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LNCS® TF-I° =

SpO02 Reusable Transflectance Sensor

DIRECTIONS FOR USE

Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

Prior to using this Sensor the user should read and understand the Operator’s Manual for the Device
or Monitor and this Directions for Use.

INDICATIONS
The LNCS® TF-1° Reusable Transflectance sensor is indicated for the continuous non-invasive monitoring of arterial oxygen
saturation (SpOz2) and pulse rate for adult and pediatric patients weighing > 30 kg.

CONTRAINDICATIONS

The LNCS TF-lis contraindicated for certain patient positions that affect the monitoring site - see the Warnings Section below.
The LNCS TF-I must be removed and repositioned to a different monitoring site at least every two (2) hours. If extended
monitoring is required, use of an LNCS single patient adhesive digit sensor is recommended.

DESCRIPTION

The LNCS TF-I sensor is applied to the sensor site using a headband. The LNCS TF- is for use only with devices containing
Masimo SET® oximetry or licensed to use TF-I sensors. Consult individual oximetry system manufacturers for compatibility
of particular devices and sensor models. Each device manufacturer is responsible for determining whether their devices are
compatible with each sensor model. The LNCS TF-I series has been verified using Masimo SET Oximetry Technology.

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

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

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

+ The site must be observed and the sensor repositioned at least every two (2) hours to ensure proper skin integrity and
proper 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 at least every (1) hour with poorly perfused patients and move the sensor if
there are signs of tissue ischemia.

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

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

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

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

+ Sensors applied too tightly may cause erroneously low readings. Applying the headband too tightly can lead to
inaccurate saturation measurements, or possibly lead to temporary pressure marks from the sensor.

« Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

+ Do not use this sensor under conditions where the patient is in the Trendelenburg position (head lower than the heart).
+ Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.

+ Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.

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

+ Venous pulsations may cause inaccurate readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).
Mechanical ventilation can cause increased intra-thoracic pressure and increase venous pooling in the head. This may
cause inaccurate readings.

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

+ Venous 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. Trendelenburg position).

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

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

« Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring may lead to inaccurate
readings.

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

+ Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate
SpO2 readings.

+ Inaccurate SpO2 readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions
and severe vasoconstriction or hypothermia.

+ To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied. Failure to take this precaution in
high ambient light conditions may result in inaccurate measurements.

+ 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.

+ Readings provided with a low signal confidence indicator may not be accurate.
+ Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

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

+ Clean the sensors prior to reuse on multiple patients.
« To prevent damage, do not soak or immerse the connector in any liquid solution.
+ Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide.

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

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

INSTRUCTIONS
A) Site Selection

+ The preferred measuring site is the forehead just above either eye. Do not place the LNCS TF-I on sites with a palpable
pulse.

« Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
CAUTION: Before using the sensor, ensure the sensor is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged parts.

B) Attaching the sensor to the patient
1. Ensure sensor surface contacting patient skin is dry, clean, free of debris and oil.

2. OPTIONAL Refer to Fig. 1. For added sensor stability, place one adhesive Pad on sensor surface to contact patient
skin, being careful to align the pad such that it does not cover sensor lenses. Once pad is securely placed, remove top
release liner, by pulling from release liner tab.

WARNING: Do not use adhesive pads if the patient exhibits allergic reactions to adhesive tape.

3. Refer to Fig. 2. Orient the sensor with the emitter and detector ‘bumps’ toward the patient. Gently press on sensor
so that adhesive Pad forms a good contact with patient skin. Orient the sensor so the cable runs upwards and away
from the patient.

C) Applying the Headband

CAUTION: Headband must be used to avoid inaccurate readings.
1. Refer to Fig. 3. Wrap the Masimo Headband around the patient’s head loosely enough to avoid restricting circulation
around the site and tightly enough to maintain proper alignment of the sensor.

2. Refer to Fig. 4. Secure the Headband using the “hook and loop” tab.

3. Refer to Fig. 5. Verify that the sensor is covered and secure behind the Masimo Headband.

4. Use the clothing clip to secure the cable to the patient’s gown (not shown).

5. Carefully route the patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
D) Attaching the Sensor to the Patient Cable

Refer to Fig. 6. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector (1). Completely close the
protective cover.

E) Disconnecting the Sensor from the Patient Cable

Refer to Fig. 7. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector (1). Pull firmly on the sensor connector to
remove from the patient cable (2). To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.
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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 may occur.

« To prevent damage, do not soak or immerse the connector in any liquid solution.
+ Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, Gluteraldehyde (Cidex) or ethylene oxide.

To surface clean the sensor

. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.

. Remove Adhesive pad by pulling on white tab and discard. Any residue left by adhesive can easily be removed and
cleaned by wiping with 70% isopropyl alcohol.

. Clean the LNCS TF-I sensor by wiping with a 70% isopropyl alcohol pad. If low-level disinfection is required, wipe with
a cloth or gauze pad saturated with a 1:10 bleach / water solution.

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

N

w

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

WARNING: To prevent damage, do not soak or immerse the connector in any liquid solution.
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.
4. Remove from cleaning solution.
5.

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

6. Remove from the water.
7. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET pulse oximetry monitors, or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules and patient
cables, the LNCS TF-I sensors have the following specifications:

Sensor: LNCS TF-1
" ﬁ Body Weight >30kg
Application Site Forehead
SpO2 Accuracy, No Motion' 2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion? 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 + Arws of the reference measurements in a controlled study.

' The Masimo SET Technology has been validated for no motion SpO2 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.

2 The Masimo SET Technology has been validated for pulse rate accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator over a range of
25-240 bpm.

COMPATIBILITY
\"MASiMOSH This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors
" licensed to use LNCS sensors. Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems
GMASiMOSH from the original device manufacturer. Use of this sensor with other devices may result in no or improper
rainbow performance.

For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

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

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

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:

Use by YYYY-MM-DD Storage humidity limitation Storage temperature range

Do not re-use/Single
patient use only

Do not use if package is

damaged Keep dry

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
(Y Follow instructions Separate collection for Federal law (USA) restricts
& for use electrical and electronic RXx ONLY | this device to sale by oron
—-— equipment (WEEE). the order of a physician
. . Mark of conformity to
[:Ii] E)(inussﬂt instructions LOT Lot code c € European Medical Device
0123 Directive 93/42/EEC
Authorized representative
Catalogue number .
N Manufacturer (model number) inthe Eutopean
community
Date of manufacture . .
M YYYY-MM-DD HHHH Masimo reference number ' ﬁ Body weight

VI ® @

**t* Pediatric patient

’ Not made with natural
Non-Sterile
rubber latex

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

Greater than Less than

Atmospheric pressure
limitation

@A) S

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-1, X-Cal and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° i

Capteur a transflectance réutilisable SpO2

MODE D'EMPLOI

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

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

INDICATIONS
Le capteur a transflectance réutilisable LNCS® TF-1® est indiqué pour le monitorage non invasif continu de la saturation du
sang artériel en oxygéne (Sp02) et de la fréquence du pouls chez les patients adultes et pédiatriques pesant > 30 kg.

CONTRE-INDICATIONS

Le LNCS TF-I est contre-indiqué pour certaines positions de patient qui affectent le site de monitorage — voir la section
Avertissements ci-dessous. Le LNCS TF-I doit étre retiré et repositionné en un autre site de monitorage au moins toutes les
deux (2) heures. Si un monitorage prolongé est nécessaire, il est recommandé d'utiliser un capteur LNCS adhésif pour doigt
a usage unique.

DESCRIPTION

Le capteur LNCS TF-I est appliqué a son site au moyen d’un bandeau. Le LNCS TF-I ne doit étre utilisé qu’avec des appareils
dotés de la technologie d'oxymétrie Masimo SET® ou sous licence pour utiliser les capteurs TF-I. Pour plus d'informations sur
la compatibilité d’appareils et de modéles de capteur spécifiques, consulter le fabricant du systéme d'oxymétrie. Chaque
fabricant d'appareils doit déterminer si ses appareils sont compatibles avec chaque modéle de capteur. La série LNCS TF-l a
été validée par la technologie d'oxymétrie Masimo SET.

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

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

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

«+ Le site doit étre observé et le capteur repositionné au moins toutes les deux (2) heures afin d'assurer l'intégrité de la
peau et I'alignement correct.

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

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

+ Des conditions de perfusion trés faible au site sous surveillance sont susceptibles de fausser les mesures de la SpO2.

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

+ Une mauvaise application du capteur ou son détachement partiel peut entrainer des mesures incorrectes.

« Si le capteur est trop serré, les mesures risquent d'étre exagérément faibles. L'application trop serrée du bandeau peut
provoquer des mesures de saturation inexactes, ou éventuellement laisser des marques temporaires de pression.

+ Diriger le cable et le cable patient de fagon a réduire les risques d’enchevétrement ou de strangulation.

+ Ne pas utiliser ce capteur si le patient est dans la position de Trendelenburg (téte plus basse que le cceur).
+ Ne pas utiliser le capteur lors d’'un examen d'imagerie IRM ou dans un environnement IRM.

« Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

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

«+ Les pulsations veineuses peuvent faire apparaitre des mesures inexactes (ex : régurgitation tricuspidienne, position
de Trendelenburg). La ventilation mécanique peut provoquer une pression intra-thoracique accrue et augmenter
I'accumulation veineuse dans la téte. Ceci est susceptible d’entrainer des mesures inexactes.

+ Les pulsations provenant d’un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'écran de l'oxymétre.
Comparer la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.
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+ En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygeéne risque d'étre inférieure a
la valeur réelle. Veiller a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre situé
plus bas que le cceur (par ex. : position de Trendelenburg).

+ Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent donner lieu a une mesure de la SpO2 erronée.
+ Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu a une mesure de la SpO2 erronée.

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

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

+ Les colorants intravasculaires, notamment le vert dindocyanine, ou le bleu de méthyléne ou les colorants externes
peuvent fausser les mesures.

+ Des mesures de SpO2 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévére, une perfusion artérielle basse ou un
artefact de mouvement.

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

+ Des taux élevés de dyshémoglobines, des conditions hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévere
ou une hypothermie sont susceptibles d’entrainer des mesures inexactes de la SpO2.

«+ Afin d'éviter les interférences de la lumiére ambiante, vérifier que le capteur est correctement appliqué. L'utilisation du
capteur sous une lumiére trop vive peut donner lieu a des erreurs de mesure.

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

+ Des mesures inexactes peuvent étre causées lorsque les valeurs sont fournies avec un indicateur de confiance de signal
faible.

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

+ Ne pas essayer de remettre a neuf, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, ces
procédés pouvant endommager les composants électriques et occasionner des blessures au patient.

+ Nettoyer les capteurs avant de les réutiliser sur d'autres patients.

+ Pour éviter tout endommagement, ne pas faire tremper ou immerger le connecteur dans une solution liquide.

+ Ne pas essayer de procéder a une stérilisation par rayonnement, a la vapeur, a l'autoclave ou a l'oxyde d'éthylene.

+ Mise en garde : Remplacer le capteur lorsqu’'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que

les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de surveillance ont été
exécutées.

+ Remarque : Le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures imprécises 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
+ Le site de mesure préférentiel est le front juste au-dessus d'un des yeux. Ne pas placer le capteur LNCS TF-I sur un site
ou le pouls est palpable.

« Avant de placer le capteur, vérifier que le site est propre et sec.

MISE EN GARDE : Avant d'utiliser le capteur, vérifier que celui-ci n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou
dénudé, ni aucune piéce endommagée.
B) Fixation du capteur au patient

1. S'assurer que la surface du capteur en contact avec la peau du patient est séche, propre et non grasse.

2. FACULTATIF Se reporter a la fig. 1. Pour plus de stabilité, placer un tampon adhésif sur la surface du capteur devant
faire contact avec la peau du patient, en prenant soin d’aligner le tampon afin qu'il ne recouvre pas les lentilles du
capteur. Une fois le tampon fixé en place, retirer la doublure supérieure en tirant sur sa languette.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser de tampons adhésifs si le patient présente des réactions allergiques au ruban adhésif.

3. Sereporter ala fig. 2. Orienter le capteur de sorte que les « bosses » de 'émetteur et du détecteur soient vers le patient.
Appuyer légérement sur le capteur afin que son tampon fasse un bon contact avec la peau du patient. Orienter le
capteur de sorte que le cable s’éloigne du patient par le haut.

C) Application du bandeau
MISE EN GARDE : Le bandeau doit étre utilisé pour éviter les mesures imprécises.
1. Se reporter a la fig. 3. Enrouler le bandeau Masimo autour de la téte du patient sans trop serrer pour ne pas bloquer la
circulation autour du site mais en serrant suffisamment pour assurer le bon alignement du capteur.
2. Se reporter a la fig. 4. Fixer le bandeau a I'aide de la bande velcro.
3. Se reporter a la fig. 5. Vérifier que le capteur est couvert et bien fixé derriere le bandeau Masimo.
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4. Utiliser la pince a linge pour fixer le céble sur la blouse du patient (non illustré).

5. Veiller a disposer avec précaution le cable patient de facon a réduire les risques d'enchevétrement ou d'étranglement
du patient.

D) Raccordement du capteur au cable patient
Se reporter a la fig. 6. Insérer complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient (1). Fermer
complétement le couvercle de protection.
E) Déconnexion du capteur du cable patient
Se reporter a la fig. 7. Soulever le couvercle de protection pour accéder au connecteur du capteur (1). Tirer fermement
sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient (2). Pour éviter d'endommager le cable, tirer sur le
connecteur du capteur, pas sur le cable.

NETTOYAGE
MISE EN GARDE :

+ Ne pas utiliser d’eau de Javel non diluée (5-5,25 % d’hypochlorite de sodium) ni aucune solution de nettoyage autre que
celles recommandeées ici, vous risqueriez dendommager définitivement le capteur.

+ Pour éviter tout endommagement, ne pas faire tremper ou immerger le connecteur dans une solution liquide.
+ Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a 'autoclave, au glutaraldéhyde (Cidex) ou a 'oxyde d'éthylene.
Pour nettoyer la surface du capteur

. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.

. Retirer le tampon adhésif en tirant sur la languette blanche et le jeter. Tout résidu laissé par I'adhésif peut étre
facilement éliminé et nettoyé en essuyant avec de I'alcool isopropylique a 70 %.

. Nettoyer la surface du capteur LNCS TF-I en I'essuyant avec un tampon imbibé d’alcool isopropylique a 70 %. Si une
désinfection légere est nécessaire, essuyer a I'aide d'un chiffon ou d’'une compresse de gaze imbibés d'une solution
d'eau/eau de Javel diluée a 1:10.

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

5. Sécher le capteur et le cable a I'aide d’un chiffon propre ou d’'une compresse de gaze seche.
Pour nettoyer ou désinfecter le capteur par trempage

N

w

1. Placer le capteur dans la solution de nettoyage (solution eau de Javel/eau a 1:10) afin d'immerger les tampons du
capteur et la longueur souhaitée de cable.

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout endommagement, ne pas faire tremper ou immerger le connecteur dans une
solution liquide.

Déloger les bulles d'air en secouant doucement le capteur et le cable.
Faire tremper le capteur et le cable pendant 10 minutes minimum et 24 heures maximum.
Les sortir de la solution de nettoyage.

Placer le capteur et le cable dans de l'eau stérile ou distillée a température ambiante pendant 10 minutes. Ne pas
immerger le connecteur.
6. Les retirer de l'eau.

us W

7. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse de gaze seche.

SPECIFICATIONS
Lors de I'utilisation avec les moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou avec des modules d'oxymétrie de pouls et des
cables patient Masimo SET sous licence, les capteurs LNCS TF-I présentent les spécifications suivantes :

Capteur: LNCS TF-1
" {3 Poids du patient >30kg
Site d’application Front
Précision de la SpO2, au repos’ 2%
Précision de la fréquence du pouls, au repos? 3bpm

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

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

2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence du pouls pour la plage de 25-240 bpm lors de bancs d'essai
comparativement a un simulateur Biotek Index 2.

COMPATIBILITE
oMAsiMOSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou
*d’un moniteur d'oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs LNCS. Chaque capteur ne peut fonctionner
GMASiMOSH 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
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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 matériaux et de main-d‘ceuvre pendant une période de six (6) mois. Les
produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation sur un seul patient.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A L’ACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS
RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE
OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE L'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE
MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

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

EN AUCUN CAS MASIMO NE SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE ENVERS L'ACHETEUR OU QUICONQUE DE TOUT
DOMMAGE ACCIDENTEL, INDIRECT, SPECIAL OU COLLATERAL (Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y LIMITER, DES PERTES DE
PROFITS) MEME SI LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES LUI EST CONNUE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A L’ACHETEUR (DANS LE CADRE D’UN CONTRAT, D’UNE GARANTIE,
D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR L'ACHETEUR
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 ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D'UNE
RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT
ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE
CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS LNCS.

MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU
QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D'UN MEDECIN.

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

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

SYMBOLE ‘ DEFINITION | SYMBOLE ‘ DEFINITION | SYMBOLE ‘ DEFINITION
Lo En vertu de la loi fédérale des
ﬁ Collecte séparée des Etats-Unis, cet appareil ne peut
Suivre le mode d'emploi ngpen]ents électriqueset | Rx ONLY atre vendu que par un médecin
— électroniques (DEEE). , oy
ou sur ordonnance d'un médecin
Marquage de conformité a la
Cf)nsultgr le mode LoT Code de lot c € dlrect_lve egfopee'nrje relative
d'emploi 0123 aux dispositifs médicaux
93/42/CEE
Fabricant Référence du catalogue Représentant agréé dans |'Union

(référence du modeéle)

européenne

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ

Numéro de référence
Masimo

'

=

Poids du patient

Date de péremption
AAAA-MM-JJ

Limite d’humidité de
stockage

Plage de température de
stockage

Ne pas réutiliser/
Utilisation sur un seul
patient uniquement

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

Maintenir au sec

Patient enfant

Supérieur a

e
<

Inférieur a

Non stérile

Qv @ e b F

Ne contient pas de latex
naturel

@

Limite de pression
atmosphérique

s,

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

http://www.Masimo.com/TechDocs

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

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

Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal et LNCS sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
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LNCS® TF-I°® de

Wiederverwendbarer transflektiver SpO2-Sensor

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der Anwender die Bedienungsanleitung fiir das Gerat oder
den Monitor und diese Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE
Der wiederverwendbare transflektive LNCS® TF-I°-Sensor ist zur fortlaufenden, nichtinvasiven Uberwachung der arteriellen
Sauerstoffsattigung (SpO2) sowie der Pulsfrequenz bei Erwachsenen und Kindern mit einem Gewicht > 30 kg bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Der LNCS TF-I darf bei bestimmten liegenden Positionen der Patienten, die sich auf die Uberwachungsstelle auswirken, nicht
verwendet werden - siehe weiter unten stehenden Abschnitt mit Warnhinweisen. Der LNCS TF-I muss mindestens alle zwei
(2) Stunden entfernt und an einer anderen Stelle angebracht werden. Wenn lingere Uberwachungszeiten erforderlich sind,
wird der Einsatz eines LNCS-Fingerclip-Sensors zur Verwendung bei einem Patienten empfohlen.

BESCHREIBUNG

Der LNCS TF-I-Sensor wird mithilfe des Stirnbandes an der Applikationsstelle angebracht. Der LNCS TF-I-Sensor darf nur
zusammen mit Masimo SET®-Oximetriegerdten oder mit Geraten eingesetzt werden, die entsprechend lizenziert sind.
Informationen zur Kompatibilitat mit bestimmten Geraten und Sensormodellen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen
Oximetriesystems. Jeder Geratehersteller ist dafiir verantwortlich, anzugeben, mit welchen Sensormodellen die von ihm
hergestellten Gerate kompatibel sind. Die LNCS TF-I-Serie wurde mittels Masimo SET-Oximetrie-Technologie tiberpriift.

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

WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

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

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

+ Die Stelle muss Giberwacht werden und der Sensor muss mindestens alle zwei (2) Stunden an einer anderen Stelle
angebracht werden, um sicherzustellen, dass der Sensor ausreichend haftet und keine Hautreizungen vorliegen.

+ Lassen Sie bei Patienten mit schlechter Durchblutung duf8erste 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) pro Stunde begutachtet und der Sensor bewegt werden, wenn Anzeichen von
Gewebeischamie zu beobachten sind.

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

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

« 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
Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.

«+ Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren konnen falsche Messwerte zur Folge haben.

+ Zu fest angelegte Sensoren kénnen zu falsch niedrigen Werten fiihren. Wird das Stirnband zu fest angelegt, kann dies
zu ungenauen Messungen der Sauerstoffsattigung flihren, oder der Sensor kann maglicherweise voriibergehende
Druckstellen verursachen.

» Das Kabel und das Patientenkabel missen sorgfaltig so verlegt werden, dass das Risiko fuir ein Verheddern oder
Strangulieren des Patienten so weit wie moglich reduziert wird.

+ Verwenden Sie diesen Sensor nicht in Situationen, in denen sich der Patient in der Trendelenburg-Lagerung (Kopf tiefer
als das Herz gelagert) befindet.

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

» Ungenaue Messwerte konnen durch elektromagnetische Storstrahlung verursacht werden.

+ Wenn wahrend einer Ganzkoérperbestrahlung 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.

+ Venose Pulsationen kénnen falsche Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-Lagerung).
Mechanische Beatmung kann zu erhéhtem Druck im Brustkorb fiihren und vendses Pooling im Kopf erhéhen. Dies kann
zu ungenauen Messwerten flihren.

Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz Uberlagern und erhéhen. Die
Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz Uberpriift werden.
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Venose Kongestion kann zu falsch niedrigen Werten fiir die arterielle Sauerstoffsattigung fihren. Stellen Sie daher
einen angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor darf sich nicht unterhalb Herzhéhe
befinden (z. B. Trendelenburg-Lagerung).

Erhohte Methdamoglobin-Konzentrationen (MetHb) kénnen zu falschen SpO2-Messungen fiihren.

Erhohte Carboxyhdmoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen falsche SpO2-Messungen zur Folge haben.

Bei einem scheinbar normalen SpO2-Wert kénnen hohe Konzentrationen von COHb oder MetHb vorliegen. Wenn der
Verdacht auf eine erhohte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden
(CO-Oximetrie).

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

Intravaskuldre Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben kdnnen zu
ungenauen Messwerten fiihren.

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

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

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

Um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass der Sensor richtig ausgerichtet ist. Werden
diese VorsichtsmalBnahmen hinsichtlich des Umgebungslichts nicht getroffen, kann es zu Messungenauigkeiten
kommen.

Starker Lichteinfall, z. B. durch OP-Leuchten (insbesondere solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten,
fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen und direktes Sonnenlicht, kann die Sensorleistung beeintrachtigen.
Messwerte, die mit einer niedrigen Anzeige der Signalglte erzielt werden, sind méglicherweise ungenau.

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

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

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

Tauchen Sie den Stecker nicht in Flissigkeiten ein, um Beschadigungen zu vermeiden.

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

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

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

ANWEISUNGEN
A) Auswahl der Applikationsstelle

Die geeignete Messstelle ist die Stirn direkt tiber einem Auge. Bringen Sie den LNCS TF-I nicht an einer Stelle an, an der
ein Puls flhlbar ist.

Die Applikationsstelle sollte vor der Sensorapplikation sauber und trocken sein.

VORSICHT: Stellen Sie vor Einsatz des Sensors sicher, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Drahte
oder beschadigten Komponenten aufweist.

B) Anlegen des Sensors am Patienten

1. Stellen Sie sicher, dass die Sensoroberfliche, die mit der Haut des Patienten in Kontakt kommt, trocken, sauber sowie
frei von Verschmutzungen und Fett ist.

2. OPTIONAL Siehe Abb. 1. Bringen Sie fiir eine erhohte Sensorstabilitat ein Klebepolster an der Sensoroberflache an, die
mit der Haut des Patienten in Kontakt kommt. Dabei ist darauf zu achten, das Klebepolster so auszurichten, dass die
Sensorlinsen nicht verdeckt werden. Nachdem das Klebepolster sicher platziert wurde, ziehen Sie den Schutzstreifen
an der Oberseite ab.

WARNUNG: Verwenden Sie keine Klebepolster bei Patienten, die allergisch auf Klebestreifen reagieren.

3. Siehe Abb. 2. Richten Sie den Sensor so aus, dass Emitter und Detektor zum Patienten zeigen. Driicken Sie den Sensor
leicht an, sodass das Klebepolster guten Kontakt mit der Haut des Patienten hat. Das Kabel muss vom Sensor nach
oben und vom Patienten weg verlaufen.

C) Anlegen des Stirnbands
VORSICHT: Um genaue Messwerte zu erhalten, muss ein Stirnband verwendet werden.

. Siehe Abb. 3. Wickeln Sie das Masimo-Stirnband nicht zu fest um den Kopf des Patienten, damit die Durchblutung

an der Applikationsstelle nicht beeintrachtigt wird. Das Stirnband darf auch nicht zu locker sitzen, damit der Sensor

ordnungsgemaB ausgerichtet werden kann.

Siehe Abb. 4. Sichern Sie das Stirnband mit dem Klettverschluss.

. Siehe Abb. 5. Vergewissern Sie sich, dass der Sensor bedeckt wird und ordnungsgemaR unter dem Masimo-Stirnband
angebracht ist.
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4. Befestigen Sie das Kabel mithilfe des Clips an der Kleidung des Patienten (nicht abgebildet).
5. Verlegen Sie das Patientenkabel sorgféltig, damit sich kein Patient darin verfangen oder aufhangen kann.
D) Anbringen des Sensors am Patientenkabel
Siehe Abb. 6. Schieben Sie den Sensorstecker vollstandig in den Patientenkabelanschluss (1). SchlieBen Sie die
Schutzabdeckung vollstandig.
E) Trennen des Sensors vom Patientenkabel
Siehe Abb. 7. Heben Sie die Schutzabdeckung an, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten (1). Ziehen Sie fest am
Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel (2) zu trennen. Um Schaden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker
und nicht am Kabel.

REINIGUNG
VORSICHT:

+ Unverdiinnte Bleiche (5 bis 5,25 % Natriumhypochlorit) oder eine andere Reinigungslésung als die oben vorgeschriebene
darf nicht verwendet werden, da der Sensor sonst dauerhaft beschadigt werden kénnte.

+ Tauchen Sie den Stecker nicht in Flissigkeiten ein, um Beschadigungen zu vermeiden.
«+ Nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder mittels Glutaraldehyd (Cidex) oder Ethylenoxid sterilisieren.
So reinigen Sie die Sensoroberflache

. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.

. Entfernen Sie das Klebepolster, indem Sie am weif3en Streifen ziehen, und entsorgen Sie das Klebepolster. Riickstande
des Klebepolsters kénnen leicht mit 70%igem Isopropylalkohol beseitigt werden.

. Reinigen Sie den LNCS TF-I-Sensor mit einem in 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch. Wenn
eine geringe Desinfektion erforderlich ist, wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch oder Gazetupfer, das/der mit
einer mit Wasser verdiinnten Bleichldsung (1:10) getrankt wurde, ab.

4. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie alle
Oberflachen des Sensors und des Kabels ab.

5. Trocknen Sie den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Gazetupfer.
So reinigen oder desinfizieren Sie den Sensor mit einer Einweichmethode

N

w

1. Legen Sie den Sensor so in die Reinigungslosung (Losung aus Chlorbleiche/Wasser im Verhéltnis 1:10), dass der Sensor
und die gewlinschte Lange des Kabels vollstdndig eingetaucht sind.

WARNUNG: Tauchen Sie den Stecker nicht in Flussigkeiten ein, um Beschadigungen zu vermeiden.
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).
4. Nehmen Sie das Kabel und den Sensor 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 alle Oberflachen des Sensors und des Kabels mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Gazetupfer ab.
SPEZIFIKATIONEN

Wenn die LNCS TF-I-Sensoren mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren oder mit lizenzierten Masimo SET-
Pulsoximetriemodulen und -Patientenkabeln verwendet werden, gelten die folgenden Spezifikationen:

Sensor: LNCS TF-1
" {3 Kérpergewicht >30kg
Applikationsstelle Stirn
SpO-2Genauigkeit, keine Bewegung' 2%
Genauigkeit der Pulsfrequenz, ohne Bewegung? 3 Schlage/min

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

2 Die Pulsfrequenz-Messgenauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde durch Priifstanduntersuchungen im Vergleich mit einem Biotek Index
2-Simulator (iber einen Bereich von 25-240 Schldgen/min validiert.

KOMPATIBILITAT
oMAsiMOSH Dieser Sensor ist nur fiir den Einsatz mit Instrumenten vorgesehen, die mit Masimo SET-Oximetrie ausgestattet
* oder fir die Verwendung mit LNCS-Sensoren lizenziert sind. Der ordnungsgeméBe Betrieb ist nur mit
GMASiMOSH Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller gewahrleistet. Die Verwendung dieses Sensors mit
ainbow anderen Geraten kann zu Funktionsstérungen fiihren.

Néahere Kompatibilitatsinformationen finden Sie auf: www.Masimo.com
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GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung geméaf3 den von Masimo mit den
Produkten bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. Einwegprodukte sind nur fir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.

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

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR
IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (EINSCHLIESSLICH ENTGANGENEM GEWINN),
SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. IN KEINEM FALL IST
DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG, EINE
GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER
FUR DIE PRODUKTE BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG
MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND
GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE
VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE 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 LNCS SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR VON EINEM ARZT ODER AUF ANWEISUNG
EINES ARZTES VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlielich von Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen, VorsichtsmafBnahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

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

SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION | SYMBOL ‘ DEFINITION
Laut US-amerikanischem
. Getrennte Sammlung " N
Gebrauchsanweisung Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
von Elektro- und Rx ONLY ) ;
befolgen . . von einem Arzt oder auf Anweisung
— Elektronikgeraten (WEEE) .
eines Arztes verkauft werden
. Konformitétskennzeichen beziiglich
E::cr;?ec:sanwelsung LOT Chargencode c E Richtlinie 93/42/EWG Uiber
0123 Medizinprodukte
Katalognummer Autorisierter Vertreter in der
Hersteller (Modellnummer) m europdischen Gemeinschaft
Herstellungsdatum . . .
JLMMTT Masimo-Referenznummer In' ﬁ Korpergewicht
Verwendbar bis Luftfeuchtigkeit bei
JI-MMATT Lagerung /ﬂ/ Lagertemperatur
Nicht . .
wiederverwenden / Bei beschadlg?er —~ Darf nicht in Kontakt mit
Verpackung nicht ? s
Nur zur Verwendung verwenden Feuchtigkeit kommen
fiir einen Patienten
Kinderpatient > GroBer als < Kleiner als
. . Enthalt keinen Latex aus Einschrankungen beztglich des
Nicht sterl @ Naturkautschuk atmospharischen Drucks

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbiicher sind im elektronischen Format auf http://www.Masimo.com/TechDocs
verfligbar
Hinweis: elFU ist fiir Linder mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-1, X-Cal und LNCS sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° it

Sensore riutilizzabile a transflettanza Sp0O2

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo sensore, I'utente dovrebbe leggere e comprendere il Manuale
dell’'operatore per il dispositivo o il monitor e queste Istruzioni per I'uso.

INDICAZIONI
Il sensore riutilizzabile a transflettanza LNCS® TF-1° & indicato per il monitoraggio continuo non invasivo della saturazione
arteriosa dell'ossigeno (Sp02) e della frequenza cardiaca per pazienti adulti e pediatrici (peso > 30 kg).

CONTROINDICAZIONI

Il sensore LNCS TF-I & controindicato per determinate posizioni del paziente, che influiscono sul sito di monitoraggio. Vedere
la sezione Avvertenze riportata di seguito. Il sensore LNCS TF-I deve essere rimosso e riposizionato su un sito di monitoraggio
diverso almeno ogni due (2) ore. Se & necessario un monitoraggio prolungato, si consiglia vivamente I'uso di sensori adesivi
LNCS dito monopaziente.

DESCRIZIONE

Il sensore LNCS TF-I si applica al sito del sensore mediante una fascia da fronte. Il sensore LNCS TF-I & inteso per I'utilizzo con
dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET® o con dispositivi che abbiano ottenuto la licenza d’uso con sensori TF-I.
Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli di dispositivi e sensori, rivolgersi ai singoli produttori dei sistemi
di ossimetria. Ciascun produttore ha la responsabilita di specificare la compatibilita dei propri dispositivi con determinati
modelli di sensore. La serie LNCS TF-| & stata verificata utilizzando la tecnologia ossimetrica Masimo SET.

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

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTE
+ Tuttiisensori ed i cavi sono stati studiati per 'uso con modelli di monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor,
cavi e sensori prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.

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

« |l sito deve essere osservato e il sensore riposizionato almeno ogni due (2) ore per garantire la giusta integrita della cute
e un corretto allineamento.

+ Prestare estrema attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile
causare erosione cutanea e necrosi da pressione. Esaminare il sito almeno ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa
perfusione e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.

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

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

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

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

Sensori applicati troppo stretti possono dare letture errate per difetto. Un'applicazione troppo stretta della fascia puo
comportare misurazioni di saturazione non accurate oppure segni temporanei dovuti alla pressione eccessiva del
sensore.

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

+ Non utilizzare questo sensore in condizioni in cui il paziente si trova in posizione di Trendelenburg (testa piu in basso
rispetto al cuore).

+ Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.

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

+ Se il pulsossimetro viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Full Body), tenere il sensore al di fuori del
campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata oppure assente
durante la radiazione attiva.

+ Le pulsazioni venose possono causare letture imprecise (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide, posizione di
Trendelenburg). La ventilazione meccanica pud causare una maggiore pressione intratoracica e un maggiore pooling
venoso in testa. Cid pud causare letture non accurate.

+ Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intraortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca visualizzata
sul pulsossimetro. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.
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+ 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 pili in basso del cuore
(ad esempio, in posizione di Trendelenburg).

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

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

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

+ | coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene o quelli applicati esternamente possono causare
letture non accurate.

+ Letture di SpO2 non accurate possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da
movimento.

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

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

+ Per evitare le interferenze della luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato. Se non si
adottano queste precauzioni, in condizioni di eccessiva luce ambientale si possono ottenere misurazioni non accurate.

+ Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xenon), le lampade per il
controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce diretta del sole,
possono interferire con le prestazioni del sensore.

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

» 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 rigenerare, ricondizionare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo, poiché tali processi possono
danneggiare i componenti elettrici, comportando cosi rischi per il paziente.

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

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

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

+ Attenzione: sostituire il sensore se compare 'apposito messaggio di avviso o se, dopo aver completato la procedura

per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel Manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio, il
messaggio “SIQ BASSO” continua a comparire.

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

ISTRUZIONI
A) Scelta del sito
« |l sito di misurazione preferibile € la fronte, immediatamente sopra l'occhio. Non posizionare i sensori LNCS TF-I su zone
che presentino un'evidente pulsazione.

+ Prima del posizionamento del sensore, pulire il sito da eventuali residui e asciugarlo.

ATTENZIONE: prima di utilizzare il sensore, verificare che sia fisicamente intatto e che non presenti fili rotti o logorati né parti
danneggiate.
B) Come fissare il sensore sul paziente

1. Assicurarsi che la cute del paziente a contatto con la superficie del sensore sia asciutta, pulita e non presenti secrezioni
o residui di alcun tipo.

2. OPZIONALE Fare riferimento alla Fig. 1. Per una maggiore stabilita del sensore, posizionare un tampone adesivo sulla
superficie del sensore a contatto con la cute del paziente, prestando attenzione ad allineare il tampone in modo che
non copra le lenti del sensore. Una volta fissato il tampone, rimuovere la pellicola superiore tirandola per la relativa
linguetta.

AVVERTENZA: non utilizzare tamponi adesivi se il paziente mostra reazioni allergiche al nastro adesivo.

3. Fare riferimento alla Fig. 2. Orientare il sensore in modo che le “sporgenze” dell'emettitore e del rilevatore siano rivolte
verso il paziente. Premere con delicatezza sul sensore in modo che il tampone adesivo aderisca alla cute del paziente.
Orientare il sensore in modo che il cavo si trovi dal lato della testa del paziente e se ne allontani.

C) Applicazione della fascia da fronte
ATTENZIONE: e necessario utilizzare la fascia da fronte per evitare letture imprecise.

1. Fare riferimento alla Fig. 3. Posizionare la fascia da fronte Masimo intorno alla testa del paziente senza stringerla
troppo per non ostacolare la circolazione intorno al sito di misurazione, ma stringendola abbastanza da mantenere il
sensore correttamente allineato.
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2. Fare riferimento alla Fig. 4. Assicurare la fascia da fronte utilizzando I'apposita linguetta di chiusura con velcro.
3. Fare riferimento alla Fig. 5. Verificare che il sensore sia coperto e ben fissato dietro alla fascia da fronte Masimo.
4. Utilizzare una clip per indumenti per fissare il cavo al camice del paziente.
5. Posizionare attentamente il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato.
D) Collegamento del sensore al cavo paziente
Fare riferimento alla Fig. 6. Inserire completamente il connettore del sensore nel connettore del cavo paziente (1).
Chiudere completamente la copertura di protezione.
E) Scollegamento del sensore dal cavo paziente
Fare riferimento alla Fig. 7. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore (1). Tirare in
modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente (2). Per evitare danni, tirare il connettore del
sensore, non il cavo.
PULIZIA
ATTENZIONE:
+ non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio al 5-5,25%) o qualsiasi soluzione detergente diversa da quelle
consigliate in questo documento per non arrecare danni permanenti al sensore.

«+ Per evitare danni, non bagnare o immergere il connettore in soluzioni liquide.
+ Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave, con glutaraldeide (Cidex) o con ossido di etilene.

Pulizia della superficie del sensore

. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.
Rimuovere il tampone adesivo tirando la linguetta bianca e smaltirlo. E possibile rimuovere facilmente qualsiasi
residuo dell’adesivo e pulire la parte strofinandola con alcool isopropilico al 70%.

. Pulire il sensore LNCS TF-I strofinandolo con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%. Se si richiede una
disinfezione di livello inferiore, detergere con un panno o una garza imbevuta con soluzione 1:10 di candeggina in
acqua.

4. Inumidire un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del sensore e del cavo.
5. Asciugare il sensore e il cavo con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
Pulizia e disinfezione del sensore utilizzando un metodo per immersione

L

w

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

AVVERTENZA: per evitare danni, non bagnare o immergere il connettore in soluzioni liquide.
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 le 24 ore.

4. Rimuovere 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 dall'acqua.
7. Asciugare il sensore e il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
SPECIFICHE TECNICHE

Quando usati con i monitor per pulsossimetria Masimo SET o con moduli Masimo SET per pulsossimetria e cavi paziente
concessi in licenza, i sensori LNCS TF-I hanno le seguenti specifiche:

Sensore: LNCS TF-I
" [ Peso corporeo >30kg
Sito di applicazione Fronte
Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento' 2%
Accuratezza frequenza cardiaca in assenza di movimento? 3 bpm

NOTA: |'accuratezza Arms € un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misure del dispositivo e quelle di riferimento. In uno studio
controllato circa due terzi delle misure del dispositivo ricadevano entro + Arms dalle misure di riferimento.

