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E1 Series Ear Sensors =

LNCS®/M-LNCS® Single Patient Use Ear Sensor

DIRECTIONS F USE

® Single Patient Use Only @ Not made with natural rubber latex Non-sterile 'ﬁ >30 kg

INDICATIONS

The E1 Ear Sensor is indicated for single patient use for continuous non-invasive monitoring of functional oxygen saturation of
arterial hemoglobin (Sp02) and pulse rate (measured by an SpO2 sensor) for use with adult and pediatric patients, (weighing
>30 kg), who are well or poorly perfused, in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

When Used witl Masimo

| [l >30kg

Application Site Ear

Saturation Accuracy, No Motion +2.5%

Pulse Rate Accuracy, No Motion +3 bpm
Sp02 +2.5%

Low Perfusion Accuracy

Pulse + 3 bpm

DESCRIPTION
The E1 Series Ear Sensors are intended for use only with instruments containing Masimo SET® MS-2000 (Version 4.8 or higher)
technology, Masimo rainbow® SET® MX technology.

The E1 Ear Sensor has been validated on Masimo SET Oximetry technology, which is included in the Radical-7°, Rad-8°, Rad-
5®,Rad-87°, and Rad-57°® instruments.

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

CONTRAINDICATIONS

The E1 Ear Sensor is contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/or adhesive tape
or for patients with signs of redness, swelling, infection or skin breakdown at the sensor application site, including the inner
aspect of the ear and behind the ear. The sensor cannot be placed over areas of the ear that have piercings.

Refer to Fig. 1. The sensor should not be used on patients if the inner aspect of the ear (cavum conchae [A]) (reference is
also made to the tragus [B], ear lobe [C] and crus of helix [D].) is not large enough to accommodate the emitter limb of the
sensor without touching the tragus and/or crus of helix. The sensor is not intended for use on a monitoring site for prolonged
periods. If extended monitoring is required, the sensor must be moved to the opposite ear. If the sensor cannot be moved,
use of a Masimo adhesive sensor on a peripheral site, such as the digit, is recommended.

Because individual skin conditions and perfusion levels affect the ability of the site to tolerate sensor placement, it may be
necessary to move the sensor frequently.

WARNINGS
+ Do not use the E1 Ear Sensor sensor on any site other than the inner aspect of the ear (cavum conchae). This may result in
inaccurate readings due to tissue thickness.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

«+Venous pulsations may cause erroneous low SpO2 readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).

+ The pulsations from intra-aortic balloon support can be additive to the pulse rate on the oximeter pulse rate display. Verify
patient’s pulse rate against the ECG heart rate.
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+ The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged, discontinue use.
Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.

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

« Ifusing pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation,
the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.

+ Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.

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

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

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

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

Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring (such as indelible ink) may lead
to inaccurate SpO2 measurements.

Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion or motion artifact.
To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not attempt to sterilize the sensor.
Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

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

INSTRUCTIONS

A) Site selection

CAUTION: Before using the sensor, ensure that the sensor is physically intact, with no broken or frayed wires or damaged
parts.

+ Refer to Fig 1. The preferred measuring site is the hollow of the inner aspect of the ear (cavum conchae [A]). (Reference
is also made to the tragus [B], ear lobe [C] and crus of helix [D].)

«+ The site should be free of debris. Prior to sensor placement, the site should be checked to ensure that it is clean, without
signs of redness, swelling, infection or breakdown.

B) Attaching the Sensor to the Patient

. Open the pouch and remove the sensor.

. Refer to Fig 2. Orient the sensor to ensure that the star (1) on the emitter limb is in front of the patient’s ear. Gently pull
the emitter and detector limb apart to separate, so they will clear the ear lobe. Place the emitter limb inside the ear so
that it rests on the hollow of the inner aspect of the ear (cavum conchae).

. Place the detector limb on the back of the ear (2). The detector limb pad should lay flat on the back of the ear, without

any part of the pad folding under.

Position the bottom of the sensor notch (3) so that it fits under the smallest portion of the ear lobe. For the patient’s

comfort, the E1 Ear Sensor can be adjusted after it is placed. Ensure that the sensor is not compressing any skin. It is

recommended that the emitter not touch the tragus.

If the Masimo Ear sensor does not fit properly on the ear, consider using a Masimo reusable or adhesive sensor on

another measuring site.

The patient should turn their head to the opposite side from the ear where the sensor is attached. Attach the anchor

tab on the cable to the anchor pad. Remove the release liner from the anchor pad. Secure the pad to the skin on the

patient’s shoulder area. Refer to Fig. 3. Do not secure to the patient’s clothing.

C) Attaching the Sensor to the Patient Cable

LNCS
1. Refer to Fig 4a. Properly orient the sensor and patient cable connectors and insert the sensor connectors completely
into the patient cable connector.
2. Refer to Fig 4b. Completely close the protective cover.
M-LNCS
1. Refer to Fig 5. Orient sensor connector to patient cable connector as shown.
2. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector until it locks in place.

NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first attach the sensor to the application site, then connect the patient cable
to the sensor.
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Stress and Exercise Testing
1. Attach the E1 Ear Sensor to the patient following the steps in B (Attaching the Sensor to the Patient).
2. Minimize unnecessary sensor motion during excessive patient movement. Using a headband, loop the ear sensor
cable under the chin, and secure the cable under the headband on the side of the head opposite the ear sensor.
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Disconnecting the Sensor
From the Patient Cable:
LNCS
1. Refer to Fig. 6a. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector.
2. Refer to Fig. 6b. Pull firmly on the sensor connector to remove from the patient cable. To avoid damage, pull on the
sensor connector, not the cable.
M-LNCS
1. Refer to Fig 7. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable. To avoid damage, pull on the
sensor connector, not the cable.
From the Patient:
1. Pull gently on the anchor pad and remove from the patient’s shoulder.
2. To remove the E1 Ear Sensor from the patient’s ear, gently pull apart the emitter and detector and remove.
CAUTION:  To avoid discomfort to the patient or damage to the sensor, do not remove the sensor from the patient’s ear by pulling on the cable.
CAUTION:  Avoid positioning the patient so that external pressure is applied to the sensor at the measuring site.
CAUTION: To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave or
ethylene oxide.
SPECIFICATIONS
When used with Masimo SET pulse oximetry monitors, Masimo rainbow SET pulse CO-Oximetry monitors, or with licensed
Masimo SET pulse oximetry or Masimo rainbow SET pulse CO-Oximetry modules, and patient cables, during no motion, the
saturation accuracy of the E1 Ear Sensor from 70-100% is + 2.5% (1 Std. Dev.). Pulse rate accuracy (from 25-240 bpm), during
no motion is + 3 bpm (1 Std. Dev.) and low perfusion accuracy is + 3 bpm (1 Std. Dev.).

SpO02 accuracy was determined by testing on healthy adult volunteers in the range of 70% -100% SpO2 against a laboratory
co-oximeter. Accuracy specifications are statistically distributed, and only about two-thirds of the measurements fall within
the 1 Std. Dev. specification.
INSTRUMENT COMPATIBILITY
MASi OSEr Instruments and sensors containing Masimo rainbow SET technology are identified with the Masimo rainbow SET logo.
i

Instruments and sensors using Masimo SET technology are identified with the Masimo SET logo. These sensors are for use only
ainbow  withinstruments containing Masimo SET MS-2000 (Version 4.8 or higher) technology or Masimo rainbow SET MX technology.
M | SH Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry system from the original instrument manufacturer.
AS'MO Use of this sensor with other instruments may result in no or improper performance. Look for the Masimo SET or Masimo rainbow
SET designation on both the sensors and monitors to ensure accurate pulse oximetry when needed most.
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.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

IN NO EVENT SHALL MASIMO BE LIABLE TO BUYER OR ANY OTHER PERSON FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING WITHOUT LIMITATION LOST PROFITS), EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY
THEREOF. IN NO EVENT SHALL MASIMO’S LIABILITY ARISING FROM ANY PRODUCTS SOLD TO BUYER (UNDER A CONTRACT,
WARRANTY, TORT OR OTHER CLAIM) EXCEED THE AMOUNT PAID BY BUYER FOR THE LOT OF PRODUCT(S) INVOLVED IN
SUCH CLAIM. In no event shall Masimo be liable for any damages associated with a product that has been reprocessed,
reconditioned or recycled. THE LIMITATIONS IN THIS SECTION SHALL NOT BE DEEMED TO PRECLUDE ANY LIABILITY THAT,
UNDER APPLICABLE PRODUCTS LIABILITY LAW, CANNOT LEGALLY BE PRECLUDED BY CONTRACT.

NO IMPLIED LICENSE

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

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR.

PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY
DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE E1 Ear SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications,

warnings, precautions and adverse events.

If you encounter any serious incident with product, please notify the competent authority in your country and the

manufacturer.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Separate collection for electrical and Caution: Federal law (USA) restrcts
Follow instructions for use parate cofec RXx ONLY | this device to sale by or on the order of
electronic equipment (WEEE). L
[r— aphysician
Mark of conformity to
Consult instructions for use Lot code European Medical Device Directive
0123 93/42/EEC

Authorized representative in the

Manufacturer (atalogue number (model number) N
European community

Caution Masimo reference number w ﬁ Body weight

Use-by

YYYY-MM-DD < Greater than /ﬂ/ Storage temperature range

Do not re-use/Single patient > Less than - Keep dry

use only

x>k BO

NON
STERILE

Non-Sterile

Storage humidity limitation

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Not made with natural rubber latex

Fragile, handle with care

Atmospheric pressure limitation

)

Single patient - multiple use

Medical device

Unique device identifier

&

Importer

Distributor

Light Emitting Diode (LED)
LED emits light when current flows
through

indi
ey,

%)

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

Note: elFU is not available in all countries.

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

Masimo, SET, fl M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87, and Rad-57 are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
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Capteurs d’oreille de série E1 [
Capteur d’oreille a usage unique LNCS®/M-LNCS®

MODE D'EMPLOI

® Produit a usage unique @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile 'ﬁ >30 kg

INDICATIONS

Le capteur d'oreille a usage unique E1 est indiqué pour le monitorage continu et non invasif de la saturation du sang artériel
en oxygene (Sp0O2) et de la fréquence de pouls (mesurée par un capteur SpO2), chez les patients adultes et pédiatriques
(pesant >30 kg), bien ou mal perfusés a I'hopital, dans les installations de type hospitalier, les installations mobiles et a domicile.

isation avec: Masimo

'ﬁ >30kg

Site d'application Oreille

Précision de la saturation, sans mouvement +2,5%

Précision de la fréquence du pouls, sans mouvement +3bpm
Sp02+2,5%

Précision en cas de perfusion faible

Pouls + 3 bpm

DESCRIPTION

Les capteurs d'oreille E1 sont congus pour étre utilisés uniquement avec des appareils dotés de la technologie Masimo SET®
MS-2000 (Version 4.8 ou ultérieure) ou de la technologie Masimo rainbow® SET® MX.

