitte der Manschette (Abb. 5¢) unter dem flinften Zeh oder dem flinften
Finger, das Detektorfenster auf dem fleischigen Teil und das Emitterfenster (Kabel mit roter Markierung) direkt gegentiber liegt.

2.Bringen Sie das kurze, Uberstehende Ende des Klebestreifens an und ziehen Sie die restliche Schutzfolie ab
(nur Standardklebemanschette, CleanShield-Klebemanschette, Standard Petite-Klebemanschette).

3. Wickeln Sie den Klebestreifen nicht zu fest um den Korperteil, damit die Durchblutung an der Applikationsstelle
nicht beeintréchtigt wird. Achten Sie dabei darauf, dass das Detektor- und Emitter-Fenster weiterhin einander direkt
gegentiber liegen (FuB Abb. 6a, Hand Abb. 6b).

4. Sichern Sie die Schaumstoffmanschette (Abb. 6¢) mit dem Klettverschluss.

HINWEIS: Beim Anlegen des YI-Sensors an der Hand wird empfohlen, dass das EMITTER-Pad (Kabel mit roter Markierung)

auf der Handflache unter dem vierten oder fiinften Finger platziert wird.

ERWACHSENE (>30 kg) und KINDER (10-50 kg), Standardklebemanschette/CleanShield-Klebemanschette/Petite-
Klebemanschette/Schaumstoffmanschette

1.Siehe Abb. 7a. Fiihren Sie das Sensorkabel so, dass es zum Patienten hin verlauft. Richten Sie den YI-Sensor so auf
der gewahlten Applikationsstelle aus, dass sich das Detektorfenster tiber dem fleischigen Teil befindet und das
Emitterfenster (Kabel mit roter Markierung) ihm auf dem Nagelbett direkt gegentiber liegt.

2. Siehe Abb. 7b. Bringen Sie das kurze, tiberstehende Ende des Klebestreifens an und ziehen Sie die restliche Schutzfolie
ab (nur Standardklebemanschette, CleanShield-Klebemanschette, Standard Petite-Klebemanschette).

3. Siehe Abb. 7c. Wickeln Sie die Klebe- oder Schaumstoffmanschette nicht zu fest um den Finger, damit die Durchblutung
an der Applikationsstelle nicht beeintréchtigt wird. Achten Sie dabei darauf, dass das Detektor- und Emitterfenster
weiterhin einander direkt gegeniiber liegen.

HINWEIS: Beim Anlegen des YI-Sensors an einem Finger oder Zeh muss sich das EMITTER-Pad (Kabel mit roter Markierung)

auf der Nagelseite befinden.

VORSICHT: Wechseln Sie die Klebemanschette, sobald der Sensor nicht mehr ausreichend auf der Haut haftet oder die

Klebemanschette durch tiberméBigen Gebrauch verschmutzt ist.

HINWEIS: Befestigen Sie den Halteclip an der Kleidung des Patienten, um die Zugbelastung auf die Messstelle durch das

Kabel zu minimieren.
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E) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel
M-LNCS
1. Siehe Abb. 8a. Bringen Sie den Sensorstecker wie abgebildet mit dem Patientenkabelanschluss zusammen.

2.Siehe Abb. 8b. Stecken Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss. Schieben Sie die
Schutzabdeckung des Sensorsteckers tiber den Patientenkabelanschluss, bis er einrastet.

LNCS
1. Siehe Abb. 9a. Schieben Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss.
2. Siehe Abb. 9b. SchlieRen Sie die Schutzkappe vollstandig.

LNOP

1. Siehe Abb. 10. Richten Sie den Stecker des Sensors so aus, dass die blanken Kontakte nach oben zeigen und dass das
Logo auf derselben Seite liegt wie das Logo am Patientenkabel.

2. Stecken Sie den LNOP YI-Sensorstecker in die Patientenkabelbuchse ein, wobei das Einrasten zu héren und zu fiihlen
sein muss. Ziehen Sie leicht an den Steckverbindern, um zu Gberprifen, ob sie ordnungsgemaB angeschlossen sind. Das
Kabel kann mit einem Klebestreifen am Patienten fixiert werden, um Bewegungen zu erleichtern.

F) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
M-LNCS

1. Siehe Abb. 11a. Halten Sie den Patientenkabelanschluss seitlich fest und klappen Sie die Sensor-Schutzabdeckung vom
Patientenkabelanschluss zuriick.

2 Siehe Abb. 11b. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen.
LNCS
1. Siehe Abb. 12a. Heben Sie die Schutzabdeckung an, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten.
2. Siehe Abb. 12b. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel zu trennen.
LNOP
1. Setzen Sie Daumen und Zeigefinger auf die Knopfe an den Seiten des Patientenkabel-Steckverbinders.
2. Siehe Abb. 13. Driicken Sie fest auf die Knopfe und ziehen Sie dann den Sensor ab.

HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen, trennen Sie den Sensor vom Patientenkabel und
stellen die Verbindung wieder her, nachdem der Sensor neu positioniert wurde.

REINIGUNG
VORSICHT:

+ Verwenden Sie kein unverdiinntes Bleichmittel (5%- bis 5,25%iges Natriumhypochlorit) oder eine andere Reinigungslésung,
als hier empfohlen wird, da der Sensor dadurch irreparabel beschédigt werden kénnte.

«+ Der Stecker am YlI-Kabel darf nicht in Fltssigkeiten getaucht werden.

+ Nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder mittels Glutaraldehyd (Cidex) oder Ethylenoxid sterilisieren.
+ Durch zu gro3en Kraftaufwand beim Entfernen der Klebemanschette kann der Sensor beschadigt werden.
So reinigen Sie die Sensoroberfldche:

1. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab und trennen Sie ihn von der Klebemanschette sowie vom Patientenkabel.
Ziehen Sie die Klebestreifen ab.

2. Reinigen Sie den Yl-Sensor, indem Sie ihn mit 70%igem Isopropylalkohol oder einem milden Reinigungsmittel
abwischen.

3. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn einem Patienten anlegen.
oder

1. Falls eine (einfache) Desinfektion erforderlich ist, wischen Sie alle Oberflichen des YI-Sensors und des Kabels mit einem
Tuch oder Tupfer ab, das bzw. der mit einer mit Wasser verdiinnten Chlorbleichelésung (1:10) getrankt wurde.

2.Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen Tupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser, und wischen Sie alle Oberflachen
des YI-Sensors sowie das Kabel erneut ab.

3.Trocknen Sie alle Oberflachen des Sensors und des Kabels mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Tupfer ab.
So reinigen oder desinfizieren Sie den Sensor mit einer Einweichmethode:

1. Legen Sie den Sensor so in die Reinigungslésung (Lésung aus Bleichmittel/Wasser im Verhaltnis 1:10), dass der Sensor
und die gewiinschte Lange des Kabels vollstdndig eingetaucht sind.

WARNUNG: Tauchen Sie das Ende des Sensorkabels mit dem Anschlussstecker nicht in die Lésung ein, damit der Sensor
nicht beschadigt wird.

2. Entfernen Sie Luftbldschen, indem Sie den Sensor und das Kabel vorsichtig bewegen.

3. Weichen Sie den Sensor und das Kabel mindestens 10 Minuten lang ein (maximal 24 Stunden). Der Stecker darf nicht
eingetaucht werden.

4.Nehmen Sie den Sensor und das Kabel aus der Reinigungslésung.

5. Legen Sie den Sensor und das Kabel 10 Minuten lang in steriles oder destilliertes Wasser mit Raumtemperatur. Der
Stecker darf nicht eingetaucht werden.

6. Nehmen Sie den Sensor und das Kabel aus dem Wasser.
7.Trocknen Sie den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Tupfer.
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TECHNISCHE DATEN
Wenn derYI-Sensorzusammen mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren oder mitlizenzierten Masimo SET-Pulsoximetriemodulen
und Patientenkabeln verwendet wird, gelten die folgenden Spezifikationen:

YI-Sensor Neugeborene Erwachsene/Kinder/Sauglinge

Gewichtsbereich 1-3kg >3kg
SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung (70-100 %)’ 3% 2%
SpO2-Genauigkeit, Bewegung? 3% 3%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine Bewegung (25-240 Schldge/min)? 3 Schldage/min 3 Schlage/min
Pulsfrequenz-Genauigkeit, Bewegung? 5 Schldage/min 5 Schldage/min
SpO2-Genauigkeit, geringe Durchblutung* 3% 2%
Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung* 3 Schldage/min 3 Schldage/min

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

Die Genauigkeit des SpO2-Werts wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Probanden mit heller bis dunkler Haut im Bereich
zwischen 70 % und 100 % SpO2 im Vergleich zu einem Labor-CO-Oximeter ermittelt. Die Genauigkeitsangaben sind statistisch
verteilt. Nur rund zwei Drittel der Messungen fallen in den Bereich innerhalb einer Standardabweichung.

' Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo rainbow 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 rainbow 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.

3 Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeitim Bereich von 25 - 2405chl¢'7‘gen/miq durch Priifstanduntersuchungen
mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstdrken von (iber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir
Sdttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

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

KOMPATIBILITAT
'M ' ]- Dieser Sensor ist nur fiir den Einsatz mit Instrumenten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie ausgestattet oder
v AS|MOSE . fiir die Verwendung mit YI-Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgemafBe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen
“ vom Original-Geratehersteller gewihrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geriten kann zu
GASiMO o] I-Gersteherstell hrl Die Ve dung d S d G k
rainbow Funktionsstorungen fiihren.

Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG
Masimo gewahrleistet gegeniiber dem Erstkdufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung geméaf den von Masimo mit dem
Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese 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 Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerdte oder Systeme
angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden. Die Garantie gilt nicht fir
Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, liberarbeitet oder recycelt wurden.

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

KEINE IMPLIZITE LIZENZ
KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE

NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT YI-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.
Gl 21 9123D-elFU-0917



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

WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen, Gegenanzeigen,

Warnungen, VorsichtsmaBBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL

DEFINITION

Gebrauchsanweisung beachten

SYMBOL

DEFINITION

Chargencode

Gebrauchsanweisung befolgen

Katalognummer (Modellnummer)

Hersteller

Masimo Referenznummer

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

=® [ |E

Nicht entsorgen

@ e|LED B

Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT itk Kinderpatient
Nicht steril ' ﬁ Korpergewicht
Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk > GroRer als
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf

Rx ONLY | dieses Geritnur von einem Arzt oder auf < Kleiner als

ce

0123
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI "

Sensore SpO2 multisito riutilizzabile con fascette di fissaggio monouso

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile 154 Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI

Il sensore riutilizzabile M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| & indicato per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione
funzionale dell'ossigeno nell'emoglobina arteriosa (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore SpO2) per l'uso
su pazienti adulti, pediatrici, neonatali e lattanti sia in condizioni di movimento sia in assenza di movimento e per pazienti
con livello di perfusione buono o scarso negli ospedali, in strutture sanitarie di diverso tipo, durante il trasporto e a domicilio.

CONTROINDICAZIONI
Il sensore M-LNCS/LNCS/LNOP YI & controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche all'uretano espanso e/o
al nastro adesivo.

DESCRIZIONE
Il sensore Yl viene applicato sul sito utilizzando le fascette di fissaggio Masimo. Si tratta di fasce monouso, da utilizzare
solo sul singolo paziente.

Il sensore M-LNCS/LNCS/LNOP YI & destinato all'utilizzo con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET®
o con strumenti con licenza d'uso con sensori M-LNCS/LNCS/LNOP. Le fascette di fissaggio Masimo possono essere
utilizzate solo con i sensori multisito riutilizzabili M-LNCS, LNCS o LNOP YI. Per informazioni sulla compatibilita di
particolari modelli di dispositivi e sensori, consultare i singoli produttori dei dispositivi. E responsabilita del produttore
del dispositivo determinare la compatibilita tra i dispositivi prodotti ed ogni modello di sensore. La serie Y| & stata
verificata con la tecnologia ossimetrica Masimo SET.

Il sensore deve essere rimosso e il sito ispezionato almeno ogni quattro (4) ore o con una frequenza anche maggiore e,
se la circolazione o l'integrita della cute lo consentono, riapplicato in un diverso sito di monitoraggio.

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

AVVERTENZE
« Tuttii sensori e cavi sono stati studiati per I'uso con specifici modelli di monitor. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell'uso per evitare il rischio di ottenere prestazioni scadenti e/o 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 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.

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

« Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza
di ischemia tissutale, che pu6 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 core.

« 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 puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione
oppure danneggiare il sensore.

- | sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a sequito di edema danno adito a letture imprecise
e possono provocare necrosi da pressione.

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

« La congestione venosa puo 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, posizione di
Trendelenburg).

« Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate per difetto (ad esempio, rigurgito della valvola
tricuspide, posizione di Trendelenburg).

« Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intraortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca
visualizzata sull'ossimetro. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.

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

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

Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Lilluminazione eccessiva proveniente da luce ambientale, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno),
le lampade per il controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi, nonché la luce
solare diretta possono interferire con le prestazioni del sensore.

Per evitare interferenze dalla luce ambiente, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e coprire il sito
del sensore con materiale opaco, se necessario. Se non si adottano queste precauzioni, in condizioni di eccessiva luce
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) di un campione di sangue.
Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono determinare misurazioni non accurate di SpO2.

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

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

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

Non tentare di sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o ossido di etilene.

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 ritrattare, risterilizzare 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 puo predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite d’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 durante il monitoraggio di pazienti consecutivi.

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

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito

Scegliere sempre un sito in grado di coprire completamente la finestra di rilevazione del sensore.
Prima del posizionamento del sensore, liberare il sito da ogni residuo o impurita.
Scegliere un sito che sia ben perfuso e che non limiti i movimenti di pazienti coscienti.

Il sensore non ¢ indicato per I'impiego sull'orecchio, se I'orecchio ¢ il sito di monitoraggio desiderato raccomandato per
il sensore riutilizzabile Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

NEONATI (1 - 3 kg), Fascetta standard / Fascetta CleanShield / Fascetta in gomma espansa:

| siti d'elezione sono il lato esterno del piede, sotto il quarto dito, oppure il lato esterno del palmo della mano.

LATTANTI (3 - 10 kg), Fascetta standard piccola / Fascetta in gomma espansa:

| siti di elezione sono il lato esterno del piede, sotto il quinto dito, oppure il lato esterno del palmo della mano, sotto il
quinto dito. Per i lattanti con piedi grassottelli o edematosi, si raccomanda di utilizzare I'alluce o il pollice.

ADULTI (> 30 kg) e PAZIENTI PEDIATRICI (10 - 50 kg), Fascetta standard / Fascetta CleanShield / Fascetta piccola /
Fascetta in gomma espansa:

| siti di elezione sono I'anulare o il dito medio della mano non dominante. In alternativa, & possibile utilizzare l'alluce o il
secondo dito.
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B) Fascette di fissaggio

Multisite Wrap Clean

Standard Petite Wrap Standard Wrap Foam Wrap

Peso corporeo

Shield®
1kg~3kg | | ]
3kg~10kg || u ]
'ﬁ 10kg ~ 30 kg |
10 kg ~ 50 kg ||
>30kg n [ ] ]

C) Come fissare i riquadri adesivi al sensore (non richiesto per la fascetta multisito CleanShield)
NOTA: per una migliore adesione dei riquadri adesivi al sensore, strofinare le piastrine del sensore con alcool isopropilico
70% e lasciare asciugare prima di applicare i riquadri adesivi.
1. Vedere la Fig. 1a. Rimuovere i riquadri adesivi dal lato posteriore
2.Vedere la Fig. 1b. Attaccare un riquadro a ciascuna finestra delle piastrine del sensore (emettitore e rilevatore). Evitare di
toccare il lato adesivo prima dell'applicazione alle piastrine del sensore
3. Non rimuovere il rivestimento fino a quando non si & pronti ad applicare il sensore al sito.
ATTENZIONE: non utilizzare i riquadri adesivi sulla cute fragile.
D) Come fissare il sensore sul paziente
Vedere la Fig. 2. La fascetta in gomma espansa puo essere ritagliata alla lunghezza minima per applicazioni su siti di
dimensioni inferiori come il dito della mano o del piede di un bambino o il piede o la mano di un neonato pretermine.
1. Rimuovere la pellicola dalla fascetta adesiva, lasciando la pellicola sull'estremita della linguetta (solo fascetta standard,
fascetta CleanShield e fascetta standard piccola).
2.Vedere la Fig. 3a. Premere il "pulsante” posto sulla piastrina del sensore emettitore (il cavo & contrassegnato da un
indicatore rosso) attraverso il foro sul lato sinistro Fig. 3b. e I'altro pulsante posto sulla piastrina del sensore rilevatore
attraverso il foro sul lato destro Fig. 3c.
NOTA: utilizzare il foro centrale della fascetta piccola per pazienti di 10 - 30 kg. Vedere la Fig. 3d.
3. Vedere la Fig. 4. Ripiegare la parte superiore del nastro di fissaggio sulle piastrine del sensore e rimuovere il rivestimento
dalla sezione ripiegata della fascetta adesiva prima di applicare il sensore al sito (solo fascetta CleanShield).
NEONATI (1 - 3 kg) e LATTANTI (3 - 10 kg), Fascetta standard / Fascetta CleanShield / Fascetta in gomma espansa
1. Orientare il cavo del sensore verso il paziente. Orientare il sensore Y! sul lato esterno del piede Fig. 5a. o della mano Fig.
5b. con il centro della fascetta Fig. 5¢. sotto il mignolo, la finestra del rilevatore sulla cute e la finestra dell'emettitore
(il cavo & contrassegnato da un indicatore rosso) in posizione opposta.
2. Fissare l'estremita piu piccola del nastro e rimuovere il resto della pellicola (solo fascetta standard, fascetta CleanShield
e fascetta standard piccola).
3. Avvolgere il nastro lasciando la giusta lentezza in modo da non limitare la circolazione intorno al sito e da mantenere il
corretto allineamento della finestra del rilevatore e dell'emettitore, piede Fig 6a., mano Fig. 6b.
4. Se si usa la fascetta in gomma espansa, fissarla Fig. 6¢. utilizzando la chiusura a gancio e occhiello.
NOTA: quando si posiziona il sensore Yl sulla mano, si consiglia di posizionare la piastrina dellEMETTITORE (il cavo
& contrassegnato da un indicatore rosso) sul palmo della mano, sotto il quarto o il quinto dito.
ADULTI (> 30 kg) e PAZIENTI PEDIATRICI (10 - 50 kg), Fascetta standard / Fascetta CleanShield / Fascetta piccola /
Fascetta in gomma espansa
1. Vedere la Fig. 7a. Orientare il cavo del sensore verso il paziente. Orientare il sensore Yl sul sito selezionato in modo che
la finestra del rilevatore si trovi sulla cute e la finestra dell'emettitore (il cavo & contrassegnato da un indicatore rosso)
si trovi in posizione opposta sul letto ungueale.
2.Vedere la Fig. 7b. Fissare |'estremita piu piccola del nastro e rimuovere il resto della pellicola (solo fascetta standard,
fascetta CleanShield e fascetta standard piccola).
3.Vedere la Fig. 7c. Avvolgere la fascetta adesiva o in gomma espansa intorno al dito lasciando la giusta lentezza in
modo da non limitare la circolazione intorno al sito e da mantenere il corretto allineamento della finestra del rilevatore
e dell'emettitore.
NOTA: quando si posiziona il sensore YI su un dito della mano o del piede, la piastrina del sensore EMETTITORE (il cavo
& contrassegnato da un indicatore rosso) deve essere posizionata sul lato dell'lUNGHIA.
ATTENZIONE: rimuovere la fascetta di fissaggio ogniqualvolta I'adesivo non aderisce in modo corretto al paziente
o quando la fascetta di fissaggio si sporca per I'uso eccessivo.
NOTA: Fissare la clip d'abbigliamento all'indumento del paziente in modo da ridurre la pulling del cavo sul sito di
misurazione.
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E) Come fissare il sensore al cavo paziente
M-LNCS
1. Vedere la Fig. 8a. Orientare il connettore del sensore-verso il connettore del cavo paziente come mostrato nella figura.

2.Vedere la Fig. 8b. Inserire completamente il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente. Chiudere la
copertura del connettore del sensore sopra il connettore del cavo paziente-e bloccarla in posizione.

Sensori adesivi LNCS
1. Vedere la Fig. 9a. Inserire a fondo il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente.
2.Vedere la Fig. 9b. Chiudere completamente la copertura di protezione.

LNOP

1.Vedere la Fig. 10. Orientare la linguetta di connessione in modo che i contatti "lucidi" siano rivolti verso l'alto e far
corrispondere il logo al logo presente sul cavo paziente.

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

F) Come scollegare il sensore dal cavo paziente
M-LNCS

1.Vedere la Fig. 11a. Afferrando i lati del connettore del cavo paziente, sollevare la copertura del connettore del sensore
dal connettore del cavo paziente.

2.Vedere la Fig. 11b. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
Sensori adesivi LNCS

1. Vedere la Fig. 12a. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore.

2.Vedere la Fig. 12b. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
LNOP

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

2.Vedere la Fig. 13. Esercitare una decisa pressione sui pulsanti e rimuovere il sensore.

NOTA: quando si cambia il sito del sensore, scollegare il sensore dal cavo del paziente e ricollegarlo dopo aver posizionato
il sensore sul nuovo sito.

PULIZIA
ATTENZIONE:

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

+ Non immergere il connettore del cavo Yl in alcuna soluzione liquida.

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

+ Rimuovere la fascetta di fissaggio esercitando una forza eccessiva potrebbe causare danni al sensore.
Per pulire la superficie del sensore

1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dalla fascetta di fissaggio e dal cavo paziente. Rimuovere i riquadri
adesivi.

2. Pulire il sensore Yl strofinandolo con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70% o altro detergente delicato.
3. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente.
oppure

1. Se si richiede una disinfezione di livello inferiore, detergere tutte le superfici del sensore Y| e del cavo con un panno
0 una garza imbevuta con soluzione 1:10 di candeggina in acqua.

2. Inumidire un altro panno o tampone di garza con acqua distillata o sterile e strofinare tutte le superfici del sensore Y|
e del cavo.

3. Asciugare il sensore e il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
Pulizia e disinfezione del sensore utilizzando un metodo per immersione

1. Immergere il sensore nella soluzione detergente (soluzione 1:10 di candeggina in acqua), in modo tale che il sensore e il
cavo alla lunghezza desiderata siano completamente immersi.

AVVERTENZA: non immergere 'estremita del connettore del cavo del sensore poiché cio potrebbe danneggiare il sensore.
2. Eliminare le bolle d'aria scuotendo delicatamente il sensore e il cavo.

3. Immergere il sensore e il cavo per almeno 10 minuti ma non superare 24 ore. Non immergere il connettore.

4. Rimuovere il sensore e il cavo dalla soluzione detergente.

5.Immergere il sensore e il cavo in acqua sterile o distillata a temperatura ambiente per 10 minuti. Non immergere il
connettore.

6. Rimuovere il sensore e il cavo dall'acqua.
7. Asciugare il sensore e il cavo con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
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SPECIFICHE TECNICHE
Quando usato con i monitor per pulsossimetria Masimo SET o con moduli Masimo SET per pulsossimetria concessi in licenza,
nonché cavi paziente, il sensore Y| ha le seguenti specifiche:

Sensore Y| Neonati Pazienti adulti / pediatrici / lattanti
Intervallo peso 1-3kg >3 kg
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento (70 - 100%)" 3% 2%
Accuratezza SpOz2 in presenza di movimento? 3% 3%
Accuratezza della frequenza cardiaca in assenza di movimento (25 - 240 bpm)? 3 bpm 3 bpm
Accuratezza della frequenza cardiaca, in presenza di movimento® 5 bpm 5 bpm
Accuratezza SpOz2 con scarsa perfusione* 3% 2%
Accuratezza della frequenza cardiaca con bassa perfusione® 3 bpm 3 bpm

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

La precisione di SpO2 é stata determinata mediante test su volontari adulti sani con cute da chiara a scura nell'intervallo 70%-100%
di Sp02, a confronto con un CO-ossimetro di laboratorio. Le specifiche di accuratezza sono distribuite statisticamente e solo circa
i due terzi delle misurazioni possono rientrare nella specifica di 1 deviazione standard.

' La tecnologia Masimo rainbow SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con sangue umano prelevato da volontari
adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta nell'intervallo del 70%-100% SpO2
rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

2La tecnologia Masimo rainbow SET é stata convalidata per la precisione durante il movimento in studi sul sangue nell'uomo, in volontari sani, di sesso
maschile e femminile, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in studi di ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da
2 a4 Hzaun'ampiezza di 1 - 2 cm e con un movimento non ripetitivo fra 1 - 5 Hz a un'ampiezza di 2 - 3 cm in studi di ipossia indotta in un intervallo del
70-100% SpO2 rispetto a un co-ossimetro di laboratorio.

3La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per I'accuratezza della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi di prova a fronte di un
simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni
comprese tra 70% e 100%.

“La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in rigorose prove condotte con un simulatore Biotek Index 2 e un
simulatore Masimo con intensita del segnale superiore a 0,02% e una trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.

COMPATIBILITA

AT Questo sensore & inteso per I'utilizzo con dispositivi contenenti monitor o pulsossimetrici Masimo SET o strumenti

\'MWMOSH per saturimetria omologati per I'uso di sensori YI. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente

GMASiMOSH solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore del dispositivo originario. L'uso di un sensore con
rainbow dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

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

GARANZIA
Masimo garantisce all'acquirente originale solo che il presente prodotto, se usato in conformita con le istruzioni fornite con
i Prodotti da Masimo, & privo di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi.

LA GARANZIA DI CUI SOPRA E LA SOLA GARANZIA ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTIVENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE.
MASIMONEGA ESPRESSAMENTETUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPRESSE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE,
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO
RISARCIMENTO A FAVORE DELLACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE DI MASIMO,
LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

Questa garanzia non é valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita con le istruzioni per I'uso fornite con
il prodotto stesso o che siano stati sottoposti a utilizzo errato, negligenza, manomissione o danneggiamenti. La presente
garanzia non é valida per i prodotti che siano stati collegati a strumenti o a sistemi non previsti, modificati o smontati
e rimontati. La presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, riparati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELL'ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA,
PER DANNI ACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER
PERDITA DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI
TALI DANNI. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA,
ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO
DALLACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO
MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI.
LE LIMITAZIONI ESPRESSE IN QUESTA SEZIONE NON ESCLUDERANNO ALCUNA RESPONSABILITa CHE, Al SENSI DELLA LEGGE
IN MATERIA DI RESPONSABILITa NEI CONFRONTI DEI PRODOTTI, NON POTRa ESSERE LEGALMENTE ESCLUSA DAL CONTRATTO.

NESSUNA LICENZA IMPLICITA
L'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 Y1

Gl 27 9123D-elFU-0917



ATTENZIONE: la legge federale U.S.A. limita la vendita del presente dispositivo da parte di un medico o su prescrizione di

un medico.

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

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

SIMBOLO

DEFINIZIONE

Consultare le istruzioni per I'uso

SIMBOLO

DEFINIZIONE

Codice lotto

Attenersi alle istruzioni per I'uso

Numero catalogo (numero modello)

Produttore

Numero di riferimento Masimo

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG

Raccolta rifiuti separata

Data di scadenza AAAA-MM-GG

Paziente pediatrico

Q=B LD B

Non sterile Peso corporeo
Non contiene lattice di gomma naturale Superiore a
La legge federale statunitense limita la vendita
Rx ONLY | delpresente dispositivo da parte di un medico Minore di
0 su prescrizione di un medico
c € Marchio di conformita alle direttive europee Limitazione dell'umidith a magazzino
N1z sui dispositivi medici 93/42/EEC 9

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Intervallo temperatura di conservazione

z

Raccolta differenziata per apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE).

y~lm|AlVIZEil=8 7|

Conservare in un luogo asciutto

®

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

oo,

o

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

Nota: le istruzioni per l'uso elettroniche
non sono disponibili nelle nazioni
amarchio CE.

Brevetti: indicati su www.masimo.com/patents.htm. Altri brevetti in corso di certificazione.

M-LNCS ed X-Cal sono marchi commerciali di Masimo Corporation.

Masimo, SET, fl CleanShield, LNCS e LNOP sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Sensores M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| &

de SpO2 reutilizables para miiltiples sitios y bandas de fijacion de un solo uso

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizables K Fabricado sin latex de caucho natural No estéril
INDICACIONES

El sensor reutilizable M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| esté indicado para la monitorizacién continua y no invasiva de la
saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca (que se mide por medio
de un sensor de Sp02) para uso en pacientes adultos, pediétricos, lactantes y neonatales, en condiciones de presencia
0 ausencia de movimiento y para pacientes que cuenten con buena o mala perfusion, en hospitales, instalaciones de
tipo hospitalario, entornos moviles y el hogar.

CONTRAINDICACIONES
El M-LNCS/LNCS/LNOP YI esta contraindicado para pacientes que presenten reacciones alérgicas a los productos de
espuma de uretano y/o a la cinta adhesiva.

DESCRIPCION
El sensor Yl se coloca en el sitio del sensor usando bandas de fijacion Masimo. Las bandas de fijacion son exclusivamente
para uso en un solo paciente.

El sensor M-LNCS/LNCS/LNOP YI debe usarse solo con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET® o que cuenten
con licencia para utilizar sensores M-LNCS/LNCS/LNOP. Las bandas de fijacion Masimo deben usarse solo con sensores
reutilizables para multiples sitios M-LNCS, LNCS o LNOP YI. 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. La serie Yl se ha verificado
con tecnologia de oximetria Masimo SET.

El sensor se debe retirar y el sitio se debe inspeccionar al menos cada cuatro (4) horas o con mayor frecuencia, y si esta
indicado segun el estado circulatorio o la integridad de la piel, se debera volver a colocar en un sitio de monitorizacion
diferente.

ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estan disefiados para utilizarse con dispositivos que contengan oximetria
Masimo SET® o que cuenten con licencia para usar sensores Masimo.

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

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

« 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 con mala perfusion, evalue el
sitio incluso hasta cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos de isquemia tisular.

« Se debe revisar rutinariamente la circulacion distal al sitio del sensor.

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

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

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

« Los sensores 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.

« La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto,
asegurese de que exista un flujo venoso adecuado desde el sitio monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo
del nivel del corazén (por ejemplo, un paciente que tiene el sensor puesto en la mano y que esta recostado con el
brazo colgando hacia el suelo o un paciente que esté en la posicion de Trendelenburg).

- Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erroneas de SpOz2 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula
tricuspide, posicion de Trendelenburg).

« Las pulsaciones del soporte del globo intraadrtico se pueden sumar a la frecuencia cardiaca en la pantalla de
frecuencia cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente contra la del electrocardiograma (ECG).
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El sensor debera estar libre de defectos, decoloraciones y dafos visibles. Si el sensor esta decolorado o dafiado, suspenda
su uso. Nunca utilice un sensor dafado ni uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

Guie cuidadosamente el cable y el cable del paciente para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.
Evite colocar el sensor en cualquier extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o una manga para medir
la presion sanguinea.

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

No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) ni en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas.
Las fuentes de luz ambiental alta, tales como luces quirdrgicas (en especial las que tienen una fuente de luz de xenén),
lamparas de bilirrubina, lamparas fluorescentes, ldamparas de calor infrarrojo y luz solar directa pueden interferir en el
rendimiento del sensor.

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

Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpO2 aparentemente normal. Cuando haya sospecha de
niveles elevados de COHb o MetHb, se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) en una muestra de sangre.
Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpOz2.

Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2.

Los 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 ufas, uias 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 SpO2.
No intente esterilizarlo con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

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

No intente volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, puesto que estos
procesos pueden danar los componentes eléctricos y potencialmente causarle dafios 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 saturacién 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 mientras se esté monitorizando a pacientes consecutivos después de haber completado los pasos para la solucién
de problemas de SIQ baja identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacién.

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

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del sitio

Siempre elija un sitio que cubra completamente la ventana del detector del sensor.
El sitio debe estar libre de suciedad antes de que se coloque el sensor.
Elija un sitio que tenga buena perfusiéon y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente.

El sensor no estd disefiado para colocarse en la oreja. Si este fuera el sitio deseado para la monitorizacién, entonces
se recomienda usar el sensor reutilizable Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

NEONATOS (1 a 3 kg), banda estandar / banda CleanShield / banda de espuma:

Los sitios preferidos son la cara externa del pie, debajo del cuarto dedo del pie o la cara externa de la palma de la mano.

LACTANTES (3 a 10 kg), banda estandar pequefia / banda de espuma:

Los sitios preferidos son la cara externa del pie, debajo del quinto dedo del pie, o la cara externa de la palma de la mano,
debajo del quinto dedo de la mano. En lactantes que tengan pies gordos o edematosos, se recomienda utilizar el dedo
gordo del pie o el pulgar.

ADULTOS (> 30 kg) y pacientes PEDIATRICOS (10 a 50 kg), banda estandar / banda CleanShield / banda pequefa /
banda de espuma:

Los sitios preferidos son el dedo medio o el dedo anular de la mano no dominante. Como alternativa, se pueden usar el
dedo gordo o el segundo dedo del pie.
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B) Bandas de fijacion

Banda Clean

Peso corporal Shield® para Eanda estzjndar Banda estandar Bandalce
o " pequeiia espuma
multiples sitios
1kg ~3kg ] u -
3kg~10kg ] u =
' ﬁ 10 kg ~ 30 kg n -
10kg ~ 50 kg n u
>30kg [ ] ] u -

C) Colocacion de los cuadros adhesivos en el sensor (esto no se requiere en el caso de la banda CleanShield para
multiples sitios)

NOTA: Para una mayor adhesién de los cuadros adhesivos al sensor, limpie las almohadillas del sensor con alcohol

isopropilico al 70 % y déjelas secar antes de pegar los cuadros adhesivos.

1. Consulte la Fig. 1a. Retire los cuadros adhesivos del papel antiadherente.

2. Consulte la Fig. 1b. Pegue un cuadro en cada ventana de las almohadillas del sensor (emisor y detector). Evite tocar el
lado pegajoso antes de aplicarlos en las almohadillas del sensor.

3. No retire el papel antiadherente hasta que esté listo para colocar el sensor en el sitio.

PRECAUCION: No use cuadros adhesivos en piel sensible.

D) Colocacion del sensor en el paciente

Consulte la Fig. 2. La banda de espuma se puede recortar para hacerla mas corta en caso de que sea necesario colocarla en

sitios mas pequerios, como el dedo de la mano o del pie de un nifo o el pie 0 mano de un lactante prematuro.

1. Retire el papel antiadherente de la banda adhesiva, pero dejando el papel antiadherente en el extremo de la pestaia
(solo para banda estandar, banda CleanShield y banda estdndar pequena).

2. Consulte la Fig. 3a. Empuje el “boton” de la almohadilla del emisor del sensor (el cable esta marcado con un indicador
rojo) a través del orificio de la izquierda (Fig. 3b) y el otro botén en la almohadilla del detector del sensor a través del
orificio de la derecha (Fig. 3c).

NOTA: Utilice el orificio central de la banda pequeia para pacientes que tengan un peso corporal de 10 a 30 kg. Consulte

la Fig. 3d.

3. Consulte la Fig. 4. Doble la parte superior de la cinta de fijacion sobre las almohadillas del sensor y retire la cubierta de la
seccién doblada de la banda adhesiva antes de colocar el sensor en el sitio (solo para la banda CleanShield).

NEONATOS (1 a3 kg) y LACTANTES (3 a 10 kg), banda estandar / banda CleanShield / banda de espuma

1. Dirija el cable del sensor hacia el paciente. Oriente el Yl sobre la cara externa del pie (Fig. 5a) o de la mano (Fig. 5b) con
el centro de la banda (Fig. 5¢) debajo del quinto dedo y la ventana del detector sobre la parte carnosa y la ventana del
emisor (el cable esta marcado con un indicador rojo) justo del lado opuesto.

2. Fije el extremo pequefo de la cinta y retire el papel antiadherente restante (solo para banda estandar, banda CleanShield
y banda estandar pequena).

3. Envuelva la cinta de modo que quede lo suficientemente suelta para evitar que se restrinja la circulacién alrededor del
sitio y para mantener la alineaciéon adecuada de las ventanas del detector y emisor; pie (Fig. 6a), mano (Fig. 6b).

4. Si se utiliza la banda de espuma, fijela (Fig. 6¢) usando la pestaia de "gancho y lazo".

NOTA: Cuando se esté colocando el Yl en la mano, se recomienda colocar la almohadilla del EMISOR (el cable esta marcado

con un indicador rojo) en la palma de la mano, debajo del cuarto o quinto dedos.

ADULTOS (> 30 kg) y PACIENTES PEDIATRICOS (10 a 50 kg), banda estandar / banda CleanShield / banda pequea /
banda de espuma

1. Consulte la Fig. 7a. Dirija el cable del sensor hacia el paciente. Oriente el YI en el sitio seleccionado de modo que
la ventana del detector quede colocada en la parte carnosa y la ventana del emisor (el cable estd marcado con un
indicador rojo) quede directamente opuesta sobre el lecho ungueal.

2. Consulte la Fig. 7b. Fije el extremo pequefio de la cinta y retire el papel antiadherente restante (solo para banda estandar,
banda CleanShield y banda estandar pequefia).

3. Consulte la Fig. 7c. Envuelva la banda adhesiva o de espuma alrededor del dedo de modo que quede lo suficientemente
suelta para evitar que se restrinja la circulacion alrededor del sitio y para mantener la alineacién adecuada de las
ventanas del detector y del emisor.

NOTA: Cuando coloque el LNCS Yl en un dedo de la mano o del pie, la almohadilla del EMISOR (el cable estd marcado con

un indicador rojo) se debe colocar del lado de la UNA.

PRECAUCION: Reemplace la banda de fijacién cada vez que el adhesivo del sensor no se adhiera adecuadamente al

paciente o cuando la banda de fijacién se haya ensuciado por exceso de uso.

NOTA: Enganche el clip para ropa en la bata del paciente para reducir el tironeo del cable en el sitio de medicion.
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E) Conexion del sensor al cable del paciente
M-LNCS
1. Consulte la Fig. 8a. Oriente el conector del sensorcon el conector del cable del paciente, como se muestra en la figura.

2. Consulte la Fig. 8b. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente. Cierre la cubierta
del conector del sensor sobre el conector del cable del paciente-hasta que quede fijo en su lugar.

LNCS
1. Consulte la Fig. 9a. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente.
2. Consulte la Fig. 9b. Cierre totalmente la cubierta protectora.

LNOP

1. Consulte la Fig. 10. Oriente la pestaia de conexién de modo que los contactos "brillantes" queden viendo hacia arriba'y
haga coincidir el logotipo con el logotipo que se encuentra en el cable del paciente.

2. Inserte el conector del LNOP Yl en el conector del cable del paciente hasta que oiga o sienta el clic de la conexién. Tire
suavemente de los conectores para asegurar una conexion positiva. Se puede usar cinta para fijar el cable al paciente y
asi facilitarle el movimiento.

F) Desconexion del sensor del cable del paciente
M-LNCS

1. Consulte la Fig. 11a. Mientras sostiene los lados del conector del cable del paciente, levante la cubierta del conector del
sensor para retirarla del conector del cable del paciente.

2. Consulte la Fig. 11b. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
LNCS

1. Consulte la Fig. 12a. Levante la cubierta protectora para obtener acceso al conector del sensor.

2. Consulte la Fig. 12b. Tire firmemente del conector del sensor para retirarlo del cable del paciente.
LNOP

1. Coloque el dedo pulgar y el dedo indice sobre los botones que se encuentran a ambos lados del conector del cable del
paciente.

2. Consulte la Fig. 13. Presione los botones con firmeza y tire para retirar el sensor.

NOTA: Cuando esté cambiando el sensor de sitio, desconéctelo del cable del paciente y vuelva a conectarlo una vez que
el sensor se haya colocado en el nuevo sitio.

LIMPIEZA
PRECAUCION:

+ No utilice blanqueador sin diluir (hipoclorito sédico al 5 %-5,25 %) ni ninguna otra solucién limpiadora distinta a las
recomendadas aqui, ya que esto podria causarle dafios permanentes al sensor.

+ No sumerja el conector del cable Yl en ninguna solucion liquida.
+ No lo esterilice mediante radiacién, vapor, autoclave, gluteraldehido (Cidex) u 6xido de etileno.
« Eluso de fuerza excesiva al retirar la banda de fijacién puede danar el sensor.
Para limpiar la superficie del sensor
1. Retirele el sensor al paciente y desconéctelo de la banda de fijacion y del cable del paciente. Retire los cuadros adhesivos.
2. Limpie el sensor Yl con una almohadilla con alcohol isopropilico al 70 % o con detergente suave.
3. Deje que el sensor se seque antes de colocarlo en el paciente.
o bien,

1. Si se requiere una desinfeccion de bajo nivel, limpie todas las superficies del sensor Yl y del cable con un pafio o gasa
saturados con una solucién 1:10 de blanqueador/agua.

2. Sature otro paiio o gasa con agua destilada o esterilizada y Uselo para limpiar todas las superficies del sensor Yl y del cable.
3. Seque el sensor y el cable pasandole un paio limpio o una gasa seca sobre todas las superficies.
Para limpiar o desinfectar el sensor usando un método de remojo

1. Coloque el sensor en una solucién limpiadora (solucién 1:10 de blanqueador/agua), de modo que el sensor y la longitud
deseada del cable queden completamente sumergidos.

ADVERTENCIA: No sumerja el extremo del conector del cable del sensor, ya que esto puede daiar el sensor.

2. Saque las burbujas de aire sacudiendo suavemente el sensor y el cable.

3. Remoje el sensor y el cable durante 10 minutos como minimo, pero no més de 24 horas. No sumerja el conector.
4. Sdquelos de la solucion limpiadora.

5. Coloque el sensor y el cable en agua destilada o esterilizada a temperatura ambiente durante 10 minutos. No sumerja
el conector.

6. Saquelos del agua.
7.Seque el sensor y el cable con un pafio limpio o gasa seca.
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ESPECIFICACIONES
Cuando se usa con monitores de pulsioximetria Masimo SET o con mddulos y cables del paciente que cuentan con licencia
para usar pulsioximetria Masimo SET, el sensor Yl tiene las siguientes especificaciones:

Sensor Yl Neonatos Pacientes adultos/pediatricos/lactantes
Rango de peso 1-3kg >3 kg
Precision de la SpO2, sin movimiento (70 - 100 %)’ 3% 2%
Precision de la SpO2, con movimiento? 3% 3%
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento (25 - 240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
Precision de la frecuencia cardiaca, con movimiento? 5 bpm 5bpm
Precision de la SpO2, con baja perfusion® 3% 2%
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion® 3 bpm 3 bpm

NOTA: La precisidon de Arms es un cdlculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las mediciones de
referencia. Alrededor de dos tercios de las mediciones del dispositivo estdn dentro de las mediciones de referencia de +/- Arms
en un estudio controlado.

La precision de la SpOz2 se determiné mediante pruebas en adultos voluntarios sanos con pigmentacion de la piel de clara a oscura
en el rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio. Las especificaciones de precision se
distribuyen estadisticamente y solo alrededor de dos terceras partes de las mediciones caen dentro de 1 desviacion estandar de la
especificacion.

' La tecnologia Masimo rainbow 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 pigmentacién de la piel de clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida en el
rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacion con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo rainbow 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 pigmentacién de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida,
mientras se efectuaban movimientos de friccion y golpeteo de 2 a 4 Hz a una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz a una
amplitud de 2 a 3 cm, en estudios de hipoxia inducida en el rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

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

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

COMPATIBILIDAD

P Este sensor estd destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET
\'MASNOSH o con monitores de pulsioximetria que cuenten con licencia para usar sensores Yl. Cada sensor se ha disefiado para
P = que funcione correctamente solo en los sistemas de pulsioximetria del fabricante original del dispositivo. El uso
\'M S|MOSH de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.
inb

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

GARANTIA

Masimo le garantiza Ginicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de
seis (6) meses.

LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL COMPRADOR.
MASIMO SE DESLINDA EXPRESAMENTE DE CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE, DE
MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION PARA UN PROPOSITO
EN PARTICULAR. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMO Y EL RECURSO EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE
CUALQUIER GARANTIA SERA, A ELECCION DE MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningin producto que se haya utilizado en violacién de las instrucciones de operaciéon que se
proporcionan con el producto o que haya estado sujeto a mal uso, negligencia, accidentes o dafos de origen externo. Esta garantia
no se extiende a ninguin producto que se haya conectado a algun instrumento o sistema no destinado para ello, que se haya
modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente
que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS
INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO AUNQUE
SE LE HUBIERE INFORMADO DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDIERAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE
SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA
RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTO(S)
IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE ASOCIE
CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN
ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION
APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA PARA UTILIZAR EL SENSOR CON
NINGUN DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES YI.

ra ow
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PRECAUCION: POR LEY FEDERAL (EUA), ESTE DISPOSITIVO SOLO ESTA A LA VENTA POR PARTE O POR ORDEN DE UN MEDICO.
Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacién completa de prescripcion, que incluye
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

QY
=
@
o

i DEFINICION i DEFINICION

Consiiltense las instrucciones de uso

Cédigo de lote

Siganse las instrucciones de uso

Nimero de catdlogo (nimero de modelo)

Fabricante

Nimero de referencia de Masimo

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

No desechar

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Paciente pedidtrico

No estéril Peso corporal
Fabricado sin latex de caucho natural Mayor que
Por ley federal (EUA), este dispositivo solo esta
Rx ONLY ala venta por parte o por orden de un médico Menor que
Marca de conformidad con la Directiva Europea . .
cng de Dispositvos Medicos 93/42/EEC Limites de humedad de almacenamiento

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Rango de temperatura de almacenamiento

Recoleccion por separado de equipos eléctricos

y electrénicos - Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electrdnicos (WEEE, Waste Electrical
and Electronic Equipment Directive).

3 ~leAlVZE=D B |E

Manténgase seco

®

No usar si el envase esta dafado

g indics,

@

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estén
disponibles en formato electronico en
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso en formato
electronico (elFU) no estan disponibles en paises
que cuentan con la marca de certificacion CE.

Patentes: Se hace referencia a las mismas en www.masimo.com/patents.htm. Otras patentes estan en tramite.

M-LNCS y X-Cal son marcas comerciales de Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0 , CleanShield, LNCS y LNOP son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

SpO02 ateranvidndbar sensor for placering pa flera stéllen och
tillsatsomslag for engangsbruk

BRUKSANVISNING

Ateranvindbar 14 Produkten &r inte tillverkad av naturgummilatex Ej steril

INDIKATIONER

M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| ateranvandbar sensor ar avsedd for kontinuerlig, icke-invasiv &vervakning av funktionell
syresaturation i arteriellt hemoglobin (SpO2) och pulsfrekvens (mats av en SpO2-sensor) hos vuxna, barn-, spadbarns- och
nyfédda patienter under férhallanden med och utan rérelse, och hos patienter med bra eller dalig perfusion pa sjukhus,
sjukhusliknande institutioner, i mobila miljder och hemmiljoer.

KONTRAINDIKATIONER
M-LNCS/LNCS/LNOP YI &r kontraindicerad for patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot skumgummiprodukter
och/eller sjalvhéftande tejp.

BESKRIVNING
Yl-sensorn appliceras pa sensorstallet med Masimo tillsatsomslag. Tillsatsomslaget ska endast anvandas till en patient.

M-LNCS/LNCS/LNOP Yl-sensorn ska endast anvandas med enheter som innehaller Masimo SET®-oximetri eller som &r
licensierade for anvandning av M-LNCS/LNCS/LNOP-sensorer. Masimo tillsatsomslag far endast anvandas med M-LNCS,
LNCS eller LNOP Yl ateranvandbara sensorer for placering pa flera stallen. 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. YI-serien har verifierats med Masimo SET-oximetriteknik.

Sensorn maste avldgsnas och sensorplatsen inspekteras dtminstone var fjarde (4) timme eller oftare, och om
cirkulationstillstand eller hudens integritet paverkas, ska den aterappliceras pa ett annat 6vervakningsstélle.

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

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

« Platsen maste kontrolleras ofta enligt kliniska protokoll for att sakerstalla ratt vidhaftning, cirkulation, hudens
tillstand och ratt placering.

« laktta stor forsiktig hos patienter med daligt genomflode. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn
inte flyttas tillrdckligt ofta. Bedom platsen sa ofta som varje timme for patienter med dalig perfusion och flytta
sensorn om det uppstar tecken pd vavnadsischemi.

- Cirkulationen distalt om sensorstallet ska kontrolleras regelbundet.

« Under lag perfusion maste sensorstdllet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi som kan leda till
trycknekros.

« Med mycket Iag perfusion pa det 6vervakade stallet kan matvardet blilagre &n den inre arteriella syresaturationen.

« Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa stallet. Detta kan hindra blodflodet och ge felaktiga méatvarden.
Anvéndning av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pé sensorn.

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

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

« Venstas kan orsaka ett for lagt matvarde for den faktiska arteriella syresaturationen. Se darfor till att det
Overvakade stéllet har ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartnivé (t.ex. en sensor pa
handen pa en séngliggande patient som har armen hangande ner mot golvet, Trendelenburg-position).

« Venosa pulsationer kan ge felaktigt ldga SpO2-matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalisklaffen, Trendelenburg-position).

« Pulsationer fran ballongstdd i aorta kan 6ka pulsfrekvensen pd oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera
patientens puls mot EKG:ets hjartfrekvens.

« Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska
den kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.