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

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per quanto riguarda l'accuratezza delle misure di frequenza delle pulsazioni in studi di laboratorio
eseguiti con un simulatore Biotek Index 2 nell'intervallo tra i 25 e i 240 bpm.

COMPATIBILITA
oMAsiMOSH Questo sensore € inteso per I'utilizzo con dispositivi contenenti monitor ossimetrici o pulsossimetrici Masimo
* SET o strumenti per saturimetria omologati per I'uso di sensori LNCS. Ogni sensore & progettato per funzionare
GMASiMOSH correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria fabbricati dal produttore originale del dispositivo. L'uso di un
ainbow sensore con dispositivi non idonei pud compromettere le prestazioni.

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

Mo 17 4165F-elFU-0618



GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che il presente prodotto, se usato in conformita alle istruzioni fornite con il
prodotto da Masimo, sia privo di difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono
garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.

LA GARANZIA DI CUI SOPRA E LA SOLA GARANZIA ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO
ALL’ACQUIRENTE. MASIMO ESCLUDE ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE VERBALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA
CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO
OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO RISARCIMENTO A FAVORE DELL’ACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE
GARANZIA CONSISTE, A DISCREZIONE DI MASIMO, NELLA RIPARAZIONE O NELLA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non ¢ valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con il
prodotto stesso o che siano stati utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia
non é valida per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi o a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La
presente garanzia non é valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, ricondizionati o riciclati.

INNESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEICONFRONTI DELL’ACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNIACCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (TRA CUI, ATITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO, |
DANNI PER PERDITE DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI
DI TALI DANNL. LA RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALL’ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO,
GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN ALCUN CASO SUPERARE
IL PREZZO PAGATO DALL’ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI CHE RIGUARDA LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO.
IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI ASSOCIATI A PRODOTTI
RITRATTATI, RICONDIZIONATI 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.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE
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 LNCS.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN
MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le
controindicazioni, le precauzioni e gli eventi indesiderati, leggere le Istruzioni per 'uso.

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

SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE | SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE | SIMBOLO ‘ DEFINIZIONE

La legge federale USA limita

Attenersi alle istruzioni ﬁj Raccolta differenziata per la vendita del presentg
per Fuso apparecchiature elettriche Rx ONLY | dispositivo da parte diun
— ed elettroniche (RAEE). medico o dietro prescrizione
medica.

; - Marchio di conformita
Consultare le istruzioni

[1i]
il
2
@

er I'uso Codice lotto alla Direttiva europea sui
P 0123 dispositivi medici 93/42/CEE
Numero catalogo Rappresentante autorizzato
(numero modello) m nella Comunita Europea
Data di fabbricazione Numero di riferimento Peso corporeo
AAAA-MM-GG Masimo ] P

Limitazione dell’'umidita di
conservazione

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Intervallo temperatura di
conservazione

Non riutilizzare/
Esclusivamente
monopaziente

Non utilizzare se la
confezione é danneggiata

Conservare in un luogo
asciutto

t*t* Paziente pediatrico

Non sterile

s,
®

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

Maggiore di Minore di

Non contiene lattice di
gomma naturale

Limite di pressione
atmosferica

Qv ®ebE Qe

DA D

Nota: le istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili nelle nazioni che richiedono il marchio CE.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-1, X-Cal e LNCS sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° =

Sensor de transflectancia reutilizable Sp0O2

INSTRUCCIONES DE US

Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

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

INDICACIONES
El sensor de transflectancia reutilizable LNCS® TF-I° esta indicado para la monitorizacién no invasiva y continua de la
saturacion de oxigeno arterial (Sp02) y la frecuencia cardiaca para pacientes adultos y pediatricos que pesen > 30 kg.

CONTRAINDICACIONES

El sensor LNCS TF-I est4 contraindicado para ciertas posiciones del paciente que podrian afectar al lugar de monitorizacion.
Consulte la seccion Advertencias a continuacion. El sensor LNCS TF-I debe retirarse y volver a colocarse en un lugar de
monitorizacion diferente al menos cada dos (2) horas. Si se requiere monitorizacién extendida, se recomienda el uso de un
sensor LNCS digital adhesivo para un solo paciente.

DESCRIPCION

El sensor LNCS TF-I se coloca en el punto de ubicacién del sensor con una cinta ajustable para la cabeza. El sensor LNCS TF-I
solo debe usarse con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET® o que cuenten con licencia para utilizar sensores
TF-I. Consulte a los fabricantes individuales de sistemas de oximetria para verificar la compatibilidad de los dispositivos y
los modelos de sensores particulares. Cada fabricante de dispositivos es responsable de determinar si sus dispositivos son
compatibles con cada modelo de sensor. La serie LNCS TF-I se ha verificado con tecnologia de oximetria Masimo SET.

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

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

+ El sensor debera estar libre de defectos, decoloraciones y dafios visibles. Si el sensor esta decolorado o presenta dafos,
detenga su uso inmediatamente. Nunca utilice un sensor datado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

«+ El drea debe observarse y el sensor volver a colocarse al menos cada dos (2) horas con el fin de garantizar que la
integridad de la piel y la alineacién son adecuadas.

+ Debe tener precaucion extrema con los pacientes con mala perfusién; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se
puede provocar erosion en la piel y necrosis por presion. En pacientes con mala perfusion, evalle el drea como minimo
cada (1) hora y mueva el sensor si observa signos de isquemia histica.

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

+ Las lecturas de SpO2 se pueden ver afectadas en condiciones de muy baja perfusion en el lugar monitorizado.

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

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

+ Los sensores que se colocan muy apretados pueden provocar lecturas erréneamente bajas. Si la cinta ajustable de la
cabeza se aprieta demasiado, puede provocar mediciones inexactas de saturacion o posiblemente marcas de presion
temporales provocadas por el sensor.

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

+ No utilice este sensor en condiciones en las que el paciente esté en la posicion de Trendelenburg (con la cabeza a menor
altura que el corazén).

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

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

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

Las pulsaciones venosas pueden provocar lecturas imprecisas (por ejemplo, regurgitacién de la vélvula tricispide,
posiciéon de Trendelenburg). La respiracion mecanica puede provocar un aumento de la presion intratoracica y de la
acumulacion de sangre en el lecho venoso de la cabeza. Esto puede causar lecturas imprecisas.
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+ Las pulsaciones del soporte del balon intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia cardiaca que aparece en la
pantalla de frecuencia cardiaca del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente comparandola con la del
electrocardiograma (ECG).

+ La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegtrese
de que exista un flujo venoso adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del
corazén (por ejemplo, posicion de Trendelenburg).

+ Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de SpO2.
+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

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

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

+ Los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, y los colorantes aplicados externamente
pueden generar lecturas imprecisas.

+ Laanemia grave, una perfusion arterial baja o el movimiento del dispositivo pueden generar lecturas imprecisas de SpOz2.

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

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

«+ Para evitar inferencias de la luz ambiental, asegurese de que el sensor se aplique correctamente. Si no se toma esta
precaucion, en condiciones de luz ambiental alta podrian producirse mediciones imprecisas.

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

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

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

+ No intente refabricar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, ya que estos procesos
pueden dafar los componentes eléctricos, lo que podria causarle dafos al paciente.

« Limpie los sensores antes de reutilizarlos en varios pacientes.

« Para evitar daifos, no empape ni sumerja el conector en ninguna solucién liquida.

« No intente esterilizarlo con radiacién, vapor, autoclave ni éxido de etileno.

+ Precaucion: reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ

baja después de haber completado los pasos para la solucion de problemas de SIQ baja identificados en el manual del
operador del dispositivo de monitorizacion.

+ 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 8760 horas de tiempo de monitorizacién del
paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacion del paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES
A) Seleccion del lugar de colocacion

+ El lugar recomendado para la medicion es la frente, justo por encima de un ojo. No coloque el LNCS TF-I en lugares de
pulso palpable.

+ El'lugar de colocacion debe limpiarse para eliminar la suciedad y debe estar seco antes de colocar el sensor.
PRECAUCION: antes de usar el sensor, aseglrese de que este se encuentre intacto y no presente alambres rotos o pelados
ni piezas dafadas.

B) Colocacion del sensor en el paciente

1. Asegurese de que la superficie del sensor que entre en contacto con la piel del paciente esté limpia, seca y libre de
suciedad y sebo.

2. OPCIONAL Consulte la Fig. 1. Para lograr mayor estabilidad del sensor, coloque una almohadilla adhesiva sobre la
superficie del sensor que entrara en contacto con la piel del paciente de manera que no cubra los lectores del sensor.
Una vez que la almohadilla esté segura, retire el papel antiadherente tirando de la pestafia del mismo.

ADVERTENCIA: no utilice almohadillas adhesivas si el paciente presenta reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

3. Consulte la Fig. 2. Oriente el sensor de modo que las protuberancias del emisor y del detector apunten hacia el
paciente. Presione suavemente el sensor para que la almohadilla adhesiva se adhiera firmemente a la piel del paciente.
Oriente el sensor de manera que el cable discurra hacia arriba y fuera del rostro del paciente.

C) Colocacion de la cinta ajustable de la cabeza
PRECAUCION: el uso de la cinta ajustable para la cabeza es necesario para evitar lecturas incorrectas.

1. Consulte la Fig. 3. Envuelva la cinta ajustable para la cabeza de Masimo alrededor de la cabeza del paciente de modo
que quede lo suficientemente suelta para no impedir la circulacién del punto de ubicacién y lo suficientemente
apretada para mantener la alineacién adecuada del sensor.
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2. Consulte la Fig. 4. Fije la cinta ajustable con la lengtieta de “gancho y lazo".
3. Consulte la Fig. 5. Verifique que el sensor queda cubierto y fijado tras la cinta ajustable para la cabeza de Masimo.
4. Use el clip para sujetar el cable a la bata del paciente (no se muestra).
5. Con cuidado, guie el cable del paciente para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.
D) Conexion del sensor al cable del paciente

Consulte la Fig. 6. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente (1). Cierre totalmente
la cubierta protectora.
E) Desconexion del sensor del cable del paciente
Consulte la Fig. 7. Levante la cubierta protectora para acceder al conector del sensor (1). Tire firmemente del conector
del sensor para quitarlo del cable del paciente (2). Para evitar dafios, tire del conector del sensor, no del cable.
LIMPIEZA
PRECAUCION:

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

« Para evitar daios, no empape ni sumerja el conector en ninguna solucién liquida.
+ No lo esterilice mediante radiacién, vapor, autoclave, gluteraldehido (Cidex) ni 6xido de etileno.
Para limpiar la superficie del sensor

1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.

2. Para retirar la almohadilla adhesiva, tire de la pestana blanca y deséchela. Los residuos del adhesivo pueden limpiarse
facilmente con un pafio con alcohol isopropilico al 70 %.

3. Limpie el sensor LNCS TF-I con una almohadilla con alcohol isopropilico al 70 %. Si se requiere una desinfecciéon de
bajo nivel, limpie con un pafio o gasa empapados con una solucién de lejia/agua 1:10.

4. Empape otro pafio o gasa con agua estéril o destilada y Uselo para limpiar todas las superficies del sensor y del cable.
5. Seque el sensor y el cable con un pafio limpio o gasa seca.
Para limpiar o desinfectar el sensor usando un método de remojo
1. Coloque el sensor en una solucion limpiadora (solucién 1:10 de lejia/agua), de modo que la almohadilla del sensor y
la longitud deseada del cable queden completamente sumergidos.
ADVERTENCIA: para evitar daiios, no empape ni sumerja el conector en ninguna solucién liquida.
2. Saque las burbujas de aire, sacudiendo suavemente el sensor y el cable.
3. Remoje el sensor y el cable durante 10 minutos como minimo, pero no mas de 24 horas.
4. Retire el sensor y el cable de la solucién limpiadora.
5

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

6. Retire el sensor y el cable del agua.
7. Seque el sensor y el cable pasandole un pafio limpio o una gasa seca por todas las superficies.
ESPECIFICACIONES

Cuando se utilizan con monitores de oximetria de pulso Masimo SET o con médulos de oximetria de pulso y cables del
paciente Masimo SET con licencia, los sensores LNCS TF-I presentan las siguientes especificaciones:

Sensor: LNCS TF-1
" {3 Peso corporal >30kg
Lugar de colocaciéon Frente
Precision de la SpO2, sin movimiento' 2%
Precisién de la frecuencia cardiaca, sin movimiento? 3lpm

NOTA: la precision de Arwvs es un célculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las de referencia. Alrededor de dos tercios
de las mediciones del dispositivo estaban dentro de las mediciones de referencia de + Arvs en un estudio controlado.

! Se ha validado que la tecnologia Masimo SET ofrece exactitud de la SpO2 en condiciones de ausencia de movimiento en estudios con sangre humana
de voluntarios adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a oscura en estudios de hipoxia inducida en un rango
de SpO2 del 70 al 100 %, en comparacién con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado para verificar la precision de la frecuencia cardiaca en pruebas de laboratorio en comparacién con un
simulador Biotek Index 2 a lo largo de un rango de 25 a 240 Ipm.

COMPATIBILIDAD
oMAsiMOSH Este sensor esta destinado para usarse exclusivamente con dispositivos que incluyan monitores de oximetria u
* oximetria de pulso Masimo SET que cuenten con licencia para usar sensores LNCS. Cada sensor se ha disefado
'MASiMOSH para que funcione correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original del
rainbow dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir
su funcionamiento.

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

Masimo le garantiza inicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones
proporcionadas con los productos de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de
seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo para su uso en un solo paciente.

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa.
Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya conectado a algun dispositivo 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 INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE
SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO
U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA LA CANTIDAD PAGADA POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE
PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO
ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR.
LAS LIMITACIONES INCLUIDAS EN ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE RESPONSABILIDAD
ALGUNA QUE, CONFORME A LA LEGISLACION APLICABLE EN MATERIA DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE
PUEDA EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

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

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) LIMITA LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO UNICAMENTE A
FACULTATIVOS AUTORIZADOS O BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA.

Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacolégica completa, que incluye indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

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

SIMBOLO ‘ DEFINICION | SiMBOLO ‘ DEFINICION siMBoLO DEFINICION
Recoleccion por separado La ley federal (EE. UU.) limita la venta
Siga las instrucciones de equipos eléctricos y Rx ONLY de este dispositivo tinicamente
de uso electrénicos (Directiva X a facultativos autorizados o bajo
RAEE). prescripcion facultativa
Marca de conformidad con la
ii?rsuuct?c:izs de uso O Cédigo de lote c E Directiva europea sobre productos
0123 sanitarios 93/42/CEE
Fabricante Ndmero de catalogo [EC[REP] Representante autorizado en la

(nimero de modelo) Comunidad Europea

Numero de referencia de

X Peso corporal
Masimo P

AAAA-MM-DD

Limite de humedad de
almacenamiento

Fecha de caducidad:
AAAA-MM-DD

Rango de temperatura de
almacenamiento

No reutilizar/
exclusivamente para
uso en un solo paciente

No usar si el envase esta

~ Mantener seco
danado

-

(1]

wal

M Fecha de fabricacion:
z

@

‘*t* Paciente pediatrico

No estéril

s, . .
Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electrénico en http://www.Masimo.com/TechDocs

Mayor que Menor que

Fabricado sin latex de

Limite de presion atmosférica
caucho natural

Qvi®ee D E e

QAN T

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

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

Ateranviandbar SpO2 transflektanssensor

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar @ Denna produkt &r inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvéands ska anvidndaren lasa och forsta anvandarhandboken till enheten eller
monitorn samt denna bruksanvisning.

INDIKATIONER
LNCS® TF-1° dteranvandbar transflektanssensor &r avsedd for kontinuerlig icke-invasiv 6vervakning av arteriell syresaturation
(Sp02) och pulsfrekvens hos vuxna eller barnpatienter som vager > 30 kg.

KONTRAINDIKATIONER

LNCS TF-I ar kontraindicerad for vissa patientpositioner som paverkar 6vervakningsstallet. Se avsnittet om varningar nedan.
LNCS TF-I maste tas loss och flyttas till en annan 6vervakningsposition minst varannan (2) timme. Om léngre 6vervakning
kravs rekommenderas anvandning av en LNCS sjalvhaftande sensor for enpatientsbruk.

BESKRIVNING

LNCS TF-I-sensorn placeras pa sensorstallet med ett huvudband. LNCS TF-I far endast anvdandas med enheter som innehaller
Masimo SET®-oximetri eller som &r licensierade for anvandning med TF-I-sensorer. Konsultera de enskilda oximetrisystemens
tillverkare for att fa information om huruvida specifika enheter och sensormodeller &r kompatibla. Varje enhetstillverkare
ansvarar for att faststélla huruvida deras enheter ar kompatibla med respektive sensormodell. LNCS TF-I-serien har verifierats
med Masimo SET-oximetriteknik.

VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda for anvandning med instrument som bygger pa Masimo SET-oximetri
eller som éar licensierade for att anvanda Masimo-sensorer.

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

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

+ Stéllet maste kontrolleras och sensorn omplaceras minst varannan (2) timme for att sakerstélla ratt hudintegritet och
korrekt placering.

« laktta stor forsiktighet hos patienter med daligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom stéllet minst en (1) gang per timme for patienter med délig perfusion och flytta sensorn
om det uppstar tecken pé vavnadsischemi.

+ Under lag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.
+ SpO2-matvarden kan péverkas vid tillstand med mycket l1ag perfusion pé det 6vervakade stallet.

+ Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan férhindra blodflédet och ge felaktiga matvarden. Anvandning
av extra tejp kan medféra skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pé sensorn.

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

+ Sensorer som har fasts for hart kan orsaka felaktiga ldga matvarden. Om huvudbandet appliceras for hart kan det leda
till felaktiga saturationsmatningar eller eventuellt leda till tillfélliga tryckmérken fran sensorn.

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

+ Anvand inte denna sensor under forhallanden dar patienten befinner sig i Trendelenburg-positionen (huvudet ér lagre
an hjartat).

+ Anvand inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-miljo.
«+ Felaktiga matvarden kan orsakas av stérningar av elektromagnetisk stralning.

+  Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsatts for
stralning kan matvardet bli felaktigt eller utebli medan stralningen ar aktiverad.

+ Venosa pulsationer kan ge felaktiga matvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position). Mekanisk
ventilation kan orsaka 6kad intra-thorakalt tryck och 6ka vends ansamling i huvudet. Detta kan orsaka felaktiga
matvarden.

«+ Pulsationer fran ballongstod i aorta kan hoja pulsfrekvensen pa oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens
pulsfrekvens mot hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

+ Venstas kan orsaka for laga matvarden for den verkliga arteriella syresaturation. Se darfor till att det 6vervakade stallet
har ett ordentligt vendst bortflode. Sensorn ska inte sitta under hjartats niva (t.ex. Trendelenburg-position).

+ Forhojda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-métningar.
«+ Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.
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Hoga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om forhojda COHb- eller
MetHb-nivaer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.

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

Intravaskuldra fargamnen som indocyaningron eller metylenbld eller externt applicerad farg kan leda till felaktiga
matningar.

Felaktiga SpO2-matvarden kan orsakas av svar anemi, 1ag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.

Hemoglobinopatier och rubbningar i syntesen, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sickleceller, kan orsaka felaktiga
SpO2-métvérden.

Felaktiga SpO2-métvarden kan orsakas av férhojda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller hyperkapniska tillstand
samt svar kdrlsammandragning eller hypotermi.

Kontrollera att sensorn anvands korrekt for att forhindra stérningar frdn omgivande belysning. Om denna
forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan matvérdena bli felaktiga.

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

Métvarden som erhalls med en lag signalkonfidensindikator kan vara felaktiga.

Sensorn far inte modifieras eller dndras pa ndgot sitt. Andringar eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller
noggrannhet.

Masimo-sensorer och -patientkablar far inte omkonstrueras, repareras eller dteranvandas eftersom detta kan skada de
elektriska komponenterna med risk for att patienten skadas.

Rengor sensorerna innan de ateranvéands pa fler patienter.
Anslutningen far inte blotlaggas eller sdnkas ned i ndgon vétskeldsning.
Sterilisera inte enheten med stralning, &nga, autoklavering eller etylenoxid.

Forsiktigt: Byt ut sensorn nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om I&g SIQ fortsatter att
visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for lag SIQ som finns i dvervakningsenhetens anvandarmanual.

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

patientdvervakningen. Sensorn kan anvédndas for patientdvervakning i upp till 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar
patientdvervakningstiden &r forbrukad.

INSTRUKTIONER
A) Val av appliceringsstille

Den rekommenderade méatningsplatsen ar pa pannan, precis ovanfér 6gat. Placera inte LNCS TF-I pa platser med en
palpabel puls.

Stallet ska reng6ras och torkas innan sensorn satts fast.

FORSIKTIGT: Kontrollera fore anvandning av sensorn att den &r fysiskt intakt, utan brott eller synligt slitage pa kablar eller
andra skador.

B) Satta fast sensorn pa patienten

1. Se till att den yta pa sensorn som kommer i kontakt med patientens hud &r torr, ren och fri fran smuts eller olja.

2. TILLVAL Se fig. 1. For extra sensorstabilitet kan du placera en sjélvhaftande dyna pa den sensoryta som ska vara i
kontakt med patientens hud. Var noga med att rikta in dynan utan att tacka sensorns linser. Nar dynan satts pa plats
tar du bort det 6vre ytskiktet genom att dra i fliken.

VARNING: Anvénd inte sjalvhaftande dynor om patienten uppvisar allergiska reaktioner mot sjalvhaftande tejp.

3. Se fig. 2. Rikta in sensorn med sandar- och detektorbulorna mot patienten. Tryck forsiktigt pa sensorn sa att den
sjdlvhaftande dynan kommer i god kontakt med patientens hud. Placera sensorn s att kabeln I6per uppat och bort
fran patienten.

C) Fasta huvudbandet
FORSIKTIGT: Huvudbandet maste anvindas for att undvika felaktiga matvarden.

1. Se fig. 3. Vira Masimo huvudband runt patientens huvud tillrackligt 16st for att inte hindra cirkulationen runt
appliceringsstallet men tillréckligt fast for att halla kvar sensorn i rétt lage.

2. Se fig. 4. Fast huvudbandet med kardborrefliken.

3. Se fig. 5. Kontrollera att sensorn &r tackt av och sitter sakert bakom Masimo huvudband.

4. Anvand kladnypan till att fasta kabeln i patientens kladsel (visas inte).

5. Dra patientkabeln forsiktigt for att minska risken att patienten trasslar in sig i den eller stryps.

D) Koppla sensorn till patientkabeln

Se fig. 6. Sétt in sensoranslutningen fullstandigt i patientkabelns anslutning (1). Stang skyddsluckan helt.

E) Koppla ifran sensorn fran patientkabeln

Se fig. 7. Lyft pa skyddet for att komma at sensorns kontakt (1). Dra ordentligt i sensorkontakten sa att den lossar fran
patientkabeln (2). Dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln, for att undvika skada.
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RENGORING
FORSIKTIGT:

+ Anvénd inte outspatt blekmedel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslésning som inte rekommenderas
har, eftersom permanent skada kan uppsta pa sensorn.
+ Anslutningen far inte bl6tldaggas eller sankas ned i nagon vatskelosning.
« Sterilisera inte med stralning, dnga, autoklavering, gluteraldehyd (Cidex) eller etylenoxid.
Ytlig rengoring av sensorn
1. Ta loss sensorn fran patienten och koppla bort den fran patientkabeln.

2. Ta bort den sjélvhaftande dynan genom att dra i den vita fliken. Sldng den sedan. Eventuella klisterrester kan enkelt
tas bort och reng6ras med 70 % isopropylalkohol.

3. Reng6r LNCS TF-I-sensorn genom att torka av den med en kompress fuktad med 70-procentig isopropylalkohol. Om
desinficering av lagre grad Onskas, torka av med en duk eller gaskompress genomfuktad med en 1:10-16sning av
blekmedel/vatten.

4. Fukta en annan duk eller gaskompress med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa sensorn och kabeln.
5. Torka sensorn och kabeln med en ren duk eller torr gaskompress.
Rengéra och desinfektera sensorn med en nedsdnkningsmetod
1. Placera sensorn i rengéringslsningen (I6sning 1:10 av blekmedel och vatten), sa att sensordynorna och 6nskad langd
av kabeln tacks helt.
VARNING: Anslutningen far inte bl6tldggas eller sénkas ned i ndgon véatskeldsning.
2. Ta bort luftbubblor genom att skaka forsiktigt pa sensorn och kabeln.
3. Lat sensorn och kabeln ligga i [6sningen i minst 10 minuter, men inte mer &n 24 timmar.
4. Avlagsna fran rengéringslosningen.
5. Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter. Sank inte ned anslutningen.
6. Avldgsna fran vattnet.
7. Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr duk eller gasvév.
SPECIFIKATIONER

Vid anvandning med Masimo SET-pulsoximetrimonitorer eller med licensierade Masimo SET-pulsoximetrimoduler och
-patientkablar har LNCS TF-I-sensorerna foljande specifikationer:

Sensor: LNCS TF-1
" [ Kroppsvikt >30kg
Anviandningsstalle Panna
SpO-2precision, ingen rorelse’ 2%
Pulsfrekvensens noggrannhet, ingen rorelse? 3spm

OBS! Arms-noggrannhet &r en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsméatningar och referensmétningar. Ungefér tva tredjedelar av
enhetsmatningarna foll inom + Arwms fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

" Masimo SET-tekniken har validerats for precision for SpOz2 vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till
mork hudpigmentering i studier av inducerad hypoxi inom omradet 70-100 % SpOz2 jamfért med en CO-oximeter i laboratorium.

2 Masimo SET-tekniken har validerats fér pulsfrekvensnoggrannhet i test vid jamférelse med en Biotek Index 2-simulator inom omradet 25-240 bpm.

KOMPATIBILITET
\"MASiMOSH Denna sensor ar endast avsedd att anvdandas med enheter som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer
* for pulsoximetri som har licensierats for anvandning med LNCS-sensorer. Varje sensor ar utformad for att fungera
GMASiMOSH korrekt endast 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 koparen att denna produkt, ndr den anvands enligt de anvisningar fran Masimo
som medfoljer produkterna, ar fri fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

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

Mo 25 4165F-elFU-0618



UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten,
eller som har utsatts for vardsloshet, vanskotsel, olyckshindelse eller externt asamkad skada. Denna garanti omfattar inte
produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har andrats eller tagits isar 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 OMKOSTNADER,
FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM
MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (ENLIGT KONTRAKT,
GARANTI, OTILLATEN HANDLING ELLER ANNAT YRKANDE) SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER OVERSKRIDA DET
BELOPP SOM ERLAGTS AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA SOM YRKANDET AVSER. MASIMO ANSVARAR UNDER
INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR AVSEENDE EN PRODUKT SOM HAR OMARBETATS, REPARERATS ELLER
ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR SOM UNDER GALLANDE
PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED UTRUSTNING SOM INTE SEPARAT AUKTORISERATS ATT ANVANDA LNCS-SENSORER.

FORSIKTIGT: 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.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Folj bruksanvisningen elektrisk och elektronisk Rx ONLY e 1 o 1x
. séljas till lakare eller pa lakares
— utrustning (WEEE).

ordination

Konformitetsmarkning for

. c E det europeiska direktivet om
Partinummer

—
o]
3

Se bruksanvisningen

0123 medicinteknisk utrustning
93/42/EEG
X Katalognummer Auktoriserad representant
E
Tillverkare (modellnummer) EEE inom EU

Tillverkningsdatum

AAAA-MM-DD

=i

it Masimos referensnummer E Kroppsvikt

Anvénds senast
AAAA-MM-DD

Luftfuktighetsbegransning

vid forvaring Forvaringstemperaturomrade

Ateranvands ej/Endast
for anvandning med en
patient

**** Barnpatient

Osteril

Anvand inte om

forpackningen ar skadad Hall enheten torr

v L E B O

Denna produkt &r inte
tillverkad av naturligt

Qv ® e B F

?’
Storre dn < Mindre &n

Atmosfartryckbegransning

gummilatex
e,
Instruktioner/bruksanvisningar/manualer finns i elektroniskt format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Obs! Den i isningen ér inte tillgangligt for lander med CE-mérkning.

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal och LNCS &r registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° m

SpO02 Herbruikbare transflectance-sensor

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

INDICATIES
De LNCS® TF-1° Herbruikbare transflectance-sensor is geindiceerd voor een continue niet-invasieve bewaking van arteriéle
zuurstofverzadiging (Sp02), hartfrequentie bij volwassen en kinderen van > 30 kg.

CONTRA-INDICATIES

De LNCS TF-I-sensor is gecontra-indiceerd voor bepaalde posities van de patiént die de monitoringlocatie beinvioeden: zie
het hoofdstuk Waarschuwingen hieronder. De LNCS TF-I-sensor moet ten minste om de twee (2) uur verwijderd en naar
een andere monitoringlocatie verplaatst worden. Wanneer langdurige bewaking gewenst is, wordt het gebruik van een
LNCS-kleefsensor voor de vinger voor gebruik op één patiént geadviseerd.

BESCHRUVING

De LNCS TF-I-sensor wordt op de sensorlocatie aangebracht met behulp van een hoofdband. De LNCS TF-I is uitsluitend
bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET®-oximetrie of TF-I-sensoren die voor gebruik zijn goedgekeurd.
Neem contact op met de producent van de verschillende oximetriesystemen over de compatibiliteit van specifieke apparaten
en sensormodellen. ledere apparaatfabrikant moet zelf bepalen of zijn eigen apparaten compatibel zijn met de verschillende
sensormodellen. De LNCS TF-I-sensor is geverifieerd met Masimo SET-oximetrietechnologie.

WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of
apparaten die goedgekeurd zijn voor gebruik met Masimo-sensoren.

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

» De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of
beschadigd, dient u onmiddellijk te stoppen met het gebruik ervan. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor
met blootliggende elektrische bedrading.

+ De plaats moet worden geobserveerd en de sensor moet ten minste om de twee (2) uur opnieuw worden geplaatst om
zeker te zijn van een goede huidconditie en goede uitlijning.

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

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

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

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

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

« Te strak aangebrachte sensoren kunnen foutieve, te lage afleeswaarden opleveren. Als de hoofdband te strak wordt
aangebracht kan dit leiden tot onjuiste meting van de verzadiging of mogelijk tot tijdelijke afdrukken van de sensor.

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

+ Gebruik deze sensor niet wanneer de patiént zich in de Trendelenburg-positie bevindt (hoofd lager dan het hart).
« Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MRI-apparaat staat.

+ EMl-stralingsinterferentie kan onnauwkeurige afleeswaarden veroorzaken.

+ 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 bestraling foutief
zijn of uitblijven.

+ Veneuze pulsaties kunnen onnauwkeurige afleeswaarden veroorzaken (b.v. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburg-positie). Mechanische beademing kan leiden tot verhoogde intrathoracale druk en verhoogde veneuze
pooling in het hoofd. Dit kan onjuiste afleeswaarden veroorzaken.

+ De pulsaties van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de hartfrequentie worden geteld op het

hartfrequentieweergavevenster van de oximeter. Vergelijk de hartfrequentie van de patiént met de hartfrequentie op
het ECG.
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« Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom
dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag niet onder het niveau van
het hart worden geplaatst (bijv. Trendelenburg-positie).

+ Een verhoogd methemoglobinepeil (MetHb) resulteert in onnauwkeurige SpO2-metingen.
+ Een verhoogd carboxyhemoglobinepeil (COHb) kan leiden tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

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

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

« Intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw of extern aangebrachte kleurstoffen kunnen
onnauwkeurige afleeswaarden veroorzaken.

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

+ Hemoglobinopathieén en afwijkingen in de bloedsamenstelling, zoals thalassemieén, HbS, HbC, sikkelcelziekte,
enzovoort, kunnen onnauwkeurige SpO2-afleeswaarden veroorzaken.

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

+ Om interferentie van omgevingslicht te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht. Indien deze
voorzorgsmaatregel niet wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan onjuiste meting het gevolg zijn.

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

+ Afleeswaarden met een betrouwbaarheidsindicator met een zwak signaal zijn mogelijk niet nauwkeurig.

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

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

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

+  Week of dompel de connector niet onder in vloeistoffen om schade te voorkomen.

+ Probeer niet te steriliseren door middel van straling, stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide.

+ Let op: vervang de sensor als er een bericht Sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht Lage SIQ

continu wordt weergegeven nadat u de stappen voor het oplossen van problemen met lage SIQ hebt doorlopen, die
worden beschreven in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

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

INSTRUCTIES
A) De locatie kiezen

+ Het verdient de voorkeur de sensor op het voorhoofd net boven beide ogen aan te brengen. Plaats de LNCS TF-I niet op
locaties met een voelbare hartslag.

+ De plaats moet gereinigd en droog zijn voordat de sensor wordt geplaatst.

LET OP: voordat u de sensor gebruikt, moet u de sensor inspecteren en met name letten op gebroken of gerafelde draden of
beschadigde onderdelen.
B) De sensor aanbrengen op de patiént

1. Zorg ervoor dat het sensoroppervlak dat de huid van de patiént raakt, droog, schoon en olievrij is.

2. OPTIONEEL Zie Afb. 1. Plaats voor extra stevigheid een plakstrip op het sensoroppervlak dat de huid van de patiént
raakt, en zorg ervoor dat het zo uitgelijnd is dat het de sensorlenzen niet bedekt. Verwijder de bovenste bescherming
door aan het lipje te trekken, zodra de plakstrip goed op zijn plaats zit.

WAARSCHUWING: Gebruik geen plakstrips als de patiént allergische reacties op tape vertoont.

3. Zie Afb. 2. Richt de sensor met de straler- en de detector-'hobbels’ naar de patiént. Druk voorzichtig op de sensor
zodat de plakstrip goed op de huid van de patiént kleeft. Richt de sensor zodanig dat de kabel naar boven en weg
van de patiént loopt.

C) De hoofdband aanbrengen
LET OP: de hoofdband moet worden gebruikt met het oog op accurate metingen.
1. Zie Afb. 3. Wikkel de Masimo-hoofdband rond het hoofd van de patiént, waarbij de band los genoeg zit om de

bloedsomloop rond de locatie niet te beperken en nauw genoeg aansluit om een juiste uitlijning van de sensor te
waarborgen.

2. Zie Afb. 4. Bevestig de hoofdband met behulp van de ‘haak en lus’-lip.
3. Zie Afb. 5. Controleer of de sensor is bedekt en zich veilig achter de Masimo-hoofdband bevindt.
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4. Gebruik de klem om de kabel aan het operatiehemd van de patiént te bevestigen (niet afgebeeld).

5. Leid de patiéntenkabel nauwkeurig langs een veilige route om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd
raakt.

D) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
Zie Afb. 6. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel (1). Sluit het beschermdeksel
volledig.
E) De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
Zie Afb. 7. Licht het deksel op om bij de sensorconnector te komen (1). Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit
de patiéntenkabel te verwijderen (2). Om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en
niet aan de kabel.

REINIGING
LET OP:

+ Gebruik geen niet-aangelengd bleekmiddel (5-5,25% natriumhypochloriet) of een ander reinigingsmiddel dan wat hier
wordt aanbevolen, om permanente beschadiging van de sensor te voorkomen.

« Week of dompel de connector niet onder in vloeistoffen om schade te voorkomen.
«+ Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf, glutaaraldehyde (Cidex) of ethyleenoxide.
Reiniging van het sensoroppervlak

. Verwijder de sensor bij de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.

2. Verwijder de plakstrip door aan het witte lipje te trekken en gooi het weg. Veeg eventueel achtergebleven kleefmiddel
weg met een gaasje met 70% isopropanol.

. Reinig het oppervlak van de LNCS TF-I-sensor door dit af te nemen met een gaasje met 70% isopropylalcohol. Als
beperkte desinfectie nodig is, neem de sensor dan af met een doek of gaasje doordrenkt met een bleek/wateroplossing
in een verhouding van 1:10.

4. Doordrenk een andere doek of een ander gaasje met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de sensor en

de kabel schoon.

w

5. Droog de sensor en de kabel met een schone doek of een droog gaasje.
De sensor door weken reinigen of desinfecteren
1. Plaats de sensor in een reinigingsoplossing (bleek/wateroplossing 1:10), zodat de sensorkussentjes en het gewenste
kabeldeel volledig zijn ondergedompeld.
WAARSCHUWING: Week of dompel de connector niet onder in vioeistoffen om schade te voorkomen.
2. Verwijder de luchtbelletjes door de sensor en kabel zachtjes te bewegen.
3. De sensor en de kabel ten minste 10 minuten en niet langer dan 24 uur laten weken.
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. Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.
SPECIFICATIES

LNCS TF-I-sensoren hebben, wanneer ze met Masimo SET-pulsoximetriemonitoren of met goedgekeurde Masimo SET-
pulsoximetriemodules en patiéntenkabels worden gebruikt, de volgende specificaties:

Sensor: LNCS TF-1
" {3 Lichaamsgewicht >30kg
Toepassingslocatie Voorhoofd
SpO-2nauwkeurigheid, geen beweging' 2%
Nauwkeurigheid hartfrequentie, geen beweging? 3 bpm

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

2 De Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid van de hartfrequentie in laboratoriumonderzoek bij vergelijking met de Index
2-simulator van Biotek over een bereik van 25-240 bpm.

COMPATIBILITEIT
oMAsiMOSH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of
* pulsoximetriemonitoren die voor gebruik van LNCS-sensors goedgekeurd zijn. De sensoren werken alleen op de
GMASiMOSH juiétg wijze met pulso>.<-imetrie-sy.stemen }/an.de oorspronkelijke fabrikant. Het is mogelijk dat deze sensor niet of
ainbow oONjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere apparaten.

Ga voor meer informatie over compatibiliteit naar: www.Masimo.com
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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. De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een garantie voor gebruik bij één patiént.

HET BOVENSTAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIE DIE VOOR DE DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN WORDT GEBODEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, EXPLICIETE OF IMPLICIETE
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 is niet van toepassing op 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 zijn aangesloten op een ongeoorloofd apparaat of systeem, zijn gewijzigd, zijn
gedemonteerd of opnieuw zijn gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels die opnieuw zijn
gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS
INDIEN GEWEZEN OP DE MOGELIKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO
VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD
OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE
CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT
DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE
SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING AANGAANDE
PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE
DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR HOUDT GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE LICENTIE IN VOOR GEBRUIK VAN DE
SENSOR MET EEN INSTRUMENT DAT GEEN AFZONDERLIJKE GOEDKEURING HEEFT VOOR GEBRUIK MET DE LNCS-SENSOREN.