Le capteur d'oreille E1 a été validé sur les appareils Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° et Rad-57° dotés de la technologie
d’'oxymétrie de pouls Masimo SET.

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

CONTRE-INDICATIONS

Le capteur d'oreille E1 est contre-indiqué pour les patients allergiques aux produits en caoutchouc-mousse et/ou au ruban
adhésif ou pour les patients présentant des signes de rougeur, un gonflement, une infection ou une Iésion cutanée au niveau
du site du capteur, notamment au creux de l'oreille et derriére l'oreille. Le capteur ne doit pas étre positionné sur des zones ou
l'oreille comporte des piercings.

Voir Fig. 1. Le capteur ne doit pas étre utilisé sur des patients dont la cavité intérieure de l'oreille (cavum conchae [A]) (voir aussi
les références au tragus [B], lobe d'oreille [C] et racine de I'hélix [D].) n'est pas suffisamment large pour recevoir la branche de
Iémetteur du capteur sans toucher le tragus et/ou la racine de I'hélix. Le capteur n'est pas congu pour étre utilisé a long terme
sur un site de monitorage. Pour une surveillance de longue durée, changez le capteur d'oreille. Si 'emplacement du capteur ne
peut pas étre modifié, I'utilisation d'un capteur adhésif Masimo sur un site périphérique, comme le doigt, est recommandée.

Il peut étre nécessaire de changer régulierement le capteur de place car certains patients ne tolérent pas I'application du
capteur (réactions cutanées et mauvaise circulation).

AVERTISSEMENTS

« Nutilisez pas le capteur d'oreille E1 ailleurs que dans la cavité intérieure de l'oreille (cavum conchae). Cela pourrait entrainer des
mesures erronées en raison de I'épaisseur des tissus.

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

« Le site doit étre contrdlé fréquemment ou conformément au protocole clinique afin d’assurer une bonne adhérence, de ne pas
géner la circulation, de maintenir lintégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

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

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

«  Silesite surveillé est trés faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en oxygéne.

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

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

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

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

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

«+  Les pulsations provenant d'un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur I'écran de l'oxymeétre. Comparez
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la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

+ Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou endommagé, ne
I'utilisez plus. N'utilisez jamais de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.

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

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

+  Nutilisez pas le capteur lors d'un examen d'imagerie IRM ni dans un environnement IRM.

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

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

« 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 et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d'un
échantillon sanguin.

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

+ Laquantité élevée de méthémoglobine (MetHb) fausse les mesures de la SpO2.

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

« Les colorants intravasculaires, notamment le vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou les colorants externes (tels que
I'encre indélébile) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

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

« Prenez soin de ne pas faire tremper ou dimmerger le capteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de I'endommager.
N'essayez pas de stériliser le capteur.

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

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

MODE D’EMPLOI

A) Choix du site
ATTENTION : avant d'utiliser le capteur, vérifiez qu'il n'est pas détérioré, qu'il ne présente aucun fil cassé ou dénudé, ni aucune
piece endommagée.
«Voir Fig. 1. Le site de mesure recommandé est la cavité intérieure de l'oreille (cavum conchae [Al). (Voir aussi les
références au tragus [B], lobe d'oreille [C] et racine de I'hélix [D].)
-Le site doit étre propre. Avant de placer le capteur, vérifiez que le site est propre, sans signe de rougeurs,
gonflement, infection ou lésion.
B) Fixation du capteur au patient

1. Ouvrez le sachet et sortez le capteur.

2. Voir Fig. 2. Orientez le capteur pour que I'étoile (1) de la branche de I€metteur se trouve face a l'oreille du patient.
Séparez la branche de I'émetteur de celle du récepteur pour libérer le lobe de l'oreille. Placez la branche de I'émetteur
dans l'oreille de fagon a ce qu'il repose dans la cavité intérieure de l'oreille (cavum conchae).

3. Placezla branche du détecteur a I'arriére de l'oreille (2). Le tampon de la branche du détecteur doit reposer sur I'arriére
de l'oreille, sans qu'il n'y ait aucun pli.

4. Positionnez la partie inférieure de lI'encoche du capteur (3) de fagon a ce qu'elle s'adapte a la zone la plus petite du lobe
d'oreille. Pour garantir le confort du patient, ajustez le capteur d'oreille E1 une fois qu'il est positionné. Assurez-vous que le
capteur ne comprime pas la peau. Veillez a ce que I'émetteur ne touche pas le tragus.

5. Si le capteur d'oreille Masimo n'est pas adapté a l'oreille, envisagez I'utilisation d'un capteur adhésif ou réutilisable
Masimo sur un autre site de mesure.

6. Le patient doit tourner sa téte a l'opposé de l'oreille sur laquelle le capteur doit étre fixé. Fixez la patte d’ancrage sur le
cable au tampon d’ancrage. Détachez la feuille protectrice du tampon d’ancrage. Fixez le tampon sur la peau au niveau
de I'épaule du patient. Voir Fig. 3. Ne fixez pas le tampon d’ancrage sur le vétement du patient.

C) Fixation du capteur au cable patient

LNCS

1. Voir Fig. 4a. Orientez correctement les connecteurs du capteur et du cable patient et insérez les connecteurs du capteur

completement dans le connecteur du cable patient.