« Dra kabeln och patientkabeln omsorgsfullt for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
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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 utsétts for
stralningen kan matvérdet bli felaktigt, eller sa avlaser enheten vardet noll under den period da stralningen &r aktiverad.

Anvand inte sensorn under MRT-undersdkning eller i MRT-miljo.

Stark belysning i omgivningen som operationslampor (i synnerhet belysning med xenon-lampor), bilirubinlampor,
fluorescerande lampor, infrarédvarmelampor och direkt solljus kan stéra sensorns prestanda.

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

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

Forhojda mangder karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-matningar.
Forhojda méngder methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga SpO2-maétningar.
Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-métvarden.

Intravaskuldra fargamnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad férg eller material, t.ex.
nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga SpO2-matvarden.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, 1ag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.
Sterilisera inte enheten med stralning, anga, autoklavering eller etylenoxid.

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

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

Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Darfor maste den 6vre larmgréansen for
syresaturationen valjas omsorgsfullt i enlighet med godkanda kliniska protokoll.

Forsiktighet: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsatter
att visas vid dvervakning av flera patienter i foljd efter att du har slutfort felsokningsanvisningarna for lag SIQ som finns
i dvervakningsenhetens anvandarmanual.

Obs! Sensorn innehéller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga métvdrden och ovéntade avbrott
i patientdvervakningen. Sensorn kan anvéandas for patientévervakning i upp till 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar
patientovervakningstiden &r forbrukad.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstélle

Valj alltid ett stélle som tacker sensorns detektorfonster fullstandigt.
Omradet ska vara fritt fran skrdp innan sensorn satts fast.

Valj ett stille som har ett gott genomfléde och som begransar rérelseférmagan minst hos en patient som é&r vid
medvetande.

Sensorn &r inte avsedd for placering pa 6rat. Om 6rat 6nskas som Gvervakningsstélle rekommenderas Masimo M-LNCS/
LNCS/LNOP TC-I dteranvandbar sensor.

NYFODDA (1-3 kg), standardomslag/CleanShield-omslag/skumgummiomslag:

Det basta stallet ar utsidan av foten, under den fjarde tan eller utsidan av handen.

SPADBARN (3-10 kg), litet standardomslag/skumgummiomslag:

Det basta stéllet ar utsidan av foten, under den femte tan eller utsidan av handen, under det femte fingret. For spadbarn
med stora eller svullna fotter rekommenderas stortan eller tummen.

VUXNA (> 30 kg) och BARN (10-50 kg), standardomslag/CleanShield-omslag/litet omslag/skumgummiomslag:

De bésta stallena &r lang- eller ringfingret pa den icke-dominerande handen. Alternativt kan stortan eller andra tan anvandas.
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B) Tillsatsomslag

Kroppsvikt glzzzris:gi;e:j;f—lz'rra\ssl:égllf:r\r stand:::ieotmslag Standardomslag  Skumgummiomslag
1kg-3 kg u ] u
3kg-10kg | | u
' i 10 kg-30 kg n
10 kg-50 kg |
>30kg ] [ ] [ ] ]

C) Satta fast de sjdlvhaftande fyrkanterna pa sensorn (behovs inte for CleanShield-omslag for flera stéllen)

OBS! For att de sjalvhaftande fyrkanterna ska sitta battre pa sensorn ska du torka av sensorplattorna med 70 % isopropylsprit
och lata dem torka innan fyrkanterna satts fast.

1. Se Fig. 1a. Ta bort de sjélvhaftande fyrkanterna pa baksidan.

2. Se Fig. 1b. Fast en fyrkant pa varje fonster pa sensorplattorna (séndare och detektor). Undvik att réra den klistriga ytan
innan sensorplattorna satts fast.

3. Avldgsna inte skyddet forréan sensorn ska sattas fast pa patienten.
FORSIKTIGHET: Anvind inte sjalvhiftande fyrkanter p& émtalig hud.
D) Satta fast sensorn pa patienten

Se Fig. 2. Skumgummiomslaget kan trimmas till en kortare langd fér mindre applikationsstéllen sasom ett barns finger
eller ta, eller ett for tidigt fott barns fot eller hand.

1.Ta bort baksidan fran det sjalvhdftande omslaget och lamna kvar baksidan pa flikdinden (endast standardomslag,
CleanShield-omslag och litet standardomslag).

2. Se Fig. 3a. Tryck pa "knappen” pa sdndarens sensorplatta (kabeln ar markerad med en réd indikator) genom halet pa
vénster sida Fig. 3b och den kvarvarande knappen pa detektorsensorns platta genom halet till héger Fig 3c.

OBS! Anvand mitthalet pa det lilla omslaget for patienter som vager 10-30 kg. Se Fig 3d.

3. Se Fig. 4. Vik ned den Gvre delen av fasttejpen dver sensorplattorna och ta bort skyddet fran den vikta delen av det
sjalvhdftande omslaget innan sensorn appliceras pa stallet (endast CleanShield).

NYFODDA (1-3 kg) och SPADBARN (3-10 kg), standardomslag/CleanShield-omslag/skumgummiomslag

. Rikta sensorkabeln mot patienten. Placera YI pé utsidan av foten Fig. 5a eller handen Fig. 5b med omslagets mitt Fig. 5¢
under det femte fingret och detektorfonstret pa den kéttiga delen och séandarens fonster (kabeln & markerad med en
rod indikator) direkt mitt emot.

Fast den lilla tejpanden och ta bort aterstaende del av baksidan (endast standardomslag, CleanShield-omslag och litet
standardomslag).

.Linda tejpen tillrackligt [6st for att inte hindra cirkulationen runt stéllet och for att detektor- och sandarfonstren ska sitta
kvar i rétt ldge; fot Fig. 6a, hand Fig. 6b.

4. 0m skumgummiomslaget anvands Fig. 6¢ ska det fastas med kardborrefliken.

OBS! Nir Yl &r placerad p& handen rekommenderas att SANDARENS (kabeln &r markerad med en réd indikator) platta
placeras pa handflatan, under det fijarde eller femte fingret.

VUXNA (> 30 kg) och BARN (10-50 kg), standardomslag/CleanShield-omslag/litet omslag/skumgummiomslag

1. Se Fig. 7a. Rikta sensorkabeln mot patienten. Rikta in Yl pa det valda stdllet s& att detektorfonstret sitter pa den kottiga
delen och séndarfonstret (kabeln dr markerad med en rod indikator) sitter direkt mitt emot pa nagelbadden.

2. Se Fig. 7b. Fast den lilla tejpénden och ta bort terstaende del av baksidan (endast standardomslag, CleanShield-omslag
och litet standardomslag).

3. Se Fig. 7c. Linda det sjélvhéaftande omslaget eller skumgummiomslaget runt fingret tillrackligt 16st for att inte hindra
cirkulationen runt stéllet och for att detektor- och séndarfénstren ska sitta kvar i ratt lage.

OBS! Nér Yl placeras pa ett finger eller en ta maste SANDAR-plattan (kabeln markerad med en réd indikator) placeras p&
NAGEL-sidan.

FORSIKTIGHET: Ersitt tillsatsomslaget nar sjalvhaftningen inte ricker for att sensorn ska fasta tillrickligt pa patienten eller
nar tillsatsomslaget blir smutsigt av att ha anvants for manga ganger.

OBS! Klam fast kladklamman pa patientens kldder for att hindra att kabeln drar pa matstallet.

e
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E) Ansluta sensorn till patientkabeln
M-LNCS
1. Se Fig. 8a. Rikta in sensorkontakten-mot patientkabelkontakten enligt beskrivningen.

2. SeFig.8b.Sattisensorkontakten heltipatientkabelkontakten. Stang sensorkontaktens skydd 6ver patientkabelkontakten
tills det lases pa plats.

LNCS
1. Se Fig. 9a. Sétt i sensorkontakten helt i patientkabelkontakten.
2. Se Fig. 9b. Stang skyddsluckan helt.

LNOP

1. Se Fig. 10. Rikta sensorns anslutningsflik sa att de "blanka” kontakterna &r vanda uppét och logotypen passas in med
den pa patientkabeln.

2. S&tti LNOP Yl-kontakten i patientkabelkontakten tills du kdnner eller hor ett kopplande klick. Dra forsiktigt i anslutningarna
for att sakerstélla god koppling. Tejp kan anvéandas for att fasta kabeln pa patienten sa att rorlighet underlattas.

F) Koppla fran sensorn fran patientkabeln
M-LNCS
1. Se Fig. 11a. Hall i sidorna pa patientkabelkontakten och lyft sensorkontaktens skydd fran patientkabelkontakten.
2. Se Fig. 11b. Dra ordentligt i sensorkontakten sa att den lossar fran patientkabeln.
LNCS
1. Se Fig. 12a. Lyft pa skyddslocket for att komma at sensorns kontakt.
2. Se Fig. 12b. Dra ordentligt i sensorkontakten sa att den lossar fran patientkabeln.
LNOP
1. Satt tummen och pekfingret pa knapparna pa vardera sida om patientkabelns kontakt.
2. Se Fig. 13. Tryck ordentligt pa knapparna och dra loss sensorn.

OBS! Nar placeringen av sensorn andras, koppla ur sensorn fran patientkabeln och anslut igen nar sensorn har placerats
pa det nya stéllet.

RENGORING
FORSIKTIGHET:

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

+ Sank inte ner Yl-kabelns kontakt i nagon vatskelosning.

« Sterilisera inte med stralning, énga, autoklavering, gluteraldehyd (Cidex) eller etylenoxid.

+ Anvand inte for mycket kraft nar tillsatsomslaget tas bort eftersom det kan skada sensorn.
Ytlig rengoring av sensorn

1. Avldgsna sensorn fran patienten och koppla loss den fran tillsatsomslaget och patientkabeln. Ta bort de sjélvhaftande
fyrkanterna.

2. Rengor Yl-sensorn genom att torka av den med 70 % isopropylsprit eller ett milt rengéringsmedel.
3. Lat sensorn torka innan den sétts fast pa patienten igen.
eller

1.0m desinficering av ldgre grad onskas kan alla ytor av Yl-sensorn och kabeln torkas av med en duk eller gasvav
genomfuktad med en 1:10-16sning av blekmedel/vatten.

2. BI6t en annan duk eller gasvav med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa Yl-sensorn och kabeln.
3.Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr duk eller gasvév.

Rengéra och desinfektera sensorn med en nedsdankningsmetod
1. Placera sensorn i rengoringslosningen (1:10-16sning blekmedel/vatten), sa att sensorn och 6nskad ldngd av kabeln técks helt.
VARNING: Sank inte ned sensorkabelns kontakt eftersom detta kan skada sensorn.
2.Ta bort luftbubblor genom att skaka forsiktigt pa sensorn och kabeln.
3. Lat sensorn och kabeln ligga i I6sningen i minst 10 minuter, men inte mer an 24 timmar. Sank inte ner anslutningen.
4. Avlagsna fran rengdéringslosningen.
5. Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter. Sdnk inte ner anslutningen.
6. Avlagsna fran vattnet.
7.Torka sensorn och kabeln med en ren duk eller torr gasvév.
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SPECIFIKATIONER
Vid anvéndning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET-pulsoximetrimoduler och
patientkablar har Yl-sensorn féljande specifikationer:

Yl-sensor Nyfodda vuxna/spadbarn/barn
Viktintervall 1-3kg >3kg
SpO2-noggrannhet, ingen rorelse, (70-100 %)’ 3% 2%
SpO2-noggrannhet, rérelse? 3% 3%
Pulsfrekvensnoggrannhet, ingen rérelse (25-240 spm)* 3spm 3spm
Pulsfrekvensnoggrannhet, rorelse* 5spm 5spm
SpO2-noggrannhet, lag perfusion* 3% 2%
Pulsfrekvensnoggrannhet, lag perfusion* 3 spm 3spm

OBS! Arwms-precision &r en statistisk berakning av skillnaden mellan en enhets méatningar och referensméatningar. Ungefar tva
tredjedelar av enhetens métningar foll inom +/- Arws fran referensmétningarna i en kontrollerad studie.

SpO2-noggrannheten har bedémts vid matning pa frivilliga friska vuxna med ljus till mérk hud inom intervallet 70-100 %
Sp02, jamfort med en CO-oximeter i laboratorium. Specifikationerna fér noggrannhet ar statistiskt férdelade, och endast cirka
tva tredjedelar av matningarna faller inom specifikationen 1 standardavvikelse.

' Masimo rainbow SET-tekniken har validerats fér noggrannhet vid vila i undersékningar av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga
med ljus till mérk hudpigmentering i undersékningar av inducerad hypoxi inom omradet 70-100 % SpO2 jdmfért med CO-oximeter i laboratorium.

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

3 Masimo SET-tekniken har validerats for pulsfrekvensnoggrannhet inom omrédet 25-240 spm i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-
simulator, med signalstyrkor stérre dn 0,02 % och en procentuell 6verféringsandel storre én 5 % for méttnader inom omradet 70 % till 100 %.

#Masimo SET-tekniken har godkdnts for noggrannhet vid lag perfusion i binktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimos simulator, med signalstyrkor
storre dn 0,02 % och en procentuell Gverforingsandel strre én 5 % for mattnader i intervallet 70 % till 100 %.

KOMPATIBILITET

'M ' SH Denna sensor ar endast avsedd att anvandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer

VIASMOX ! for pulsoximetri som har licensierats fér anvandning med Yl-sensorer. Varje sensor &r utformad for att endast

GMASiMOSH fungera korrekt med pulsoximetrisystem fran den ursprungliga enhetstillverkaren. Om sensorn anvands med
rainbow andraenheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI
Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att denna produkt, nér den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medfoljer produkten, ar fri fran fel i material och utférande i sex (6) ménader.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT
ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI,
ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTERNA | EN SADAN
FORDRAN. MASIMO AR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVARIG FOR NAGRA SKADOR ASSOCIERADE MED EN PRODUKT SOM
HAR BLIVIT OMBEARBETAD, REPARERAD ELLER ATERANVAND. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA
ANSVAR SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS MED KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR INNEBAR INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED EN ENHET SOM INTE AR ENSKILT AUKTORISERAD ATT ANVANDA YI-SENSORER.
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VARNING: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.
For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer,
kontraindikationer, varningar, observationer och biverkningar.

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL

DEFINITION

Se bruksanvisningen

SYMBOL

DEFINITION

Partinummer

Folj bruksanvisningen

Katalognummer (modellnummer)

Tillverkare

Masimos referensnummer

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD

SGIRERE

Kassera inte

Qo REQ B

avlakare.

Anvands senast ARAA-MM-DD itk Barnpatient
Osteril ' ﬁ Kroppsvikt
Denna produkt & inte tillverkad av > -
. Storre dn
naturgummilatex
Enligt federal amerikansk lagstiftning (USA) far
RXx ONLY | dennaenhetendast siljas av eller p uppmaning Mindre &n

ce

0123

Uppfyller det europeiska direktivet for
medicinteknisk utrustning 93/42/EEG

Luftfuktighetsbegransning vid forvaring

3= E | A

|[EC|REP] Auktoriserad representant inom EU Forvaringstemperaturomrade
Separat. insamling for elektrisk och elektronisk Hall enheten torr
— utrustning (WEEE).

®

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

& \nm%@

finns i elektroniskt format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs

Obs! elFU dr inte tillgangligt for lander
med CE-mérkning.

Patent: refererade pa www.masimo.com/patents.htm. Andra patent har sokts.

M-LNCS och X-Cal ar varumérken som tillhér Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0 CleanShield, LNCS och LNOP é&r registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Op meerdere plaatsen herbruikbare SpO2-sensor en bevestigingswraps
voor eenmalig gebruik.

GEBRUIKSAANWUZING

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

INDICATIES

De herbruikbare M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Yl-sensor is bestemd voor constante, niet-invasieve bewaking van
functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en hartfrequentie (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.

CONTRA-INDICATIES
De M-LNCS/LNCS/LNOP Yl is gecontra-indiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor producten van schuimurethaan
en/of plakband.

BESCHRUJVING
De Yl-sensor wordt toegepast op de plaats van de sensor met behulp van de bevestigingswraps van Masimo.
De bevestigingswraps zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik op één enkele patiént.

De M-LNCS/LNCS/LNOP Yl-sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET®-oximetrie of
toegestaan voor gebruik met M-LNCS/LNCS/LNOP-sensoren. De Masimo-bevestigingswraps zijn uitsluitend bestemd voor
gebruik samen met de op meerdere plaatsen herbruikbare M-LNCS-, LNCS- of LNOP Yl-sensoren. Raadpleeg de fabrikant
van het apparaat inzake compatibiliteit van een bepaald apparaat of sensormodel. ledere apparatenfabrikant moet zelf
bepalen of de eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende sensormodellen. De Yl-serie is gecontroleerd met
Masimo SET-oximetrietechnologie.

De sensor dient verwijderd te worden en de plaats moet ten minste om de vier (4) uur of eerder worden gecontroleerd
en, indien geindiceerd afhankelijk van de bloedsomloopsituatie of integriteit van de huid, worden toegepast op een
andere bewakingsplaats.

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

« Alle sensors en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifiecke monitoren. Controleer véo6r 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 klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een
goede bloedsomloop, een goede huidgesteldheid 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 aanbrengplaats bij patiénten met een slechte
doorbloeding ten minste één keer per uur en verwijder de sensor als zich tekenen van weefselischemie voordoen.

« De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

-+ Bijeen 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 afleeswaarden lager zijn dan de arteriéle
zuurstofverzadiging in de kern.

- Gebruik geen tape om de sensor op de plaats te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en
onjuiste afleeswaarden veroorzaken. 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.

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

« Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-afleeswaarden veroorzaken (bijv. regurgitatie van
tricuspidalisklep, Trendelenburg-positie).
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De pulsaties van de intra-aorta ballonsteun kunnen de polsslag op het overeenkomstige weergavevenster van de
oximeter versterken. Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartslag 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.

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

Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden
gehouden. Als de sensor aan de straling wordt blootgesteld, kan de afleeswaarde 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, (vooral met xenon als lichtbron), bilirubinelampen,
fluorescerende lampen, infrarode warmtelampen en direct zonlicht kunnen de werking van de sensor beinvioeden.
Om interferentie uit de omgeving te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en zo nodig moet de
plaats waar de sensor is aangebracht met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Als deze voorzorgsmaatregel niet
wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.

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

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

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

Niet proberen te steriliseren door middel van straling, stoom, in een autoclaaf of ethyleenoxide.

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

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

Een hoge zuurstofconcentratie kan bij premature baby’s aanleg tot retinopathie veroorzaken. Daarom moet de bovenste
alarmlimiet voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig gekozen worden volgens de aanvaarde klinische normen.

Let op: Vervang de sensor wanneer het bericht 'Sensor vervangen' wordt weergegeven of wanneer tijdens het bewaken
van opeenvolgende patiénten constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor
probleemoplossing voor lage SIQ hebt uitgevoerd volgens de gebruikershandleiding van het bewakingsapparaat.
Opmerking: De sensor is voorzien van X-Cal™-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en
onverwachtse onderbreking van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor is geschikt voor een bewakingsduur
van maximaal 8760 uur. Vervang de sensor wanneer deze bewakingsduur is verstreken.

INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen

Kies altijd een plaats die het detectorvenster van de sensor geheel bedekt.
V6or plaatsing van de sensor moet de plaats geheel vrij zijn van resten.
Kies een plaats die goed doorbloed is en de bewegingen van een bij bewust zijnde patiént het minst beperkt.

De sensor is niet bedoeld voor plaatsing op het oor. Als het oor de gewenste bewakingsplaats is, wordt de herbruikbare
M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I-sensor van Masimo aanbevolen.

PASGEBORENEN (1-3 kg), Normale bevestigingswrap/CleanShield-bevestigingswrap/Schuimwrap:

De gewenste plaatsen zijn de buitenkant van de voet onder de teen naast de kleine teen of de buitenkant van de palm
van de hand.

BABY'S (3-10 kg), Normale bevestigingswrap, klein/Schuimwrap:

De gewenste plaatsen zijn de buitenkant van de voet onder de kleine teen of de buitenkant van de palm van de hand,
onder de pink. Voor baby's met dikke of gezwollen voeten wordt de grote teen of duim aanbevolen.

VOLWASSENEN (> 30 kg) en KINDEREN (10-50 kg), Normale bevestigingswrap/CleanShield-bevestigingswrap/
Bevestigingswrap klein/Schuimwrap:

De plaatsen van voorkeur zijn de middelvinger of ringvinger van de niet-dominante hand. Als alternatief kan de grote teen
of de tweede teen worden gebruikt.
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B) Bevestigingswraps

Clean Shield®-bevesti-

. . . Normale bevesti- Normale beves- .
Lichaamsgewicht gingswrap voor ingswrap klein tigingswra Schuimwrap
meerdere plaatsen ging P 9ing P
1kg~3kg u |
3kg~10kg ™ n
' ﬁ 10 kg ~ 30 kg ™
10 kg ~ 50 kg ™
>30kg 1 n n n

C) Bevestiging van de kleefvlakken op de sensor (niet vereist voor CleanShield-bevestigingswrap voor meerdere
plaatsen)

OPMERKING: Voor betere hechting van de kleefviakken aan de sensor, de sensorkussentjes afvegen met isopropanol 70%
en laten drogen voordat de kleefvlakken worden aangebracht.
1. Zie afbeelding 1a. Verwijder de kleefvlakken van de achterkant
2. Zie afbeelding 1b. Bevestig een vlak op elk venster van de sensorkussentjes (straler en detector). Vermijd aanraking met
de kleefzijde voordat ze worden aangebracht op de sensorkussentjes.
3. De voering niet verwijderen tot u klaar bent om de sensor op de plaats te bevestigen.
LET OP: Geen kleefvlakken aanbrengen op een tere huid.
D) De sensor aanbrengen op de patiént

Zie afbeelding 2. De schuimwrap kan worden afgeknipt voor kleinere plaatsen zoals een kindervinger of teen of voet of
hand van een te vroeg geboren baby.

1. Verwijder de achterkant van de kleefstrook maar laat de achterkant op het lipje van het uiteinde zitten (uitsluitend
Normale bevestigingswrap, CleanShield-bevestigingswrap en Standaardbevestigingswrap, klein).

2. Zie afbeelding 3a. Druk de "knop" op het sensorkussentje van de straler (kabel is rood aangegeven) door het gat links
afbeelding 3b en de resterende knop op het sensorkussentje van de detector door het gat rechts afbeelding 3c.

OPMERKING: Gebruik het middelste gat van de kleine bevestigingswrap voor patiénten met een gewicht van 10-30 kg.

Zie afbeelding 3d.

3.Zie afbeelding 4. Vouw het bovenste stuk van de bevestigingsstrook over de sensorkussentjes en verwijder de
afdekfolie van het gevouwen deel van de kleefstrook voordat u de sensor op zijn plaats vastzet (uitsluitend CleanShield-
bevestigingswrap).

PASGEBORENEN (1-3 kg) en BABY'S (3-10 kg), Normale bevestigingswrap/CleanShield-bevestigingswrap/Schuimwrap

1. Leg de sensorkabel in de richting van de patiént. Richt de YI op de buitenkant van de voet afbeelding 5a of hand
afbeelding 5b met het midden van de wrap afbeelding 5c onder de pink en het detectorvenster op het vlezige deel en
het stralervenster (kabel is rood aangegeven) direct er tegenover.

2. Maak hetkleine uiteinde van de strook vast en verwijder de rest van de achterkant (uitsluitend Normale bevestigingswrap,
CleanShield-bevestigingswrap en Standaardbevestigingswrap, klein).

3. Wikkel de tape niet te vast om de doorbloeding rond de plaats niet te hinderen en de juiste uitlijning van de detector- en
stralervensters te handhaven; voet afbeelding 6a, hand afbeelding 6b.

4. Als u de schuimwrap afbeelding 6c gebruikt, zet die dan vast met de 'haak en lus'-lip.

OPMERKING: Bij plaatsing van de Yl op de hand is het raadzaam het kussentje van de ZENDER (kabel is rood aangegeven)
op de palm van de hand, onder de ringvinger en pink te plaatsen.

VOLWASSENEN (> 30 kg) en KINDEREN (10-50 kg), Normale bevestigingswrap/CleanShield-bevestigingswrap/
Bevestigingswrap klein/Schuimwrap

1. Zie afbeelding 7a. Leg de sensorkabel in de richting van de patiént. Richt de Yl op de gekozen plaats zodanig dat het
detectorvenster zich op het vlezige deel bevindt en het stralervenster (kabel is rood aangegeven) direct tegenover het
nagelbed.

2.Zie afbeelding 7b. Maak het kleine uiteinde van de strook vast en verwijder de rest van de achterkant (uitsluitend
Normale bevestigingswrap, CleanShield-bevestigingswrap en Standaardbevestigingswrap, klein).

3. Zie afbeelding 7c. Wikkel de kleefstrook of schuimwrap los genoeg om de vinger zodat de bloedsomloop rond de plaats
niet wordt gehinderd en juiste uitlijning van de detector- en stralervensters intact blijft.

OPMERKING: Bij plaatsing van de Yl op een vinger of teen moet het kussentje van de ZENDER (kabel is rood aangegeven)

op de NAGEL-kant worden geplaatst.

VOORZICHTIG: Vervang de bevestigingswraps als ze niet goed op de sensor naar de patiént blijven zitten of als de

bevestigingswraps vuil worden na veelvuldig gebruik.

OPMERKING: Klem de kledingklem aan de pyjama van de patiént om trekken van de kabel op de plaats van meting te

beperken.
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E) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
M-LNCS
1. Zie afbeelding 8a. Leg de sensorconnector-op de aangegeven manier in de richting van de patiéntenkabel.
2. Raadpleeg afbeelding 8b. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel. Sluit de klep van
de sensorconnector over de connector van de patiéntenkabel totdat die op zijn plaats vastklikt.
LNCS
1. Zie afbeelding 9a. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel.
2. Zie afbeelding 9b. Sluit het beschermdeksel volledig.
LNOP
1. Zie afbeelding 10. Houd de verbindingslip zo dat de "glanzende" contactpunten omhoog wijzen en het logo op het
logo op de patiéntenkabel zit.

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

F) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
M-LNCS
1. Zie afbeelding 11a. Houd de patiéntenkabelconnector aan de zijkanten vast en haal het klepje van de sensorconnector
van de patiéntenkabelconnector af.
2. Zie afbeelding 11b. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
LNCS

1. Zie afbeelding 12a. Licht het deksel op om bij de sensorconnnector te komen.

2. Zie afbeelding 12b. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen.
LNOP

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

2. Zie afbeelding 13. Verwijder de sensor door stevig op de knoppen te drukken en dan te trekken.

OPMERKING: Als van sensorplaats wordt veranderd, moet de sensor van de patiéntenkabel worden losgekoppeld en weer

worden aangesloten als de sensor op de nieuwe plaats is aangebracht.

REINIGING
LET OP!:

+ Geen onverdund bleekwater (5%-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen
middelen gebruiken omdat dit blijvende schade aan de sensor kan veroorzaken.

+ De connector van de Yl-kabel niet in vloeistoffen onderdompelen.

+ Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf, gluteraldehyde (Cidex) of ethyleenoxide.

+ Als men met te veel kracht de bevestigingswraps verwijdert, kan de sensor schade oplopen.
Reiniging van het sensoroppervlak

1. De sensor uit de patiént verwijderen en loskoppelen van de bevestigingswraps en de patiéntenkabel. Verwijder de
kleefvlakken.

2. De Yl-sensor reinigen door deze af te nemen met een doekje met 70% isopropanol of een zacht reinigingsmiddel.
3. Laat de sensor drogen voor plaatsing op de patiént. Indien enig desinfecteren is vereist.
of

1. Als beperkte desinfectie nodig is, neem alle oppervlakken van de Yl-sensor en kabel dan af met een doek of gaasje
doordrenkt met een bleek/wateroplossing in een verhouding van 1:10.

2. Doordrenk een ander doekje of gaasje met steriel of gedestilleerd water en veeg er alle oppervlakken van de Yl-sensor
en kabel mee af.

3.Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.
De sensor door weken reinigen of desinfecteren

1. Plaats de sensor in een reinigingsoplossing (bleekwateroplossing 1:10), zodat de sensor en het gewenste kabeldeel
volledig ondergedompeld zijn.

WAARSCHUWING: Dompel het connectoruiteinde van de sensorkabel niet onder om beschadiging van de sensor te
voorkomen.

2. Verwijder de luchtbelletjes door de sensor en kabel zachtjes te bewegen.
3. De sensor en de kabel tenminste 10 minuten en niet langer dan 24 uur laten weken. De connector niet onderdompelen.
4.Verwijder uit de reinigingsoplossing.

5. Plaats de sensor en de kabel bij kamertemperatuur 10 minuten lang in steriel of gedestilleerd water. De connector niet
onderdompelen.

6. Uit het water verwijderen.

7. Droog de sensor en de kabel met een schone doek of een droog gaasje.
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SPECIFICATIES
De Yl-sensor heeft, wanneer die met Masimo SET-pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde Masimo SET-pulsoximetrie-
modules en patiéntenkabels wordt gebruikt, de volgende specificaties:

Yl-sensor Pasgel Vol /kind/zuigeling
Gewicht 1-3kg >3 kg
SpO2-precisie, geen beweging, (70 - 100%)" 3% 2%
SpO2-precisie, beweging? 3% 3%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging, (25 - 240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
Hartfrequentieprecisie, beweging?® 5bpm 5bpm
SpO2-precisie, lage perfusie* 3% 2%
Hartfrequentieprecisie, lage perfusie* 3 bpm 3 bpm

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

De nauwkeurigheid van de SpO2-metingen werd bepaald door testen bij gezonde volwassen vrijwilligers met een lichte tot
donkere huid binnen het bereik van 70% - 100% SpO2 te vergelijken met een CO-oximeter in het laboratorium. De specificaties
van de nauwkeurigheid zijn statistisch verdeeld, en slechts ongeveer tweederde van de metingen valt binnen de specificatie
van 1 standaardafwijking.

' De precisie van Masimo rainbow SET-technologie is gevalideerd onder bewegingsloze omstandigheden door middel van onderzoeken met menselijk
bloed van gezonde mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen
een bereik van 70%-100% SpO2, die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

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

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

“De precisie van Masimo SET-technologie is gevalideerd bij lage perfusie bij laboratoriumonderzoeken 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%.

COMPATIBILITEIT
it eze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of pulsoximetriemonitoren
LAV D is vitsluitend b d bruik Masimo SET-oximetrie of pulsoximetri i
v \ - die voor gebruik van Yl-sensors goedgekeurd zijn. De sensoren werken alleen op de juiste wijze op pulsoximetrie-
GMWMOSH systemen van de fabrikant van het oorspronkelijke apparaat. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert
rainbow bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

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

GARANTIE
Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo
geleverde aanwijzingen, geen gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6) maanden.

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

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, BIJZONDERE OF BIJKOMENDE SCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST), ZELFS
INDIEN MEN IS GEWEZEN OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO
VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF
ANDERE CLAIMS)HETDOOR DEKOPERBETAALDE BEDRAGVOOR DE PARTIJPRODUCTEN DIEEEN DERGELIJKE CLAIMBETREFFEN,
TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT
OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DIT GEDEELTE WORDEN NIET GEACHT ENIGE
AANSPRAKELIJKHEID UIT TE SLUITEN DIE UIT HOOFDE VAN DE GELDENDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWETTEN NIET OP
WETTIGE WIJZE BIJ CONTRACT KAN WORDEN UITGESLOTEN.

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

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiketten voorkomen:

SYMBOOL

DEFINITIE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

SYMBOOL

DEFINITIE

Partijcode

Volg de gebruiksaanwijzing op

(atalogusnummer (modelnummer)

Fabrikant

Referentienummer Masimo

Productiedatum JJJJ-MM-DD

SEINERIE

Niet wegwerpen

QR E OB

arts worden verkocht.

Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD +k+%k Pediatrische patiént
Niet-steriel ' ﬁ Lichaamsgewicht
Bij de productie is geen latex van >
natuurrubber gebruikt Groter dan
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag

RXx ONLY | ditapparaatalleen door of op voorschrift van een Kleiner dan

Keurmerk van conformiteit met Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen

Toegestane vochtigheidsgraad bij opslag

Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Toegestane temperatuur bij opslag

Gescheiden inzameling van elektrische en
elektronische apparatuur (WEEE)

3~ |®| A

Droog bewaren

e
Z
®

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

< ma,c%‘

%

Cohriil handleidingen zijn
elektronische documenten op
http://www.Masimo.com/TechDocs

als

eris geen elektronische g
beschikbaar voor CE-markeringslanden.

Octrooien: op www.masimo.com/patents.htm. Andere octrooien zijn aangevraagd.

M-LNCS en X-Cal zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0 CleanShield, LNCS en LNOP zijn in de Verenigde Staten gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI “

Sp02-genbrugssensor og engangsfastgoringsmanchetter til flere steder

BRUGSANVISNING

Genanvendelig 154 Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikkesteril

INDIKATIONER

M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Yl-genbrugssensoren er indiceret til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel
arteriel iltmaetning for arteriel haamoglobin (SpO2) og pulsfrekvens (malt med en SpOz2-sensor) til brug med voksne,
bern, spaedbgrn og neonatale patienter, bade under forhold uden bevaegelse og med bevaegelse, og med patienter
med god eller darlig perfusion pa hospitaler, hospitalslignende faciliteter, i mobile situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
M-LNCS/LNCS/LNOP Yl er kontraindiceret til patienter, der udviser allergiske reaktioner over for skum-urethanprodukter
og/eller selvklaebende tape.

BESKRIVELSE
Yl-sensoren saettes pa sensorstedet ved hjeelp af Masimo-fastgeringsmanchetter. Fastggringsmanchetterne ma kun
anvendes til en enkelt patient.

M-LNCS/LNCS/LNOP Yl-sensorer er udelukkende beregnet til brug med enheder, der omfatter Masimo SET®-oximetri
eller har licens til at bruge M-LNCS/LNCS/LNOP-sensorer. Masimo-fastgeringsmanchetter er udelukkende til brug med
M-LNCS, LNCS or LNOP YI-genbrugssensorer til flere steder. 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. YI-serien er blevet valideret til brug med
Masimo SET-oximetriteknologi.

Sensoren skal fiernes, og stedet skal inspiceres mindst hver flerde (4.) time, og hvis indiceret af blodcirkulationens eller
hudoverfladens tilstand, skal sensoren anbringes pa et andet monitoreringssted.

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

ADVARSLER
« Alle sensorer og ledninger er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Kontrollér, at
monitoreringsenheden, ledningen 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 tilstreekkelig tilhaeftning og
cirkulation samt korrekt optisk justering og for at undga, at huden beskadiges.

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

- Cirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.
- Ved lav perfusion skal sensorstedet underseges hyppigt for tegn pé veevsiskeemi, som kan medfore tryknekrose.

« Hvis perfusionen p& malestedet er meget lav, kan det medfere en lavere méling end den egentlige arterielle
iltmaetning.

« Brug ikke tape til at fastgere sensoren pa malestedet. 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 p& grund af edemer, vil forarsage
ungjagtige malinger og kan medfare tryknekrose.

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

« 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 sidde under hjerteniveau (f.eks.
ma handen med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet,
Trendelenburg-position).

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

« Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstzerke 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 du serge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet.
Hvis sensoren udszettes for straling, kan malingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan afleese en nulmaling i den
periode, hvor den aktive stréling 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 fa sensoren til at fungere forkert.

+ Sorg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om ngdvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga
pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med steerkt lys, kan det
medfere ungjagtige maéleresultater.

+ Hgje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpO2. Ved mistanke om forhgjede
niveauer af COHb eller MetHb bgr 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.
+ Forsag ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller setylenoxid.

+ Sensoren mé ikke modificeres eller &endres pd nogen méade. Andring eller modifikation kan pévirke sensorens ydeevne
og/eller ngjagtighed.

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

+ Hgje iltkoncentrationer kan preadisponere 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 ved monitorering af flere pa hinanden falgende patienter, selvom trinene i brugerhandbogen til
monitoreringsenheden i forbindelse med fejlfinding for lav SIQ er udfert.

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

ANVISNINGER
A) Valg af malested

+ Veelg altid et sted, der vil daekke sensorens malevindue fuldstaendigt.
+ Stedet ber veere rent, for sensoren pésaettes.

+ Veelg et sted med god perfusion, og hvor sensoren i mindst mulig grad vil begraense bevaegelsesfriheden hos en patient,
der er ved bevidsthed.

« Sensoren er ikke beregnet til placering pa oret. Hvis oret er det gnskede monitoreringssted, anbefales Masimo M-LNCS/
LNCS/LNOP TC-I-genbrugssensoren.

NYF@DTE (1-3 kg), standardmanchet/CleanShield-manchet/skummanchet:
De bedste steder er ydersiden af foden, under den flerde ta eller ydresiden af handfladen.
NYF@DTE (3-10 kg), lille standardmanchet/skummanchet:

De bedste steder er ydersiden af foden, under den femte ta eller ydresiden af handen under femte finger. Til spaedbern
med tykke fodder eller fodder med edem anbefales storetaen eller tommelfingeren.

VOKSNE (> 30 kg) og B@RN (10-50 kg), standardmanchet/CleanShield-manchet/lille manchet/skummanchet:

Det anbefales at bruge lang- eller ringfingeren pa den ikke-dominerende hand. Alternativt kan storetaen eller anden ta
bruges.
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B) Fastgaringsmanchetter

CleanShield®-manchet

Kropsvaegt til flere steder Lille standardmanchet Standardmanchet = Skummanchet
1kg~3kg | |
3kg~10kg | u
' ﬁ 10 kg ~ 30 kg ]
10 kg ~ 50 kg |
>30kg || u ] ]

C) Paseetning af selvkleebende firkanter pa sensoren (ikke pakraevet for CleanShield-manchet til flere steder)

BEMZARK: Tor sensorpuderne af med 70 % isopropylalkohol, og lad dem terre, inden de fastgeres pa de selvkleebende
firkanter, for at opna bedre fastgering pa de selvkleebende firkanter.

1. Se fig. 1a. Fjern de selvklzebende firkanter fra bagkleedningen

2. Se fig. 1b. Fastger én firkant pa hvert vindue pé sensorpuderne (lyssensor og detektor). Undga at rere ved klaebesiden
inden pasaetning pa sensorpuderne.

3. Fjern ikke frigorelsesstriben, for du er klar til at saette sensoren pa stedet.
FORSIGTIG: Anvend ikke selvkleebende firkanter pa felsom hud.

D) Pasaetning af sensoren pa patienten

Se fig. 2. Skummanchetten kan klippes til den kortere leengde for mindre pasatningssteder som f.eks. et barns finger eller
ta eller et preematurt spaedbarns finger eller hénd.

1.Fjern bagkleedningen fra den selvkleebende manchet, og efterlad bagkleedningen pé& enden af tappen (kun
standardmanchet, CleanShield-manchet og lille standardmanchet).

2. Se fig. 3a. Tryk pa “knappen” pa lyssensorpuden (kablet er markeret med en red indikator) gennem hullet til venstre pa
fig. 3b. og den anden knap pa detektorsensorpuden gennem hullet til hgjre pa fig 3c.

BEMARK: Brug det midterste hul i den lille manchet til patienter pa 10-30 kg. Se fig. 3d.

3. Se fig. 4. Fold den gverste del af faestningstapen ned over sensorpuderne, og fiern frigarelsesstriben fra den foldede del
af fastgerelsesmanchetten for pasaetning af sensoren pa stedet (kun CleanShield-manchet).

NYF@DTE (1-3 kg) og SPADBBRN (3-10 kg), standardmanchet/CleanShield-manchet/skummanchet

1.Vend sensorkablet mod patienten. Tilpas Yl pa ydersiden af foden fig. 5a. eller handen fig. 5b. med midten af manchetten
fig. 5¢. under femte finger og detektorvinduet pa den tykke del af foden og lyssensorvinduet (kablet er markeret med
en rgd indikator) direkte modsat.

2.Sikr den lille tapeende, og flern den resterende bagkleedning (kun standardmanchet, CleanShield-manchet og lille
standardmanchet).

3.Vikl tapen lgst nok omkring stedet for at undgé at begraense blodcirkulationen og for at sikre, at detektor- og
lyssensorvinduerne flugter med hinanden; fod fig. 6a., hand fig. 6b.

4. Hvis skummanchetten anvendes, skal den sikres fig. 6¢. med velcro-tappen.

BEMARK: Nar Y| placeres pa handen, anbefales det, at LYSSENSOR-puden (kablet er markeret med en rgd indikator)
placeres pa handfladen under flerde eller femte finger.

VOKSNE (> 30 kg) og B@RN (10-50 kg), standardmanchet/CleanShield-manchet/lille manchet/skummanchet

1. Se fig. 7a. Vend sensorkablet mod patienten. Vend Y| pa det valgte sted, sa detektorvinduet sidder pa den tykke del, og
lyssensorvinduet (kablet er markeret med en red indikator) sidder direkte modsat pé neglelejet.

2. Se fig. 7b. Sikr den lille tapeende, og fiern den resterende bagklaedning (kun standardmanchet, CleanShield-manchet
og lille standardmanchet).

3.Se fig. 7c. Vikl den selvkleebende eller skummanchetten lgst nok omkring fingeren for at undga at begrense
blodcirkulationen og for at sikre, at detektor- og lyssensorvinduerne flugter med hinanden.

BEMARK: Nar Yl placeres pé en finger eller t3, skal LYSSENSOR-puden (kablet er markeret med en red indikator) placeres
pa NEGLE-siden.

FORSIGTIG: Udskift fastgeringsmanchetten, nar klaebestoffet ikke holder sensoren tilstraekkeligt fast pa patienten, eller
nar fastgeringsmanchetten bliver snavset pga. kraftig brug.

BEMARK: Szet tejklemmen pé patientkitlen for at mindske kablets traek i malestedet.
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E) Paszetning af sensoren pa patientledningen
M-LNCS
1. Se fig. 8a. Ret sensorkonnektoren-mod patientledningens stik som vist.

2. Se fig. 8b. Saet sensorkonnektoren helt ind i patientledningens stik. Luk sensorkonnektordaekslet over patientledningens
stik , indtil det lases pa plads.

LNCS
1. Se fig. 9a. Saet sensorstikket helt ind i patientledningens stik.
2. Se fig. 9b. Luk beskyttelseshylsteret helt.

LNOP

1.Se fig. 10. Vend tilslutningstappen, sa de "skinnende" kontakter peger opad og tilpasser logoet med logoet pa
patientledningen.

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

F) Frakobling af sensoren fra patientledningen
M-LNCS
1. Se fig. 11a. Hold fast i kabelstikkets sider, loft sensorkonnektordaekslet fra patientledningsstikket.
2 Se fig. 11b. Traek i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen.
LNCS
1. Se fig. 12a. Loft beskyttelseshylsteret for at fa adgang til sensorkonnektoren.
2. Se fig. 12b. Traek i sensorkonnektoren for at fjerne den fra patientledningen.
LNOP
1. Seet tommel- og pegefinger pa knapperne pa hver side af patientledningsstikket.
2. Se fig. 13. Tryk fast pa knapperne, og traek for at fierne sensoren.

BEMARK: Kobl sensoren fra patientledningen og tilslut den igen, nar sensoren er pasat det nye sted, hvis sensorstedet
skal skiftes.

RENG@RING
FORSIGTIG:

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

+ Undlad at nedseenke stikket pa Yl-kablet i nogen form for vaeske.

+ Ma ikke steriliseres ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering, glutaraldehyd (Cidex) eller aetylenoxid.

+ Brug af voldsom kraft ved fjernelse af bagklaedningen fastgeringsmanchetten kan beskadige sensoren.
Sadan rengores overfladen pa sensoren

1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra fastggringsmanchetten og patientledningen. Fjern de selvklaebende
firkanter.

2.Renger Yl-sensoren ved at afterre den med en tampon med 70% isopropylalkohol eller et mildt rengeringsmiddel.
3. Lad sensoren torre, for du anvender den pa en patient igen.
eller

1. Hvis desinfektion pa lavt niveau er pakraevet, skal alle overflader pa Yl-sensoren og kablet aftarres med en klud eller et
stykke gazebind gennemvaedet med en oplgsning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand.

2.Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle overflader pa YI-
sensoren og kablet.

3. After sensoren og kablet ved at torre alle overflader med en ren klud eller et stykke gazebind.
Sensoren skal rengores eller desinficeres ved hjeelp af gennemblodning

1. Anbring sensoren i renggringsoplgsningen (oplgsning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand), sa sensoren og det
onskede kabelstykke er helt nedsaenket.

ADVARSEL: Sensorkablets stikende ma ikke nedsaenkes, da det kan beskadige sensoren.

2. Friger luftbobler ved at ryste sensor og kabel forsigtigt.

3. Gennemvaed sensoren og kablet i mindst 10 minutter og hejst 24 timer. Stik ma ikke nedsaenkes.

4. Fjern fra renggringsoplasningen.

5. Anbring sensoren og kablet i sterilt og destilleret vand ved stuetemperatur i 10 minutter. Stik ma ikke nedsaenkes.
6.Tag op af vandet.

7.Ter sensoren og kablet med en ren klud eller et stykke gazebind.
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SPECIFIKATIONER
Ved brug med Masimo SET-pulsoximetrimonitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetrimoduler og
patientledninger har Yl-sensoren falgende specifikationer:

Yl-sensor Nyfadte Voksen/barn/spaedbarn

Vaegtinterval 1-3kg >3 kg
SpO2-ngjagtighed, uden bevaegelse, (70-100 %)’ 3% 2%
SpO2-ngjagtighed, bevaegelse? 3% 3%
Pulsfrekvensngjagtighed, uden bevaegelse, (25-240 slag pr. minut)? 3 slag pr. minut 3 slag pr. minut
Pulsfrekvensngjagtighed, bevaegelse® 5 slag pr. minut 5 slag pr. minut
SpO2-ngjagtighed, lav perfusion* 3% 2%
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion* 3slag pr. minut 3slag pr. minut

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

SpO2-ngjagtigheden blev bestemt ved test pa raske voksne frivillige med lys til megrk hud inden for intervallet 70 %-100 %
SpO2 mod et laboratorie-co-oximeter. Ngjagtighedsveerdierne er statistisk fordelt, og kun ca. to tredjedele af maélingerne
ligger inden for specifikationen 1 st. afv.

' Masimo rainbow SET teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen bevagelse i undersagelser af menneskeblod hos raske, voksne mandlige
og kvindelige frivillige med lys til mark pigmenteret hud i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70 %-100 % SpO2 med et laboratorie-co-oximeter.
2 Masimo rainbow SET teknologien er blevet valideret for ngjagtighed ved bevaegelse i undersogelser af menneskeblod hos raske, voksne mandlige og
kvindelige frivillige med lys til mark pigmenteret hud i provokerede hypoksiundersagelser ved samtidige gnide- og trykkebeveegelser 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 provokerede hypoksiundersogelser i intervallet
70 %-100 % SpO2 med et laboratorie-CO-oximeter.

3 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulsfrekvensnajagtighed i intervallet fra 25-240 slag pr. minut i test med en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pa over 5 % for meetninger i intervallet fra 70 % til 100 %.

“Masimo SET-teknologien er blevet valideret for najagtighed 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 pa over 5 % for meetninger i intervallet fra 70 % til 100 %.

KOMPATIBILITET
fM ! SH’ Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo SET-oximetri- eller
v AS!MO - pulsoximetrimonitorer med licens til at bruge Yl-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa

0MAS|MOS pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor ssmmen med andre enheder kan
rainoow medfore, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI
Masimo garanterer kun over for den farste kober, at dette produkt, hvis det anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af
Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6) maneder.

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER G/ALDER 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 | TILFAELDE AF BRUD PA GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET VALG
SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

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

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

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT
BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE YI-SENSORER.
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FORSIGTIG: IF@LGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette, beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL

DEFINITION

Se brugervejledningen

SYMBOL

DEFINITION

Lotnummer

Folg brugervejledningen

Katalognummer (modelnummer)

Producent

Masimo-referencenummer

Produktionsdato AAAA-MM-DD

=@ [F g

Ma ikke kasseres

NS A R

kun selges af eller pa foranledning af en laege

Anvendes inden ARAA-MM-DD 4k Paediatrisk patient
Ikke-steril ' ﬁ Kropsvaegt
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Storre end

Rx ONLY Ifalge amerikansk lovgivning ma dette udstyr Mindre end

0123

Maerkning, der angiver overholdelse af kravene
i Radets direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr

Begransning for luftfugtighed ved opbevaring

[EC[REP]

Autoriseret repraesentant i EF

Opbevaringstemperaturinterval

Pl

Separat indsamling for elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE).

P BIA|V

Opbevares tort

®

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

indic,
g,

vejledninger er
tilgaengelige i elektronisk format pa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Bemaerk: eBrugsanvisning er ikke

tilg lig i lande med CE- kni

Patenter: omtalt p4 www.masimo.com/patents.htm. Andre patenter er anmeldt.

M-LNCS og X-Cal er varemaerker tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, SET, \'I CleanShield, LNCS og LNOP er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Sensor de Sp02 multilocal reutilizavel e faixas de fixacao de
utilizacao unica

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Reutilizavel 2 Néo fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

INDICAGOES

O sensor reutilizdvel M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| é indicado para a monitorizagdo nédo invasiva continua da saturagao
de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2) para
utilizagdo em pacientes adultos, pediétricos, lactentes e recém-nascidos, em condigdes com movimento e sem movimento,
e para pacientes com boa ou fraca perfusao em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

CONTRAINDICA(;OES
O M-LNCS/LNCS/LNOP Yl esta contraindicado em pacientes que exibem reagdes alérgicas a produtos com espuma de
uretano e/ou fita adesiva.