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

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

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

SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE | SYMBOOL ‘ DEFINITIE
. . Volgens de Amerikaanse federale
(P Volg de ﬁ SIZT(CtT:rI\?::;\Ien::r;::t?i:che Rx ONLY wetgeving mag dit apparaat
w gebruiksaanwijzing X uitsluitend door of op voorschrift
— apparatuur (WEEE).
van een arts worden verkocht
Keurmerk van conformiteit
Raadpleeg de " met Europese richtlijn
gebruiksaanwijzing LOT Partijcode cms 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen
. Catalogusnummer Erkend vertegenwoordiger in
Fabrikant [EC[REP]

(modelnummer) de Europese Gemeenschap

Referentienummer Masimo Lichaamsgewicht

=

Houdbaarheidsdatum
JJJJ-MM-DD

Vochtigheidsgraadlimieten

bij opslag Opslagtemperatuurbereik

Niet hergebruiken/
Uitsluitend voor
gebruik bij één patiént

M Productiedatum
JJJJ-MM-DD

verpakking beschadigd is Droog bewaren

Niet gebruiken indien de ?

A v e e @[

‘*‘* Pediatrische patiént Groter dan Kleiner dan
Bij de productie is geen
Niet-steriel latex van natuurrubber @—w Atmosferische-druklimieten
gebruikt
o\‘"""'fo, Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op
‘ http://www.Masimo.com/TechDocs
Opmerking: er is geen elektronische gebruik ijzing beschikbaar voor CE-markeringsland

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

Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal en LNCS zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° d

Genanvendelig SpO2-transflektanssensor

BRUGSANVISNING

Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til enheden eller
monitoren og denne brugsanvisning.

INDIKATIONER
Genanvendelig LNCS® TF-I°-transflektanssensor er indiceret til kontinuerlig non-invasiv monitorering af arteriel iltmaetning
(Sp02) og hjertefrekvens hos voksne og paediatriske patienter, der vejer > 30 kg.

KONTRAINDIKATIONER

LNCS TF-I er kontraindiceret for visse patientstillinger, som pavirker monitoreringsstedet - se afsnittet Advarsler nedenfor.
LNCS TF-I skal fiernes og placeres pa et andet monitoreringssted mindst hver anden (2.) time. Hvis udvidet overvagning
kraeves, anbefales brug af en selvklaebende, digital LNCS-sensor, der kun ma bruges til en patient.

BESKRIVELSE

LNCS TF-I-sensoren seettes pa sensorstedet ved hjaelp af et pandeband. LNCS TF-I er udelukkende beregnet til brug med
instrumenter, der omfatter Masimo SET® oximetri eller har licens til at bruge TF-I-sensorer. Kontakt de individuelle producenter
af oximetrisystemerne for at fa oplyst, om bestemte enheder og sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enheds producent
er ansvarlig for at afgere, om vedkommendes enheder er kompatible med den enkelte sensormodel. LNCS TF-I seriens er
blevet valideret ved hjaelp af Masimo SET-pulsoximetriteknologi.

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

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER
«+ Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Kontrollér, at monitoreringsenheden, kablet og
sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pé patienten.

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

+ Stedet skal overvages og sensoren placeres pa et andet sted mindst hver anden (2.) time for at sikre korrekt hudintegritet
og korrekt justering.

«+Udvis ekstrem forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren
ikke flyttes ofte. Kontroller stedet mindst hver (1) time i tilfaelde af patienter med dérlig perfusion, og flyt sensoren, hvis
der er tegn pa vaevsiskami.

« Ved lav perfusion skal sensorstedet undersgges hyppigt for tegn pa vaevsiskeemi, som kan medfare tryknekrose.
+ SpO2-malinger kan pavirkes under forhold med meget lav perfusion pa det overvagede sted.

+ Brug ikke tape til at fastgere sensoren til malestedet. Dette kan ha&emme blodtilstremningen og forarsage ungjagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.

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

«+ Huvis sensoren sidder for stramt, kan det medfgre fejlagtigt lave malinger. Hvis pandebandet sattes for stramt p4, kan det
medfere ungjagtige maetningsmalinger eller give midlertidige trykmaerker fra sensoren.

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

+ Undga at bruge sensoren under forhold, hvor patienten er i Trendelenburg-position (hvor hovedet er placeret under
hjertet).

+ Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i MR-miljget.
+ Ungjagtige malinger kan veere forarsaget af elektromagnetisk interferens.

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

+ Vengse pulsationer kan give fejlagtige mallinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens, Trendelenburg-position). Mekanisk
ventilation kan medfere forgget intra-thorakalt tryk og @ge vengs koncentration i hovedet. Dette kan medfere
ungjagtige malinger.

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

+ Blodophobning i venerne kan medfere malevaerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iitmaetning. Derfor skal det
sikres, at der er ordentligt vengst udlgb fra malestedet. Sensoren mé ikke sidde under hjerteniveau (f.eks. Trendelenburg-
position).

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

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

« Intravaskuleere farvestoffer, som f.eks. indocyaningrent eller methylblat, eller eksternt pafert farve kan medfore
ungjagtige malinger.

+ Ungjagtige SpO2-malinger kan skyldes alvorlig anzemi, lav arteriel perfusion eller beveaegelsesartefakt.

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

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

+ Serg for, at sensoren er sat korrekt pa for at undga pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler
ikke iagttages under forhold med steerk belysning, kan det medfere ungjagtige maleresultater.

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

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

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

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

+ Renger sensorerne, for de bruges pa flere patienter.

+ Konnektoren mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige den.

« Forsgg ikke at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller setylenoxid.

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

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

ANVISNINGER
A) Valg af malested
« Det foretrukne malested er pa panden lige over hvert gje. LNCS TF-I ma ikke anbringes pa steder med en palpabel puls.

+ Malestedet skal veere rent og tert, for sensoren pasaettes.

FORSIGTIG: Kontrollér inden brug af sensoren, at sensoren er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller
beskadigede dele.
B) Paszetning af sensoren pa patienten

1. Serg for, at den sensoroverflade, der er i kontakt med patientens hud, er ter, ren, og fri for snavs og olie.

2. VALGFRI Se fig. 1. For at @ge sensorens stabilitet placeres en selvkleebende pude pé sensoroverfladen, sa den er i
kontakt med patientens hud. Veer omhyggelig med at justere puden, sa den ikke daekker sensorlinserne. Nar puden er
placeret sikkert, skal den everste frigorelsesstriben tages af ved at traekke fra tappen til frigerelse af striben.

ADVARSEL: Brug ikke selvkleebende puder, hvis patienten udviser allergiske reaktioner pé selvkleebende tape.

3. Se fig. 2. Vend sensoren med lyssensor- og detektor-"bulerne” mod patienten. Tryk forsigtigt pa sensoren, sa den
selvkleebende pude er i god kontakt med patientens hud. Vend sensoren, sa kablet peger opad og vaek fra patienten.

C) Pasaetning af pandebandet
FORSIGTIG: Pandebandet skal anvendes for at undga ungjagtige malinger.
1. Se fig. 3. Anbring Masimo-pandebdndet omkring patientens hoved, s det er lgst nok til at undga begraenset
cirkulation omkring stedet og stramt nok til at fastholde korrekt justering af sensoren.
2. Se fig. 4. Fastger pandebandet med velcro-tappen.
3. Se fig. 5. Kontrollér, at sensoren er deekket og beskyttet bag Masimo-pandebandet.
4. Brug tejklemmen til at fastholde ledningen pa patientens hospitalstgj (ikke vist).
5. For patientledningen omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i den eller bliver kvalt.
D) Pasaetning af sensoren pa patientledningen
Se fig. 6. Saet sensorstikket helt ind i patientledningsstikket (1). Luk beskyttelseshylsteret helt.
E) Frakobling af sensoren fra patientledningen

Se fig. 7. Loft beskyttelseshylsteret for at fa adgang til sensorkonnektoren (1). Traek fast i sensorstikket for at fierne det fra
patientledningen (2). Traek i selve sensorkonnektoren, og ikke i kablet, for at undgé beskadigelse.
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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.

+ Konnektoren mé ikke laegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige den.
+ Ma ikke steriliseres ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering, glutaraldehyd (Cidex) eller aetylenoxid.

Sadan rengeres overfladen pa sensoren

. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.

N

. Tag den selvklaebende pude af ved at traekke i den hvide tap, og kassér den. Eventuel tilbagevaerende selvkleebende
materiale kan nemt fjernes og rengeres ved aftgrring med 70 % isopropylalkohol.

w

. Rengor LNCS TF-I-sensoren ved at terre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol. Hvis desinfektion pa lavt
niveau er pakraevet, skal der aftorres med en klud eller et stykke gazebind gennemvaedet med en oplgsning med 1 del
blegemiddel og 10 dele vand.

4. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle sensor- og
kabeloverflader.

5. Ter sensoren og kablet med en ren klud eller et stykke tort gazebind.
Sensoren skal rengores eller desinficeres ved hjeelp af gennemblodning

1. Anbring sensoren i renggringsoplasningen (oplasning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand), sa sensorpuderne og

det onskede kabelstykke er helt nedszenket.

ADVARSEL: Konnektoren ma ikke lzegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige den.

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

3. Gennemvaed sensoren og kablet i mindst 10 minutter og hgjst 24 timer.

4. Fjern fra rengeringsoplesningen.

5. Anbring sensoren og kablet i sterilt og destilleret vand ved stuetemperatur i 10 minutter. Stikket ma ikke nedsaenkes.

6. Tag op af vandet.

7. Aftor sensoren og ledningen ved at afterre alle overflader med en ren klud eller et tort gazebind.
SPECIFIKATIONER

Ved brug med Masimo SET-pulsoximetri-monitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetri-moduler og
patientkabler har LNCS TF-I-sensorerne falgende specifikationer:

Sensor: LNCS TF-1
" [ Kropsvaegt >30kg
Pasaetningssted Pande
SpO-2ngjagtighed, ingen bevaegelse’ 2%
pulsfrel jagtighed, uden | 3 slag pr. minut

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

! Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed under forhold uden bevaegelse SpO2 i humanblodundersogelser pa raske voksne
mandlige og kvindelige frivillige med lys til merk hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70-100 % SpO2 med et
laboratorie-CO-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret til pulsfrekvensngjagtighed i test med en Biotek Index 2-simulator i et interval pa 25-240 slag pr. minut.

KOMPATIBILITET
\"MASiMOSH Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo SET-oximetri- eller
* pulsoximetrimonitorer med licens til at bruge LNCS-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt
OMASiMOSH pa pulsoximetrisystemer fra den originale enhedsproducent. Brug af denne sensor sammen med andre enheder
rainbow kan medfere, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

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

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste 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)
méneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse til en enkelt patient.

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

Mo 33 4165F-elFU-0618



UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med
produktet, eller som har veeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke
har med produktet at ggre. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet en enhed 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 F@LGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, DRIFTSTAB), UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS
ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER ER SOLGT TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD
TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
OVERSTIGE DET BEL@B, SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER.
MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER
BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER
PRAKLUDERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN
UDELUKKES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEB/ARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL
AT BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE LNCS-SENSORER.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA
FORANLEDNING AF EN LAGE.

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

Felgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

Paediatrisk patient

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

Begraensning for atmosfeerisk
tryk

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
e Fol Separat indsamling for Ifelge amerikansk lovgivning mé
& brug sanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY | dette udstyr kun szlges af eller
9 9 — udstyr (WEEE). pé foranledning af en leege
Maerkning, der angiver
- overholdelse af kravene i Radets
DE] Sebrugsanvisningen LOT Lotnummer cows direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr
Katalognummer . .
N Producent (modelnummer) |[EC|REP] Autoriseret repraesentant i EF
Produktionsdato .
M AAAA-MM-DD Masimo-referencenummer w ﬁ Kropsvaegt
. Begraensning for
g ﬁg\s&r{,dwe:/lg?;n luftfugtighed ved Opbevaringstemperaturinterval
opbevaring
Ma |k.ke genbruges/' Ma ikke anvendes, hvis
kun til anvendelse til akken er beskadiget Opbevares tort
en enkelt patient P 9

Sterre end < Mindre end

Ikke-steril

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
k! eBr isning er ikke til lig i lande med CE-markning.

Patienter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal og LNCS er amerikansk registrerede varemaerker, der tilhgrer Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° &Y

Sensor de transfletancia reutilizavel de Sp0O2

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Reutilizavel @ Néo fabricado com latex de borracha natural N&o esterilizado

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

INDICACOES
O sensor de transfletancia reutilizavel LNCS® TF-I°® é indicado para a monitorizagdo continua nao invasiva da saturagao de
oxigénio arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso para pacientes adultos e pediatricos com um peso >30 kg.

CONTRAINDICACOES

O LNCS TF-l é contraindicado nas posicbes de pacientes que afetem o local de monitorizagdo — consultar a seccao
Adverténcias abaixo. O LNCS TF-I deve ser removido e reposicionado num local de monitorizacao diferente de 2 em 2 horas,
pelo menos. Se for necessario realizar a monitorizagdo durante mais tempo, recomenda-se a utilizacao de um sensor adesivo
de dedo LNCS para um Unico paciente.

DESCRICAO

O sensor LNCS TF-| é aplicado no local do sensor utilizando uma fita para a cabega. O LNCS TF-I destina-se a ser utilizado
exclusivamente com dispositivos que utilizam a oximetria Masimo SET® ou com licenca para a utilizagdo de sensores TF-I.
Consulte cada fabricante de sistemas de oximetria para obter informagdes acerca da compatibilidade de dispositivos
e modelos de sensor especificos. Cada fabricante de dispositivos é responsavel por determinar a compatibilidade dos
respetivos dispositivos com cada modelo de sensor. A série LNCS TF-I foi verificada com utilizagado da tecnologia de oximetria
Masimo SET.

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

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

+ O sensor deve estar isento de defeitos, descoloracdo e danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragdo ou danos,
interrompa imediatamente a utilizagdo. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos
expostos.

+ O local deve ser observado e o sensor reposicionado, pelo menos, a cada duas (2) horas para assegurar a devida
integridade da pele e um alinhamento correto.

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

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

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

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

» Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar medigdes incorretas.

+ Os sensores aplicados de forma muito apertada podem causar leituras baixas erréneas. Aplicar a fita para a cabeca de
forma muito apertada pode conduzir a medigdes de saturagao imprecisas ou, eventualmente, causar marcas de pressao
tempordrias do sensor.

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

» Nao utilize este sensor em condicdes em que o paciente esteja na posicdo de Trendelenburg (cabega abaixo do nivel
do coragéo).

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

« Ainterferéncia de radiagdo EM pode originar leituras imprecisas.

+ Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiagédo de todo o corpo, mantenha o sensor fora do
campo de radiagao. Se o sensor for exposto a radiagdo, a leitura podera ser imprecisa ou nao ser fornecida durante o
periodo de radiagdo ativa.

« As pulsagdes venosas podem produzir leituras erréneas (por exemplo, regurgitacdo da vélvula tricispide, posicdo de

Trendelenburg). A ventilagdo mecanica pode causar um aumento da pressao intratoracica e do pooling venoso na

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

+ A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagcdo 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
coracao. (Por exemplo, posicao de Trendelenburg.)

+ Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) conduzem a medi¢des imprecisas de SpOz2.
«+ Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medi¢des imprecisas de SpO2.

+ 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 anélise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

«+ Os niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medicées imprecisas de SpO2.

+ A presenca de corantes intravasculares, tais como o verde de indocianina ou o azul de metileno, ou coloracdo de
aplicacdo externa podem conduzir a leituras imprecisas.

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusdo arterial baixa ou artefactos de movimento.

+ As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, por ex., talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, entre outras,
podem originar leituras imprecisas de SpO2.

+ Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional, condicdes
hipocapnicas ou hipercépnicas e vasoconstricdo grave ou hipotermia.

+ Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor estd aplicado corretamente. Se ndo tomar esta
precaucao em condicdes de elevada luz ambiente, podem obter-se medicées imprecisas.

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

+ As leituras fornecidas com um indicador de confianga do sinal baixo podem néao ser precisas.

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteragcdo ou modificacdo pode afetar o desempenho e/ou a
exatidao.

+ Naéo tente reconstituir, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos de paciente da Masimo, uma vez que estes
procedimentos podem danificar os componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

+ Limpe os sensores antes da reutilizacdo em varios pacientes.

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

+ Nao tente efetuar esterilizacdo por irradiacao, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

+ Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou uma mensagem
persistente de SIQ baixo ap6s a conclusdo dos passos de resolucdo 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 imprecisas e perdas imprevistas de
monitorizagdo do paciente. O sensor proporcionara até 8760 horas de monitorizacao do paciente. Substitua o sensor
quando o tempo de monitorizacdo do paciente estiver esgotado.

INSTRUCOES
A) Selecao do local

+ O local de medicéao preferencial é a testa, imediatamente acima de um dos olhos. Nao coloque o LNCS TF-l em locais
com pulso palpavel.

+ O local deve ser limpo para eliminar detritos e seco antes da colocacdo do sensor.

CUIDADO: Antes de utilizar o sensor, certifique-se de que o sensor esta fisicamente intacto, sem fios partidos ou desgastados
nem pecas danificadas.
B) Ligar o sensor ao paciente

1. Certifique-se de que a superficie do sensor em contacto com a pele do paciente esté seca, limpa e isenta de detritos
e de dleo.

2. OPCIONAL Consulte a Fig. 1. Para maior estabilidade do sensor, coloque um aplicador adesivo na superficie do sensor
que estard em contacto com a pele do paciente, alinhando cuidadosamente o aplicador de modo a ndo tapar as lentes
do sensor. Assim que o aplicador estiver corretamente colocado, retire a pelicula amovivel superior puxando-a pela
respetiva aba.

ADVERTENCIA: No utilize os aplicadores adesivos se o paciente exibir reacées alérgicas a fita adesiva.

3. Consulte a Fig. 2. Oriente o sensor com as protuberancias do detetor e o emissor na direcdo do paciente. Pressione o
sensor suavemente para obter um bom contacto entre o aplicador adesivo e a pele do paciente. Oriente o sensor para
que o cabo esteja apontado para cima e afastado do paciente.

C) Aplicar a fita para a cabeca
CUIDADO: Deve ser utilizada uma fita para a cabeca de modo a evitar leituras imprecisas.

1. Consulte a Fig. 3. Enrole a fita para a cabeca Masimo a volta da cabeca do paciente de forma suficientemente solta

para evitar a restricao da circulacdo e suficientemente apertada para manter um alinhamento correto do sensor.
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2. Consulte a Fig. 4. Fixe a fita para a cabeca com a tira de velcro.
3. Consulte a Fig. 5. Verifique se o sensor esta tapado e fixo atras da fita para a cabeca Masimo.
4. Utilize o gancho para roupa para fixar o cabo ao vestuario do paciente (ndo ilustrado).

5. O cabo do paciente deve ser colocado cuidadosamente num percurso que minimize a possibilidade de emaranhar
ou estrangular o paciente.

D) Ligar o sensor ao cabo do paciente

Consulte a Fig. 6. Introduza o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente (1). Feche a capa
protetora completamente.
E) Desligar o sensor do cabo do paciente
Consulte a Fig. 7. Levante a tampa protetora para obter acesso ao conector do sensor (1). Puxe o conector do sensor com
firmeza para o remover do cabo do paciente (2). Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.

LIMPEZA
CUIDADO:

+ Nao utilize lixivia ndo diluida (hipoclorito de sédio entre 5-5,25%) ou qualquer outra solucdo de limpeza além das aqui
recomendadas, uma vez que podem ocorrer danos permanentes no sensor.

« Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o conector em solucdes liquidas.
+ Nao efetue esterilizacdo por irradiacdo, vapor, autoclave, glutaraldeido (Cidex) ou éxido de etileno.
Para limpar a superficie do sensor

1. Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.

2. Remova o aplicador adesivo, destacando-o da aba branca e elimine-o. Todos os residuos deixados pelo adesivo
podem ser facilmente removidos e limpos com alcool isopropilico a 70%.

3. Limpe o sensor LNCS TF-l com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70%. Caso seja necessaria uma
desinfecao de nivel baixo, limpe com uma compressa ou um pano embebido numa solucéo de 1:10 de lixivia/dgua.

4. Utilize outra compressa ou pano embebido(a) em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do sensor
e o cabo.

5. Seque o sensor e o cabo com um pano limpo ou uma compressa seca.
Para limpar ou desinfetar o sensor com um método de imersao
1. Coloque o sensor na solugdo de limpeza (solugdo de 1:10 de lixivia/dgua) de forma que as plataformas do sensor e o
comprimento pretendido do cabo fiquem totalmente submersos.
ADVERTENCIA: Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o conector em solucées liquidas.
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.
4. Retire da solucédo de limpeza.

5. Coloque o sensor e o cabo durante 10 minutos em agua esterilizada ou destilada a temperatura ambiente. Nao
mergulhe o conector.

6. Retire da dgua.
7. Passe com uma compressa seca ou um pano limpo em todas as superficies para secar o sensor e o cabo.
ESPECIFICACOES

Quando utilizados com monitores de oximetria de pulso Masimo SET ou com médulos e cabos de paciente de oximetria de
pulso com licenga Masimo SET, os sensores LNCS TF-I apresentam as seguintes especificacoes:

Sensor: LNCS TF-1
" {3 Peso corporal >30kg
Local de aplicagédo Testa
Exatidao de SpO2, sem movimento' 2%
Exatidao da frequéncia de pulso, sem movimento? 3 bpm

NOTA: A exatiddo de Arms é um célculo estatistico da diferenca entre medigdes do dispositivo e medigdes de referéncia. Aproximadamente dois
tercos das medi¢des do dispositivo situaram-se entre + Arms das medi¢des de referéncia num estudo controlado.

! A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo sem movimento de SpO2 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 no intervalo de 70-100% SpO2 em
comparagdo com um co-oximetro laboratorial.

2 A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatiddo da frequéncia de pulso em testes de bancada em comparagdo com um simulador
Biotek Index 2 num intervalo de 25 a 240 bpm.

COMPATIBILIDADE
oMAsiMOSH Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que integram a tecnologia de oximetria
* Masimo SET ou com monitores de oximetria de pulso com licenca para utilizacdo de sensores LNCS. Cada sensor
GMASiMOSH é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso do fabricante do dispositivo
ainbow original. A utilizacdo deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho incorreto ou nulo.

Para obter informacdes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com
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GARANTIA

A Masimo garante, unicamente ao comprador inicial, que este produto, quando utilizado de acordo com as instru¢des
fornecidas pela Masimo com os produtos, estara livre de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6)
meses. A garantia para os produtos de utilizacao Unica apenas abrange a utilizagdo Unica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO
COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE OUTRAS GARANTIAS, ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO PARA UMA DETERMINADA
FINALIDADE. A UNICA OBRIGAGAO DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR EM CASO DE QUEBRA DE
QUALQUER GARANTIA SERA, A CRITERIO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

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

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER
OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS 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(S). EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER
RESPONSABILIZADA POR DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS
LIMITAGOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLAGAO
APLICAVEL A RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

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

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instru¢des de utilizacdo relativamente as informacdes de prescricdo completas, incluindo as
indicagdes, contraindica¢des, adverténcias, precaucdes e acontecimentos adversos.

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

siMBOLO DEFINIAO SIMBOLO DEFINIAO SIMBOLO DEFINIAO

A lei federal (EUA) limita
a venda deste dispositivo
apenas a médicos ou
mediante receita médica

Recolha separada para
equipamento elétrico e Rx ONLY

& Seguir as instrugdes de
eletrénico (REEE)

utilizagdo

il

Marca de conformidade
com a Diretiva europeia
93/42/CEE relativa a
dispositivos médicos

Consultar as instrugdes
de utilizagédo

=
(@]
3

Cédigo do lote

2
N
8

Ndmero de catalogo Representante autorizado
(nimero do modelo) EEH na Comunidade Europeia

m

Fabricante

j ,. 2| Data de fabrico
AAAA-MM-DD

Numero de referéncia
Masimo

==
=

Peso corporal

Limite de humidade em
armazenamento

Utilizar antes de
AAAA-MM-DD

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Nao reutilizar/Para
utilizagdo exclusiva num
Unico paciente

Manter seco

t*t* Paciente pediatrico

Néo esterilizado

s,
®

. Encontram-se disponiveis Instrugdes de utilizagdo/Manuais em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs

Maior que Menor que

Néo fabricado com latex de
borracha natural

Limites de pressao
atmosférica

Qv @ e b F

(YIS

Nota: As i ¢oes de utilizagao eletronicas nao estao disponiveis para paises com a marca CE.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-1, X-Cal e LNCS sao marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I® zh
SpO2R] ES (FAREIHER

AEEER B xmamms FEE ©
TEERILEREZE, AP SURARHIERILE S SR EF M4 tERREA,
EREE

LNCS® TF-l° Al E S 5 BB T2 RS A TIE LT 0 MMAE AT 30 kg WA LEBEMSHBX M RFE (Sp02)
MEKIEE,
LNCS TF- fZ 223 R RE A F MM MEP A A E BE AL - FBR TENESTS. ELEH 2) NMNRERET LNCS
TR eSS HEME R AR MMM, NRBELEKUNETE, HEEMSR LNCS REEMMXFIaE RS,
iEA
LNCS TF-| {£R%88:8 Sk Bl E FE MBS MER o LNCS TF-1 RBESELE Masimo SET® MEN K EE TF-| R EHET
WEEREER. EETHITLESTRESHERBESTHS, BEUSTMTLENRASIER. SIREHIES
HERERTEECHNIEEEE S AR SHERIBERS. INCSTF-I RFIEMEA Masimo SET M ARHITIIE,
& 1 Masimo fERBEF SELA XA 584 Masimo SET IV EIRAEREF Masimo 5SS EREFEH,
=L BERNEE

- FIERRBNSHEEAMIGITHERERMNEEFEH, FAZH, NAREENN. SKEMNERB[NERY,

BN SR T / HBEZ 5.

- ERBTNAANRE. ZEMGRT, NREREFLEHTIF, NMIESEIEER, B2ERRIFNSBEREN
fERkEs.

- BAEDER ) NN ATURAERRESRE, UHRRKTFERAER .

- SHMFEFR RN EEFERERBHNAE/IVD, SHITEBERES, UREMRESZKEEEEHALIFT,
HFMAEFACHNEE, NEDES— () /DR SN, NREMALFDIBERMAEIE, MRBEE RS,

- ERIUAETRE, EEANEARSRNIM, TEREEARB/IBERMAIE, TNATHESHEE AR IR,

o SNSRMEMERL MR F K FARAR, SpO2 K ATRESZ MM,

- BENERRAEEREBSRNIBMAERE, TS IRNRZME, HSBRETER, SUMERRTERIRGE
R / EEB RS, HERIRERES.

- ERBMER RN LRI TS BN 2 ERER,

- ERESNEEN ZURIHIFMSBORII R, MRLTFIE, THESSHOSENENERER, XERSRIEHR
BRENRE.

- INDEBIRGS B E SBE, LR BERESEE.

- FEEEZBELLT Trendelenburg A1 CLEET O BIER TEREEZ KSR

- PIRTJFE MRI $3EBYER MRI IR R ERE %2R,

- EMIIBST T ATRES BURER A /.

- MREAELEBSHATIEPERKELNRN, BEERRETREXIE I, MREERBBBETERSTTP,
MHEHATRER R, HBERIIEPTIRARE,

. BPEMTRESSEIRR A ER (FII=RIMBER. Trendelenburg 1) o MBS T EESHBEANERS, FHil
PNSLEBRIERARR M, XATBE SEURERA R,

- FEIRERERENEDTESRESNENAEERR EERNKEE, BIRIE ECG LDERRIEBEMIKIEE,

- BRRKR 7] B S FRhBR M & A E ISR IR. FEith, MERERENSMEXERES, FRSBHNKEBUAE
BEFOHESE (40 Trendelenburg 1414 o

- IRBHEMLIER (MetHb) EEFE, NATEERSH Spo2 MEEFIR.

- BEMLEH (COHb) KFEABAIRER K Sp02 MELRTHEH.

« SpO2 FRE L IEER B AIEEH I COHb 3 MetHb K FREMIE R, S1RIFEE COHb 3 MetHb KFEH®E, RREM
HHTRRES M GELEN).
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© BEBTRKFASTEERSH Sp02 WEET .

- MNRMERFERET (NBREFRITAE) REPFINAERTEER, WITRSBIRRTER.

- EERM. HBGETKTRIESHASN N RS Spo2 BT EH.

- MAEAMEMEE, BRI, Hbs. Hbc. RRAMZE, TRES I SpO2 T A,
SRMAZRKFEAS. KRR MARSIRER MU R™ENEREREARETESIE Spo2 IR .

« ATHIEABEXLERNTIN, MBRERBRRERR, EHRRALRENUORGERIMXLETIERE, TES
BUNEET R,

- BERER — WM (SRR ERESICRT) . BRI, JT. DIMIMAUTMAXES — 8718w
BEFILE BB RV R,

- FERIE S A EERTITRENIR AT R A,
 BDXERBEBIEEMREN AT, KRR AT ARSI E AR / S,
« BEMEIRT Masimo FRBRBESHKAHITHE. BHAEERA, TUTRSFESTH, HETRWER
HERREE,
- BB EEFLESCERAGRSEN, BERHiTES
© AEERET, REREKCSBEEMRET.
- BE7IERAREN. ZS. SEREFFAZRHITHES,
- BT HETERGRENESN, REETRENREREFRHRANK SIQ XEHRSBEEN—EERE
SIQ KHRRY, EEIRERLE,
o AR AERBRA X-Calo KA, AIUSAREMEEEE BT R RETERRBERIIERNRL, ZE
REBARMHRS 8760 NIIHBF LN E, HBELNREARGE, NEREKS.
BieA
A) BRIk
- ERERRNELREM—RERIFIE LSRR B0% LNCS TF-| FRTERKSRBE R RYERAL,
- ERRINEBUNERH G ETIRES ATRE SRR,
BT EASREZE, FRECRBRELHR, CATHRWER, HELERIFNERMT.
B) B¢ BB S BEHRE
1. MRERBERKNERERE TR, FE. T5TMHT.
2. AESEE 1, ATIEREREBOREN, BECRSKELEL AR BLUAFRBBERE, E2)
DXTFRE, BREERRRL. TFEMRERESE, HUaBERROLR UBRIMBNEER,
BE D NRBENRTIN, WARSERHMMIHE,
3. 2EE 2, FERBHNAGEMONE ‘O ERRE, BIRCRS, EAEURERREBNEE RKRIFEM,
REERESD, ESHRAELARRBSRENSMRZES
C) Rtk
BT ATBRIREEIR, BAERXE,
1. BEE 3, 1§ Masimo kHELIEBENKE, TRMEEE, REEHERELNEUEBENMRET, XEB
MRS LRI E R ERRE (L,
. 2EE 4, £ ‘B MREEXT.
. BEE 5, WiIMEREER Masimo KHBHFHEE.
. AR SBEEEEREIIMRLE RET).
CBUNDRBEBRESEE, UEESKASBESHRREESITEBETI TN,
D) Bt REREENBESHE
Z2EE 6, FBEBBELTEBABESHREELP (1), TE2XARFE.
E) B e RN EE SREZEMNEE

2EE 7, BERIPS, EEREEX (). MBESKL 2 LRNREEREEL, HBRIRE, MikHE
RERERBEMIESEHREL,

v A W N
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5.
. ngfﬁi ZHRBRERR (5-5.25% REERM) SULAREFERNEMEETAR, TUATRATERIER
7K ESN
- BT, RERENSEEEMREH,
- ENEREN. FS BESEE. XTE Cidex) HIFEZHITRE.
lﬁlﬂﬁgﬁﬁﬁ
1. NEES EENTEREE, ARMAERESERESKAZEMNEE,
2. fﬁgEI@&)#LXEI?ﬁ*EEE%%iﬁ##%E%ﬁo HMIFMIS A AT B Y RLEE A 70% BB AERIEET
15
3. A 70% SRR IBE LNCS TF- 2888, WU ITEE. MRFEERES, ERHALHRERLLAIN 1110
VEBF / KAEREITER.
4 BE—REROHRENTRANEIBK, ARBREERENSRENFABIINRE,
5. ATFANARTOHRE, BTERBENSHKL,
Vb S et A
1. BERBETFHTARD (110F8F /KER), BEERBEFNAMEKENSHEATLISBEF,
BE BRI, RERELNSEEEMRET,
2. BRERMERBNGL, UEKRSE,
3. ERBNSHEELVNIZE 10 9%, BFREBET 24 /MY,
4. WEEBRHREH,
5. BERSBNSHEETSERBEAESKIEIBKP 10 D8, B0 EEES.
6. MKHEXH,
7. BFANARTORRIBTERBNSHKENFAEINRE.

HIRg
L5 Masimo SET B3 I & TE M MY 8L 4233 IAIEAY Masimo SET BkiE M EE RN B E SEX A B & A, LNCSTF-I
RIS AT LU ¢

T . LNCS TF-1
' FE >30kg
RZFERAL HIER
SpO2 ¥&E, Flh#h' 2%
BXEKSEE, FifEh? 3R/ R

AR Aws BERMIGENEENSENREZEANEERTHFHITHE, EXRIREF, AME=H/2-MgENEELTSENE
B + Arvs FEESEEIN.

VBN A REERERFERNENRRMES ML EEEE T 70-100% Sp02 SEEMBERARRENKMRAT, HWBLBE
FREmEN, IEK Masimo SET S ARTERAAEIIRE TH SpO2 Ml 2HEH.

23837 25-240 bpm SEERINFEHITEE TIEGMRR, FIFE Biotek Index 2 &AL, IESET Masimo SET BABIBERIEE,

A

PM MOSH AERERNAI 5B E Masimo SET ANV EHIXEFEM LNCS ERRSMKE NS MNREEHR. 81
L ZRBRABERIBIEEHIEHFENRBNENARA LA BEERIET. BAERISHMGE—EFERA
' SH BESBLETERITIERE.

ERWMRAMEESETEN, FHE © www.Masimo.com

ra\

Ri&

Masimo X [ASAMEEBR, 27 HmIABLE Masimo 7= mEEMEIFEAGER, BENRIRIETEN (6) ™A ATERMER
T2 LRiRiE. 2RERN~RRERTENEE,

ERBREATF MASIMO HEL LR REIME—FIRAIER, MASIMO LA RfEREMOK, AREE
THER, SFEERRTIEFEERTGHAENERMENER. BFHEEMER, MASIMO FIHE—XSFIXER
HME— MR MASIMO BT EHEIR™ 5.
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BERFISMER

FBERFER TEMRER = mAANIRERAREIRA. SK. BIMNMEMIRR A EINBREEISHIRIFHm. 458
RREATEZINEATEANREHRANELINE. FHHEENERT™R. FERTEATHE. BFHRE
KRR RSB BE S,

MASIMO FEEIIER FHMAREMBRE. BZN. JFHN. EFNREABIENR (BEERRFFDRE),
BE B R E A AT RE R EXFMIRK, HEMERLT, MASIMO B TFAXIRUEF~ZMERHNBERE RESH.
BR. REENSEHMNFERNE) FREHIRWIERFERAESN=RAZNHNEEH. EZEABERLT,
MASIMO SYBINT. &8 skEYk i AR mAMEMBERBRABMA R R, ARPHIREIFRARDLAHR T EERIEES
AFaREENETFEEL SRR R E.

FRETIFR]
TR AE A E BB T A AL B2 5 AR BIIRIGE A LNCS R ERRIR & —E AR THITAL,

BR EERFEENERREREAELHERNEERHE.
MEWALER, FSAERRATHREBNMAEES, SFERTEE. 5. BE. MHEERTRR.
TR S AR T B RinE L

HEER E Pl Rx ONLY Eii’égéiiéiééé
[Ti] | wewemsm s Cms oot
el osm BRES @) ECREF] | BMERkEAE
] I i Masimo 5% 5 lnl |
g Buams fE RS /ﬂf wERETE
@ L @ MEERFEDER = RISFIR
F S 3T 4 JLRIBE > KF < INF
X Q) | exmnmms [SEES =
Poa ) 3518] http://www Masimo.com/TechDocs ENRTSIS B TS S80 / (EAI5189 / £
(g B BT ERRIAB RS ¢ INEER / B,

EF : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. §. TF-l. X-Cal 1 LNCS 2 Masimo Corporation BYBXFR M B 1T
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LNCS® TF-I°® 3
sp02 iEBRHIVA-YF TNty

BRIAE & RAALSTY o FER VAN
A—H—iF. COEIYEFERATIHIC. COBRBLEZI—DARL—2BAI=a7IICOFEREE
ZRATEEIIVELHDET,

b1y

LNCS® TF-1° BB RS A —HF T HiE. RASLCEED > 30kg D/NRZFRIC. ERRMEEREEME (Sp02)
ELUIRIASE EGIICIERENE=R) VI TR HDEB T,

LNCS TF-1 &, AIESMICHEA RIFTREDRFEDBAICOVWTIZFERTY, Fiad M4 #8BLTIETL,
LNCS TF-1 132 < H 2 BRI S T ICIROA L. BIOREBMICHITETHRENHDET, REBMOE=ZU>I%ITS
Hald. BE—BERAD INCS BZ 1B 258 LET,

L

LNCS TF-l 2 IE AYRNYREFER T3 Y EAICEE L £ T, LNCS TR IE. Masimo SET® AF XM —ZF L
K2R, HBRIWME TR Y OERIFEINTULIMBTOAERATEIEY, FEOEBELUVEI T ETILOERM
IEDVWTIE, BHRBORETICEBVED BTV, SRBORIETIZ. YZRBHVE LI ETICERELNHS
HhESHEHITTEHBHENHD E T, LNCS TR £ IE. Masimo SET AF O XMJ—F5/ 00 —%E A L TEEIREE
HITHhNTVET,

& Masimo T e —TILIE Masimo SET AF XM —A2STEB. F£7:1E Masimo T HOEANFFEINT
WREBRICRFTSNTULET,

=&, FEBLUER

C IRTCOEVHBELVT—TIVIEREOEZFBICHKATNTWVET, FHTIHIIC. T2 7. BLU
U OEBRMERER LTSV, E5LANE. MEDETPEBEDITMICOBRNZATEEEN B DT,

- ZUHIC. BICRZBEZE, B, BIPEENBVWICEREREL TSIV, v HICEBCHELNHZHE. -
EBICERZRIELTIZE V., WL P EFRIEBABH LIt HEERICHER LRWVWTIESL,

- BEOREZEBICRERSBEYAEVHUBERRT 370, VAL 2BESSICEERUEEBRLEOTD
MIBEFHELTIETVL,

- BERBEOBSRIBICEELTLEEV., O EBEICEELETRVYE. HBOEBGYEBIEENECS
BNDBHOEY, BERBEOHEIE. DKeH 1 KBS SICEEDRUZAN. BRELOBIED H2HEIEE
U EEELELED

- BREROBEICIE. EOVESTUEERICREREL. BEEXICOBNILSBEMDIKBENEVWHIERTS
MBENBHDET,

- BIEBMLICHE T BERDIRENBD TEWL . Sp02 DRIEMBICHENRAZEHHDET,

- OB EEEBMICEIELAVWTKIESV, BETIL. MBBEREZETIE. ELVAELNTEIRVGELHDF
T BMTT—7%FERATI . HEDBRGCEBRIESRZS | FRILED. E YD WIBLIED T BRIEEED B D £ T,

o EIUHERSOTERLED, BT O—8HAANTVWEDT 3. AEEHNRERICAZBELHDET,

c EUHEIOKEELTVRE, BoTEVAIEENIRIINET, AYRNAYVREZIOKEEBELTVWS L, BRof
BMEMNREINLD. LY OENTRIICEIMT WD TIREEED B D £ T,

- EIHT—IIREET TN BEDRICHEHEBEEDREEBHRILDRVESREDIRELO>TIEE W,

- BEDNNLITLIYINIM GEBHOELDEWMIE) ICHZIRET. O HEFERALBEVTEEL,

« MRI ZFPURTRELIE MRIRIBETIE. E2P2ERLAVTRTEL,

o EMIBETTHICEoT. ERICAIESINAVIEAHDET,

o NILRFFIRAN)—ZHREHROLERHFPICFERTIHEG. LT ZREFONMIHLTEVTLIES WL, oY
HBEHRICES TN . REBHRERICHESTD. BEAIFHEEINRINGH /DT IHBENHDET,

- BIBBNRET. AEEIPRERICAZIBENRHDET SRATHRPIL OTLUINIMNEY). EHlgkg
IC&D. MEREN LS LESEROAFEITZI2B/NAHDET, CNHERT. AEEHNRERICAEZHBEN
HHFEY,

« REBRANIL-—VICEBMMED. ZFSAXA—F—DRBBORTICKEEZEXZ BV HDFT, ECG OAMIC
Y B BEDIREBERIEL TSI L,

- BRAS-SMARET. AEMEHRIEOBIRMERBMELO DB L ZFENHOET, Lich'>T. BERLNL
SETEERRHZEARLET. EOTOMER. DELDEBSBVESICLEY, (FLYTLYTLIMNRY).