2. Voir Fig. 4b. Fermez complétement le couvercle de protection.

M-LNCS

1. Reportez-vous a la fig. 5. Orientez le connecteur du capteur vers le connecteur du cable patient, comme indiqué.

2. Insérez completement le connecteur du capteur dans le connecteur du céble patient jusqu’a ce qu'il se verrouille en

place.
REMARQUE : avant de changer de site ou de refixer le capteur, fixez tout d'abord le capteur au site d’application, puis connectez le
cable patient au capteur.
Test d’application
1. Fixez le capteur d'oreille E1 sur le patient, comme indiqué aux étapes de la section B (Fixation du capteur au patient).
2. Veillez a réduire au maximum les mouvements du capteur lorsque le patient est agité. A I'aide d'un bandeau, passez le cable
du capteur d'oreille sous le menton et fixez le cable sous le bandeau sur le coté de la téte opposé au capteur doreille.
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Déconnexion du capteur
Du cable patient :
LNCS
1. Voir Fig. 6a. Soulevez le couvercle protecteur pour accéder au connecteur du capteur.
2. Voir Fig. 6b. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient. Pour éviter d'endommager
le cable, tirez sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
M-LNCS
1. Reportez-vous a la fig. 7. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient. Pour éviter
d'endommager le cable, tirez sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.
Du patient :
1. Tirezdoucement sur le tampon d’ancrage et retirez-le de Iépaule du patient.
2. Pour enlever le capteur d'oreille E1 de l'oreille du patient, séparez doucement I'émetteur du récepteur et enlevez le
capteur.
ATTENTION : pour le confort du patient ou pour éviter dendommager le capteur, ne retirez pas le capteur de l'oreille du
patient en tirant sur le cable.
ATTENTION : évitez de positionner le patient de facon a ce qu’une pression externe soit exercée sur le capteur au niveau du
site de mesure.
ATTENTION : prenez soin de ne pas faire tremper ou d'immerger le capteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de
'endommager. Ne stérilisez pas par rayonnement, a la vapeur, a I'autoclave ou a l'oxyde d'éthyléne.

SPECIFICATIONS

Utilisé avec des moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET, des moniteurs de CO-oxymétrie de pouls Masimo rainbow SET
ou des modules d'oxymétrie de pouls sous licence Masimo SET ou des modules de CO-oxymétrie de pouls Masimo rainbow
SET, et des cables patient, au repos, la précision de la saturation du capteur d'oreille E1 dans une plage comprise entre 70
et 100 % est de + 2,5 % (1 écart type). Au repos, la précision de la fréquence de pouls (entre 25 et 240 bpm) est de + 3 bpm (1
écart type) et la précision en cas de perfusion basse est de + 3 bpm (1 écart type).

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

COMPATIBILITE DES APPAREILS

. ' »  Les appareils et capteurs équipés de la technologie Masimo rainbow SET portent le logo Masimo rainbow SET.
v MAS'MO SH Les appareils et les capteurs utilisant la technologie Masimo SET portent le logo Masimo SET. Ces capteurs sont congus pour étre utilisés uniquement
rainbow  avecdesappareils dotés de la technologie Masimo SET MS-2000 (Version 4.8 ou ultérieure) ou de la technologie Masimo rainbow SET MX.

' ! Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur le systéme d'oxymétrie de pouls du fabricant d'origine.

UMAS'MOSH Loutilisation de ce capteur avec dautres appareils peut réduire les performances. Identifiez la marque Masimo SET ou Masimo rainbow SET
apposée a la fois sur les capteurs et les moniteurs, pour étre sar de disposer de mesures d'oxymétrie de pouls précises lorsque vous en avez
le plus besoin.

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

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies
avec les produits par Masimo, est exempt de défaut de matériel et de main-d‘ceuvre pendant une période de six (6) mois. 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 ’ACHETEUR.
MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION,
TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION
DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE LACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA
REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

La présente garantie ne s'applique pas au produit utilisé sans prise en compte du mode d’emploi fourni ou soumis a un
usage abusif, une négligence ou un accident ou autre dommage extérieur. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été
connecté a un appareil ou un systéme non prévu, ayant été modifié ou démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas
les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE UACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE
TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES
DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE
MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN
ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR LACHETEUR POUR LE LOT DE
PRODUITS FAISANT L'OBJET D’UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT
DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES
LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER LEXCLUSION 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

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

LACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR N’IMPLIQUE AUCUNE AUTORISATION TACITE OU EXPLICITE CONCERNANT
L'UTILISATION DE CE CAPTEUR AVEC UN APPAREIL NON AUTORISE SEPAREMENT A FONCTIONNER AVEC LES CAPTEURS
D'OREILLE ET.

ATTENTION : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE DOIT ETRE VENDU QUE PAR UN
MEDECIN OU SUR ORDONNANCE.

Pour 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.

En cas d'incidents graves avec ce produit, avertir I'autorité compétente dans votre pays et le fabricant.