DESCRICAO
O sensor Yl é colocado no local de aplicagdo do sensor com faixas de fixacao Masimo. As faixas de fixagdo destinam-se
a ser utilizadas apenas num Unico paciente.

O sensor M-LNCS/LNCS/LNOP YI destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos com oximetria Masimo SET®
ou com licenca para utilizagao de sensores M-LNCS/LNCS/LNOP. As faixas de fixagdo Masimo destinam-se a ser utilizadas
exclusivamente com os sensores multilocal reutilizaveis M-LNCS, LNCS ou LNOP YI. Consulte o fabricante do dispositivo
relevante para obter informacdes 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. A série Yl foi verificada com a tecnologia de oximetria Masimo SET.

O sensor deve ser removido e o local deve ser inspecionado, no minimo, de quatro (4) em quatro (4) horas; e quando
indicado pela condicdo circulatéria ou integridade da pele, o sensor deve ser reaplicado noutro local de monitorizagao.

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

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

« O local deve ser verificado frequentemente, ou de acordo com o protocolo clinico, para assegurar uma adesao,
circulacao e integridade da pele adequadas e um alinhamento 6tico correto.

« Tenha um extremo cuidado com pacientes com perfusao fraca; pode ocorrer eroséo da pele e necrose por
pressao quando o sensor nado é deslocado frequentemente. Nos pacientes com perfuséo fraca, avalie o local
frequentemente, se necessério de hora a hora, e desloque o sensor se existirem sinais de isquemia do tecido.

« Acirculagdo numa localizagao distal em relacao ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

- Durante a perfusao fraca, 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 perfusao no local monitorizado é muito baixa, a leitura pode ser inferior a saturagéo de oxigénio arterial
central.

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

« Os sensores aplicados de forma muito apertada, ou que ficam apertados devido a edema, produzem leituras ndo
exatas e podem causar necrose por pressao.

- Ossensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medi¢des incorretas.

« 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 coragéo (p. ex., sensor na méo de um paciente acamado com o braco pendurado em direcdo ao chéo,
posicao de Trendelenburg).

« As pulsacoes venosas podem produzir leituras de SpO2 baixas erroneas (p. ex., regurgitacdo da vélvula trictspide,
posicao de Trendelenburg).

« 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 comparagdo com
a frequéncia cardiaca do ECG.
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O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloracao ou danos,
interrompa a utilizagdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

O cabo e o cabo do 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 medicédo de tensao.

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

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

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

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor esta aplicado corretamente e cubra o local
do sensor com material opaco, se for necessario. Se ndo tomar esta precaugdo em condicoes de elevada luz ambiente,
podem obter-se medi¢des ndo exatas.

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

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medi¢es nao exatas de SpO2.

Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medigdes nao exatas de SpO2.

Corantes intravasculares (p. ex., verde de indocianina ou o azul de metileno) ou coloracao e textura de aplicacao externa
(p. ex., verniz para as unhas, unhas acrilicas, "glitter", etc.) podem conduzir a medi¢des ndo exatas de SpO2.

Podem obter-se medicoes ndo exatas de SpO2 devido a anemia grave, perfusao arterial baixa ou artefactos de
movimento.

Néo tente efetuar esterilizacao por irradiacdo, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

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

Néo tente reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos do paciente da Masimo, uma vez que estes
procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.
Concentragdes altas de oxigénio podem predispor um bebé prematuro a retinopatia. Por este motivo, o limite de alarme
superior da saturacdo 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 uma mensagem
persistente de SIQ baixo durante a monitorizagao de pacientes consecutivos ap6s a conclusao dos passos de resolucédo
de SIQ baixo identificados no manual do utilizador do dispositivo de monitorizagao.

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

INSTRUCOES
A) Selecao do local

Selecione sempre um local que cubra totalmente a janela do detetor do sensor.
O local deve estar isento de quaisquer detritos antes da colocagdo do sensor.
Escolha um local com uma boa perfusdo e que limite o0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente.

O sensor nao se destina a ser colocado no ouvido; caso o ouvido seja o local de monitorizacao pretendido, recomenda-se
a utilizacdo do sensor reutilizadvel Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

RECEM-NASCIDOS (1-3 kg), faixa padréo / faixa CleanShield / faixa de espuma:
Os locais preferenciais sao o aspeto exterior do pé, por baixo do quarto dedo do pé ou o aspeto exterior da palma da méo.

LACTENTES (3-10 kg), faixa pequena padrao / faixa de espuma:

Os locais preferenciais sao o aspeto exterior do pé, por baixo do quinto dedo do pé ou o aspeto exterior da palma da méo,
por baixo do quinto dedo da méo. Para lactentes com pés gordos ou edematosos, é recomendado o dedo do pé maior
ou o polegar.

ADULTOS (> 30 kg) e PEDIATRICOS (10-50 kg), faixa padrao / faixa CleanShield / faixa pequena / faixa de espuma:

Os locais preferenciais sao é o dedo médio ou anelar da méo nao dominante. Em alternativa, pode ser utilizado o dedo
grande do pé ou o segundo dedo do pé.
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B) Faixas de fixacao

Peso corporal Faixa mult.ilocﬁ’al Faixa pequena . . padrio Faixa de
Clean Shield® padrao espuma
1kg~3kg ] n -
3kg~10kg n ™ -
' i 10 kg ~ 30 kg n -
10 kg ~ 50 kg ™ =
>30kg | | ] 1 n

C) Colocar os quadrados adesivos no sensor (nao é necessario para a faixa multilocal CleanShield)

NOTA: Para melhorar a aderéncia dos quadrados adesivos ao sensor, limpe as plataformas dos sensores com élcool
isopropilico a 70% e deixe secar antes de colocar os quadrados adesivos.

1. Consulte a Fig. 1a. Retire os quadrados adesivos da cobertura

2. Consulte a Fig. 1b. Coloque um quadrado em cada janela das plataformas dos sensores (emissor e detetor). Evite tocar
no lado adesivo antes da colocacdo nas plataformas dos sensores.

3. Nao retire o distribuidor antes de estar pronto para colocar o sensor no local.
CUIDADO: Néo utilize quadrados adesivos em peles frageis.
D) Colocar o sensor no paciente

Consulte a Fig. 2. A faixa de espuma pode ser encurtada para aplicacées em locais mais pequenos, por exemplo, o dedo

da mao ou do pé de uma crianga ou o pé ou a mdo de um paciente prematuro.

1.Retire a cobertura da faixa adesiva, deixando a cobertura na extremidade de patilha (apenas faixa padrao, faixa
CleanShield e faixa pequena padréo).

2. Consulte a Fig. 3a. Prima o “botdo” na plataforma do sensor emissor (o cabo esta marcado com um indicador vermelho)
através do orificio a esquerda Fig. 3b e o botdo restante na plataforma no sensor detetor através do orificio a direita Fig 3c.

NOTA: Utilize o orificio central da faixa pequena para pacientes de 10 - 30 kg. Consulte a Fig 3d.
3. Consulte a Fig. 4. Dobre para baixo a parte superior da fita de fixacdo sobre as plataformas dos sensores e retire
o distribuidor da sec¢ao dobrada para cima da faixa adesiva antes de colocar o sensor no local (apenas faixa CleanShield).
RECEM-NASCIDOS (1-3 kg) e LACTENTES (3-10 kg), faixa padrao / faixa CleanShield / faixa de espuma
1. Oriente o cabo do sensor na direcao do paciente. Oriente o sensor Yl no aspeto exterior do pé Fig. 5a ou da méo Fig. 5b
com o centro da faixa Fig. 5¢ por baixo do quinto digito e a janela do detetor na parte carnuda e a janela do emissor (o cabo
estd marcado com um indicador vermelho) em oposicéo.

2. Fixe a extremidade da fita pequena e retire a cobertura restante (apenas faixa padrao, faixa CleanShield e faixa pequena
padrao).

3.Enrole a fita a volta do local de forma suficientemente solta para evitar a restricdo da circulagdo e para manter um
alinhamento correto das janelas do detetor e do emissor; pé Fig 6a, mao Fig. 6b.

4. Caso utilize a faixa de espuma, fixe a faixa de espuma Fig. 6¢ com a fixagdo de gancho.

NOTA: Ao colocar o sensor Yl na mao, é recomendavel que a plataforma do EMISSOR (o cabo estd marcado com um

indicador vermelho) seja colocada na palma da méao, por baixo do quarto ou do quinto dedo.

ADULTOS (> 30 kg) e PEDIATRICOS (10-50 kg), faixa padrao / faixa CleanShield / faixa pequena / faixa de espuma

1. Consulte a Fig. 7a. Oriente o cabo do sensor na direcdo do paciente. Oriente o sensor Yl no lado selecionado para que
a janela do detetor se encontre na parte carnuda e que a janela do emissor (o cabo esta marcado com um indicador
vermelho) se encontre em oposicao, sobre o leito ungueal.

2. Consulte a Fig. 7b. Fixe a extremidade da fita pequena e retire a cobertura restante (apenas faixa padrao, faixa
CleanShield e faixa pequena padrao).

3. Consulte a Fig. 7c. Enrole a faixa adesiva ou de espuma a volta do dedo de forma suficientemente solta para evitar
a restricao da circulacdo e para manter um alinhamento correto das janelas do detetor e do emissor.

NOTA: Ao colocar o YI num dedo da méao ou do pé, a plataforma do EMISSOR (o cabo estd marcado com um indicador
vermelho) deve estar colocada no lado da UNHA.

CUIDADO: Substitua a faixa de fixacdo sempre que o adesivo ndo aderir adequadamente o sensor ao paciente ou quando
a faixa de fixagao ficar suja devido a uma utilizagdo excessiva.

NOTA: Prenda o gancho para roupa ao vestuario do paciente para reduzir a tracdo do cabo no local de medicao.
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E) Ligar o sensor ao cabo do paciente
M-LNCS
1. Consulte a Fig. 8a. Oriente o conector do sensor em relagéo ao conector do cabo do paciente, conforme ilustrado.

2. Consulte a Fig. 8b. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente. Feche a capa do
conector do sensor sobre o conector do cabo do paciente-até bloquear.

LNCS
1. Consulte a Fig. 9a. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente.
2. Consulte a Fig. 9b. Feche a capa protetora completamente.

LNOP

1. Consulte a Fig. 10. Oriente a patilha de ligacdo de forma a que os contactos “brilhantes” estejam voltados para cima e a
emparelhar o logétipo com o logétipo no cabo do paciente.

2. Introduza o conector do LNOP YI no conector do cabo do paciente até sentir ou ouvir o estalido que assinala a ligagdo.
Puxe os conectores ligeiramente para assegurar uma ligacao positiva. Pode ser utilizada fita adesiva para fixar o cabo ao
paciente e facilitar o movimento.

F) Desligar o sensor do cabo do paciente
M-LNCS

1. Consulte a Fig. 11a. Enquanto segura nos lados do conector do cabo do paciente, levante a capa do conector do sensor
sobre o conector do cabo do paciente.

2. Consulte a Fig. 11b. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
LNCS

1. Consulte a Fig. 12a. Levante a capa protetora para obter acesso ao conector do sensor.

2. Consulte a Fig. 12b. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo do paciente.
LNOP

1. Coloque o polegar e dedo indicador nos botdes nos dois lados do conector do cabo do paciente.

2. Consulte a Fig. 13. Pressione os botdes com firmeza e puxe para remover o sensor.

NOTA: Ao mudar o lado do sensor, desligue o sensor do cabo do paciente e volte a liga-lo assim que o sensor estiver
posicionado no novo local.

LIMPEZA
CUIDADO:

+ Nao utilize lixivia ndo diluida (5%-5,25% de hipoclorito de sédio) ou qualquer outra solucao de limpeza além das aqui
recomendadas, uma vez que podem ocorrer danos permanentes no sensor.

+ N&o mergulhe o conector do cabo do sensor YI em qualquer solugéo liquida.
+ Nao efetue esterilizacdo por irradiacdo, vapor, autoclave, glutaraldeido (Cidex) ou éxido de etileno.
+ A utilizagdo de forca excessiva ao remover a faixa de fixagcdo pode danificar o sensor.
Para limpar a superficie do sensor
1. Retire o sensor do paciente e desligue-o da faixa de fixacdo e do cabo do paciente. Retire os quadrados adesivos.
2. Limpe o sensor YI com uma compressa embebida em élcool isopropilico a 70% ou detergente suave.
3. Deixe o sensor secar antes da colocagdo num paciente.
ou

1. Caso seja necessaria uma desinfecdo de nivel baixo, limpe todas as superficies do sensor Yl e o cabo com um pano ou
uma compressa embebido(a) numa solugdo de 1:10 de lixivia/dgua.

2. Utilize outra compressa ou pano embebido em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do sensor Y|
e o cabo.

3. Passe com uma compressa ou pano seco em todas as superficies para secar o sensor e o cabo.
Para limpar ou desinfetar o sensor com um método de imersao

1. Coloque o sensor na solugao de limpeza (solugdo de 1:10 de lixivia/dgua) de forma a que o sensor e o comprimento
pretendido do cabo fiquem totalmente submersos.

ADVERTENCIA: Nao mergulhe a extremidade do conector do cabo do sensor, uma vez que isso pode danificar o sensor.
2. Remova as bolhas de ar agitando suavemente o sensor e o cabo.

3. Mergulhe o sensor e o cabo durante, pelo menos, 10 minutos, ndo excedendo 24 horas. Nao mergulhe o conector.

4. Retire da solugdo de limpeza.

5. Coloque o sensor e o cabo durante 10 minutos em dgua esterilizada ou destilada a temperatura ambiente. Ndo mergulhe
0 conector.

6. Retire da agua.
7.Seque o sensor e o cabo com um pano limpo ou uma compressa seca.
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ESPECIFICACOES
Quando utilizado com monitores de oximetria de pulso Masimo SET, ou com médulos de oximetria de pulso e cabos do
paciente com licenga Masimo SET, o sensor Yl tem as especificagdes seguintes:

SensorYI Recém-nascidos Adultos/Pediatricos/Lactentes
Gama de peso 1-3kg >3 kg
Exatidao de SpO2, sem movimento, (70 - 100%)’ 3% 2%
Exatidao de SpO2, com movimento? 3% 3%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento, (25 - 240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
Exatidao da frequéncia de pulso, com movimento?* 5 bpm 5 bpm
Exatidao de SpO2, perfuséo baixa* 3% 2%
Exatidao da frequéncia de pulso, perfusao baixa* 3 bpm 3 bpm

NOTA: A exatiddo Arms é um célculo estatistico da diferenca entre medicdes do dispositivo e medicdes de referéncia.
Aproximadamente dois tercos das medi¢ées do dispositivo situaram-se entre +/- Arms das medicdes de referéncia num
estudo controlado.

A exatiddo de SpO2 foi determinada através de testes em voluntarios adultos saudéaveis com pele clara a escura no intervalo
de 70% - 100% de SpO2, em comparagao com um co-oximetro laboratorial. As especificacdes de exatidao estdo distribuidas
de forma estatistica e apenas cerca de dois tercos das medicoes estdo dentro da especificacdo de 1 Des. Pad.

' A tecnologia Masimo rainbow SET foi validada relativamente a exatiddo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos

sauddveis, do sexo masculino e feminino e com pigmentacdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70%-100% SpO2 em
comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

2 A tecnologia Masimo rainbow SET foi validada relativamente a exatiddo 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 realiza¢do de movimentos de
fric¢do e batimento, com frequéncia de 2 a 4 Hz e amplitude de 1 a 2 cm e um movimento ndo repetido entre 1 e 5 Hz e amplitude de 2 a 3 cm em estudos
de hipoxia induzida no intervalo de 70%-100% SpO2 em comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

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

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

COMPATIBILIDADE

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

\’MAS'MOSH SET ou com monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizagao de sensores YI. Cada sensor é concebido

6 ASiMOS * para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo original. A
rainbow Utilizacdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

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

GARANTIA
A Masimo garante ao comprador inicial unicamente que este produto, quando utilizado de acordo com as instru¢oes fornecidas
em conjunto com os Produtos pela Masimo, estara livre de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR.
A MASIMO E EXPRESSAMENTE NAO RESPONSAVEL POR TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE MERCANTIBILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DA
GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPGAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZAGAO DO
SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZAGCAO DE SENSORES YL.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.
Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacao para obter informagdes completas sobre a prescricao, incluindo
indicagbes, contraindicacdes, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Cédigo do lote

Seguir as instrugdes de utilizacdo

Nimero de catdlogo (nimero do modelo)

Fabricante

Nimero de referéncia da Masimo

Data de fabrico AAAA-MM-DD

Nao eliminar

receita médica

Prazo de validade AAAA-MM-DD +x+k Paciente pedidtrico
Néo esterilizado ' ﬁ Peso corporal
Néo fabricado com létex de borracha natural > Maior que
Aleifederal (EUA) limita a venda deste

Rx ONLY | dispositivo apenas a médicos ou mediante Menor que

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

Limites de humidade em armazenamento

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Intervalo de temperatura em armazenamento

Recolha separada para equipamento elétrico
e eletronico (REEE).

Manter seco

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

@ mmq,@

(i

As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estao
disponiveis em formato eletrénico em @
http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: Asi de utilizagao el
nao estao disponiveis para paises com
amarca CE.

Patentes: referenciadas em http://www.masimo.com/patents.htm. Outras patentes pendentes.

M-LNCS e X-Cal sdo marcas comerciais da Masimo Corporation.

Masimo, SET, \'I CleanShield, LNCS e LNOP s&o marcas registadas federais da Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI *
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- JB707E MRI 3$EBY S MRI IR IR MR L a8,

- SMENT BBIRER RS ICIRAIAT) ABLLRT  RAAT AT IMEINFUT R PR B 4T S SR IR R Y R Al BE T (Z Rk 28
RI1ERE.

- ATHLEABERESSAAAEN TN, N FERLA T RS, MRBE, BATEBEMRE SR ML,
£ B E LR 58 BT U SR8 8 REUX L FnpA1EHE, AIAE S BUNEE R .

- SpO2 RE LIEERBATEEHEL COHb B MetHb /KRB RIIE . SR FEE COHb 3% MetHb /K, RZR & A%
TEXREDH ERELEN) o

- BREMLEH (COHb) KFEFERIAER T Sp02 M EER M.

- BHMLAEH MetHb) KFEABESH Spo2 MEBF R,

- BRARKTIASRSH Spo2 MEERER,
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o BRSERERISEREFMHIEENR SIQ MEHRS BE, MIRRAR TEIRERESES, WEERNESEE
HIE PR E TR SIQE R, IEE IR RS,

o ERIAERERA X-Cl™ BR, AIURAREMERES W REPIERETEREBIERINE RN, ZERK
SFAMRMIX 8,760 /N\ETHY B W NIET 8], Y B & WM B ARG, N EIRfE RS,

fE A5 B
A) BBAERE
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o EREERRESH, MRS AITEY.
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ENEEBAIN 9 B EBIMN S ARBIEL 75, EFEIMUEMRFIE T Ao
21 (3-10 ka), FRAE/INS R /ARRE

EEEMIN 79 BPIMUE BARMIAL T 75, SREFEIMUERRFIE T 5. X TR EBREARSFIP IR L, BBGEZRARH
BF S AHHE.
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E) BT RBERIBESHRE L
M-LNCS
1. 2 E 8a. MEFTRIRR AR |, fRE R E SRR,
2. BEE 8b. I RIEL TR B E SEAEEL P B RSIRA SRR E BB £, BERAEBE L
LNCs
1. 2EE 92, BT BSFIEL T2 AR E RERAELT,
2. 2EE 9b. TR XRARIFHE.
LNOP
1. SEE 10, FREECRSFDEROH AR, ESEH MR L, FR SRS AT E 25 S LARITX .

2,08 LNOP Y1 HEKHBN B8 SEREIRSL INRIER I, M2 B R EFAERGHINBIREHE S BAEEK, WBRER
FE. AFEEEED, TARGHSLAEETERES L.

F) Wi FF e BN B E SBRA 2 BN GEE
M-LNCS
1. 2ZE 11a. BEBE SBLIELMNNER, FEREBEA TN EE SH LR LR,
2. 2EE 11b. BNIRH SRS, FHS BE SRAMFER,
LNCs
1. 5EE 120 0ERIPE, EE SR,
2. 2EE 12b. BNIRHEREIRL, FHS BESRAMFER,
LNOP
1R AREEMNRERERE SRAZROMMAIRE o
2. 2EE 13, AAIRERE, FI T ERES.
AR EIRERBUEN, BRI RR 5 BE SHRANEE, ARTEREREREENIER, ERNMHITER,

BEE
B
. Egg@*iﬁﬁ%ﬁ%‘—ﬁaﬁd (5% - 5.25% RAELT) UL KR EFERNEREEAR, BN ETsE R ERREFEM K
TEm=zo
B Y SBREELBEERART.
BEERRR. AR BESE X BT E R TES,
BIREER T ANTE, TR G s,
AEReERE
1. NEBE 5 FEVT L RRES, AR AL B35 BEERHH B E SBE Z BNER R E AR,
2. F 70% REM Z RN RIS E TR T VI Z %%,
3.ERE S LEE RS, A RBERET,
®%E
1LNRFEF RS, FA—RB L BIREER 1:10 BUEBF/KAER, 1B v L RSB SERLENFIERE,
2. BEN—SR A 4 RREEENE E S A K, AEIERSANME RE,
3. BT aNAR TR RESHANMERAET.
AR EEERRIEE
1. BERBETEEERT (110ZBAF/KER) , BRERBIFARKENSHETEREESR,
B AR AERBSREIEL R, RAXA RERIRIF RS,
2. BRRERBM SR, UERSE.
3 ERBHSBLEZR/VRIRE 10 58, BRERT 24 /B B2 EEk
4. BEMNEEARPE L.
5B ERBNSHEAB TS ERIESAVES KA BT 10 8. BWREEL.
6. 35 EH MIKFERH,
7. BT ENARTLRIUETERSEMNS L,
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HiAg
Y5 Masimo SET BB E M MY SRS IAIERI Masimo SET BXiB M SR BE SHAREFAN, VI FRBEBUT
HA

Y2588 ML A/ LE/2),
REEE 1-3kg >3 kg
SpO2 #8EE, AR5, (70 - 100%)! 3% 2%
SpO2 ¥&E, (G 3% 3%
BKEERKERE, TIAEN, (25 - 240 bpm)? 3 bpm 3 bpm
PSR, (ko 5bpm 5 bpm
SpO2 ¥, {R ML+ 3% 2%
BMEEIERE, (R 7E 3 bpm 3 bpm

AR Arvs  BESMISENEEMSENEEZENEERTHHIHTTE EXNRIXRP, KIFE=22 ZMig&NE
BELTESENEE +/- Arvs FBEESEEIRN.

SpO2 ¥5ERTE 70% - 100% HY SpO2 SEEINM BN ERANENN FAB XEZ REKRENRREAFESEEHTIL
BENIBEMESBIEFHITENN, REAN=22 ZHNELERL T 1 MPEERIIEZ A

| BN BB R E R AL R F R BRI L B EHT 70% - 100% SpO2 SEEIRIASMUREN IR, HITBLIERE
S NATTELEE, IESE T Masimo rainbow SET B R TE AR TR ZS FHI T2 A6,

SN A E R E R E R A R E R F B ML TR E BT 70% - 100% SpO2 SEEIAIE R IR IRHZ, TEXTIIAE SR b
012 4 Hz B9S2 cm 1B BRI B D LUK 1 2B 5 Hz BYSRSE. 2 2 3 cm 18R FF EE 0GR T, HXTBR LI Eh M a X p N E L
&, JIFSE T Masimo rainbow SET $& AR TE(EZHIRES F RIS @ AEHHH o

3 381 5 Biotek Index 2 KPS FT Masimo 1IN Z141 T3 A7 EXTHR 1L, TEFIETE 70% £ 100% 18252 F Masimo SET SR 7E 1S S 38 E L FEA 0.02%, TEEH
B4k EZ55 5%, IESE Masimo SET 52R7E 25 - 240 bpm SEEIBIBIEFENE E 2 R,

* BT 5 Biotek Index 2 1RINEEF] Masimo KEIYESHTTE ¥/ EXTERNIEE, 1AFIETE 70% E 100% SBEIET T Masimo SET $ATE 5 S38E LEA
0.029%, TE1E 3 B 57 Eb_E 5 5%, IESE Masimo SET AR TEITEEAG1E T T RN B R E.

P
Sl EfEBBRESEE Masimo SET AN EAF IR v (EHBNHIBNELWIRERR. 510
v AS!MO . BERBIREFSHRSENRENAENRS LA REREIT BT RESHMRERECARESHT
Mol ATt TR,

rrintov ESREVEAM(S BSE R, B8 www.Masimo.com

AR
Masimo (X ER#IMEEEER, REMLEIZER Masimo /= mi A AR, Masimo BIRIfRIEAS ™ @7E/N (6) 1T
BRTEAMEFTZ_ERERM.

ERIBERAEBTF MASIMO HEL IR REIME—FIREIRRMASIMO $FIb AR BB R AHERE MO 3K AR BERAVE
R, BIEERRTINEHE S G AGHIE A MERE R S5 E EHER, MASIMO  BIME— XS ERAPE—FMRZE
MASIMO BT R4S B IR Mo

BRGMESR

FBRAERFERRER = RPAHHIEEGRER, EIR A SR BIMNMIE IR SRS E SN R EE AR R B fo A48 1R
MERTERIERNNERNNSERARHE LRI BE. IFHHERNEA R AERTER T BN BEHEE
FRNE RSN B E SR,

FEERER T, MASIMO FEAERESM [EHE AR ETHRE (QFERRFFIDIRK) W LR HEMEFABAF 5, BMEEIR
MAFRRE ERIREAEMAERLT, MASMO I FAERHE~ RSB EE IRIBSRELBR RERNSEEMIX
FIESRINE) FRLEBH SEH M M EAFI E SRR EF = R 2 ATH B 28 EEABER T, Masimo MBI B sk EIUREER
B PSR BB AR 2 55 AR D BRI R AR T INER = R DEMME R, SR REHIRHERER ST,

ZRERITR]
M RSB AL BT R A ERRE 5 E AR BIRZAUER VI Z BRI E—RERNBTHE R,
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BN EERAAENESEEREHEERE N EERNE
HEWARERFSRAERRATREBHMAEER, EFEREE 23 B . AhEER T R R,

THRFSAIREEI T @I minE L
ESIRMERREA LOT S
(39 | mmemis £H%S @)
o] R Masimo £ S
M| 4515 E B VYYY-MM-DD @ BOER
g A RUHAZE YYYY-MM-DD itk JEEE
FHE fn | o=
Q) | #Ennmme > | x7F
Ce P ST H i J—
[ECIREP] | measmmitx jﬂf fErEREEE
)E B 5 T 1046 53 S (WEED) -~ | maTe

®

BRBRIE M ER

@8 indics,

&

18] http://www.Masimo.com/TechDocs
BIRIIRTG B F A& TR0 BR/fE
BiBR/F A

TR elFU FHEHHS CEIAEES/

o

L) 3¥1E53ES I www.masimo.com/patents.htm, ELfth & FI IE £ BHiE A,
M-LNCS F X-Cal & Masimo Corporation &4

Masimo. SET. §. Cleanshield. LNCs F1 LNOP 22 Masimo Corporation BYEXFR A BT
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[ ja |
M-LNCS™/LNCS®/LNOP° YI
Sp02 VILF U hR ) A—Y TN —ELVEVMETHES Y S
BRI D FADLBEALTLELEA R

HL:|

M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ) A—H )L —Id BIIRANESY O E > OAERBEREINE (Sp02) L UBRIALK
(Sp02 T —IZ&DEHA) DEFHIHREBHE=R2) I %ITSIcDDEBTH D RANR SR FERICTT
LTEELEBE CHOALEARE CHERATI ERDRIF. AR ZM O T JHh. 2RI BB R RET
FERATIET,

B
FISICN
AL ARG EET— T T LIS —ERERI T EBEICIEM-LNCS/LNCS/LNOP Y FER L o THED £T,
HLi|

YI >t —(EMasimo (FBS Y 72 EA L T ESBAICID T EF T ARSIV I IADBEERICERLED,
M-LNCS/LNCS/LNOP YI 2> —(F Masimo SET® = > X—ZAEME2R. F7z1d M-LNCS/LNCS/LNOP =>4 —1f§H
D1V RBAEZIT TS IR EDAERTI £ Masimo F/8 5w 7 1E M-LNCS.LNCS. F7zI& LNOP YI <L
FHAMHB) - I —DEAR T HEDKBRS LU —DETILEOEHMEIZDOVWTIE Bk
BORETICEBVEDLEL LTV ZEBORETIE UHEBNE LT —ETILEERELRHEIHESHE
T BEREN B D £,V 1) —Xl& Masimo SET Oximetry 72/ O P THREEE A TYo
TIH—I3 4 BREICY (£ 4 BREUR)ICEDOA L EEDBMUZF v/ LK TV MARBRF ISR BICE
EWROSNZIGEIF TRV TTRHRUEZEELEELEL TS,
& Masimo Y — X —7ILIE Masimo SET® AF XM —ZFLERE. F72id Masimo 2 —DEAHDEF
BINTULSHERBICEINTULET,
&
IRTDEI Y —ELVT—TILIREDEZ2—AICR A SN TVWE S ERT IR EZ2— T—T L.
BLVEH—OEBREERERE LTI TV E5 LAV MEEDBETPREDRRKIC ORI BRI NN HD
FY9,
o FEIOIFBEIC FLIEERKRBEOTON LR STF v L RFICEE SN TUS D\ IIRORE. K
BORE o —DUBNELLHDESHEZTHERLRITHIEERDEEA
o BEEREEOBSIIFICERELTUIES Vo —Z2BEICEE LES AL BB OIBE Y EBIEEA
CRRNDBOETEERBEDBEIF BRECCICESSHUEZANGEBEMOIKBREL BB E Y
—ZRELELET,

o B —HEBUOKRKREREPNICFIVITIRENHDET,

o AREREFICIE Y —EEUIGERENOBIR CHESNS LT TIABENIEEEREEIC DB B5
ABHHHEY,

o BEZRVVIIRBUNGENEERRETHZ5EAEEH BIRMEREBIELDDECRBIZEDHD
9

o U ERETICEE LBV TR TV EE Y 3 & MRBRIMET LA BORERICAD £ 958
TT—7Z2fERAT 3L REDEBPEERFEZF ISR LD o — D IEL D 2R B D £ 9,

o T —ORBENE DI IO FEDLHICI OB TDT B L ELWRAIEN TS A<D EBEICD
BHBAREMD DD EY

o T —ERSTEALED XY —DO—EHANTVD T3 LAIEENRERICEDISEaDHDET,

o BIRA S M RE T AEBOIREO BRI ZATELDBECBRZIBENHDET. T2 I IEH
fUh 5 BB E ZRRLE T oY — OB DEEDESBSBVESICLEY (NYRICHETD
STVBEENRICAN > THZ I ST ST HIRETFICEI Y —2RET BB LU TLU IO
BE)o

o EBIRIAEN D RE T Spo2 EEMMECHAMSNBIZENH D ET (ZRAWRP LV TL U INIMBE).

o KBBRANIL—UNCEBIRED T F A —ZOIRBBORRICHEZ5XBI5E D HD EILECG DIaEUICH
TEREOIRMBERIEL TIETEL,

. g
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o PUH—ILBICRZZEZE BB SIVEBEN RV EERL TSIV o —ICEEBPRIENH Z5E . F
AERIELTESVELc =B FRIBA B Lic o — 3@ ICERA L AWLTIE S L,

o T=DIHBEICHS ForD BEEEEBULDLAVESIC T —IILELUVEE T —TIILOBERICITERELT
(Q=re1AN

o BRADT—TILERBALTWAIEE e MEST A7 ZEDFIF TWAIEE EIC oY —2BBLAVELSICLTL
=telAN

o NILRA AEIXN)—EBREHROE BB DICFERTIHE o —Z2RBEFONMHLTEVWTE IV
— W BEHRICI S INIBEGAEED R ERICAST D BHHRIC Iy bR TELAEOIC A>T DT IHBED
HDFEY,

« MRI ZFvYRITRERIF MRIRETIE Lo —Z2FERALAVTIZI L,

o FTARARESE WFICTFE/ONBEEFERLIEHD)  EVILEY YL EHNT RMRE—2—5 7 B A
FRVERY OB TIE o —OMREICRENH 2 HEDHDFT,

o FEBHICKBEEEEET BICIF T =D IELKEEINTVS LR L M ERIGRIETERBEM T Y
—ZBUVETRVEADRICH L TCOFHEBZRELAVCCAEED RNERICAZ LD HDET,

+ COHb F7zl& MetHb DEN LR LTVLWTH.Sp02 DAIEENER RIZED B D £9, LTch 5T COHb F7ld MetHb
DEFHREONZHEICIFIREETMARYT VT ILE D (CO-Oximetry) TR2HEHHDFJ,

o —BLIREANEIOEY (COHb) LARILAE WSS Sp02 ZIELSAIETERWVEENHDE T,

o AMAEZOEY (MetHb) LRILAEWEE Sp02 ZIE LAIE TIRWEEHHDET,

o BBEUILEY LRILDBWMES. Sp02 ZIEELSAETERVBENHDET,

o AVRITZY J)=2XFLY TN —REDMEREBR. FIETZFa 7 7IVILET Ty R2—72 EONER
HEBRHEINBR BB RERE T, Spo2 AEEHNRERICARZZEHHDET,

. Sp02 AIEEIRERLZSHE. FTORR LTEEOEMAEEVEIRMER. £/-l3ES7—F 777 HEZSN
7,

o BERBEEK A ML= FEEIFL AT HARICEZEAIZLAEVWTIE SV,

o T —O—HEEPREIFMITICLAVTL IV EBRHSEIF/N T+ —IVAB LW F I IBEICHEEERIFE
TRNABDET,

. BFHRRAOBIEPEEDITINICELZEENIHDTcHMasimo T —F/clZBET—JIL =BT BEEK
UBHBLBWVWTIESL,

¢« BEREEICLDRRENMEBEICHDDPIRIBEDHDET, LIt >TEBRENED 7S —L LRIF R
DONTEBFRREREL—HTRL5FRLTCRIRLTIETL,

o FEITUH—EDBIXVE—UHRRINIINEZZ—EBOIREYZaT7ILTIEESNLE SIQ bS5 a
— TV FIBORTHHGERITZREDEZZUVIHIE SIQ Xvt—Ih MG L TR RINES o —
ERELTLEE,

o RO X-C™ FO/ODICES T AERBAEBPREE=F I DFHLEVERDUZ VD R/NR
ICMZSNE T COLEIT—DREE-ZV VI FERAMITRAK 8760 FETI . BEE-4 VI ERIAMICELE
Lfch o — ML T T L,

:0 e
A) HETPHDER
o BT —DOXRHEERLICES D TIBALEERLTIZSI L,
o TN —HRETIHICCEERUNTENTOAEVLSICRERLTIETL,
o ERDVBREFTHO.BERHDHZEBEOEREZR/NRICHIRT B ZRIRLTIES L,
o COEVH—IFERTIRGDEFEA.EZF) VI TZBUNEDHZE IE Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC- U —4f
It —2BEHLED
ER (1 ~ 3 kg) A% S v F/CleanShield v/ 7x—LZvT
#IE G ZEEIMIE. RONE (PIEO T £IFFOVOSONETT,

R (3~ 10kg) BETFHAXDSY S [ T7+—LFvT
BT ZEEBAIE RONE (IMEOT) £EFFOOSONE (IMEDTA) TIBEDER. £/ I&ZEDH
BRERIDHNRDIZEICIF. EORIEICEBT I e 2b8DLFT,

WA (30 kg WL E) BXVMR (10 ~ 50 kg) %S v /CleanShield v 7/ FFHAXDZ YT [7+—LFvT

FEFTRIBVFOPENEETHEZT I EHRELE T X HADDICEROFEXIIAZLIETREI S
CHERETY,
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B) (IBS>v7

Clve;i'%};frl ; RES X YT Ta—L5yT
poive
1kg~3kg | u
3kg~10kg | |
' i 10 kg ~ 30 kg |
10 kg ~ 50 kg ||
30kg Uk [ ] ] | ] | ]

Q) MERDE LY —ICEDFT 373 (CleanShield R ILFH 1 MRS Y T DIBSIIFETY)

ER Y — L OB D OB N ER LI E RIS KB D OO EINIC. 2 — /Ny R%E70% D1V 0
BT TEIITD EZIRIETET,
1. K 1a 28R LTSIV B BR ENVEIDSRINLET
2.F1b ZBRBL LTV MEDDE (CIvE—BLUREERD) o — /Ny RRICEEDAIF £ T o1 —/\y
RICEED (T BRIIC BT ICF RN AVLSICLTE T L,
3. BZRUVIIREMMUC L — BT I EENESHIC B S —ZRHDIHRVTEI W,
AR RABIICIIEERER S —ILEFERALRVTIESL,
D) oY —%BEICROFIIBEE
K 2 #BRLTIETV. FHROBPEDE. RFEANEDBPF L EEBAA IR VEFICH IS TIEL5. T4— L4
SwTHRIBHIDRZ e HTIET,
LHESYTDENYF VIR LET EOB Ny F VI T —TOBBAIE LI EEICLET(1EESy
7. CleanShield 5V 7/ ELKUVIZETFHAIDZYTDH)o
2.E3a ZBBL TR TV AERMOREBALT. TIvE—t % —/Sy R (T —IILISREBOEBHARFLTNS) OR
ZUEBLET (K 3b). SHEBE =/ RDHS—HDREZVNIAERONEZERALTHLEY (K 3¢),
JERAE 10 ~30kg DEB IS TFHA DTy 70RO EFERLFT. B 3d ZBRLTES,
3. 4 ZBRLKETVGAET—TO LA — NNy REBUVETLSICITDEIF £ 9. 455 v 7O DS
BOHSRIBES 1 F—ZRHNL T —EEBALICEZ LE T (CleanShield 5T DH),
HER (1 ~ 3 kg) BLUHR (3 ~ 10 kg) iFHEF v F/CleanShield 5V T[T x—LFvTS
1L Y ==L EBEOAICATET. ZYTOHD (B 5¢) BVIMED T EHEHBV1 > RUDNABEDEHS . TIvH
— D1V RT (r—=TILICHRBOIZEHIMTVTVD) NERFDOMBEICKDLSICY % & (K 53) £oidF (K 5b) @
MMACEELET,
2 INSBT—TOHBREEELEFTIFZODNYE I ERINLET (IB%S v CleanShield 5v 7 B VIZETF
YAZADZYTDH),
3. EEWMUOMBRBREZEET D CHRESRE LUV IIVEZ—DERHIELL—FICHATIREZRTELSIC,
T—TZPBDICEZHTE T RBICDOVWTIEE 6a. FICDVWTIFE 6b ZEHR LT T,
4. 74— LSy T ERLTVWRHE. 7y —T2 7% ERL G 74— LoV T #EE LT (K 6c).
AR EFICEE TR IIvE— (T—IILIRBORTNH ) NYREFOOSD FIEF I/ MEDTICE
BID L zHEIDLET,
WA (30 kg B L) EEUVMR (10 ~ 50 kg) iE# S v FiCleanShield 5V T/ FFHALADS YT [T x—LFvT
1.K7a #B8RBL LIV —r—DJIL 2 BEDOAICEITE T ZHBRVSAEDBRI.TIVvEZ—K (T—TIL
ICTREBOIZEHMTVT WD) BMERDIERFMDOAIEITKD KDV ZERLUIEBALICE B L £ 9,
2. B 7b BB LT VNS BT —T DIFE D ZEE L F IR0 DN\ wFE I ERIN L F T (1245w CleanShield
VI BLOEETFHAZIDZYTDH),
3. K 7¢ BBRL KIS VMBSV T E o d 74— Loy T2 EEBAOMBREREZEET 2 LA RHBH LUT
A—DERNELL—FNTMATIREZRTELSICIEICDZDICESTIT T,
ARV E 1 ADIBFTIERBDIBICEE T BRI TIvE— (RBORTHHZ7—TI) Ny RHBMTANKE K5I
LTLIET L,
AR SRS -IABEOE Y —ICELKEE LAVBEP ARy I BEERICKDBENTVRHEIE.
B v 7 =L ES,
ERC TV AIEEGLICH D S BRWK SIS BEBDH IUICHWRA Y )y T2 ST £ 9,
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E) Lo —&BET—JIICEDG I35 E
M-LNCS
1. B 8a #B8RBL LTVt — AR IR BET—TINIARIEZRD LS ICANMVEDEE T,

2. 8b ZBBL KTV LT — ORI BET—TI AR IAICRLIHBALET.EE S —JILaArI20 L
DY — ARIZ AN—ZFHHDTEELET,

LNCS
1. B 9a ZBRL KRV LY —aARIZEBRE T —TINARVRILoNDELIAH T,
2. B 9b ZBRL TR TV RENN-ZRLICHALFT,

LNOP

1B 10 ZBRLUKESVERZIODERDH 21858 % LRSICLTEEr—ILoadEEAES&5ICL
F9

2.LNOP YI AR IZ%ZBE T —TINDIAR IR AFVEVWSEMHZVIENTEETELIAAHE T, ARIFZEL
5D RN R THB L ZRRLETBIPTVLSIC T T 2E>Tr—JIN e BEICEETZEHT
EEED

F) EoY—%2BET7—TIUHSRONTHE
M-LNCS

1. 11a Z2RL KR TV BET—JILARVZOAEZRS R BHS EEr—JINIARI2O Lo F—0%
IENN—ZFELITEY,

2B 11b ZBRL KRSVt — ORI2Z LoD D ER> T EE T —JILD S5 SREET
LNCS
1. B 122 Z2RBL KISV REAN-Z2HE LT oY — ORIENRZIET,
2.E12b ZBRBL KISV oY — ORI LoD D> T BET —TILD 55 SREIET,
LNOP
1L.BET—JII AR 2O H BRIV D EICFIBEAELIEZBEEY,
2B 13 ZBRBLLETVERAIDORZYZ LoD LI EF T — 25| SREET,
FR Y —DUBEEELISEIE Y — BB —TIH ST L E S Lo — 2R OEBALICER LIRS
T BERLEYD

IU—-Z2Th&E

AR

« ZABORE (5%~525% REJFHREFUITL)BLUITHELLUADERRISERLBEVTIEEL,
T —ICEETRLESEEE X505 TY

c IT=DNARTRZEDESBARICHANBUVTIE SV,

o BB EAK A -FIL—DIILZILTILTER (Cidex)s TFL VA F YA FEICLZBEZITHBVTESIL,

s NESVTOBRALKIGBEICHZMRAB L. Y —ICBEE5RBEHHBDET,

U —DREEIV-Z0TTBICIE
LE Y —ZBENSBMOA L L — 2By T EBET—TILH S L E T BB ZIOIALET,

2.70% (VZ7AELTILA—ILELISERBEDHERZE-T Y Lo —Z2BEHIMB I LICED oY -2k
BLEY

3. BFICEI Y —ZERDMIT BRI Y —ZRIRT B TIE L,
Frid
1L EEESNMUERISZEIECEEFICKDEIEH 1:10 OBEBRERFAFEAELIIH—ET Y Lo —ELU0T
—JILOREEBEHEET,
2. BDHBEENETH—E DN RICEZKERBPAFE N L —ELUO 7= OEeREZEHIET
. EEREVWcA—ED/N\Y R TERAZBI IS LICED o —BLUOTr—TIIL 28 LE T,
BEEE>TE Y —2 RS ELIGEETIICIE
1. —ELUORBLARIODT—TIIDRRICHEERITZDLSICTER (EEF L KDBR: 1:110 DEER) Ict>
Y- ANET,
ZBE =D ORI AEREKBEITEIBVTE IV LY —H BT3B EH HD £
2. LI —BLOT =TI EEMNIIRDZCICED. KB ERMOMRI £,
3. € =LV T =TI ERE 10 O (RATH 24 BEEZBRAV) BLET, ARIRSTFRICANBWVWTE

10
4 FRBRBRDSEDHLET,
5.2 —BLUT—TINE. ZEREELEIEDABEKICIONERLE T, IR I2IHFRICANLBVTIIEE L,
6. KBKHSEWOHLEY,
1B ERRBEVA—EONYREEN A —BLOT =TI eEh LET,
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1%
Masimo SET /NILZAAF S AN —FEZRZ— FIFFERAHMFFEINTLS Masimo SET NILAFF XN —EDa—ILE
FUBET—TICHHAEDETERTZIHBE VI Lo —EUTOERERD F T,

YIEog— HER RAINRISHR

BB 1~3kg 3kg Uk
SpO2 K& E . A& % L. (70 ~ 100%) ' 3% 2%

SpO2 ¥5FE . A& & D> 3% 3%
BRIBEERE  (AEh 7 L. (25 ~ 240 bpm)® 3 bpm 3 bpm

IR BUEE . AEhdH D? 5 bpm 5 bpm
SpO2 & E AR 3% 2%
BRABEIE AR R 3 bpm 3 bpm

AR Arus KB IS HEERICE B AIE B EEREBOHDOEREZRITNICEHTELILDD T HERICLDREMBDON 3 2
D2 H\HEERICEITZEERE@D +/- Arms LIRICIRED £,

Sp02 ¥5E 13, FFZE A CO-Oximeter Z{E L. 70% H*5 100% D Sp02 TEAES L UBEEREZF DOBRELHMABR LRSS
UTATICR L TR ELEH SN TV E T BERFICE SV TEHINZ 10O ZERE 1 UROERRICINEZ DR
EEDKI3AD 2ICTFEEA

' Masimo rainbow SET technology I&. £ FDIEHZEICE LWVTEBID 4 LB E DIBEIC DUV TIRAEE A T CDIZEFIE. T CO AF>X—
SEAEE L BIERE H & OSBRI E 15 DR LA BLZ DR > 7+ TICH LT 70 ~100% D SpO2 FH TDFFIEEBEFAEFFICH L)
TEBINF LT

2 Masimo rainbow SET technology I&. & FDILEIAZEICE WV TIEEI D B 3158 DIEEIC D VN TIREEF H T, C DIZEFIF, HIFEH CO-Oximeter &
L HEREL S VECEEE 1T DR LEMANBLR DA > 71 T EIRICITONFE Lo BREFTIE. 70% ~ 100% D SpO2 EEFH TDFHF
HEBEFIEDHIZHICE VT, Tem ~ 2cm DIl TOEFREIES o VER J= 7= BIfE (2Hz ~ 4Hz). €L T 2cm ~ 3cm DIfRlE TR EHIES)
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Useassa paikassa ja uudelleen kidytettdva SpO2-anturi ja kertakdyttoiset
kiinnityskaddreet

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava R Ei sisalld luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET

Uudelleenkaytettavat M-LNCS™- / LNCS®- /LNOP® Y| -anturit on tarkoitettu aikuisten, lasten, pikkulasten ja vastasyntyneiden
valtimoveren hemoglobiinin funktionaalisen happisaturaation (SpO2) ja pulssin tiheyden (mitataan SpO2 -anturilla)
noninvasiiviseen jatkuvaan valvontaan sekd liilkkeen aikana etta liikkumattomana seka potilaille, joilla on hyva tai heikko
lapivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

VASTA-AIHEET

M-LNCS/LNCS/LNOP YI -anturia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtouretaanituotteista
ja/tai kiinnitysteipista.

KUVAUS

Yl-anturi kiinnitetd@n paikoilleen Masimon kiinnityskaareilld. Kiinnityskaareet on tarkoitettu vain yhden potilaan kédyttoon.

M-LNCS / LNCS / LNOP -Yl-anturi on tarkoitettu kdytettdvaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa kdytetdan Masimo
SET® -oksimetria tai jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta M-LNCS- / LNCS- / LNOP-anturien kanssa. Masimon
kiinnityskaareet on tarkoitettu kdytettavaksi vain useassa paikassa ja uudelleen kéytettavien M-LNCS-, LNCS- tai LNOP YI
-anturien kanssa. Tietoja yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta saat laitteiden valmistajilta. Kunkin
laitevalmistajan vastuulla on maarittaa, ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa. Yl-sarjan
toiminta on varmistettu Masimo SET -oksimetriatekniikalla.

Anturi tulee poistaa ja kiinnityspaikka tarkistaa vahintdan neljan (4) tunnin valein tai useammin. Jos verenkierto taiihon
kunto vaarantuu, anturi tulee kiinnittaa toiseen kohtaan.

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

VAROITUKSET

- Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kdytettavéksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja
anturin yhteensopivuus ennen kaytto4, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

« Anturin sijoituskohta tdytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannon mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron,
ihon kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.

« Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla ldpivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta
riittdvan usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista asetuskohta kerran
tunnissa niilta potilailta, joilla on heikko verenkierto, ja siirrd anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

« Anturin sijoituskohdan &areisverenkierto tulee tarkistaa saannéllisesti.

Alhaisen ldpivirtauksen aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta,

jotta paineen aiheuttamaa kuoliota ei paase syntymaan.

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

- Al3 kiinnita anturia teipill4. Teippi voi esta& veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kayttd

voi johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia

ja voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

« Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

- Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syysta tulee
varmistaa tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason alapuolelle
(esim. potilaan kdden roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

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

« Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheytta oksimetrin pulssindytossa. Tarkista potilaan syke vertaamalla
sitd EKG:n ilmoittamaan sykkeeseen.

« Anturissa ei saa olla nakyvid vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on

vaurioitunut, 813 kdyta sitd. Ald koskaan kaytd vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

Reitita kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

- Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.
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Jos pulssioksimetria kdytetdaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa sateilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epétarkkoja tai laite voi ndyttad nollaa aktiivisen sateilyjakson ajan.