« XRAESIOEY (MetHb) LAILHBWMEE. Sp02 DRIEBHFIERICHRDIBELHDET,
- —B{LREANTI/OEY (COHb) D EFICLD. Spo2 MELSAIEINABRWEENHDET,
G 43 4165F-elFU-0618




+ COHb £7cid MetHb OfEA EFLTLWTH, Spo2 DRIEBHEERIZGENHOFY, Lich>T COHb F=iF
MetHb D EFHREHNZHEICIE. REETMRY VIV EDH (COAFIANI—) TIREBENHDET,

- BBEVILEYLRILDBWEGE. SpO2 ZELHETERWGENHD £,

« AVRITZUTU=RXFLY DI —REOMERBR. £IHHEEABICERALLEBILNREET. AEED
RIERICHZBENDBDET,

- SpO2 AIEENRERABE. TORRLTEEQORME. BVBRMER. £ EESH7—FI70M0EZS
nF¥xd,

- WIRBEM. Hb s. Hb . BERMEACOREENBRESLVEREZICELD, Spo2 OEMNERICAEINAEL
BEDBDET,

- AEBJOEVEE. BREFECIGREEEREED LR, BLLMEBEIRE. BEBEEICLD. SpO2 DEHER
ICAIESNBRVBEDHDET,

« BBHICLZEEZEBTRICIE. EUYHELKEEINTVWSI 2R LET, BUVADNICHLTIOFH
BEERELAWVES. EHNERICAEINGEVWEELRHDET,

< RN (FICFE/UM). EVLEYSYT BHIT. RIMRE—42—3>7 BEFBXELCDORVEDIZ.
T OMEEICEEE IR HDET,

- REINZAEEOEEEEZRIESHNBUVEE. TOAEEBIZERTHRVITEENHDET,

IO O—HBEBEPBEIFMEFICLAENTIE IV, BEEPUEITHEELIIBEDH I VI ZOMAICHEEEZRIF
TRNDBDET,

. BFRROBKECPEEOITNICOARNZB/NDHZSH. Masimo EoH FilEBEr—JIIL e BEE. B2
BLUBAABLEBEVLTIESIL,

- BROBEIFERTZIHSIE. EFRATIRIC. BRIV LTESL,

- BEEBCTS. ARIZEKBRBELEITELIEDLAVTIZE L,

- IR EKR. A—bIL—D FREIFLUAFHARFICLZBEEZTHARVTIEIL,

- HE L EUUYEDEIXvE—UNRRRINHN ESAEBOBREYZATILTIEESINIESIQ STV a—
TAVIFIBORT HBBHE SIQ Xyt —IHHGE L TRTRINIBE. o HEB|LTLEES L,

AR EVHOXCle To/O00—I&oT RERBAEECEEEZ2UVJOFHLAVEBEROUI MR
INRICHZSNET, COEVHORET=4UVJERLARMIZRA 8760 BRI T, BEE=-4VUJEREARIC
BELIES. EOHERBLTIESL,

HY{R:RER
A) FEETBHIDZER

- BELWAIESALIZ. BOI<S LOFITEETY, A2 TIZRBIDHDIEBALICIE LNCSTF-l ZEE LR WVWTE S,

BB ERETIHICHMEERICL. LTS,

AR LY EFERTIEIC. EOTICTVORIEREDTIN, BELIEBAD AL T—IJIHRETH I 2K
RLTLIE TN,
B) U & BEICEDTITS

1. BEOEBICEMTI LU TOREIEZIEZLTED, FET MADHABHELTWVARVWILERIRLET,

2. (FR) K1 ZBRBLTKEIV, E2HELoMDEETETZICIE. MENYRBEI LY IZBDEVKLSIC
ARLANSHENYR 1 e REICEED. BEOIICEETIZLSICLET. NvRELO>ADEEEL
76, —BLAIORBES 1 F—%RIBES 1 F—2T D55 | >E->TRIDLET,

EBE BEIMET —SICHLTTUILF —RIGERLIEIBE. ME/N\YREZERLBEVTZS,

3. M2 ZBRLTKESV, BXABEIHBIBEICHNILSICEITOMBERELET, ME/NWRHEED
BEBICLoMDEETZLSICEIHEEGRLET, T—IIHBLICALI>THETILSICEV ORI %A
BLET,

QOAYRNIFRZEEETD
AR AIEESNRERICASBEVLSIC. AYRNYREFERTIHNELRHDET,

1. K3 ZBEBLTEEV, Masimo NYRNYREBEQBERICEIFY, BEBMADOMAHI TSN

SVDEES. Mot IHFNBRLNKSLDI DT TENTLIEIL,

K aZBBLTESV, 1Dyoull—7) 2T7%FRLT. AYRNYREEELET,
K5 ZBBLTIESV, 25D Masimo AYRNAYRO T TEREINTWA e 2R LED,
CWRAIVY T EFERLT TN EBEOHAVVICEELEFYT (RICIFRINTLEEA),
 BET—JIIOBRRIE. BEICT—TIHEESTD. BEBLIEDLAVKSEERITOTWIETL,
D) oY BES—TILICRD}IFS
X6 #BELTIEIV, EoHARI2ERET—TILIAXIZ (1) IZLoNDELAHZET, RENAN—ETL
ICAACET,
E) E B EET—TILHSIMOANT

K7 ZB8BLTIEIW, FEHAN— (1) 2EFBET3L. o aARIENRIET, oY aRIE2ELOHD

CHEFOT BET—TIL () 155ITRTIFET, BEEHCIED. £ ARIE%EF 2RO TKIESI V. =TIk

5| oBR5 VTS,
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oY==

AR
ZHEIORR (5~ 525% REERBFMITL) IO THRELZUADEERIGFERALAVLTIEIWV
TIUHICEIEREERIBBEZE 5 X235 TY,

< WIRZEMCIES. ARTFZKBREBELEISTRLIZDLEWVWTIE T,
REBEY. KT A—FIL—T  JILZIILTILTER (Cidex). TFL VA X H 1 RFICKZBEZITHHRVWTLED

'IZ/‘U‘UJ%E’EOU-Z/O’?‘%L.IX
1. B EEENSEDAL. BET—TILENLET,
2. AWRZT %S| >ROTHBE /N REEDA L. BELF T, #HEFINRHNTICHKS1HEE K. 70% 1V 7OEIL
TILA=ILTENRWCEDBRLCENTEET,
3. 70% V7O T7ILO—)LERBERE T LNCS TR £ U HE£d, BEEDESHFIMVERBEE. ZEQAFL
IKDEIEH 1:110 DIBABRERAAFEIHELEH—ETHEET,
4. BIOFELIIH—EDNYRICEBKERBAFE,. LT ELVT—TINOLREEZEHITET
5. MELIEEWH—EDNYREFV. OB —JILEENLET,
BIEEE>TE Y ERSFITEHETZICE
1. BNy RBELIHEHBENBRERT —T B NTLISRBERICESELSIC. HFR CZERICKDBEH
1:10 DFR) ICEoTEANED,
EBE BRI D. ARIZEKBRBLEISELIEDLAVTETW
BB LO T =TI EFNMIRDZCICED. [UBEEDBREET,
L EIOHBLOT—TILERE 10 D (RATH 24 BEEZEBIAV) BLED
| HERHSEDHELET,
L EIHELOT—TILE. EREELRIBOREKIC109BEERLET, ARIZIEANBVTETWV
. KB SEDHLET,
IR ERIFFEVEA—EONY R TE2REAEZBIIMELICED, B0 —DILEEHLET,

\lO\U’!-JkWNn

T
Masimo SET /NILRAAF AR —FEZR— £TFERDFHEINTULS Masimo SET/NLRAAF AR —EDa—)L
BLUVBET I LEAEDETERT3HE. INCSTF £ HIFUAT Ok AD T !

§ P N LNCS TF-I
¥ 5us >30kg
LB BITAER
SpO2 ¥EE. ABAL! 2%
BRIAEEEE. (REZRL 2 3bpm

SERD C Amvs FERE . MBRICLZAIEBEEEATEOMOEREMAMICHELLDOTT, BECLZAEMEDHW 3 DD 20 HEEH
BRICHITZREREED + Arvs URICINED £T5

' Masimo SET 72/ 02— & E O MAFAFICEWTHEB D VIFE D Sp02 #EEICDVWTIREEE A TYo COREEIEBAZEA CO AF S X—
2—%ERAL. PEFESLUBEREEEOBRERMABLDORS T 7ICH LT, 70 ~ 100% O SpO2 E3FH TO AR MR REMFT
ICBWTEmBSINE L.

2Masimo SET 77/ A2 — & AR F by FElERICE W T Biotek Index 2 =2 L — 2% E A LI AEIEE IC D W TRAEE A T Z DRI
25 ~ 240 bpm Q&R L TITHONE LT,

'M ([ SOEIE, Masimo SET 42 S X b U— NELBEH BUE INCS 2> Y DERIERINTLG/ L2
MO 5 x kU —E=s— v DAERT B LA T ET, BT BBETHBEA—H— D/ ULRFE S A—
Sl 2o ATAETOBERITBIET 555 BHENTVET. COLTEROBBLHIATIL, HiEE
WX Fpiee cziganshEs,
BE#%ICB 9 31E%R - www.Masimo.com

1R

Masimo DB R ISHFATINTWRFERAFBEEZICR-TERALLBE. BAZICHLT. MBI LEADICEED
BVWIrE. 6 TARMRELE Y, E—FERARAIE. BE—RBEAOFERICHLTOAMRENBRAINET,
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LNCS® TF-I° ofi

Uudelleenkdytettdva transflektiivinen SpO2-anturi

KAYTTOOHJEET

Uudelleen kéytettava @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epésteriili

Ennen anturin kdyttoa kayttdjan on luettava ja ymmarrettdva laitteen tai monitorin kdyttéopas seka
nama kayttoohjeet.

KAYTTOAIHEET
Uudelleenkaytettava transflektiivinen LNCS® TF-I° -anturi on tarkoitettu valtimon happisaturaation (Sp0O2) ja sykkeen
jatkuvaan, noninvasiiviseen tarkkailuun aikuis- ja lapsipotilailla, joiden paino on yli 30 kg.

VASTA-AIHEET

LNCS TF-I -anturin kdyttd on vasta-aiheista tietyissa potilaan asennoissa, jotka vaikuttavat tarkkailukohtaan - katso
Varoitukset-kohtaa jaljempana. LNCS TF-I taytyy irrottaa ja kiinnittaa uuteen tarkkailukohtaan vahintaan kahden (2) tunnin
valein. Jos pidempi tarkkailu on tarpeen, on suositeltavaa kayttaa yhden potilaan kayttoon tarkoitettua itsekiinnittyvaa LNCS-
sormianturia.

KUVAUS

LNCS TF-I -anturi kiinnitetdan paikoilleen péaapannalla. LNCS TF-I -anturit on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten
laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET® -oksimetri tai jotka on lisensoitu kaytettavaksi TF-I-anturien kanssa. Saat tietoja
oksimetrijarjestelmien valmistajilta yksittdisten laitteiden ja anturimallien yhteensopivuudesta. Kunkin laitevalmistajan
vastuulla on maarittad, ovatko eri anturimallit yhteensopivia sen valmistamien laitteiden kanssa. LNCS TF-I -sarjan toiminta
on testattu Masimo SET -oksimetritekniikan avulla.

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

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET
« Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttoa, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

+ Anturissa ei saa olla nakyvia vikoja, varivirheita tai vaurioita. Jos anturin varit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut,
lopeta sen kaytto valittomasti. Ala koskaan kayta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nakyviin.

«+ Anturin sijoituskohta on tarkistettava ja sitd on vaihdettava vahintdaan kahden (2) tunnin vélein ihon eheyden ja anturin
oikean kohdistuksen varmistamiseksi.

+ Ole erityisen varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla lapivirtaus on heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan
usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta vahintaan yhden
(1) tunnin valein potilailla, joilla on heikko perfuusio, ja siirra anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.

+ Heikon perfuusion aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta
painekuoliota ei padse syntymaan.

+  SpO2-lukemiin voi vaikuttaa tarkkailtavan kohdan erittdin alhainen lapivirtaus.

« Al3 kiinnitd anturia teipilla. Teippi voi estia veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kiytté voi
johtaa painekuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

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

« Liian kiredlle kiinnitetty anturi voi aiheuttaa vaaria alhaisia tuloksia. Liian kiredlld oleva paapanta voi aiheuttaa
epatarkkoja saturaatiomittauksia, tai se voi aiheuttaa anturin kautta valiaikaisia merkkeja paineesta.

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

. Al3 kdyta anturia olosuhteissa, joissa potilas on Trendelenburgin asennossa (paa sydanta alempana).
. Al3 kdyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistéssa.

+ EMI-sateilyn aiheuttama hairié voi aiheuttaa virheellisia lukemia.

«+ Jos pulssioksimetria kdytetaan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa séteilykentan ulkopuolella. Jos anturi
altistuu sateilylle, lukemat voivat olla epatarkkoja tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytyksen aikana.

Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisia lukemia (esim. kolmiliuskaldpén vuoto, Trendelenburgin asento). Mekaaninen
ventilaatio voi kohottaa rintakehdn siséista painetta ja lisata veren kertymista padahan. Tama voi aiheuttaa virheellisia
lukemia.

Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa sykettd oksimetrin sykendytossa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sita EKG:n
ilmoittamaan pulssiin.

+ Laskimotukos voi aiheuttaa todellista valtimon happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syysta tarkkailukohdan
laskimoveren todellinen virtaus tulee varmistaa. Anturia ei tule sijoittaa sydanta alemmaksi (esim. Trendelenburgin
asento).

+ Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpOz2-tuloksiin.
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Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epaillddn COHb:n tai MetHb:n
kohonnutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat aiheuttaa virheellisia SpO2-mittauksia.

Suonensisdiset variaineet, kuten indosyaniinivihred, metyleenisini tai ulkoiset variaineet, voivat aiheuttaa epatarkkoja
lukemia.

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

Hemoglobinopatiat ja synteesihdiriot, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisia
SpO2-lukemia.

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

Ympariston valo aiheuttamien hairididen vélttamiseksi varmista, ettd anturi on oikein asetettu. Jos anturia ei suojata
kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.

Voimakkaat ymparéivat valonlahteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput,
infrapunaldmpdlamput ja suora auringonpaiste voivat hdirita anturin toimintaa.

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

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

Ala yritd valmistaa uudelleen, kunnostaa tai kierrattdd Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Téllaiset toimet voivat
vahingoittaa séhkokomponentteja, mikd voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Puhdista anturit, ennen kuin niitd kdytetaan uudelleen toiselle potilaalle.
Valta vauriot - ala upota liitintd nesteeseen.
Al3 yrité steriloida sateilyttamalla, hoyrylls, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

Huomio: Vaihda anturi, jos viesti pienestd SIQ-arvosta tulee nédkyviin tai jos heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti
pysyy nakyvissd, kun monitorointilaitteen kdyttdoppaassa kuvatut SIQ-vianmaaritysvaiheet on tehty.

Huomautus: Anturissa kaytetaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen
odottamattoman katoamisen riskié. Kaapelia voi kdyttaa potilaan valvomiseen enintdan 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi,
kun potilaan enimmadisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A) Kohdan valitseminen

Otsan alue aivan jommankumman silman ylipuolella on suositeltava mittauskohta. Ald aseta LNCS TF-l -anturia
paikkaan, jossa on selvasti havaittavissa oleva pulssi.

Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.

HUOMIO: Varmista ennen anturin kayttamista, etta siina ei ole fyysisia vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai
vaurioituneita osia.

B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen

Q) P

1. Varmista, ettd anturin pinta, joka koskettaa potilaan ihoa, on kuiva ja puhdas (siina ei ole roskia tai rasvaa).

2. VALINNAINEN Katso kuva 1. Paranna anturin vakautta asettamalla yksi teippityyny anturin pinnalle koskettamaan
potilaan ihoa. Aseta teippityyny varovasti niin, etta se ei peita anturin linsseja. Kun teippi on kiinnitetty huolellisesti,
irrota kiinnitysteipin pohjapaperi liuskasta vetamalla.

VAROITUS: Al3 kiyt4 teippityynyja, jos potilaalla esiintyy allergisia reaktioita teipista.

3. Katso kuva 2. Suuntaa anturi niin, etta lahettimen ja anturin kohoumat ovat potilasta kohti. Paina anturia kevyesti,
jotta liimapinta tarttuu potilaan ihoon. Suuntaa anturi niin, etta johdot kulkevat yl6spéin ja poispdin potilaasta.

1 asett i 1

P

HUOMIO: Padpantaa tulee kayttaa, jotta valtytaan virheellisilta mittaustuloksilta.

1. Katso kuva 3. Kiedo Masimo-padpanta potilaan paan ympdrille riittavan loysalle, ettei verenkierto esty alueella, ja
riittdvan tiukalle, ettd anturin oikea kohdistus sdilyy.

2. Katso kuva 4. Kiinnita padapanta kayttamalla koukku- ja silmukkanauhaa.

3. Katso kuva 5. Varmista, ettd anturi jaa Masimo-padpannan alle ja on hyvin kiinnitetty.
4. Kiinnita johto nipistimelld potilaan vaatteeseen (ei ndytetd kuvassa).

5. Reitita potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu siihen.

D) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin

Katso kuva 6. Tyénna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen (1). Sulje suojus huolellisesti.

E) Anturin irrottaminen potilaskaapelista

Katso kuva 7. Nosta suojus, jotta paaset kasiksi anturin liittimeen (1). Irrota anturi potilaskaapelista (2) vetamalla
napakasti anturin liittimesta. Vaurioiden valttamiseksi veda anturin liittimesta kaapelin sijaan.
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PUHDISTAMINEN
HUOMIO:

« Ali kdytd laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25 %:n natriumhypokloriittia) tai muita kuin tdssd suositeltuja
puhdistusaineita, sillda muuten anturi voi vahingoittua pysyvasti.
« Valta vauriot - ala upota liitintd nesteeseen.
« Al steriloi sateilyttamalla, hoyrylla, autoklaavissa, glutaraldehydilld (Cidex) tai etyleenioksidilla.
Anturin pinnan puhdistaminen

1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.

2. Irrota kiinnitysteippi valkoisesta liuskasta vetamalld. Havita kaytetty teippi. Liimajaamat voi poistaa helposti
pyyhkimalla 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.

3. Puhdista LNCS TF-I anturi pyyhkimalld se 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeelld. Jos kevyt desinfiointi on
tarpeen, pyyhi anturi liinalla tai harsokankaalla, joka on kostutettu valkaisuaineen ja veden seoksella (suhde 1:10).
4. Kastele toinen kangasliina tai sideharso steriililla tai tislatulla vedella ja pyyhi anturin ja kaapelin kaikki pinnat.
5. Kuivaa anturi ja kaapeli kuivalla kangasliinalla tai sideharsotaitoksella.
Anturin puhdistaminen tai desinfiointi upott:

1. Laita anturi puhdistusliuokseen (valkaisuainetta ja vettd suhteessa 1:10) niin, ettd anturityynyt ja haluttu maara
kaapelia uppoavat siihen kokonaan.

VAROITUS: Vilta vauriot - dla upota liitinta nesteeseen.

2. Poista ilmakuplat ravistamalla varovasti anturia ja kaapelia.

3. Anna anturin ja kaapelin liota véhintdéan kymmenen minuuttia, korkeintaan 24 tuntia.
4. Nosta puhdistusnesteesta.
5

. Pane anturi ja kaapeli huoneenlampdiseen steriiliin tai tislattuun veteen kymmeneksi minuutiksi. Ald upota liitinta
nesteeseen.

6. Nosta vedesta.
7. Kuivaa anturin ja kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai sideharsotaitoksella.
TEKNISET TIEDOT

Kun LNCS TF-l -antureita kdytetaan Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien tai lisensoitujen Masimo SET
-pulssioksimetrimoduulien ja -potilaskaapelien kanssa, antureihin patevat seuraavat tekniset tiedot:

Anturi: LNCS TF-I
" {3 Paino >30kg
Sijoituskohta Otsa
SpO-2tarkkuus, ei liiketta' 2%
Pulssin tiheyden tarkkuus, ei liiketta? 3 lyéntia/min

HUOMAUTUS: Arms-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen erosta. Noin kaksi kolmasosaa laitteen
tekemistd mittauksista poikkesivat korkeintaan + Arms:n verran vertailuarvoista valvotussa tutkimuksessa.

" Masimo SET -tekniikan liikkeeton SpO2-tarkkuus on validoitu SpO2:n 70-100 %:n vaihtelualueella vertaamalla laboratorio-CO-oksimetriin.
Validointiin kéytettiin indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta otettuja
verikokeita.

2 Masimo SET -tekniikan sykkeen tarkkuus on vahvistettu laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattorilla vaihtelualueella 25-240 lyéntid/min.

YHTEENSOPIVUUS
\"MASiMOSH Tama anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri, tai
* sellaisten pulssioksimetrimonitorien kanssa, jotka on lisensoitu kdytettavaksi LNCS-anturien kanssa. Jokainen
"MASiMOSH anturion suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperaisen valmistajan valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissa.
rainbow Tamananturinkayttd muiden laitteiden kanssavoijohtaa virheelliseen toimintaan taianturin toimimattomuuteen.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo myontaa alkuperadiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetadn Masimo-tuotteiden mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakdyttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton
vain yhdella potilaalla.

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

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kaytetty
vaarin tai laiminlyGty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai
joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen tai
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 TAIMUUN 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 LNCS-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION 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 myyntipaallysmerkinndissa voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI MAKRITELMA SYMBOLI MARRITELMA SYMBOLI MAKRITELMA

Yhdysvaltain liittovaltion

Sahks- ja ; o
Noudata kdyttdohjeita ﬁf elektroniikkalaiteromun Rx ONLY lain muka"an Fata.llf?ltleﬁta .
R saa myyda vain laakari tai
— (WEEE) erilliskerdys.

laakarin maardyksesta

Noudattaa eurooppalaista
laakinnallisia laitteita
koskevaa direktiivia
93/42/ETY

=
g
3

Lue kéyttoohjeet Erén tunnus

2
N
5

Tilausnumero
(mallinumero)

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

B
i

Valmistaja

Valmistuspaiva
VVVV-KK-PP

==
[

Masimon viitenumero Paino

Viimeinen kayttopaiva
VVVV-KK-PP

Sailytyslampétilan

Sailytyskosteusrajoitus vaihtelualue

Al3 kayts, jos pakkaus on
vaurioitunut

Al kdyts uudelleen / Vain

yhden potilaan kayttd6n Pidettéva kuivana

@i L B O

t*t* Lapsipotilas

Epésteriili

indi
o,

g Kayttoohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkoisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs

Suurempi kuin Pienempi kuin

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

Qv @ e D F

QA DS

llmanpainerajoitus

Huomautus: sahkdinen kayttoohje ei ole saatavilla CE-merkintéé vaativissa maissa.

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal ja LNCS ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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LNCS® TF-I° m

SpO02 gjenbrukbar transflektanssensor

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

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

INDIKASJONER
LNCS® TF-I°® gjenbrukbar transflektanssensor er indisert for kontinuerlig ikke-invasiv overvaking av arteriell oksygenmetning
(Sp02) og pulsfrekvens for voksne og pediatriske pasienter som veier > 30 kg.

KONTRAINDIKASJONER

LNCS TF-I er kontraindisert i enkelte pasientposisjoner som pévirker malestedet - se delen Advarsler nedenfor. LNCS TF-I ma
flernes og plasseres pa et annet malested minst hver andre (2.) time. Hvis langvarig overvaking er pakrevd, anbefales det a
bruke en LNCS selvklebende fingersensor til bruk pa én pasient.

BESKRIVELSE

LNCS TF-I-sensoren festes pa malestedet ved hjelp av et hodeband. LNCS TF-I skal kun brukes sammen med enheter som
har Masimo SET®-oksymetri, eller som er lisensiert for bruk av TF-I-sensorer. Kontakt produsenten av oksymetrisystemet
for & fa vite om bestemte enheter eller sensormodeller er kompatible. Hver enkelt enhetsprodusent har ansvar for a
fastsla om deres enheter er kompatible med hver enkelt sensormodell. LNCS TF-I-serien er verifisert ved bruk av Masimo
SET-oksymetriteknologi.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er utformet for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET-oksimetri,
eller som er lisensiert for bruk av Masimo-sensorer.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER
« Alle sensorer og kabler er utformet for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor,
kabel og sensor for bruk. Ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.

« Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma du
avslutte bruken umiddelbart. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.

« Stedet ma overvakes og sensorene flyttes minst hver andre (2.) time for a sikre egnet hudintegritet og innretting.

« Det mé utvises ekstrem forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det
forekomme huderosjon og trykknekrose. Evaluer malestedet minst hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og
flytt sensoren hvis det finnes tegn pa vevsiskemi.

+ Ved lav perfusjon ma mélestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fare til trykknekrose.
+ SpO2-avlesninger kan bli pavirket under forhold med svaert lav perfusjon pa malestedet.

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

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi uneyaktige mélinger.

« Sensorer som er festet for stramt, kan gi for lave avlesninger. Hvis hodebandet festes for stramt, kan dette gi ungyaktige
metningsmalinger eller det kan fere til midlertidige trykkmerker fra sensoren.

+ Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

« lkke bruk denne sensoren under forhold der pasienten befinner seg i Trendelenburgs leie (hodet lavere enn hjertet).
+ Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.

+ Ungyaktige avlesninger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.

+ Hvis pulsoksymetri brukes under helkroppsstréling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for
straling, kan det gi ungyaktige avlesninger eller ingen avlesninger mens stralingen pagar.

+ Vengse pulsasjoner kan gi ungyaktige avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburgs leie). Mekanisk
ventilasjon kan fare til okt intratorakalt trykk og ekt samling av vengst blod i hodet. Dette kan gi ungyaktige avlesinger.

+ Pulsasjonene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa oksymeterets pulsfrekvensvisning. Kontroller
pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

+ Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det mé& derfor serges for
tilstrekkelig vengs utstramning fra malestedet. Sensoren skal ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. Trendelenburgs leie).

+ Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige SpO2-mélinger.
« Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

+ Heye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er
mistanke om at nivaet av COHb eller MetHb er forhayet, ma det utferes en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en
blodpreve.
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« Forhgyede nivaer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Intravaskuleere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt péfert farge kan gi uneyaktig
avlesning.

+ Unpgyaktige SpO2-avlesninger kan veere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

+ Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake uneyaktige
avlesninger av SpO2.

+ Ungyaktige avlesningerav SpO2 kan forarsakes av forhayede nivaer av dyshemoglobin, hypokapniske eller hyperkapniske
betingelser og alvorlig vasokonstriksjon eller hypotermi.

« Foraforhindre forstyrrelser fra omgivelseslys ma du serge for at sensoren er riktig pasatt. Hvis ikke denne forholdsregelen
folges under forhold med sterkt omgivelseslys, kan det gi ungyaktige malinger.

« Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer, infrarede
varmelamper og direkte sollys, kan pavirke sensorens ytelse.

+ Avlesninger som er innhentet med en indikator pa lav signalkonfidens, kan muligens vaere ungyaktige.

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

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

+ Rengjer sensorene for gjenbruk pa flere pasienter.

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

+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

+ Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om & skifte sensoren vises, eller nar det konsekvent vises en melding
om lav signalkvalitet (SIQ) etter gjennomfering av problemlgsningstrinnene ved lav signalkvalitet som er oppgitt i
brukerhandboken for overvakingsenheten.

+ Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for 8 minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet
avbrudd i pasientovervaking. Sensoren gir opptil 8760 timer med pasientovervakingstid. Skift ut sensoren nar
pasientovervakingstiden er oppbrukt.

INSTRUKSJONER
A) Velge malested
+ Foretrukket mélested er pannen rett over ett av gynene. LNCS TF-1 ma ikke plasseres pa steder med palperbar puls.

+ Malestedet ma rengjeres for rusk og terkes for sensoren plasseres.

FORSIKTIG: For sensoren brukes, mé det kontrolleres at den er fysisk intakt, og at den ikke har edelagte ledninger eller
skadede deler.
B) Feste sensoren pa pasienten

1. Kontroller at sensorflaten som skal veere i kontakt med pasientens hud, er torr og ren og uten reststoffer og olje.

2. VALGFRI Se figur 1. For @ oppna ekstra sensorstabilitet plasseres én selvklebende pute pa sensorflaten som skal veere
i kontakt med pasientens hud. Puten ma plasseres slik at den ikke dekker sensorlinsene. Nar puten er riktig plassert,
flernes det gverste beskyttelsespapiret ved & trekke i beskyttelsespapirtappen.

ADVARSEL: Ikke bruk selvklebende puter hvis pasienten er allergisk mot klebemiddelet pa tapen.

3. Se figur 2. Plasser sensoren med «sender- og detektoropphgyningene» vendt mot pasienten. Trykk forsiktig pa
sensoren, slik at det blir god kontakt mellom den selvklebende puten og pasientens hud. Plasser sensoren slik at
kabelen ligger oppover og vekk fra pasienten.

C) Feste hodebandet
FORSIKTIG: Det ma brukes et hodeband for 8 unnga ungyaktige avlesninger.
1. Se figur 3. Legg Masimo-hodebandet rundt pasientens hode, last nok for & unnga a begrense sirkulasjonen rundt
omradet og stramt nok til a sikre riktig plassering av sensoren.
2. Se figur 4. Fest hodebandet med «borrelaslappen».
3. Se figur 5. Kontroller at sensoren er dekket og festet bak Masimo-hodebandet.
4. Bruk klesklemmen til & feste kabelen til pasientens skjorte (ikke vist).
5. Pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.
D) Koble sensoren til pasientkabelen
Se figur 6. Sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten (1). Lukk det beskyttende dekselet helt.
E) Koble sensoren fra pasientkabelen

Se figur 7. Loft det beskyttende dekselet for a fa tilgang til sensorkontakten (1). Trekk bestemt i sensorkontakten for &
fierne den fra pasientkabelen (2). Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for & unnga skade.
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RENGJ@ZRING
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.
«+ For & hindre skade ma kontakten ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
+ Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav, glutaraldehyd (Cidex) eller etylenoksid.
Overflaterengjore sensoren
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.

2. Fjern den selvklebende puten ved a dra i den hvite tappen, og kasser den. Eventuelle limrester kan enkelt fiernes med
70 % isopropylalkohol.

3. Rengjer LNCS TF-I-sensoren med en serviett med 70 % isopropylalkohol. Hvis lavnivadesinfisering er pakrevd, torker
du med en klut eller gaskompress innsatt med blekemiddel/vann i forholdet 1:10.

4. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa sensoren og
kabelen.

5. Terk sensoren og kabelen med en ren klut eller torr gaskompress.
Rengjore eller desinfisere sensoren i bad
1. Legg sensoren i rengjeringslesningen (1:10 blekemiddel/vann), slik at sensorputene og gnsket lengde av kabelen er
helt dekket av l@sningen.
ADVARSEL: For & hindre skade ma kontakten ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
2. Fjern luftbobler ved a riste sensoren og kabelen forsiktig.
3. La sensoren og kabelen ligge i lasningen i minst 10 minutter og heyst 24 timer.
4. Ta dem opp av rengjeringslgsningen.
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 alle overflatene pa sensoren og kabelen med en ren klut eller terr gaskompress.
SPESIFIKASJONER

Nar de brukes sammen med Masimo SET-pulsoksymetrimonitorer eller med lisensierte Masimo SET-pulsoksymetrimoduler
og pasientkabler, har LNCS TF-I-sensorene falgende spesifikasjoner:

Sensor: LNCS TF-1
" [ Kroppsvekt >30kg
Malested Panne
SpO-2n@yaktighet, ingen bevegelse' 2%
Pulsfrek oyaktighet, ingen k gel: 3 slag/min

MERK: Arms-ngyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av
enhetsmalingene falt innenfor + Arms av referansemaélingene i en kontrollert studie.

! Masimo SET-teknologien er validert for SpO2-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 CO-oksymeter for laboratoriebruk.

2 Masimo SET-teknologien er validert for pulsfrekvensnayaktighet i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator over et omrdde pd 25-240 slag/min.

KOMPATIBILITET
\"MASiMOSH Denne sensoren skal kun brukes sammen med instrumenter utstyrt med Masimo SET oksymetri- eller
* pulsoksymetrimonitorer som er lisensiert for bruk sammen med LNCS-sensorer. Hver sensor er konstruert slik
"MASiMOSH at den bare fungerer riktig pa pulsoksymetrisystemene fra den opprinnelige produsenten av enheten. Hvis
v . o
rainbow sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fare til manglende eller darlig ytelse.

Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, ndr det brukes i henhold til instruksjonene
som fglger med produktene fra Masimo, vil veere fritt for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN BESKREVET OVENFOR ER DEN ENESTE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV
MASIMO TIL KJGPEREN. 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 RETTIGHET VED ET GARANTIBRUDD ER, ETTER
MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.
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UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for
produkter som har veert gjenstand for misbruk, forssmmelse, uhell eller eksternt péferte skader. Denne garantien gjelder ikke
for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa
nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER
FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT
FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR
FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJ@PEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE
FORHOLD ELLER ANDRE KRAV), SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM KJ@PEREN
HAR BETALT FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | 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 LNCS-SENSORER.

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA
FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner,
kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON
Separat innsamling for I henhold til foderal
. P . 9 . lovgivning (USA) skal dette
Folg bruksanvisningen elektrisk og elektronisk Rx ONLY utstyret kun selges av eller pé
utstyr (WEEE) forordning av en lege
Angir samsvar med
Se bruksanvisningen LOT Lotnummer c € EU-direktiv 93/42/E@F om
0123 medisinsk utstyr
Katalognummer |EC|REP] Autorisert EU-representant

(modellnummer)

Produksjonsdato

AAAA-MM-DD Masimo-referansenummer Kroppsvekt

=i
o

Brukes innen

AAAA-MM-DD

Fuktighetsbegrensning ved

lagring Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes flere
ganger / kun til
engangsbruk

**** Pediatrisk pasient

Ikke-steril

sicn,

Ma ikke brukes dersom

emballasjen er skadet Ma holdes tort

(1]
el | rosen
aal
2
@

Storre enn Mindre enn

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Begrensning for atmosfeerisk
trykk

Qv @ @ [F

QA S

Instruksjoner/bruksanvisninger/handbeker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: elektronisk bruk isning er ikke tilgj lig i land med CE-merki

Patenter: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal og LNCS er varemerker registrert faderalt for Masimo Corporation.

Mo 54 4165F-elFU-0618



LNCS® TF-I° =

Transflektanéni senzor SpO2 pro opakované pouziti

POKYNY K POUZITI

Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pied pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél precist a pochopit Navod k pouziti zafizeni nebo
monitoru a tuto UzZivatelskou pfirucku.

INDIKACE

Pouziti transflektan¢niho senzoru LNCS® TF-1° pro opakované poutziti je indikovano pfi kontinudlnim neinvazivnim
monitorovani saturace arterialni krve kyslikem (SpO2) a tepové frekvence u dospélych a pediatrickych pacientl vézicich
> 30 kg.

KONTRAINDIKACE

Senzor LNCS TF-I je kontraindikovan u takovych poloh pacienta, které maji vliv na monitorovaci misto - viz nize uvedend ¢ast
Varovani. Senzor LNCS TF-I je nutné nejméné kazdé dvé (2) hodiny sejmout a pfemistit na jiné monitorovaci misto. Pokud
je vyzadovéano dlouhodobéjsi monitorovani, doporuc¢ujeme pouzit nalepovaci senzor LNCS na prst pro jednoho pacienta.

POPIS

Senzor LNCS TF-I se pfipeviiuje na pfislusné misto pomoci ¢elenky. Senzor LNCS TF-I je uréen k pouziti vyhradné se zafizenimi
vyuZivajicimi oxymetrii Masimo SET® nebo licencovanymi k pouziti senzord TF-I. Informace o kompatibilité jednotlivych
modelll zafizeni a senzor(i vam poskytne vyrobce oxymetrd. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho zafizeni
kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru. Rada LNCS TF-I byla ovéfena pomoci technologie Masimo SET.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny k pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET
nebo s piistroji licencovanymi pro pouziti senzord Masimo.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY
« Vsechny senzory a kabely jsou urc¢eny pro pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu
monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

+ Senzor nesmi mit Zzadné viditeIné defekty a poskozeni a nesmi byt patrnd zména barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestarite jej okamzité pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym
elektrickym obvodem.

+ Misto aplikace je nutno pozorovat a premistit senzor nejméné kazdé dvé (2) hodiny, aby byl zajistén neporuseny stav
klze a spravna poloha.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientd postupujte velmi opatrné. Pokud nenfi senzor ¢asto pfemistovan, mlze dojit
ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U pacientt s nedostate¢nou perfuzi kontrolujte misto aplikace alespor jednou
(1) za hodinu a v pfipadé, ze se objevi pfiznaky tkarové ischemie, senzor premistéte.

Pfi nizké perfuzi je nutné ¢asto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkarové ischemie, ktera
mUze vést k tlakové nekroze.

+  Odecty SpO2 mohou byt ovlivnény velmi nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

+ K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoZze by mohla omezit krevni tok a ohrozit pfesnost odectl.
Pfi pouziti pfidavné pasky mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

+ Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym vysledkiim
méreni.