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

SYMBOLE DEFINITION

SYMBOLE | DEFINITION | SYMBOLE | DEFINITION

Mise en garde :en vertu de la loi
. . " Collecte séparée des équipements fédérale des Ftats-Unis, cet appareil ne
Suiurele mode demploi Ej électriques et électroniques (DEEE) Rx ONLY peut étre vendu que par un médecin ou sur
— ordonnance d'un médecin

Marquage de conformité & la directive
Consulter le mode d'emploi LOT Code de lot européenne relative aux dispositifs médicaux
0123 93/42/CEE

Fabricant REF Referenfe du catalogue (référence [EC|REP] Représentant agréé dans I'Union européenne
dumodéle)
Mise en garde i Numéro de référence Masimo T E Poids du patient

Date de péremption AAAA-MM-J) < Supérieur a Plage de température de stockage

Ne pas réutiliser/Utilisation sur un
seul patient uniquement

\%

Inférieur a Maintenir au sec

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Non stérile y X
et consulter le mode d'emploi

Limite d’humidité de stockage

B ®rl>EH O

No!
STERILE

Ne contient pas de latex naturel Fragile — Manipuler avec précaution Limite de pression atmosphérique

YCIEAES

Un seul patient — plusieurs

=
En—l@

Rllnl utilisations Dispositif médical uDlI Identifiant de dispositif unique
< L @ Diode éle/(troluminestel?fe (LED)
Importateur W‘ Distributeur u Une LED émet de la lumiere lorsque le
courant circule a travers

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 dans tous les pays.

3

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

Masimo, SET, \" M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 et Rad-57 sont des marques déposées de Masimo Corporation au niveau fédéral (Etats-Unis).
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Ohrsensoren der E1-Serie B

LNCS®/M-LNCS® Ohrsensor fiir die Verwendung bei nur einem Patienten

GEBRAUCHSANWEISUNG

Nur zur Verwendung fiir einen
Patienten @

Enthélt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril 'ﬁ >30 kg

ANWENDUNGSGEBIETE

Der E1 Ohrsensor ist fiir die Verwendung bei nur einem Patienten fiir die fortlaufende, nicht invasive Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffsittigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels SpO2-
Sensor) bei Erwachsenen und Kindern (mit einem Gewicht >30 kg) mit guter oder schlechter Durchblutung in Krankenhdusern,
krankenhausahnlichen Einrichtungen und héduslichen Umgebungen sowie auch bei mobilen Patienten vorgesehen.

Bei Verwendung mit: Masimo
L& >30kg
Ohr

Applikationsstelle

Genauigkeit des Sattigungswerts, keine Bewegung *2,5%

Genauigkeit der Pulsfrequenz, keine Bewegung 3 Schlage/Min.

Sp02+2,5%

Genauigkeit fiir schwache Durchblutung puls 23 Schiage/Mi
uls +3 Schldge/Min.

BESCHREIBUNG
Die Sensoren der E1-Serie sind nur zur Verwendung mit Gerdten bestimmt, die mit der Masimo SET® MS-2000-Technologie
(Version 4.8 oder hoher) oder der Masimo rainbow® SET® MX-Technologie ausgestattet sind.

Der E1-Ohrsensor wurde mit der Masimo SET Oximetrie-Technologie validiert, die in Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° und
Rad-57° Geréten enthalten ist.

WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel dirfen nur zusammen mit Masimo SET® Oximetrie-Gerdten oder mit Gerdten
eingesetzt werden, die fiir eine Verwendung mit Masimo-Sensoren lizenziert sind.

GEGENANZEIGEN

Der E1 Ohrsensor ist bei Patienten kontraindiziert, die allergisch auf Produkte aus Gummi und/oder Klebeband reagieren, oder
bei Patienten mit Anzeichen von Rétung, Schwellung, Infektionen oder briichiger Haut an der Sensormessstelle, inklusive des
Bereichs im Ohr und hinter dem Ohr. Der Sensor kann nicht tiber Bereichen des Ohrs mit Ohrenpiercing platziert werden.

Siehe Abb. 1. Der Sensor sollte nicht bei Patienten verwendet werden, wenn das Innenohr (Cavum Conchae [A]) (in der
Abbildung werden auch der Tragus [B], das Ohrléppchen [C] und die Helixwurzel [D] ausgewiesen) nicht gro8 genug ist.
Der Emitter des Sensors darf den Tragus und/oder die Helixwurzel (Crus Helix) nicht berthren. Der Sensor ist nicht fiir die
Verwendung Uber lingere Zeitrdume an einer Messstelle bestimmt. Wenn langere Uberwachungszeiten erforderlich sind,
muss der Sensor das Ohr wechseln. Kann das Ohr nicht gewechselt werden, wird empfohlen, einen Masimo-Klebesensor an
einer peripheren Sensorstelle, wie z. B. an einem Finger, zu verwenden.

Da Zustand der Haut und Durchblutung individuell verschieden sein kénnen und bestimmen, wie gut der Sensor an der
Applikationsstelle toleriert wird, muss die Sensorplatzierung moglicherweise hdufig gedndert werden.

WARNUNGEN

« Bringen Sie den E1 Ohrsensor an keiner anderen Stelle als in der Ohrmuschel (Cavum conchae) an. Andernfalls kann dies
aufgrund der Dicke des Gewebes zu ungenauen Messungen fiihren.

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

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

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

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

+ Bei sehr geringer Perfusion an der tiberwachten Hautstelle kdnnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-
Sauerstoffsattigung.

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

. Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu eng werden, kénnen zu ungenauen Messungen fiihren
und Drucknekrosen verursachen.

« Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kdnnen falsche Messwerte zur Folge haben.
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+ Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen
angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhéhe befinden (z. B.
wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten tiber den Bettrand héngt, Trendelenburg-Lage).

+ Venose Pulsationen konnen falsch niedrige SpO2-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-Lage).

« Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte Pulsfrequenz tiberlagern und erhéhen. Die Pulsfrequenz des
Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz tiberpriift werden.

« Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der
Sensor verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen der elektrische Schaltkreis zu sehen ist,
diirfen nicht verwendet werden.