Ala kayta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistdssa.

Voimakkaat ympdrdivat valonldhteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunalampdlamput ja suora auringonpaiste voivat hdiritd anturin toimintaa.

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

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epailldadn COHb:n tai MetHb:n
suurentunutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpOz2-tuloksiin.

Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet ja tekstuurit, kuten esimerkiksi
kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin SpOz2-tuloksiin.

Epéatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.

Al3 yrita steriloida sateilyttamalla, hoyrylls, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

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

Al3 yrita késitelld uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkokomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Téstd syysta
happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

Varo: vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nakyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta ilmoittava
viesti nakyy jatkuvasti perdkkaisid potilaita valvottaessa monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvattujen heikon
signaalinlaadun vianetsintavaiheiden tekemisen jalkeen.

Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal™-tekniikkaa, joka pienentaa epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskid. Anturia voi kdyttaa potilaan valvontaan enintdan 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi,
kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A) Paikan valitseminen

Valitse aina kohta, joka peittdd anturin tunnistinikkunan kokonaan.
Kohdan tulee olla puhdas ennen anturin asettamista.
Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitd mahdollisimman vahan.

Anturia ei ole tarkoitettu kiinnitettavéksi korvaan. Jos korvaan halutaan kiinnittda anturi, on suositeltavaa kayttaa
uudelleenkaytettavaa Masimo M-LNCS- / LNCS- / LNOP TC-I -anturia.

VASTASYNTYNEET (1-3 kg), tavallinen kaére / CleanShield-kééare / vaahtomuovikaare:

Suositeltavia mittauskohtia ovat jalkaterdn ulkosyrjd, neljannen varpaan alapuoli, tai kimmenen ulkosyrja.

VAUVAT (3-10 kg), tavallinen pieni kdare / vaahtomuovikaare:

Suositeltavia mittauskohtia ovat jalkateran ulkosyrja, pikkuvarpaan alapuoli, tai kimmenen ulkosyrjd, pikkusormen
alapuoli. Vauvoilla, joilla on pulleat tai turvonneet jalat, suositellaan isonvarpaan tai peukalon kayttoa.

AIKUISET (>30 kg) ja LAPSET (10-50 kg), tavallinen kaéare / CleanShield-kééare / pieni kdére / vaahtomuovikaare

Suositeltava kohta on heikomman kdden nimeton tai keskisormi. Vaihtoehtoisesti anturi voidaan kiinnittaa isovarpaaseen
tai sen viereiseen varpaaseen.
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B) Kiinnityskaareet

Useassa paikassa

kaytett T.ava-lli-rfn Tavallinen kddare  Vaahtomuovikaare
CleanShield®-ki pleniiaare
1~3kg | | | |
3~10kg |
' i 10~30kg ]
10~50kg ]
>30kg ] ] ] |

C) Teippien kiinnittdminen anturiin (ei koske usean paikan CleanShield-k&arettd).

HUOMAUTUS: jotta teipit tarttuvat anturiin hyvin, pyyhi anturi 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld ja anna
kuivua ennen teippien kiinnittamista.

1. Katso kuva 1a. Poista teipinpalan taustapaperit

2. Katso kuva 1b. Kiinnita yksi pala anturin kuhunkin anturityynyyn (Idhettimeen ja tunnistimeen). Vélta teipin liimapinnan
koskettamista ennen sen kiinnittamistd anturiin.

3. Al poista pohjapaperia ennen kuin olet valmis kiinnittimaan anturin paikoilleen.
VARO: dla kayta teippia herkalla iholla.
D) Anturin asettaminen potilaalle

Katso mallia kuva 2. Vaahtomuovikdaretta voidaan lyhentda pienempiin kiinnityskohtiin sopivaksi, kuten lapsen sormeen

tai varpaaseen tai keskosen jalkaan tai kdteen kiinnitettdessa.

1. Poista kiinnityskadreen suojapaperi, mutta jata se paikoilleen kiinnikkeen paahan (vain tavallinen kaare, CleanShield-
kaare ja tavallinen pieni kaare).

2. Katso kuva 3a. Paina lahetinanturin tyynyn nappi (kaapeli on merkitty punaisella) vasemmanpuoleisen reian lapi
kuva 3b ja toinen nappi tunnistinanturin tyynylla oikeanpuoleisen reidn lapi kuva 3c.

HUOMAUTUS: Kéyta pienen kaareen keskimmadista reikaa potilaille, joiden paino on 10-30 kg. Katso kuva 3d.

3. Katso mallia kuva 4. Taita kiinnitysteipin yldosa alas anturityynyjen paalle ja poista kiinnityskdareen pohjapaperi péalle
taitettavasta osasta ennen kuin kiinnitdt anturin paikoilleen (vain CleanShield-kaare).

VASTASYNTYNEET (1-3 kg) ja VAUVAT (3-10 kg), tavallinen kdére / CleanShield-kéére / vaahtomuovikdare

1. Suuntaa anturikaapeli potilasta kohden. Suuntaa Yl jalkateran ulkosyrjan kuva 5a tai kiden kuva 5b mukaan siten, etta
kaareen keskikohta kuva 5c¢ on pikkuvarpaan/-sormen alapuolella ja tunnistin- ja ldhetinikkuna (kaapeli on merkitty
punaisella) suoraan toisiaan vastapaata.

2. Kiinnita teipin pieni paa ja poista loputkin suojapaperista (vain tavallinen kéaare, CleanShield-kaare ja tavallinen pieni kaare).
toisiinsa ndhden; jalkatera kuva 6a, kasi kuva 6b.

4. Jos kaytetadn vaahtomuovikaaretta, kiinnita se kuva 6c koukku- ja silmukkanauhalla.

HUOMAUTUS: kun Yl asetetaan kiteen, suositellaan, ettd LAHETIN (kaapeli on merkitty punaisella) sijoitetaan
kdammenpuolelle, neljannen sormen tai pikkusormen alapuolelle.

AIKUISET (>30 kg) ja LAPSET (10-50 kg), tavallinen kééare / CleanShield-kaéare / pieni kddre / vaahtomuovikdare

1. Katso kuva 7a. Suuntaa anturikaapeli potilasta kohden. Suuntaa YI valittuun kohtaan niin, ettd tunnistinikkuna osuu
pulleaan kohtaan ja ldhetinikkuna (kaapeli on merkitty punaisella) on suoraan kynsimartoa vastapaata.

2. Katso kuva 7b. Kiinnita teipin pieni paa ja poista loputkin suojapaperista (vain tavallinen kaare, CleanShield-kaare ja
tavallinen pieni kaare).

3. Katso kuva 7c. Kééri teippi tai vaahtomuovikaare riittavan 16ysalle sormen ymparille, jotta verenkierto ei hairiinny ja jotta
tunnistin- ja lahetinikkuna pysyvét oikeassa linjassa toisiinsa nahden.

HUOMAUTUS: kun YI kiinnitetddn sormeen tai varpaaseen, LAHETIN (kaapeli on merkitty punaisella) taytyy sijoittaa
KYNNEN padlle.

VARO: vaihda kiinnityskaare aina, kun teippi ei enda pida anturia kunnolla paikoillaan tai kun kaare likaantuu kaytossa.
HUOMAUTUS: kiinnita kaapeli nipistimella potilaan vaatteeseen, jotta kaapeli pysyy paikallaan potilaan liikkuessa.

Gl 73 9123D-elFU-0917



E) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
M-LNCS
1. Katso kuva 8a. Suuntaa anturin liitin-potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalla tavalla.

2. Katso kuva 8b. Tyonnad anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen. Sulje anturin liittimen kansi potilaskaapelin
liittimen paalle, kunnes se lukittuu paikoilleen.

LNCS
1. Katso kuva 9a. Tyénnd anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen.
2. Katso kuva 9b. Sulje suojus huolellisesti.

LNOP

1. Katso mallia kuva 10. Kdanna anturin kieleke niin, etta kiiltavat kosketuspinnat osoittavat ylospain ja anturin logo on
yhdessi linjassa potilaskaapelin logon kanssa.
2.Tyénna LNOP Y1 -liitin potilaskaapeliliittimeen, kunnes tunnet ja kuulet kytkenn@n onnistumisesta kertovan napsahduksen.
Varmista liitantd vetamalla varovasti liittimestd. Kaapeli voidaan kiinnittaa potilaaseen teipilld, jotta liikkkuminen on helpompaa.
F) Anturin irrottaminen potilaskaapelista
M-LNCS
1. Katso kuva 11a. Samalla kun pidat kiinni potilaskaapelin liittimen sivuilta, nosta anturin liittimen kansi potilaskaapelin
liittimen paalta.
2. Katso kuva 11b. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalla napakasti anturin liittimesta.
LNCS
1. Katso kuva 12a. Nosta suojus, jotta padset kasiksi anturin liittimeen.
2. Katso kuva 12b. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalla napakasti anturin liittimesta.
LNOP
1. Aseta peukalo ja etusormi potilaskaapelin liittimen sivulla olevien painikkeiden paalle.
2. Katso mallia kuva 13. Paina painikkeita napakasti ja veda anturi irti.
HUOMAUTUS: kun vaihdat anturin kdyttokohtaa, irrota anturi ensin potilaskaapelista ja kytke uudelleen, kun anturi on
kiinnitetty uuteen kohtaan.

PUHDISTAMINEN
VARO:
. Al kdyts laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin téssa suositeltuja
puhdistusaineita, silla muuten anturi voi vahingoittua pysyvasti.
. Al3 upota Yl-kaapelin liitintd nesteeseen.
. Al steriloi sateilyttamalla, hoyrylla, autoklaavissa, gluteraldehydilld (Cidex) tai etyleenioksidilla.
« Liiallisen voiman kéytto kiinnityskaaretta poistettaessa voi vahingoittaa anturia.
Anturin pinnan puhdistaminen
1. Ota itsekiinnittyva anturi pois potilaalta ja irrota se kiinnityskaareesta ja potilaskaapelista. Irrota teipit.
2. Puhdista Yl-anturi pyyhkimalla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld tai miedolla puhdistusaineella.
3. Anna anturin kuivua, ennen kuin asetat sen potilaalle.
tai
1. Jos kevyt desinfiointi on tarpeen, pyyhi Yl-anturin ja -kaapelin kaikki pinnat kangasliinalla tai harsokankaalla, joka on
kostutettu valkaisuaineen ja veden seoksella (suhde 1:10).
2. Kastele toinen kangasliina tai sideharso steriililla tai tislatulla vedelld ja pyyhi Yl-anturin ja -kaapelin kaikki pinnat.
3. Kuivaa anturin ja kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
Anturin puhdistaminen tai desinfiointi upottamalla

1. Pane anturi puhdistusliuokseen (valkaisuainetta ja vettd suhteessa 1:10) niin, ettd anturi ja haluttu maara kaapelia uppoavat
siihen kokonaan.

VAROITUS: éld upota anturin kaapelin liittimen pdata nesteeseen, jotta anturi ei vahingoitu.

2. Poista ilmakuplat ravistamalla anturia ja kaapelia varovasti.

3.Anna anturin ja kaapelin liota vdhintddn kymmenen minuuttia, mutta ei 24 tuntia kauempaa. Ald upota liitintd
nesteeseen.

4. Nosta puhdistusnesteesta.

5.Pane anturi ja kaapeli huoneenldmpdiseen steriiliin tai tislattuun veteen kymmeneksi minuutiksi. Ald upota liitinta
nesteeseen.

6. Nosta vedesta.
7. Kuivaa anturi ja kaapeli kuivalla kangasliinalla tai harsokankaalla.
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TEKNISET TIEDOT

Kun Yl-antureita kdytetadan Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien tai lisensoitujen Masimo SET -pulssioksimetrimoduulien ja

potilaskaapelien kanssa, antureihin patevat seuraavat tekniset tiedot:

Yl-anturi Vastasyntyneet Aikuiset/lapset/vauvat
Paino 1-3kg >3 kg
SpO2-tarkkuus, ei liikettd, (70-100 %)’ 3% 2%
SpO2-tarkkuus, litke? 3% 3%
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta, (25-240 lyontia/min)* 3 lyéntid/min 3 lyéntid/min

Sykkeen tarkkuus, liike?

5 lyontid/min

5 lyontia/min

SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio®

3%

2%

Sykkeen tarkkuus, heikko perfuusio® 3 lyontid/min 3 lyontid/min

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

SpO2-tarkkuus madritettiin testaamalla terveitd, aikuisia, vaalea- ja tummaihoisia vapaaehtoisia arvoilla 70-100 % SpO2 ja
vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin. Tarkkuustiedot jakautuvat tilastollisesti. Vain noin kahden kolmasosan
mittaustuloksista voidaan odottaa osuvan 1 yksikon keskihajonnan.

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

2 Masimo rainbow SET -tekniikan antureiden tarkkuus liikkeen aikana on vahvistettu terveiden, aikuisten mies- ja naispuolisten vaalea- ja tummaihoisten
vapaaehtoisten verikokeissa indusoidun hypoksian tutkimuksissa, kun liikettd aiheutettiin hieromalla ja taputtamalla 2-4 Hz:n taajuudella ja 1-2 cm:n
amplitudilla sekd toistumattomalla liikkeelld 1-5 Hz:n taajuudella ja 2-3 cm:n amplitudilla indusoidun hypoksian tutkimuksissa 70-100 %:n SpO2-alueella,
vertaamalla tuloksia laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin.

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

“Masimo SET -tekniikan matalan perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sitd laboratoriotesteissé Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon
simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdllé saturaatioalueella 70-100 %.

YHTEENSOPIVUUS

'M ' SH Tama anturi on tarkoitettu kaytettdvaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri tai
VSO pulssioksimetrimonitoreja, jotka ovat saaneet lisenssin yhteensopivuudesta Yl-anturien kanssa. Jokainen anturi on
GMASIMOSH suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa. Taman
nbow anturin kdyttd muiden laitteiden kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

rai

Lisdtietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

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

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

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttdohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin, laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen instrumenttiin tai jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu
tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka
on kierratetty.

MASIMO EI VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN,
DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT,
JOITA VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON
KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA
SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

El EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA YI-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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VARO: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,
varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

Eisisalld luonnonkumilateksia

Suurempi kuin

SYMBOLI SELITYS SYMBOLI SELITYS
[:]E] Lue kayttoohjeet Erén tunnus
@ Noudata kayttdohjeita Tilausnumero (mallinumero)
“ Valmistaja Masimon viitenumero
ol Valmistuspaiva VVV-KK-PP & 3 hvita
g Viimeinen kayttopaiva VWVV-KK +k+k Lapsipotilas
Ei-steriii ' ﬁ Paino

Yhdysvaltain lain mukaan tétd laitetta saa

RX ONLY | | ain it larin mriyksesti Pienempi kin
€ Noudattaa eurooppalaista ldakinnallisi laitteita -
cmza koskevaa direktiivid 93/42/ETY Salytyskosteusrajoitus
[EC]REP] Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa Siilytyslimpotila

i

Sahko- ja elektroniikkalaitteidenerillinen
kerdys (WEEE).

P < ® AV

Pidettavé kuivana

®

Hlé kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut

S indic,

@

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

Patentit: iimoitettu osoitteessa http://www.masimo.com/patents.htm. Muita patentteja on haettu.

M-LNCS ja X-Cal ovat Masimo Corporationin tavaramerkkeja.

Masimo, SET, \'I CleanShield, LNCS ja LNOP ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Yl ™

Multisite SpO2-gjenbrukssensor og engangsfesteomslag

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar 154 Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

INDIKASJONER

M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI gjenbrukssensor er indisert enten for kontinuerlig noninvasiv overvéking av funksjonell
oksygenmetning av arterielt hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpOz2-sensor) til bruk hos voksne, barn,
spedbarn og nyfadte under forhold uten bevegelse eller forhold med bevegelse og hos pasienter med god eller darlig
perfusjon i sykehus og sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

KONTRAINDIKASJONER
M-LNCS/LNCS/LNOP Yl er kontraindisert til pasienter som er allergiske overfor skum-/uretanprodukter og/eller tape.

BESKRIVELSE
Yl-sensoren festes pa mélestedet ved hjelp av Masimo-festeomslag. Festeomslaget skal bare brukes pa én pasient.

M-LNCS/LNCS/LNOP Yl-sensoren skal kun brukes sammen med enheter med Masimo SET®-oksimetri eller som er
lisensiert for & bruke M-LNCS/LNCS/LNOP-sensorer. Masimo-festeomslag skal bare brukes sammen med M-LNCS, LNCS
eller LNOP YI Multisite-gjenbrukssensorer. 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. Yl-serien er blitt verifisert med Masimo SET-oksimetriteknologi.

Sensoren ma flernes og malestedet inspiseres minst hver fierde (4.) time eller oftere. Hvis sirkulasjonen eller forhold
i huden tilsier det, ma den plasseres pa et annet malested.

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
« Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller at monitoren, kabelen
og sensoren er kompatible for bruk. Unnlatelse av a fglge dette kan fore til nedsatt ytelse og/eller at pasienten
kommer til skade.

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

« Det ma utvises ekstrem 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.

« Sirkulasjonen distalt for sensoren ma kontrolleres rutinemessig.

« Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn péa vevsiskemi, noe som kan fare 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 ungyaktige avlesninger.
Bruk av tape kan fare til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.

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

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.

« Vengs stuvning kan gi lavere avlesninger enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges
for riktig vengs utstremning fra malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en
sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

« Vengse pulser kan gi feilaktig lave SpO2-maleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

« Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa pulsoksimeterdisplayet. Kontroller pasientens
pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

« Sensoren ma ikke ha synlige defekter, veere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den
ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er eksponert.
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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 blodtrykksmansjett.

Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren eksponeres
for stréling, kan resultatet bli ungyaktige avlesninger, eller enheten kan vise null mens stralingen pagar.

Sensoren mé ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.

Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer,
infrarede varmelamper, og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.

For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og malestedet ma ved behov
dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke denne forholdsregelen falges ved sterkt omgivelseslys, kan det fore til
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
blodpreve.

Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-mélinger.
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.
Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

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

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

Hoye 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 3 skifte sensoren vises, eller nér det konsekvent vises en melding om lav
signalkvalitet (SIQ) under overvakning av pafalgende pasienter etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved
lav signalkvalitet som er oppgitt i brukerhandboken for overvakningsenheten.

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

BRUKSANVISNING
A) Valg av malested

Velg alltid et malested der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
Malestedet ma rengjores og terkes far sensoren plasseres.
Velg et mélested med god perfusjon, som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient.

Sensoren er ikke indisert til bruk pa eret. Hvis gret er foretrukket malested, anbefales Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-|
gjenbrukssensor.

NYF@DTE (1-3 kg), Standardomslag/CleanShield-omslag/Skumgummiomslag:

Foretrukne mélesteder er ytre del av foten, under fijerde t3, eller ytre del av handflaten.

SPEDBARN (3-10 kg), Standard Petite-omslag/Skumgummiomslag:

Foretrukne malesteder er ytre del av foten, under femte t3, eller ytre del av handflaten, under femte finger. For spedbarn
med tykke eller edematose fotter anbefales stortaen eller tommelen.

VOKSNE (> 30 kg) og BARN (10-50 kg), Standardomslag/CleanShield-omslag/Petite-omslag/Skumgummiomslag:

Foretrukne malesteder er ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen. Alternativt kan stortaen eller ta nummer
to brukes.
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B) Festeomslag

Kroppsvekt 'Cl'eanShieId*‘ ) Standard Standardfes- Skumgummi-
Multisite-festeomslag Petite-festeomslag teomslag omslag
1kg~3kg | | | | |
3kg~10kg | | u |
' ﬁ 10 kg ~ 30 kg | |
10 kg ~ 50 kg | | |
>30kg n ] [ ]

C) Feste de selvklebende rutene til sensoren (ikke pakrevd for CleanShield Multisite-festeomslaget)

MERK: For at de selvklebende rutene skal feste seg bedre til sensoren, rengjeres sensorputene med 70 % isopropanol og
torkes for de selvklebende rutene festes.

1. Se figur 1a. Lasne de selvklebende rutene fra underlaget

2. Se figur 1b. Fest en rute til hvert av sensorputenes vindu (sender og detektor). Unnga a bergre siden med klebemiddel
for pafering pa sensorputene.

3. Ikke fiern eller lgsne beskyttelsespapiret fer sensoren er klar til pafering pa malestedet.
FORSIKTIG: De selvklebende rutene ma ikke brukes pa emfintlig hud.

D) Feste sensoren pa pasienten

Se figur 2. Skumgummiomslaget kan kuttes og gjeres kortere nar mélestedet er lite, f.eks. en finger eller ta hos et barn eller
en hand eller en fot hos et prematurt barn.

1. Fjern beskyttelsespapiret fra klebeomslaget, og la beskyttelsespapiret sitte pa lapp-enden (kun Standardomslag,
CleanShield-omslag og Standard Petite-omslag).

2.Se figur 3a. Skyv "knappen" pa senderens sensorpute (kabelen er merket med en red indikator) gjennom hullet til
venstre figur 3b og den gjenveerende knappen pa detektorens sensorpute gjennom hullet til hoyre figur 3c.

MERK: Bruk det midtre hullet i Petite-omslaget for pasienter pa 10-30 kg. Se figur 3d.

3. Se figur 4. Brett den gvre delen av festetapen ned over sensorputene, og fiern beskyttelsespapiret fra den overbrettede
delen av klebeomslaget fer du paferer sensoren pa malestedet (kun CleanShield-omslag).
NYF@DTE (1-3 kg) og SPEDBARN (3-10 kg), Standardomslag/CleanShield-omslag/Skumgummiomslag
1. Rett sensorkabelen mot pasienten. Plasser Yl pa den ytre delen av foten figur 5a eller handen figur 5b med midten

av omslaget figur 5c¢ under den 5. fingeren/tden og med detektorvinduet pa den kjottrike delen og sendervinduet
(kabelen er merket med en rgd indikator) rett overfor.

2. Fest den lille tapeenden, og flern resten av beskyttelsespapiret (kun Standardomslag, CleanShield-omslag og Standard
Petite-omslag).

3. Sett pa tapen lgst nok til 3 unnga & hindre sirkulasjonen rundt malestedet og opprettholde riktig plassering av detektor-
og sendervinduene. Fot figur 6a, hand figur 6b.

4. Hvis du bruker skumgummiomslag, fester du dette figur 6¢ ved a bruke borrelaslappen.

MERK: Nar du plasserer Yl pd handen, anbefales det at puten til SENDEREN (kabelen er merket med en red indikator)
plasseres pa handflaten, under 4. eller 5. finger.

VOKSNE (> 30 kg) og BARN (10-50 kg), Standardomslag/CleanShield-omslag/Petite-omslag/Skumgummiomslag

1. Se figur 7a. Rett sensorkabelen mot pasienten. Plasser Y| pa det valgte malestedet slik at detektorvinduet er plassert pa
den kjottrike delen og sendervinduet (kabelen er merket med en red indikator) er plassert rett overfor pa neglesengen.

2. Se figur 7b. Fest den lille tapeenden, og flern resten av beskyttelsespapiret (kun Standardomslag, CleanShield-omslag
og Standard Petite-omslag).

3. Se figur 7c. Sett klebeomslaget eller skumgummiomslaget rundt fingeren Igst nok til 8 unnga & hindre sirkulasjonen
rundt malestedet og opprettholde riktig plassering av detektor- og sendervinduene.

MERK: Nar Yl plasseres pé en finger eller en ta, ma puten til SENDEREN (kabelen er merket med en red indikator) plasseres
pé NEGLESIDEN.

FORSIKTIG: Festeomslaget ma skiftes ut nar klebemiddelet ikke lenger fester sensoren tilstrekkelig til pasienten, eller nar
festeomslaget er blitt skittent etter for mye bruk.

MERK: Klem klesklemmen fast i pasientens skjorte slik at man i sterst mulig grad unngar strekking av kabelen pa
malestedet.
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E) Feste sensoren til pasientkabelen
M-LNCS
1. Se figur 8a. Plasser sensorkontakten i forhold til pasientkabelkontakten som vist.
2. Se figur 8b. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten. Lukk sensorkontaktdekselet over pasientkabel-
kontakten til det [ases pa plass.
LNCS
1. Se figur 9a. Sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten.
2. Se figur 9b. Lukk beskyttelsesdekselet helt.
LNOP
1. Se figur 10. Plasser tilkoblingstappen slik at de "blanke" kontaktene vender opp slik at logoen er overfor logoen pa
pasientkabelen.
2. Sett kontakten pa LNOP Yl inn i pasientkabelkontakten til du kjenner eller herer et klikk. Dra forsiktig i kontaktene for a
kontrollere at tilkoblingen er opprettet. For & gke bevegelsesfriheten kan kabelen festes pa pasienten med tape.
F) Koble sensoren fra pasientkabelen
M-LNCS
1. Se figur 11a. Hold i sidene pa pasientkabelkontakten, og loft opp sensorkontaktdekselet fra pasientkabelkontakten.
2. Se figur 11b. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fierne den fra pasientkabelen.
LNCS
1. Se figur 12a. Left beskyttelsesdekselet for a fa tilgang til sensorkontakten.
2. Se figur 12b. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fierne den fra pasientkabelen.
LNOP
1. Plasser tommelen og pekefingeren pa knappene pa hver side av pasientkabelkontakten.
2. Se figur 13. Trykk knappene godt inn, og trekk ut sensoren.

MERK: Ved bytte av mélested ma sensoren kobles fra pasientkabelen og kobles til igjen nér sensoren er plassert pa et nytt
malested.

RENGJ@RING
FORSIKTIG:

« lkke bruk ufortynnet blekemiddel (5 % - 5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjeringsmidler enn de som anbefales
her. Det kan fore til permanent skade pé sensoren.

+ Yl-kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
« Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav, glutaraldehyd (Cidex) eller etylenoksid.
« Bruk av for stor kraft ved fjerning av festeomslaget kan skade sensoren.
Overflaterengjore sensoren
1. Fjern sensoren fra pasienten, og lgsne den fra festeomslaget og pasientkabelen. Fjern de selvklebende rutene.
2.Rengjer Yl-sensoren ved a terke over den med en klut innsatt med 70 % isopropanol eller et mildt rengjeringsmiddel.
3. La sensoren terke for den plasseres pa en pasient.
eller

1. Hvis lavnivadesinfisering er pakrevd, torkes alle overflatene pd Yl-sensoren og -kabelen over med en klut eller
gaskompress innsatt med blekemiddel/vann i forholdet 1:10.

2. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa Yl-sensoren og
kabelen.

3.Terk alle overflatene pa sensoren og kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
Rengjare eller desinfisere sensoren i bad
1. Legg sensoren i rengjeringslasningen (1:10 blekemiddel/vann), slik at sensoren og @nsket lengde av kabelen er helt
dekket av Igsningen.
ADVARSEL: Enden av sensorkabelen med kontakt mé ikke legges i lasningen. Det kan skade sensoren.
2. Fjern luftbobler ved & riste sensoren og kabelen forsiktig.
3. La sensoren og kabelen ligge i lgsningen i minst 10 minutter og hgyst 24 timer. Kontakten ma ikke legges i lgsningen.
4.Ta sensoren og kabelen opp av rengjeringslasningen.

5. Plasser sensoren og kabelen i sterilt eller destillert vann som holder romtemperatur, i 10 minutter. Kontakten ma ikke
legges i lesningen.

6.Ta delene opp av vannet.
7.Tork sensoren og kabelen med en ren klut eller torr gaskompress.
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SPESIFIKASJONER
Nar den brukes sammen med Masimo SET-pulsoksimetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET-pulsoksimetrimoduler og
pasientkabler, har Yl-sensoren falgende spesifikasjoner:

Yl-sensor Nyfodte Voksne/barn/spedbarn
Vektomrade 1-3kg >3 kg
SpO2-ngyaktighet, ingen bevegelse (70-100 %)’ 3% 2%
SpO2-ngyaktighet, bevegelse? 3% 3%
Pulsfrekvensneyaktighet, ingen bevegelse (25-240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
Pulsfrekvensnoyaktighet, bevegelse® 5 bpm 5 bpm
SpO2-neyaktighet, lav perfusjon* 3% 2%
Pulsfrekvensneyaktighet, lav perfusjon? 3 bpm 3 bpm

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.

SpO2-ngyaktigheten ble fastslatt ved testing pa friske voksne frivillige med lys til mgrk hud i omrédet 70 %-100 % SpO2 mot
et laboratorie-CO-oksimeter. Noyaktighetsspesifikasjoner er statistisk fordelt, og ca. to tredjedeler av malingene faller innfor
spesifikasjonen pa 1 standardavvik.

' Masimo rainbow SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige kvinner
og menn med lyst til merkt pigmentert hud i studier med indusert hypoksi i omradet 70 %-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksimeter.

2Masimo rainbow SET-teknologien er blitt validert for neyaktighet, 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 utforte gnibevegelser og bevegelser med lett banking ved 2 til 4 Hz med en amplitude
pa 1til 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 omrddet 70 %-100 % SpO2 mot et
laboratorie-CO-oksimeter.

3 Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 bpm i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og
Masimos simulator med signalstyrker starre enn 0,02 % og transmisjon storre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

“Masimo SET-teknologien er blitt validert for nayaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med
signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omradet 70 % til 100 %.

KOMPATIBILITET

'M ' SH Denne sensoren skal kun brukes sammen med instrumenter utstyrt med Masimo SET-oksimetri, eller
VSN0 pulsoksimetrimoduler som er lisensiert for bruk sammen med Yl-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den
GMASIMOSH bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis sensoren
bow brukes sammen med andre enheter, kan det fere til manglende eller darlig ytelse.

rain

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI
Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nar det brukes i henhold til instruksjonene som
folger med produktene fra Masimo, vil veere fritt for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO
TIL KJBPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som
har veert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter
som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne
garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJZPEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FOLGESKADER (INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
TAPT FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR
PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER
ANDRE KRAV), SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET KJ@PEREN HAR BETALT FOR PRODUKTET/
PRODUKTENE SOM ER BER@RT AV ET SLIKT KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG
FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REKONDISJONERT ELLER
RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR
ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS
KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN
MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED YI-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL FGDERAL LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER FORORDNING

AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludertindikasjoner, kontraindikasjoner,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL

=

DEFINISJON

Se bruksanvisningen

SYMBOL

DEFINISJON

Lot-nummer

Folg bruksanvisningen

Katalognummer (modellnummer)

Produsent

Masimo-referansenummer

Produksjonsdato ARAA-MM-DD

Ma ikke kastes

®

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

(i

g Brukes innen ARAA-MM-DD itk Pediatrisk pasient
Ikke-sterile ' ﬁ Kroppsvekt
@ Erikke fremstilt med naturgummilateks > Storre enn
I henhold til faderal lovgivning (USA) mé dette
RXx ONLY | utstyretkun selges av eller etter forordning < Mindre enn
aven lege
Angir samsvar med EU-direktiv , . . .
cng 93/42/E0F om medisinsk utstyr @ Fuktighetsbegrensning ved lagring
[EC|REP] Autorisert EU-representant jﬂf Lagringstemperaturomrade
Separat innsamling for elektrisk og elektronisk - N
E utstyr (WEEE). - a holdestort
Saicar, format pa

http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elFU (elektronisk bruksanvisning) er
ikke tilgjengelig i land med CE-merking.

Patenter: oppgitt pa www.masimo.com/patents.htm. Andre patenter er patentanmeldt.

M-LNCS og X-Cal er varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.

Masimo, SET, \'I, CleanShield, LNCS og LNOP er fgderalt registrerte varemerker som tilhgrer Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI "

Multilokalitni senzor SpO2 pro opakované pouziti a jednorazové
upeviovaci manzety

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti & Vyrobeno bez pfirodniho latexu Nesterilni

INDIKACE

Senzory pro opakované pouziti M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI jsou uréeny k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovani
funké¢ni saturace arteridlniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru SpO2)
u dospélych a pediatrickych pacientd, kojenct a novorozenctl pii pohybu i v klidu a u dobfe nebo nedostate¢né
perfundovanych pacientti v nemocnici, zafizeni nemocni¢niho typu a mobilnim a domacim prostiedi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzoru M-LNCS/LNCS/LNOP Yl je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénového
uretanu nebo na lepici pasku.

POPIS
Senzor Y| se pfipeviuje pomoci upevnovacich manzet Masimo. Upeviiovaci manzety jsou ur¢eny k pouziti pouze
u jednoho pacienta.

Senzor M-LNCS/LNCS/LNOP YI je urcen k pouZziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET® nebo
licencovanymi k pouziti senzord M-LNCS/LNCS/LNOP. Upeviovaci manzety Masimo jsou uréeny k pouZiti pouze
v kombinaci s multilokalitnimi senzory pro opakované pouziti M-LNCS, LNCS nebo LNOP YI. Informace o kompatibilité
jednotlivych zafizeni a senzord vam poskytne vyrobce danych produktu. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho
zafizeni kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru. Rada Y! byla ovéfena pomoci oxymetrické technologie Masimo SET.

Minimalné po kazdych ¢tyfech (4) hodinach je tieba senzor sejmout a zkontrolovat misto aplikace. Pokud to vyzaduje
stav cirkulace nebo kulze, je nutné senzor premistit.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologif
Masimo SET® nebo s piistroji licencovanymi pro pouZziti senzord Masimo.

UPOZORNENI
« Vsechny senzory a kabely jsou urceny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéite
kompatibilitu monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

« Kontrolujte misto ¢asto nebo dle protokolu daného zafizeni a zajistéte spravné upevnéni zatizeni, jeho spravnou
cirkulaci, spravny opticky zakryt a také se ujistéte, Ze neni porusena kiize.

« U nedostate¢né perfundovanych pacientl postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto premistovan, mlize
dojit ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U pacientd s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace
kazdou (1) hodinu a v pfipadé, ze se objevi pfiznaky tkdnové ischemie, senzor premistéte.

- Je tieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distalné od senzoru.

« P¥i nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné piiznaky tkanové ischemie,
kterd muaze vést k tlakové nekroze.

« V pfiipadé 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, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectd.
P¥i pouziti pridavné pasky mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

« Prilis tésné pfipevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvili vzniklému edému, zplsobi nepfesnost
odectt a mohou také zpUsobit tlakovou nekrozu.

« Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢astecné zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkiim
méfeni.

- Zilni méstnani maze zplsobit podhodnoceni odect(i aktudlni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba
zajistit ndlezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Grovni srdce (napf. senzor
umistény na ruce pacienta svésené z lGzka, pfi Trendelenbergové poloze).

« Venozni pulzace mohou zpusobit falesné nizké odecty SpO2 (napf. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i
Trendelenbergové poloze).
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K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se mlize pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

Senzor by nemél mit zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud ma senzor
pozménénou barvu nebo je poskozeny, prestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor nebo senzor
s odkrytym elektrickym obvodem.

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 méteni krevniho tlaku.

Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozéfeni, senzor musi zlistat mimo ozafované pole. Pokud je
senzor vystaven zafeni, mohou byt odecty nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenévat
nulové hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI.

Fungovaéni senzoru mohou narudovat silné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, pfiloZzte senzor spravné a v piipadé 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 SpO2. Pfi podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvy3ené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.
Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni prfesnost méfeni SpO2.
Zvy3ené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

NitroZilné podana barviva, jako je napt. indocyaninova zeler nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované
externé (napt. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit presnost méfeni SpO2.

Zavazna anémie, nizka arteridlni perfuze nebo pohybovy artefakt mize ovlivnit pfesnost odectl SpO2.
Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.
Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a piesnost.

Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni
elektrickych soucasti a v dlsledku toho i k ohrozeni pacienta.

Vysoké koncentrace kysliku mohou zvy3ovat dispozice pfed¢asné narozenych novorozenct k retinopatii. Proto je tfeba
nastavit hrani¢ni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem 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 stale zobrazuje béhem monitorovani po sobé
jdoucich pacientd zprava o nizkém SIQ.

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal™, aby se snizilo riziko nepresnych odectdl a neocekavané ztraté
monitorovani pacienta. Senzor zajisti monitorovéni pacienta po dobu az 8 760 hodin. Senzor vyménte, az vyprsi doba
monitorovéni pacienta.

POKYNY
A) Volba umisténi

Vzdy volte takové misto, aby bylo okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
Pfed umisténim senzoru je tfeba misto ocistit.
Zvolte misto, které je dobre prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta.

Senzor neni uréen k umisténi na ucho. Pokud je tfeba jako monitorovaci misto pouzit ucho, doporucujeme zvolit senzor
pro opakované pouziti Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

NOVOROZENCI (1-3 kg), standardni manzeta / manzeta CleanShield / manzeta z pénového materialu:

Preferovana mista jsou horni ¢ast chodidla, pod 4. prstem na noze nebo vnéjsi ¢ast dlané ruky.

KOJENCI (3-10 kg), standardni mala manzeta / manzeta z pénového materidlu:

Preferovana mista jsou horni ¢ast chodidla, pod 5. prstem na noze nebo vnéjsi ¢ast dlané ruky, pod 5. prstem. U kojenca,
ktefi maji silnou nebo edematdézni nohu, je vhodné senzor nasadit na palec u nohy nebo ruky.

DOSPELI (> 30 kg) a DETI (10-50 kg), standardni manzeta / manzeta CleanShield / malad manzeta / manzeta z pénového
materialu:

Vhodnymi misty jsou prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky. Pouzit Ize také palec nebo 2. prst u nohy.
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B) Upeviovaci manzety

" p Mulvtllokalltnl Standardni Standardni MvanzeFa
Télesna hmotnost manzeta Clean- . M N z pénového
e mald manzeta manzeta <
Shield® materialu
1kg~3kg | | | |
3kg~10kg | | | | |
' ﬁ 10 kg ~ 30 kg | |
10 kg ~ 50 kg u u
>30kg ] ] ] ]

C) Piilepeni lepicich étvereéki k senzoru (neni nutné u multilokalitni manzety CleanShield)
POZNAMKA: Aby lepici ¢tvere¢ky k senzoru lépe pfilnuly, otfete pred jejich pfilepenim plosky senzoru 70%
izopropylalkoholem a nechte je oschnout.
1. Postupujte podle Obr. 1a. Sejméte lepici ¢tverecky z ochranné félie.
2. Postupujte podle Obr. 1b. Na kazdé okénko plosek senzoru (svételny zdroj a detektor) pfilepte jeden ctverecek. Pred
prilozenim ¢tverecki na plosky senzoru se nedotykejte jejich lepivé strany.
3. Neodstranujte kryci vrstvu, pokud nechcete senzor ihned pouzit.
UPOZORNENI: Nepouzivejte lepici ¢tvere¢ky na fragilni kizi.
D) Pfipojeni senzoru k pacientovi
Postupujte podle Obr. 2.. Manzetu z pénového materidlu Ize pro pouziti na malych aplika¢nich mistech, napfiklad détskych
prstech na rukou i na nohou nebo na rukou a na nohou predcasné narozenych déti, zkratit.
1. Odstrante z nalepovaci manzety félii, ale nechte ji pfipojenou na konci desti¢ky (pouze standardni manzeta, manzeta
CleanShield a standardni mala manzeta).
2. Postupujte podle Obr. 3a. Zatlacte vystupek na plosce svételného zdroje senzoru (kabel je oznacen cervenym
indikatorem) do otvoru vlevo (Obr. 3b) a druhy vystupek na plosce detektoru senzoru do otvoru vpravo (Obr. 3c).
POZNAMEKA: Sttedovy otvor nebo malou manzetu pouzivejte u pacientti s hmotnosti 10-30 kg. Postupujte podle Obr. 3d.
3. Postupujte podle Obr. 4. Zahnéte horni ¢ast nalepovaci pasky dolli pres plosky senzoru a pred pfilozenim senzoru
sejméte z pfehnuté ¢asti nalepovaci manzety kryci vrstvu (pouze manzeta CleanShield).
NOVOROZENCI (1-3 kg) a KOJENCI (3-10 kg), standardni manzeta / manzeta CleanShield / manzeta z pénového
materialu
1. Nasmérujte kabel senzoru k pacientovi. Otocte senzor YI k vnéjsi ¢asti nohy (Obr. 5a) nebo ruky (Obr. 5b) se stfedem
manzety (Obr. 5¢) pod 5. prstem, okénkem detektoru na mékké casti koncetiny ¢i prstu a okénkem svételného zdroje
(kabel je oznacen cervenym indikdtorem) pfesné proti nému.
2. Pripevnéte mensi konec pasky a odstrante zbyvajici félii (pouze standardni manzeta, manzeta CleanShield a standardni
mala manZeta).
3. Omotejte pasku kolem aplika¢niho mista tak, abyste neomezili cirkulaci a aby detektor zistal ve spravné poloze na
urovni okének svételného zdroje; noha (Obr. 6a), ruka (Obr. 6b).
4. Pokud pouzivate manzetu z pénového materidlu, zajistéte ji (Obr. 6¢) pomoci pasku se suchym zipem.
POZNAMKA: Pokud senzor Y| umistujete na ruku, doporucuje se, aby ploska SVETELNEHO ZDROJE (kabel je oznacen
¢ervenym indikatorem) byla na dlani ruky pod 4. nebo 5. prstem.

DOSPELI (> 30 kg) a DETI (10-50 kg), standardni zeta/ Zeta CleanShield / maléd manzeta / manzeta z pénového
materialu

1. Postupujte podle Obr. 7a. Nasmérujte kabel senzoru k pacientovi. Pfilozte senzor Yl na zvolené misto tak, aby bylo
okénko detektoru na mékké casti koncetiny ¢i prstu a okénko svételného zdroje (kabel je oznacen cervenym
indikatorem) pfesné proti lGzku nehtu.

2. Postupujte podle Obr. 7b. Pfipevnéte mensi konec pasky a odstrante zbyvajici folii (pouze standardni manzeta, manzeta
CleanShield a standardni mala manzeta).

3. Postupujte podle Obr. 7c. Omotejte nalepovaci manzetu ¢i manzetu z pénového materialu dostatecné volné kolem
prstu tak, abyste neomezili cirkulaci a aby detektor zlstal ve spravné poloze na trovni okének svételného zdroje.

POZNAMKA: Pokud senzor YI umistujte na prst ruky nebo nohy, ploska SVETELNEHO ZDROJE (kabel je oznacen ¢ervenym

indikatorem) musi byt na strané NEHTU.

UPOZORNENI: Pokud lepidlo prestane plnit svou funkci nebo pokud se upeviiovaci manzeta v ddsledku nadmérného

pouzivani zadpini, manzetu vyménte.

POZNAMKA: Pipnéte koli¢ek k odévu pacienta, aby kabel co nejméné omezoval pohyb koncetiny se senzorem.
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E) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
M-LNCS
1. Postupujte podle Obr. 8a. Natocte konektor senzoru vici konektoru kabelu pacienta, jak je znazornéno na obrazku.

2. Postupujte podle Obr. 8b. Zasunte konektor senzoru plné do konektoru kabelu pacienta. Uzaviete kryt konektoru
senzoru na konektoru kabelu pacienta tak, aby doslo k aretaci.

LNCS
1. Postupujte podle Obr. 9a. Konektor senzoru zcela zasunte do konektoru kabelu pacienta.
2. Postupujte podle Obr. 9b. Zcela uzaviete ochranny kryt.
LNOP
1. Postupujte podle Obr. 10. Natocte spojovaci plosku lesklymi kontakty nahoru a pfilozte logo k logu na kabelu pacienta.

2. Zasunujte konektor LNOP Yl do konektoru kabelu pacienta, dokud neuslysite nebo neucitite zacvaknuti. Mirné zatdhnéte
za konektor, abyste ovéfili, ze spojeni pevné drzi. Aby se pacient mohl pohodInéji pohybovat, mizete mu kabel pfilepit
k télu paskou.

F) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
M-LNCS

1. Postupujte podle Obr. 11a. Pfidrzujte ze strany konektor kabelu pacienta a odklopte kryt konektoru senzoru z konektoru
kabelu pacienta.

2 Postupujte podle Obr. 11b. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta.
LNCS

1. Postupujte podle Obr. 12a. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru.

2. Postupujte podle Obr. 12b. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta.
LNOP

1. Polozte palec a ukazovak na tla¢itka po obou stranach konektoru kabelu pacienta.

2. Postupujte podle Obr. 13. Pevné seda tlacitka stisknéte a tahem senzor sejméte.

POZNAMKA: Chcete-li zménit umisténi senzoru, odpojte senzor od kabelu pacienta a po nasazeni na jiné misto jej opét
pfipojte.

CISTENI
UPOZORNENI:

+ Nepouzivejte nefedény roztok chlorového bélidla (5% - 5,25% chlornan sodny) ani Zadné jiné roztoky, které zde nejsou
doporuceny. Mohlo by dojit trvalému poskozeni senzoru.
+ Neponotujte konektor na kabelu YI do kapalin.
«+ Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autokldvovanim, pomoci glutaraldehydu (Cidex) ani ethylenoxidu.
«  Pfi snimani upeviiovaci manzety nadmérnou silou muze dojit k poskozeni senzoru.
Povrchové cisténi senzoru
1. Sejméte senzor z koncetiny pacienta a odpojte jej od upeviovaci manzety a kabelu pacienta. Odstrante lepici ¢tverecky.
2. Otrete senzor Y| hadfikem namocenym v 70% izopropylalkoholu nebo v mirném detergentu.
3. Pred pouzitim nechte senzor vyschnout.
nebo

1. Pokud je vyzadovan nizky stupen dezinfekce, otfete vSechny povrchy senzoru YI a kabelu hadiikem nebo gazou
namocenou do vodného roztoku chlorového bélidla 1: 10.

2. Namocte jiny hadfik nebo kousek gézy do sterilni nebo destilované vody a otfete vSechny povrchy senzoru Yl a kabelu.
3. Osuste véechny povrchy senzoru a kabelu ¢istym hadfikem nebo kouskem gazy.
Cisténi nebo dezinfekce senzoru namaéenim

1.VloZte senzor do ¢isticiho roztoku (roztok chlorového bélidla a vody 1: 10) tak, aby byly senzor i potfebna délka kabelu
zcela ponoreny.

VAROVANI: Konec kabelu senzoru s konektorem neponofuijte do zédného roztoku. Mohlo by dojit k poskozeni senzoru.
2. Jemné senzorem a kabelem zatfeste, aby se uvolnily pfipadné vzduchové bubliny.

3. Nechte senzor a kabel namocené minimalné 10 minut a maximalné 24 hodin. Konektor neponofujte do roztoku.
4.\lyjméte senzor z Cisticiho roztoku.

5.Vlozte senzor a kabel na 10 minut do sterilni nebo destilované vody pokojové teploty. Konektor neponotujte do roztoku.
6.Vyjméte senzor z vody.

7. Osuste senzor a kabel pomoci ¢isté utérky nebo gazy.
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SPECIFIKACE
Pri pouziti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s moduly pulzni oxymetrie a kabely pacienta
licencovanymi pro technologii Masimo SET maji senzory YI nasleduijici specifikace:

Senzor Yl Novorozenci Dospéli, déti, kojenci

Rozsah télesné hmotnosti 1-3kg >3kg
Pfesnost méfeni SpO2 v klidu, (70-100 %)' 3% 2%

Pfesnost méfeni SpO2 pfi pohybu? 3% 3%

Presnost méreni tepové frekvence v klidu (25 - 240 tepl/min)? 3 pulzy/min 3 pulzy/min
Presnost méreni tepové frekvence v pohybu? 5 pulzi/min 5 pulzi/min
Pfesnost méfeni SpO2 pfi nizké perfuzi* 3% 2%

Presnost méreni tepové frekvence pfi nizké perfuzi* 3 pulzy/min 3 pulzy/min

POZNAMKA: Arwis je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami namérenymi timto prostiedkem a referen¢nimi méfenimi.
V kontrolované studii pfiblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi +/- Arms referencnich méreni.

Presnost méreni SpO2 byla stanovena testovanim na zdravych dospélych dobrovolnicich s rliznou urovni pigmentace klze
v rozsahu 70-100 % SpO2 v porovnani s laboratornim CO-oxymetrem. Specifikace pfesnosti maji statistické rozlozeni a pouze
vysledky dvou tfetin méfeni budou odpovidat specifikacim pro 1 smérodatna odchylka.

' Presnost technologie Masimo rainbow SET byla ovéfena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolniki muzského a Zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kiize v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70 — 100 % SpO2 ve srovndni s laboratornim CO-oxymetrem.

2 Piesnost Technologie Masimo rainbow SET v pohybu byla ovérena ve studiich s lidskou krvi na zdravych dospélych dobrovolnicich muzského a zenského
pohlavi se svétlou az tmavou pigmentaci kuze pfi 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 pri studiich s indukovanou hypoxii v rozsahu 70-100 % SpO2 a srovndna s laboratornim
CO-oxymetrem.

3 Presnost technologie Masimo SET pfi tepové frekvenci v rozsahu 25 — 240 pulzi/min byla pii laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek
Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

“ Presnost technologie Masimo SET pfi nizké perfuzi byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo
s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

KOMPATIBILITA

'M ' SH Tento senzor je urc¢en k pouZziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET nebo monitory pulzni
VSN0 oxymetrie licencovanymi k pouZziti se senzory YI. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se
GMASIMOSH systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouZziti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory
bow fungovat spravné nebo viibec.

rain

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze pavodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu Sesti (6)
mésict neprojevi vady materialu ani zpracovani.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL.V PRIPADE ZARUCNI
UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE
VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢&i vnéjsich vlivh. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrény ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU
(V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, PORUSENT PRAVA NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU
KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA
POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENIV TETO CASTI NEVYLUCUJI
ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
NAKUP ANI VLASTNICTVi TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT
TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NEN SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZIT{ SENZORU Y.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARU.
Urceno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k pfedepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovéni, bezpe¢nostnich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k poufziti.