« PFilis tésné nasazené senzory mohou zaznamenavat chybné nizké vysledky. PFilis tésné nasazend celenka muze
zplsobovat nepfesna méfeni saturace nebo pfipadné docasné otlaky zplisobené senzorem.

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

+ Nepouzivejte tento senzor, pokud je pacient v Trendelenburgové poloze (hlava je nize nez srdce).

« Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostfedi MRI.

+ Ruseni elektromagnetickym zafenim (EMI) m{ize zpUsobit nepfesné odecty.

+ Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, musi senzor zlstat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zafeni, mohou byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivniho ozafovani nemusi viibec zaznamenavat.

+ Venodzni pulzace mohou zpusobit nepfesnost odectl (napt. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i Trendelenburgové
poloze). Mechanicka ventilace mlize zpUsobit zvy3eny nitrohrudni tlak a zvysené hromadéni Zilni krve v hlavé. Miize
zpUsobit nepfesné odecty.

+ K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se muze pfidavat pulzace intraaortalniho podptrného
balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srde¢ni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

« Zilni méstnani méze zplisobit podhodnoceni ode¢tl aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit
ndlezity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod urovni srdce (napt. Trendelenburgova
poloha).
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« Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) ovlivni pfesnost méfeni SpO2.
« Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

+ Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpOz2. Pii podezieni na zvysené hladiny
COHb ¢i MetHb je nutné provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

« Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit presnost méteni SpO2.

+ Nitrozilné podand barviva, jako je napf. indocyaninova zeleri nebo metylénové modr, nebo barvy aplikované externé
mohou ovlivnit pfesnost odectd.

« Zévazna anémie, nizka arteridlni perfuze nebo pohybovy artefakt mdze ovlivnit presnost odectd SpO2.

+ Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovita anémie atd., mohou zpUlsobit
nepresné odecty SpO2.

+ Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, piipad hypokapnie nebo hyperkapnie a vazna vazokonstrikce nebo
hypotermie mohou zpUsobit nepresné odecty SpO2.

+ Dbejte na spravné umisténi senzoru, aby nedochéazelo k ruseni okolnim svétlem. Pokud pfi silném okolnim svétle
nepfijmete potiebna opatieni, nemusi byt méreni presné.

+ Fungovanisenzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napiiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a piimé slunecni svétlo.

+ Uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signdlem muze zpUsobit nepfesné odecty.
- Senzor nijak neupravuijte ani nepfizpdsobujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a ptesnost.

+ Nepokousejte se upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory ani kabely pacienta spole¢nosti Masimo. Mohlo by dojit
k poskozeni elektrickych soucasti a v dusledku toho i k ohrozeni pacienta.

« Pred opakovanym pouzitim u vice pacientll senzor ocistéte.
+ Nenamacejte konektor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit.
+ Nesterilizujte senzor ozéfenim, parou, autokldvovanim ani pomoci ethylenoxidu.

+ Upozornéni: Senzor vyménte tehdy, kdyz se zobrazi vyzva k jeho vyméné nebo kdyz se po dokonceni feseni potizi
s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské pfiru¢ce monitorovaciho zafizeni stéle zobrazuje zprava o nizkém SIQ.

+ Poznamka: Senzor se dodéva s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odectli a neocekédvaného
preruseni monitorovani pacienta. Kabel zajisti monitorovani pacienta po dobu az 8 760 hodin. Senzor vymérite, az vyprsi
doba monitorovani pacienta.

POKYNY
A) Volba umisténi

+ Vhodnym mistem pro méreni je celo, tésné nad okem. Neumistujte senzor LNCS TF-l na mista, na kterych je mozné
nahmatat pulz.

+ Pred umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.
UPOZORNENI: Pred pouzitim se ujistéte, Ze senzor neni mechanicky poskozeny a nemd zlomené ani odiené vodice ¢i
poskozené casti.
B) Pfipojeni senzoru k pacientovi
1. Zajistéte, aby povrch kize pacienta v misté kontaktu se senzorem byl suchy, cisty, bez necistot a mastnoty.

2. VOLITELNE Postupujte podle obr. 1. Pro lepsi stabilitu senzoru umistéte nalepovaci plosku na povrch senzoru tak,
aby se dotykala kiize pacienta. Davejte pozor, aby ploska nezakryvala ¢ocky senzoru. Po bezpe¢ném umisténi plosky
odstrante svrchni obal tak, Ze jej stahnete z mista.

VAROVANI: Nepouzivejte nalepovaci plosky, pokud pacient vykazuje alergické reakce na nalepovaci pasku.

3. Postupujte podle obr. 2. Natocte senzor svételnym zdrojem a ,hrbolky” detektoru smérem k pacientovi. Jemné
pritlacte pasku senzoru tak, aby nalepovaci ploska pfilnula k pokoZce pacienta. Natocte senzor tak, aby kabel ved|
smérem vzh(ru a pry¢ od pacienta.

C) Nasazeni ¢elenky
UPOZORNENI: Celenka musi byt umisténa tak, aby nezpdisobovala nepfesné odecty.
1. Postupujte podle obr. 3. Obtocte ¢elenku Masimo kolem pacientova cela natolik volné, abyste neomezili cirkulaci
v misté aplikace, a pfitom natolik tésné, aby senzor zUstal ve spravné poloze.
2. Postupujte podle obr. 4. Upevnéte celenku pomoci pasku se suchym zipem.
3. Postupujte podle obr. 5. Zkontrolujte, Ze je senzor prikryty za ¢elenkou Masimo a zajistény.
4. Pomoci kolicku pfipevnéte kabel k odévu pacienta (nezobrazeno).
5. Kabel vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Ze se do néj pacient zamota nebo se jim uskrti.
D) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
Postupujte podle obr. 6. Konektor senzoru zcela zasunte do konektoru kabelu pacienta (1). Zcela uzaviete ochranny kryt.
E) Odpojeni senzoru od kabelu pacienta

Postupujte podle obr. 7. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru (1). Zatdhnéte za konektor
senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta (2). Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
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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.

+ Nenamacejte konektor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit.

+ Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim, pomoci glutaraldehydu (Cidex) ani ethylenoxidu:

Povrchové ¢isténi senzoru

1. Sejméte senzor z téla pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.

2. Odstrarite nalepovaci plosku tahem za bilou desticku a zlikvidujte ji. Zbytky lepidla Ize snadno odstranit a misto ocistit
otfenim 70 % izopropylalkoholem.

3. Viycistéte senzor LNCS TF-I hadfikem namocenym v 70 % izopropylalkoholu. Pokud je vyzadovan nizky stupen
dezinfekce, otfete jej hadiikem nebo gazou namocenou do vodného roztoku chlorového bélidla 1:10.

4. Namocte jiny hadfik nebo kousek gézy do sterilni nebo destilované vody a otfete viechny povrchy senzoru a kabelu.
5. Osuste senzor a kabel pomoci ¢isté utérky nebo gazy.
Cisténi nebo dezinfekce senzoru namaéenim
1. VlozZte senzor do ¢isticiho roztoku (roztok chlorového bélidla a vody 1:10) tak, aby plosky senzoru i potiebna délka
kabelu byly zcela ponofeny.
VAROVANI: Nenamécejte konektor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit.
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.
4. Vlyjméte senzor z Cisticiho roztoku.
5. Vlozte senzor a kabel na 10 minut do sterilni nebo destilované vody pokojové teploty. Konektor neponofujte.
6. Vyjméte senzor z vody.
7. Osuste viechny povrchy senzoru a kabelu ¢istou utérkou nebo kouskem gazy.
SPECIFIKACE

P¥i pouZiti s monitorovacimi pfistroji pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s licencovanymi moduly pulzni oxymetrie a kabely
pacienta Masimo SET maji senzory LNCS TF-I nasleduijici specifikace:

Senzor: LNCS TF-1
" [ Telesna hmotnost >30kg
Misto aplikace Celo
Pfesnost méfeni SpO2 v klidu' 2%
Presnost méeni tepové frekvence, v klidu? 3 tepy/min

POZNAMKA: PresnosT Arms je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami namétenymi timto prostfedkem a referenénimi méfenimi.V kontrolované
studii pfiblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arws referen¢nich méeni.

! Presnost technologie Masimo SET byla ovéfena v klidu ve studiich presnosti méreni SpOz2 na lidské 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 Technologie Masimo SET byla ovéiena na presnost méreni tepové frekvence pfi laboratornim testovdni ve srovndni se simuldtorem Biotek Index 2 nad
rozsah 25-240 tep(/min.

KOMPATIBILITA
\"MASiMOSH Tento senzor je uréen k pouziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET nebo monitory pulzni
* oxymetrie licencovanymi k pouZziti se senzory LNCS. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se
OMASiMOSH systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouZiti spolu s jinym zafizenim nemusi senzory
rainbow fungovat spravné nebo vibec.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze plvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan
v souladu s pokyny dodavanymi s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, ze se u produktu po dobu Sesti (6)
mésicl neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno poufziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho
pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE
NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL.
V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA
PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.
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VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym
zplsobem, nebyly fadné udrzovény nebo byly poskozeny v dlsledku nehody ¢i vnéjsich vliva. Tato zéruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému zafizeni nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA
NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, ZE NA MOZNOST
VZNIKU SKODY BYLA UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE
KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU
ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN.
OMEZEN({V TETO CASTINEVYLUCUJI 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 POUZITI
SENZORU LNCS.

UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE
NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Urceno k pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani,
bezpecnostnich opatieni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouziti.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE

Federalni zdkony (USA)
omezuji prodej tohoto
pfistroje pouze na lékafe
nebo na objednavku lékate

Oddéleny sbér elektrickych
Ridte se pokyny k pouziti a elektronickych zafizeni Rx ONLY

— (WEEE)

Znacka souladu

s evropskou smérnici

o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS

Prostudujte si pokyny
k pouziti LoT

&
“ Vyrobce REF Katalogové ¢&islo
Y (¢islo modelu)

Koéd sarze

2
N
8

Autorizovany zéstupce pro
Evropské spolecenstvi

8
@

Datum vyroby " Referencni ¢islo spole¢nosti Télesna hmotnost

RRRR-MM-DD Masimo

==
=

Rozsah skladovaci teploty

Nepouzivejte opakované /
Pouziti pouze u jednoho
pacienta

Nepouzivejte, pokud je

P . Uchovavejte v suchu
baleni poskozené

Vice nez Méné nez

K pouziti do ﬁ Omezeni skladovaci
RRRR-MM-DD RAS vlhkosti

**** Détsky pacient

‘g Nesterilni @ Vylrober)o bez pouziti
pfirodniho latexu

g,
Yo, % Pokyny, pokyny k pouZiti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k poutiti nejsou k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

Omezeni atmosférického
tlaku

@A) S

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal a LNCS jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° by

Ujrafelhasznalhaté attiinésmérd Sp02-érzékeld

HASZNALATI UTMUTATO

Ujrafelhasznalhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

Az érzékeld hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszk6z vagy monitor kezelési
utmutatadjat, valamint ezt a hasznalati utmutatot.

ALKALMAZASI TERULET
Az LNCS® TF-I® tipusu Ujrafelhasznalhaté attlinésméré érzékeld az artérias oxigéntelitettség (SpO2) és pulzusszam folyamatos
nem invaziv monitorozasara szolgal 30 kg-nal nagyobb testtémegu felnétt és gyermek betegeknél.

ELLENJAVALLATOK

Az LNCSTF-I érzékeld alkalmazasa ellenjavallt a beteg azon testhelyzeteiben, amelyek hatdssal vannak a monitorozasi tertiiletre
- tovabbi informacioért lasd aldbb a Figyelmeztetések cim(i részt. Az LNCS-I TF-I érzékel6t legalabb két (2) 6ranként le kell
venni, és masik monitorozasi helyre kell athelyezni. Hosszu id6étartami monitorozas esetén az egy betegnél hasznélhatd,
ontapado, ujjra helyezhet6 LNCS érzékeld alkalmazasa javasolt.

LEIRAS

Az LNCS TF-I érzékel6 fejpanttal erésitheté a monitorozasi teriiletre. A LNCS TF-I érzékeld kizérélag Masimo SET® oximetrias
technoldgiat alkalmazoé vagy TF-l érzékel6k alkalmazésara jovahagyott eszkozokkel hasznalhaté. Az adott késziilék és az
érzékelStipusok kompatibilitasardl az oximetrias rendszer gyartdjanal érdeklédjon. A készilékek gyartdinak a feleléssége
annak meghatdrozésa, hogy az altaluk gyartott késziilékek kompatibilisek-e az egyes érzékelStipusokkal. Az LNCS TF-I
sorozatu érzékelSk ellenérzése Masimo SET oximetrids technoldgidval tortént.

FIGYELEM: A Masimo érzékelSk és vezetékek kizdrélag a Masimo SET oximetrids késziilékekkel és a Masimo érzékelSkkel
egydtt valo alkalmazésra jovahagyott késziilékekkel valé hasznalatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK
+ Az egyes érzékelSk és vezetékek csak meghatarozott monitorokkal hasznalhatok. Hasznalat elétt ellendrizze a monitor,
a vezeték és az érzékel6 kompatibilitasat, kiilonben romolhat a m(ikddés, és/vagy megsériilhet a beteg.

+ Az érzékel6n nem szabad szemmel lathaté hibdnak, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel6
elszinez6dott vagy sériilt, azonnal hagyja abba a hasznélatat. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos
aramkorrel rendelkez6 érzékelét.

« Az érzékel6 monitorozasi helyét meg kell figyelni, és az érzékel6t legaldbb két (2) 6ranként &t kell helyezni a bér védelme
és a megfeleld illeszkedés érdekében.

+ A gyenge keringés(i betegeknél alapos korliltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisdggal torténd
mozgatasa esetén bérerdzié és nyomas okozta szovetelhalas Iéphet fel. A gyenge keringés(i betegeknél a monitorozasi
helyet legaldbb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékel6t at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

+ Gyenge keringés esetén gyakran kell ellenérizni az érzékelé monitorozasi helyét, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi
zavar, mert ez nyomas okozta szévetelhaldshoz vezethet.

« Az SpOz2-eredményeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge.

+ Ne rogzitse az érzékel6t ragasztoszalaggal a monitorozési helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan eredményekhez
vezethet. A kiilon ragasztészalag hasznalata karosithatja a bért és az érzékel6t, és/vagy nyomas okozta szdvetelhaldst okozhat.

« A nem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelék pontatlan mérést okozhatnak.

« A tul szorosan felhelyezett érzékel6k tévesen alacsony eredményekhez vezethetnek. A tul szorosan felhelyezett fejpant
miatt pedig az oxigéntelitettség mérése pontatlan eredményekhez vezethet, vagy az érzékel$ ideiglenesen nyomot
hagyhat a beteg bérén.

+ A beteg belegabalyodasdnak vagy fulladdsdnak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kell§
koriltekintéssel kell elvezetni.

+ Ne hasznalja az érzékel6t, ha a beteg Trendelenburg-helyzetben fekszik (a fej a sziv szintje alatt van).

+ Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kérnyezetben.

+ Pontatlan mérési eredményeket okozhat az elektromagneses interferencia.

+ Ha teljestest-besugérzas kdzben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6t sugarzas
éri, az aktiv besugarzasi id6tartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott eredmények pontatlanna valnak vagy az egység
nem mutat semmit.

+ A vénas pulzdlds téves értékek leolvasasat okozhatja (pl. haromhegyl billenty(in keresztiil torténd visszaaramlas,
Trendelenburg-helyzet). A gépi lélegeztetés fokozott nyomas kialakuldsdhoz vezethet a mellkasban, tovabba vénas
pangast okozhat a fejben. Ez pontatlan mérést eredményezhet.

+ Az intraaortikus ballonpumpabdl szarmazéd pulzélds hozzaadédhat az oximéter pulzusszam-kijelzéjén megjelend
pulzusszdmhoz. llyenkor az EKG &ltal mutatott szivfrekvencidval vesse 6ssze a beteg pulzusszamat.

+ A vénds pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ezért ellenérizze, hogy
a monitorozasi hely vénds dramlésa megfelelé-e. Az érzékelé nem lehet a sziv szintje alatt (pl. Trendelenburg-helyzet).

+ Az emelkedett methemoglobin-szint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.
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+ Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszélag normal SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithatd, akkor a vérmintat laboratériumi Gton (CO-oximetriaval) elemezni kell.

+ Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, példaul az indocianin zold és a metilénkék, valamint a kilséleg alkalmazott
szinez6anyagok pontatlan eredményekhez vezethetnek.

Pontatlan SpO2-eredményeket okozhat a sulyos anémia, a gyenge artérias perfuzio, illetve a mozgasi mltermék.

+ A hemoglobinopathidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemidk, a Hb s, a Hb ¢, a sarldsejtes
betegség stb. pontatlan SpO2-eredményekhez vezethetnek.

Pontatlan SpO2-eredményeket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnias vagy hiperkapnias allapot,
valamint a sulyos vazokonstrikcié vagy a hipotermia.

+ A kornyezeti fény zavard hatasénak elkerilés érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfelelen lett-e felhelyezve.
Ezen 6vintézkedés erds kornyezeti fényviszonyok kozotti betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

+ A nagy er6sségl kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kiilondsen a xenon fényforrasuak), a bilirubinlampak, a
fluoreszcens fények, az infravords melegitélampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékeld altal nyujtott teljesitményt.

« Az alacsony megbizhatésagi jelzével rendelkezé értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.

+ Semmilyen médon ne médositsa és ne valtoztassa meg az érzékel6t. A megvéltoztatas vagy a médositds ronthatja az
eszkoz teljesitményét és/vagy pontossagat.

Ne kisérelje meg regeneralni, feldjitani vagy Ujrafelhasznalhatéva tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert
ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

+ Masik betegen torténd ujboli hasznélat el6tt tisztitsa meg az érzékelSket.
+ A kérosodas megeldzése érdekében a csatlakozdt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékba.
Ne sterilizalja besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

«+ Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha megjelenik az érzékeld cseréjének sziikségességét jelz6 lizenet, vagy alacsony SIQ-t
jelz6 Uzenet jelenik meg, miutan elvégezte a monitorozo készulék kezel6i utmutatdjaban taldlhatd, alacsony SIQ esetére

+ Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal® technoldgidval van ellatva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan
eredményeknek és a betegmonitorozas varatlan leéllasanak. Az érzékeldk legfeljebb 8760 6ran keresztil képesek
a betegmonitorozasra. A betegmonitorozas maximalis id6tartamanak lejarta utan cseréljen érzékel6t.

HASZNALATI UTASITAS
A) A monitorozasi hely kivalasztasa

+ A javasolt mérési hely a homlok, kdzvetlendl a szem felett. Ne erésitse az LNCS TF-I érzékel6t olyan helyre, ahol pulzus
tapinthato.

+ Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl, és meg kell szaritani.

VIGYAZAT: Az érzékel6 alkalmazasa el6tt gy6z6djén meg arrél, hogy az érzékeld fizikailag sértetlen, nincsenek rajta torétt,
kirojtosodott vagy sériilt részek.
B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez

1. Gy6z6djon meg rdla, hogy az érzékelé bérrel érintkezé részei szarazak, tisztk, illetve tormelék- és zsirmentesek.

2. OPCIONALIS: Lasd 1. bra. Az érzékeld fokozott stabilitasa érdekében helyezzen egy éntapadé lapot az érzékeld bér
feldli részére gy, hogy a lap ne takarja le az érzékel6 lencséit. Ha a lapot megfelel6en felhelyezte, tavolitsa el a felsé
fedéréteget ugy, hogy lehuzza a fiilnél fogva.

FIGYELEM: Ne hasznaljon 6ntapad6 lapokat abban az esetben, ha a betegnél 6ntapadd ragasztdszalag hataséra
allergias reakcidk Iéptek fel.

3. Lasd 2. &bra. lgazitsa az érzékel6t Ugy, hogy a fényforras és az érzékeld ,tiiskéi” a beteg felé nézzenek. Ovatosan
nyomja meg az érzékel6t, hogy az éntapadé lap megfeleléen tapadjon a beteg béréhez. Ugy helyezze el az érzékel6t,
hogy a vezeték felfelé, a betegtél tavolodé irdnyba fusson.

C) A fejpant felhelyezése
VIGYAZAT: A pontatlan mérések elkeriilése érdekében a fejpant hasznélata kételezé.

1. Lasd 3. abra. Amikor a Masimo fejpantot a beteg feje koré tekeri, tigyeljen arra, hogy a keringést ne akadélyozza,

de elég szoros legyen ahhoz, hogy az érzékel ne mozduljon el.

2. Lasd 4. abra. A kampoval és bujtatéval ellatott fil segitségével rogzitse a fejpantot.

3. Lasd 5. abra. Ugyeljen arra, hogy az érzékelé fedve legyen, és rogzitse a Masimo fejpant mogé.

4. A ruhakapocs segitségével erdsitse a vezetéket a beteg ruhajahoz (nem szerepel az abran).

5. Ovatosan vezesse el a betegvezetéket, csdkkentve ezzel a beteg belegabalyodasanak vagy megfojtéasanak kockézatat.
D) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez

Lasd 6. abra. lllessze be teljesen az érzékel csatlakozéjat a betegvezeték csatlakozdéjaba (1). Csukja le teljesen a védoétokot.
E) Az érzékel6 lecsatlakoztatasa a betegvezetékrol

Lasd 7. abra. Emelje fel a védétokot, hogy hozzaférjen az érzékeld csatlakozéjahoz (1). Hizza meg erésen az érzékeld
csatlakozdjat, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl (2). A kdrosodas megelézése érdekében az érzékel6 csatlakozdjat
huzza, ne a vezetéket.
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TISZTITAS
VIGYAZAT:

+ Ne haszndljon higitatlan hipdt (5-5,25%-0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kivul barmilyen egyéb
tisztitdoldatot, mert ezek karosithatjak az érzékelGt.

+ A karosodas megel4zése érdekében a csatlakozdt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékba.
« Ne sterilizalja besugarzassal, gézzel, autoklavval, glutaraldehiddel (Cidexszel) vagy etilén-oxiddal.

Az érzékelo feliiletének tisztitasa

. Vegye le az érzékel6t a betegrdl, majd vélassza le a betegvezetékrol.

. Afehér fll segitségével tavolitsa el az 6ntapado lapot, majd dobja el. A ragasztéanyag maradvanyai 70%-os izopropil-
alkohollal kénnyen eltavolithatdk.

. Az LNCS TF-I érzékel6t torolje le 70%-os izopropil-alkohollal titatott torlével. Ha csak enyhe fertétlenités sziikséges,
torolje le hipo és viz 1:10 aranyu oldataval atitatott torl6kendével vagy gézlappal.

4. Itasson at egy masik torlékendét vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd tordlje &t az érzékeld és a vezeték

Osszes felliletét.

N

w

5. Egy tiszta torlékendével vagy széraz gézlappal szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
Az érzékel6 tisztitasa vagy fertotlenitése aztatasos modszerrel
1. Helyezze az érzékel6t a tisztitdoldatba (hipo és viz 1:10 aranyu oldataba) ugy, hogy az érzékelStalpak és a vezeték
tisztitani kivant része teljesen elmertljon benne.
FIGYELEM: A karosodas megel&zése érdekében a csatlakozét ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékba.
2. Az érzékeld és a vezeték dvatos megrazasaval sziintesse meg a légbuborékokat.
3. Az érzékeld és a vezeték legalabb 10 percig, legfeljebb 24 6raig dztathato.
4. Vegye ki az eszkozoket a tisztitdoldatbdl.

5. Helyezze az érzékel6t és a vezetéket 10 percre szobahémérsékletd steril vagy desztillalt vizbe. A csatlakozdt ne meritse
a vizbe.

6. Vegye ki az eszkzoket a vizbdl.
7. Az 6sszes felllet tiszta torl6kendGvel vagy szaraz gézlappal valo letorlésével szaritsa meg az érzékelSt és a vezetéket.
MUSZAKI JELLEMZOK

A Masimo SET pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo SET technologiat alkalmazé jévahagyott pulzoximetrias modulokkal
és betegvezetékekkel valo hasznalat esetén az LNCS TF-1 érzékel6k miiszaki jellemzdi a kovetkezok:

Erzékel6: LNCS TF-I
" {3 Testtsmeg >30kg
Felhelyezési teriilet Homlok
SpO2 pontossaga mozgas nélkiil' 2%
Pulzusszdm pontossaga mozgds nélkil? 3 Gités/perc

MEGJEGYZES: Az Arms (Accuracy Root Mean Square, pontossdg négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és a referenciaértékek
kozotti eltérést jellemzé statisztikai mutato. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a késztilék méréseinek korilbelll kétharmada esik a referenciaérték
+ Arms altal meghatérozott tartomanyaba.

! A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili helyzetekben fenndllé SpO2-mérési pontossdgdt egészséges, fehértdl sététig terjedé
bérpigmentdcidju 6nkéntes felnétt férfiakon és nékon végzett vérvizsgdlatokkal ellendrizték, mesterségesen elGidézett oxigénhidnyos dllapotban,
70-100% SpO2 tartomdnyban, laboratériumi CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgia pulzusszdm-mérési pontossdgdnak ellenérzése Biotek Index 2 szimuldtorral valé 6sszehasonlitdssal, 25-240 (ités/perces
tartomdnyban, laboratériumi kériilmények kézétt tortént.

KOMPATIBILITAS
GMASiMOSH Ez az érzékel6 kizarolag Masimo SET oximetrids technoldgiat tartalmazé késziilékekkel vagy LNCS érzékelSk
* alkalmazasara jovahagyott pulzoximetrias monitorokkal hasznalhatd. Mindegyik érzékel6 ugy készilt, hogy csak
'MASiMOSH az eredeti eszkdz gyartojatol szarmazé pulzoximetrias rendszerekkel miikédjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy
rainbow az érzékelé mas eszkozokkel hasznalva nem, vagy nem megfeleléen miikodik.

A kompatibilitasra vonatkozd tudnivaldkat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

A Masimo kizérdlag az els6 vevé szamdra garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznélati Utmutaté
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) hénapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznalatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT
A VEVO RESZERE. A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO
KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.
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KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jétallas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatdban leirt médon,
nem a rendeltetési célnak megfelelGen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényezé altal
elSidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amelyet nem az el6irt késztilékhez vagy rendszerhez
csatlakoztattak, illetve amelyet modositottak, szét- vagy 6sszeszereltek. E jotallas nem vonatkozik az olyan érzékelSkre vagy
betegvezetékekre, amelyek regeneralason, felujitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMO VALLALATOT
SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT PROFITOT IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE
TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE
(SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) SEMMILYEN ESETBEN SEM HALADHATJA MEG
AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN
SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY REGENERALASON,
JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOK, HOGY
NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK
SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT OLYAN ESZKOZZEL HASZNALJAK, AMELY NEM RENDELKEZIK KULON
JOVAHAGYASSAL AZ LNCS ERZEKELOKKEL EGYUTT TORTENO ALKALMAZASRA.

VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS
ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazésara vonatkozo teljes téjékoztatést, tobbek kdzott
az alkalmazasi terliletet, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd
a hasznélati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkéin a kévetkez6 szimbdélumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES
- < Az Amerikai Egyesiilt Allamok
Kovesse a hasznalati Kalén gy(ijtendd szOvetségi torvényei szerint az
utasitast elektromos és elektronikus | Rx ONLY eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
mmm | hulladék (WEEE). %

rendelvényre értékesithetd

Tovabbi informaciokért lasd
a hasznalati utasitast

—
o]
3

Tételkod

q3

0123

Az orvostechnikai eszkozokrol
52616 93/42/EGK iranyelvnek valo
megfelelés jele

Gyarté

Katalégusszam
(tipusszam)

[ECIREP]

Meghatalmazott képvisel az
Eurépai K6zosségben

Gyartas datuma
EEEE-HH-NN

Masimo hivatkozasi szam

=i
o

Testtomeg

Lejarat: EEEE-HH-NN

Térolasi paratartalomra
vonatkoz6 korlatozas

Tarolasi hémérséklet-tartomany

®e L E R G

Ujrafelhasznalasa tilos/Csak
egy betegnél hasznalhato

Ne hasznalja, ha a
csomagolas megsérlt

Tartsa szarazon

v ® @ [

QA )

* ** -'- Gyermekbeteg Nagyobb, mint Kevesebb, mint
" Nem tartalmaz természetes Légkori nyomasra vonatkozd
Nem steril B s
latexgumit korlatozas

Q@ ndico,

Az Utmutatok, hasznalati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus formatumban a kévetkezé weboldalon:

http://www.Masimo.com/TechDocs

6) nem all

Megjegyzés: Az elFU (el

CE-jelolést

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

A Masimo, a SET, a §, a TF-1, az X-Cal és az LNCS a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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LNCS® TF-I° r
Transflektancyjny czujnik wielokrotnego uzytku SpO2
WSKAZOWKI DOTYCZACE KORZYSTANIA

Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe

Przed uzyciem czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zrozumiec instrukcje obstugi urzadzenia
lub monitora oraz niniejsza instrukcje uzytkowania.

WSKAZANIA
Transflektancyjny czujnik wielokrotnego uzytku LNCS® TF-1° jest wskazany do ciagtego, nieinwazyjnego monitorowania
saturacji krwi tetniczej tlenem (SpO2) i tetna w przypadku pacjentéw dorostych i pediatrycznych wazacych > 30 kg.

PRZECIWWSKAZANIA

Czujnik LNCS TF-l jest przeciwwskazany w przypadku okreslonych pozycji pacjentdw, ktére wptywajg na miejsce
monitorowania — patrz cze$¢ Ostrzezenia ponizej. Czujnik LNCS TF-I nalezy zdejmowa¢ i umieszcza¢ w innym miejscu
monitorowania nie rzadziej niz co dwie (2) godziny. Jezeli wymagane jest diuzsze monitorowanie, zalecane jest uzycie
samoprzylepnego czujnika LNCS na palec przeznaczonego do stosowania u jednego pacjenta.

OPIS

Czujnik LNCS TF-I zaktada sie w miejscu umieszczenia przy uzyciu opaski na gtowe. Czujnik LNCS TF-I jest przeznaczony
do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do
stosowania czujnikéw TF-I. W celu uzyskania informacji na temat zgodnosci okreslonego urzadzenia i modelu czujnika
nalezy skonsultowac sie z producentem danego systemu do oksymetrii. Kazdy producent urzadzenia jest odpowiedzialny za
okreslenie, czy wyprodukowane przez niego urzadzenia sa zgodne zdanym modelem czujnika. Serie LNCS TF-I zweryfikowano
przy uzyciu technologii oksymetrii Masimo SET.

OSTRZEZENIE: Czujnikii kable Masimo sa opracowane do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymiw technologie
oksymetrii Masimo SET lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

+ Wszystkie czujniki i kable sg przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
i (lub) obrazen ciata pacjenta.

+ Czujnik nie powinien mie¢ widocznych wad, przebarwien ani uszkodzen. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
czujnika, jesli jest on przebarwiony lub uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi
obwodami elektrycznymi.

+ Miejsce nalezy obserwowac i zmienia¢ potozenie czujnika nie rzadziej niz co dwie (2) godziny, aby zapewni¢
odpowiednig nienaruszalnos¢ skory i prawidtowe wyréwnanie.

+ W przypadku pacjentéw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegélna ostroznos¢, poniewaz zbyt rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice wywotang uciskiem. U pacjentdw o stabej perfuzji miejsce
nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co jedna (1) godzine i przemieszcza¢ czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia
tkanki.

+ Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawéw niedokrwienia

tkanki, co moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

Na odczyty SpO2 moga wptywac stany bardzo niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

+ Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowa¢ niedokfadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

+ Zbyt ciasno zatozone czujniki moga powodowac btednie zanizone odczyty. Zbyt ciasno zatozona opaska na gtowe moze
prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw saturacji lub powstania tymczasowych znacznikéw nacisku od czujnika.

+ Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania
sie lub uduszenia pacjenta.

+ Nie wolno stosowac czujnika, jesli pacjent znajduje sie w pozycji Trendelenburga (gtowa jest ponizej serca).

+ Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

+ Niedoktadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktécenia elektromagnetyczne (EMI).

+ W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem

promieniowania. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢

niedoktadny lub nie by¢ wyswietlany.

Tetnienia zylne (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac niedoktadne

odczyty. Wentylacja mechaniczna moze powodowac zwiekszone cisnienie w klatce piersiowej i zwiekszac zlewanie zylne

w gtowie. Moze to spowodowac niedoktadne odczyty.
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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.

Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy
zapewni¢ prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu
serca (np. pozycja Trendelenburga).

+ Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpOz2.

+ Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjna (CO-oksymetrig) probki krwi.

+ Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw SpO2.

+ Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub bfekit metylenowy albo barwniki zastosowane
zewnetrznie moga spowodowac niedoktadne odczyty.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niskg perfuzje tetnicza lub artefakt
spowodowany ruchem.

+ Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie,
Hb s, Hb ¢, krwinki sierpowate itd.

+ Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenie hemoglobiny dysfunkcyjnej, stany
hipokapnii lub hiperkapnii oraz cigzki skurcz naczyn lub hipotermie.

+ Aby zapobiec zaktdceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewni¢ sig, ze czujnik jest prawidtowo

zatozony. Zaniechanie tego $rodka ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze spowodowac niedokfadne

pomiary.

Silne Zrédfa $wiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwilaszcza z ksenonowym zrédtem swiatta), lampy

bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatlo stoneczne, moga

zaktocac dziatanie czujnika.

+ Odczyty dostarczane z niskim wskaznikiem pewnosci sygnatu moga nie by¢ doktadne.

+ Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynac na wydajnosc i (lub) doktadnosé.

+ Nie nalezy podejmowac préb regenerowania, odnawiania lub poddawania recyklingowi czujnikéw Masimo, gdyz te
procesy moga spowodowac uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen
ciata pacjenta.

+ Czujniki nalezy wyczysci¢ przed ponownym zastosowaniem u kolejnego pacjenta.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.

+ Nie nalezy podejmowac préb sterylizacji przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani przy uzyciu tlenku
etylenu.

+ Przestroga: Nalezy wymienic czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany
jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu niskiej wartosci SIQ,
zawartych w podreczniku operatora urzadzenia monitorujgcego.

» Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych
odczytdw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia do 8760 godzin monitorowania pacjenta.
Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE
A) Wyboér miejsca
+ Preferowane miejsce pomiaru to czoto tuz nad okiem. Czujnika LNCS TF-l nie nalezy umieszcza¢é w miejscach
o wyczuwalnym tetnie.

+ Przed umieszczeniem czujnika miejsce powinno zosta¢ oczyszczone i osuszone.

PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewnic sig, ze jest on fizycznie nienaruszony i nie ma peknietych badz
postrzepionych przewoddw lub uszkodzonych czesci.
B) Mocowanie czujnika do ciata pacjenta

1. Upewnic sie, ze powierzchnia czujnika dotykajaca skory pacjenta jest sucha, czysta i nie zawiera zanieczyszczen lub
thuszczu.

2. OPCJONALNIE Zobacz Ryc. 1.W celu zapewnienia lepszej stabilnosci czujnika, umiescic¢ jedng podktadke samoprzylepna
na powierzchni czujnika, aby dotykata skéry pacjenta. Podkladke nalezy ustawi¢ w taki sposdb, aby nie zastaniata
soczewek czujnika. Po zamocowaniu podktadki zwolni¢ gérne zabezpieczenie, wyciggajac je z klapki zabezpieczenia.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac¢ podktadek samoprzylepnych, jezeli pacjent wykazuje reakcje alergiczne na tasme
samoprzylepna.

3. Zobacz Ryc. 2. Ustawi¢ czujnik z emiterem i uwypukleniem detektora skierowanym w strone pacjenta. Delikatnie
docisnac czujnik, aby podktadka samoprzylepna dobrze przylegata do skéry pacjenta. Ustawi¢ czujnik w taki sposéb,
aby kabel biegt do géry i w strone od pacjenta.

C) Zaktadanie opaski na glowe
PRZESTROGA: Opaski na czoto nalezy uzy¢, aby unikna¢ niedoktadnych odczytow.

1. Zobacz Ryc. 3. Owina¢ opaske na gtowe firmy Masimo wokét gtowy pacjenta na tyle luzno, aby nie ograniczac krazenia

wokot miejsca i na tyle ciasno, aby zachowa¢ prawidtowe wyréwnanie czujnika.
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2. Zobacz Ryc. 4. Przymocowac opaske na gtowe przy uzyciu klapki w ksztatcie ,petli i haczyka”
3. Zobacz Ryc. 5. Zweryfikowac, czy czujnik jest zastoniety i przymocowany za opaska na gtowe firmy Masimo.
4. Uzy¢ klipsa do ubrania, aby zamocowac kabel na ubraniu pacjenta (nie pokazano).
5. Kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposdb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania sie lub
uduszenia pacjenta.
D) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
Zobacz Ryc. 6. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta (1). Catkowicie zamknaé pokrywe ochronna.
E) Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
Zobacz Ryc. 7. Podnie$¢ pokrywe ochronng, aby uzyskac dostep do ztgcza czujnika (1). Mocno pociggnac ztacze czujnika
w celu odfaczenia od kabla pacjenta (2). Aby unikna¢ uszkodzenia, nalezy ciagnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.

CZYSZCZENIE
PRZESTROGA:

+ Nie nalezy stosowac nierozciennczonego wybielacza (5-5,25% roztwér podchlorynu sodu) ani innego niezalecanego
roztworu czyszczacego, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.

+ Aby zapobiec uszkodzeniom, ztacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym plynie.

+ Nie nalezy sterylizowad przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani przy uzyciu aldehydu glutarowego

(Cidex) badz tlenku etylenu.

Aby wyczysci¢ powierzchnie czujnika

1. Zdja¢ czujnik z ciata pacjenta i odtaczy¢ go od kabla pacjenta.

2. Pociagajac za biata klapke, zdjaé podktadke samoprzylepna i wyrzuci¢. Wszelkie pozostatosci po tasmie samoprzylepnej
mozna fatwo usung¢ za pomoca 70% alkoholu izopropylowego.

3. Wyczysci¢ czujnik LNCS TF-I, wycierajac go gazikiem nasgczonym 70% alkoholem izopropylowym. Jesli wymagana
jest dezynfekcja niskiego poziomu, wytrze¢ za pomoca $ciereczki lub wacika nasgczonego wodnym roztworem
wybielacza (rozcienczenie 1:10).

4. Nasaczy¢ druga Sciereczke lub gazik jatowa lub destylowana woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie
czujnika oraz kabel.

5. Osuszy¢ czujnik oraz kabel za pomocg czystej $ciereczki lub suchego gazika.

tod.