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

« Wenn waéhrend einer Ganzkdrperbestrahlung ein Pulsoximeter verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im Bestrahlungsfeld
befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wéhrend der Bestrahlung tiberhaupt kein
Messwert erfasst werden.

«  Wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einer MRT-Umgebung darf der Sensor nicht verwendet werden.

« Starkes Umgebungslicht, wie zum Beispiel durch chirurgische Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle),
Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarotwéarmelampen oder direktes Sonnenlicht, kann die Leistung eines Sensors
beeintrachtigen.

« Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchléssigem Material
ab, um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese Vorsichtsmafl3nahmen hinsichtlich des Umgebungslichts
nicht getroffen, kdnnen falsche Messwerte ermittelt werden.

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

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

+  Auch ein gehobener Methagmoglobin (MetHb)-Spiegel kann die SpO2-Messungen beeintréchtigen.

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

« Intravaskuldre Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben (wie z. B.
dokumentenechte Tinte) kdnnen zu ungenauen SpO2-Messwerten fiihren.

+ Ungenaue SpO2-Messwerte konnen durch schwere Anamie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte
verursacht werden.

« Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Flussigkeiten gelangen, um Schaden zu vermeiden. Versuchen Sie nicht, den Sensor zu
sterilisieren.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

A) Auswahl der Applikationsstelle
VORSICHT:Stellen Sie vor Einsatz des Sensors sicher, dass er intakt ist und keine gebrochenen oder ausgefransten Dréhte oder
beschadigten Komponenten aufweist.
«Siehe Abb. 1. Die bevorzugte Messstelle ist die Wolbung der Ohrmuschel (Cavum conchae [A]). (In der Abbildung
werden auch der Tragus [B], das Ohrldppchen [C] und die Helixwurzel (Crus Helix) [D] ausgewiesen.)
-Die Applikationsstelle sollte frei von Ablagerungen sein. Vor der Platzierung des Sensors sollte sichergestellt
werden, dass die Messstelle sauber ist und keine Anzeichen von Rtung, Schwellung, Infektionen oder briichiger
Haut aufweist.
B) Anlegen des Sensors am Patienten

1. Offnen Sie die Verpackung, und entnehmen Sie den Sensor.

2. Siehe Abb. 2. Richten Sie den Sensor so aus, dass sich der Stern (1) am Emitter vor dem Patientenohr befindet. Ziehen
Sie den Emitter und den Detektor behutsam auseinander, so dass das Ohrldppchen dazwischen passt. Platzieren Sie
den Emitter so, dass er an der Wélbung der Ohrmuschel (Cavum conchae) anliegt.

3. Platzieren Sie den Detektor an der Riickseite des Ohrs (2). Das Polster des Detektors sollte flach an der Rickseite des
Ohrs anliegen, ohne dass ein Teil des Polsters umgefaltet wird.

4. Positionieren Sie die Sensorkerbe (3) an der Unterseite so, dass sie unter den kleinsten Abschnitt des Ohrldppchens
passt. Die Position des E1 Ohrsensors kann nach dem Platzieren fiir besseren Tragekomfort leicht korrigiert werden.
Achten Sie darauf, dass die Haut durch den Sensor nicht komprimiert wird. Der Emitter sollte den Tragus nach
Maoglichkeit nicht berihren.

5. Sollte der Masimo Ohrsensor nicht richtig ins Ohr passen, erwdgen Sie die Verwendung eines wiederverwendbaren
oder Klebesensors an einer anderen Messstelle.

6. Der Patienten sollte seinen Kopf zu der Seite drehen, die der Seite, an der sich der Sensor befindet, gegeniberliegt.
Befestigen Sie das Verankerungspolster an dem Kabel, das zum Verankerungspolster fiihrt. Entfernen Sie die
Schutzfolie vom Verankerungspolster. Sichern Sie das Polster auf der Haut des Patienten. Siehe Abbildung 3. Das
Verankerungspolster nicht an der Kleidung des Patienten befestigen.

C) AnschlieBen des Sensors am Patientenkabel

LNCS

1. Siehe Abb. 4a. Richten Sie den Sensorstecker und Patientenkabelanschluss korrekt aus und schieben Sie den
Sensorstecker vollstdndig in den Patientenkabelanschluss.
2. Siehe Abb. 4b. SchlieBen Sie die Schutzkappe vollstandig.
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M-LNCS
1. Siehe Abb. 5. Richten Sie den Sensorstecker wie abgebildet am Patientenkabelanschluss aus.
2. Stecken Sie den Sensorstecker vollstdndig in den Patientenkabelanschluss, bis er einrastet.
HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen, bringen Sie zuerst den Sensor an der Applikationsstelle an und
schlieBen Sie dann das Patientenkabel an den Sensor an.
Ergometrische Belastungstests
1. Legen Sie den E1 Ohrsensor nach dem Verfahren in Schritt B (,Anlegen des Sensors am Patienten”) am Patienten an.
2. Bewegen Sie den Sensor wahrend ibermaBiger Bewegungen des Patienten selbst so wenig wie moglich. Fiihren
Sie das Ohrsensorkabel unter dem Kinn entlang und sichern Sie es unter einem Stirnband auf der dem Ohrsensor
gegentiber liegenden Kopfseite.
Trennen des Sensors
Vom Patientenkabel:

LNCS
1. Siehe Abb. 6a. Driicken Sie die Schutzkappe nach oben, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten.
2. Siehe Abb. 6b. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen. Um Schaden zu vermeiden,
ziehen Sie nur am Sensorstecker, und nicht am Kabel.
M-LNCS
1. Siehe Abb. 7. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen. Um Schaden zu vermeiden,
ziehen Sie nur am Sensorstecker, nicht am Kabel.
Vom Patienten:
1. Ziehen Sie behutsam am Verankerungspolster und entfernen Sie es von der Schulter des Patienten.
2. Um den E1 Ohrsensor vom Ohr des Patienten zu entfernen, ziehen Sie den Emitter und den Detektor behutsam
auseinander und nehmen Sie den Sensor ab.
VORSICHT:Ziehen Sie nicht am Kabel, um den Sensor vom Ohr des Patienten zu entfernen, um Beschwerden fiir den Patienten
und eine Beschadigung des Sensors zu vermeiden.
VORSICHT: Positionieren Sie den Patienten so, dass kein externer Druck an der Messstelle auf den Sensor ausgetibt wird.
VORSICHT:Den Sensor nicht in Flussigkeiten eintauchen, um Beschadigungen zu vermeiden. Sterilisieren Sie nicht mit
Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

SPEZIFIKATIONEN

Bei Verwendung mit Masimo SET-Pulsoximetriemonitoren, Masimo rainbow SET-Puls-CO-Oximetriemonitoren oder mit
zugelassenen Masimo SET-Pulsoximetriemodulen, Masimo rainbow SET-Puls-CO-Oximetriemodulen und Patientenkabeln
liegt die Sattigungsgenauigkeit des E1 Ohrsensors zwischen 70 % und 100 % + 2,5 % (1 Standardabweichung). Bei einem sich
nicht bewegenden Patienten liegt die Genauigkeit der Pulsfrequenz zwischen 25 bis 240 Schldgen/Min. bei + 3 Schldge/Min.
(1 Standardabweichung) und die Genauigkeit bei schwacher Durchblutung bei + 3 Schldagen/Min.

Die SpO2-Genauigkeit wurde durch Tests an gesunden erwachsenen Probanden im Bereich zwischen 70-100 % SpO2 im
Vergleich zum Labor-CO-Oximeter ermittelt. Die Genauigkeitsangaben sind statistisch verteilt. Nur rund zwei Drittel der
Messungen fallen in den Bereich von 1 Standardabweichung.
GERATEKOMPATIBILITAT
M ] SEr Instrumente und Sensoren mit Masimo rainbow SET-Technologie sind mit dem Masimo rainbow SET-Logo gekennzeichnet.
i

Gerate und Sensoren mit Masimo SET-Technologie weisen das Masimo SET-Logo auf. Diese Sensoren sind nur zur Verwendung mit
ainbow Instrumenten bestimmt, die mit der Masimo SET MS-2000-Technologie (Version 4.8 oder hoher) oder der Masimo rainbow SET MX-Technologie

' ausgestattet sind
MAS'MO SH Der ordnungsgeméfe Betrieb ist nur mit Pulsoximetriesystemen vom Original-Geratehersteller gewahrleistet.
Bei Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann es zu Fehlfunktionen oder Betriebsstorungen kommen. Achten Sie auf die Masimo
SET- oder Masimo rainbow SET-Kennzeichnung an Sensoren und Monitoren, damit im Notfall eine prézise Pulsoximetrie gewéhrleistet werden
kann.
Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewadhrleistet gegentiber dem Erstkdufer nur, dass dieses Produkt von Masimo bei Verwendung gemaf3 den von
Masimo mit dem Produkt bereitgestellten Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Einwegprodukte sind nur fiir 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 BEl JEGLICHEM VERSTOSS
GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER
AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

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

MASIMO UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR BEGLEITENDE, INDIREKTE, SONDER- ODER FOLGESCHADEN BEIM KAUFER
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ODER ANDEREN PERSONEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENE GEWINNE), AUCH WENN MASIMO VON DER MOGLICHKEIT
SOLCHER SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE. IN KEINEM FALL IST DIE HAFTUNG VON MASIMO, DIE SICH AUS AN DEN
KAUFER VERKAUFTEN PRODUKTEN (DURCH EINEN VERTRAG, GEWAHRLEISTUNG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINEN
ANDEREN ANSPRUCH) ERGIBT, HOHER ALS DER VOM KAUFER FUR DAS/DIE PRODUKT(E) BEZAHLTE KAUFPREIS. UNTER KEINEN
UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET,
UBERARBEITET ODER RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE
ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT, DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE IMPLIZITE LIZENZ

IHNEN WIRD FUR DIESEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH BESTIMMTEN SENSOR UNTER DEN PATENTEN IM BESITZ VON MASIMO
EINE LIZENZ FUR AUSSCHLIESSLICH EINMALIGEN GEBRAUCH ERTEILT. DURCH ANNAHME ODER VERWENDUNG DIESES
PRODUKTS ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES PRODUKT KEINE LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH BEI
MEHR ALS EINEM PATIENTEN GEWAHRT WIRD.

ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DER VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN.

KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS BEDEUTET KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE ERLAUBNIS, DIESEN

SENSOR IN ZUSAMMENHANG MIT IRGENDEINEM GERAT ZU VERWENDEN, FUR DAS KEINE LIZENZ ZUM EINSATZ MIT E1
OHRSENSOREN GEGEBEN IST.

VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE BZW. AUF ARZTLICHE ANORDNUNG

HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschlieflich Indikationen, Gegenanzeigen,
Warnungen, VorsichtsmafBnahmen und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

Wenn es im Zusammenhang mit diesem Produkt zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen sollte, benachrichtigen
Sie bitte die zustandige Behorde lhres Landes und den Hersteller.