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

SYMBOL

=

DEFINICE

Prostudujte si pokyny k pouziti

SYMBOL

DEFINICE

Kéd sarze

Ridte se pokyny k pouziti

Katalogové islo (cislo modelu)

Vyrobce

Referenéni ¢islo spolecnosti Masimo

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Nelikvidujte spolecné s béznym odpadem

K pouziti do RRRR-MM-DD

Détsky pacient

Nesterilni

Télesnd hmotnost

SRS 4

na objednavku lékare.

Vyrobeno bez prirodniho latexu Vice nez
Federdlni zakony (USA) omezuji prodej
RXx ONLY | tohoto piistroje pouze na prodej lékafi nebo Méné nez

ce

0123

Inacka souladu s evropskou smérnici
o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS

Omezeni skladovaci vihkosti

[ECIREP]

Autorizovany zdstupce pro Evropské spolecenstvi

Rozsah skladovaci teploty

z

Oddéleny shér elektrickych a elektronickych
zafizeni (WEEE).

Uchovévejte v suchu.

®

NepouZivejte, pokud je baleni poskozené.

indi
o,

(&

Pokyny, Pokyny k pouZiti a Prirucky jsou dostupné
v elektronické verzi na webové strénce
http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elFU neni k dispozici pro zemé

s oznacenim CE.

Patenty: viz www.masimo.com/patents.htm. Dal3i patentova fizeni probihaji.

M-LNCS a X-Cal jsou ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.

Masimo, SET, \'I CleanShield, LNCS a LNOP jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Tobb helyen alkalmazhaté, Gjrafelhasznalhaté Sp02-érzékel és egyszer
hasznalatos rogzitoszijak

HASZNALATI UTMUT.

Ujrafelhasznalhaté 14 Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

FELHASZNALASI TERULET

Az M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI Ujrafelhasznalhato érzékelé megfelelé vagy gyenge keringésii felnéttek, gyermekek,
csecsemOk és Ujsziilottek esetén az artériags hemoglobin funkciondlis oxigéntelitettsége (Sp02), illetve (az SpO2-
érzékelSaltal mért) pulzusszam folyamatos neminvaziv monitorozasara szolgal mozgéssal jaré vagy mozgassal nem jaré
dllapotokban kérhazakban és egészségligyi intézményekben, illetve mobil vagy otthoni kérnyezetben.

ELLENJAVALLATOK

Az M-LNCS/LNCS/LNOP Y| érzékelé ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél az uretanhabbdl késziilt termékek és/
vagy az 6ntapado ragasztdszalag hatéasara allergias reakciok Iéptek fel.

LEIRAS

Az Y| érzékel6 Masimo rogzitészijakkal erésitheté a monitorozasi helyre. A régzitészijak kizarélag egyetlen betegnél
hasznalhatoak.

Az M-LNCS/LNCS/LNOP YI érzékeld kizardlag Masimo SET® oximetrias technolégiat tartalmazé vagy M-LNCS/LNCS/
LNOP érzékel6k alkalmazédsara jovahagyott késziilékekkel hasznalhaté. A Masimo régzitészijak kizarélag M-LNCS,
LNCS vagy LNOP YI tobb helyen alkalmazhato, ujrafelhasznélhatd érzékelSkkel hasznalhatdk. Az egyes késziilékekkel
és érzékelémodellekkel valé kompatibilitasért forduljon az illetékes késziilékgyartokhoz. Mindegyik késziilék
gyartdja felelésséggel tartozik annak meghatarozasaért, hogy az éltala gyartott készulékek kompatibilisek-e az egyes
érzékelémodellekkel. Az YI sorozat ellenérzése Masimo SET oximetrias technolégidval tortént.

Az érzékel6t legaldbb négy (4) 6ranként vagy stirlibben el kell tavolitani, a monitorozasi helyet pedig meg kell vizsgalni,
és ha a keringési allapot vagy bérsériilés indokolja, az érzékel6t at kell helyezni egy mésik monitorozasi helyre.
FIGYELEM! A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarélag a Masimo SET® oximetrids eszkozokkel vagy a Masimo
érzékelSkkel egylitt valo alkalmazésara jovahagyott késziilékekkel valé hasznélatra szolgalnak.

FIGYELEM!
« Mindegyik érzékel és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték
és az érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése |éphet fel.

« A megfelelé tapadas és keringés, a szemrevételezéssel megfelelé pozicié, valamint a bér sértetlenségének
biztositdsa érdekében a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény el&irasainak megfelelé gyakorisaggal
kell ellendrizni.

« A gyenge keringésii betegeknél alapos korultekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal
torténé mozgatasa esetén bérerdzié és nyomas okozta szovetelhalas Iéphet fel. A gyenge keringésti betegeknél a
monitorozasi helyet legalabb (1) éranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha széveti vérellatasi
zavar észlelhetd.

- Az érzékel6 helyétdl disztalisan 1évo teriletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

« Gyenge keringés esetén az érzékel6 monitorozasi helyén gyakran kell ellenérizni, hogy észlelheté-e szoveti
vérellatasi zavar, mely nyomas okozta szovetelhalashoz vezethet.

- Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb
lehet, mint a mélyebben fekvé terlileteken.

« Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretl ragasztoészalaggal 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 szévetelhalast okozhat.

« A tul szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossa vélnak, helytelen eredményt
szolgaltathatnak, illetve nyomas okozta szévetelhalast okozhatnak.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 pontatlan mérést okozhat.

« A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva
ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin vénas kidramlasa megfelelé-e. Az érzékelé nem lehet a sziv szintje alatt
(példaul egy olyan dgyban fekvé beteg kezén, akinek a keze lelég az 4gyrdl, Trendelenburg-helyzet esetén).

« A vénas pulzdlas téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegyd billentyln keresztil térténé
visszadramlds, Trendelenburg-helyzet esetén).

« Az intraaortikus ballonpumpatdl szarmazé pulzélas hozzaadodhat az oximéter pulzusszam-kijelzéjén megjelené
pulzusszdmhoz. llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamat.
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Az érzékel6n nem szabad szemmel lathato sérllésnek, elszinez6désnek vagy sérilésnek lennie. Ha az érzékeld
elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon [évé elektromos dramkorrel
rendelkezé érzékel6t.

A beteg belegabalyodédsanak vagy leszoritasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kellé
dvatossaggal végezze.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérias katéter, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta taldlhato.
Ha teljestest-besugarzas kdzben pulzoximetridt hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6
sugdrzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugérzasi id6tartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna
vélnak vagy az egység nullat mutat.

Ne hasznélja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-koérnyezetben.

A nagy erésségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (ktilondsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinlampak,
a fluoreszcens fények, az infravoros melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékel$ altal nyujtott
teljesitményt.

A kornyezé fény okozta zavaras megelézése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve, és
ha sziikséges, takarja le a mérési teriiletet egy opalos anyaggal. Ezen 6vintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok kozotti
betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb-szint eléfordulhat latszélag normalis SpOz2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetridval) elemezni kell.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2- mérésekhez vezethet.

Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett 0sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

Az éren belil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kilséleg
alkalmazott szinezé- és bevonoanyagok (példaul a kéromlakk, a mdkorom, a csillampor) pontatlan SpO2-mérésekhez
vezethetnek.

Pontatlan SpOz2-értéket okozhat a stlyos anémia, az alacsony artérias perfuzid, illetve a mozgési mitermék.

Ne sterilizalja besugarzassal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

Semmilyen médon ne médositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas és a mddositas hatdssal lehet az
eszkoz teljesitményére és/vagy pontossagéra.

Ne kisérelje meg Ujrafeldolgozni, helyreallitani vagy ujrahasznositani a Masimo érzékel6ket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Korasziilotteknél a magas oxigénkoncentracié a retina karosodéasat okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint
felsé riasztasi hatarértékét gondosan kell megvalasztani az elfogadott klinikai szabvanyok szerint.

Vigyazat! Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik egy lizenet, amely az érzékeld cseréjének sziikségességét vagy tartésan
alacsony SIQ-t jelez egymast koveté betegek monitorozasa esetén, miutan elvégezte a monitorozo késziilék hasznalati
Megjegyzés: Az érzékeld X-Cal™ technolédgiaval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan leédllasanak. Az érzékelé akar 8760 oranyi betegmonitorozasi idot
biztosit. Cserélje le az érzékelt, ha letelt a betegmonitorozasi idé.

HASZNALATI UTASITASOK
A) A monitorozasi hely kivalasztasa

Mindig olyan helyet vélasszon, amelyet az érzékel6 detektorablaka teljesen lefed.
Az érzékeld felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl.

Olyan helyet valasszon, amely jé keringéssel rendelkezik és az eszméleténél 1évé beteg mozgasat a lehetd legkisebb
mértékben akadalyozza.

Az érzékel6 nem helyezhet6 a fiilre; ha a kivant monitorozasi hely a fiil, akkor az ujrafelhasznalhaté Masimo M-LNCS/
LNCS/LNOP TC-I érzékel6 hasznalata javasolt.

UJSZULOTTEK (1-3 kg), standard szij / CleanShield szij / habszij:

A legmegfelelébb hely a labfej kiilsé része a negyedik labujjal egy vonalban, vagy a tenyér kiilsé része.

CSECSEMOK (3-10 kg), standard kisméretii szij / habszij:

A legmegfelelbb hely a labfej kilsé része az 6todik labujjal egy vonalban, vagy a tenyér kiilsé része az 6todik ujjal egy
vonalban. Meghizott vagy 6démas labfejii csecsemdk esetében a javasolt monitorozasi hely a nagylabujj.

FELNOTTEK (> 30 kg) és GYERMEKEK (10-50 kg), standard szij / CleanShield szij / kisméretii szij / habszij:

A legmegfelelébb hely a nem dominéns kéz kézépsé- vagy gytrlsujjanak hasznalata. Mas megoldasként a nagylabujj
vagy a masodik labujj is hasznalhato.
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B) A rogzitoszijak

1kg~3kg | ]

3kg~10kg ] | |

' & 10kg ~ 30 kg =
10 kg ~ 50 kg | | |

>30kg | | | | | |

C) Az 6ntapado négyzetek felerdsitése az érzékeldre (a tobb helyen hasznalhaté CleanShield szijak esetében nem
sziikséges)

MEGJEGYZES: Annak érdekében, hogy az 6ntapadé négyzetek jobban tapadjanak az érzékel6héz, térélje le 70%-os izopropil-
alkohollal az érzékel6 talpait, majd az &ntapad6 négyzetek felerésitése el6tt hagyja, hogy teljesen megszaradjanak.

1. Lasd az 1a. dbrat. Tavolitsa el az 6ntapad6 négyzeteket a hatlaprol.

2. Lasd az 1b. abrat. Erésitsen egy-egy négyzetet az érzékeld talpainak (a sugarforras és a vevd) ablakaira. Az érzékel6
talpaira valo felerésités el6tt ne érintse meg a ragados oldalt.

3. A levalasztdcsikot ne tavolitsa el addig, amig nem tudja az érzékel&t a monitorozasi helyre erdsiteni.
VIGYAZAT! Erzékeny bérén ne hasznalja az 6ntapadé négyzeteket.
D) Az érzékel6 felhelyezése a betegre

Lasd a 2. abrat. A kisebb méretli monitorozasi helyeknél, példaul gyermekek ujjanal vagy labujjanal, illetve koraszuilott
csecsemEk lab- és kézfejénél a habszij rovidebbre vaghato.

1.Vegye le az 6ntapad6 szalag hatoldalat ugy, hogy a hétoldalt rajtahagyja a fiiles végen (csak standard szij, CleanShield
szij és standard kisméret szij).

2.Lasd a 3a. abrat. Nyomja a sugarforras érzékelStalpan (amelynek vezetékén piros jelzés talalhato) taldlhaté ,gombot”
keresztiil a bal oldali lyukon (3b. dbra), illetve a vevé érzékel&talpan maradt gombot a jobb oldali lyukon (3c. abra).

MEGJEGYZES: 10-30 kg testsulyd betegeknél hasznélja a kisméret(i szij kozépsé lyukat. Lasd a 3d. dbrat.
3. Lasd a 4. abrat. Miel6tt felhelyezné az érzékel6t a monitorozasi helyre, hajtsa &t a rogzitdszij fels részét az érzékelbtalpak
folott, és tavolitsa el a levélasztocsikot a rogzitészij dthajtott részérdl (csak a CleanShield szij esetében).
UJSZULOTTEK (1-3 kg) és CSECSEMOK (3-10 kg), standard szij / CleanShield szij / habszij
1. Vezesse az érzékel vezetékét a beteghez. Irdnyitsa az Y| érzékel6t a labfej (5a. abra) vagy a kéz (5b. abra) kiilsé részéhez

ugy, hogy a szij kozepe (5c. abra) az 5. ujjal legyen egy vonalban, és a vevé ablaka a vastag szévetrész folé essen,
a sugarforras ablaka (amelynek vezetékén piros jelzés talélhato) pedig kdzvetlenil vele szemben legyen.

2. Rogzitse a kisméretli szalaggal ellatott véget, és vegye le a maradék hatlapot (csak standard szij, CleanShield szij és
standard kisméretu szij).

3. A szalagot lazén tekerje korbe anélkil, hogy a keringést elszoritanad a monitorozasi hely kordl, illetve ugy, hogy
a sugarforras és a vevé egymashoz igazitott helyzete ne mozduljon el; labfej (6a. abra), kéz (6b. abra).

4. Ha habszijat hasznal, régzitse a habszijat (6¢. abra) a kampo és a bujtatoval ellatott fil segitségével.
MEGJEGYZES: Az Y kézre valé felhelyezésekor javasoljuk, hogy a VEVO (amelynek vezetékén piros jelzés talalhato) talpét
a tenyérre helyezzék, a 4. vagy 5. ujjal egy vonalban.
FELNOTTEK (> 30 kg) és GYERMEKEK (10-50 kg), standard szij / CleanShield szij / kisméretii szij / habszij
1. Lasd a 7a. abrat. Vezesse az érzékelé vezetékét a beteghez. Poziciondlja az Y1 érzékel6t a monitorozasi helyre Ugy, hogy
a vevd ablaka a vastag szovetrész folé essen, a sugarforras ablaka (melynek vezetékén piros jelzés taldlhatd) pedig
kdzvetlenil vele szemben legyen a kdromagyon.

2.Lasd a 7b. abrat. Rogzitse a kisméretli szalaggal ellatott véget, és vegye le a maradék hatlapot (csak standard szij,
CleanShield szij és standard kisméret(i szij).

3. Lasd a 7c. dbrat. Az 6ntapadd szalagot vagy habszijat lazén tekerje az ujjon kdrbe anélkiil, hogy a keringést elszoritana
a monitorozasi hely korl, illetve ugy, hogy a sugérforras és a vevé egymashoz igazitott helyzete ne mozduljon el.

MEGJEGYZES: Az YI ujjra vagy labujjra valé felhelyezésekor a VEVO (amelynek vezetékén piros jelzés talalhato) talpét
a KOROM feldli oldalra kell helyezni.

VIGYAZAT! A rdgzit6szij cseréje akkor sziikséges, amikor az ntapadé rész nem régziti megfeleléen az érzékel6t a beteghez,
vagy akkor, amikor a rogzit6szij a fokozott hasznalattdl beszennyezédik.

MEGJEGYZES: Erésitse a ruhakapcsot a beteg ruhajéhoz, hogy a vezeték a mérési helynél ne legyen huizs alatt.
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E) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez
M-LNCS
1. Lasd a 8a. abrat. Igazitsa az érzékeld csatlakozdjat a betegvezeték csatlakozojahoz az dbran lathaté modon.

2.Lasd a 8b. abrat. lllessze az érzékel6 csatlakozdjat teljesen a betegvezeték csatlakozodjaba. Zarja az érzékeld
csatlakozoéjanak fedlapjat a betegvezeték csatlakozojara, amig a helyére nem kattan.
LNCS
1. Lasd a 9a. abrat. lllessze az érzékeld csatlakozdjat teljesen a betegvezeték csatlakozéjaba.
2. Lasd a 9b. abrat. Csukja le teljesen a védélapot.
LNOP
1.Lasd a 10. dbrat. Iranyitsa az adapter csatlakozéfiilét tgy, hogy a,fényes” csatlakozdk felfelé nézzenek, és a rajta lathatd
logé a betegvezetéken 1évé logdval egy iranyba kertiljon.
2. lllessze az LNOP Y| csatlakozdt a betegvezeték csatlakozojaba addig, amig a csatlakozast érezhetd vagy hallhato kattanas

nem jelzi. A megfelelé csatlakozas biztositasa érdekében finoman hizza meg a csatlakozokat. A mozgas megkonnyitése
céljabol a vezeték ragasztdszalaggal rogzithetd a beteghez.

F) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol
M-LNCS

1.Lasd a 11a. dbrat. Fogja meg a betegvezeték csatlakozojat az oldaldnal, majd emelje le az érzékelé csatlakozdjanak
fedlapjat a betegvezeték csatlakozojarol.

2. Lasd a 11b. dbrat. Az érzékeld csatlakozdjat hatdrozottan meghuzva tavolitsa el azt a betegvezetékrdél.
LNCS

1. Lasd a 12a. abrat. Emelje fel a védélapot, hogy hozzéaférjen az érzékel csatlakozdjahoz.

2. Lasd a 12b. abrat. Az érzékel6 csatlakozéjat hatdrozottan meghuzva tavolitsa el azt a betegvezetékrol.
LNOP

1. Tegye hiivelyk- és a mutatoéujjat a betegvezeték csatlakozdjanak két oldalén elhelyezkedé gombokra.

2. Lasd a 13. abrat. Nyomja meg erésen a gombokat, és huzza ki az érzékelét.

MEGJEGYZES: Az érzékel6 helyének megvaltoztatasakor csatlakoztassa le az érzékel6t a betegvezetékrél, majd az érzékeld
Uj helyre torténé felhelyezése utan csatlakoztassa vissza.

TISZTITAS
VIGYAZAT!

+ Ne hasznéljon higitatlan hipdt (5-5,25%-0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kivil barmilyen egyéb
tisztitdoldatot, mert ezek visszafordithatatlanul karosithatjak az érzékel6t.

+ Ne meritse az Y| vezetékének csatlakozojat semmilyen folyadékoldatba.
« Ne sterilizélja besugarzéssal, gézzel, autoklavval, glutaraldehiddel (Cidexszel) vagy etilén-oxiddal.
« A rogzit6szij tulzott erével torténd eltvolitdsa kdrosithatja az érzékel6t.

Az érzékelé feliiletének tisztitasa

1.Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd csatlakoztassa le a rogzitészijrél és a betegvezetékrol. Tavolitsa el az dntapadd
négyzeteket.

2. Az Y| érzékel6t ezutén tordlje le 70%-os izopropil-alkohollal atitatott torlével vagy enyhe detergenssel.
3. Betegre val6 ismételt felhelyezés el6tt hagyja teljesen megszaradni az érzékel6t.
vagy

1. Ha csak enyhe fertétlenités sziikséges, torélje le az YI érzékel és a vezeték osszes fellletét hipo és viz 1:10 aranyd
oldataval atitatott ruhadarabbal vagy gézlappal.

2. Itasson at egy masik ruhadarabot vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd tordlje at az YI érzékeld és a vezeték
Osszes felliletét.

3. Az 6sszes fellilet tiszta ruhadarabbal vagy széraz gézlappal valo letorlésével szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
Az érzékelo tisztitasa vagy fertotlenitése aztatasos modszerrel

1. Helyezze az érzékel6t a tisztitéoldatba (hipd és viz 1:10 aranyu oldataba) gy, hogy az érzékeld és a kivant vezetékhossz

teljesen elmertljon benne.

FIGYELEM! Az érzékel6 vezetékének csatlakozdval ellatott végét ne meritse az oldatba, mert ez karosithatja az érzékel6t.

2. Az érzékel6 és a vezeték dvatos megrazasaval valassza le roluk a Iégbuborékokat.

3. Az érzékeld és a vezeték legalabb 10 percig, legfeljebb 24 6raig aztathaté. A csatlakozdt ne meritse az oldatba.

4.Vegye ki 6ket a tisztitooldatbol.

5. Helyezze az érzékel6t és a vezetéket 10 percre szobahémérsékletdi steril vagy desztillalt vizbe. A csatlakozét ne meritse
az oldatba.

6. Vegye ki 6ket a vizbdl.
7. Egy tiszta ruhadarabbal vagy szaraz gézlappal szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
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MUSZAKI JELLEMZOK
A Masimo SET pulzoximetrias monitorokkal vagy Masimo SET technoldgiat alkalmazé jévahagyott pulzoximetrids modulokkal
és betegvezetékekkel valo hasznalat esetén az Y1 érzékel6 miiszaki jellemzéi a kovetkezdk:

Y1 érzékelé Ujsziilottek Felnéttek / gyermekek / csecsemék

Testsulytartomany 1-3kg >3kg

SpO2 pontossaga mozgas nélkil (70-100%)’ 3% 2%

SpO2 pontossaga mozgas kozben? 3% 3%

Pulzusszam pontossadga mozgas nélkil (25-240 iités/perc)® 3 (ités/perc 3 (ités/perc

Pulzusszam pontossadga mozgassal® 5 (ités/perc 5 (ités/perc

SpO2 pontossaga gyenge keringésnél* 3% 2%

Pulzusszam pontossaga gyenge keringésnél* 3 (ités/perc 3 (ités/perc

MEGJEGYZES: Az Arvs pontossagi érték a késziilék altal mért és a referenciamédszerrel mért értékek kiilonbségének
statisztikai szamitassal kapott eredménye. Egy kontrollos vizsgélatban a készllékkel mért értékek korilbelll kétharmada esett
a referenciamérések +/- Arms tartomanyon belilre.

70-100% SpO2 koz6tt, laboratériumi CO-O oximéterrel szemben. A pontossag jellemzéi statisztikailag oszlanak el, és varhatéan
csak kortlbelul a mérések kétharmada fog az 1 szérasnyi tartomanyba esni.
' A Masimo rainbow SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé pontossdgdt egészséges, fehértdl sotétig terjedé bérpigmentdcidju

onkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellenérizték, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2
tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo rainbow SET technoldgidnak a mozgdssal jdré helyzetekben fenndllé pontossdgdt 2-4 Hz frekvencidju, 1-2 cm amplitadéju dérzséls és
érint6 mozgdsok esetén, valamint nem ismétléds, 1-5 Hz frekvencidju, 2-3 cm amplitudéji mozgdsok esetén, fehértdl sététig terjedd bérpigmentdcioju,
onkéntes, egészséges, felnétt férfiakon és n6kon végzett emberi vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elbidézett oxigénhidnyos dllapotban,
a 70-100% SpOz2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel dsszevetve.

3 A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt validdltdk a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények kézott, a Biotek
Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozétti
telitettség esetén.

“A Masimo SET technoldgia pontossdgdit validdltdk gyenge keringés (alacsony perfiizié) esetén laboratériumi kériilmények kozétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral
és a Masimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén.

KOMPATIBILITAS

'M ' H Ez az érzékel6 kizérélag Masimo SET oximetrids technoldgiat tartalmazo készilékekkel vagy Y1 érzékelSk alkalmazasara

v AS'MOS . jovéhagyott pulzoximetrids monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékeld ugy késziilt, hogy csak az eredeti eszkoz

GMASiMOSH gyartojatol szarmazé pulzoximetrias rendszerekkel miikodjon megfelelden. Eléfordulhat, hogy az érzékelé6 mas
rainbow eszkdzokkel haszndlva nem, vagy nem megfeleléen mikodik.

A kompatibilitasra vonatkozé informacidkat lasd: www.Masimo.com
JOTALLAS
Kizardlag az elsé vevd szamara a Masimo garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténé felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad.

A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT
AVEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNE FOGLALT
JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE,
MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznélati Utmutatéban
leirt médon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozdé médon tortént, vagy kilsé tényezé altal
eléidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, modositottak, illetve szét- vagy Osszeszereltek. E jotalldas nem vonatkozik azokra az
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek Ujrafeldolgozason, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE NEM
LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE AZ ELVESZETT
NYERESEGET 1S), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK
ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS
IGENY FORMAJABAN) SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN
SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN
BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN
EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE
VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.
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A TERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK
EZEN ERZEKELO MEGVASARLASAVAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETTVAGY HALLGATOLAGOS ENGEDELYT
ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT OLYAN ESZKOZZEL HASZNALJAK, AMELY NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL AZ YI
ERZEKELOK ALKALMAZASARA.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY

ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A késziiléket csak szakképzett személyek hasznédlhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek
kozott a javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznélati Gtmutatéban.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM

JELENTES

Tovabbi informaciokért lasd a hasznalati
(tmutatot

SZIMBOLUM

JELENTES

Tételkod

Kovesse a hasznalati itmutatot

Katalogusszam (modellszam)

Gydrto

Masimo hivatkozsi szam

Gyartds détuma EEEE-HH-NN

=@ @ B

Kommundlis hulladékba nem dobhatd

@ R QD B

Lejarat iddpontja: EEEE-HH-NN k4% Gyermekbeteg
Nem steril ' ﬁ Teststly
Nem tartalmaz természetes latexgumit > Nagyobb mint

Rx ONLY

Az (egyesiilt llamokbeli) szovetségi torvények
ezen eszkdz drusitdsat csak orvos dltal vagy orvos
rendeléséhez kototten engedélyezik.

N\

Kevesebb mint

ce

Az eurdpai orvosi eszkozokre vonatkozo,
93/42/EGK jelzés(i rendeletnek valé

Taroldsi paratartalomra vonatkozd korlatozas

013 megfelelés jele. J
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai T :
[ECIREP] Kazdsségben Jf Taroldsi hémérséklet-tartoméany
Kiilon gydjtendd elektromos és elektronikus g )
o hulladek (WEEE). ‘TA Tartsa szarazon

®

Ne haszndlja, ha a csomagolds megsériilt

qundic o,

(i

Az Gtmutatdk, hasznalati utasitasok
és kézikonyvek elérhetdk elektronikus
forméatumban a kdvetkezé weboldalon:
http://www.Masimo.com/TechDocs
Megjegyzés: Az elFU (elektronikus
hasznalati utmutaté) nem all
CE-jelzésii

Szabadalmak: lasd: www.masimo.com/patents.htm. Més szabadalmak elfogadas alatt allhatnak.

Az M-LNCS és az X-Cal a Masimo Corporation védjegye.

A Masimo, a SET, a 5, a CleanShield, az LNCS és az LNOP a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Wielomiejscowy czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku oraz opaski mocujace
jednorazowego uzytku

WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Produkt zostat wykonany bez
Wielokrotnego uzytku zastosowania lateksu naturalnego Produkt niejatowy

WSKAZANIA

Czujnik wielokrotnego uzytku M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| jest przeznaczony do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania
funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika
Sp02) 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.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikéw M-LNCS/LNCS/LNOP YI jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktérzy wykazuja reakcje alergiczne
na pianke poliuretanowa i/lub tasme samoprzylepna.

OPIS
Czujnik YI jest zaktadany w miejscu umieszczenia przy uzyciu opasek mocujacych firmy Masimo. Opaski mocujace sg
przeznaczone wylgcznie do stosowania u jednego pacjenta.

Czujnik M-LNCS/LNCS/LNOP Y1 jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z urzadzeniami wyposazonymi w technologie
Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw M-LNCS/LNCS/LNOP. Opaski mocujace firmy Masimo sg
przeznaczone wytgcznie do stosowania z wielomiejscowymi czujnikami wielokrotnego uzytku M-LNCS, LNCS lub LNOP Y1.
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. Seria Y| zostata sprawdzona pod katem stosowania z technologia oksymetrii Masimo SET.

Czujnik nalezy zdejmowac i sprawdzac miejsce umieszczenia nie rzadziej niz co cztery (4) godziny i jesli zachodzi taka
potrzeba (wskazana przez stan krazenia lub ciagto$¢ skéry), umieszcza¢ w innym miejscu monitorowania.

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

OSTRZEZENIA
« Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem
nalezy zweryfikowa¢ zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem
wydajnosci i/lub spowodowaniem obrazen pacjenta.

« W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego
miejsce nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placowki.

« W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skéry oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentéw o stabej perfuzji miejsce
nalezy sprawdzac co jedng (1) godzine i przemieszczac czujnik, jesli wystapig objawy niedokrwienia tkanki.

« Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

« Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawdw niedokrwienia
tkanki, ktére 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 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, moga powodowac btedne odczyty i martwice
wywotang uciskiem.

« Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtgczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

« Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewnié
prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac si¢ ponizej poziomu serca
(np. czujnik na dtoni pacjenta lezgcego w t6zku z reka zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).

« Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowa¢ btednie
zanizone odczyty SpO2.

- Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscia tetna na
ekranie pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akcji serca na EKG.
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Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwier ani uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub
uszkodzony, nalezy przesta¢ go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowa¢ czujnika uszkodzonego lub z odstonigtymi
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 zatozony jest cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru
ci$nienia krwi.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata czujnik nalezy utrzymywac¢ poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartosc¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego ani w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Silne zrédfa $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwilaszcza z ksenonowym zrédiem swiatta), lampy
bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatlo 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 zielert 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.

Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie, za pomocg pary, w autoklawie ani przy uzyciu tlenku
etylenu.

Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptyngé na wydajnos¢ i/lub
doktadnosc.

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

Wysokie stezenie tlenu moze predysponowac¢ do wystepowania retinopatii u wczesniakéw. Z tego powodu nalezy
starannie wybrac¢ gérna wartos¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi standardami klinicznymi.
Przestroga: Wymienic czujnik, gdy pojawi sie¢ komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy podczas monitorowania
kolejnych pacjentéw stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na
celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ zawartych w instrukgji obstugi urzadzenia monitorujacego.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologia X-Cal™ w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia monitorowanie pacjenta maksymalnie
przez 8760 godzin. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A) Wybor miejsca

Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce, ktére catkowicie przykryje okienko detektora czujnika.
Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zostac oczyszczone.
Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére jak najmniej ogranicza ruchy pacjenta.

Czujnik nie jest przeznaczony do umieszczania na uchu. Jesli preferowanym miejscem monitorowania jest ucho,
woéwczas zalecany jest czujnik wielokrotnego uzytku M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I firmy Masimo.

NOWORODKI (1-3 kg), opaska standardowa / opaska CleanShield / opaska piankowa:

Preferowane miejsca to zewnetrzna strona stopy pod czwartym palcem u nogi lub zewnetrzna strona dtoni.

NIEMOWLETA (3-10 kg), standardowa mata opaska / opaska piankowa:

Preferowane miejsca to zewnetrzna strona stopy pod piatym palcem u nogi lub zewnetrzna strona dtoni pod pigtym
palcem. U niemowlat z pulchnymi lub opuchnietymi stopami zalecane jest umieszczanie czujnika na paluchu lub kciuku.

DOROSLI (>30 kg) i DZIECI (10-50 kg), opaska standardowa / opaska CleanShield / opaska mata / opaska piankowa:

Preferowanymi miejscami sg palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej. W innym wypadku mozna uzy¢ palucha
lub drugiego palca u nogi.
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B) Opaski mocujace

Masa ciata Opaska wielorrliejscowa Standardowa Standardowa Qpaska
Clean Shield® mata opaska opaska piankowa
1kg~3kg ] | |
3kg~10kg [ ] [ ] [ ]
' ﬁ 10 kg ~ 30 kg ] | ]
10 kg ~ 50 kg u ]
>30 kg u n ] ]

C) Mocowanie tasm samoprzylepnych do czujnika (niewymagane w przypadku opaski wielomiejscowej CleanShield)

UWAGA: W celu uzyskania lepszego przylegania tasm samoprzylepnych, podktadki czujnika przed przymocowaniem tasm
samoprzylepnych nalezy przetrze¢ 70% alkoholem izopropylowym i pozostawi¢ do wyschniecia.

1. Zobacz Ryc. 1a. Wyjac tasmy samoprzylepne z opakowania ochronnego

2. Zobacz Ryc. 1b. Zamocowac po jednej do kazdego okienka podktadek czujnika (emitera i detektora). Unika¢ dotykania
lepkiej strony przed jej umieszczeniem na podktadkach czujnika.

3. Nie nalezy zdejmowac zabezpieczenia, zanim czujnik nie bedzie gotowy do umieszczenia.
PRZESTROGA: Tasm samoprzylepnych nie nalezy stosowac na skdrze wrazliwej.
D) Mocowanie czujnika do pacjenta
Zobacz Ryc. 2. Opaske piankowa mozna przycig¢ w celu skrécenia i dopasowania do mniejszych miejsc, takich jak palec
reki lub nogi dziecka badz stopa lub dtory wczesniaka.
1. Zdja¢ opakowanie ochronne z opaski samoprzylepnej, pozostawiajac je na koncéwce klapki (tylko opaska standardowa,
opaska CleanShield lub standardowa mata opaska).
2.Zobacz Ryc. 3a. Wcisna¢ ,przycisk” na podstawce czujnika emitera (kabel jest oznaczony czerwonym symbolem)
w otwdr po lewej stronie Ryc. 3b. i drugi przycisk na podstawce czujnika detektora w otwér po prawej stronie Ryc. 3c.
UWAGA: W przypadku pacjentéw o masie ciata 10-30 kg uzy¢ srodkowego otworu matej opaski. Zobacz Ryc. 3d.
3. Zobacz Ryc. 4. Zawina¢ goérna czes¢ tasmy mocujacej na podktadki czujnika i przed umieszczeniem czujnika na miejscu
zdjac zabezpieczenie z zawinietej czesci opaski samoprzylepnej (tylko opaska CleanShield).
NOWORODKI (1-3 kg) i NIEMOWLETA (3-10 kg), opaska standardowa / opaska CleanShield / opaska piankowa
1. Skierowac kabel czujnika w strone pacjenta. Ustawi¢ czujnik YI na zewnetrznej stronie stopy Ryc. 5a. lub dtoni Ryc. 5b.
ze Srodkiem opaski Ryc. 5¢. pod pigtym palcem w taki sposdb, aby okienko detektora znajdowato sie na opuszce palca/
podeszwie stopy, a okienko emitera (kabel jest oznaczony czerwonym symbolem) bezposrednio naprzeciwko.

2. Zabezpieczy¢ koniec matej tasmy i zdja¢ pozostate opakowanie ochronne (tylko opaska standardowa, opaska
CleanShield lub standardowa mata opaska).

3.0winac¢ tasme na tyle luzno, aby unikng¢ ograniczania krazenia wokét miejsca i zachowac prawidtowe ustawienie
okienek detektora i emitera; stopa Ryc. 6a., dtor Ryc. 6b.

4.W przypadku stosowania opaski piankowej zamocowac opaske piankowa Ryc. 6¢. przy uzyciu klapki w ksztatcie ,petli
i haczyka”.

UWAGA: Podczas umieszczania czujnika Y1 na dtoni zaleca sie, aby podktadka EMITERA (kabel jest oznaczony czerwonym

symbolem) byta umieszczona na dtoni pod czwartym lub piatym palcem.

DOROSLI (>30 kg) i DZIECI (10-50 kg), opaska standardowa / opaska CleanShield / opaska mata / opaska piankowa

1. Zobacz Ryc. 7a. Skierowac kabel czujnika w strone pacjenta. Ustawi¢ czujnik YI w wybranym miejscu w taki sposob,
aby okienko detektora znajdowato sie na opuszce palca/podeszwie stopy, a okienko emitera (kabel jest oznaczony
czerwonym symbolem) bezposrednio naprzeciwko tozyska paznokcia.

2. Zobacz Ryc. 7b. Zabezpieczy¢ koniec matej tasmy i zdja¢ pozostate opakowanie ochronne (tylko opaska standardowa,
opaska CleanShield lub standardowa mata opaska).

3. Zobacz Ryc. 7c. Owina¢ opaske samoprzylepna lub piankowa wokét palca na tyle luzno, aby unikna¢ ograniczania
krazenia wokét miejsca i zachowac prawidtowe ustawienie okienek detektora i emitera.

UWAGA: Podczas umieszczania czujnika Yl na palcu reki lub nogi, podktadka EMITERA (kabel jest oznaczony czerwonym
symbolem) musi zosta¢ umieszczona po stronie PAZNOKCIA.

PRZESTROGA: Zmieni¢ opaske mocujaca za kazdym razem, gdy niewystarczajaco mocuje czujnik do pacjenta lub zostanie
zanieczyszczona wskutek nadmiernego zuzycia.

UWAGA: Przyczepic¢ klips do ubrania pacjenta, aby ograniczy¢ ruchy kabla w miejscu pomiaru.
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E) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
M-LNCS
1. Zobacz Ryc. 8a. Ustawic ztacze czujnika-w kierunku ztacza kabla pacjenta w sposéb przedstawiony na ilustracji.

2. Zobacz Ryc. 8b. Wtozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta. Zamknaé pokrywe ztacza czujnika na ztaczu
kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na miejscu.

LNCS
1. Zobacz Ryc. 9a. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztgcza kabla pacjenta.
2. Zobacz Ryc. 9b. Catkowicie zamkna¢ pokrywe ochronna.

LNOP

1. Zobacz Ryc. 10. Ustawic klapki taczace w taki sposdb, aby ,I$nigce” styki byty skierowane do géry i dopasowac logo do
logo na kablu pacjenta.

2. Whozy¢ ztacze czujnika LNOP YI do ztacza kabla pacjenta do momentu wyczuwalnego lub styszalnego kliknigcia przy
podiaczaniu. Delikatnie pociagna¢ za ztacza, aby zapewni¢ doktadne potaczenie. Aby ufatwic¢ ruchy pacjenta, do
zabezpieczenia kabla mozna uzy¢ tasmy.

F) Odlaczanie czujnika od kabla pacjenta
M-LNCS
1. Zobacz Ryc. 11a. Trzymajac boki ztacza kabla pacjenta, podnies¢ pokrywe ztacza czujnika ze ztacza kabla pacjenta.
2 Zobacz Ryc. 11b. Mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odtaczenia od kabla pacjenta.
LNCS
1. Zobacz Ryc. 12a. Podnies¢ pokrywe ochronng, aby uzyskac dostep do ztacza czujnika.
2. Zobacz Ryc. 12b. Mocno pociggnac ztacze czujnika w celu odtaczenia od kabla pacjenta.
LNOP
1. Umiesci¢ kciuk i palec wskazujacy na przyciskach po obu stronach ztacza kabla pacjenta.
2. Zobacz Ryc. 13. Mocno nacisnac¢ szare przyciski i pociagna¢, aby wyjac czujnik.
UWAGA: Podczas zmiany miejsca czujnika odtaczyc¢ czujnik od kabla pacjenta i podtaczy¢ ponownie po jego umieszczeniu
W nowym miejscu.

CZYSZCZENIE
PRZESTROGA:

+ Nie nalezy stosowac nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% roztwér podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego
roztworu czyszczacego, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.

+ Ziacza kabla YI nie nalezy zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie nalezy sterylizowa¢ przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani przy uzyciu aldehydu glutarowego
(Cidex) badz tlenku etylenu.

+ Stosowanie nadmierne;j sity podczas zdejmowania opaski mocujacej moze spowodowac uszkodzenie czujnika.
Aby wyczysci¢ powierzchnie czujnika
1. Zdja¢ czujnik z pacjenta i odtaczy¢ go od opaski mocujacej oraz kabla pacjenta. Zdja¢ tasmy samoprzylepne.
2. Wyczysci¢ czujnik Y1, wycierajac go wacikiem nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym lub tagodnym detergentem.
3. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi catkowicie wyschnac.
lub

1. Jesli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika YI oraz kabel za pomoca
Sciereczki lub wacika nasgczonego wodnym roztworem wybielacza (rozciefczenie 1:10).

2. Nasaczy¢ druga $ciereczke lub wacik jatowa lub destylowang woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie
czujnika Yl oraz kabel.

3. Osuszy¢ czujnik oraz kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta $ciereczka lub suchym gazikiem.
Aby wyczyscic lub zdezynfekowac czujnik, stosujac metode namaczania

1. Umiesci¢ czujnik w wodnym roztworze czyszczacym wybielacza (rozcienczenie 1:10) w taki sposob, aby czujnik
i wymagana dtugos¢ kabla byty catkowicie zanurzone.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurza¢ korcéwki kabla czujnika, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika.

2. Usuna¢ pecherzyki powietrza poprzez delikatne potrzasanie czujnikiem i kablem.

3. Namaczac czujnik i kabel przez co najmniej 10 minut, ale nie dtuzej niz przez 24 godziny. Nie zanurzac zfacza.

4. Wyjac z roztworu czyszczacego.

5. Umiesci¢ czujnik i kable na 10 minut w jatowej lub destylowanej wodzie o temperaturze pokojowej. Nie zanurzac zlacza.
6. Wyjac z wody.

7. Osuszy¢ czujnik oraz kabel za pomoca czystej $ciereczki lub suchego gazika.
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DANE TECHNICZNE
Czujnik Yl stosowany z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo SET
i kablami pacjenta charakteryzuje sie nastepujacymi parametrami technicznymi:

Czujnik Y1 Noworodki Dorosli / dzieci / niemowleta

Zakres masy 1-3kg >3 kg
Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu, (70-100%)’ 3% 2%

Dokfadnos$¢ pomiaru SpO2, ruch? 3% 3%

Doktadnos$¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu, (25-240 ud./min)® 3 ud./min 3 ud./min
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, ruch? 5 ud./min 5 ud./min
Doktadnos$¢ pomiaru Sp0O2, niska perfuzja* 3% 2%

Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja* 3 ud./min 3 ud./min

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzgdzenia a pomiarami
odniesienia. W badaniu kontrolnym okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito si¢ w zakresie +/- wartosci Arms
wzgledem pomiaréw odniesienia.

Doktadno$¢ pomiaru SpO2 okreslono, przeprowadzajac testy na zdrowych, dorostych ochotnikach o pigmentagji skéry od jasnej do
ciemnej w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym. Dane dotyczace doktadnosci pomiaru wykazujg
rozktad statystyczny i tylko okoto dwie trzecie wartosci pomiaréw bedzie sie miescito w zakresie 1 odchylenia standardowego.

' Technologia Masimo rainbow 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 z indukowanym niedotlenieniem w zakresie
70%-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo rainbow SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci w przypadku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych
ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skdry od jasnej do ciemnej w badaniach z indukowanym niedotlenieniem podczas wykonywania
ruchéw w poziomie i w pionie przy czestosci od 2 do 4 Hz i amplitudzie od 1 do 2 cm oraz ruchéw niepowtarzanych przy 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 CO-oksymetrem laboratoryjnym.

* Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 uderzeri/min w 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 przy niskiej perfuzji w 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%.

ZGODNOSC
YT Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii
\'MAS'MOSH Masimo SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw YI. Kazdy czujnik jest
GMASiMOSH zaprojektowany do prawidtowego dziatania wyfacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego
nbow 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 wytacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do produktéw firmy Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy.
POWYZSZE STANOWIJEDYNAIWYtACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY
PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE
GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE
NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCIJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej
z produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.
FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY
ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE
ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU
ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI,
CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE
PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAt PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY
LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WY£ACZENIA JAKIEJKOLWIEK
ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE
Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCIJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI YI.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.
Do zastosowan profesjonalnych. Petne informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL

=

DEFINICJA

Nalezy zapoznac sie z instrukgja obstugi

SYMBOL

DEFINICJA

Kod serii

Nalezy przestrzegac instrukgji obstugi

Numer katalogowy (numer modelu)

Producent

Numer referencyjny firmy Masimo

Data produkji RRRR-MM-DD

Nie wyrzucac

g | |R R

wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Data przydatnosci do uzytku: RRRR-MM-DD T4k Pacjent pediatryczny
Produkt niejatowy ' ﬁ Masa ciafa
Produkt zostat wykonany bez zastosowania
Ponad
lateksu naturalnego
Prawo federalne Stanow Zjednoczonych
Rx ONLY | ogranicza mozliwos¢ sprzedazy tego urzadzenia Ponizej

ce

0123

Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa
dotyczaca urzadzen medycznych 93/42/EWG

Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania

EC[REP

Autoryzowany przedstawiciel na terenie

Wendl E

Zakres temperatury podczas przechowywania

g

0ddzielna zbiérka sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE).

Przechowywac w suchym miejscu

®

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

& mmc',@

Instrukcje, wskazowki dotyczace korzystania oraz
podreczniki dostepne s w formacie elektronicznym
@nastronie:

http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: elFU nie s dostepne dla krajow ze
znakiem CE.

Patenty: wymieniono na stronie http://www.masimo.com/patents.htm. Postepowanie w sprawie pozostatych patentéw jest w toku.

M-LNCS i X-Cal sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0 CleanShield, LNCS oraz LNOP sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Senzor reutilizabil pentru mai multe locuri SpO2 si benzi de fixare de unica
folosinta

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Reutilizabil 154 Produs care nu contine latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII

Senzorul reutilizabil M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| este indicat pentru monitorizarea continua neinvazivd a saturatiei
functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp0O2) si frecventei pulsului (masurata de un senzor SpO2) pentru
utilizarea pentru pacienti adulti, copii, sugari si nou-nascuti, atat in miscare, cat si in absenta miscarii, si pentru pacienti
care sunt bine perfuzati sau slab perfuzati, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII

M-LNCS/LNCS/LNOP YI este contraindicat la pacientii care manifesta reactii alergice la produsele din spuma uretanica
si/sau la banda adeziva.

DESCRIERE
Senzorul Y| este aplicat la locul senzorului utilizandu-se benzile de fixare Masimo. Benzile de fixare sunt concepute
pentru a fi utilizate la un singur pacient.

Senzorul M-LNCS/LNCS/LNOP YI este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie
Masimo SET® sau licentiate pentru utilizarea senzorilor M-LNCS/LNCS/LNOP. Benzile de fixare Masimo sunt destinate
doar pentru utilizarea cu senzorii reutilizabili cu multiple locuri de aplicare M-LNCS, LNCS sau LNOP YI. Consultati
producatorul fiecarui dispozitiv pentru compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori. Fiecare producator
de dispozitive este responsabil pentru determinarea compatibilitatii dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor.
Seria Yl a fost verificata pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET.

Senzorul trebuie indepartat si locul inspectat cel putin o data la patru (4) ore sau mai des si situatia circulatorie sau
integritatea tegumentului recomanda, aplicat intr-un alt amplasament de monitorizare.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu dispozitive care contin oximetria Masimo
SET® sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

AVERTISMENTE
« Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea
monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibild obtinerea unei functionari
defectuoase 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.

« 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 ord (1) si
mutati senzorul dacd apar semne de ischemie tisulara.

- Circulatia distala fata de senzor trebuie verificata in mod regulat.

- Intimpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulara, care poate
conduce la necroza de presiune.

« In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masuratd poate fi mai scidzutd decat saturatia in
oxigen a sangelui arterial de baza.

« 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.

« Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele
reale. De aceea trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa
fie mai jos decat nivelul inimii (de ex. senzorul fixat pe méana pacientului care sta in pat cu mana atarnand in jos,
pozitia Trendelenburg).

« Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici pentru SpO2 (de ex. insuficienta a valvei
tricuspidiene, pozitie Trendelenberg).

« Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati
frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiacé ECG.
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+ Senzorul trebuie sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat,
ncetati sa-I mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

« Desféasurati 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 oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiere.
Daca senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei
de iradiere.

+ Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langa un dispozitiv RMN.

+ Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), lampile de bilirubing, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directa a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

+ Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti
locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina
ambientala puternica poate duce la determinari inexacte.

+ Pot apérea valori crescute de COHb sau MetHb cu un nivel aparent normal de SpO2. Cand este suspectat un nivel ridicat
de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

+ Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinari SpO2 inexacte.

+ Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor conduce la determinari SpO2 inexacte.

+ Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot conduce la determinari SpO2 inexacte.

« Colorantii intravasculari, precum verde de indocianina sau albastru de metilen sau colorantii si alte materiale cu aplicare
externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la determinéri ale SpO2
inexacte.

- Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriald scazuta sau artefactele de miscare.

+ Nuincercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

» Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau
acuratetea.

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

+ Concentratiile mari de 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.

- Atentie: Inlocuiti senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomand inlocuirea senzorului sau cand este afisat
constant un mesaj de SIQ slab in timp ce monitorizati consecutiv pacienti, dupa parcurgerea pasilor de depanare pentru
SIQ slab pe care ii gasiti in manualul operatorului dispozitivului de monitorizare.

» Nota: Senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal™ pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea
neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 8760 de ore de monitorizare a pacientului. Inlocuiti
senzorul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului

«+ Alegeti intotdeauna un loc care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
«+ Locul trebuie curdtat inainte de amplasarea senzorului.
« Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient.

+ Senzorul nu este conceput pentru amplasarea pe ureche, dar dacd amplasamentul de monitorizare dorit este urechea,
se recomanda utilizarea senzorului reutilizabil Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

NOU-NASCUTI (1-3 kg), Band standard / Bandé CleanShield / invelis de spuma:
Locurile preferate de aplicare sunt: zona exterioara a piciorului, sub al patrulea deget de la picior sau zona exterioara
a palmei.