Aby wyczysci¢ lub zdezynfekowa¢ czujnik, stosujac r er zania

1. Umiesci¢ czujnik w wodnym roztworze czyszczacym wybielacza (rozcieficzenie 1:10) w taki sposob, aby podktadki
czujnika i wymagana dtugos$¢ kabla byly catkowicie zanurzone.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec uszkodzeniom, zlacza nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie.
2. Usuna¢ pecherzyki powietrza poprzez delikatne potrzasanie czujnikiem i kablem.
3. Namacza¢ czujnik i kabel przez co najmniej 10 minut, ale nie dtuzej niz przez 24 godziny.
4. Wyjac¢ z roztworu czyszczacego.
5. Umiesci¢ czujnik i kable na 10 minut w jatowej lub destylowanej wodzie o temperaturze pokojowej. Nie zanurzac ztacza.
6. Wyjac z wody.
7. Osuszy¢ czujnik oraz kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czystq $ciereczka lub suchym gazikiem.
DANE TECHNICZNE

Czujniki LNCS TF-I stosowane z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii
i kablami pacjenta Masimo SET charakteryzuja sie nastepujacymi parametrami technicznymi:

Czujnik: LNCS TF-I
" [ Masa ciata >30kg
Miejsce zatozenia Czoto
Doktadno$¢ pomiaru SpO2, brak ruchu' 2%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, brak ruchu? 3 ud./min

UWAGA: Doktadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia. W kontrolowanym
badaniu klinicznym w przyblizeniu dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie + wartosci Arvs wzgledem pomiaréw odniesienia.

! Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod wzgledem doktadnosci pomiaru SpO2 przy braku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych
dorostych ochotnikéw, zaréwno mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnej w badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie
70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod wzgledem doktadnosci pomiaru czestosci tetna przy niskiej perfuzji w warunkach testowych

w poréwnaniu z symulatorem Biotek Index 2 w zakresie 25-240 ud./min.

ZGODNOSC
oMAsiMOSH Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii
* Masimo SET lub monitorami pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw LNCS. Kazdy czujnik
'MASiMOSH jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wylgcznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od
rainbow producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac brak wyniku
lub nieprawidtowe dziatanie.

Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com
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GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wyfacznie 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. Produkty jednorazowego uzytku sa objete gwarancja dotyczaca wytacznie uzytku przez jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWIJEDYNA | WYtACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCHNABYWCY
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 WY£ACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE
NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCIJI 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
urzadzenia 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, POSREDNIE, UMYSLNE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN
ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIE) MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI
W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA
MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) KWOTE ZAPLACONA
PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM
WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY
DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZE) CZESCI NIE
MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYt ACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJWYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCII
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE
DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI LNCS.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz zdarzenia niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA | SYMBOL ‘ DEFINICJA
. " Oddzielna zbiorka P.ra‘”" federalne Stanow .
Przestrzegac instrukgji sorzetu elektrycznedo Rx ONLY Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
obstugi sprzetu elexdrys g X tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi
— i elektronicznego (WEEE). X
lub na zlecenie lekarza
. Oznaczenie zgodnosci z europejskg
f?ﬁ;f:if.s'zbsm , Kod serii c € dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
12 9 0123 urzadzen medycznych
Producent Numer katalogowy [ECIRER] Autoryzowany przedstawiciel na

(numer modelu) terenie Unii Europejskiej

Data produkgji
RRRR-MM-DD

Numer referencyjny firmy

HitHH
Masimo

Masa ciata

Termin waznosci
RRRR-MM-DD

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

Zakres temperatury podczas
przechowywania

Nie uzywac ponownie /
Wytacznie do uzytku
przez jednego pacjenta

t*t* Pacjent pediatryczny

Niejatowe

Nie uzywa, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu

SIS I

Ponad Ponizej

Produkt zostat wykonany

X Ograniczenia cisnienia
bez zastosowania lateksu 9

dve e 0 E

[GUVNE SE

naturalnego atmosferycznego
e, Instrukcje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki sa dostepne w formacie elektronicznym na stronie
@ http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal oraz LNCS sa zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° =

Senzor reutilizabil de SpO2 pentru transflectanta

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produs reutilizabil @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril

Inainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga manualul operatorului
pentru dispozitiv sau monitor si aceste instructiuni de utilizare.

INDICATII
Senzorul reutilizabil de transflectanta LNCS® TF-I® este indicat pentru monitorizarea neinvaziva continua a saturatiei in oxigen
a sangelui arterial (Sp02) si a pulsului, la pacientii adulti si copii cantarind > 30 kg.

CONTRAINDICATII

Senzorul LNCS TF-I este contraindicat pentru anumite pozitii ale pacientilor care afecteaza locul de monitorizare. Consultati
sectiunea Avertismente de mai jos. Senzorul LNCS TF-I trebuie indepdrtat si repozitionat in alt loc de monitorizare la cel mult
doua (2) ore. Daca este necesard monitorizarea prelungitd, este recomandata utilizarea unui senzor LNCS adeziv pentru deget
pentru un singur pacient.

DESCRIERE

Senzorul LNCS TF-I este aplicat in locul de monitorizare utilizand un bandou pentru cap. Senzorul LNCS TF-| este destinat
numai utilizarii cu dispozitive care utilizeaza tehnologia de oximetrie Masimo SET® sau aprobate pentru a fi utilizate cu senzorii
TF-I. Pentru a obtine informatii privind compatibilitatea anumitor dispozitive si modele de senzori, contactati producatorul
fiecarui sistem de oximetrie in parte. Fiecare producator de dispozitive este responsabil pentru determinarea compatibilitatii
dispozitivelor sale cu fiecare model de senzor. Seria LNCS TF-I a fost verificatd utilizand tehnologia de oximetrie Masimo SET.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati utilizarii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET sau
aprobate pentru a fi utilizate cu senzorii Masimo.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI SI NOTE
+ Senzorii si cablurile s-au conceput in asa fel incat sa se poata utiliza cu anumite monitoare. Verificati compatibilitatea
monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare. Incompatibilitatea produselor poate duce la performante
scazute si/sau vatdamarea pacientului.

« Senzorul nu trebuie sa prezinte defecte vizibile, decolorare sau urme de deteriorare. Daca senzorul este decolorat sau
deteriorat, intrerupeti utilizarea acestuia imediat. Nu utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele
electrice expuse.

+ Locul aplicérii trebuie sa fie supravegheat, iar senzorul trebuie repozitionat la cel mult doud (2) ore pentru a asigura
integritatea pielii si alinierea corecta.

+ In cazul pacientilor cu perfuzare slaba este nevoie de atentie maxima; dacd senzorul nu este mutat frecvent, pot aparea
eroziunea tegumentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzare slaba, evaluati locul cel putin din ora in ora (1) si
mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.

« In caz de perfuzare slab3, locul in care este aplicat senzorul trebuie evaluat frecvent pentru detectarea eventualelor
semne de ischemie tisulara, care poate duce la necroza de presiune.

« In caz de perfuzare foarte redus in locul monitorizat, valorile SpO2 pot fi afectate.

+ Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate duce la rezultate
inexacte. Utilizarea de banda adeziva suplimentara poate afecta tegumentul si/sau poate duce la necroza de presiune
sau la deteriorarea senzorului.

« Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la masurdri incorecte.

+ Senzorii aplicati prea strans pot determina in mod eronat valori mdsurate mici. Aplicarea bandoului pentru cap intr-un
mod prea strans poate duce la determindri inexacte ale saturatiei sau la semne temporare de presiune din cauza
senzorului.

«+ Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

+Nu utilizati acest senzor in conditii in care pacientul se afld in pozitia Trendelenburg (cu capul mai jos decat inima).
+ Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langa un dispozitiv RMN.
+ Rezultatele inexacte pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

+ Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cdmpului de radiatii. Daca
senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau generate pe durata iradierii active.

+ Pulsatiile venoase pot determina rezultate inexacte (de exemplu, regurgitatie a valvei tricuspide, pozitie Trendelenburg).
Ventilatia mecanica poate cauza presiune intratoracicd ridicata si creste acumularea de sange in vene la nivelul capului.
Acest lucru poate duce la rezultate inexacte.

+ Pulsatiile de la un balon de contrapulsatie intra-aortic pot creste pulsul pe afisajul oximetrului. Comparati pulsul
pacientului cu ritmul cardiac ECG.
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» Congestia venoasa poate duce la valori masurate mai mici decat cele reale in cazul saturatiei in oxigen a sangelui arterial.
De aceea, trebuie sé asigurati un eflux venos adecvat in zona monitorizata. Senzorul nu trebuie pozitionat sub nivelul
inimii (de exemplu, pozitia Trendelenburg).

+ Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor rezulta in valori SpO2 inexacte.
«+ Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la valori SpO2 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 bilirubina totala pot duce la valori SpOz2 inexacte.

+ Colorantii intravasculari, cum ar fi verdele de indocianind sau albastrul de metilen, ori colorantii si alte materiale cu
aplicare externd pot duce la valori masurate inexacte.

« Valorile SpO2 inexacte pot fi cauzate de anemie severa, perfuzare arteriala redusa sau artefacte de miscare.

+ Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot duce la valori SpO2
inexacte.

«+ Valorile SpO2 inexacte pot fi cauzate de nivelurile crescute de dishemoglobina, conditii hipercapnice sau hipocapnice si
vasoconstrictie severa ori hipotermie.

+ Pentru a preveni interferentele de la lumina ambianta, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect. Neaplicarea acestei
madsuri de precautie in conditii de lumind ambiantd puternica poate duce la masurari inexacte.

+ Sursele de lumind ambianta puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de
xenon), ldmpile de bilirubing, luminile fluorescente, ldmpile cu infrarosii si lumina directd a soarelui pot interfera cu
performantele senzorului.

+ Rezultatele obtinute cu un indicator de incredere cu semnal scazut pot fi inexacte.

+ Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau
precizia.

+ Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece
aceste procese pot afecta componentele electrice si pot duce la vatamarea pacientului.

« Curéatati senzorii inainte de reutilizarea la alti pacienti.

+ Pentru a preveni deteriorarea, nu udati si nu scufundati conectorul in nicio solutie lichida.

+ Nuincercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

« Atentionare: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomandd inlocuirea senzorului sau cand este afisat
fncontinuu un mesaj indicdnd un semnal SIQ slab dupd parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab
indicati in manualul operatorului pentru dispozitivul de monitorizare.

+ Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru a minimiza riscul de rezultate 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
+ Locul preferat de monitorizare este fruntea, deasupra oricarui ochi. Nu aplicati senzorul LNCS TF-I in locuri cu puls
palpabil.

+ Locul trebuie curatat si uscat inainte de aplicarea senzorului.
ATENTIONARE: inainte de a utiliza senzorul, asigurati-vd de integritatea fizicd a acestuia. Nu trebuie s aiba fire rupte sau
uzate sau portiuni deteriorate.
B) Conectarea senzorului la pacient

1. Asigurati-va ca suprafata senzorului care intrd in contact cu pielea pacientului este curata, uscata, fara urme de ulei
sau resturi.

2. OPTIONAL Consultati Fig. 1. Pentru mai multa stabilitate a senzorului, aplicati o pastila adeziva pe suprafata senzorului
care intrd in contact cu pielea pacientului, avand grija sa aliniati pastila astfel incat sa nu acopere lentilele senzorului.
Dupa fixarea pastilei, indepartati invelisul de protectie superior, tragand de limba invelisului.

AVERTISMENT: nu utilizati pastilele adezive daca pacientul prezinta reactii alergice la banda adeziva.

3. Consultati Fig. 2. Orientati senzorul cu ,denivelarile” emitdtorului si ale detectorului spre pacient. Apasati usor pe
senzor, pentru ca pastila adeziva sa se lipeasca eficient de pielea pacientului. Orientati senzorul astfel incat cablul sa se
desfasoare de-a lungul partii superioare in sus si in directia opusa pacientului.

C) Aplicarea bandoului pentru cap
ATENTIONARE: pentru a evita valorile mdsurate inexacte, trebuie utilizat bandoul pentru cap.

1. Consultati Fig. 3. Fixati bandoul pentru cap Masimo in jurul capului pacientului fara a strange atat de tare incat sa
restrictionati circulatia in jurul locului, dar suficient de strans incét sa se pdstreze alinierea corecta a senzorului.

2. Consultati Fig. 4. Fixati bandoul pentru cap utilizand banda velcro.

3. Consultati Fig. 5. Verificati daca senzorul este acoperit si fixat in spatele bandoului pentru cap Masimo.
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4. Utilizati clema de imbracaminte pentru a fixa cablul de halatul pacientului (optiune neilustrata).

5. Desfasurati cu atentie cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se
stranguleze accidental.

D) Conectarea senzorului la cablul pentru pacient
Consultati Fig. 6. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient (1). Inchideti complet
capacul de protectie.
E) Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
Consultati Fig. 7. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conectorul senzorului (1). Trageti ferm de conectorul
senzorului pentru a-1 deconecta de la cablul pentru pacient (2). Pentru a evita deteriorarea, trageti de conectorul
senzorului, nu de cablu.

CURATAREA
ATENTIONARE:

+ nu utilizati solutie concentratd de hipoclorit de sodiu (hipoclorit de sodiu 5-5,25%) sau alte substante de curétare, cu
exceptia celor recomandate, pentru a evita deteriorarea permanenta a senzorului.

+ Pentru a preveni deteriorarea, nu udati si nu scufundati conectorul in nicio solutie lichida.
+ Nu sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclavd, cu glutaraldehida (Cidex) sau cu oxid de etilena:

Pentru curatarea suprafetei senzorului

. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.

. Indepértati pastila adeziva tragand de limba alba si aruncati-l. Eventualele reziduuri lasate de adeziv pot fi usor
indepartate si curatate, stergand cu alcool izopropilic de 70%.

. Curdtati senzorul LNCS TF-I stergandu-I cu un tampon cu alcool izopropilic de 70%. Dacd este necesard dezinfectarea
de nivel inferior, stergeti senzorul cu o laveta sau un tifon saturate cu o solutie de hipoclorit de sodiu / apa 1:10.

4. Saturati o altd lavetd sau un tifon cu apa sterild sau distilatd si stergeti toate suprafetele senzorului si cablului.
5. Uscati senzorul si cablul cu o lavetd sau un tifon curat.

N

w

Pentru curatarea sau dezinfectarea senzorului prin inmuiere

1. Introduceti senzorul in solutia de curdtare (solutie de hipoclorit / apd 1:10), astfel incat pastilele senzorului si lungimea

doritd a cablului sa fie complet scufundate.

AVERTISMENT: pentru a preveni deteriorarea, nu udati si nu scufundati conectorul in nicio solutie lichida.

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.
4. Scoateti produsele din solutia de curdtare.
5

. Introduceti senzorul si cablul in apa distilata sau sterild la temperatura camerei timp de 10 minute. Nu scufundati
conectorul.

6. Scoateti produsele din apa.
7. Uscati senzorul si cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o laveta sau un tifon curat.
SPECIFICATII

Cand sunt utilizati cu monitoarele de pulsoximetrie Masimo SET sau cu module de pulsoximetrie si cabluri pentru pacient
aprobate Masimo SET, senzorii LNCS TF-l au urmétoarele specificatii:

Senzor: LNCS TF-1
" {3 Greutate corporala >30kg
Locul aplicarii Frunte
Precizia SpO2, in repaus’ 2%
Precizia pulsului, in repaus? 3bpm

NOTA: precizia Arms este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta. Aproximativ doua treimi din
valorile masurate de dispozitiv s-au incadrat in intervalul + Arws al valorilor de referinta intr-un studiu controlat.

" Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia rezultatelor SpOz2 obtinute in conditii de repaus, in studii ale sangelui uman realizate pe
voluntari sdndtosi adulti, bdrbati si femei, cu pigmentatie deschisa si inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusa in intervalul de 70-100% SpO2,
compardnd rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validata pentru precizia pulsului mdsurat prin testele de probd, cu un simulator Biotek Index 2 intr-un interval de
25-240 bpm.

COMPATIBILITATE
oMAsiMOSH Acest senzor este destinat numai utilizérii cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET sau monitoare
" de pulsoximetrie aprobate pentru a fi utilizate cu senzori LNCS. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona
GMASiMOSH corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la producatorul original al dispozitivelor. Utilizarea acestui senzor
rainbow CU alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com.
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GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreund cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de
unica folosinta sunt garantate numai pentru utilizarea pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS-MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE
MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU
IMPLICITA, INCLUZAND ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR
FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE OFERITA
CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA
PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incdlcand instructiunile de utilizare furnizate cu produsul
si niciunui produs care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost deteriorat din cauze externe.
Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice dispozitiv sau sistem necompatibil, a fost modificat,
dezasamblat sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate,
reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE
ORICE ALTA PERSOANA PENTRU ORICE FEL DE 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
UNUICONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA
DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA
MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE ASOCIATE UNUI PRODUS CARE A
FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU VOR INLATURA NICIO
RASPUNDERE CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POATE FI EXCLUSA PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACHIZITIONAREA SAU DETINEREA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU
UTILIZAREA ACESTUI SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU
UTILIZAREA SENZORILOR LNCS.

ATENTIONARE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN
MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii,
contraindicatii, avertismente, masuri de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE

Legea federald (S.U.A.) permite
vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre un medic sau la
comanda acestuia

Colectare separatd pentru
echipamentul electric si Rx ONLY
electronic (DEEE).

Urmati instructiunile de
utilizare

=d

Consultati instructiunile

c € Marcé de conformitate cu
de utilizare

Directiva europeana pentru
0123 dispozitive medicale 93/42/CEE

©
< Numar de catalog Reprezentant autorizat in
“ Producator REF (numar model) [EC[REP]

—
3

(o)

Codul lotului

Comunitatea Europeana

Data fabricatiei
AAAA-LL-ZZ

Numarul de referinta

. Greutate corporala
Masimo P

Limite umiditate de
depozitare

A se utiliza pana la
AAAA-LL-ZZ

Interval temperatura de
depozitare

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

A nu se reutiliza / Utilizare

R N A se mentine uscat
pentru un singur pacient ’

Pacient copil Mai mare decat Mai mic decat

Nu contine latex din
cauciuc natural

Limite pentru presiunea

Produs nesteril s
atmosferica

v e s b
DAY S o

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa
http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal si LNCS sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° ko

Opakovane pouzitelhy transflektanény senzor SpO2

NAVOD NA POUZITIE

Opakovane pouzitelny @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné

Pred pouzitim tohto senzora si pouzivatel musi predcitat prirucku na obsluhu zariadenia alebo
monitora a navod na pouzitie a porozumiet im.

INDIKACIE

Opakovane pouzitelny transflektanény senzor LNCS® TF-1° je uréeny na trvalé neinvazivne monitorovanie saturacie arterialnej
krvi kyslikom (Sp0O2) a srdcovej frekvencie u dospelych a deti s hmotnostou nad 30 kg.

KONTRAINDIKACIE

Senzor LNCS TF-| je kontraindikovany pri urcitych polohdch pacienta, ktoré maju vplyv na monitorovacie miesto - pozrite
si nasledujicu cast Vystrahy. Senzor LNCS TF-I musite odopnut a premiestnit na iné monitorovacie miesto aspon kazdé
dve (2) hodiny. V pripade potreby dlhsieho monitorovania sa odporuca pouzit jednorazovy adhezivny senzor LNCS na prst.

OPIS

Senzor LNCS TF-l nasadzujte na meracie miesto pomocou pasky na hlavu. Senzor LNCS TF-I je uréeny na poutzitie iba so
zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov
TF-1. Informécie o kompatibilite prislusnych zariadeni a modelov senzorov ziskate od vyrobcov jednotlivych oxymetrickych
systémov. Za overenie a potvrdenie kompatibility zariadeni s jednotlivymi modelmi senzora nest zodpovednost vyrobcovia
zariadeni. Senzory radu LNCS TF-I boli overené pomocou oxymetrickej technolégie Masimo SET.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo su uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo
SET alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZzitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY
+ Vietky senzory a kable su urcené na pouZzitie len s urc¢itymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa méze narusit ¢innost pristroja a/alebo moze dojst k zraneniu pacienta.

+ Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, okamzite preruste jeho pouzivanie. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechranené
elektrické casti.

+ Miesto nasadenia senzora kontrolujte a senzor premiestnite aspon kazdé dve (2) hodiny, aby ste zaistili neporusenost
pokozky a spravne zarovnanie.

U pacientov so slabym prekrvenim postupujte mimoriadne opatrne. Ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, moze sposobit
eréziu pokozky a tlakovi nekrézu. U pacientov so slabym prekrvenim kontrolujte miesto minimalne kazdu (1) hodinu
a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

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

+ Pri velmi slabom prekrveni na monitorovacom mieste mézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpOz.

+ Senzor nepripeviujte na monitorovacie miesto paskou, moze to obmedzit prietok krvi a spésobit nepresne namerané
hodnoty. Pouzitie dodato¢nej pasky moze sposobit poskodenie pokozky, tlakovu nekrézu alebo poskodenie senzora.

+ Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iasto¢né posunutie moéze spdsobit nespravne hodnoty merani.

« Prilis tesna aplikacia senzorov méze spdsobit chybné nameranie nizkych hodnét. Nasadenie pasky okolo hlavy prilis
natesno moze viest k nespravnym meraniam saturacie, pripadne k odtlatkom od senzora, ktoré ¢asom zmiznu.

+ Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa zniZila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
« Senzor nepouzivajte v podmienkach, ked je pacient v Trendelenburgovej polohe (hlava niZsie ako srdce).

« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva.

+ Nepresné namerané hodnoty mézu byt zapri¢inené rusivym elektromagnetickym Ziarenim.

+ Ak sa pulznd oxymetria pouziva pocas ozZarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor
vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia moézu byt nepresné alebo sa nemusia
zaznamenavat.

+ Vendzna pulzacia moze spdsobit nepresné namerané hodnoty (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe). Umeld pltcna ventildcia moéze sposobit narast intratorakalneho tlaku a narast vendznej
krvi v hlave. Toto méZe viest k nepresnym meraniam.

+ Pulzy intraaortdlnej baldnikovej kontrapulzacie sa moézu pripocitavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej na displeji
oxymetra. Srdcovu frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

+ Venodzna kongescia moze spdsobit, Ze namerané hodnoty saturacie arterialnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né.
Zabezpecte preto dostato¢ny odtok venoéznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat pod
urovnou vysky srdca (napr. Trendelenburgova poloha).
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+ Zvysena hladina methemoglobinu (MetHb) sp6sobi nepresné merania SpO2.
« Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

+ Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa mdze vyskytnut aj pri zdanlivo normélnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu
hladinu COHb alebo MetHb je potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

+ Zvysena hladina celkového bilirubinu moéze viest k nepresnym meraniam SpO2.

+ Intravaskuldrne farbivda, ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénovéa modra, alebo zvonka aplikované farbiva
mozu viest k nepresne nameranym hodnotam.

+ Nepresne namerané hodnoty SpO2 moézu byt spdsobené tazkou anémiou, slabym arteridlnym prekrvenim alebo
pohybovym artefaktom.

+ Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb ¢, kosécikovitd anémia atd’, m6zu
spoOsobit nepresne namerané hodnoty SpO2.

+ Nepresne namerané hodnoty SpO2 mézu byt sposobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi alebo
hyperkapnickymi stavmi a zavaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

+ Ak chcete predist naruseniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny. Ak sa pri silnom
osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

+ Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetla (najma s xenédnovym svetelnym zdrojom), bilirubinové
lampy, fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

+ Namerané hodnoty ziskané pomocou indikétora s nizkou spolahlivostou signélu nemusia byt presné.
« Senzor ziadnym spésobom neupravujte. Upravy senzora mézu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte prerobit, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mozu poskodit
elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

+ Pred opakovanym pouzitim u viacerych pacientov senzor ocistite.
» Konektor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
» Nepokusajte sa ho sterilizovat oZarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.

+ Upozornenie: Ked' sa zobrazi sprava upozoriiujlica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ 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 minimaliziciu rizika nepresnych nameranych hodnét
a neocakavaného vypadku pocas monitorovania pacienta. Senzor poskytne max. 8 760 hodin monitorovania pacienta.
Po uplynuti ¢asu pacientskeho monitorovania vymerite senzor.

POKYNY
A) Vyber miesta
+ Preferovanym meracim miestom je celo tesne nad okom. Senzor LNCS TF-I neumiestriujte na miesta s hmatatelnym pulzom.

+ Pred nasadenim senzora zvolené miesto ocistite od necistot a vysuste.
UPOZORNENIE: Pred pouzitim senzora sa uistite, Ze je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané droty ani ziadne
poskodené casti.
B) Nasadenie senzora pacientovi
1. Uistite sa, Ze povrch senzora, ktory ma prist do kontaktu s pokozkou pacienta, je suchy, cisty, bez iastociek necistot
a nie je mastny.
2. VOLITELNE Pozrite si Obr. &. 1. Stabilitu senzora zvysite tym, Ze na povrch senzora, ktory ma prist do kontaktu s
pokozkou pacienta, umiestnite jednu adhezivnu podusku. Pri jej umiestriovani davajte pozor, aby nezakryvala Sosovky
senzora. Po pevnom umiestneni podusky odlepte vrchnt podlozku tak, Ze potiahnete za usko podlozky.

VYSTRAHA: Nepouzivajte adhezivne podusky u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na adhezivne pésky.

3. Pozrite si Obr. €. 2. Senzor otocte tak, aby ,vystupky” emitora a detektora smerovali k pacientovi. Na senzor jemne
zatlacte, aby adhezivna poduska ziskala dobry kontakt s pokozkou pacienta. Senzor otocte tak, aby kabel viedol
smerom hore a prec od pacienta.

C) Pouzitie pasky cez hlavu
UPOZORNENIE: Pasku cez hlavu je nutné pouzit, inak by namerané hodnoty mohli byt nepresné.

. Pozrite si Obr. €. 3. Obopnite pasku cez hlavu od spolo¢nosti Masimo okolo hlavy pacienta dostato¢ne volne, aby ste
zabranili obmedzeniu krvného obehu okolo miesta aplikacie senzora, a dostatocne natesno, aby ste udrzali spravne
zarovnanie senzora.

Pozrite si Obr. ¢. 4. Pomocou uska so suchym zipsom upevnite pasku cez hlavu.
Pozrite si Obr. €. 5. Skontrolujte, ¢i je senzor prekryty a pevne upevneny za paskou cez hlavu od spolo¢nosti Masimo.
Na pripevnenie kabla k odevu pacienta pouzite sponku na odevy (nie je zndzornené).
Pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste zniZili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.
D) Pripojenie senzora k pacientsl kablu
Pozrite si Obr. €. 6. Konektor senzora Uplne zasunte do konektora pacientskeho kabla (1). Ochranny kryt celkom zatvorte.

uos W
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E) Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
Pozrite si Obr. €. 7. Zodvihnite ochranny kryt, ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora (1). Pevne potiahnite konektor
senzora a odpojte ho od pacientskeho kébla (2). Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.

CISTENIE
UPOZORNENIE:

+ NepouZzivajte neriedené bielidlo (5 - 5,25 % chlérnan sodny) ani Ziaden iny Cistiaci roztok okrem roztokov odporucanych
v tomto navode, pretoze by mohli sposobit trvalé poskodenie senzora.

+ Konektor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
+ Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave, glutaraldehydom (Cidex) ani etylénoxidom.

Povrchové ¢istenie senzora

. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.

. Potiahnutim za biele usko odlepte adhezivnu podusku a zlikvidujte ju. Zvysky adhezivnej vrstvy je mozné jednoducho
odstranit a vycistit utretim 70 % izopropylalkoholom.

. Senzor LNCS TF-I ¢istite tak, Zze ho utriete vatovou poduskou namocenou v 70 % izopropylalkohole. Ak je potrebna
dezinfekcia nizkej Urovne, utrite textilnou handrickou alebo gazovou poduskou nasiaknutou roztokom bielidla vo
vode v pomere 1:10.

4. Dalsiu tkaninu alebo gézovy tampén namoctte v sterilnej alebo destilovanej vode a utrite fiou kazdy povrch senzora
akabla.

5. Senzor a kabel vysuste Cistou textilnou handri¢kou alebo suchou gézovou poduskou.
Cistenie a dezinfekcia senzora metédou namacania

N

w

1. Senzor vlozte do ¢istiaceho roztoku (roztok bielidla vo vode v pomere 1:10) tak, aby boli podusky senzora a pozadovana
dlzka kabla Gplne ponorené.

VYSTRAHA: Konektor nenamacajte ani neponarajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.

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.

4. Senzor s kdblom vyberte z ¢istiaceho roztoku.

5. Senzor a kabel vlozte do sterilnej alebo destilovanej vody izbovej teploty na 10 minut. Konektor neponérajte.

6. Senzor s kablom vyberte z vody.

7. Senzor a kabel vysuste tak, ze utriete vSetky povrchy Cistou textilnou handri¢kou alebo suchou gazovou poduskou.
SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie Masimo SET alebo s modulmi a pacientskymi kablami pulznej
oxymetrie licencovanymi pre technoldgiu Masimo SET maju senzory LNCS TF-I nasledujuce $pecifikacie:

Senzor: LNCS TF-1
" {3 Telesna hmotnost >30kg
Miesto aplikacie Celo
Presnost SpO2 bez pohybu' 2%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu? 3 udery/min

POZNAMKA: Presnost Arws je $tatisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou tohto zariadenia a referenénymi meraniami. V kontrolovanej
studii priblizne dve tretiny merani pomocou tohto zariadenia spadalo do rozmedzia + Arvs voci referenénym meraniam.

! Presnost technoldgie Masimo SET pri merani SpO2 pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych
dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou aZ tmavou pigmentdciou pokoZzky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci
laboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET pri srdcovej frekvencii bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 v rozsahu od 25 — 240 tiderov/min.

KOMPATIBILITA
oMAsiMOSH Tento senzor je uréeny na pouZitie iba so zariadeniami obsahujucimi oxymetrickd technolégiu Masimo SET alebo
‘s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouZzitie senzorov LNCS. Kazdy senzor je uréeny
GMASiMOSH na spolahlivd prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie
rainbow tohto senzora s inymizariadeniami méze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

Informacie o kompatibilite ndjdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pédvodnému kupujicemu, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v sulade 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. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti pre jedného pacienta.

HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE
SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE
ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY
UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI
PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.
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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 zéruka sa nevztahuje
na vyrobky, ktoré boli pripojené k zariadeniu alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované,
rozoberané alebo opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované,
opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST
ZA NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, STRATENEHO ZISKU),
A TO ANI V PRIPADE, AK SU TIETO OSOBY UPOZORNENE NA TUTO SKUTOCNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI
MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO
INEHO NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH
SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA
ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY.
OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA
0 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 LNCS.

UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY
OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni
a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na pouzitie.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA

V zmysle federalnych pravnych
predpisov (v USA) je predaj
Rx ONLY | tejto pomécky obmedzeny

Separovany zber
Riadte sa navodom na E elektrickych a
pouzitie elektronickych zariadeni

— (WEEE). na ;?redaj Iekarpm alebo na
lekarsky predpis.
Precitaite si ndvod na Znamka suladu s eurépskou
o LOT Kod 3arze c € smernicou o zdravotnickych
pouzitie 0128 poméckach 93/42/EHS
. Katalégové cislo Autorizovany zéstupca
Vyrobca (¢islo modelu) m v Eurépskom spolocenstve
Déatum vyroby Referen¢né ¢islo < !
ittt
RRRR-MM-DD - spolo¢nosti Masimo E Telesnd hmotnost

Déatum spotreby
RRRR-MM-DD

Obmedzenie vlhkosti pri

skladovani Rozsah skladovacej teploty

Nepouzivajte opakovane/
Na poutzitie len pre
jedného pacienta

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

O L EE O

Uchovavajte v suchu

v ® @ @

**** Detsky pacient

Nesterilné

Pri vyrobe sa nepouzil Obmedzenie atmosférického

e
Viac ako < Menej ako

g

prirodny gumovy latex tlaku
iy,
Yo, ¥ Pokyny/navod na poutzitie/prirucky su k dispozicii v elektronickom formate na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod na poutitie nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-1, X-Cal a LNCS st federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.
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LNCS® TF-I° ot

SpO2 Yeniden Kullanilabilir Transflektans Sensorii

KULLANIM KILAVUZU

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensarii kullanmadan 6nce Cihazin veya Monitdriin Kullanic El Kitabini ve bu Kullanim
Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR
LNCS® TF-1° Yeniden Kullanilabilir Transflektans sensord, yetiskin ve 30 kg'in Gizerindeki ¢ocuk hastalar igin arteriyel oksijen
doygunlugunun (Sp0O2) ve nabiz hizinin stirekli noninvaziv izlenmesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

LNCS TF-l, izleme bdlgesini etkileyen belirli hasta pozisyonlari icin kontrendikedir. Asagidaki Uyarilar boltimiine bakin. LNCS
TF-l en az ki (2) saatte bir ¢ikarilmali ve farkli bir izleme bélgesine yeniden konumlandiriimalidir. Uzun sireli izleme gerekliyse,
LNCS tek hasta yapiskan parmak sensériiniin kullaniimasi tavsiye edilir.

ACIKLAMA

LNCS TF-I sensord, bir kafa bandi kullanilarak sensor bolgesine uygulanir. LNCS TF-I, yalnizca Masimo SET® oksimetrisini
iceren veya TF-I sensorlerinin kullanimi icin lisansli olan cihazlarla kullanima yéneliktir. Belirli cihaz ve sensér modellerinin
uyumlulugu igin ilgili oksimetri sistemi Ureticisine danisin. Her bir cihaz reticisi, cihazlarinin her sensér modeliyle uyumlu
olup olmadigini belirlemekle yiikiimltdir. LNCS TF-I serisi, Masimo SET Oksimetri Teknolojisi kullanilarak dogrulanmustir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET oksimetrisini iceren veya Masimo sensorlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARI, DIKKAT VE NOT IFADELERI
« Tam sensorler ve kablolar 6zel monitorlerle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce monitor, kablo ve sensor
uyumlulugunu kontrol edin, aksi takdirde performans dusebilir ve/veya hastalar yaralanabilir.

+ Sensorde goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensori
kullanmayin. Hasarli veya elektrik devresi acikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.

« Gereken uygun cilt yapisini ve dogru hizalamayi saglamak icin bolge incelenmeli ve en az iki (2) saatte bir sensériin yeri
degistirilmelidir.

+ Perfiizyon duizeyi kotu olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensériin yeri sik sik degistiriimediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon diizeyi kétii olan hastalarda en az her (1) saat basi bolgenin durumunu
kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensériin yerini degistirin.

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

+ SpO2 degerleri, izlenen bolgedeki ¢ok distik perfiizyon kosullarindan olumsuz etkilenebilir.

+ Sensorli bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanls degerlerin okunmasina neden
olabilir. Ek bant kullaniimasi cildin zarar gdrmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden
olabilir.

Yanhs uygulanmis sensérler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6l¢limlere yol agabilir.

+ Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi hatali sekilde diisiik degerlere neden olabilir. Kafa bandinin ¢ok siki takilmasi
yanhs doygunluk &lclimlerine veya sensoriin gegici basing izleri birakmasina yol agabilir.

+ Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogma riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde
yonlendirin.

+ Busensorii hastanin Trendelenburg pozisyonunda oldugu (kafanin kalp hizasindan asagida olmasi) kosullarda kullanmayin.
« Sensorii MRI taramasi veya bir MRI ortaminda kullanmayin.
+ EMI radyasyon enterferansi yanlis degerlere neden olabilir.

+ Tum viicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor
radyasyona maruz kalirsa aktif radyasyon siresi boyunca yanls degerler okunabilir veya hicbir deger okunmayabilir.

+ Venoz pulsasyonlar, hatali degerlere neden olabilir (6rn. trikiispit valf regtirjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu). Mekanik
ventilasyon, intratorasik basinci ve kafadaki ven6z toplanmayi artirabilir. Bu durum, yanlis degerlerin okunmasina neden
olabilir.

intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini artirabilir. Hastanin
nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla karsilastirarak kontrol edin.

+ Venoz konjesyon, gergek arteriyel oksijen doygunlugunun daha disiik degerde okunmasina neden olabilir. Bu ytizden
izlenen bolgede uygun vendz cikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn.
Trendelenburg pozisyonu).

+ Yiksek diizeylerdeki methemoglobin (MetHb), yanhs SpO2 6l¢ciimlerine neden olur.
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+ Yuksek diizeylerdeki karboksihemoglobin (COHb), yanlis SpO2 6lctiimlerine neden olabilir.

+ Normal gériinen bir SpO2 ile yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin
yikseldiginden stuphelenildiginde, kan numunesinin laboratuvar analizi (CO Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

« Yuksek diizeylerdeki total bilirubin, yanhs SpO2 6l¢timlerine neden olabilir.

« indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar yanls degerlere
yol acabilir.

« Ciddi anemi, dusuik arteriyel perfizyon veya hareket artefakti yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.
«+ Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanhs SpO2 degerlerine neden olabilir.

+ Yanlis SpO2 degerleri yuksek dishemoglobin diizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan ve ciddi
vazokonstriksiyon veya hipotermiden kaynaklanabilir.

+ Ortam 1s1ginin enterferansa neden olmasini 6nlemek icin sensoriin dogru sekilde uygulandigindan emin olun. Ortam
151ginin yogun oldugu ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis l¢cimlere neden olabilir.

+ Ameliyathane lambalar (6zellikle xenon 1sik kaynadi olanlar), bilirubin lambalari, floresan lambalar, kizil6tesi 1sitma
lambalari gibi yogun isik kaynaklari ve dogrudan giines isigi, sensoriin performansini olumsuz etkileyebilir.

« Dusuk sinyal glivenligi gostergesi ile saglanan degerler dogru olmayabilir.

+ Sensorde higbir sekilde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/
veya dogrulugu olumsuz etkileyebilir.

+ Masimo sensorlerini veya hasta kablolarini yeniden tretmeyi, yenilemeyi veya geri donustiirmeyi denemeyin; bu
islemler elektrikli bilesenlere zarar verebilir ve bunun sonucunda hasta zarar gorebilir.

+ Bagka hastada yeniden kullanmadan 6nce sensorleri temizleyin.
« Hasar gérmesini 6nlemek icin konnektori herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
- irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyi denemeyin.

+ Dikkat: Sensorun degistirilmesi gerektigini belirten bir mesaj goriiniirse veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda
tanimlanan dusik SIQ sorun giderme adimlari uygulandiktan sonra strekli diisiik SIQ mesaji goriiniirse sensori degistirin.
+ Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensor
X-Cal® teknolojisi ile donatiimistir. Sensoér 8760 saate kadar hasta izleme suresi saglar. Hasta izleme siresi doldugunda
sensorl degistirin.
TALIMATLAR
A) Bolge Secimi
«+ Tercih edilen 6lcim bolgesi, gozlerin hemen tizerindeki alin bolgesidir. LNCS TF-I nabzin elle hissedilebildigi bolgelere
yerlestiriimemelidir.

+ Sensor yerlestiriimeden 6nce bolge temizlenmeli ve kurutulmalidir.
DIKKAT: Sensérii kullanmadan énce kontrol ederek kopuk veya yipranmis telleri veya hasarli parcalar olmadigindan ve
fiziksel olarak kusursuz durumda oldugundan emin olun.
B) Sensoriin hastaya takilmasi
1. Hastanin cildi ile temas eden sensor ylizeyinin kuru, temiz oldugundan, kalinti ve yag icermediginden emin olun.