SUGARI (3-10 kg), Banda Petite standard / invelis de spuma:
Locurile preferate de aplicare sunt: zona exterioara a piciorului, sub al cincilea deget de la picior sau zona exterioara
a palmei, sub al cincilea deget. Pentru sugari cu picioare groase sau umflate, este recomandat degetul mare de la mana
sau de la picior

ADULTI (> 30 kg) si COPII (10-50 kg), Banda standard / Banda CleanShield / Banda Petite / invelis de spuma:

Locurile preferate de aplicare sunt: degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominantd. Ca alternativa, se poate
utiliza degetul mare de la picior sau al doilea deget de la picior.
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B) Benzi de fixare

Banda pentru multiple  Banda mica

Greutate corporala locuri Clean Shield® standard Banda standard Invelis de spuma
1kg~3kg | | | | |
3kg~10kg u u ]
' 7 10kg ~ 30 kg ] u
10 kg ~ 50 kg u |
>30kg [ ] n n [ ]

C) Fixarea patratelor adezive de senzor (nu este cazul pentru banda pentru multiple locuri CleanShield)

NOTA: Pentru o aderentd imbunitatita a patratelor adezive la senzor stergeti suporturile senzorului cu alcool izopropilic
70% si permiteti uscarea anterior fixarii patratelor adezive.

1. Consultati Fig. 1a. Indepértati patratele adezive de pe pelicula protectoare

2. Consultati Fig. 1b. Atasati un patrat pe fiecare fereastra a suportilor senzorului (emitator si transmitator). Evitati atingerea
portiunii adezive anterior aplicarii suporturilor senzorului.

3. Nu indepartati protectia adezivului pana la aplicarea senzorului in loc.
ATENTIE: Nu utilizati patratele adezive pe pielea fragila.
D) Atasarea senzorului la pacient
Consultati Fig. 2. Invelisul de spuma poate fi tdiat la dimensiuni mai mici pentru aplicarea in locuri mai mici, precum
degetul unui copil sau mana ori piciorul unui sugar.
1. Indepértati pelicula protectoare de pe banda de fixare, l&sand pelicula pe capatul pastilei (doar pentru banda standard,
banda CleanShield si banda standard Petite).
2. Consultati Fig. 3a. Apasati,butonul” de pe suportul emitator al senzorului (cablul este marcat printr-un indicator rosu)
prin orificiul din stanga Fig. 3b. si butonul ramas de pe suportul detector al senzorului prin orificiul din dreapta Fig 3c.
NOTA: Utilizati orificiul central al benzii Petite pentru pacienti de 10 - 30 kg. Consultati Fig 3d.
3. Consultati Fig. 4. Indoiti portiunea superioard a benzii de fixare peste suporturile senzorului si indepartati protectia
adezivului de pe sectiunea indoitd a benzii de fixare anterior aplicarii senzorului in loc (doar pentru banda CleanShield).
NOU-NASCUTI (1-3 kg) si SUGARI (3-10 kg), Banda standard / Banda CleanShield / invelis de spuma
1. Orientati cablul senzorului inspre pacient. Orientati YI cdtre zona exterioard a piciorului Fig. 5a. sau mainii Fig. 5b. cu
centrul benzii Fig. 5¢. sub cel de-al 5-lea deget, fereastra detectorului pe portiunea carnoasa iar fereastra emitatorului
(cablul este marcat printr-un indicator rosu) in partea opusa.

2. Fixati capatul benzii mici si indepartati pelicula protectoare ramasa (doar pentru banda standard, banda CleanShield si
banda standard Petite).

3. Infasurati banda suficient de larg, pentru a evita restrictionarea circulatiei in jurul locului si pentru a mentine alinierea
corespunzétoare a ferestrelor detectorului si emitatorului; picior Fig 6a., méana Fig. 6b.
4. Daca utilizati invelisul de spuma, fixati invelisul de spuma Fig. 6c. utilizand butoniera de fixare rapida.

NOTA: La aplicarea Yl pe mana, se recomanda ca suportul EMITATORULUI (cablul este marcat printr-un indicator rosu) sa fie
amplasat in palma, sub al 4-lea sau al 5-lea deget.

ADULTI (> 30 kg) si COPII (10-50 kg), Banda standard / Banda CleanShield / Banda Petite / Invelis de spuma
. Consultati Fig. 7a. Orientati cablul senzoruluiinspre pacient. Orientati Yl in locul selectat astfel incat fereastra detectorului

sa se afle pe portiunea carnoasa, iar fereastra emitatorului (cablul este marcat printr-un indicator rosu) sa se afle in partea
opusa, pe patul unghiei.

N

. Consultati Fig. 7b. Fixati capdtul benzii mici si indepartati pelicula protectoare ramasa (doar pentru banda standard,
banda CleanShield si banda standard Petite).

. Consultati Fig. 7c. Infasurati banda de fixare sau invelisul de spuma suficient de larg in jurul degetului, pentru a evita
restrictionarea circulatiei in jurul locului si pentru a mentine alinierea corespunzatoare a ferestrelor detectorului si
emitdtorului.

NOTA: La plasarea Y| pe un deget de la mana sau de la picior, suportul EMITATORULUI (cablul este marcat printr-un

indicator rosu) trebuie amplasat pe partea UNGHIEI.

w

ATENTIE: Inlocuiti banda de fixare dacd adezivul nu fixeazd corespunzitor senzorul de pacient sau daca banda de fixare se
murdareste din cauza utilizarii excesive.

NOTA: Fixati clema pe imbricamintea pacientului: cablul nu trebuie sa traga de locul de monitorizare.
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E) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
M-LNCS
1. Consultati Fig. 8a. Orientati conectorul senzorului-cdtre conectorul cablului pentru pacient, conform indicatiilor.

2. Consultati Fig. 8b. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient. Apasati capacul
conectorului senzorului peste conectorul cablului pentru pacient pana cand acesta se blocheaza.

LNCS
1. Consultati Fig. 9a. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient.
2. Consultati Fig. 9b. Inchideti complet capacul de protectie.

LNOP

1. Consultati Fig. 10. Orientati limba de conectare a senzorului astfel incat contactele ,luminoase” sa fie directionate in sus
si sigla sa se potriveasca cu sigla de pe cablul pentru pacient.

2. Introduceti conectorul LNOP Y1 in conectorul cablului pentru pacient pana cand se produce un clic sonor sau tactil la
conectare. Trageti usor de conectori pentru a va asigura de realizarea conexiunii. Puteti fixa cablul cu banda adeziva pe
pacient, pentru usurinta in miscari.

F) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
M-LNCS

1.Consultati Fig. 11a. In timp ce sustineti partile laterale ale conectorului cablului pentru pacient, ridicati capacul
conectorului senzorului de pe conectorul cablului pentru pacient.

2. Consultati Fig. 11b. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.
LNCS

1. Consultati Fig. 12a. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conectorul senzorului.

2. Consultati Fig. 12b. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l deconecta de la cablul pentru pacient.
LNOP

1. Plasati degetul mare si aratatorul pe butoane, de o parte si de alta a conectorului de cablu pentru pacient.

2. Consultati Fig. 13. Apasati ferm pe butoane si trageti pentru a indeparta senzorul.

NOTA: Cand schimbati locul senzorului deconectati-l de la cablul pentru pacient si reconectati-l dupé repozitionarea
senzorului in noul loc.

CURATARE
ATENTIE:

+ Nu utilizati solutie concentratéd de indlbitor (hipoclorit de sodiu 5%-5,25%) sau alte substante de curdtare cu exceptia
celor recomandate pentru a evita avarierea permanenta a senzorului.

» Nu scufundati conectorul de pe cablul YI'in nicio solutie lichida.
+ Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava, gluteraldehida (Cidex) sau cu oxid de etilena.
« Utilizarea fortei excesive la indepartarea benzii de fixare poate avaria senzorul.

Pentru curatarea suprafetei senzorului

1.Indepértati senzorul de la pacient si deconectati-l de la banda de fixare si de la cablul pentru pacient. indepartati
patratele adezive.

2. Curatati senzorul Y| stergandu-I cu un tampon cu alcool izopropilic 70% sau cu detergent slab.
3. Permiteti senzorului sa se usuce inainte de plasarea pe pacient.
sau

1. Daca este necesara dezinfectarea de nivel inferior, stergeti toate suprafetele senzorului si cablului YI cu o carpa sau un
tifon saturate cu solutie de hipoclorit de sodiu/apa 1:10.

2.Imbibati o carpa sau un tifon cu apa sterila sau distilata si stergeti toate suprafetele senzorului si cablului YI.
3. Uscati senzorul si cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o carpa sau un tifon curat.
Pentru curatarea sau dezinfectarea senzorului prin inmuiere

1. Introduceti senzorul in solutia de curdtare (solutie de hipoclorit/apa 1:10), astfel incat senzorul si lungimea dorita
a cablului sa fie complet scufundate.

AVERTISMENT: Nu scufundati capdtul conector al cablului pentru a nu avaria senzorul.

2.Indepartati bulele de aer prin scuturarea usoara a senzorului si cablului.

3. Lasati senzorul si cablul la inmuiat cel putin 10 minute si cel mult 24 de ore. Nu scufundati conectorul.

4. Scoateti din solutia de curatare.

5. Plasati senzorul si cablul in apa distilata sau sterild la temperatura camerei timp de 10 minute. Nu scufundati conectorul.
6.1ndepértati din apa.

7. Uscati senzorul si cablul cu o carpa sau un tifon curat.
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SPECIFICATII
Cand este utilizat cu monitoarele de pulsoximetrie Masimo SET sau cu module licentiate de pulsoximetrie Masimo SET si
cablurile pentru pacient si senzorul Y| are urmatoarele specificatii:

Senzor Yl Nou-nascuti Adulti/copii/nou-nascuti
Interval greutate 1-3kg >3 kg
Acuratetea SpO2 in repaus (70 - 100%)’ 3% 2%
Acuratetea SpO2 in miscare? 3% 3%
Acuratetea frecventei pulsului, in repaus, (25 - 240 bpm)? 3 bpm 3 bpm
Acuratetea frecventei pulsului, miscare® 5bpm 5bpm
Acuratetea Sp02, perfuzie redusa* 3% 2%
Acuratetea frecventei pulsului, in caz de perfuzie redusa* 3 bpm 3 bpm

NOTA: Acuratetea Arus este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta.
Aproximativ doua treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul Arvs +/- corespunzator valorilor de
referintd intr-un studiu controlat.

Acuratetea SpO2 a fost determinata prin teste efectuate pe voluntari adulti sandtosi cu pigmentare a pielii deschisa la
nchisa in intervalul 70%-100% SpO2 comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator. Specificatiile
pentru acuratete sunt distribuite statistic si este de asteptat ca numai aproximativ doud treimi din determinari sa se afle in
specificatiile 1 deviatii standard.

' Tehnologia Masimo rainbow SET fost validatd pentru acuratetea in repaus in studii ale sGngelui uman realizate pe voluntari sanatosi adulti, barbati si
femei, cu pigmentatie deschisd si inchisd a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusd in intervalul 70-100% SpO2, in paralel cu un co-oximetru de laborator.
2 Tehnologia Masimo rainbow SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute cu miscare prin studii ale séngelui uman realizate pe
voluntari adulti barbati si femei cu piele cu pigment de la deschis spre inchis in studii de hipoxie indusd, efectudnd miscari de frecare si atingere cu 2 pand
la 4 Hz la o amplitudine de 1 pana la 2 cm si o miscare non-repetitivd intre 1 si 5 Hz la o amplitudine de 2 pand la 3 cm in studii cu hipoxie indusd in
intervalul 70%-100% SpO2 compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un co-oximetru de laborator.

3Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea frecventei pulsului in intervalul 25-240 bpm la testdrile de proba fatd de 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 de
la 70 la 100%.

“Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru acuratetea determindrilor obtinute in conditii de perfuzie redusa la testdrile de probd fatd de 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 de la 70 la 100%.

COMPATIBILITATE

e Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau

\'MWMOSH monitoare de puls-oximetrie licentiate sa utilizeze senzori YI. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona

GMASiMOSH corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producdtorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor
rainbow cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

GARANTIE
Masimo garanteaza primului cumpadrdtor ca acest produs, dacd este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreund cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT,
INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE
CARE REVINE MASIMO S| SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI,
LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplicd niciunui produs care a fost utilizat incdlcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau
care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceasta garantie nu se
aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat
sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate
sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA
PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE
REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU
SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O
ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIO SITUATIE MASIMO NU POATE FI RESPONSABILA PENTRU DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE
AFOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CAINLATURAND
ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA
ACESTUI SENZOR CU VREUN DISPOZITIV FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR YI.
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ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA
COMANDA ACESTUIA.
De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, precautii si reactii adverse

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

Consultati instructiunile de utilizare

Codul lotului

Urmati instructiunile de utilizare

Numér de catalog (numér model)

Fabricant Numar de referinta Masimo
Data fabricatiei AAAA-LL-ZZ Anusearunca

Ase utiliza pana la AAAA-LL-ZZ Pacient copil

Nesterile Greutate corporald

QoD B

Produs care nu contine cauciuc din latex natural

Mai mare decat

Rx ONLY

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

Mai mic decat

Marca de conformitate cu Directiva europeand
pentru dispozitive medicale 93/42/CEE

Limite umiditate de depozitare

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand

Interval temperatura de depozitare

Colectare separata pentru echipamentul electric
si electronic (WEEE).

Y~ AVEE =@

A'se mentine uscat

€
Z
®

Anuse utiliza daca ambalajul este deteriorat

< \ndlc.’

9

Instructiunile/Instructiunile de utilizare/
Manualele sunt disponibile in format
electronic @
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: elFU nu sunt disponibile pentru
tarile cu marca CE.

Brevete in curs de aprobare: referentiale la adresa www.masimo.com/patents.htm. Alte brevete in curs de aprobare.

M-LNCS si X-Cal sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0 CleanShield, LNCS si LNOP sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI *

Viacbodovy opakovane pouzitelny senzor SpO2 a jednorazové fixa¢né
manzety

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelné & Ppri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

INDIKACIE

Opakovane pouzitelné senzory M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| su ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej
saturacie arteridlneho hemoglobinu kyslikom (SpOz2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp0O2). Su uréené na
pouzitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pocas pohybu, ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym
aj slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj doméacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE
Senzor M-LNCS/LNCS/LNOP YI je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergickd reakcia na vyrobky
z penového uretdnu alebo na adhezivnu pasku.

OPIS
Senzor Yl sa na snimacie miesto nasadi pomocou fixatnych manziet Masimo. Fixaéné manzety su uréené na pouzitie
len u jedného pacienta.

Senzor M-LNCS/LNCS/LNOP Y1 je uréeny na pouzitie iba so zariadeniami obsahujicimi oxymetrickd technolégiu Masimo
SET® alebo so zariadeniami licencovanymi na poutzitie senzorov M-LNCS/LNCS/LNOP. Fixatné manzety Masimo su urcené
na poutzitie len s viacbodovymi opakovane pouzitelnymi senzormi M-LNCS, LNCS a LNOP YL. Informéacie o kompatibilite
prislusného zariadenia a modelov senzorov ziskate od vyrobcu prislusného pristroja. Za overenie a potvrdenie kompatibility
zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nesi zodpovednost vyrobcovia zariadeni. Senzory radu Y| boli overené
s oxymetrickou technolégiou Masimo SET.

Senzor je nutné odopnut a miesto pod nim kontrolovat najmenej kazdé styri (4) hodiny alebo castejsie, a ak je to
z hladiska krvného obehu alebo celistvosti pokozky potrebné, senzor premiestnit na iné monitorovacie miesto.
VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo su uréené na poutzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou
Masimo SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY
« Vsetky senzory a kable si urcené na poutzitie len s urc¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja alebo méze dojst k zraneniu pacienta.

Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na
prilnavost, krvny obeh, celistvost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

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

« Pravidelne sa musi kontrolovat krvny obeh distdlne od miesta pod senzorom.

« Pri slabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva,
ktora moze viest k tlakovej nekréze.

« Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerand hodnota nizia, nez je skutocna
saturécia arterialnej krvi kyslikom.

« Senzor nepripevnujte na monitorované miesto paskou. Mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné
namerané hodnoty. Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovu nekrézu alebo
poskodenie senzora.

« Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudi merat presne
a mozu sposobit tlakovu nekrozu.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie moze spodsobit nespravne hodnoty merani.

« Venodzna kongescia moéze zapricinit nizSie namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu
je potrebné zabezpecit dostato¢ny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat
nizsie ako srdce (napriklad na ruke, ktord ma leziaci pacient spustent z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

« Venodzna pulzacia moze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpOz2 (napr. pri regurgitécii trikuspidalnej chlopne
alebo v Trendelenburgovej polohe).
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Pulzy intraaortalnej balénikovej kontrapulzacie mézu byt pripocitavané k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom.
Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak mé senzor zmenenu farbu alebo
je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechrénené elektrické casti.

Kabel a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.
Senzor neumiestiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.

Pri pouZivani pulznej oxymetrie pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najmé s xendnovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame sinec¢né svetlo mézu nardsat ¢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 by sa mala vykonat laboratérna analyza (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 metylénova modré alebo zvonka aplikované farbiva ¢i
dekoracie, 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 arteridlnym prekrvenim alebo pohybovym
artefaktom.

Nepokusajte sa ho sterilizovat oZzarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
Senzor nijakym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit
elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

Vysokd koncentracia kyslika moze u pred¢asne narodenych deti spdsobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi
starostlivo stanovit horna hrani¢na hodnota saturécie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych klinickych standardov.

Upozornenie: Ked sa zobrazi sprava upozorfujica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ pri monitorovani po
sebe iducich pacientov aj po dokonceni krokov pre riesenie problémov s nizkym SIQ, ktoré si uvedené v prirucke pre
obsluhu monitorovacieho zariadenia, vymerite senzor.

Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal™ na minimalizaciu rizika nepresnych nameranych hodnot
a neocakédvaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne az 8 760 hodin ¢asu na monitorovanie
pacienta. Ked' uplynie ¢as monitorovania pacienta, vymente senzor.

POKYNY
A) Vyber miesta

Vzdy vyberajte také miesto, ktoré Uplne zakryje okienko detektora senzora.
Pred nasadenim senzora by malo byt zvolené miesto bez necistot.
Vyberte miesto, ktoré je dobre prekrvené a ¢o najmenej prekaza pri vedomych pohyboch pacienta.

Senzor nie je ur¢eny na umiestiiovanie na ucho. Ak je pozadovanym monitorovacim miestom ucho, odporuca sa
opakovane pouzitelny senzor Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

NOVORODENCI (1 - 3 kg), Standardna manzeta/manzeta CleanShield/penova manzeta:

Preferovanymi miestami st vonkajsia bocna strana chodidla, miesto pod Stvrtym prstom alebo vonkajsia bo¢na strana
dlane ruky.

DOJCATA (3 - 10 kg), tandardna manzeta Petite/penova manzeta:

Preferovanymi miestami st vonkajsia bo¢na strana chodidla, pod piatym prstom alebo vonkajsia bo¢na strana dlane ruky,
pod piatym prstom. U dojciat s tu¢nejsimi alebo opuchnutymi chodidlami sa odporuca pouzit palec na nohe alebo ruke.

DOSPELI (> 30 kg) a DETI (10 - 50 kg), $tandardna manzeta/manzeta CleanShield/manzeta Petite/penova manzeta:

Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky. Pripadne je mozné pouzit palec na nohe alebo
druhy prst na nohe.
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B) Fixa¢né manzety

Viacbodova

< , . Standardna Standardna Penova

Telesna hmotnost manzeta Clean- 9 ) B M
Shield® manzeta Petite manzeta manzeta

1-3kg ] n [

3-10kg n | |

' & 10-30kg n

10-50kg ]

>30kg [ ] n n n

C) Nalepenie adhezivnych Stvoréekov na senzor (nie je potrebné pri viacbodovej manzete CleanShield)

POZNAMKA: Prilnavost adhezivnych $tvoréekov k senzoru zlepsite tak, ze pred ich prilepenim utriete podusky senzora
70 % izopropylalkoholom a nechate vysusit.

1. Pozrite si obr. €. 1a. Odlepte adhezivne $tvorceky z ochrannej folie.

2. Pozrite si obr. €. 1b. Na kazdé okienko na poduskach senzora (emitor a detektor) prilepte jeden stvorcek. Nedotykajte sa
lepiacej strany Stvorcekov skor, nez ich nalepite na podusky senzora.

3. Podlozku zo $tvoréekov odlepte az vtedy, ked budete méoct nasadit senzor na miesto.
UPOZORNENIE: Adhezivne Stvorc¢eky nepouzivajte na jemnu pokozku.
D) Nasadenie senzora pacientovi
Pozrite si obr. €. 2. Penovi manzetu je mozné skratit pre aplikdciu na miesta s mensimi rozmermi ako napr. prst (na ruke
alebo na nohe) dietata alebo chodidlo ¢i ruka pred¢asne narodeného dietata.
1. Z adhezivnej manzety odlepte ochrann féliu tak, Zze ochrannu féliu nechéte nalepent na konci uska (iba standardna
manzeta, manzeta CleanShield a Standardna manzeta Petite).
2. Pozrite si obr. €. 3a. Pretlacte ,tlacidlo” na emitorovej poduske senzora (kdbel je oznaceny ¢ervenou znackou) cez otvor
vlavo obr. ¢. 3b. a druhé tlacidlo na detektorovej poduske senzora cez otvor vpravo obr. €. 3c.
POZNAMEKA: Pri pacientoch s hmotnostou 10 - 30 kg poutzite stredny otvor manzety Petite. Pozrite si obr. & 3d.
3. Pozrite si obr. €. 4. Hornu ¢ast fixa¢nej pasky zahnite dolu cez podusky senzora a pred nasadenim senzora na miesto zo
zahnutej ¢asti adhezivnej manzety odlepte podlozku (iba manzeta CleanShield).
NOVORODENCI (1 - 3 kg) a DOJCATA (3 - 10 kg), standardna manzeta/manzeta CleanShield/penova manzeta
. Nasmerujte kdbel senzora smerom k pacientovi. Senzor Y| umiestnite na vonkajsej bo¢nej strane chodidla obr. €. 5a
alebo ruky obr. ¢. 5b tak, aby stred manzety obr. ¢. 5¢ bol pod malickom a okienko detektora bolo na mékkej casti
a okienko emitora (kabel je oznaceny cervenou znackou) priamo oproti nemu.

. Zaistite koniec malej pasky a odlepte zvysnu ochrannu féliu (iba standardnd manzeta, manzeta CleanShield a standardna
manzeta Petite).

. Pasku zahnite dostato¢ne volne na to, aby neobmedzovala prietok krvi okolo zvoleného miesta a pritom udrziavala
spravnu vzajomnu polohu okienok detektora a emitora; noha obr. €. 6a, ruka obr. €. 6b.

4. Ak pouzivate penovi manzetu, pripevnite penovi manzetu obr. €. 6¢ pomocou uska so suchym zipsom.

POZNAMKA: Pri nasadzovani senzora Y| na ruku sa odporuéa, aby podlozka s EMITOROM (kébel je oznaceny ¢ervenou
znackou) bola umiestnend na dlani ruky pod $tvrtym alebo piatym prstom.

DOSPELI (> 30 kg) a DETI (10 - 50 kg), $tandardna manzeta/manzeta CleanShield/manzeta Petite/penova manzeta

1. Pozrite si obr. €. 7a. Nasmerujte kabel senzora smerom k pacientovi. Senzor Yl otocte na zvolenom mieste tak, aby bolo
okienko detektora na makkej casti a okienko emitora (kdbel je oznaceny ¢ervenou znackou) priamo oproti nemu na
nechtovom l6zku.

2. Pozrite si obr. €. 7b. Zaistite koniec malej pasky a odlepte zvysnu ochrannu féliu (iba standardna manzeta, manzeta
CleanShield a standardna manzeta Petite).

3. Pozrite si obr. €. 7c. Zahnite adhezivnu alebo penovi manzetu okolo prsta dostatocne volne na to, aby neobmedzovala
prietok krvi okolo zvoleného miesta a pritom udrziavala spravnu vzajomnu polohu okienok detektora a emitora.

POZNAMKA: Pri nasadzovani senzora Yl na prst na ruke alebo nohe musi byt podlozka s EMITOROM (kébel je oznaceny

¢ervenou znac¢kou) umiestnend na strane NECHTA.

UPOZORNENIE: Fixa¢ni manzetu vymente vzdy, ked adhezivna vrstva nedrzi senzor dostatocne na pokozke pacienta

alebo ked sa fixatna manzeta od intenzivneho pouzivania prilis znecisti.

POZNAMKA: Sponku na odevy pripnite k odevu pacienta, aby kabel netahal za meracie miesto.

N

w
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E) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
M-LNCS
1. Pozrite si obr. ¢. 8a. Konektor senzora-otocte smerom ku konektoru pacientskeho kébla podla obrazka.

2. Pozrite si obr. €. 8b. Konektor senzora Uplne zasunte do konektora pacientskeho kébla. Zatvorte kryt konektora senzora,
aby prekryl konektor pacientskeho kébla, az kym sa nezaisti na svojom mieste.

LNCS
1. Pozrite si obr. €. 9a. Konektor senzora Uplne zasunte do konektora pacientskeho kabla.
2. Pozrite si obr. €. 9b. Ochranny kryt celkom zatvorte.
LNOP
1. Pozrite si obr. €. 10. Pripojovaci vystupok otocte lesklymi kontaktmi smerom nahor a logo pripojte k logu na pacientskom kabli.
2. Konektor senzora LNOP Y| zasurite do konektora pacientskeho kabla, kym nebudete pocut alebo nezacitite zapadnutie
po spojeni. Pevnost spojenia overte jemnym potiahnutim za konektory. Na ulah¢enie pohybu je mozné kabel pripevnit
k telu pacienta paskou.
F) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
M-LNCS
1. Pozrite si obr. €. 11a. Drzte bo¢né strany konektora pacientskeho kabla a sucasne zodvihnite kryt konektora senzora z
konektora pacientskeho kébla.

2. Pozrite si obr. €. 11b. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kabla.
LNCS

1. Pozrite si obr. €. 12a. Zodvihnite ochranny kryt, ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora.

2. Pozrite si obr. €. 12b. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kabla.
LNOP

1. Palcom a ukazovakom chytte tlac¢idla na bokoch konektora pacientskeho kébla.

2. Pozrite si obr. €. 13. Silno stlacte sivé tlacidla a potiahnite, ¢im odpojite senzor (obr. ¢. 13).

POZNAMKA: Pri zmene miesta nasadenia senzora odpojte senzor od pacientskeho kabla a opatovne ho ku kéblu pripojte
az po umiestneni senzora na nové miesto.

CISTENIE
UPOZORNENIE:

+ Nepouzivajte neriedené bielidlo (5 % - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny cistiaci roztok okrem roztokov odporucanych
v tomto navode, pretoze by mohli spdsobit trvalé poskodenie senzora.

+ Konektor kébla senzora Yl nepondrajte do Ziadneho tekutého roztoku.
+ Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave, glutaraldehydom (Cidex) ani etylénoxidom.
+ Pri odlepovani fixatnej manzety od senzora nepouzivajte privelku silu, inak by sa mohol senzor poskodit.
Povrchové cistenie senzora
1.Senzor pacientovi odopnite, vyberte ho z fixatnej manzety a odpojte od pacientskeho kabla. Odlepte adhezivne
Stvorceky.
2. Senzor Y| ¢istite tak, Ze ho utriete vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole alebo jemnym saponatom.
3. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit.
alebo

1. Ak je potrebné hibkova dezinfekcia, utrite vietky povrchy senzora Yl a kabla textilnou handri¢ckou alebo gazovou
poduskou nasiaknutou roztokom bielidla vo vode v pomere 1:10.

2. Daliu tkaninu alebo gazovy tampén namocte v sterilnej alebo destilovanej vode a utrite iou kazdy povrch senzora YI
a kabla.

3. Senzor a kdbel vysuste tak, Ze kazdy povrch utriete ¢istou tkaninou alebo suchym gazovym tampoénom.
Cistenie a dezinfekcia senzora metédou namacania

1. Senzor vlozte do ¢istiaceho roztoku (roztok bielidla vo vode v pomere 1:10) tak, aby boli senzor a pozadovana dizka

kabla Uplne ponorené.

VYSTRAHA: Koniec kébla senzora s konektorom neponarajte, mohol by sa tym poskodit senzor.

2. Jemnym potrasenim senzora a kabla zbavte ich povrch vzduchovych bubliniek.

3. Senzor a kabel namocte aspor na 10 minut, no nie na dlhsie nez 24 hodin. Neponarajte konektor.

4. Senzor s kdblom vyberte z Cistiaceho roztoku.

5. Senzor a kabel vlozte do sterilnej alebo destilovanej vody izbovej teploty na 10 minat. Neponarajte konektor.

6. Senzor s kablom vyberte z vody.

7. Senzor a kabel vysuste ¢istou textilnou handri¢kou alebo suchou gézovou poduskou.
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SPECIFIKACIE
Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET alebo s modulmi a pacientskymi kablami pulznej
oxymetrie licencovanymi pre technoldgiu Masimo SET ma senzor Yl nasledujuce $pecifikacie:

Senzor Yl Novorodenci Dospeli/deti/dojcata
Rozsah hmotnosti 1-3kg >3 kg
Presnost SpO2 bez pohybu (70 - 100 %)' 3% 2%
Presnost SpO2 s pohybom? 3% 3%
Presnost srdcovej frekvencie bez pohybu (25 - 240 bpm)* 3bpm 3 bpm
Presnost srdcovej frekvencie s pohybom? 5bpm 5 bpm
Presnost SpO2 pri slabom prekrveni* 3% 2%
Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni* 3 bpm 3bpm

POZNAMKA: Presnost Arms je Statisticky vypocet rozdielu medzi meranim zariadenia a referen¢nymi meraniami. V
kontrolovanej studii priblizne dve tretiny merani zariadenia spadalo +/- do referen¢nych merani.

Presnost merania SpO2 bola ur¢end testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch so svetlou az tmavou pigmentaciou
pokozky a v rozsahu od 70 % — 100 % SpO2 voi laboratérnemu CO-oxymetru. Specifikicie presnosti maju Statistické rozdelenie
a iba priblizne dve tretiny merani patria do Specifikacie 1 standardnej odchylky.

! Presnost technoldgie Masimo rainbow SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studif ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch
oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 — 100 % SpO2 voci laboratérnemu co-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo rainbow SET pri pohybe pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch
oboch pohlavi so svetlou az tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxémii pri vykondvani pohybov trenia a tukania s frekvenciou 2 - 4 Hz
aamplitidou 1 -2 cm a neopakujticich sa pohybov s frekvenciou 1 -5 Hz a amplitidou 2 — 3 cm v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu
co-oxymetru.

3 Presnost technoldgie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 — 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index
2 a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vys$ou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.
“Presnost technolégie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolo¢nosti
Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 do 100 %.

KOMPATIBILITA

}M ! SH Tento senzor je urleny na pouZzitie iba so zariadeniami obsahujtcimi oxymetricku technolégiu Masimo SET alebo

VTSN . s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na poutzitie senzorov YI. Kazdy senzor je urceny na

\"MASiMOSH spolahliviprevadzkuibaso systémamipulznejoxymetrieod pévodnéhovyrobcuzariadenia.Pouzivanietohtosenzora
rainbow sinymizariadeniami moze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupcovi, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu Siestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU AVYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SAVZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU
MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY
VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU
SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA
UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne
pouzité alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to ur¢eny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opéatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA
NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), A TO ANI'V PRIPADE,
AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA
VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) NEBUDEV ZIADNOM PRIPADE
VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO
V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY,
OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU
PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA
SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI YI.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA
LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni

a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na poutzitie.

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

SYMBOL

DEFINICIA

Precitajte si navod na poutitie

SYMBOL

DEFINICIA

Kéd sarze

Riadte sa ndvodom na pouzitie

Kataldgové islo (cislo modelu)

Vyrobca Referencné cislo spolocnosti Masimo
Datum vjroby RRRR-MM-DD @ Nezahadzuite
Datum spotreby RRRR-MM-DD itk Detsky pacient

Nesterilné

Telesnd hmotnost

QoD B

lekdrsky predpis

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny gumovy latex > Viacako
Federdlny zakon (v USA) obmedzuje predaj
RXx ONLY | tohtozariadenia na predaj lekdrmi alebo na Menej ako

ce

0123

Znémka stiladu s eurdpskou smernicou pre
lekarske zariadenia 93/42/EHS

Obmedzenie vihkosti pri skladovani

[EC[REP]

Autorizovany zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Rozsah skladovacich teplot

z

Separovany zber elektrickych a elektronickych
zariadeni (WEEE).

Uchovévajte v suchu

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

@ indic 2,

(¥,

Pokyny, Névod na poutitie a prirucky st k dispozicii
v elektronickej verzii na webovej strénke
http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: elFU nie je k dispozicii pre krajiny
s oznacenim CE.

Patenty: uvedené na adrese www.masimo.com/patents.htm. Dal3ie patenty st v procese schvalovania.

M-LNCS a X-Cal st ochranné zndmky spolocnosti Masimo Corporation.

Masimo, SET, V, CleanShield, LNCS a LNOP su federalne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Tekrar Kullanilabilir SpO2 Multisite Sensorii ve Tek Kullanimlik Atasman
Sargilari

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar Kullanilabilir &2 Dogal kaucuk lateks ile iiretilmemistir Steril Degildir

ENDIKASYONLAR

M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| Tekrar Kullanilabilir Sensor, hareketli ve hareketsiz sartlarda hastanelerdeki, hastane tipi
tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki perfiizyon diizeyi iyi veya kétl olan yetiskin, cocuk, bebek ve
yenidogan hastalarda kullanim ile arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz hizinin (bir SpO2
sensdrtyle 6lciliir) stirekli noninvaziv izlemesi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
M-LNCS/LNCS/LNOP Yl sensori, kdplik treten Urlinler ve/veya yapiskanl banda alerjik reaksiyon gdsteren hastalar icin
kontrendikedir.

ACIKLAMA
Yl sensdr, Masimo atasman sargilari kullanilarak sensér bolgesine uygulanir. Atasman sargilari, yalnizca tek hasta
kullanimina yoneliktir.

M-LNCS/LNCS/LNOP YI sensori yalnizca Masimo SET® oksimetrisini iceren veya M-LNCS/LNCS/LNOP sensérlerinin
kullanimi igin lisansh olan cihazlarla kullanima ydneliktir. Masimo Atasman Sargilari yalnizca M-LNCS, LNCS veya
LNOP YI Tekrar Kullanilabilir Multisite Sensdrleriyle birlikte kullanima yoneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin
uyumlulugu icin her cihaz Ureticisine danisin. Her cihaz Ureticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu olup
olmadigini belirlemekle yikimltdiir. Yl serisi, Masimo SET Oximetry Teknolojisi ile dogrulanmustir.

Sensdr en az dort (4) saatte bir veya daha kisa araliklarla ¢ikartilmali ve kontrol edilmeli ve dolagim durumu veya ciltle
butlinlesme agisindan herhangi bir sorun varsa farkl bir izleme bdlgesine yeniden takilmalidir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensdrlerini kullanma lisansina
sahip cihazlarla birlikte kullaniimak {izere tasarlanmistir.

UYARILAR
« Tum sensorler ve kablolar spesifik monitorlerle kullanilmak tizere tasarlanmiglardir. Kullanmadan 6nce monitorin,
kablonun ve sensoriin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde dusiik performans ve/veya hasta yaralanmasi
meydana gelebilir.

« Yeterli yapisma, dolasim, cilt bitiinlugl ve dogru optik hizalamay saglamak icin, bdlge siklikla veya her klinik
protokolde kontrol edilmelidir.

- Perflizyon duzeyi kotii olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettiriimediginde cilt erozyonu
ve basing nekrozu meydana gelebilir. Perflizyon diizeyi koti olan hastalarda her (1) saat basi, bélgenin durumunu
kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensoriin yerini degistirin.

« Sensor bolgesinin distalindeki dolasim dtizenli olarak kontrol edilmelidir.

« Dustk perfiizyon esnasinda, sensér bolgesinin basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
acisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

- izlenen bdlgedeki perfiizyonun cok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan
daha disuk cikabilir.

- Sensori bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanls degerler okunmasina
neden olabilir. Ek bant kullaniimasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar
gdérmesine neden olabilir.

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

« Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali dlctimlere yol agabilir.

- Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha diisiik okunmasina neden olabilir. Bu ylizden
izlenen alanda uygun bir venéz ¢ikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn.
yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan hastanin eline takilmasi, Trendelenburg pozisyonu).

« Venoz pulsasyonlar, hatali diistik SpO2 degerlerinin okunmasina neden olabilir (6rn. trikuspit valf reglrjitasyonu,
Trendelenburg pozisyonu).
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intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini arttirabilir. EKG
kalp atim hiziyla kiyaslayarak hastanin nabiz hizindan emin olun.

Sensorde goriindr kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmay! birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorii kesinlikle kullanmayin.

Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu
dikkatli bir sekilde yénlendirin.

Arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva sensorii takmaktan kaginin.

Tum vicut 1sinlamasi esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensér
radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siresi boyunca deger yanls olabilir veya tnite sifir degerini okuyabilir.

MRI taramasi veya bir MRI ortaminda senséri kullanmayin.

Ameliyathane lambalar gibi ylksek yogunluklu lambalar (6zellikle ksenon isik kaynadi olanlar), bilirubin lambalari,
floresan lambalar, kizil6tesi isitma lambalari ve dogrudan gtines 15191 sensoriin performansini bozabilir.

Ortam 151§inin performansi etkilemesini 6nlemek igin sensériin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
alanini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu énlemin alinmamasi yanlhs dlgimlere
neden olabilir.

Normal goériinen bir SpOz2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yikseldiginden stphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

Yiiksek seviyelerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 élclimlerine neden olabilir.
Yuiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 6lciimlerine neden olur.
Yiiksek diizeylerdeki Total Bilirubin, yanhs SpO2 &lclimlerine 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 dlgiimlerine neden olabilir.

Yanhs SpO2 degerleri ciddi anemi, diistik arteriyel perflizyon veya hareket artefaktindan kaynaklanabilir.
irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etme girisiminde bulunmayin.

Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi
ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden islemeye, onarmaya veya geri dontsiime sokmaya calismayin ¢tinki
bu islemler elektrik bilesenlerine zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

Yuksek oksijen konsantrasyonlari prematiire bebeklerin retinopatiye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu ylizden
oksijen doygunlugu igin Gst alarm siniri, kabul edilen klinik standartlar uyarinca dikkatli bir sekilde secilmelidir.

ikaz: Sensér degisimi mesaji gériintiilenirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan disiik SIQ
sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra ardisik olarak hastalarin izlenmesi sirasinda stirekli distik SIQ mesaji
gorintilenirse sensorl degistirin.

Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensérde X-Cal™
teknolojisi kullanilmistir. Sensor 8.760 saate kadar hasta izleme suiresi saglar. Hasta izleme stresi doldugunda sensoéri degistirin.

TALIMATLAR

A)

Bolge Segimi
Her zaman sensériin dedektor penceresini tamamen kaplayacak bir bolge segin.
Sensor yerlestirilmeden 6nce boélgede kir bulunmamalidir.
Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perfiizyonun iyi oldugu bir bolge segin.

Sensor kulaga yerlestiriimeye yonelik degildir, izleme bolgesi olarak kulak tercih edilecekse tekrar kullanilabilir Masimo
M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I sensorii tavsiye edilir.

YENIDOGANLAR (1-3 kg), Standart Sargi / CleanShield Sargisi / Kpiik Sargi:

Tercih edilen bélgeler ayagin dis tarafinda doérdiinct ayak parmaginin alti veya elde avug icinin dis bolimudir.

BEBEKLER (3-10 kg), Standart Kiigiik Sargi / Kopiik Sarg:

Tercih edilen bolgeler ayagin dis tarafinda besinci ayak parmaginin alti veya elde avug icinin dis tarafindan besinci
parmagdin altidir. Ayaklari buyiik veya 6demli olan bebeklerde ayak basparmadi veya ek bas parmadi énerilir

YETIiSKINLER (> 30 kg) ve COCUKLAR (10-50 kg), Standart Sargi / CleanShield Sargisi / Kiigiik Sargi / Képiik Sargi:

Tercih edilen bolgeler baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmagdidir. Alternatif olarak ayak basparmagi ya da ikinci
parmagdi da kullanilabilir.
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B) Atasman Sargilar

Clean Shield® Standart Kuigtik

Viicut Agirhgr

Standart Sargi Kopiuk Sargi

Multisite Sargisi Sargi
1kg ~3kg | | | u
3kg~10kg | | | | u
' £ |10k ~30kg [ ] n
10 kg ~ 50 kg | | | |
>30kg ] L] L] u

C) Yapiskanli karelerin sensore takilmasi (CleanShield Multisite Sargisi icin gerekli degildir)

NOT: Yapiskanl karelerin sensére daha iyi yapismasini saglamak icin, sensor pedlerini %70'lik izopropil alkolle silin ve
yapiskanli kareleri takmadan 6nce kurumasini bekleyin.

1. Sekil 1a'ya bakin. Arka kisimdan yapiskanli kareleri ¢ikarin

2. Sekil 1b'ye bakin. Sensér pedlerinin her penceresine (yayici ve detektor) bir kare takin. Sensér pedlerine uygulamadan
once yapiskanl kisma dokunmamaya calisin.

3. Sensori bolgeye uygulamaya hazir hale gelmeden 6nce agma kovanini ¢ikartmayin.
IKAZ: Yapiskanli kareleri hassas ciltlerde kullanmayin.

D) Sensériin Hastaya Takilmasi

Sekil 2'ye bakin. Koptik sargi, bir cocugun el veya ayak parmagi ya da bir prematiire bebegin ayagi veya eli gibi daha kuigtik
uygulama boélgeleri igin kisaltilabilir.

1. Arka kismi serit ucunda birakacak sekilde yapiskanli sarginin arka kismini ¢ikartin (yalnizca Standart Sargi, CleanShield
Sargisi ve Standart Kuguk Sarg).

2. Sekil 3a'ya bakin. Yayici sensor pedindeki (kablo bir kirmizi gosterge ile isaretlenmistir) "dtigmeyi" sol taraftaki deligin icine
dogru bastirin Sekil 3b. ve detektor sensor pedindeki diger diigmeyi sag taraftaki deligin icine dogru bastirin Sekil 3c.

NOT: 10 - 30 kg arasindaki hastalar icin K¢tk Sarginin orta deligini kullanin. Sekil 3d'ye bakin.

3. Sekil 4'e bakin. Atasman bandinin Gst kismini sensor pedlerinin izerine katlayin ve sensori bolgeye uygulamadan 6nce
yapiskanli sarginin katlanmis kismindan agma kovanini ¢ikartin (yalnizca CleanShield Sargr).

YENIDOGANLAR (1-3 kg) ve BEBEKLER (3-10 kg), Standart Sargi / CleanShield Sargisi / Kopiik Sargi

1. Sensor kablosunu hastaya dogru dogrultun. Sarginin ortasi Sekil 5¢. 5. parmagin altina ve dedektor penceresi etli kismin
lizerine ve yayici penceresi (kablo kirmizi gostergeyle isaretlenmistir) tam karsiya gelecek sekilde YI'yr ayagin dis kismina
Sekil 5a. veya ele Sekil 5b. yerlestirin.

2. Kiigtik bant ucunu sabitleyin ve kalan arka kismi gikartin (yalnizca Standart Sargi, CleanShield Sargisi ve Standart Kiigiik Sargi).

3. Bolgenin etrafinda dolasimin kisitlanmasini 6nleyecek ve detektor ve yayici pencerelerinin uygun hizasini koruyacak
gevseklikte bandi sarin; ayak Sekil 6a., el Sekil 6b.

4. Kopuk Sargr kullaniliyorsa, cirt cirtl bandi kullanarak Képiik Sargyr Sekil 6¢. sabitleyin.

NOT: YI'yi ele takarken, YAYICI (kablo bir kirmizi gosterge ile isaretlenmistir) pedin avug icinde 4. veya 5. parmagin altina
yerlestirilmesi 6nerilir.

YETiSKINLER (> 30 kg) ve COCUKLAR (10-50 kg), Standart Sargi / CleanShield Sargisi / Kiiciik Sargi / Kopiik Sarg:

1. Sekil 7a'ya bakin. Sensor kablosunu hastaya dogru dogrultun. Detektor penceresi dolgun kisimda ve yayici penceresi
(kablo bir kirmizi gosterge ile isaretlenmistir) tirnak yataginin tam karsisinda olacak sekilde YI'yi secilen bolgeye
yonlendirin.

2. Sekil 7b'ye bakin. Kuictik bant ucunu sabitleyin ve kalan arka kismi gikartin (yalnizca Standart Sargi, CleanShield Sargisi
ve Standart Kuguk Sarg).

3. Sekil 7c'ye bakin. Bolgenin etrafinda dolagimin kisitlanmasini 6nleyecek ve detektor ve yayici pencerelerinin uygun
hizasini koruyacak gevseklikte yapiskanl veya koptuik sargiyr parmagin etrafina sarin.

NOT: Y1 el veya ayak parmagina yerlestirilirken, YAYICI (kablo bir kirmizi gosterge ile isaretlenmistir) pedi TIRNAK tarafina
yerlestirilmelidir.

IKAZ: Yapiskan kisim sensoriin yeterli diizeyde hastaya yapismasini saglamiyorsa veya atasman sargisi asiri kullanim
nedeniyle kirlenmisse atasman sargisini degistirin.

NOT: Ol¢iim bélgesinde kablonun daha az cekilmesini saglamak icin elbise klipsini hastanin énliigiine takin.
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E) Sensériin Hasta Kablosuna takilmasi
M-LNCS
1. Sekil 8a’ya bakin. Sensor konnektoriini-gosterildigi sekilde hasta kablosu konnektoriinde konumlandirin.

2. Sekil 8b’ye bakin. Sensor konnektoriinii hasta kablosu konnektoriine tamamen yerlestirin. Sensor konnektori kapagini
hasta kablosu konnekt&riintin tizerine yerine kilitleninceye kadar kapatin.

LNCS
1. Sekil 9a'ya bakin. Sensor konnektoriint hasta kablosu konnektériine tamamen yerlestirin.
2. Sekil 9b'ye bakin. Koruyucu kapagi tamamen kapatin.

LNOP

1. Sekil 10'a bakin. Baglanti tirnagini "parlak” kontaklar yukari bakacak ve logo, hasta kablosunun tzerindeki logo ile
eslesecek sekilde yonlendirin.

2. LNOP YI konnektoriind, baglandigini gosteren bir dokunma hissedecek veya tik sesi duyacak sekilde hasta kablosu
konnektoriine takin. Pozitif baglanti saglandigindan emin olmak icin konnektorleri hafifce cekin. Hareket kolayligi
acisindan kabloyu hastaya sabitlemek icin bant kullanilabilir.

F) Sensoriin hasta kablosundan ayrilmasi
M-LNCS

1.Sekil 11a'ya bakin. Hasta kablosu konnektoriini yanlarindan tutarken, sensér konnektér kapagini hasta kablosu
konnektoériinden kaldirin.

2. Sekil 11b'ye bakin. Hasta kablosundan cikartmak icin sensor konnektériini sikica cekin.
LNCS
1. Sekil 12a'ya bakin. Sensor konnektoriine erisebilmek icin koruyucu kapadi kaldirin.
2. Sekil 12b'ye bakin. Hasta kablosundan cikartmak icin sensor konnektériini sikica cekin.
LNOP
1. Bagparmaginiz ve isaret parmaginizi hasta kablosu konnektdrinin her iki tarafindaki diigmelerin tizerine yerlestirin.
2. Sekil 13'e bakin. Sensori ¢ikartmak icin gri dugmeleri sikica bastirip ¢ekin.

NOT: Sensor bolgesini degistirirken, sensérl hasta kablosundan ayirin ve sensor yeni bolgeye yerlestirildikten sonra
yeniden baglayin.

TEMIZLEME
IKAZ:
«+ Seyreltilmemis camasir suyu (%5-%5,25 sodyum hipokloriir) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik
¢ozeltisi kullanmayin ctinki sensérde kalici hasar olusabilir.
+ Yl kablosundaki konnektorii herhangi bir sivi ¢ézeltisine daldirmayin.
- Irradyasyon, buhar, otoklav, Glutaraldehit (Cidex) veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
+ Atasman sargisi ¢ikartilirken asir kuvvet uygulanmasi sensore zarar verebilir.
Sensoriin ylizeyini temizleme
1. Sensorl hastadan cikartin ve atasman sargisindan ve hasta kablosundan ayirin. Yapiskanl kareleri ¢ikartin.
2.YIsensorl %70'lik izopropil alkolle 1slatiimis pamukla veya hafif bir deterjanla silerek temizleyin.
3. Hastaya takmadan 6nce sensériin kurumasini saglayin.
veya
1. Dustik diizeyde dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, Yl sensorii ve kablosunun yiizeylerini 1:10 oraninda camasir suyu/
su karisimi ile 1slatilmis bir bez veya sargi beziyle silin.
2. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve Yl sensor ve kablonun tiim yiizeylerini silin.
3. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensor ve kablonun tiim yiizeylerini silerek kurulayin.
Sensorii sivi icine sokarak temizleme veya dezenfekte etme
1.Sensor ve istenen uzunlukta kablo tamamen temizleme ¢ézeltisinin (1:10 oraninda ¢camasir suyu/su karisimi) iginde
kalacak sekilde sensorii temizleme ¢ozeltisine yerlestirin.
UYARI: Sensoriin konnektdr ucunu siviya sokmayin ¢linki bu sensére zarar verebilir.
2. Sensor ve kabloyu yavasca sallayarak hava kabarciklarini gikartin.
3.Sensor ve kabloyu en az 10 dakika ve en fazla 24 saat siireyle sivida bekletin. Konnektori siviya sokmayin.
4. Temizleme ¢ozeltisinden cikartin.
5. Sensor ve kabloyu oda sicakhigindaki steril veya distile suda 10 dakika stireyle bekletin. Konnektori siviya sokmayin.
6. Sudan ¢ikartin.
7.Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensér ve kabloyu kurulayin.
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SPESIFIKASYONLAR
Masimo SET nabiz oksimetrisi monit&rleriyle veya lisansli Masimo SET nabiz oksimetrisi moddilleriyle ve hasta kablolariyla
birlikte kullanildiginda Y1 Sensori asagidaki spesifikasyonlara sahiptir:

Yl Sensori Yenidoganlar Yetiskin / Cocuk / Bebekler
Agirlik Araligi 1-3kg >3kg
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz (%70 - %100)' %3 %2
SpO2 Dogrulugu, Hareketli? %3 %3
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz, (25 - 240 bpm)* 3 bpm 3bpm
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketli? 5 bpm 5 bpm
SpO2 Dogrulugu, Diistik Perfiizyon* %3 %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Duslk Perfiizyon? 3 bpm 3 bpm

NOT: Arvs dogrulugu cihaz Slctimleri ve referans 6lgtimler arasindaki farka yonelik istatistiksel bir hesaplamadir. Kontrolli bir
calismada cihaz 6l¢timlerinin yaklasik tgte ikisi referans 6l¢iimlerin Arms deg@erinin +/- araliginda yer almistir.