2. ISTEGE BAGLI Bkz. Sekil 1. Sensériin stabilitesini arttirmak icin, hastanin cildi ile temas edecek sensér yiizeyine bir
yapiskan ped yerlestirin. Pedi, sensor lenslerini kapatmayacak sekilde hizalamaya dikkat edin. Ped saglam bir sekilde
yerlestirildikten sonra, koruyucu bandi tutma kismindan tutarak ¢ikarin.

UYARI: Hasta yapiskan banda alerjik reaksiyon gdsteriyorsa yapiskan ped kullanmayin.

3. Bkz. Sekil 2. Sensord, emitor ve detektor “uglan” hastaya dogru olacak sekilde yonlendirin. Yapiskan pedin hastanin
cildiyle iyi bir temas saglamasi icin sensoru hafifce bastirin. Sensord, kablo yukari ve hastadan uzaga dogru gidecek
sekilde yonlendirin.

C) Kafa Bandinin Takilmasi
DIKKAT: Yanlis degerlerin okunmamasi icin kafa bandi kullaniimalidir.

. Bkz. Sekil 3. Masimo kafa bandini, bolgede dolasimi engellemeyecek gevseklikte ve sensérii dogru konumda tutacak
sikilikta hastanin bas cevresine sarin.
Bkz. Sekil 4. Kafa bandini kenetlenen bandi kullanarak sabitleyin.
Bkz. Sekil 5. Masimo kafa bandinin arkasinda sensériin tizerinin 6rtiildiglinii ve sensoriin sabit oldugunu dogrulayin.
Elbise klipsi kullanarak kabloyu hastanin 6nligiine tutturun (resimde gosterilmemistir).
Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin hasta kablosunu dikkatli
bir sekilde yonlendirin.
D) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi

Bkz. Sekil 6. Sensor konnektoriint hasta kablosu konnektériine (1) tamamen sokun. Koruyucu kapagi tamamen kapatin.
E) Sensoriin Hasta Kablosundan Ayrilmasi

Bkz. Sekil 7. Sensor konnektoriine (1) erisebilmek icin koruyucu kapagi kaldirin. Hasta kablosundan (2) ¢ikarmak icin
sensor konnektorinden sikica cekin. Hasari 6nlemek icin kablodan degil, sensér konnektoriinden cekin.

uos W
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TEMIZLEME
DIKKAT:

+ Seyreltilmemis camasir suyu (%5-%5,25 sodyum hipoklorit) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir temizlik
¢ozeltisi kullanmayin; aksi halde sensérde kalici hasar olusabilir.
+ Hasar gérmesini 6nlemek icin konnektori herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
« irradyasyon, buhar, otoklav, gluteraldehit (Cidex) veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
Sensoriin yiizeyini temizleme
1. Sensorl hastadan ¢ikarin ve hasta kablosundan ayirin.

2. Yapiskan pedi beyaz cikintidan cekerek ¢ikarip atin. Yapiskandan kalan kalintilar, %70’lik izopropil alkolle silinerek
kolayca temizlenebilir.

3. LNCS TF-I cihazini %70'lik izopropil alkolle islatilmis pamukla silerek temizleyin. Dusik diizeyde dezenfeksiyon
yapilmasi gerekiyorsa 1:10 oraninda ¢camasir suyu/su karisimt ile islatiimis bir bez veya sargi beziyle silin.

4. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve sensériin ve kablonun tim yiizeylerini silin.
5. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensorii ve kabloyu kurulayin.
Sensorii sivi icine sokarak temizleme veya dezenfekte etme
1. Sensor pedleri ve istenen uzunlukta kablo tamamen temizleme ¢ozeltisinin (1:10 oraninda ¢camasir suyu/su karisimi)
icinde kalacak sekilde sensorii temizleme ¢ozeltisine yerlestirin.
UYARI: Hasar gérmesini 6nlemek i¢in konnektorli herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
2. Sensori ve kabloyu yavasca sallayarak hava kabarciklarini gikarin.
3. Sensori ve kabloyu en az 10 dakika ve en fazla 24 saat sureyle sivida bekletin.
4. Temizleme ¢ozeltisinden cikarin.

5. Sensoru ve kabloyu oda sicakhigindaki steril veya damitilmis suda 10 dakika sureyle bekletin. Konnektori siviya
sokmayin.

6. Sudan cikarin.
7. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensoriin ve kablonun tiim ylzeylerini silerek kurulayin.
SPESIFIKASYONLAR

Masimo SET nabiz oksimetrisi monitorleriyle veya Masimo SET nabiz oksimetrisi modiilleri ve hasta kablolari ile birlikte
kullanildiginda LNCS TF-I sensorleri asagidaki spesifikasyonlara sahiptir:

Sensor: LNCS TF-I
" {3 Viicut Agirhgn >30kg
Uygulama Bélgesi Alin
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz' %2
Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz? 3 atim/dakika

NOT: Arvs dogrulugu, cihaz 6lgimleri ve referans dl¢ctimler arasindaki farkin istatistiksel bir hesaplamasidir. Cihaz 6lgtimlerinin yaklasik tigte ikisi,
kontrollu bir calismadaki referans dlgiimlerinin + Arms degerleri dahilindedir.

" Masimo SET Teknolojisi, bir laboratuvar CO oksimetresine karsi %70-%100 SpO2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢alismalarinda agik
ila koyu deri pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géndillilerdeki insan kani ¢alismalarinda hareketsiz SpO2 dogrulugu agisindan
onaylanmistir.

2 Masimo SET teknolojisi, tezgah istii testinde bir Biotek Index 2 simdilatériine karsi 25-240 atim/dakika araliginda test edilerek nabiz hizi hassasiyeti igin
dogrulanmustr.

UYUMLULUK
\"MASiMOSH Bu sensdr, yalnizca Masimo SET oksimetrisini iceren cihazlar veya LNCS sensérlerini kullanma lisansi olan nabiz
* oksimetrisi monitorleri ile kullanilmak tizere tasarlanmistir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden
OMASiMOSH temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu sensoriin diger cihazlarla
rainbow kullanilmasi, calismamasina veya yetersiz performansla ¢alismasina neden olabilir.

Uyumluluk Bilgileri Referans Sayfasi: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullanilmasi sartiyla yalnizca ilk alici igin bu Giriiniin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik acisindan herhangi bir kusur icermeyecegini garanti eder. Tek kullanimlik
rlnler, yalnizca tek hastada kullanim icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI GARANTI, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, ACIK VEYA ORTUK GARANTIYI ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL COZUMU, MASIMO’NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, tirlinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanls kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak
meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis higbir Griini kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da sokiilmis veya yeniden monte edilmis hicbir Grtinti kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmig veya geri donlisime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR BILDIRI ALMIS OLSA DAHI ARIZI, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUG OLARAK ORTAYA GIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHIL VE BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK
UZERE) DOLAYIALICIVEYA DIGERKISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FIIL VEYA DIGER
TALEP GERCEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ.
HICBIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI
HERHANGI BIR HASARDAN DOLAY|I SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN YURURLUKTEKI URUN
SORUMLULUGU KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR
SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNI LISANS VERILMEZ

BUSENSORUN SATIN ALINMASIVEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA iLGILi OLARAK LNCS SENSORLERINI KULLANMAK
ICIN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMIiS HERHANGI BIR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI ACISINDAN HERHANGI BIR
ACIK VEYA ZIMNI LISANS MEVCUT DEGILDIR.

DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN SATISININ YALNIZCA BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR
DOKTORUN TALIMATI UZERINE YAPILMASINA iZiN VERIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tim prospektis
bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Uriinde veya iiriin etiketinde asagidaki simgeler bulunabilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM
Federal kanunlar (ABD) bu

Kullarim talimatlarin: Elektrikli ve elektronik cihazin bir doktor tarafindan
erine getirin cihazlar igin ayr toplama Rx ONLY | veya bir doktorun talimati
Y g — (AEEE). lizerine satilmasi yoninde

kisitlama getirmektedir

. Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
E“”a”'m‘a"ma“a””a LOT Lot kodu (|3 93/42/EEC ile uyumluluk
asvurun 0123 isareti
o Katalog numarasi Avrupa toplulugundaki
Uretici (model numarasi) [EC|REP yetkili temsilci
Uretim tarihi YYYY-AA-GG it Masimo referans |n| & Viicut agirhgi
numarasi

Son kullanma tarihi

YYYY-AA-GG Saklama nem sinirt

Saklama sicakligi arah@i

Tekrar kullaniimaz/
Yalnizca tek hastada
kullanilir

Paket zarar gormusse

Kuru tutun
kullanmayin

ISR A= I

**** Cocuk hasta

Steril Degildir

o,

Kullanim Talimatlari/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplari elektronik bicimde http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde yer
almaktadir

Dogal kauguk lateks ile

S T Atmosfer basinci siniri
tretilmemistir

4/ v @ @

Bilyiktiir < Kigiktar

Not: CE isaretinin kullanildii iilkeler igin elektronik bigimde Kull limatlan bul ktad|

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-I, X-Cal ve LNCS, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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LNCS® TF-I® el
EmavaypnotpomoiGipHog avakAaocTikog aicdntipag Sp02
OAHTIEX XPHIHE

Enavaypnotpomnololpo mpoiov @ A&V £X€l KATAOKEVOOTE( HE PUOIKO EANACTIKO AATES Mn amootelpwpévo

MpoToU XPNCIHOTTOINCETE AUTOV TOV AIGONTIPA, MPETel va StafaceTe Kat va KatavonoeTe To Eyxepidio
XEPLOTH Yia TN GUOKEVI I} T CUGKEUN MapakoAouBnong, kabwg Kat Ti¢ mapouceg Odnyieg xpriong.
ENAEIZEIX

O emavaypnOILOTOICIHOG AVAKAAOTIKOG atoBntripag LNCS® TF-1° evdeikvutal yia T ouvexn un emeppartiki mapakohoubnon
TOU KOPEGHOU 0§UYOVOU TOU apTNPIAKOU aipnatog (SpO2) Kal Tou puBuol MOAUWY 08 EVANIKESG Kal TTAISIATPIKOUG aoOeveiG e
OWHATIKG Bdpog >30 kg.

ANTENAEI=EIZX

O aieBnmpag LNCS TF-I avtevdeikvutal yia oplopéveg Béoeig aoBevoug, ol omoieg emnpedlouv Tn Béon mapakolouBnong
(avatpé€te otnv evétnta «Mpoeidomoinoelgy mapakdtw). O awobntipag LNCS TF-I mpémel va agaipeitat kat va
enavatonoBeteital oe Sla@opeTikh Béon mapakohouBnong ava Svo (2) wpeg Touhdylotov. Edv amaiteital ekteTapévn
mapakoAouBnon, cuvioTtdrtal n xprion autokdAANTou aledntrpa LNCS Saktilou yia xprion oe évav acbevi povo.

MEPIFPAOH

O aiobntripag LNCS TF-I tomoBeteital otn Béon aiobntripa pe xprion pavta ke@aic. O aiodntpag LNCS TF-l mpoopiletat
yla Xprion Hovo e cUOKeUEC oL SlaBétouv o&upeTpia Masimo SET® rj éxouv adelodotnBei va xpnotpomnolovv alodntrpeg TF-I.
SUUPBOUAEUTEITE TOUG AVTIOTOLXOUG KATAOKEUOOTEG CUOTNUATWY OUUETPIAC Yia TN CUUBATOTNTA CUYKEKPIMEVWY LOVTEAWY
OUOKELWV Kal atodntripwv. KABE KATaOKELAOTHE CUOKELWV Eival UTEUBUVOG va kKaBopioel v 0l CUOKEVEG Tou gival oUUBATEG
Ue kABe povtého aioOntripa. H ogipd LNCS TF-I éxel eheyxBei pe xprion tng texvoloyiag o§upetpiag Masimo SET.

MPOEIAOMOIHZH: Ot atoBNntripeg Kat Ta Kadwdia Masimo éxouv oxeS1a0TEl yia XPrion UE TPOIOVTA TTOU EVOWHATWVOUV TNV
Texvoloyia ofupetpiag Masimo SET rj gival eykekpipéva yla Xprion pe Toug atodntripeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIL, ZYITAZEIXZ MPOXOXHZ KAl ZTHMEIQXEIX

+ ‘OMlot ot aoBntripeg kat Ta KaAwdia €xouv OXeSIOOTED yla Xpion HME OUYKEKPIUEVEC OUOKEVEC TTapaKoAoUONoNG.
EnaAnBevote T oupBatotnTa TG CUOKEVRG TapakohouBnong, Tou Kahwdiou Kal Tou atodntrpa mpv and Tn xpron,
Sl0@QOoPETIKA eVOEXETAL VA ONUEIWOET pelwpévn amodoaon 1)/Kal TPAUUATIONOE Tou acBevoUc.

+ O aloBnTpag Sev MPEMeL va €XEL OPATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIONS Kat {nuiéG. Eav o aioBnTrpag éxel amoxpwuaTIoTE]
1 €xeL UTOOTEL NG, SIAKOYTE AUECWCE TN XPNON. € Kapia TEPITTWON PNV XPNOIUOTIOICETE ACONTHPA TTOU £XEL UTTOOTEL
N N éxel ekTeBEINEVA NAEKTPIKA KUKAWUATA.

+ Anaiteital mapakoAoUBnon g Béong epappoyng kat alayr Tng Béong Tou aloBnTPa ava SUo (2) WPEG TOUAdXIOTOV,
TIPOKEIPEVOU va Stac@alifovTal n akepaldTNTA Tou SEPUATOG Kal N 6wWOTH euBuypdupion.

+  Na emdeikvueTe 181aitepn MPoooxr OTav Ol ACHEVEIG EXOUV AVETTAPKI AIMATWON, KaBWE uTTApXeL Kivduvog va TpokAnBei
S1aBpwon tou Sépuatog Kal vékpwon amd mieon dtav o ailobntipag Sev petakiveital ouyxva. Na alohoyeite v
katdotaon TG Béong Touldxlotov kABe pia (1) WpPa OToug aoBEVEIG HE TTITWYXN QIUATWON KAl VO UETOKIVEITE TOV
alodnNTPa EQV UTTAPXOULV CNUEIA LOTIKAG LIOXAIMIAG.

+  Katd tnv avenmapkn apdtwon, n 0éon tou ailoOntripa mpémet va a&loAoyeital cuxva yla onueia IOTIKAG loxatpiag, n omoia
umopei va o8nynoelL o€ VEKpwaon amo mieon.

+ O evéei€elg SpO2 umopei va emnpeacTolv o€ GUVONKEG TTOAU XaUNAAG AldTwong otnv mapakohouBoupevn Béon.

+ Mnv xpnolpormoleite KOMNTIKA Taia yla va OTEPEWOETE Tov aloOntripa otn Béon Ttou. H evépyela autr pmopsi va
TIEPIOPIOEL TNV AIUATIKY PON) KAl Vo TIPOKAAéDEL avakplfBeic evoeifelc. H xprion mpooBeTng KOMNTIKAG Taviag eveéxeTal
va ipokaléaoel Seppatikr BAARN r/kat vékpwaon amo mieon fi {nuid otov atloOntripa.

+ OLaoBntpeg mou Sev €xouv TomoBeTNOEi KAAA 1y €xOuV PETAKIVNOEL EvEEXETAL VA TIPOKANECOUV ECPANUEVEG LETPAOELG.

+ Ot aloBNnTrpeg mou éxouv TTOAU OTEVH €Qappoyr eVOEXeTal va SWOOUV e0QAAUEVEG XOUNAEG evOeifelg. H TOAD o@ixth
E£QAPUOYN TOU IUAVTA KEQANNG MMTOPEL VO TIPOKOAECEL aVAKPIBEIC UETPAOEI KOPEOUOU 1 EVEEXETAL VA TIPOKONECEL
TPoowpPIva onuddia mieong amod Tov alodntripa.

+  ApOUONOYNOTE TPOOEKTIKA TO KAAWSI0 Kal To KaAwdio acBevoug yia va pewbei n mbavdtnta va umepdeutei i va
oTpayyaNoTei 0 aoBevic.

+  Mnv xpnotponoleite Tov ailoOnTripa oe ouvORKeG Katd TIG omoieg o aoBevic Bpioketal oe Béon Trendelenburg (pe To
KEPANL TTIO XaUNAA ammo Tnv kapdid).

+  Mnvxpnoluomoleite Tov aloBNnTripa ot SIAPKEL LAYVNTIKAG TOHOYPa®iag iy o0& epIBAANOV APNG HAYVNTIKAG TOHOYPaQiagc.

« AvakpiBeic evdeieig pmopei va mpokAnBouv amé mapeuBolég aktivoBoliag EMI.

+ Edv xpnotponolgite maApikn o§upeTpia Katd T SidpKeld OANOCWHATIKAG OKTIVOBOAIAG, KpATAOTE ToV aloBNnTrpa Hakptd
and 1o medio aktivoBoliag. Eav o aiobntrpag ektedei oTnv aktivoBolia, n évSel§n pmopei va givat avakpifig fi va pnv
Sivetat yla tn xpovikr S1dpkela TNG evepyou akTivoBoAiag.

+ Ot pAeBikoi mahpoi evbéxetal va mpokaléoouv avakpiBeic evdeifelg (my. mahvdpounon tpiyhwxivag BaiBidag, Béon
Trendelenburg). O unxavikog agplopog umopei va mpokahéoet av€npévn evéobwpakikn mieon kat avénuévn Aipvacn Tou
aipaTtog evtog Twv AEBWV TNG KEPAANG. KATL TéTolo pmopei va mpokahéoel avakplfBeic evoeielc.

+ Ot moApoi and v umooTtrPIEN Tou evE0aoPTIKOU HImalovioU evdéxeTal va odnyrioouv og al§non Tou puBUOU TTOAUWY
mou epaviletal otnv 086vn Tou ofupétpou. EmaAnBelote Tov pubUO TaAUWY Tou aoBevoug w¢ MPOG Tov KapSiakd
pubUO Tou HKT.
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+ H @Aefikn ouppopnon evoéxetal va TPOKANEDEL TNV EUPAVION EVOEIEEWV XAUNAOTEPWV ATTO TIG TTPAYHOTIKEG TIUES
KOpPEOUOU o§uydvou Tou aptnplakol aipatog. Emopévwe, eac@alifete Tnv KatdAAnAn @AeIKR ekpory amd tnv
mapakoAouBolpevn Béon. O aloBnTrpag dev mpémet va gival Katw amo to emimedo ¢ kapdiag (m.x. 6éon Trendelenburg).

+ Ta auvénuéva enineda pebatpoopatpivng (MetHb) evééxetal va mpokaléoouv avakpiBeic petprioelg SpOz2.

+ Ta avénuéva enineda kapBofuatpooparipivng (COHb) evbéxetal va mpokahéoouv avakpifeic petpnoeig SpO2.

+ YYnAd enineda COHb 1} MetHb evéxetal va mpokUYouv pe @avopevikd guotoloyikd SpO2. Otav undpyel umoia yia
auénpéva emimeda COHb r} MetHb, Ba mpémnel va ekteleital epyaoctnplakn avaiuon (ofupetpia CO) evag Seiyuatog aipatog.

+ Ta auvfnpéva emimeda oAk XoOAepuBpivng evdéxeTal va pokaléoouv avakpiBeic peTprioelg SpO2.

+ O1 evbayyelokéG XpwOoTIKESG, OTWG MPACIVO TNG vdokuavivng 1} Kuavolv Tou peBUAeviou, i N e§WTEPIKN €Qapuoyn
XPwpATwV (6mwg ave&itnAo pehavi) evoéxetal va mpokaléoouv avakplBeiq evoeifelg.

+ Hoofapr avaipia, n xaunAn aptnplakn aipdtwaon r ot Yeudeic mMAnpoopieg kivnong givat Suvatod va TPOKAAEGOUV TNV
gupavion avakpiBwv evdeifewv SpO2.

+ H apoogaipivonddeia kat ot datapaxég ovvOeong alpoopaipivng énwg n Balacoaipia, n aoogaipivn s (Hbs), n
apoo@aipivn ¢ (Hbc), n pemavokuttapikn avaipia KA. givar Suvatd va TPOKAAECOUV TNV EUPAVION AVAKPIBWY
evdeifewv SpO2.

« Ta auvfnuéva emimeda Sduoalpoo@alpivng, UTTOKATIVIKEG 1 UTIEPKATIVIKEG OUVORKEG Kat n cofapr ayyeloovomaon n

umoBeppia givat Suvato va IPOKANEGOLV TNV EPPAvIon avakplBwv evdeiewy SpO2.

MNa tnv mpoOANYN TuxoV MapePBOAWY armo Tov wTIoud mepIBalovtog, BeBaiwBeite dTio ailoOnTrpag eivat tomoBeTnuévog

owotd. Edv Sev Angbei auth n mpo@UAafn o€ ouvBnkeg PwTIoPOU TEPIBANOVTOG UYNANAG évtaong, evoéxetal va

TPOKUYOUV avakpIBei LETPAOELG.

+ 01 TINYéC WTOC UYNARG évTaong, OTwg ol TPoBoAeiG Xelpoupyeiwv (€181ka ot TpoPoleig Eévou), ot Auxvieg xohepuBpivng,
ol Aauntriipeg @Boplopoy, ot Auxvieg Bépuavong umeplBpwv Kal To dueco NMOKS GwG HMOPOUV VA EMNPEAGOUV TNV
anddoon tou alednTrpa.

+ Ot evei€elg pe xapnAd Seiktn epmotoolvng orjpatog evaéxeTal va pnv givat akpIPBEiG.

+  Mnv Tpomomnoleite Kat unv aANACETE Tov aloBnTripa Katd omolovSAMoTe TPOTO. TuXOV aANaYEC 1) TPOTTOTIOINOELG EVOEKETAL
va emnpedoouv tnv anédoon fi/kat tnv akpifela.

+ Mnv EMIKEIPHOETE VO QVOKATOOKEVAOETE, va €MSIOPOWOETE 1} VO AVOKUKAWOETE TOuG aloBntipeq Masimo 1 ta
kaAwSia aoBevoug, kaBwg auToi ol Xelplopoi pmopei va mpokahéoouv {nuid ota nAekTpoloyikd e§aptripata, pe moavo
anoté\eopa tnv mPokAnon BAAPNG otov acBevn.

+  KaBapilete Toug aloBnTPEC TPIv ammé Tnv emavaypnotlomnoinoti Toug o AANoug aoBeveic.

+ Ta va pnv mpokAnBei {nuid, un SiamoticeTe kat pnv epBanTioeTe To cUVSECHO O omolodnmoTe LYPd StdAupa.

+  Mnv eMKEIPOETE AMOOTEIPWON UE aKTIVOBOAID, ATUG, AUTOKAUOTO 1y 0&€iSIo Tou alBuleviou.

+ Mpocgoxn: AvtikaBiotdte Tov ailontriipa 6tav epgavifetal prvupa avtikatdotaong aiedntripa i otav epgavifetal
OUVEXWG €va PVUHa XapnAou SIQ, agou €xete ONOKANPWOEL TA BAHATA AVTILETWIIONG TPORANUATWY XapnAoU SIQ, 6mwg
neplypd@etal oto Eyxelpidio XE1p1oTr TNG CUOKEUNG TapakoAouBnong.

+ Inpeiwon: O aiodntpag Siabétel Texvoloyia X-Cal® yia v ehaylotomoinon Tou Kivduvou avakpiBwy evdeiewy Kal
anmpPOPAENTNG amWAELAG TNG TApakoAoUBnong Tou acBevouc. O alonTripag mapéxel éwe 8.760 WPEeg mapakoAoLONoNg
a0BevoUg. AvTtikataoToTe Tov atodntripa dtav e§avtAnbei o xpdvog mapakohoUBnong acbevouq.

OAHTIEZ

A) Emoyn 6éonc¢

+  Hmpotipwuevn Béon pérpnong givat To p€two, akpIBWE mavw amo ta patia. Mnv TomoBeteite Tov atoOntripa LNCS TF-I
o€ B€oelg e YNAAPNTO TTOAUO.

+ H 0Béon mpénel va kaBaplotei and akabapaieg kat va €xel OTEYVWOEL TIPIV and Tnv TomoBETnon Tou aledntrpa.

MPOXOXH: Mpiv xpnotuomolioete Tov alodntripa, BeRaiwdeite 6Tt 0 aodNTPAG Eival YuUOIKA ABIKTOG, XwPIG Koppéva
@Bappéva cupUATA 1 TUAATA TTOU €XOUV UTTOOTEL {NHId.
B) Tomo®étnon Tov algOnTijpa otov acBeviy

1. BeBawwbeite 0T1 n em@dvela Tou alodOnTripa o €pxetal og emagn Pe To §épua Tou acBevoulg gival oteyvr, kabapr,
Xwpig akabapaieg kat Aimog.

2. MPOAIPETIKO Avatpé€te oty Eik. 1. Na va auérjoete tn 01a0epdTNTaA TOU AloONTripa, TOMOBETAOTE €V AUTOKOANTO
emiBepa oTNV €M@AvEID TOU AICONTAPA N omoia épxeTal o€ ema@r pe To Séppa Tou aoBevoug, mpooéxovtag va
guBuypappioete To eMiBePa WOTE va PNV KAOAUTITEL TOUG PAKOUG TOU aloBNnTrpa. AQou TOTOBETHOETE TO EMiBepa
oT1aBepd oTn B€0n Tou, APAIPEDTE TNV EMAVW Tavia TPABWVTAG TNV.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv XpnOIUOTIOIEITE TA AUTOKOANNTA EMOEpaTA Qv 0 AoBeVG TapouCIdlel AAEPYIKEG avTISPAOELG
0TNV KOANTIKA Tawia.

3. Avatpé€te oty Eik. 2. MpooavatolioTe Tov alobntripa pe TPOTO WOTE Ol TPOEEOXEG TOU TIOUTTOU KAl TOU QVIXVEUTH
va BAémouv Tpog Tov acBevn). MiéoTe EAa@pda Tov alodNnTPa, WOTE TO AUTOKOAANTO EMIOEUA VA €XEL KAAR EMAPN UE
10 &¢épua Tou aoBevouc. MpooavatoAioTe Tov alodNTrpa PeE TPOTTO WOTE TO KAAWSIO va SIEPXETAL TIPOG TA EMAVW KAl
Hakptd amd Tov acBevn.

) Tomo®étnon Tov 1pavta Ke@aing
MPOXOXH: Npémel va XpnOIUOTIOLETAL IHAVTAG KEPAATIG WOTE VA amogevyovTal avakplBeic evoeielc.

1. Avatpé€te otnv Eik. 3. TUNETE ToV 1pAvTa Ke@aArig Masimo yUpw améd To KEQAAL Tou aoBevoUg apKeTd Xalapd WoTe
va pnv meptopiletal n KUKAOQOpia Tou aipatog Yopw amd tn B€0n Kal apKETE oQIXTd WOoTeE va dlatnpeital n owoth
guBuypdppion Tou alodnTripa.

2. Avatpé€te otnv Eik. 4. ACQANOTE TOV IHAVTA KEQAANG XPNOIUOTIOIWVTAG TO AYKIOTPO KAl TO TITEPVYIO TIPOCSEoNG.
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3. Avatpé€te otnv Eik. 5. EmaAnBevote éti 0 atoBntripag gival KAAUPPEVOG Kal ac@aARG THow amd Tov IHAvTa KEPANG
Masimo.

4. XpNnOIUOTIOINOTE TO EI8IKO KAITT VIO VO OTEPEWOETE TO KAAWSI0 0TN pduma Tou acBevoug (Sev ameikovifetau).
5. APOUOANOYNOTE IPOTEKTIKA TO KAAWS10 aoBevoU( yia va pelwBei n mBavotnTta va umepSeutei fy va otpayyaloTei 0 acOeviic.
A) LOvdeon Tou acOnTiipa oTo KaAwSio acBevoug
Avatpé€te otnv Eik. 6. Eloaydyete mAfpwg Tov cUvSeopo Tou alodntripa péoa otov ouvSeouo Tou kahwdiou aoBevoug
(1). KAeioTE EVTEAWC TO TPOOTATEVUTIKO KAAUMUA.
E) Anocuvdean Tov ailoBntipa amoé to kaAwdio acBevoug
Avatpé€te otnyv EiK. 7. INKWOTE TO IPOOTATEUTIKO KAAUMHA VIO VO ATTOKTHOETE TPAOBaCH 0ToV 6UVSECHO Tou alodnTrpa
(1). TpaPri§te oTaBepd Tov OUVEEGHO TOU ALCONTHPA YIa VA TOV aalpECETE amd To KaAwS10 aoBevoug (2). MNa va unv
mpokAnBei {nuid, TpaPri&te Tov ouvdeouo Tou aloONnTripa, OX1 To KaAwSIO.
KAOAPIZMOX
MPOZOXH:
+ Mnv XPNOIUOTIOINCETE PN apalWpEVO AEUKAVTIKO (5-5,25% umoxAwplwdeg vatplo) rj omolodrimote dAAo Sidhupa
kaBapiopo ektdC anmd autd mou mpoteivovtal 8w ylati umdpyxel Kivduvog va mpokAnBei poviun {nuid otov ailodntripa.

+ Tava pnv mpokAnBei {nuid, un SiamoticeTe kat unv epBantioeTe To cUVSECHO Ot omolodnmote Lypd SidAupa.
+ Mnv amooTEIPWVETE Pe akTIVOBOAID, ATUG, AUTOKAVOTO, yhoutapaldelidn (Cidex) ri alBulevoleidio.
MNa va kKaBapicete TV em@paveia tov aodntipa

. ApaipéoTte Tov alodntripa and Tov acBevr) Kal amoouvdEaTe Tov amé To KaAWS10 acBevouc.

. ApalpéoTe To aUTOKOMNTO emiBepa TpaBwvtag T Aeukrh yAwttida kat amoppidte to. Tuxdv UTOAEippaTa Tou
AUTOKOAANTOU prmopouv va agalpefouv eUKola okourti(ovtag pe IGOTMPOTTUAIKY OAKOOAN 70%.

KaBapiote tov aiobntripa LNCS TF-I okouri{ovtdg tov pe emiBepa 100mpomulikig aAkooAng 70%. Edv amarteital
amoAbpavon xapnAou emmédou, okouTtioTe pe mavi ) yala Sianotiopéva pe SidAupa Aeukavtikou/vepouU og avahoyia 1:10.

4. Epnotiote dM\o éva mavi fj pia yala pe amooTelpwUEVO 1) ameoTayUéVo vepd Kal OKOUTTOTE OAEG TIG EMIPAVELEG TOU
alednpa Kal Tou kKaAwsdiov.

5. ZTEYVWOTE TOV aloBNTPaA Kal To KAAWSI0 pE éva kaBapo mavi 1 HE pia oTeyvn yadla.
MNa va KaBapiceTe 1} va amoAVpPAVETE ToV alodnTtripa Xpnotpomowwvrag pia péBodo eppantiong

N

w

1. TomoBetriote Tov atobntpa péca oto SidAupa Kabapiopol (StdAupa Asukavtikol/vepol o€ avaloyia 1:10),
@povtiovtag WOTe Ta eMOBEPATA TOU ALoONTHPA KAl TO EMOUUNTO PKOG KaAwSiou va BuBloTolv evTEAWG.

MPOEIAOMOIHZH: MNa va pnv mpokAnBei {niud, pn SlamoTioete Kat unv euPanTtioeTe 10 UVEECUO O OTOIOSATIOTE LYPO
StaAupa.

2. ATTOPOKPUVETE TIG QUOONISEG aépa, aQVaKIVWVTAG amaAd Tov alodntrpa Kat To KaAws1o.

3. Epyantiote Tov aiobntripa kat 1o KAAWSI0 Yia TOUAAXIoTOV 10 AEMTA Kalt OX1 Yla TIEPICOOTEPO ATTO 24 WPEG.

4. Byahte ta amé 1o SidAupa kabapiopou.

5. TomoBetrioTe ToV AloONTPaA Kal TO KAAWSI0 O AMOOTEIPWHEVO 1} ATTECTAYUEVO VEPO Ot BEpUoKpacia dwpatiov yia
10 Aemtd. Mnv gpBantioete Tov ouvdeapo.

6. BydAte Ta amo to vepod.

7. ZTEYVWOTE TOV AloONnTripa Kat To KaAAWS10 okoumi{ovTag ONEG TIG EMPAVELEG PE Eva KaBapo mavi iy Ye pia oteyvi yala.
MPOAIATPAOEZ
‘OTav XPNOIHOTIOIOUVTAL LE CUOKEVEG TTapakoAouOnong maluikng ofupetpiag Masimo SET i pe adeiodotnpéveg povadeg
TMOAUIKNAG o§upEeTpiag Kat kaAwSia aoBevoug Masimo SET, ot aieBntrpeg LNCS TF-1 £xouv Tig akdAouBeg mpodiaypagéc:

AwOntipag: LNCS TF-I
" {3 Bapoc owpatog >30kg
©fon epappoyng Métwno
AxkpiBela SpO2, ouvBrkeg akivnoiag' 2%
AkpiBeta puBpos MaAUGV, XwpiS kivnon? 3bpm

THMEIQZH: H akpiBeia Arms gival évag oTaTIoTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG S1aQopAc HETAEY TWV PETPHOEWY TNG CUOKEUNG KAl HETPHOEWY avapopdag.
5710 MAOIO A EAEYXOHEVNG MEAETNG, TTEPIMOU Tal SUO TPITA TWV METPHOEWY TNG CUCKEUNG EVEMIITTAV * EVTOG TOU E0POUG ARMS TWV LETPHOEWV
avagopdc.

" H akpifeia tng texvoAoyiac Masimo SET o€ ouvBrikeg akivnoiag SpO2 éxel emBefaiwbei og uerétec avBpwmvou aiuatog o€ vyieic eviAikes eOeAovTée, avopeg
Kat yuvaikeg, He avoixTr éwg okoUpa amdxpwon SEpUato, oe HENETEG mpokaloUuevng urroéiag oo Upog 70-100% SpO2 évavti pyacTtnplakol 0UHETPOU.

2 H texvoloyia Masimo SET éxet eheyxBei we mpog Tnv akpiBeia tou puBuol maAuwv oe Sokipég évav evég mpooopolwtr] Biotek Index 2 ato 0pog 25-240 bpm.

ZYMBATOTHTA
\"MASiMOSH O aednTipac autdc mpoopileTal yla XPrion HOVO WE GUOKEUEC Tou SlaBétouv ofupetpia Masimo SET A
* OUOKEUEG TAPaKoAoUONoNG 0§UUETPIOG TOAPWY EYKEKPIUEVEG Yia TN Xprion aioOntripwv LNCS. K&Be aiobntripag
GMASiMOSH gival oxedSl00pévog va AEITOUPYEl OWOTA POVO OTA CUCTAMATA TIAAUIKNG OSUUETPIOC TOU KATOOKEUAOTH NG
rainbow TIPWTOTUTING CUOKEUNG. H xprion auTtol Tou aiofnTripa pe AANEG CUOKEUEG UTTOPEL va €XEL WG ATTOTEAECHA VA UNV
AEITOUPYNOEL O AIGONTAPAG 1} VO UNV AEITOUPYNOEL CWOTA.

MNa minpogopieg oupBatdtnrtag, avatpéfte otn dievBuvon: www.Masimo.com
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EFTYHZH

H Masimo eyyudtal otov apxiké ayopaoTr] povov ATl To TIPOIdV autd, OTav XPNOIUOTIOLETAlL CUPPWVA UE TIG 08nyieg Tou
mapéxovtal e ta Mpoidvta tng Masimo, Sev Ba mapoucidoel ENATTWHATA OTA UAIKA KAl TNV €pyacia yla Xpoviko Sidotnua
£€1(6) unvwv. MNa ta mpoidvTa piag xpriong n yyunon oxUel yia xprion o€ évav udvo acBevn.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl ANOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI FA TA NMPOIONTA MOY NQAOYNTAI ANO
TH MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIXZ AAAEX MPOOOPIKEY, PHTEX H ZIQMHPEX
EITYHZEIZ, LYMNEPINAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIQONAHMNOTE EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAX
H KATAAAHAOTHTAZ 1A XYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YMNOXPEQXH THX MASIMO KAl H ANOKAEIXTIKH
AMNOZHMIQXH TOY ArOPAXTH TlA MAPABIAXH OMOIAXAHMOTE EFTYHXHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA
THZ MASIMO, H EMNIZKEYH H ANTIKATAZTAZH TOY MPOIONTOS.

E=AIPEZEIZ ANO THN EITYHZH

H mapouoa eyyinon Sev KaAUTITEL OTIOIOSHTIOTE TTPOIGV TO OTo{0 £XEl XPNOtHomoInBei katd mapdBacn Twv odnylwv xpriong
IOV CUVOSEVOUV TO TIPOTAV 1 £XEL UMTOOTEL KAKN XPON, ApéAELQ, aTuXNHA i €xel umooTe( {NuId Aoyw e§wTePIKwY cuvOnkwv. H
mapoucad eyyunon Sev KANUTITEL OTTOLOSHTTOTE TPOTOV £xEl CUVOEDET UE N EYKEKPIPEVN CUOKEUN 1y 0UOTNUA, £XEL TpOTTOTTOINOE,
£€xelL amoouvappuoloynBei i emavacuvapuoloynBei. H mapovoa eyyunon Sev kahumtel ailoOntripeg 1 kaAwdia acbevolg Ta
omnoia éxouv umoPAnBei oe enaveneepyaoia, emdidpOwon 1 avakuKAwon.

2E KAMIA MEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAXTH H ONOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY
FMA TYXON XYMNOTQMATIKEY, EMMEZEZ, EIAIKEZ H AMOGETIKEZ ZHMIEZ (XYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ
MEPIOPIZMO, TYXON AMOAEZOENTQN KEPAQN), AKOMH KAI AN EIXE YMAP=ElI ENHMEPQXH TA TO ENAEXOMENO
NA NMPOKYWOYN ZHMIEXZ AYTOY TOY EIAOYZ. XE KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX MASIMO MOY NPOKYNTEI ANO
MPOIONTA MOY MNQAOYNTAI STON ATOPASTH (EYMOQNA ME SYMBAZH, EMTYHEH, AAIKHMA H AAAH AZIQSH) AEN
YMNEPBAINEI TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPAXTHS I'A TO(TA) MPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQS H.
SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEZ MOY XXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEI
YMOBAHOEI XE EMANEMEZEPTAXIA, ENIAIOPOQO>H H ANAKYKAQZH. Ol MEPIOPIZMOI XTHN MAPOYZA ENOTHTA AEN
MPENEI NA ©EQPHOEI OTI ATTOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMOGEXIA
MEPI EYOYNHZX I'A TA TTPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA ANMOKAEISTEI MEZQ SYMBAZHS.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA
H ATOPA H KATOXH TOY MAPONTOX AIZ©HTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH AAEIA TIA XPHXH TOY
AIZOHTHPA ME ONOIAAHMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH AAEIA XPHXZHX TQON AIZ©@HTHPQN LNCS.

MPOZOXH: H OMOXZIMONAIAKH NOMOG®EXIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN NQAHXH THX XYXKEYHX AYTHX
MONO AMO IATPO 'H KATOMMIN ENTOAHX IATPOY.

Mo emayyepatikn xprion. Avatpé€re otig Odnyieg xprionGyla TIGMANPEIGTTAN POPOPIE CUVTAYOYPAPNONG, CUUTTEPINAUBAVOEVWV
Twv eVOEiEWY, TwV avTEVSEIEEWY, TWV TIPOEISOTIOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWV KAl TWV AVETIOUUNTWY EVEPYELWV.

Ta mapakdtw cupPoAa propei va gugavifovtal oTo mPoidv 1 TN Cipavon Tou TTPoIdVToC:

IYMBOAO ‘ OPIZMOX | IYMBOAO ‘ OPIIMOX | IYMBOAO ‘ OPIZMOX
ZexwploTr CUNOYR H opoomovdiakn vopoBesia
AkohouBeite Tig Odnyieg ﬁ TOU NAEKTPIKOU Kat (HMNA) meplopilel Tnv mwAnon g
. ) . |Rx ONLY . M, . .
xenong NAEKTPOVIKOU £€0MAIOHOU OUOKEUNG auTAG pdvov amo 1atpd
(AHHE) 1} Katdmv EVTOARG laTpou

Zripa OUUUOPPWONG HE TNV
c € eupwmnaikn odnyia 93/42/EOK mepi
TWV lATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY

'_
o
3

Juppouleuteite Tig Odnyieg Kuwbikéc maptidac
XxProng 0123

Ap1BudG Katahdyou [ECIRER] E€ouaiodotnpévog avtimpoowmog

Karaokguaotig (ap1BpAG povTéNov) otnv Eupwmnaiki Kowoétnta

Huepounvia kataokeurg
EEEE-MM-HH

Ap1Budg avagopdg

. Ba ou
Masimo ApOG owuarog

Meplopiopdg vypaciag

Xprion éwg EEEE-MM-HH .
pronewe PONagng

EUpog Beppokpaciag pUAaENG

Mnv enavaypnaotpomoleite/
la xprion o€ évav pévo
acBevi

t*t* MNadatpikog acbevig

Mn amootelpwuévo

Ot odnyieg xpriong, Ta eyxepidia Kat GANeg odnyieg eivat S1ab£otueg o€ NAEKTPOVIKT Hoppry oTn Sievbuvon

Na pnv xpnotporoteitat
£dv n ouoKevaoia €xel
unooTtei {nua

Awatnpeite oteyVo

SIS I

Meyahtepo and Mikpdtepo and

Agv €XEl KATAOKEVAOTEL
HE QUOIKO ENAOTIKO AaTéS

Meploplopdg atpooPaipikig
mieong

dv® e @[

QA N

http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: Ot nhektpovikéq 0dnyiec xpriong dev eivar Srabéoipec yia Tig Ywpeg dmou pnorponoisitar n ojpavon CE.

Aum\wparta eupeottexviag: http://www.masimo.com/patents.htm
Ot ovopaocieg Masimo, SET, 9, TF-1, X-Cal kau LNCS givat onpata katatedévta tng Masimo Corporation og opoomoviako enimedo.
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LNCS® TF-I° o
MHoropasoBbiil nonynpo3spavHbiil gaTymk Sp02
YKA3AHUA NO UCNONIb3OBAHMUIO

Ana MHOropa3oBoro ncnosib3oBaHnA @ W3rotoBneHo 6e3 ncnonb3osaHua HaTypanbHOro natekca HeCTepmano

ﬂepen NCNoJ/ib30BaHMNEM 3TOro AaTyMka noJsibsoBatesib AO/IXKeH NPoYnNTaTb N NPUHATDb K CBeAeHNI0
PYKOBOACTBO onepaTtopa yCTpOﬁCTBa NN MOHUTOPA, a TaKXKe AaHHbIe YKa3aHUA No NCnoJjib30BaHUIO.

MOKA3AHUA

MHoropa3soBbiii nonynpo3spayHbin aatumk LNCS® TF-1° npefHasHayeH Ana HENPepbIBHOTO HEMHBA3UBHOIMO MOHUTOPWHIA
HacblLWeHNA apTepuanbHOn Kposu Kucnopoaom (SpO2) n yacToTbl nynbca. OH NpeaHasHayeH AnA MCNoNb30BaHUA B3POCbIMA
nauueHTamm 1 aetbmm Becom 6onee 30 Kr.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Latunk LNCS TF-l npotiBonoKasaH /18 UCMONb30BaHNUA NPU ONPeAeneHHbIX NONOXKEHNUAX MaLMeHTa, KOoTopble BAUAIOT Ha
MeCTo MOHMTOPUHra (CM. pa3aen npepynpexaeHuii fanee). fatunk LNCS TF-| Heo6X0AMMO CHMATb 1 yCTaHaBAMBaTb B APYroe
MeCTO MOHUTOPWHTa He pexe OAHOTO pasa B ABa (2) yaca. Mpy HEOOXOAMMOCTN ANNTENBHOTO MOHMTOPUHIA PEKOMEHAYETCA
MCnonb3oBaTh camokneawwmines gatumk LNCS, yctaHaBnMBaeMmblii Ha nanew v NpeAHasHayveHHbl AnA OGHOrO NauueHTa.

OMUCAHUE

Jatumnk LNCS TF-I nprkpennaeTca K MecTy yCTaHOBKM C MOMOLLbIO rofioBHo noeasku. flatunk LNCS TF-| npegHasHaueH ana
MCNOJb30BaHUA TONIbKO C YCTPOMCTBaMM, NMPUMEHAIOWMMIA crcTeMy okcumeTpum Masimo SET® nnu nuueH3npoBaHHbIMK
LA UCMONb30BaHMA ¢ aaTymkamm TF-I. [inAa nonyyeHns MHGOpMaLMm O COBMECTUMOCTU KOHKPETHBIX Mofeneil yCTponcTs
1 [aTYMKoB ObpallanTecb K NPOM3BOAMTENAM COOTBETCTBYIOWMX CUCTEM OKCUMETPWWU. Kaxablii Npon3BOAMTENb HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a OnpefjeneHne COBMECTUMOCTMN CBOMX YCTPOWCTB C KaxAoi Moaenbto Aatunka. atunku cepum LNCS TF-|
6bII NPOBEPEHbI C MOMOLLbIO TEXHONIOTUM OKcMMeTpun Masimo SET.

NPEAYNPEXAEHUE. [laTuvikn 1 kabeny Masimo npeAHasHaueHbl 518 NPUMEHEHMNA TONbKO C YCTPOWNCTBaMM, MCMOMb3YOLLMMIA
cnctemy okcumeTpumn Masimo SET 6o nnueH3npoBaHHbLIMM ANA UCMONb30BaHWA ¢ faTynkamu Masimo.

NPEAYNPEXAEHUA, NPEAOCTEPEXXEHUA U MPUMEYAHUA

+ Bce patunkn n Kabenu npegHasHaueHbl 1A UCNONb30BaHWUA C KOHKPETHbIMM MOHUTOpamu. Mepen Hauanom paboTb
cneplyeT 06A3aTeNbHO NPOBEPUTb COBMECTVMOCTb MOHUTOPA, Kabena M AaTuMka, Tak Kak B MPOTUBHOM Ciyuyae
BO3MOXHO yXy/jLIEHMe SKCMTyaTaLMOHHbIX XapakTepUCTUK 1/vnn TpaBMUMpPOBaHUe NauneHTa.

+ Ha patuvike He ponkHO 6biTb BUAMMBIX AedeKToB, obecLBeurBaHNA 1 nosBpexaeHnin. Ecnn patunk obecuseueH nnu
noBpex/eH, HeMeANEeHHO NpeKpaTUTe ero 1crnonb3osaHve. HUKoraa He MCMonb3yite NMoBpeXAeHHble AaTYMKU UK
[aTYMKM C HeV30IMPOBaHHbBIMY Y4YaCTKaMU SNeKTPUYECKON Lienu.

« [ina obecneyeHnA LENOCTHOCTM KOXW U NPaBWIbHOrO PacronioxeHUa AaTuMka Heobxoaumo HabnioaaTb 3a MecTom
YCTaHOBKM 1 NepecTaBiATb AaTUMK Kaxable ABa (2) yaca.

+ Ocobas 0CTOPOXHOCTb TPeByeTCA NPU MOHUTOPUHIE MALMEHTOB C NIOXON Nepdysuneit. Mpn oTCyTCTBUM PerynsapHoro
nepemelleHnA JaTumKa BO3MOXHa 3PO3KA KOXW N HEKPO3 BCNeACTBUE cflaBnvBaHKA. [poBepAiiTe MECTO YCTaHOBKM
[laTuMKa C He pexe YeMm Kaxabi (1) yac npw paboTe ¢ nauneHTamm co cnabon nepdysvien n nepectaBnanTe Jatumk npu
HanMuuy NPY3HaKOB NLIEMWN TKaHeN.

« TMpw HM3KOM Nepdy3nn MecTo NOAKNIOYEHNA AaTuMKa CleayeT perynapHO NPOBEPATb Ha NpeAMeT OTCYTCTBIA MECTHON
MLLeMI M TKaHel, KoTopas MOXET NPUBECTY K OMePTBEHUIO 113-3a AaBJIEHUA.

+ Ha nokasaHusa SpO2 MOryT BIMATb COCTOAHNA OYEHb HU3KOI Nepdy3nn B MeCTe MOHWUTOPWHTa.

+ He ucnonb3yite neHTy AnA 3aKpenneHua JaTuvMka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXeT OrpaHuN4UTb KPOBOTOK W MPUBECTU
K HETOYHOCTW MOKaszaHuii. Micnonb3oBaHne JOMNOMHUTENbHON NEeHTbl MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMNIO KOXMN 1/vnn
HeKpo3y BCIeACTBME CAABIMBAHMA NGO K MOBPEXAEHMIO AaTUMKa.

+ HenpaBunbHO ycTaHOBMIEHHbIE UM YaCTUYHO CMELLEHHbIE AAaTUMKI MOTYT NPUBECTU K HETOYHOCTN U3MEPEHWIA.

+ JlaTumKm, NpuKpenneHHble CAVLIKOM MAOTHO, MOTYT JaBaTb JIOXHble HU3KMe NoKasaHUA. CIMLWIKOM CUIbHOe 3aTArBaHue
rOJIOBHOW MOBA3KM MOXET NPUBECTU K NOJTyYeHWIO HeNpaBWibHbIX Pe3y/bTaToB U3MePEeHWA HaCbILWEHNA UK OCTaBUT
BPEMEHHbI CNlefl Ha KOXe 113-3a AaBNieHnA faTumka.

+ PaumoHanbHO NpoknagbiBaiite Kabenb AaTunKa 1 Kabenb 418 NOAKMIOUEHNA K NaLMeHTY, YToObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3auenneHns Kabena NauMeHToM MK yayLeHUA nauveHTa Kabenem.

+ He ncnonb3yitte 3TOT AaTumK, KOrAa nalyieHT HaxoAUTCA B NonoxeHnn TpeHaeneHbypra (ronosa HaXoAUTCA HUXe cepaua).

« He ncnonb3yiite gatunk Bo Bpema BbinonHenna MPT nnu B cpene MPT.

+ HeTouHble NoKa3aHMA MOTYT GbITb Bbi3BaHbI 3IEKTPOMArHUTHBIMY MOMEXamm.

+ Ecnm nynbcokcmeTpma npoBoamnTcA BO Bpema 065lyYeHnsA BCero Tena, AepxuTe AaTunKk BHe nona nsnyyeHus. Ecnm patumk
6bl/1 NOABEPKEH M3JTyUYEHMIO, MOKa3aHUA MOTYT ObITb HETOUHBIMY U/ OTCYTCTBOBATb BO BPEMSA BO3LE/CTBUA U3NYYeHNS.

+ BeHO3Hble nynbcauMu MOryT MPUBECTU K HETOYHOCTM MoKasaHWi (Hanpumep, Npu peryprutauuy npaBoro
TPexXcTBOpYaTOro KnanaHa, B nonoxeHuu TpenaeneHbypra). MexaHnueckan BEHTUNALMA MOXKET MPVBECTU K NOBbILIEHMIO
BHYTPUIPYAHOrO AaBJIEHUA 1 CKOMIEHUIO BEHO3HOW KPOBH B FOfI0BE. 3TO MOTYT NPUBECTY K HETOYHOCTY MOKa3aHMid.

« [ynbcauyua BHyTpraopTanbHOro 6anioHa MoXeT Hak1aAblBaTbCA Ha YacTOTY Mynbca Npu 0TOBPaXXeHN YacToTbl Nysbca
Ha okcumeTpe. CBepAlTe YacToTy NyNibca NaLMeHTa C YaCTOTOW ero cepAeUHbIX COKpaLeHuin Ha JKI.

+ 3acToii BEHO3HOW KPOBW MOXET MPUBECTV K 3aHVKEHMIO MOKa3aHWii OTHOCWUTENbHO AECTBUTENbHOMO HacbilieHUs
apTepuanbHON KPOBU KUCIOPOAOM. [03TOMy HEO6XOAVMO YOeANTLCA B HAAEXaLLeM OTTOKE BEHO3HOM KPOBW OT MecTa
MOHUTOPUHra. [laTunK He fJomxeH ObiTb HUXe YPOBHA cepaLia (Hanprmep, B nonoxeHun TpeHaeneH6ypra).

+ [MoBblweHHble ypoBHU MeTremorno6uHa (MetHb) moryT nprBecTu K HETOUHOCTM U3mepeHus SpO2.

Mo 83 4165F-elFU-0618




+ [MoBblweHHble ypoBHU KapbokcuremornobuHa (COHb) moryT npuBecTy K HETOUYHOCTU M3MepeHus SpO2.

+ Bobicokuin yposeHb COHb unu MetHb mMoxeT nmeTb MecTo Npu KaxyLuemcs HopmanbHoM yposHe SpO2. Mpy nogo3peHnn Ha
noBblLeHHbIN ypoBeHb COHb nnm MetHb Heobxoanmo nposecTn nabopatopHbiii aHanu3 (CO-okcMmeTputo) obpasLia KpoBsu.

+ [oBblweHHble ypoBHM 06LLEro 6UNMPY6UHA MOTYT NPUBECTY K HETOYHOCTN U3MepeHnin SpO2.

+ BHyTpucocyguctoe okpalmBaHue, Hanpumep WHAOLMAHWMHOM 3efieHbIM WU MEeTWIEHOBOW CMHbIO, WM Kpacka,
HaHEeCEeHHasA CHapyXu, MOTYT NPUBECTU K HETOYHOCTN PEe3yNbTaToB U3MEPEHUA.

+ HeTouHble nokasaHusa SpO2 MoryT 6biTb 06YCNOBNEHbI CUBHOW aHeMUel, HU3KON apTepuanbHoi nepdysuein nnm
apTeaKkTOM OT ABMXKEHMA.

« TlemornobuHonaTMn 1 Takve HapyleHWA CMHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb s, Hb ¢, cepnoBugHble KneTku u T. A., MoryT
NPUBECTU K NONYYEHNIO HETOYHbIX NOKa3aHui SpO2.

+ HetouHble nokasaHua SpO2 MOryT 6biTb Bbi3BaHbl MOBbILIEHHbIMU YPOBHAMU AWCrEMOrNOOMHA, COCTOAHMAMM
TMMNOKAMHUM WU TUNEePKanHUM 1 TAXKENbIMU CyYasMU CY>KeHUA COCYAOB, a TaKKe rmnotepmme.

+ [InA npepoTBpalleHns BO3AENCTBYA BHELWHUX NCTOYHUKOB CBETa NPaBU/bHO YCTaHOBUTE faTuuk. HecobniogeHve 3Tux
Mep NPeAoCTOPOXHOCTYN B YC/TIOBMAX OYEHb APKOrO OCBELEHVA MOXET NPUBECTU K HETOUYHbIM N3MEPEHNAM.

+ fpKMe UCTOYHVMKN BHELWHero OCBeLeHNs, Hanpumep, onepaunoHHble CBETWIbHUKM (OCOBEHHO C KCEHOHOBbLIMU
WCTOYHMKaAMUN CBeTa), 6unupybuHoBble nammbl, GpayopecueHTHble Namnbl, MHdpPaKpacHble HarpeBaTeNibHble NamMbl
1 NPAMON CONHEYHbIV CBET, MOryT NMOB/INATL Ha MOKa3aHWA AaTunKa.

+ [Moka3zaHuA C MHANKATOPOM HU3KOrO YPOBHA CUrHana MoryT 6blTb HETOUHBIMU.

+ He mopnduumpyiite n He N3MeHANTe JaTUMK HUKaKUMK cnocobamu. MiameHeHma unm moamdukauum MoryT yxyawmuTb
NPOWN3BOANTENbHOCTb U/UNM TOUHOCTb.

+ He nbiTaiiTecb nepecobpatb, BOCCTaHaBAMBaTb UM NOBTOPHO MCMOMb30BaTh AaTuKKy Masimo nnm kabenwv ana nogknoueHna
K NaLMEeHTY, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTMN K NOBPEXAEHUIO SNEKTPUYECKNX KOMMOHEHTOB U Bbi3BaTb TPaBMy NaLyieHTa.

+  OunwaiiTe AaTYNKN Nepes NOBTOPHbIM NCMOMb30BaHMEM 1A APYTUX NaLMeHTOB.

+ Bo nsbexaHne noBpexaeHna He NorpyaiTe pasbem B Kakne-nmbo xunakue pacTsopbl.

+ He nbiTaiiTech cTepunr3oBaTth U3NyyeHEM, MAaPOM, aBTOKIaBUPOBAHUEM WU STUIEHOKCUZOM.

+ BHuMmaHue! 3ameHuUTe AaTUmK, Korfa oTo6pasuUTCA coobLyeHMe O 3aMeHe fjaTurka UK Korfa NocToAHHO oTobparkaeTca
cooblLLeHne 0 HU3KOM KavecTse curHana (SIQ) nocne BbINOAHEHWA AEACTBUI NO NOUCKY W YCTPAHEHUIO MPUYNH HU3KOTO
KayecTBa curHana (SIQ), ykasaHHbIX B pyKOBOACTBE ornepaTtopa yCTPONCTBa MOHUTOPYHTa.

+ Mpumeuyanmne. [laTumk ocHaweH TexHonorver X-Cal® pgnAa MUHMMM3aLUMKM pPUCKA HETOYHbIX MOKasaHWUi
N HenpefcKkasyemoro npepbiBaHWA MOHWTOPWHra nauyveHTa. [aTtumMk 06ecneynmT MOHWTOPWHF MauMeHTa Ha CPoK
0 8760 yacos. 3ameHuWTe AaTUMK MO NCTEYEHUN BPEMEHN MOHUTOPUHIA NauyneHTa.

UHCTPYKLUUN
A) Bbi6op mecTta

+ [MpepnouTtuTenbHoOe MeCcTo U3MepeHnn — 106 HeNocpeACTBEHHO HajA OAHUM 13 rnas. He yctaHaBnmBaiite patumnk LNCS
TF-l Ha MecTa ¢ nanbNYpyembIM NyNbCOM.

+ [Mepep ycTaHOBKOW faTuMKa y4aCTOK KOXMN HEOOXOANMO OUNCTUTD U BbICYLIUTD.

BHUMAHWUE! Y6eauTech, 4to AaTumKk Gr3nMyeckn He NOBPEXAEH, Ha HEM HET MOPBAHHbIX MU NCTEPLUNXCA NPOBOAOB MK
NOBPeXAEHHbIX AeTanen.
B) MoacoeanHeHne AaTuMKa K NauneHTy

1. Y6eanTech, 4To NOBEPXHOCTb AATUMKA, KOHTAKTVPYIOLWAA C KOXKei NaLumeHTa, ABNAETCA CyXOW, YACTON, CBOBOAHON OT
nbinv U Macna.

2. AONONIHUTENBHO Cm. puc. 1. [InA BOMONHWTENbHOW CTabUIBbHOCTU AaTuMKa MOMECTUTE OfHY KNelKylo Haknaaky
Ha MOBEPXHOCTb faTumnKa, KoTopas BGyaeT ConpuKacaTbCA C KOXei MavyeHTa, BbIDOBHAB HakKNMagKy Tak, uTobbl OHa He
3aKpblBana MH3bl AaTurika. Mocne HagexHoM GUKcaLMM HaKNaaKM CHUMMTE BEPXHII 3aLMTHDIA CNIOW, MOTAHYB 3@ A3bIYOK.

NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiTe Knenkne HaknagKku, eCiv y naymeHTa npoasaaoTca annepruyeckme peakuynm Ha
CaMOKNeALLYIOCA NeHTY.

3. Cm. puc. 2. Pacnonoxute faTyuvk BbINyKNOCTAMM U3flyyaTena u Aetektopa K naumeHty. OCTOPOXKHO Haxmute Ha
[laTymK, 4ToObI KNelKas CTOpPOHa NIOTHO Mpuerana K Koxe naumeHTa. Pacnonoxure faTuuk Tak, 4tobbl Kabenb 6bin
Hanpae/eH BBEPX W B CTOPOHY OT NauueHTa.

B) H r nr

BHUMAHME! TonosHyio NoBA3Ky HEO6XOAMMO 1CMONb30BaTh BO U36eXKaHNe HETOUHbIX MOKa3aHW.

. Cm. puc. 3. ObepHuTe ronoBHyto NoBA3Ky Masimo BOKpyr ronosbl nauvieHTa. Mosaska AomkHa ObiTb yCTaHOBNEHa
[OCTaTOYHO CBOGOAHO, UTOObI HE HapyLUanach LMPKYNALMA KPOBU BOKPYT MECTa YCTAHOBKM, HO M JOCTaTOYHO NNOTHO
[NA COXPaHEeHWA NPaBUIbHOIO MONOXEHNA JaTumKa.

CM. puc. 4. 3acTerHute noBA3Ky C MOMOLLbIO 3aCTEXKN «TUMYUYKN».

Cm. puc. 5. Y6eanTech, 4To AaTUMK 3aKPbIT 1 HAAEXHO 3adUKCMPOBaAH rofloBHON Nnossskoi Masimo.

Mcnonb3yiTe 3axKnm ans ogexnpl, YTobbl 3aKpenuTb Kabenb Ha oaexae naumeHTa (He nokasan).

AKKypaTHO Nponoxwute Kabenb AnA NOAKMIOUYEHNA K NaLMeHTY, YToObl CHU3UTb BEPOATHOCTb 3aLenneHns Kabens
nauueHTOM UKW yayLweHns nauneHTa kabenem.

) MoaknioueHne gaTumnka K Kabenio ANA NOAKNIOUEHNA K NaLNeHTy

CM. puc. 6. MonHOCTbIO BCTaBbTE pasbem faTumka B pasbem Kabens Ans noaknoueHws K naumeHty (1). NMonHocTbio
3aKpoWTe 3alUTHbIN Kopnyc.

) OTcoeanHeHne AaTuMKa oT Kabena AnAa noak. K nayneHTy

Cm. puc. 7. MNMpunogHummTe 3alUMTHBIA KOPNYC ANA A0CTyna K pasbemy gatumka (1). C ycunmem notaHUTE 3a pasbem
[laTymKa, 4Tobbl U3BNEYb €ro U3 pasbema Kabensa Ana NoakloueHVs K nauneHTy (2). Bo nsbexaHne nospexaeHns
TAHWTE, yAePXKMBaA 3a Pa3beM [JaTunKa, a He 3a Kabenb.
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OYUCTKA
BHUMAHME!

+ He ncnonb3yiite HepaszbaBneHHbI oT6enuBaTenb (5-5,25% runoxnopuTa HaTpUA) WK Mo6o YACTALMIA PacTBoOp, He
PeKOMeHJOBaHHbIN B JaHHOM JOKYMEHTE, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTN K HEYCTPAHVMOMY MOBPEXAEHMIO AaTulKa.
+ Bo n3bexxaHve noBpexaeHUsA He MOrpyXaiiTe pasbeM B Kakne-nnbo xuakme pactBopbl.
+ He cTepunusyiite nsnyyeHviem, napom, aBToKNaBrpoBaHuem, riotepanbaerngom (Cidex) unm sTuneHoKcMaom.
OumncTKa NOBEPXHOCTU flaTumKa
1. CHMMUTE [aTuMK C NaLyieHTa 1 OTCOeAVHITE ero oT Kabens AnA NOAKMOUEHNA K MaLMeHTy.
2. CHUMWTe KNelnKylo HaknagKy, NOTAHYB 3a Genblid A3bIYOK, U yTUNN3MpPYiiTe ee. OCTaTKN KNeKoro BelecTBa MOXHO
Nerko yAanuTb 1 OYNCTUTb MOBEPXHOCTb, MPoTepes ee 70-NPOLeHTHbIM U30MPONUIOBbIM CMIMPTOM.

. Ounctute pgatumk LNCS TF-I, npotepeB ero TaMnoHOM, CMOYEHHbIM B 70-MPOLEHTHOM pacTBOpe U30MpPOonuIOBOro
cnupta. Ecnn TpebyeTtca Hebonbluas Ae3vHPEKUMA, MPOTpUTe AATYMK TKaHblo WM MapneBoil MPOKMAAKON,
CMOYEHHbIMM B pacTBOpe 0TbenmBaTensa 1 BoAbl B nponopuuu 1:10.

4. CmounTe ApYrylo TKaHb WM MaprieBblii TaMMOH B CTEPWSIbHON MAW AUCTWINIMPOBAHHOW BOfe M MpOTpWUTE BCe

MOBEPXHOCTM JlaTurka 1 Kabens.
5. MpoTpurTe AaTUMK 1 Kabesb Cyxoi YACTON TKaHbIO MY MapneBbiM TaMIOHOM.

w

OuuncTKa u gesnHdeKkUna aTumnKa C NOMOLLbIO MeToAa OTMaYBaHNA B YNCTALLEM pacTBope

1. MomecTuTe JaTumK B YMCTALMIA pacTBOp (pacTBop oTGenvBatens v Boabl B nponopumy 1:10) Tak, YTobbl AaTumnk
1 HeobxoAMMas YacTb Kabens OblIv MOMHOCTBIO MOrPYKEHbI B XUAKOCTb.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo n3bexaHune NoBpexxAeHNs He NorpysKaiiTe pa3bem B Kakue-nn6o Xuakme pacTBopbi.

2. AKKYpaTHO BCTPAXHUTE AaTUMK 1 Kabenb AN yaaneHns BO3AYLLHbIX My3blPbKOB.

3. BbiMaumBaTe faTuuk 1 Kabenb He meHee 10 MUHYT 1 He 6onee 24 YacoB.

4. V3BneKkute KOMMOHEHTbI U3 YNCTALLEro pacTBopa.

5. MomecTnTe faTuuK 1 Kabenb B CTEPUNbHYIO MW AUCTUIIMPOBaHHYIO BOLY KOMHATHOI TemnepaTypbl Ha 10 MUHYT. He
norpy»kante pasbem B XUAKOCTb.

6. /13BnekrTe KOMMOHEHTbI 13 BOAbI.

7. NMpoTpwuTe BCe NOBEPXHOCTY AaTurKa 1 Kabens CyXoi YNCTON TKaHbIO NN MapneBo NPOKIaaKoM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Mpu ncnonb30BaHNMM C MOHWUTOPaMK NyNbcoKCMeTpum Masimo SET unm ¢ nuLeH3npoBaHHbIMU MOAYNIAMU MyNIbCOKCUMETPIN
Masimo SET 1 kabenamu ans nogknoyeHus K naumeHTy gatumku LNCS TF-| umetoT cnepyioLuye TeXHUYECKEe XapaKTepucTrKu.

Aatunk: LNCS TF-1
" [ Bec tena >30 kr
MecTo kpenneHus Ha nby
TouHOCTb U3MepeHUs SpO2 B YCNOBUAX HEMOABKHOCTH' 2%
ToUHOCTb U3MEpeHMA YacToTbl Nynbca, 6e3 ABuKeHN? 3 ya/MuH

NPUMEYAHMUE. ina onpefeneHna TOUHOCTVN ARMS CTaTUCTUYECKM PacCUMTBIBAETCA Pa3HULLa MeXAY U3MEPEHUAMMN YCTPONCTBA Y KOHTPOMbHLIMU
V3MepeHnAMU. B KOHTpOnupyemom unccnefoBaHun npubnusMTeNnbHO [Be TPeTU W3MepeHWi YCTPOWCTBa NonafjalT B AvanasoH + ArMs
KOHTPOJbHbIX U3MEPEHUIA.

! TexHonoeus Masimo SET 6bi1a npomecmuposaHa Ha moyHocmb udmepeHus SpO2 npu omcymcmauu 08UXeHUs 8 UCCIe008aHUSX Yenoseqeckol
Kposu ¢ y4acmuem 300po8bix 006p08osIbyes 060uX N0I08 CO C8emJI0l UIU MeMHOU nueMeHmayueli KoXu npu UHOYYUpO8AHUU 2UNOKCUU

8 duanasoHe 70-100% SpO2 c nomowbio 1abopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHonoaust Masimo SET 6bi/ia nposepeHa Ha Mo4YHOCMb U3MepeHUs 4acmombl Ny/ibCa nymemM NPoBepKU HA CmeHOe € UCN0Ib308aHUem
cumynamopa Biotek Index 2 e duanazoHe 25-240 y0/MuH.

COBMECTUMOCTb
GMASiMOSH [laTunk npepHasHaueH 1A NCMONb30BaHUA TOMbKO C YCTPOWCTBAMU, MPUMEHALLMMM CUCTEMY OKCUMETPUM
* Masimo SET, nnvn MoHUTOpamu NynbCOKCUMETPUN, IMLIEH3UPOBAHHBIMU ANIA MCMONIb30BaHUA € Aatumkamu LNCS.
GMASiMOSH MpaBunbHaa paboTa KaxAoro AaTurka rapaHTPYeTcA TOMbKO MPU ero WCMOSib30BaHUM C OPUrMHaNbHBIMU
ainbow CUCTEMaMM MyNbCOKCUMETPUM OT Npou3BoanTens. icnonb3oBaHme faHHOTO AaTurKa C APYrMMU yCTPONCTBAMM
MOXET MPUBECTM K OTKa3y B paboTe unm K HenpasuibHOM paboTe.

[inAa nonyyeHna cnpaBoYHON NHPOPMALIN O COBMECTUMOCTM NoceTuTe Be6-canT www.Masimo.com

TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npefocTaBiAeT TO/IbKO NepPBOHaYasbHOMY MOKYMaTesto rapaHTUO B TOM, YTO HacToAlee usgenve npn
NCNOIb30BaHNK B COOTBETCTBUW C yKa3aHUAMU, NpuiaraeMbiMn K n3genmam Masimo, He 6y,ELET NMEeTb ‘J,Ed)eKTOB maTtepuanos
n C60pKI/I B TeyeHue wectu (6) mecAues. Ha n3genus gna OAHOPA30BOro NPMMEHEHUA rapaHTUA NpefocTaBnAeTca npu
YCNOBU NHAVUBUAYANbHOIO NCMOJSIb30BaHUA.

BbILIEYNOMAHYTAA FAPAHTUA ABNAETCA EOVNHCTBEHHOW n MCKNIOYUTENBHON TAPAHTWEWN,
PACMPOCTPAHSAIOWENCA HA W3OENWA, NPOAABAEMBIE KOMMAHUEW MASIMO MOKYMNATENAM. KOMMAHUA
MASIMO B AIBHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKWX Bbl TO HU BbUIO APYIMX YCTHbIX, BbIPAXXEHHbIX WA
NMOJPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUW, BK/OYASA, MOMUMO MPOYETO, FAPAHTUW TOBAPHOW MPUTOAHOCTU WA
NPUTOAHOCTU ANA NCNOJIb3OBAHMA B KOHKPETHbIX LIENIAX. EAWHCTBEHHBIM OBA3ATE/IbCTBOM KOMMNAHUW
MASIMO W EAUHCTBEHHOW KOMMNEHCALIMEN ANA NOKYNATENSA B CJIYYAE HAPYLLIEHWA KOMMAHUEM KAKOW-UBO
TAPAHTUW ABNAETCA PEMOHT WU 3AMEHA U3E/INA (MO BbIBOPY KOMMAHU MASIMO).
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WUCKNIOYEHUA TAPAHTUIA

HacToAwan rapaHTus He pacnpocTpaHAETCA Ha KaKune-nnmbo 13aenus, SKCnnyaTrpoBaBLLMECs C OTKIIOHEHNEM OT MHCTPYKLIMIA,
nocTaBnAeMbIX C U3fenrem, nogBeprineca HenpaBubHON SKCMyaTaumy, HebpeXXHOMY 06paLLeHUIo, HeCYaCTHOMY CJTyyato
WM BHELIHeMY MOBPeXAeHwio. fapaHTUA He pacnpoCTPaHAETCA Ha U3LeNNA, NOAKIIOUYEHHbIE K KaKNM-TM60 HECOBMECTUMBIM
YCTPOWCTBaM UM CUCTEMaM, NMoABepriuneca MoandpuKaLmMm nnbo pasbopke Unm NOBTOpHON cbopke. HacToAwan rapaHTma
He pacnpocTpaHAeTcAa Ha [AOpaboTaHHble, BOCCTAHOBJMIEHHbIE WM MOBTOPHO WUCMOfb3yeMble JaTuvku v Kabenu pans
NOAKMIOUYEHNA K MaLNEHTY.

HW NP KAKUX OBCTOATE/IbCTBAX KOMIMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPE/ NMOKYMATENEM WA
KAKUM-INBO [APYTM NULIOM 3A JIOBbIE CNYYAMHbIE, HEMPAMBIE, CMELUANBHbBIE U KOCBEHHBIE YBbITKU
(BKITIOYAA, MOMMMO MPOYEFO, NMOTEPKO MPUBbINN), OAXE ECIN KOMMAHMA BbINIA YBELOMIIEHA O TAKOWM
BO3MOKHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMNAHNM MASIMO, CBA3AHHAA C NIOBbIMW EE U3AENNAMU, MPOAAHHBIMU
MOKYNATEJIO (MO AOrOBOPY, TAPAHTUW U IPYTOMY TPEBOBAHUIO), HX B KOEM CJTYYAE HE BYZIET MPEBBILLATb
CYMMbI, YNJTAYEHHOW MOKYMATESIEM 3A MAPTUIO W3LENUIA, CBA3AHHbIX C JAHHOW MPETEH3UEW. HU NPU
KAKNX OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIOBOW YLLEPB, CBA3AHHbIN C
MNCMOJIb3OBAHMEM MEPEPABOTAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOTO W/ MOBTOPHO WCMOJb3YEMOIO WM3AENA.
NPUBEAEHHbIE B JAHHOM PA3JENE OrPAHUYEHWA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOMET
BblITb 3AKOHHO OTMEHEHA [OroBOPOM B COOTBETCTBUM C MPUMEH/MbIM 3AKOHOJATENbCTBOM OB
OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW INLEEH3UN

NMPUOBPETEHVME HACTOALWErrO JATYMKA WIW OBNAOAHME WM HE TMPEAYCMATPUBAET ABHOIO WK
NMOAPA3YMEBAEMOIO PA3PEWIEHMA HA WCMOJNIb3OBAHUE [ATYMKA C KAKMM-IMBO YCTPOMCTBOM, HE
OJJOBPEHHbIM OTAEJTIbHO /1A NCMOJIb3OBAHMNA C JATYUKAMM LNCS.

BHUMAHME! OEJEPAJIbHBIV 3AKOH CLLA PA3PELLAET NPOAAXY NAHHOIO YCTPOUCTBA TOJIbKO
BPAYAM WM MO 3AKA3Y MEPCOHAJIA KITMHWIK.

Ins npodeccroHanbHoro npumeHeHns. CM. MHCTPYKLMW MO KCMTyaTaumy, B KOTOPbIX COAEPXKUTCA NonHas UHpopmaums
0 MPUMEHEHNN YCTPOICTBA, B TOM YMC/Ie MOKa3aHWsA, MPOTUBOMNOKa3aHUs, NPeAynpexaeHus, Mepbl NpeaocToPOXHOCTH
1 HeXenaTesbHbIE ABNEHUS.

Ha nsgenun nnn Ha ero mapkmposke MOryT NCNONb30BaTbCA Cneayoune 0603HaueHnA.

0B03HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ‘ ONPEAENEHUE
OtpenbHas yTunusauma DepepanbHbii 3aKOH
Cnepyiite MHCTPYKLMAM E ANA 3NeKTPUYECcKoro Rx ONLY CLUA pa3peLuaeT npogaxy
Mo 3Kcnyatauunm 1 3NeKTPOHHOro 06opyaoBaHNA X [aHHOro YCTPONCTBA TONbKO
(ampekTnsa WEEE). BpayaMm UM no ux 3akasy

3HaK cooTBeTCTBUA

c € EBponeiickon [iupekTtnse
0 MeANLINHCKOM

obopyposaHum 93/42/EEC

Cm.n HCTpyKunn no
aKcnnyaTaunun

(1]
sl
2
@

_
el
_|

Kog naptun

ABTOPW30BaHHbIN

::;T;p TAOOKaeLaVJI-I)ory |EC|REP] npeacTaBuTenb
P MoA B EBponelickom coobluyecTse
[Jlata Bbinycka PerncrpaumoHHbii Homep
ITI-MM-A4 Masimo fq |Becren

Wcnonb3osatb go
rIrr-MM-A

OFPBHMHEHME BNAXXHOCTM Npw
XpaHeHun

[anasoH Temneparyp
XpaHeHus

He ucnonb3osatb
NOBTOPHO/TONBKO ANA
VHAVBMAYaNbHOTO
MCMoNb30BaHNA

ynaKkoBKa nopexaeHa XpaHVITb B CyXOM mecTe

He ucnonb3osartb, ecnu ?

Qv @ & @

MauneHTbI-geTN Bonbuwe MeHbLie
M3rotoeneHo 6e3
OrpaHuyeHune no
HectepunbHo MCMONb30BaHNA HaTypanbHOro
aTMocepHOMy AaBeHNo

nartekca

WHCTPYKLMY, YKa3aH1A NO UCMONb30BaHMIO 1 PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B 3NEKTPOHHOM dpopmaTe no agpecy
http://www.Masimo.com/TechDocs
p . IneKTp p TBa N0 IKC He/I0CTYNHbI B CTPaHax, rae AeiicTByeT mapkuposka CE.

MateHTbI: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, §, TF-1, X-Cal 1 LNCS sBnsioTca 3aperucTprpoBaHHbIMM Ha hefiepanbHOM YPOBHe ToBapHbIMY 3Hakamu KomnaHumn Masimo Corporation.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the TF-I Sensor with Masimo SET Oximetry
Technology in a clinical study.

MEASURED ArmMs VALUES
Range Arms
90-100% 1.45%
80-90% 1.22%
70-80% 1.41%

(SpO2 + Sa02)/2 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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