SpO2 dogrulugu; acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin gondlliler tizerinde, %70 - %100 SpOz2 araliginda,
bir laboratuvar CO-Oksimetresine karsi test edilerek belirlenmistir. Dogruluk o6zellikleri istatistiksel olarak dagitilmistir ve
Olctimlerin yalnizca yaklasik ticte ikisi 1 Std. Sap. spesifikasyonuna diismektedir.

' Masimo rainbow SET Teknolojisi, bir laboratuvar co-oksimetre cihazina karsi %70-%100 SpO2 araliginda gergeklestirilen indtiklenmis hipoksi

calismalarinda agik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda hareketsiz dogruluk
agisindan onaylanmustir.

2Masimo rainbow SET Teknolojisi bir laboratuvar co-oksimetri cihazinda %70-%100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi calismalarinda,
acik ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndilliilerdeki insan kani ¢alismalarinda 1 ila 2 cm amplitiidde 2 ila 4 Hz'lik
stirtiinme ve vurma hareketleri ve 2 ila 3 cm amplitiidde 1 ila 5 Hz'lik tekrarlanmayan hareket gergeklestirilirken dogruluk agisindan onaylanmustir.

3 Masimo SET Teknolojisi, %70 ila 100 arasindaki doygunluklar icin, sinyal gligleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2
simiilatéri ve Masimo simdilatériine karsi yapilan tezgah (st testinde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi dogrulugu agisindan onaylanmistir.

“Masimo SET Teknolojisi, %70 ila %100 arasindaki doygunluklar icin sinyal glicleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan bir Biotek Index 2
simiilatori ve Masimo simiilatoriine karsi yapilan tezgah tistii testinde dlistik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmustir.

UYUMLULUK

'M ! SH‘ Bu sensor, yalnizca Masimo SET oksimetrisini veya Yl sensérlerinin kullanimi igin lisansh olan nabiz oksimetrisi

v AS|M0 - monitdrlerini iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir. Her sensér, yalnizca orijinal cihaz treticisinden temin

GMASiMOSH edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensériin diger cihazlarda
rainbow kullanilmasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla ¢alismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referanst igin: www.Masimo.com

GARANTI
Masimo, kendi Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Griintin
alti (6) aylik bir suire zarfinda malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder.

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

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urlinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici
olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir trtinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, lizerinde degisiklik yapilmis ya da sékilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir riinii kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontistime tabi tutulmus sensdrleri veya hasta kablolarin kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME 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. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BiR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP
GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU iCIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR
DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI TUTULMUS BIiR URUNLE iLGILI HERHANGI
BiR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUK
KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU
GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

DOLAYLI LISANS VERILMEZ
BU SENSORUN SATIN ALINMASI VEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASI; SENSORUN, YI SENSORLERININ KULLANIMIIGIN AYRI OLARAK
YETKI VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA KULLANILMASI iCiN HERHANGI BIR ACIK VEYA DOLAYLI LISANS TESKIL ETMEZ.
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IKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SiPARISi UZERINE

SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller trtinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SEMBOL

TANIM

Kullanim talimatlarina basvurun

SEMBOL

TANIM

Lot kodu

Kullanim talimatlarini uygulayin

Katalog numarasi (model numarasi)

satilmast yoniinde kisitlama getirmektedir

(1]
©
“ Uretici Masimo referans numarasi
ol Uretim Tarihi YYYY-AR-GG ) Atmayn
g Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG itk Gocuk hasta
Steril degildir Viicut agirhgi
@ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Bilyiiktiir
Federal Kanunlar (ABD) bu cihazin bir doktor
Rx ONLY | tarafindan veya bir doktorun siparisi iizerine Kiigiiktiir

93

0123

Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
ile Uyumluluk Isareti

Saklama nem sinin

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Saklama sicakligi araligi

Elektrikli ve elektronik cihazlar icin ayn
toplama (WEEE).

Kuru tutun

g
®

Paket zarar gormiisse kullanmaymn

0 indi

&g"@.

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplan
elektronik bicimde
http://www.Masimo.com/TechDocs

adresinde yer almaktadir

Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik bicimde

Patentler: www.masimo.com/patents.htm adresinde referans verilmektedir. Diger patentler beklemededir.

M-LNCS ve X-Cal, Masimo Corporation'in ticari markalaridir.

Masimo, SET, fl CleanShield, LNCS ve LNOP, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

Emavaypnoipomomoipog atcOntripag Sp0O2 moAAamAwv Oécewv Kat INAVTEG
TMPOCAPTNONG Hiag XpRong

OAHTIEXZ XPHZHZ

Emavaypnoionolioipo 2 A&V €XEL KATAOKEVAOTE( UE PUOIKO ENACTIKO NATEE Mn amootelpwpévo

ENAEIZEIX

O emavaypnotyomolfioipog aiedntripag M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Yl evSeikvutal yla Tn Ouvexn pn €mepBotikn
TIAPAKOAOUONGON TOU AEITOUPYIKOU KOPETHOU TOU 0§UYOVOU TNG ALOCOAIPIVNG TOU apTnetakou aipatog (Sp02) Kal Tou
PUOHOV TMOApWY (péTpnon pe aloOnTtipa SpO2) yia Xprion o€ eVAAIKES, TASIATPIKOUG AOBEVEIG, VAT KAl VEOYVA OF
OUVONKEC Kivnong Kat aKvNoiag Kal yla aoOgeVEiG e (KaVOTTOINTIKN 1} QVETOPKI aldtwon o€ TepIBEAOV voooKoEiou,
VOOOKOUELOKOU TUTTOU, O TIEPIBANOV HETAKIVNONG 1) OE OIKIOKO TTEPIBANOV.

ANTENAEI=ZEIZ
O M-LNCS/LNCS/LNOP YI avtevdeikvutal yia acBeveic mou mapouotdlouv aANepYIKEG avTISPATELS O TIPOIOVTA amd
a@po oupebAVNE /KAt 0TNV KOANTIKNA Tawvia.

MEPIFTPAOH
O aobntipag Yl tomoBeteital otn B€on Tou aloONTHPA PE Xprion Twv WAvTwy mpoodptnong Masimo. Ot 1uAvTeg
MPoodpTnong mpoopifovtal yia évav acBevr) povo.

O aedntripag M-LNCS/LNCS/LNOP YI mpoopileTat yia Xprion HOVo Ue CUOKEVEG TTou Slabétouv ofupetpia Masimo SET®
1 €xouv adeloSotnBei va xpnaotpomolovv alodntrpeg M-LNCS/LNCS/LNOP. Ot ipavteg mpoodptnong Masimo mpoopi{ovtat
yla Xprion HOVO HE TOUG EMAVAXPNOIUOTIONCIUOUG aloOnTtpeg moAam\wv Béoewv M-LNCS, LNCS 3 LNOP YI.
SUMBOUNEUTEITE TOV KATAOKELAOTH TNG AVTIOTOIXNG CUCKEUNG YIA TN CUMBATOTNTA CUYKEKPIMEVWY HOVTEAWY OUCKEVWY
Kal aloOntpwv. KABe KATAOKEUAOTI G CUOKEUWV givat UTTEVBUVOG Va KABOPIOEL €AV Ol CUOKEVEG TOU gival CUUPBATEG pE
KABe povtého aiodntrpa. H ogipa Yl éxet eAeyxOei pe Tnv texvoloyia Masimo SET Oximetry.

O aoOnTpag TPEMel va agalpeital kat n Béon tou mpémel va emBewpeital TOUAGXIOTOV avd TEOOEPLS (4) WPEG
i Miyotepo. Edv o1 ouvBriKeg KUKAOQOPIOG TOU QiaTOG i N AKEPAIOTNTA TOU S€PHATOC £XouV S1aKUBEUTEL, 0 aloBnTAPag
Ba mpénel va tonmoBetnOei oe GMN B£on mapakohovdnong.

MPOEIAOMOIHZH: Ot alobnTripeg kat Ta KaAwdia Masimo €xouv OXeSIAOTE! Yla XPrioN UE OUOKEVEG TTou SlaBétouv
o&upetpia Masimo SET® 1} éxouv adelodotnBei va xpnotpomolovv atodntripeg Masimo.

MPOEIAONOIHZEIZ

« ‘OMNot ot atoBNTAPEG Kal Ta KOAWSIA £XOUV OXESIAOTE YIa XPr\ON HE OUYKEKPIMEVEG CUOKEVEG TTAPaKoAoUBNnongG.
EmaAnBglote Tn oupatdTnTa TG CUOKEUNG MapakoAoUBnong, Tou kaAwdiou kat Tou aloOntipa mpv anoé Tn
XPNon, AANWE evOEXeTAL va ONUEIWOET pelwpévn amodoon ri/Kal TPAUUATIONOE Tou acBevouc.

« H Béon mpémel va eAéyxetal ouxvd 1} CUPPWVA HE TO KAIVIKO TIPWTOKOANO TIPOKEIpévou va Staopahiletal
n KatdAANAn TPookOAANGoN, N KaAr KUKAO@OpPIa TOU QipaTog, N aKePAIOTNTA Tou S€PPATOG Kal N OWOTH OTTIKN
gvbuypdupion.

- Eméeite 1Slaitepn mpoooxn otav ol acBeveiq €xouv avemapKr alpdtwon - umdpxel Kivduvog va TPokAnOei
S1aBpwon Tou S€pUaTog Kat vEKpwon amo mieon dtav o aodntripag Sev petakiveitat ouxvd. Na alohoyeite Tnv
Kataotaon ¢ B€ong kabe pia (1) Wpa 0Toug aoBeVeiG he MTwWYA AUATWON KAl VA LETAKIVEITE TOV aloOnTipa edv
UTTAPXOULV EVOEIEELS IOTIKAG LOXAIMIAC.

« H KukAo@opia TEPIPEPIKA TIPOG TN BE0N TOU ALoONTHPA TTPETIEL VA EAEYXETAL TAKTIKA.

«  Kata tnv avemapkn aipdtwon, n 6€éon tou aiobntripa mpémnel va afloloyeital ouxva yla evSEIEEI IOTIKAG loXaIpiag,
n omoia pmopei va 08nyrnoel og vékpwon amnd Tigon.

« ‘Otav n apdtwon givat mohu xaunAr otnv mapakoAouBoupevn Béon, ol evei€elg pmopei va gival xapunAotepeg amd
T0 BACIKO KOPETHO 0EUYOVOU TOU OPTNPIAKOU AiUATOG,

«  Mn xpnotpormoleite KOANTIKN TAWvIa yla Vo OTEPEWOETE Tov aloOnTripa otn Béon tou. H evépyela autr pmopei
va TIEPIOPIOEL TNV CIMOTIKR PON Kal va TIPOKANECEL TNV eupAvion avakplBwv evdeifewv. H xprion mpdoBetng
KOMNTIKAG Tawviag evoéxeTal va Tpokaléoel Seppatikr BAGRN ry/kat vékpwon amd mieon 1 {npid otov alobntripa.

« AloOnTpeg Mou epappodlovtal TOAY CPIKTA 1 TTOU 0Piyyouv Aoyw o1drpaTog, Ba TPOKAAECOUV E0QANUEVES
evdei€elg kat gival Suvatov va TPOKAAECOUV VEKPWON amd Tieon.

« Ot atoOnTrpeg mou Sev €xouv TomOBETNOEl KAAA 1} €XOUV PETOKIVNOEL EVOEKETAL VO TIPOKANECOUV ECPONUEVES
HETPNOELC.

« H @AeBIkA oTAON €VOEXETAL VA TIPOKANEDEL TNV EUPAVION MIKPOTEPWV EVOEIEEWVY Ao TIC TTPAYHATIKEG eVOEifelg
KOPECHOU 0&UYOVOU TOU aPTNEIOKOU aipdatoq. Emopévwe, €£ac@aliote TNV KATAMNAN @AERIKR ekpory amd
v mapakohouvBoupevn Béon. O awodbntripag Sev mpémel va Ppioketal Katw amd To emimedo TNG KAPSIAG
(.. alodnNTPag oTo XéPL EvOG aoBevolc o omoiog gival Eamwpévog Kal To xépl Tou gival Kpepaouévo, Béon
Trendelenburg).
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Ot @AeBikoi TaApoi evEEXeTal Va TIPOKANEGOUV E0QANUEVEG PElwéveG evEei€elg SpO2 (m.x. maAlvEpdunon TptyAwxvag
BalBidag, B¢on Trendelenburg).

Ot maApoi amd v umooTAPIEN TOU EVEAoPTIKOU UOAOVIOU eVEEXETAL VA TTPOCTEBOUV OTO PUBUO TTAAUWY TToU EpgavileTal
oTnv 086vn Tou o&upétpou. EmaAnBelote To puBbuo MOAPWY Tou aoBevoUg WG TPOG Tov Kapdlakd pubuod tou HKI

O a1oBnTpag Sev MPETEL va £XEL OPATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIONO Kal {nuiéc. EGv o alobntrpag éxel amoxpwHaTIoTE
N €xel umooTel {nuid, SlakoYPTe T XPrion. Mn XpNOIUOTIOINCETE TIOTE €vav aloBNnTHPa Tou €xel UTOOTEL (NUIA 1 €xEL
eKTEDEIPEVA NAEKTPIKA KUKAWMOTA.

ApPOHONOYROTE TIPOOEKTIKA TO KAAWSI0 Kal To KaAWSo aoBevolq yia va peiwdei n mbavotnta va pnepdeutei i va
oTpayyahloTei 0 aoBevic.

ATIOQEVYETE VA TOTTOOETEITE TOV ALOONTHPA OE AKPO UE APTNPIAKO KABETAPA 1) TTEPIXELPISA TTIEGNC TOU QiATOC.

Edv xpnolpomoleite MaAMIK OEUUETPIO KATA TNV €pappoyr] akTivoBoAiag o€ ONOKANPO TO OWWA, KPATHOTE ToV
alobnmpa pakptd and to medio aktivoBoliac. Eav o alobntriipag ektebei otnv aktivoPolia, n évdelén pmopsi va givat
avakpIBAg A n povada pmopei va undevIoTEl KAt Tn XPOVIKN SIAPKELA TNG EVEPYOU aKTIVOPBOAIAC.

Mn xpnotpomolgite Tov atloOnTrpa KATd Tn HayVNTIKN Topoypapia 1y og mepiBAiovta AjPng HayvnTiKig Topoypagiag.
Ol QWTEWVEG TINYEG LYNANG évtaong, Omwg ol TPOoPoAeic Xelpoupyeiwv (€18ika ot mpoBoAeic €vou), ol Auxvieg
XOAepUOPIvNG, ot Aapumtrpeg @OoPIopOoY, ot Auxvieq Béppavong umepUBpwWV Kal To APECO NAOKO WG Pmopolv va
£MNPEACOLV TNV amodoon Tou aledntripa.

lNa va anotparnei n emidpaon Tou pwTIopoL Tou TEPIBAANovTOG, BePalwbdeite Tt 0 aloBnTripag TomoBeTBNKe cwoTd Kat
KaAUYTE TN B€on Tou aodnTpa pe adlapavég LAIKO, eav xpetdletal. Edv Sev AneBei autr n mpo@uAa&n oe ouvOnkeg
PWTIoPOU TEPIBANOVTOG UPNAAG EvTaong, eVOEXETalL va TPOKUYOULV avakpIBEi LETPAOELC.

YynAd enineda COHb 1} MetHb evSéxetal va TpokUYouV HE @AIVOUEVIKA @UOIoAOYIKO SpO2. ‘Otav umdpxel umoyia yia
auvénuéva emimeda COHb 1} MetHb, Ba mpémel va ekteheital epyaoctnplakr avaiuon (o&upetpia CO) evog Seiypatog aipatog.
Ta auvénpéva emineda kapRofuaipoopaipivng (COHb) evééxetal va Swoouv avakpiBeic petprioeig SpO2.

Ta avénpéva emineda pebaipooaipivng (MetHb) evdéxetal va mpokaréoouv avakpiBeic petprioeig SpO2.

Ta avénpéva emimeda oAKRG XOAepuBpivng evdéxeTal va pokaléoouv avakpliBeic HeTproelg SpO2.

O evayyelakég XpWaelg, OTwg MPdotvo Tng vdokuavivng fi Kuavouv Tou peBuAeviou f n EEWTEPIKN EQAPUOYH XPWHATWY
Kat oXeSiwV OMWE .. BEPVIKI VUXIWV, PEVTIKA VUXIQ, YKATEP KT VEEXETAL VA TIPOKANECOUV QVAKPIBEIG METPROELG SPO2.
H cofapr} avaipia, n xapnAry aptnplakn aipdtwon 1 ot Yeudeic Mnpo@opieg Kivnong gival Suvatd va mpokaéoouy T
£p@Avion avakpiBwv evoeiewv SpO2.

Mnv emixelprioete amooteipwon pe aktivoBolia, atpd, autdkauoTo 1 o&eidio Tou albuleviou.

Mnv tpomomotnoeTe Katl pnv aAAG&eTe Tov atodntripa Katd omolovdimote Tpomo. Tuxov alayég 1 TPOTIOTOINOELS
evbéxeTal va emnpedoouy Tnv anodoon ri/kat tnv akpipeta.

MnvV EMIXEIPHOETE VOl EMAVEMEEEPYATTEITE, VA AVOKAIVIOETE I} VO AVAKUKAWOETE TOUG aloBnTrpeg Masimo 1| Ta kaAwdia
aoBevolg kabwg autég ol Sladikacieg pmopei va mpokaléoouv {NUIA oTa NAEKTPIKA €§apTrpaTa, TPOKOAWVTAG
evexopévwg BAAPN otov acBevn.

Ot VPNAEG CUYKEVTPWOELG 0§UYOVOU EVEEXETAL VA TIPOKAAETOLV TIPOdIABeon yia ap@iBAnoTposldonddeia ota mpdwpa
Bpépn. Emopévwg, To dvw dpto ouvayeppoU yia ToV KOPESUO 0EUYOVOU TIPETIEL VA EMAEYETAL TIPOOEKTIKA CUHPWVA UE
Ta amoSeKTd KAVIKA TpoTUTTAL.

Mpoooxn: AVTIKATAOTAOTE TOV aloOnTipa OTav EUPAVIOTEI Hjvupa avTikataotaong aiebntripa i étav epgaviletat
otaBepd éva privupa xapnAou SIQ katd Ty mapakohoUBnon S1adoxIKwv acOevwv, aPou EXeTe ONOKANPWOEL Ta Brpata
QVTILETWMONG TPORANUATWY Xaunhou SIQ mou kabopilovtal 0To eyxelpiSlo XEIPIOTH TNG CUOKEUNG TapakoholBnong.
Inueiwon: O awodntipag Sabétel texvohoyia X-Cal™ yia ehayiotomoinon tou Kivduvou avakpiBwv evoeifewv
Kal ampOBAENTNG amwAElag mapakoAovBnong Tou acBevous. O aloBnTPag TPOoPEPel €wg 8.760 WPEG XPOVOU
mapakoAoUONoNG aoBevolq. AVTIKATAOTAOTE ToV aloBntripa étav o xpdvog mapakoAouBnong acbevolg e€avtAnOsi.

OAHTIEZ

A)

Emloyn 6éong
Em\éyete mdvtote pia B€on n omoia Ba KANUTITEL EVTEAWG TO TapdBuPO aviKVeUTH Tou alodnTrpa.
H 6éon npénel va kabaploTei amd vmoAeippata mpiv ané tnv Tomobétnon Tov alodntrpa.
Em\é€te pia Oéon n omoia aipatwvetal KaAd kat meplopiet oo To Suvatdv AyoTepo TIG KIVAOELG EVOG aoBevoug o oToiog
Slatnpei TIg alodnoelg Tou.
O aobntpag Sev mpoopiletal va tomobetnOei oto auti. Edv n emBuunty B£on mapakolouBnong eival To auTi, TOTE
TIPOTEIVETAL O EMAVAXPNOILOTONOIHOG alodOnTrpag Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

NEOINA (1-3 kg), Kavovikn tawvia / Tawia CleanShield / A@pwdn¢ tawvia:

H mpotipwpevn Béon ival n e§wtepikr) Meupd Tou MOS0V, KATW AMd TO TETAPTO SAKTUAO, 1 N €WTEPIKA TMAELUPA TNG
TIAAGUNG TOU XEPLOU.

NHIIA (3-10 kg), Kavoviki pikpr Tavia / Aepwdng tawvia:

H mpotipwpevn Béon eival n e§wtepikry MAgupd Tou TOSIOU, KATW A6 TO TEUMTO SAXTUAO, i N EEWTEPIKA TTAEUPA TNG
TOAGUNG TOU XEPLOU, KATW amd To HiKpd §AxTulo. Ma Ta VATILA E XOVTPA 1) TPNopéVa TTOSIA, CUVICTATAL TO HEYANO SAKTUAO
Tou oS0V 1} 0 AVTIXEIPAG.

ENHAIKEZ (> 30 kg) kau MAIAIATPIKOI AZ@ENEIZ (10-50 kg), Kavovikn tawia / Tawia CleanShield / Mikpn tawia /
A@pwdng Tawvia:

O10£0€1¢ TTOU TTPOTIMOUVTAL EiVAL O HECOG I O TTAPAUESOG TOU N EMIKPATOUVTOG XEPLOU. Mmopei emiong va xpnotpomotnei
TO peyalo 1 1o Seutepo SAKTUAO Tou TTOSI0U.
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B) lpavteg mposdaptnong

Bapog cwparog oo a(;);)r\]u:r:\ii)l\;?éasmv Kavo;/;l:‘:ii:lkpﬁ Kavovikn tawia A‘:g:[’s]m
1kg~3kg | | | u
3kg~10kg | | | |

' ﬁ 10 kg ~ 30 kg | u
10 kg ~ 50 kg ] |
>30kg ] ] [ ] | ]

) TomoB£tnon Twv autoKOAANTWV TETPAYwVwY oTov aicOnTipa (8ev amarteitat yia tov CleanShield Multisite Wrap).
THMEIQXH: MNa BeAtiwpévn MPOoKOANNON TwV AUTOKOMNTWY TETPAYWVWY OTOV aloBnTrpa OKOUTTIOTE Ta emOéuata Tou
alodntrpa pe 70% 100mPOTTUAIKH AAKOOAN KAl A@rOTE TA VA OTEYVWOOUV TIPIV TOTIODETHOETE TA AUTOKOANNTA TETPAYWVA.
1. Avatpé€te otnyv EiK. 1a. AQaip£oTe Ta AUTOKOANTA TETPAYWVA amd To UAIKS oTApIENng
2. Avatpé€te oty Eik. 1b. TomoBetrote éva teTpdywvo o€ kabe mapdBupo twv emBeudtwy Tou alednTipa (moumdc Kat

QAVIXVEUTAC). MNV aKOUUTTAOETE TNV MAEUPA EMKOAANONG TIPLV TOTTOOETHOETE Ta EMOEUaTA TOU AlodNTPa.
3. Mnv ag@aipéoete To UMKO 0THPIENG HEXPL VA EI0TE £TOIUOL VO TOTTOBETAOETE TOV aloOnTripa oTn B€on Tou.
MPOZOXH: Mn xpnotpomoleite AUTOKOANTA TETPAywva o€ guaiodnto &épua.

A) TomoBétnon Tov alcdntrpa otov acBevr
Avatpé€te otny Eik. 2. H appwdng Tawvia pmopei va KoTei o€ HIKPOTEPO PNKOG yia TOTTOBETNON OE UIKPOTEPEG BETEIG OTIWG
T0 8AKTUAO XEPIOU 1 TOS100 VOGS TaSI0U 1) TO TIOSIL 1) XEPL EVOC TTIPOWPOU.

1. A@aipéoTe To LAIKO 0THPIENG amd TNV autoKOAANTN Tawvia a@rvovtag To UAIKO 0THPIENE 0TO AKPOo Tou TITepuyiou (Hdvo
Kavovikr Tawvia / Tawia CleanShield kat kavovikn pikpn tawia).

2. Avatpé€te otnv Eik. 3a. Miéote to “Koupumi” oTo emiBepa Tou alodnTripa Tou Moumou (To KaAwsIo ival EMOoNUACHEVO
HE pla KOKKIvN évoelgn) Slapéoou tng ommg aptotepd Eik. 3b. kat To undAoirmo kouumi oto mibepa Tou alodnTrpa Tou
avixveutr Stapéoou Tng omm¢ e€1d Eik. 3c.

THMEIQZH: Na aoBeveic 10 - 30 kg XPNOILOTOIOTE TNV KEVTPIKK OTIF TNG MIKPNG Tawviag. Avatpé€te otny Eik. 3d.

3. Avatpé€te otny Eik. 4. AIMA@OTE TO EMAVW TURAKA TNG Taviag mpoodptnong mdvw amo Ta embéuata Tou alodnTripa Kat
aQapEoTe To UAIKO 0THPIENG amd To SIMAWPEVO TUAHA TNEG AUTOKOANNTNG TAWVIaG TTPLV TOOBETHOETE Tov aloOnTripa otn
0¢on tou (uévo tawia CleanShield).

NEOFNA (1-3 kg) kat NHMIA (3-10 kg), Kavovikn tawia / Tawia CleanShield / Appw8ng Tawvia

1. KateuBuvete 1o kaAwdio Tou alebntrpa mpog tov acBevn. MpooavatoAioTe Tov Y1 otnv ewTepIK MAEUPA Tou TTOSI0U
Eik. 5a. 1} Tou xeplov Eik. 5b. pe 1o kévtpo tng Tawiag Eik. 5¢. kdtw and 1o 50 SAKTUAO Kal To TapdBupo Tou avIXVEUTH
OTO CAPKWEEG TUAHA KAl TO TTapdBupo Tou opmoU (To KAAWSIO gival EMONUACHEVO HE WA KOKKIVN €VEEIEN) aKpIBwE
ammévavTl.

2. STEPEWOTE TO AKPO TNG MIKPAG TAVIAG KAl apalPE0TE TO UAIKO OTHPIENG TTOU OTTOPEVEL (MOVO KavoviKh Tawvia / Tawia
CleanShield kat kavovikn pikpn Tawia).

3. Tuhi€te TNV Tawia apketd xahapd WoTe va unv meplopifeTal n KUKAogopia Tou aipatog yupw amd Tn Béon kat va
Siatnpeital n owotr uBuypdupIon Twv TaPABUPWVY TOU AVIXVEUTH Kal Tou mopmov, mddt Eik 6a., xépt Eik. 6b.

4. AV XpNOIUOTIOLEITE TNV AQPWSON TaVia, OTEPEWOTE TNV EIK. 6C. XPNOILOTTOILIVTAG TO AYKIOTPO KAl TO TITEPUYIO TPOCGSEDNG.

THMEIQZH: Otav TomoBeteite Tov Yl 0T0 X£pL, ouvioTatal To emibepa tou MOMMOY (To KaAWS10 gival EMONUACHEVO LE pia

KOKKIVN €v8el€n) va tomoBeteital otnv maAdun tou xeptou, K&tw améd To 40 1 To 50 SakTulo.

ENHAIKEZ (> 30 kg) xat MAIAIATPIKOI AZOENEIZ (10-50 kg), Kavovikni tawvia / Tawia CleanShield / Mikpn Tawia /
A@pwdng Tawvia

1. Avatpé€te oty Ek. 7a. KateuBuvete 1o kahwdio tou aiobntriipa mpog tov acbevr. NMpooavatohiote Tov Yl otnv
emAeypévn B€on WOTE To MaPABUPO TOU AVIKVEUTH va BPIOKETAL 0TO CAPKWAEES TUAHA Kal TO TapdBupo Tou mopmou (To
KAaAWSI0 gival EMONUACHEVO PE pla KOKKIVN EVOEIEN) aKPIBWE aTévavTl, 0TV KO{Tn TOU VuXIoU.

2. Avatpé€te otnv Eik. 7b. ZTEPEWOTE TO AKPO TNG MIKPNG TAViag Kal apalpéoTe To UNKO OTAPIENG TTOU ammOpEVEL (LOVO
kavovikr Tawvia / Tawia CleanShield kat kavovikr pikpn tawia).

3. Avatpé€te otnv Eik. 7c. TUNi§Te TNV autoKOANTN i TNV a@pwdn Tawvia yUpw amd To SAKTUAO apKeTd XoAapd WoTe
va pnv meplopiletal n kukhogopia Tou aipatog yUpw amd tn Béon kat va Slatnpeital n owotr euBuypdauuon Twv
TaPaBUPWV TOU AVIXVEUTH KAl TOU TTOUTTOU.

THMEIQZH: ‘Otav tonobeteite Tov Yl og SAKTUAO Tou XePLov 1 Tou modiov, To emiBepa Tou MOMIMOY (to kaAwdio givat

EMONUACPEVO HE PIa KOKKIVN €VOELEn) mpémel va TomoBeteital otnv mheupd Tou NYXIOY.

MPOZOXH: AVTIKATAOTAOTE TOV IMAvVTa TPoodptnong KABe @opd Tou To AUTOKOAANTO Sev TTPOOKOAAEL OwOoTd ToV

aledntrpa otov acBevi 1 dtav o IHAvTag TPoadpTnong AepwBei Aoyw Tng umepBoAIkig xpriong.

THMEIQZH: "MAoTe" 1o KMIT 0TO poUx0 Tou acBevouq yia va pelwBei To Tpdpnypa Tou Kahwdiov otn Béon pétpnong.
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E) Zuvdeon Tov aigOntripa oo kKaAwdio acBevoig
M-LNCS

1. Avatpé€te otnv Eik. 8a. MpocavatoAiote To cUVEETHO Tou aloBNTHPa-0To CUVEEGHO Tou Kahwdiou acBevoug omwg
aneikoviletal.

2. Avatpé€te otny Eik. 8b. Elcaydyete To oUvSeopO0 Tou aloONTpa eVIEAWS pHéoa 0To 0UVEETHO Tou Kahwsiou acBevolc.
Kheiote To KGAUPPA TOu CLVEEGHOU TOU aloONnTpa Tavw amd To GUVSECHO Tou KaAwSiou acBevoUg péXPL va ac@aioel
o1n Béon Tou.

LNCS
1. Avatpé€te oty Eik. 9a. Eloaydyete To cUvSeapo Tou atobntripa oto ouvSeopo Tou Kawdiou acBevoug.
2. Avatpé€te otnv Eik. 9b. KAeioTe eVTEAWDG TO TPOOTATEUTIKO KANUUMA.

LNOP

1. Avatpé€te otnv Eik. 10. MpooavatoAioTe Tn yAwTttida cUvEeong Ue TETOLOV TPOTIO WOTE Ol "YUOAIOTEPEG" EMAPEG va gival
OTPAUMEVEG TIPOG TA TIAVW Kall TAIPIAETE TO AOYOTUTTO HE TO AoYOTUTIO 0TO KOAWSI0 aoBevolc.

2. Eloaydyete 1o ouvdeopo LNOP Yl oto ovvdeopo kohwdiou aoBevolq péxpt va avTIAnNgOeiTe 1) va OKOUOETE TOV
nxo ouvdeong ("KAIK"). TpaPri&te amaAd Toug cuvdéopoug yia va e€ac@alioete i BeTikh ovvdeon. Mmopeite va
XPNOIHOTIOINCETE KOMNTIKA TAWVIA Y10 VA OTEPEWOETE TO KAAWSI0 0TOV acBEevN) yia EUKOND 0TN HETaKiVNON.

Z) Amoouvdeon Tov alodntripa and to KaAwsdio acOevoug
M-LNCS

1. Avatpé€te oty Ek. 11a. Kpatwvtag Tig mAeupég Tou ouvdéopou Tou kahwdiou acBevolg, onKwoTe To KAAUpUA Tou
OUVEECHOU TOU aloBNTHPa amd To CUVSECHO Tou Kahwdiou acBevouc.

2 Avatpé€te otnv Eik. 11b. TpaBréte otaBepd To oUVEECHO TOU ALGONTHPA YIa VA TOV APAIPECETE amd TO KOAWSIO
aoBevouc.

LNCS

1. Avatpé€te otnv Eik. 12a. ZNKWOTE TO TPOOTATEUTIKO KANUPMA YIO VA QMOKTACETE MPOOBaAcn OTo CUVEECHO TOU
aedntpa.

2. Avatpé€te otnv Eik. 12b. Tpafr&te otabepd 10 0UVEECHO TOU ALGONTHPA YA VA TOV aQaPéCETe amd 10 KOAWSIo
aoBevouc.

LNOP

1. TomoBeTOTE TOV AVTIXELPA Kall TO SEIKTN 0ag 0Ta KOUpMId mou Bpiokovtal oTig SU0 TAEUPEC TOU CUVSECHOU KaAwSiou
aoBevouc.

2. Avatpé€te otny Eik. 13. Miéote 0tabepd Ta Koupmid kat TpaBr&Te yia va agaipéoete Tov alodntrpa.

THMEIQZH: Otav aA\alete tn Oéon tou aioOntriipa, amoouvdéote Tov aobntipa amd 1o kaAwdlo acBevolg Kat

eMavacuvEoTe Tov HOAIG 0 aloBnTrpag TomoBetnOei oTn véa Béon.

KAGAPIZMOZ
MPOXZOXH:
+ Mn XPNOIUOTIOINOETE N OPAIWHEVO AEUKAVTIKO (5%-5,25% umoxAwplwdeg vdtplo) f omolodnmote dAo SidAupa
kaBapiopoL ektdg améd autd mou mpoTeivovTal €W ylati UTTAPKEL Kivouvog va pokAnBei povipn BAGRN otov aledntrpa.
+ Mnv eppanTioete 1o oUvSeopo Tou kaAwdiou Tou Yl og omolodnmote vypd SidAupa.
+ Mnv amooTEIPWVETE PE aKTIVOROAIQ, ATUO, AUTOKAUGTO, yhoutapaldelidn (Cidex) ri ailbulevoleidio.
+ H xprion unepBoAikn¢ SUvapung Katd TRV a@aipean Tou IHAVTA TTPOoAPTNONG vaéXeTal va TIPOoKaléoel {nd otov
alednmpa.
MNa va KaBapioeTe TRV EMEPA Tou aednTRPa

1. Apaipéote Tov aloOntripa amod Tov acBevr Kal amoouvoEoTe Tov amd Tov IHAVTA TPOoAPTNONG Kal To KAAWS10 acBevoug.
AQalp£0TE T0 AUTOKOMNNTA TETPAYWVA.

2. KaBapiote Tov aioOntripa Yl okoumi{ovTtdg Tov pe éva emiBepa pe 70% IGOTTPOTTUAIKY) AAKOOAN i LE ATILO ATTOPPUTAVTIKO.

3. APrioTE TOV AloBNTHPA VO OTEYVWOEL TIPIV TOV TOTTOBETNOETE OE £vav acBevr.

n

1. Edv amatteitat amoAUpavon xapnAov emméSou, OKoumioTe OAEG TIG EMPAVELEG TOu atoBnTrpa Yl Kal Tou Kawdiou pe éva
mavi i pia yala mou €xet StamotioTei pe SidAupa Aeukavtikou/vepou o€ avahoyia 1:10.

2. Mouokéyte Ao éva mavi i} pia yala pe amooTEIPWUEVO 1) ATOOTAYUEVO VEPO KAl OKOUTTIOTE ONEG TIG EMMIPAVELEG TOU
atoOntrpa Yl kat tou kahwdiou.

3. ZTeYVWOTE ToV aloONTrpa Kal To KAAWSI0 OKoUTTI{oVTAG ONEG TIG EMPAVELEG WE éva KaBapd TTavi 1) I pia oTeyvn yala.

MNa va KaBapiceTe i} va amoAUHAVETE TOV AicONTrHpa XpnotpomolwvTag pia pédodo epfamtiong

1.TonoBetriote Tov awobntripa péoa oto SiaAuvpa Kabapiopol (SidAupa AeukavtikolU/vepol o€ avaloyia 1:10),
@povTtifovtag WOTe 0 AoBNTHPAG Kal TO EMOUUNTO prikog KaAwdiou va BuBioTouv EVTEAWG.

MPOEIAOMNOIHZH: Ma va pnv mpokAnBei {nuid otov atodntripa, un Bubicete To AkPO Tou CUVSECHOUL Tou KaAwdiou Tou

aledntrpa.

2. ATIOPOKPUVETE TIG QUOONISEG aépa avaKIVWVTAG amald Tov aloOnTrpa Kat 1o KaAwS1o.

3. EpBantiote Tov atoBntripa kat 1o KaAwd1o yia Touldytotov 10 AemTd Kal OX1 TEPIOOOTEPO amo 24 wpeC. Mnv epBantioete
TO OUVSEGHO.

4. Bydhte Tov amo to SidAupa Kabapiopou.

5. TomoBetrioTe TOoV AloONTrApa Kal To KOAWSIO O€ AMOCTEIPWHEVO I AOCTAYUEVO VEPO € Beppokpacia Swuatiou yia
10 Aentd. Mnv gpantioete To cUVSeaHO.

6. Byahte Tov amo To vepo.

7. STEYVWOTE TOV aAloONTrpa Kat To KaAwdio pe éva kabapd mavi f pe pia oteyvn yala.
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MPOAIATPAOEX
‘OTav XPNOILOTTOLEITAL UE TA HOVITOP TIAAMIKAG 0§UHETPiag Masimo SET 1y pe adelo80TNHEVEG UTTOUOVASEG TTOAUIKIAG OEUETPIAC
Kat KaAwdia aoBevoug Masimo SET, o aloBntrpag Y1 €xel TI akOAouBeg Tpodiaypapéc:

AwOntipacYl Neoyva EviAikeg / MaiSiatpikoi acBeveic / Nyma
EOpog Bapoug 1-3kg >3 kg
AkpiBeia SpO2, og cuvOrKeg akivnaiag, (70 - 100%)’ 3% 2%
AkpiBela SpO2, oe cUVONKEG Kivnong? 3% 3%
AkpiBela pubpol maApwy, o CUVONKEG akvnoiag, (25 - 240 bpm)* 3 bpm 3 bpm
AkpiBela pubpol maApwy, oe cUVONKEG Kivnong? 5 bpm 5bpm
AkpiBela SpO2, XaunAi aipdtwon? 3% 2%
AkpiBela pubuol maApwy, XapnAn aipdtwon? 3 bpm 3 bpm

THMEIQZH: H akpifela Arms gival €vag OTATIOTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG S1apopds avAPESa OE HETPROELG TNG CUCKEUNG Kal
UETPAOEIC ava@opPdgG. STO TAQICIO HIaG EAEYXOHEVNG MENETNG, TIEPITIOU Ta U0 TPI TWV HETPHOEWV TNG CUOKEUNG EVETITTTAV
+/- EVTOG TOU EVPOUG ARMS TWV HETPHOEWV AVAPOPAG.

H akpiBela Tou SpO2 MpocdlopioTnke pe SOKIUES O LYLEIG EVAAIKEG EBENOVTEG LE avOIXTH £wG okoUpa amdxpwon S€PUATog, oTo
£0P0G 70% - 100% SpO2 pe Baon éva epyactnplako o§UpeTpo CO. O TpodiaypapEég yia Ty akpifela £Xouv OTATIOTIKN Katavour
Kat povo ta U0 TPITa TEPITOU TwV HETPHOEWV BpioKovTtal VTG Twv podiaypa@wy +1 TUTTIKK amdkAlon.

'H akpiBeta tne texvodoyiag Masimo rainbow SET o€ ouv6rikes akivnoiag éxel emPePaiwbei o€ ueréteg avBpwmvou aiuatog o€ vyieic eviAikeg eEBeAovTEC,
Avbpeg Kat yuvaikes, ue avoitr éwg okolpa améxpwon Sépuatog o HEAETEG mpokaoUuevng umoéiag oto 0pog 70%-100% SpO2 w¢ mpog éva
epyaotnpiaké o§uuetpo CO.

2 H akpiBeta tn¢ texvoroyiac Masimo rainbow SET o€ ouvBrikec kivnong éxet empBefaiwbei o€ uerétec avBpwmvou aiuatog o€ vyieic eVAMIKEG BeAoVTEG,
AvSpe¢ Kat yuvaikes, ue avolxTr éwg okoUpa amoxpwon G£pUaTog oe UEAETEG MpoKaAoUuevNG umo&iag Katd Tnv eKTéAeon Kiviioewv TpIPr¢ kai EAappol
XTUTTpaTog, O 2 éw 4 Hz pe mAdtog 1 éwg 2 cm kat un emavaiapfavopevn kivnon amé 1 éwg 5 Hz pe mAatog 2 éwg 3 cm o€ HEAETEC MpoKaAoUpevnG umoéiag
070 £0p0G 70%-100% SpO2 w¢ mpog éva epyaotnplakd o&upeTpo CO.

3 H texvoloyia Masimo SET éxel eheyxBeil yia Tnv akpiBeia pubuol maAuwv oto e0pog 25-240 bpm o SokipEé vavTi evog mpooopolwTr Biotek Index 2 kat
£VOG mpoodopolwT Masimo e tox0 orjpatog ueyaAutepn amé 0,02% Kat mocooTé HETAS00NG UeyalUTEPO amb 5% yia KopeouoUs mou Kupaivovtal amé
70% £w¢ 100%.

“H texvoloyia Masimo SET éxet eAeyxBei yia tnv akpiBeia xaunAnc aipudtwong oe Sokipég évavt evog mpooouolwtr Biotek Index 2 kat évav mpooouotwtrj
Masimo e 100 orjuatog ueyaAutepn amé 0,02% kat mooooTé uetadoong ueyaritepo amd 5% yia kopeouoUs mou Kupaivovtat amé 70% éwe 100%.

ZYMBATOTHTA
Y O alebntpag autog mpoopiletal yia Xprion HOVo e GUOKEVEG Tou StaBétouv oupetpia Masimo SET 1| CUOKEUEG
\IMAS|MOSH mapakohouBnong o§upEeTpiag MaApwy mou éxouv adelodotnBei va xpnotpomololv aledntripeg YI. K&be aiobntripag

I AT S ° €lvaloxeSI00UEVOGVANEITOUPYEIOWOTAHOVO OTACUOTAHOTATTOAUIK GOEUHETPIACTOUKATAOKEVAOTA TNGITIPWTOTUTING
\’, MMQ LI ouokeung. H xprion autol Tou aleBnTripa pe AAEG CUCKEVEG UTTOPEL va €Xel WG ATTOTENEGHA Va LN AEITOUpYROEL
0 aledNTAPAG 1} Va hn AEITOUPYHOEL CWOTA.

lMa 1ig Minpogopieg ouppatdtnrag, avatpéte ot SieuBuvon: www.Masimo.com

EFTYHZH
H Masimo gyyudtat 6Tov apyikd ayopaoTr| HOVOV OTL TO TIPOIOV auTd, ATav XPNOIUOTIOLETAL CUMPWVA HE TIG 08NYIES TTOU TIapéxovTal
e Ta mpoidvTa TG Masimo, Sev Ba MapousIdoEl ENATTWATA OTA UNIKA Kat TV £pyacia yia Xpoviko Stlaotnua €1 (6) unvwv.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AMOKAEIZTIKH EFTYHEH MOY IZXYEI F1A TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOTMOIEITAI PHTQX OAEX TIX AAAEX MPOO®OPIKEY, PHTEX 'H XIQMHPEX EMTYHXEIZL,
SYMIMEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQONAHMOTE EMMYHXEQN EMMOPEYZIMOTHTAY ‘'H KATAAAHAOTHTAZ
A XYTKEKPIMENO XKOTMO. H MONAAIKH YTTOXPEQ>H THX MASIMO KAI H AMOKAEIXTIKH ANOZHMIQXH TOY ATOPAXTH TIA
MAPABIAXH OMOIAXAHMOTE EMMYHZHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO, H EMIZKEYH 'H ANTIKATAXTAXH
TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapovoa eyyunon dev kKaAUTTEl OMTOI0SHTIOTE TTPOIGV TO omoio €Xel XpnaotpomolnBei katd mapdaBacn Twv odnylwv xprong
TT0U OUVOSEVOULV TO TIPOIOV 1 €XEL UTTOOTEL KaKH XPrion, apéAELd, atuxnua 1 éxel umooTel {NUid Aoyw eEWTEPIKWY oLVONKWV. H
TapoUoa eyyunon Sev KAANUTITEL OTIOIOSAHTIOTE TIPOTOV €xEl CUVSEDEL e N EYKEKPIUEVO Opyavo 1 oUCTNHA, £XEL TPpoTOTOINOEI,
£xel amoouvappoloynBei fj emavacuvappoloynBei. H mapouoa eyyunon dev kaAumtel aloBnTrpeg 1 kaAwdia acBevolg ta
omnoia éxouv uroPAnBei og emaveneepyaaia, avakaivion rj avakuKAwon.

>E KAMIA TEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YOIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHNOTE AAAOY ATOMOY TIA
TYXON XYMNTQMATIKEX, EMMEXEY, EIAIKEX 'H AMOOETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MEPINAMBANONTAI KAI TA
ANOQAEXOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=EI ENHMEPQXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYE. SE KAMIA MEPINTQZH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO MPOIONTA MOY NMOAOYNTAI STON
ATOPAZTH (XYMOQONA ME XYMBAZXH, EMTYHXH, AAIKHMA 'H AAAH AZIOQXH) AEN YTEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O
ATOPAZTHZ TA TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMNMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQXH. XE KAMIA MEPINTOXH H MASIMO AEN OEPEI
EYOYNH MATYXON ZHMIEZ MOY =XETIZONTAI ME MPOION TO OTMOIO EXEI YIIOBAHOEI SE EMANEME=EPTAZIA, ANAKAINIZH
'H ANAKYKAQZH. OI MEPIOPIZMOI XTHN MAPOY>A ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI ATTIOKAEIOYN OMOIAAHMOTE
EYOYNH H OMMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMO®EXIA NEPI EYOYNHX A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA
AMNOKAEIXTEI MEXQ XYMBAZHX.
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XQPIZ ZIQMNHPH AAEIA
H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOX AIZOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY AIXOHTHPA
ME OMOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYZIOAOTHXH XPHXHX TON AIZOHTHPQN YI.

MPOZOXH: H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA (HMA) MEPIOPIZEI THN AFOPA THX SYSKEYHE AYTHZ MONON AMO IATPO
'H KATOMIN ENTOAHZX IATPOY.
MNa emayyeAdatiky xpnon. Avatpé€te otig odnyieg xpnong yia TG TAAPES TANPo@opieg ouvtayoypdenong,
oupmepAapBavopévwy Twv evOeifewy, Twv avTevoeifewy, TwV MPOEISOTTOINCEWY, TwV TPOPUAAEEWVY KAl TWV TTOPEVEPYELWV.

Ta mapakdtw cVpPoAla propei va epgavifovtat 6To mPoidv 1y TN CHavVon Tou TTPoIdVTOC:

ZYMBOAO

OPIZM

Avarpégre otic 08nyiec xpriong

ZYMBOAO

OPIZMOX

Kwdikog mapridac

AxoouBiiote Tig o8nyiec xpriong

ApiBpoc katardyou (aptBpoc poviéhou)

=@ @ g

@ i o|RE QD B

Kataokevaotrg ApiBpoc avagopdg Masimo
Huepopnvia kataokeurc EEEE-MM-HH Mnv amoppinete
Avalwon éw EEEE-MM-HH +x+%k Natbiatpikog aoBeviig

Mn anootelpwpévo ' ﬁ Bdpog owpatog

Dev £xel KataoKevaOTEl PE YUOIKO > Meyahiepo amo

eNaoTIKO Ndte€

Rx ONLY

H opoamovdiaki vopoBeaia (HMA) meptopilet
TV ayopd TG 0UoKEViC auTr pévov amd 1atpd
1} Katomy evioln¢ latpol

N\

Mikpotepo amd

ce

0123

ZNpa GUPHOPPWONG IE TV EVpWATKT 0dnyia
93/42/EOK yia Ta tatpotexvohoyikd mpoiovia

Meptoptapdg vypaciac poAagng

E¢ouaiodotnpiévog avtimpoowrog 0Ty
Evpwnaikd Kowotnta

Eupoc Beppokpaciac gulaéng

ZexwpLoTI) GUMOYN ToL NAEKTPIKOU Kat
nhektpovikol e€omhiopot (AHHE).

= SRS

Nampeite oteyvo

z
®

Mnv xpnowporoteite edv n ouokevaoia éxet
unootei BAaPn

@8 ndico,

%

01 odnyieg xprong, Ta eyxelpidta kat aheg odnyie eivat
Slabéaipec oe nhekTpoviki popen oty dievBuvan
http://www.Masimo.com/TechDocs

Inpeiwon: Otnhektpovikég 0dnyiec xpriong

Bev givan S100£o1peq yia Tig Xwpeg omov
Xenotpomotgitat 1o orjpa CE.

AmAwparta evpeottexviac: avagépovtatl otn dievBuvon www.masimo.com/patents.htm. ANa SImAwuATa EVPECITEXVIAG UTTO KATOXUPWON.

Ta M-LNCS kat X-Cal givat epmopikd orjpata ¢ Masimo Corporation.

Ta Masimo, SET, ﬁ , CleanShield, LNCS kat LNOP givat kataxwplopéva epumopikda orjpata te Masimo Corporation og opoomoviako eminedo.
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M-LNCS™/LNCS®/LNOP® YI ™

MHoropasoBble MHOFOKOHTaKTHbIe faTunkmu Sp02 Multisite
1 puKcupyowme MaHXeTbl ANA UHAUBUAYANbHOrO NCMONb30BaHNA

YKA3AHU/A MO UCIMOJIb3OBAHUIO

[ina MHOropa3oBoro oro M3rotosneHo 6e3 1crnonb3osaHus
1Cnonb3oBaHNA HaTypabHOro flaTekca bes crepunusaunn
MOKA3AHUA

MHoropasosblit gatunk M-LNCS™/LNCS®/LNOP® Y| npefHa3HauyeH Ana HenpepbIBHOrO HEMHBA3VIBHOIO MOHWUTOPWHIA
GYHKLMOHANBHOTO HacbILLEHNA reMornobuHa apTepuabHoi KpoBu Kucnopofom (Sp02), a TakKe 1A MOHUTOPVHTA
YacToTbl Mynbca (M3mepsAemoro aatuvikom SpO2). [laTumK NpeAHas3HayeH AnA KCNob30BaHUA B3POCIbIMM NaLMeHTaMu
AeTbMU1, MNaAEHLAMU N HOBOPOXAEHHDBIMM Kak NPU ABUXKEHWU, TaK 1 B YCIIOBUAX HEMOABWKHOCTY, @ TaKKe NauyeHTamm
C HopManbHoOW unu cnaboin nepdysmeit B 6onbHULIAX, APYTUX MEANLIMHCKUX YUPEXAEHWAX, B AOPOre 1 jloMa.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
Hatunk M-LNCS/LNCS/LNOP Yl npoTuBonokasaH naymeHTam C aniepruyeckoil peakumeii Ha n3fenua n3 neHoypeTaHa
U/VN CaMOKNEALLYIOCA JIEHTY.

OMUCAHUE
[aTtumk Yl npuKpennaeTca K MecTy YCTaHOBKM fjaTurika C MOMOLUbIO GUKCHPYIoWMX MaHxeT Masimo. ukcupytolme
MaHXeTbl NpefjHa3HaueHbl TONbKO 1A UHAVBUAYANbHOTO UCMONb30BaHNA.

fatunk M-LNCS/LNCS/LNOP Yl npepHasHaueH ANA WCMONb30BaHUA TONMbKO C YCTPOWCTBaMUM, MPUMEHAIOWMUMI
cnctemy okeumetpumn Masimo SET® unm nuueH3MpoBaHHbIMK Af1A MCnonb3oBaHuA ¢ aaTunkamm M-LNCS/LNCS/LNOP.
Dukcmpytolme MaHXeTbl Masimo npeAHasHauyeHbl AnA 1CMNosb30BaHWA TOIbKO C MHOTOPA30BbIMWA MHOTOKOHTAKTHBIMU
Aatuvkamu M-LNCS, LNCS nnu LNOP Y1. 3a nHdopmaLmeit 0 COBMECTVIMOCTU KOHKPETHbIX MOAeNell yCTPOWCTB U AaTUNKOB
obpallanTecb K NpousBoAnTeNio. Kaxaplii NPOM3BOANTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a OMNpeAeneHne COOTBETCTBIA CBOVX
YCTPOWCTB C KaXAON MOAenbio Aatuvka. [atumku cepum Y1 Gbinv NpoBepeHbl C MOMOLUbIO TEXHONOTMY OKCUMETPUN
Masimo SET.

Heo6xoAMMO CHUMaTb AaTUKK 1 MPOBEPSATb MECTO ero YCTAHOBKU HE PeXxe, Yem pas B YeTbipe (4) yaca uim value; ecnu
HapyLUeHa LMPKYALMA KPOBM WAV MOBPEXAEHa KOXa, HEOBXOAMMO YCTaHOBWTb AATUVIK B APYrOe MecTo.

MPEAYNPEXXAEHUE. [atumkn v Kkabenn Masimo npepHasHauyeHbl 1A MPUMEHEHWA TONMbKO C YCTPOWCTBaMU,
MCMONb3yoLWMMM cUCTeMy oKeuMeTpumn Masimo SET® 1160 NnUeH31poBaHHbIMM ANA MCMONb30BaHKA C AaTunkamm Masimo.

NMPEAYNPEXAEHNA

« Bce patumkn un Kabenu npeaHasHauyeHbl ANA MCMNONb30BaHUA C KOHKPETHbIMM MoHUTOpamu. Mepes Hayanom
paboTbl cnefyeT 0bA3aTeNbHO NMPOBEPUTH COBMECTVMOCTb MOHUTOPA, Kabensa 1 AaTurKa, B MPOTUBHOM Cllyyae
MOXET NPOV30NTY CHUXKEHWE NPOV3BOANTENBHOCTM /UM MALMEHTY MOXeT 6bITb HaHeCeHa TpaBMa.

« [Ina obecneyeHna Hagexallero npuneraHns, LMPKYNALWN KPOBY, LIENTOCTHOCTU KOXW U MPaBUIbHOTO ONTUYECKOTo
COBMeLLeHUA MeCTO YCTaHOBKM CleAyeT PeryispHO NpPOBepATb B COOTBETCTBUM C MPUHATBIM KIUHUYECKNM
NPOTOKO/IOM VNN YaLle.

« Ocobasa OCTOPOXHOCTb TpebyeTcA MPU MOHUTOPMHIE MaLMEHTOB C nioxoin nepdysmein. MNpu oTcyTcTBUM
perynapHoro nepemMeLlieHns faTurika BO3MOXHA 3PO3MA KOXW 1 OMepTBeHMe u3-3a fAasneHud. Mposepaiite
MeCTO YCTaHOBKM flaTuMKa C NeproANYHOCTbIO B oAnH (1) yac npw paboTe ¢ naumneHTamun co cnaboi nepdysueit
1 nepecTaBnAliTe AaTUYMK NPU HANMYUM NMPU3HAKOB MLIEMUN TKaHEW.

« CnepyeT perynapHo npoBepATb ANCTaNIbHYIO LUPKYALMIO KPOBU B MECTe YCTaHOBKM faTuriKa.

« MNpwn HU3KON nepdy3nn MecTo YCTaHOBKM AaTuMKka crieflyeT PerynapHO MpoBepATb Ha NpeAmeT OTCYTCTBMA
MeCTHOW MLLIEMIM TKaHel, KoTopas MOXeT NPUBECTI K OMePTBEHUIO 113-3a AaBNIeHUA.

« Tpw oueHb HI3KOM Nepdy3nn B MECTE MOHUTOPMHIa NMOKa3aHWA MOTYT ObiTb HUXe [eICTBATENbHOTO HaCbILEHNA
apTepuanbHON KPOBM KVCIOPOAOM.

« He ncnonb3yiiTe neHTy AnA 3aKpenneHUA AaTuika B MeCTe ero yCTaHOBKM, 3TO MOXET OrpaHUUMTb KPOBOTOK
1 MPUBECTN K HETOUHOCTU NOKa3aHuid. Micnonb3oBaHmWe JOMOHUTENbHO IEHTbI MOXXET NMPUBECTY K MOBPEXAEHNI0
KOXM U/ OMEPTBEHWIO TKaHel n3-3a laBNeHnsa b0 K NOBPEeXAeHIO faTumKa.

« [laTunKky, NpUKpenseHHble CAMLWKOM MAOTHO WAW CTaBlUME MPUKPEnsIieHHbIMUA MAOTHO K3-3a OTeKa, AajyT
HETOYHbIE NMOKa3aHWA 1 MOTYT NMPUBECTV K OMEPTBEHMIO TKaHell 13-3a AaBNeHU .

+ HenpaBunbHO yCTaHOB/EHHbIE MK YaCTUYHO CMELLIEHHbIE AaTYNKN MOTYT NPUBECTH K HETOYHOCTY U3MEPEHNIA.

« 3acTou BEHO3HOW KPOBM MOTYT NPUBECTM K 3aHVKEHMNIO MOKa3aHUii OTHOCUTENbHO [eNCTBUTENbHOMO HaCbILWeHNA
apTepuanbHON KPOBM KMCIIOPOAOM. [T03TOMY HEO6XOAMMO y6e[UTLCA B HaANeXalleM OTTOKE BEHO3HOM KPOBU OT
MeCTa MOHWUTOPWHra. [laTumK He JOMKeH Haxo[UTbCA HUXe YPOBHA cepaua (Hanpumep, Ha CBUCalOLLEN pyKe Npu
pasmeLLeHV NaLyeHTa nexa, B NonoxeHnn TpeHaeneHoypra).

+ BeHO3Hble MynbcaLyum MOryT NPMBECTU K 3aHVKEHHbIM NoKa3aHuam SpO2 (Hanpumep, Npu peryprutaLmm npasoro
TPEXCTBOPYATOro KnanaHa, B NofoxeHnn TpeHaeneHbypra).
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Mynbcauma 6annoHa BHYTPUAOPTANbHOW MOAAEPKKM MOXET HaKNaAblBaTbCA Ha YacTOTy Mynbca NpW OTOBpaeHnn
YacToTbl Nynbca Ha okcumeTpe. CBepAliTe YacTOTy Ny/bca NaLMeHTa C YaCcTOTON ero cepfeyHblX CoKpalyeHni Ha JKI.
Ha patumke He [OMKHbI ObITb BUAMMblE AedeKTbl, obecyBeumBaHUA U NoBpexaeHuA. Ecnu patumk nomeHan usert
VNN MOBPEXAEH, NPEKpaTnTe ero Ucnonb3oBaHme. Hukorga He NCnonb3yiiTe NOBpeXAeHHble JaTUMK UK AAaTYMKK C
HeN30/IMPOBAHHbBIMM YYaCTKaMmM SNEKTPUYECKON Lienn.

PauvoHanbHo npoknaabiBaiTe kabenb AaTumka U Kabenb AnA NOAKMOYEHUA K NALMEHTY, YTOObI CHU3UTb BEPOATHOCTb
3auenneHus kabensa naumMeHToM UK yayLieHns nayueHTa kabenem.

W3b6eraiite pasmelleHUA AaTUMKa Ha KOHEUHOCTY C apTepranbHbIM KaTeTEPOM UM MaHXKETON A1A N3MepeHUs AaBeHUs
KpOBMW.

Ecnv nynbcokcuMeTpusa NpoBOAMTCA BO Bpems O6ny4YeHUs BCEero Tena, AepXKuTe JAaTuuK BHe nons usnydenus. Eciu
AATUMK Obl MOABEPXKEH W3MYYEHUIO, MOKa3aHUA MOTYT ObiTb HETOUHBIMV WK BO BPeMA BO3AEWCTBUA U3Ny4eHus
YCTPONCTBO BYAET CUUTHIBATb HYNIeBOE 3HaUeHMe.

He ncnonb3yiite gatumk Bo Bpemsa BbinonHeHua MPT unu B cpee MPT.

ApKMEe UCTOUYHWMKN BHELIHEro OCBELYEHWA, HanNpMMep OnepaLViOHHble CBETUNIbHUKM (OCOGEHHO C KCEHOHOBBIMM
VNCTOYHMKaAMK CBeTa), 6unmnpy6urHoBble namnbl, GayopecLeHTHbIe Namnbl, MHGPaKpacHble HarpeBaTefibHble lamnbl 1
NPAMOW COMTHEYHbI CBET, MOTYT MOBMIMATbL HAa MPOV3BOAUTENBHOCTb AaTUVIKa.

[inA npepoTBpaLLeHNA BO3AEVCTBUA BHELLHUX VCTOYHUKOB CBETA NPaBWIIbHO YCTaHOBWTE AATUMK 1 NPU HEOOXOANMOCTM
3aKpoiiTe MecTo YCTaHOBKM He MponycKalowmnm CBeT maTepuanom. HecobniofeHvie 3TX Mep NpPeaoCTOPOXHOCTY B
YCNTOBUAX BbICOKOTO BHELLUHEro OCBELLEHNA MOXET NPUBECTU K HETOYHBIM M3MEPEHUAM.

Bbicokuin yposeHb COHb nnu MetHb moxeT nmeTb MmecTo npu KaxyLuemca HopmanbHoM ypoBHe SpO2. Mpu nogo3peHnn Ha
noBblLeHHbIN ypoBeHb COHb nnn MetHb Heobxoanmo nposecTn nabopatopHbiii aHanu3 (CO-okcMmeTputo) obpasLia Kposu.
MoBblLWeHHble ypoBHM KapbokcrremornobmHa (COHb) moryT npruBecTy K HETOUHOCTN U3mMepeHus SpO2.

MoBbiLEeHHbIE YPOBHU MeTremorniobrHa (MetHb) moryT npuBecTt K HeTOUHOCTY n3MepeHuna SpO2.

MoBblWeEHHbIe YPOoBHYM 06Lero 6unupybrHa MoryT NpUBECTU K HETOUHOCTW n3MepeHni SpO2.

BHyTpucocyancToe okpaluviBaHue, Hanpvumep WHAOLMAHWHOM 3eNeHbiM WUAU METUIEHOBOWN CUHbIO, WAN Kpacka 1
daKTypa, HaHeCeHHble CHapyXW (Hanpymep, NaK ANA HOrTel, HapalleHHbIe aKpUIoBble HOMTY, 6IeCTKU 1 T. A.), MoryT
NPMBECTU K HETOYHOCTIN n3mepeHuin SpO2.

HeTouHble nokasaHua SpO2 moryT 6biTb O6YCNOBMEHbI CUNbHOW aHeMMWeR, HU3KOW apTepuranbHoi nepdysmein nnm
apTeaKkTOM OT ABMXKEHMA.

He nbiTaiitechb cTepnnnsoBaTb U3nyyeHnem, Napom, aBTOKNABUPOBAHNEM UN STUNEHOKCAOM.

He moguduuymnpyiite n He n3MeHANTe AATYMK HUKAKMMK cnocobamu. M3meHeHnsa unu moandmKkaumm mMoryT yxyawmTb
NPOV3BOANTENBHOCTb U/UN TOYHOCTb.

He nbiTaiiTecb nepecobpaTb, BOCCTAHOBUTbL UV NOBTOPHO UCMOSb30BaTb OTPEMOHTUPOBaHHbIe AaTumKiu Masimo nnu
Kabenu AnA NoAKMoYeHNA K NaLMEHTY, MOCKOMbKY 3TO MOXET NMPUBECTM K NMOBPEXAEHMIO INeKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB
1 K TpaBMe nauyeHTa.

BbiCOKMe KOHLeHTpaumMmn KUCIOpoAa MOryT Bbi3BaTb Yy He[OHOLWEHHbIX AeTell peTuHonatuio. Mo3Tomy BepxHWi
npepen curHana TPeBOrv A HaCbILWEHNA KUCIOPOLOM HEOOXOAMMO Bbl6paTbh TOYHO B COOTBETCTBMU C MPUHATHIMUA
KMHNYEeCKMM CTaHAapTamm.

BHumaHue! Ecnn oTobparkaeTcs coobLieHre 0 3ameHe AaTumKa Unn NoCTOAHHO OTobpakaeTcA coobLieHVe O HU3KOM
KauyecTBe CUrHana npu MOHUTOPVIHIE MOCNefoBaTeNbHbIX MAUMEHTOB MOC/Ie 3aBeplIeHNA AeCTBUN MO YCTPaHEeHUo
Hernonafok Mpu HW3KOM KauyecTBe CUrHana, NpuBefeHHbIX B PYKOBOACTBE onepatopa Mo YCTPOWCTBY MOHWTOPUHra,
3aMeHunTe AaTumK.

MpumeyaHue. [laTunk ocHalleH TexHonorunei X-Cal™ ana MMHUMU3aLMM PYCKa HETOUHBIX NOKa3aHMI U HeMpeackasyemoro
NpepbIBaHKA MOHUTOPKHra NaumeHTa. latunk obecneunt go 8 760 YaCOB MOHWTOPUHIA NaLMeHTa. 3aMeHUTe AaTumK No
NCTeYeHUV BpeMeH MOHUTOPUHIA NauueHTa.

™

WHCTPYKUUN
A) Bbi6op mecTa ycTaHOBKM

Bcerpa Bbl6l/1pal7ITe Takoe MeCTO yCTaHOBKN, 4TOObI OKOLLKO AeTeKTopa faTynKa 6b1710 NONHOCTbIO 3aKpbITO.
MNepen yCTaHOBKOIZ AaTynKa y4aCTOK KOXKn HeoBXOAMMO OUNCTUTD.
Bblﬁepl/lTe Xopouwo nep¢y3mpyeM0e MeCTO, He CTeCHALLee ABUKEHNIN NaLMeHTa B CO3HaHNN.

[laTuvK He NpefHa3HaueH ANA YCTAaHOBKM Ha yXo. Ecnn B KauecTBe NOAXOAALLErO MecTa MOHWUTOPYVHIa BbIGPaHO yXo,
peKkomeHAyeTCA NCMonb3oBaTb MHOropasoBbii gatunk Masimo M-LNCS/LNCS/LNOP TC-I.

HOBOPOKAEHHBIE (1-3 kr), ctaHfapTHaA maHxeTa / maHxeTa CleanShield / maHxeTa ns neHomatepuana:

MpennoynTaemble mecta YCTaHOBKW — BE€PXHAA 4aCTb CTOMbI, NOA YETBEPTLIM NasbLeM HOTU, NN BEPXHAA YaCTb JTaJOHN.

MNAAEHLbI (3-10 Kr), cTaHaapTHaA yMeHblUeHHaA MaHXXeTa / MaH»eTa 13 neHomaTtepuana:

MNpeanountaemble mecta YCTaHOBKU — BE€PXHAA YaCTb CTOMbI, NOA4 NATbIM MasibLemM HOru, Unn BepxHAA 4aCTb JlafjloHn, o4
NATbIM NanbLem pyKu. J[ina mnageHues ¢ MACUCTbIMU UIN OTEYHBIMU CTONaMm peKomeHAyeTCA UCnonb3oBaTb 6onbLuon
nanew Horvm nnn pykn

B3POCJIbIE (>30 kr) u AETU (10-50 Kr), ctaHpapTHaA maHxeTa / maHxeTa CleanShield / ymeHblueHHaAa maHxXeTa /
MaHXXeTa U3 neHomaTepuana:

PekomeHayemble MecTa yCTaHOBKM — CPeaHuUi unu 6e3biMAHHbIN nanel NeBon pyKn (4ns neBlein — NpaBon pyKw).
MO>HO Tak»e 1Crosb3oBaTh GOMbLION MW BTOPOIA ManeL Horu.
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B) ®ukcnpyiowme maHxeTbl

MHoOrokoHTakTHasa CraHpapTHas

q CraHpaptHas Matxeta ns
Bec tena maHxeTa Clean Shiell YMeHbLUEeHHas
AN MaHXeTa rieHomatepuana
Multisite MaHXeTa

1-3 kr | n |

3-10kr u u |

' i 10-30 kr ] [ ]
10-50 kr | | ]

>30 Kr | | | n u

B) MpuKpenneHne Knenkoi nNieHKN KBagpaTHoil opmbl K AaTUMKY (He TpebyeTca ANA MHOrOKOHTaKTHOI MaHXeTbl

CleanShield Multisite)

MPUMEYAHWUE. ina 6onee NiOTHOro NpuUneraHus KNeNKom NieHKM KBaapaTHON GopMbl K AaTUMKY Nepef NpUKpenieHnem

npoTpuTe NofyLeyKkn AaTymKa TaMMnoOHOM, CMOYEHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM pacTBope M3onponunosoro cnuprta. Mocne

OUNCTKM AaiTe AaTUMKY BbICOXHYTb.

1. Cm. puc. 1a. OTgenute Kneiikne KBaapaTHble NAETKM OT 3aLLUTHOTO NOKPbITUA

2.Cm. puc. 1b. Mpukpennte No ogHOMY KBafpaTUKy MIEHKN Ha Kax[oe OKOLWKO nojylleyek [aTuvkos (M3nyvaTenb
1 fetekTop). He npukacaiTech K KNenkomn CTOpoHe 0 NPUKpenneHnsa K nogyLueykam AaT4nKoB.

3. He cHMMaiiTe MOKPOBHY!O MINEHKY, MOKa aTunK He OyAeT roToB AN YCTaHOBKU.

BHUMAHME! He ncnonb3yiite Kneiikyto nineHKy KBaapaTHoOn GopMbl Af1A NALMEHTOB C NOBbILEHHON YyBCTBUTENbHOCTbIO

Un CnabocTbio KOXU.

) MNopcoeanHeHne paTumMKa K nayueHTy

CMm. puc. 2. INVHY MaHXeTbl U3 NeHoMaTeprana MOXHO YMeHbLWTb Npu paboTe C He6ONbLWMMI MeCTaMK YCTaHOBKM,

Hanpumep AETCKUMM NafbLaMu PyKU UAK HOTY IGO0 pyKamu UM HOFraMU HeJOHOLLEHHBIX AeTel.

1. YacTMyHO CHUMUTE 3aLLMTHOE NMOKPbITUE C CAMOKNEALLEeNCA MaHXeTbl, OCTaBMB €ro MPKKIeeHHbIM Ha KOHUYMKeE (TONbKO
CTaHAapTHaA MaHXxeTa, MaHxeTa CleanShield n ctanfapTHas ymMeHbLUEHHAA MaHXeTa).

2. Cm. puc. 3a. HaxmuTe «KHOMKy» Ha NoAyLueyKe n3nyyatens (kabenb nomMmeyeH KpacHbIM HAMKATOPOM) Yepes oTBepcTme
C NIeBOW CTOPOHbI puc. 3b 1 Apyryto KHOMKyY Ha noayLueyke feTekTopa Yepes oTBepcTMe Ha NPaBoii CTOPOHE puc. 3¢.

NPUMEYAHMUE. VicnonbayiiTe LieHTpanbHoe 0TBEPCTME YMEHbLLEHHO MaHXeTbl ANA naumeHToB Becom 10-30 Kr. Cm. puc. 3d.

3. CMm. puc. 4. 3aBepHITE BEPXHIOK YacTb GUKCHPYIOLLEI MIEHKM NOA BHYTPEHHE MOAYLLKM AaTYMKa U CHUMUTE MOKPOBHYIO
NNeHKYy OO6MOTaHHOW YacT GUKCMPYIOLWEN MaHXeTbl Mepef YCTaHOBKOW [aTuMka Ha MecTO (TONbKO ANA MaHXeTbl
CleanShield).

HOBOPOXAEHHDIE (1-3 kr) u MJIAQEHLbI (3-10 kr), ctraHgapTHas maHxeTa / maHxeTa CleanShield / mavxeta ns
neHomarepmnana

1. HanpasbTe Kabenb faTtumka K nauyueHTy. Pacnonoxute aatumk Yl B BepXHeld YacTy CTonbl puc. 5a. unu pyku puc. 5b.
TaK, YTOObl LIEHTP MaH>KeTbl PUC. 5C. 0Ka3anca nof 5-biM NasbLieM, OKOLLKO JeTeKTOpa — Ha MACKUCTO YacTy, a OKOLIKO
nsnyyatens (kabenb nomeyeH KPacHbIM MHANKATOPOM) — Ha MPOTUBOMOJIOKHOI CTOPOHE.

2.3aKpenuTte KOHUMK JIEHTbl U CHUMUTE OCTaBLUeecs 3alMTHOE MOKPbITUE (TONbKO CTaHfJapTHaA MaHXeTa, MaHXeTa
CleanShield n cTaHpapTHaA ymeHbLUEHHAA MaHXeTa).

3. O6epHUTE NEeHTY TaK, YTOObI LUPKYNALMA KPOBU BOKPYT MeCTa YCTaHOBKW He HapyLlanach, U COXPaHANOCh NpaBuibHoe
BblpaBHMBaHWe OKOLLEK AeTeKTopa 1 13nyyaTens; cTona puc 6a., KUCTb pyku puc. 6b.

4. Ecnv ncnonb3yeTca MaHXeTa 13 eHoMaTepriana, 3akpenuTte MaH>XeTy 113 eHoMaTepriana puc. 6C. C MOMOLLbIO 3aCTEXKN
«INMYyYKa».

MPUMEYAHUE. B cnyyae pasmelyeHna gatumka Yl Ha KUCTW pyKKU, peKOMeHAyeTCa ycTaHoBUTb nopyLeyky U3JTYYATENA

(kabesnb nomeyeH KpacHbIM MHAMKATOPOM) Ha IaZioHb NMOJA 4-bIM UK 5-bIM NasbLeM.

B3POCJIbIE (>30 kr) u JETU (10-50 Kr), ctaHaapTHaa maHxeTa / maHxeTta CleanShield / ymeHnblueHHaa maHxeTa /
MaH)XeTa U3 neHomaTepuana

1. Cm. puc. 7a. HanpasbTe Kabenb faTuriKka K nauueHTy. Pacnonoxute gaturk Y| Ha BbI6paHHOM MecTe Tak, YTOObl OKOLIKO
AeTeKTopa 6blI0 Ha MACKCTOI YacTW, a OKOLWKO M3nyyaTena (Kabenb MomeuyeH KPacHbIM MHAWKATOPOM) Obino Ha
NPOTUBOMOIOKHOI CTOPOHE, Ha HOTTEBOM JIOXKe.

2. Cm. puc. 7b. 3aKpenuTte KOHUMK NIEHTbI U CHUMWTE OCTaBLUEECA 3aLUMTHOE NMOKPbITME (TONBKO CTaHAAPTHaA MaHXeTa,
mar>keTa CleanShield 1 ctaHgapTHas yMmeHbLUeHHan MaHXeTa).

3. CM. puc. 7¢c. ObepHUTe KNENKYIo JIEHTY UMM MaHXeTy 13 NeHomaTepuana BOKPYT nasblia JOCTaTOYHO CBOBOAHO, YTOObI
LMpPKYNALMA KPOBU BOKPYr MeCTa YCTaHOBKW He Hapyluanacb, ¥ COXPaHANOCh MpaBuibHOE BblpaBHMBaHNeE OKOLIEK
[leTeKTOpa v U3nyyvatens.

MNPUMEYAHUE. Mpu ycTaHoBKe patumka Yl Ha nanew pykv unv Horv nogyweudky V3JIYYATENA (kabenb nomeuyeH KpacHbIM

MHAVKATOPOM) HeO6X0AMMO ycTaHOBUTb Ha HOITE.

BHUMAHUE! 3ameHute ¢uKCMpYIOLWYI0 MaHXeTy, eCnun Kfeilkas MnoBepxXHOCTb He obecrneunBaeT Heob6XOAUMMOro

npuneraHna faTyurka K nauveHTy unm GUKCMpyoLLas MaHXeTa CTaHOBUTLCA FPA3HON 13-3a YaCTOrO NCMOJb30BaHUA.

MNPUMEYAHUE. MpukpenuTte 3axmm Ana ofexabl K pybaluke nauyeHTa Ana CoKpalleHya HaTAr1BaloLero Bo3aencTamns

Kabena Ha MecTo M3MepeHus.
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) NMogknioueHne faTumKa K Kab ANA NogK K naymeHTy
M-LNCS
1. Cm. puc. 8a. PacnonoxuTe pasbem JaTymKa-HanpoT1B pasbema Kabena AnAa noaKMoyeHns K naLneHTy, Kak nokasaHo
Ha pUCYHKe.
2. Cm. puc. 8b. MonHOCTbIO BCTaBbTe pa3bem AaTumka B pa3beM kabena Ana noAKIoveHNA K NauyeHTy. 3akpoiTe KpblLKon
pasbema aTumKa pasbem Kabena AnA NOAKNoYeHNA K NaLMeHTy, -Noka oHa He byaeT 3aduKcrpoBaHa.
LNCS
1. Cm. puc. 9a. MonHOCTbIO BCTaBbTe pa3bem AaTurka B pasbem kabena ana nofKoUueHna K nayneHTy.
2. Cm. puc. 9b. MonHOCTbIO 3aKPOIiTe 3aLUTHDIA KOPMYC.
LNOP
1.Cm. puc. 10. MoBepHUTe pasbem HGNeCTALVMI KOHTaKTamMy BBEPX 1 COBMECTUTE JIOTOTUM Ha AaTyMKe C IOroTMnom Ha
Kabene anA NoAKMIOUYEHNA K NaLNeHTy.
2. BctaBbTe pazbem LNOP YI B pa3bem Kabens ans NoAKMoUeHns K naumeHTy fo wenuka. Cnerka notaHuTe 3a pasbembl,
4YTO6bI NPOBEPUTL HAEXKHOCTb COeANHEHNA. MOXHO NCNONb30BaTb NEHTY, YTOObI 3aKpenuTb Kabenb Ha NauveHTe Ana
obneryeHns ABMKeHWI NaumeHTa.

E) OTKNI0ueHne gaTynKa ot Kab ANA noak K Ty
M-LNCS
1. Cm. puc. 11a. YgepxmBas 3a Kpas pasbem Kabens Ana noaKNoyeHns K NaumneHTy, CHAMMTE KPbILLKY pa3bema AaTumka C
pa3bema Kabensa Ana NogKMOYEHNs K NaLUeHTY.
2.Cm. puc. 11b. C ycunuem notaHuTe 3a pasbem AaTtuvka, 4ToObl U3BSIEYb €ro U3 pasbema Kabena AnAa noaKMoueHns K
naumneHTy.
LNCS
1. Cm. puc. 12a. MNpunogHMMmMTe 3aLMTHBIN KOPMYC ANA JOCTYNa K pasbemy AaTumka.
2. Cm. puc. 12b. C ycunuem notaHuTe 3a pa3bem AaTyvka, YTobbl U3BMIEYL €ro U3 pasbema Kabena Ansa nofKMoyeHns K
nauuneHTy.
LNOP
1. MomecTuTe 60MbLLOI 1 yKa3aTeNbHbIN NanbLbl HAa KHOMKM MO 60Kam pa3bema Kabens Anis NoAKNoYeHUs K NaLmeHTy.
2. Cm. puc. 13. C ycunmem HaxXMUTe Ha cepble KHOMKYM 1 NMOTAHUTE aTuuK AJ1A €ro OTCOeUHEHNA.
MPUMEYAHUE. Mpy n3meHeHUN MecTa yCTaHOBKM AaTuvka OTK/OUMTE AaTUMK OT Kabena Ana NoAKNIoUeHNA K NaumneHTy
1 MOBTOPHO MOJKIIOUMTE, KOrfa faTumnK 6yAeT pacrnonoXeH Ha HOBOM MeCTe yCTaHOBKM.

YNCTKA
BHUMAHMUE!
+ He ncnonb3yiite HepaszbaBneHHbI oT6enuBaTenb (5-5,25% runoxnopuTa HaTpuA) Unn Moboit YNCTALMIA pacTBop, He
peKoMeHA0BaHHbIN B AJAHHOM [OKYMEHTE, NMOCKOMbKY 3TO MOXET Heo6paTMO NOBPeAUTb AATUMK.
+ He norpyxaiite pasbem kabens Y| B Kakme-nnbo xnakme pactBopbl.
+ He cTepunusyite nsnyyeHmem, napom, aBToknasrpoBaHvem, riotepanbaerngom (Cidex) nnm sTneHoKCMaom.
+ YpesmepHble ycunua npu CHATUM GUKCHPYIOLLE MaHXEeTbl MOTYT NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO JaTumnKa.
OuuncTKa NOBEPXHOCTY AaTumMKa
1. CHUMUTE AaTuMK C MaumeHTa 1 OTCOeAVHUTE OT GUKCUPYIOLE MaHXeTbl N Kabena AnA NOAKMIOYEHUA K NauueHTy.
CHVMVWTE KNelKre NNeHKn KBagpaTHon Gopmbl.
2. latuuk Yl cnepyeT YACTUTbL MyTeM NPOTUPaHUA TaMMIOHOM, CMOYeHHbIM B 70-NPOLIEHTHOM pacTBOpPe U30MNPOMNI0BOro
CnypTa UM MArKOAENCTBYIOLEM MOIOLLIEM CpeACTBe.
3. Mepep ycTaHOBKOW NaLneHTy faiTe AaTYMKY MPOCOXHYTb.
unn
1. Ecnn Tpebyetca Hebonblias Ae3nHPeKUMs, NPoTpuTe BCe NOBEPXHOCTY AaTtumka Yl 1 Kabensa TKaHblo 1nv mapneBow
NPOKNafKon, CMOYEHHBIMM B PacTBOpe oTGenvBaTens 1 Bofbl B npornopuun 1:10.
2.CmoumnTe ApYyrylo TKaHb AW MapneBylo MPOKNaAKy B CTEPUbHOW WA AUCTUIMPOBAHHON BOAe W NpOTpuTe BCe
noBepxHocTu aatumKa Yl n kabens.
3. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU AaTUMKa 1 Kabens Cyxoi YNCTOM TKaHbIo 1 MapfieBoii NPOKIagKoN.
OuuncTka u gesnHdeKkUna gaTumnKa C NOMOLLbIO MeToAa OTMauMBaHNA B YNCTALLEM pacTBope
1.TlomecTute JaTumk B YMCTAWMIA pacTBOp (pacTBOp oTGenviBatensa u Boabl B nponopumn 1:10) Tak, yTobbl AaTumMK
1 HeobxoMMas YacTb Kabens OblIn MOMHOCTBIO MOrPYXKEHbI B XUAKOCTb.
MPEAYMNPEXAEHME. He norpyxaiiTe B XWAKOCTb pa3beM Kabena [aTumka, MOCKONbKY 3TO MOXeT MNpUBeCTV K
noBpexaeHNto AaTunka.
2. AKKypaTHO BCTPAXHUTE JaT4uK 1 Kabenb Ans yaaneHus Bo3ayLWHbIX My3blpbKOB.
3. BoimaumBaiTe faTuuk v Kabenb He meHee 10 MUHYT 1 He 6onee 24 yacoB. He norpy»aiite pasbem B KUAKOCTb.
4. N3BnekuTe Kabenb v AaTUMK U3 YCTALLEro pacTBOpa.
5. MomecTnTe JaTuuK 1 Kabenb B CTEPUIbHYIO MW AUCTUNIMPOBAHHYIO BOAly KOMHATHOW TemnepaTypbl Ha 10 MUHYT. He
norpy»<anTe pasbem B XUAKOCTb.
6. M3BnekuTe Kabenb 1 AaTUVK U3 BOAbI.
7. MNpoTpuTe faTuriK 1 Kabenb Cyxol YNCTO TKaHbIO MM MapsieBbiM TaMMOHOM.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Mpw ncnonb3oBaHWMM € MOHUTOPaMU MysibCOKCMMETpUK Masimo SET uim ¢ IMLeH3MpoBaHHbIMU MOAYISIMU MY/IbCOKCUMETPUN
Masimo SET v kabensimm ans noaKMoYeHns K naumneHTy Aatuvk Y1 MMeeT crefylowme TexHUYecKne XxapakTepucTmku:

Aatumnk Yl HoBopoxpaeHHble | Bapocnbl / aeTn / MnageHubl

Becosoil gnanasoH 1-3«kr >3 Kr

TouHoCTb n3mepeHus SpO2, B yCnoBrAX HenofaBUXHOCTH (70-100%)! 3% 2%

TouHoCTb n3MepeHus SpO2, Npu ABIKEHNN? 3% 3%

TOUHOCTb U3MEPEHNA YaCTOTbI NYNbCa, B YCIIOBUAX HEMOABWKHOCTY (25-240 ya./MUH.)? 3 ya./MuH. 3 ya./MuH.
TOUHOCTb 3MEPEeHNA YaCTOTbl NYNbCa, NPU ABUXKEHUN? 5 yn./MvH. 5 yn./MvH.
TouHoCTb n3mepeHua SpO2 npu HU3KoW nepdysnn® 3% 2%

ToUHOCTb M3MEePEeHNA YaCTOTbl Nybca NPU HU3KoM nepdysnmn® 3yn./MuH. 3yna./MuH.

NPUMEYAHUE. 1na onpefeneHna TOUHOCTU TCkB CTaTUCTUYECKN PAaCCUMTLIBAETCA Pa3HMULLA MeXAY N3MePEHUAMN YCTPONCTBA
N KOHTPOSIbHBIMW M3MePEHNAMU. B KOHTPONMpPYeMOM NCCeaoBaHUM NPUGNN3NTENbHO ABE TPETW N3MEePEeHUId YCTPOoCTBa
nonapatoT B jnana3soH +/- TCke KOHTPOJSbHbIX U3MEPEHI.

TouHocTb n3mepeHus SpO2 6bina onpeaeneHa c NoMoLLbto nabopaTtopHoro CO-oKCMMETPa NPV TECTUPOBAHIN C y4aCTMEM 3[0POBbIX
B3pPOC/IbIX AOOPOBObLIEB CO CBETION U TEMHOI MUrMeHTaLVel Koxu B AnanasoHe 70-100% SpO2. XapakTeprucTuK TOUHOCTM
noKasaHwi1 pacnpefeneHbl CTaTUCTAYECKU, TONbKO OKOMO ABYX TPETEN N3MepeHUin MoNafaloT B CTaHAAPTHOE OTKIOHeHMe 1.

! TexHonozus Masimo rainbow SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 8 YCI08UAX HENOOBUXHOCMU 8 UCC/Ie008aHUAX Yenoseqeckoll
Kposu ¢ yyacmuem 3aOPOBbIX Bo6posonbuee o0boux nosios co ceemsoli unu memHoU nuzmeHmauueL? KOXu npu LlHayL{LlpOEaHLlLI 2unoKcuu 8 duanasoHe
70-100% SpO2 ¢ nomoweto nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonozus Masimo rainbow SET 66110 npomecmuposaqa Ha MoYHOCMb U3MEPEHUSA NpU 0BUXeEHUU 8 UCC/Ie008aHUSAX Yenoseqeckol Kposu ¢ yyacmuem
SBO[JOSbIX 83pOC/IbIX Boéposonbuee 060ux NosI08 o c8emIol unu memHol nUZMEHITI!ZL(LlEﬁ KOXu npu unayuuposal-luu 2UNOKCUU 80 8peMs 8bINOJIHEHUA
08UXEHUL NOMUPAHUA U NOCMYKUBAHUA ¢ yacmomol 2-4 [y u amnaumydol 1-2 ¢M, @ Makxe HepUMMUYHbIX d8uUXeHUU ¢ yacmomol 1-5 [y
u amnnumydoti 2-3 cM NpU UHOYYUPOBAHUU 2UNOKCcuU 8 duanasoHe 70-100% SpO2 c ucnonbe3osaHuem nabopamopHozo CO-okcumempa.

3 TexHonozus Masimo SET 6bi1a npomecmupoeaHa Ha Mmo4YHOCMb U3MepeHUs Yacmomb! nysibca 8 QuanasoHe 25-240 yo./MUH. nymem nposepKu Ha cmeHoe
C ucnonb3osaxuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeblo cueHana ebiwe 0,02% u npoueHmMom nepedayu eviwe 5% ons
HaceiuwjeHus 8 duanazoHe 70-100%.

4 TexHonoaus Masimo SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs Npu HU3KoU nepgy3uu nymem nposepKu Ha CmeHde C UCNO/Ib308aHUeM
cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmeblo cueHana seiwe 0,02% u npoyeHMom nepedayu geiie 5% ONA HACLILEHUS
8 duanasoHe 70-100%.

COBMECTUMOCTb
6MASiM0 SH JlaTumnk npeAHasHaueH A4/ VCMosb30BaHA TOMbKO C YCTPONCTBAMM, MPUMEHSIOLLMMM CUCTEMY OKCUMETpun Masimo
\ - SET,unnnunLeH3ypoBaHHbIMVIMOHUTOPaMM MySIbCOKCUMETPUV ANAUCTIONb30BaHUA ciaTumkamm Y. MpasunbHas pabota
GMASNO SH KaXk/0r0 JaT4MKa rapaHTVPYETCA TONbKO MY €ro UCTONb30BaHINM C OPUTVIHAIbHBIMY CICTEMAMM MY/ IbCOKCUMETPIAM OT
bow Mpon3soauTena. Micnonb3osaHue AaHHOrO AaTuyKa C APYTrMMIM YCTPONCTBaMI MOXET NPMBECTU K OTKa3y B paboTe nnn
K HEeNpaBubHoi paboTe.

CnpaBotulo I/IHd)OpMaLlI/IIO 0O COBMEeCTUMOCTU CM. NO appecy: www.Masimo.com

FTAPAHTUA

KomnaHua Masimo npepocTaBnAeT rapaHTVn TONbKO NepBOHaYyanbHOMY MOKynaTenio B TOM, YTO HacToAllee usgenve npu
1CMOMb30BaHWN B COOTBETCTBMN C yKa3aHUAMU, CONPOBOXKAAIOWMMY n3genua Masimo, He 6yaeT umeTb aedeKToB MaTepuanos
1 c60pKY B TeyeHMe wecTu (6) Mecsaues.

BbILLEYMOMAHYTAA TAPAHTIA ABNAETCA EAVHCTBEHHOW U UCKITIOYUTENIbHOVI TAPAHTUEW, PACTIPOCTPAHAIOLLEECA HA
VI3AENNSA, MPOLABAEMbIE KOMMAHWVEM MASIMO MOKYMATENAM. KOMMAHWA MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCSA
OT KAKUX-INBO LPYTX YCTHbIX, BbIPAXEHHBIX M MOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUN, BK/TIOYAS, MOMWMO MPOYETO,
TAPAHTI TOBAPHOW MPUFOAHOCTU MU MPUTOAHOCTU AJ18 CMONb30BAHNA B KOHKPETHbIX LIENAX. ELAMHCTBEHHBIM
OBA3ATENIbCTBOM KOMMAHUM MASIMO W EQUHCTBEHHOW KOMMNEHCALIMEV ANA MOKYMNATENA B CJIYYAE HAPYLUEHUA
KOMMAHWEWN KAKOW-TMBO TAPAHTUV ABMAETCA PEMOHT W1 3BAMEHA W3AEVIA (MO BbIBOPY KOMMAHUM MASIMO).

UCKNIOYEHUA TAPAHTUN

HacTosias rapaHTvsi He pacrpoOCTPaHAETCA Ha Kakue-nnbo W3Aenus, UCMONb3OBABLUMECA C OTKIOHEHWEM OT WHCTPYKLWI,
NOCTaBAAEMbIX C U3AeNVem, NOABEPrLUMECcs HEMPaBUIbHON 3KCyaTaLny, HebpeKHOMY 06paLLIEHIII0, HECHACTHOMY ClyHalo 6o
BHELUHeMy NOBpPeXAeHMIo. [apaHTyis He PacnpOCTPAHAETCA Ha U3AENNS, MOAKTIOUYEHHDBIE K KaKUM-TIMGO HECOBMECTUMBIM Mprbopam
UNY cMCTEMam, NoABeprLurecs MOAdUKaLmn 6o pa3bopke U MOBTOPHOM cGopKe. HacTosLas rapaHThs He pacnpoCTpaHseTcs
Ha NepecobpaHHbIe, BOCCTAHOBIIEHHbIE IV OTPEMOHTUPOBAHHbIE AATUVKY 1 KaGeny Ans NOAKIIOYEHNS K MaLUEHTY.

HW B KOEM CJTYHYAE KOMIMAHKA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE/ MOKYNATEJIEM UM KAKUM-TMBO APYTM
JINLIOM 3A JIIOBbIE CJTYYAHBIE, HEMPAMbIE, CMELIMATIBHBIE W KOCBEHHBIE YBbITKI (BKMOYAS, MOMUMO MPOYETO,
MOTEPO MPUBbIN), AAXE ECJT KOMMAHWA BbITA YBEAOMJTEHA O TAKOW BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUM
MASIMO, CBA3AHHAA C JIIOBbIMW EE M3AENVAMI, MPOOAHHBIMU MOKYNATEO (MO OTOBOPY, TAPAHTU UITN IPYTOMY
TPEBOBAHWIO), H MNP KAKMX OBCTOATESIbCTBAX HE BYJIET MPEBBILLATb CYMMY, YIJTAYEHHYIO NMOKYMNATEJIEM 3A NAPTUIO
V3LENUN, CBA3AHHBIX C JAHHOW MPETEH3VEN. HW B KOEM CJTYYAE KOMIMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A
JIIOBOV! YLLIEPB, BbI3BAHHbI CMOSb3OBAHWEM MEPECOBPAHHOTO, BOCCTAHOBMEHHOIO W1 OTPEMOHTUPOBAHHOTO
W3OENUA. NPUBEJEHHbIE B JAHHOM PA3JIE/TE OTPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOXET BbITb
3AKOHHO OTMEHEHA JOrOBOPOM B COOTBETCTBWWM C NMPUMEHVMbIM 3AKOHOLATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A
MPOOYKLMIO.

OTCYTCTBUE NOAPA3YMEBAEMOW NIULIEH3UN

MPUOBPETEHVNE HACTOALLIEFO AATYNKA UV OBJTAOAHVNE UM HE IPEAIYCMATPUBAET ABHOIO T TTOPA3YMEBAEMOTO
PA3PELLEHVA HA WCMOJIb3OBAHME OATYMKA C KAKUM-IMBO YCTPOWCTBOM, HE OLOBPEHHbIM OTAESIbHO ANiA
NCNONb30BAHUA C JATYNKAMM YI.
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BHUMAHUE! OEJEPASIbHBIV 3AKOH CLLIA PA3PELLAET MPOLAXY [JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJIbKO MEANLIMHCKOMY
MEPCOHATY WX NO 3AKA3Y MELAMNEPCOHAJIA KITMHUK.
ina npodeccrioHanbHOro npumMeHeHrA. CM. UHCTPYKLMK MO SKCrlyaTauumn, B KOTOPbIX COAEPXKWTCA MonHasa nHpopmauma
O MPYMEHeHUN YCTPOIACTBA, B TOM YMC/e MOKasaHus, NPOTUBOMOKAa3aHUA, NpeaynpexaeHns, Mepbl NPeaoCcTOPOXKHOCTI
1 HeXenaTesnbHble ABNEHNS.

Ha nsgennmn nnu Ha ero MapKMpoBKe MOTyT UCMOMNb30BaTbCA Clieflytolie 0603HaueHUA:

OBO3HAYEHUE

ONPEAENEHUE

(M. UHCTPYKLWY N0 SKCNNyaTaL i

OBO3HAYEHUE

ONPEOENEHUE

Kop naprum

(nepyiite UHCTPYKLUMAM N0 3KCnAyaTaLun

Homep no katanory (Homep Mopenn)

Mpoun3soautens

PeructpauvonHblii Homep Masimo

[lata Bbinycka ITIT-MM-11

He BbibpacbiBath

Wcnonb3oate go MMIT-MM-A1

MauneHTbi-geTn

ISR % Y

nepcoHany win no 3akasy MeanepcoHana
KNUHKK

HectepunbHo BecTena
113roToBnieHo 6e3 MCnonb30BaHNA HaTypanbHoro
Bonbe
natekca
(DepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaet npogaxy
(AHHOTO YCTPOIACTBA TONbKO Me/IMLIMHCKOM)
Rx ONLY A yep A Y Menbuue

3Hak cooTBeTCTBYUA EBpOneiickoit upekTuse o
MeAMLUMHCKoM 060pyaoBaHun 93/42/EEC

OrpaHuyeryte BIaXHOCTH NP XPaHeHUi

ABTOpY30BaHHbIii NpefCTaBUTeNb
B EBponeickom coobiuectse

[lanasoH Temneparypbl xpaeHusa

OTﬂeHbHaﬂ yTunusauna AnA sNeKTpuyeckoro n
3NeKTPOHHoro 06opyaoBanus (WEEE).

I i~el AV E=E E

XpaHuTb B cyxom mecte

g
®

He ucnonb3oartb, ecn ynakoBka noBpexpeHa

o \ndice’q‘

o

VHCTpYKLMK, YKa3aHNA N0 UCNIONb30BAHUK
1 PyKOBOACTBA JIOCTYMHbI B INEKTPOHHOM
dopmare no aapecy @
http://www.Masimo.com/TechDocs

p . IneKTp I TBa
110 SKCNNYyaTaLu1 HeLOCTYNHbI B CTPaHaX,
rne peiictByer mapkupoBka CE.

MaTteHTbl: cMm. www.masimo.com/patents.htm VImetoTca 3aABKM Ha NaTEHTbI, OXMAAoLLne paccmoTpeHuns.

M-LNCS n X-Cal sBnatoTca ToBapHbIMW 3Hakamu KomnaHuy Masimo Corporation.

. o . . .
Masimo, SET, V, CleanShield, LNCS 1 LNOP sgnatoTca deaepanbHbiMv TOBapHbIMI 3HaKami komnaHun Masimo Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

Table information provides Arms values measured using the M-LNCS/LNCS/LNOP Y1 sensors with Masimo SET Oximetry Technology in a clinical
study.

MEASURED ARMS VALUES
RANGE Arms
90-100% 0.6%
80-90% 0.5%
70-80% 0.7%
OVERALL CLAIMED ACCURACY VALUE
70-100% | 2%

Sa02 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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