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

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION
Vorsicht: Laut US-amerikanischem
. Getrennte Sammlung von Elektro- und Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
Gebrauchsanweisung befolgen E\/ Elektronikgerdten (WEEE) Rx ONLY von einem Arzt oder auf Anweisung
— eines Arztes verkauft werden
Konformitétskennzeichen beziiglich
Gebrauchsanweisung beachten LOT Chargencode Richtlinie 93/42/EWG iiber
0123 Medizinprodukte
REF [EC[REP] Autorisierter Vertreter in der
Hersteller Katalognummer (Modellnummer) )
europdischen Gemeinschaft
Vorsicht isiid Masimo-Referenznummer |I| ﬁ Kérpergewicht

Verwendbar bis
J-MM-TT

GroBer als

Lagertemperaturbereich

Nicht wiederverwenden / Nur zur
Verwendung filr einen Patienten

Kleiner als

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit
kommen

P>k B O

Nicht steril

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

@ P >

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Vorsicht, zerbrechlich

€

Einschrénkungen beziiglich des
atmospharischen Drucks

Zur mehrfachen Verwendung bei - e
cinem Patienten Medizinprodukt uDlI Produktidentifizierungsnummer
< () )
s " Leuchtdiode (LED) LED leuchtet, wenn
Importeur W Vertreiber a durch sie Strom flieBt

@ e
&l A

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

Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, ¥, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 und Rad-57 sind auf Bundesebene eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Sensori per orecchio serie E1 I

Sensore monopaziente per orecchio LNCS®/M-LNCS®

ISTRUZIONI PER L'USO

Esclusivamente Non contiene lattice di gomma
monopaziente @ naturale Non sterile '5 >30kg

INDICAZIONI
Il sensore monopaziente per orecchio E1 € indicato per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione arteriosa
dell'ossigenocontenutonell'emoglobinafunzionale(SpO2)edellafrequenzadelpolso(misuratadaunsensoreSp02),daapplicare
a pazienti adulti e pediatrici (peso > 30 kg) con buona o scarsa perfusione negli ospedali, in strutture sanitarie di diverso tipo,
durante il trasporto e a domi

Nell'impiego c Masimo
fﬁ >30kg
Sito di applicazione Orecchio
Accuratezza della saturazione, in assenza di movimento +£25%
Accuratezza della frequenza cardiaca, +3bpm
in assenza di movimento
SpO2 +2,5%
A fusi
ccuratezza con bassa perfusione Pulsazion £ 3 bpm

DESCRIZIONE

| sensori per orecchio della serie E1 possono essere utilizzati solo con strumenti che utilizzano la tecnologia Masimo SET® MS-
2000 (versione 4.8 o successiva) 0 Masimo rainbow® SET® MX.

Il sensore per orecchio E1 é stato convalidato sulla tecnologia ossimetrica Masimo SET, inclusa negli strumenti Radical-7°,
Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° e Rad-57°.

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

CONTROINDICAZIONI

Il sensore per orecchio E1 & controindicato nei pazienti con manifestazioni allergiche allagomma espansa e/o al nastro adesivo
0 nei pazienti con segni di rossore, gonfiore, infezione o lacerazione della cute in corrispondenza del sito di applicazione del
sensore, inclusa la parte interna dell'orecchio e I'area dietro a esso. Il sensore non puo essere posizionato su aree dell'orecchio
che presentano dei piercing.

Vedere la Fig. 1. Il sensore non deve essere utilizzato sui pazienti la cui parte interna dell'orecchio (cavum conchae [A]) (si
fa riferimento anche al trago [B], al lobo [C] e alla radice dell’elice [D]) non é abbastanza grande da contenere l'estremita
dell'emettitore del sensore senza toccare il trago e/o la radice dell’elice. Il sensore non & idoneo allimpiego su un sito di
monitoraggio per periodi prolungati. Se & necessario un monitoraggio prolungato, il sensore deve essere spostato sull‘altro
orecchio. Se non ¢ possibile spostare il sensore, si consiglia di utilizzare un sensore adesivo Masimo su un sito periferico come
un dito.

Poiché i problemi della cute e i livelli di perfusione dei singoli pazienti influenzano la capacita del sito di tollerare il
posizionamento del sensore, potrebbe essere necessario spostare il sensore di frequente.

AVVERTENZE

« Non utilizzare il sensore per orecchio E1 al di fuori della parte interna dell'orecchio (cavum conchae). Le letture potrebbero essere
poco accurate a causa dello spessore dei tessuti.

« Tutti i sensori e i cavi sono stati studiati per I'uso con specifici modelli di monitor. Verificare la compatibilita di monitor, cavi e
sensori prima dell’'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti /o di provocare danni al paziente.

« lIsito deve essere controllato a intervalli frequenti o in base al protocollo clinico per garantire un‘adeguata adesione, circolazione,
integrita della cute e un corretto allineamento ottico.

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

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

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

« Nonfissare il sensore al sito con un cerotto, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e portare a letture non accurate. Lutilizzo di
nastro supplementare puo causare danni alla cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.

« | sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture non accurate e possono
provocare necrosi da pressione.

| sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono comportare misurazioni errate.

Gl 16 6041L-elFU-0421



+ Lacongestione venosa puo causare una lettura errata in difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi, verificare
il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore (ad esempio, sulla
mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento, posizione di Trendelenburg).

+ Le pulsazioni venose possono causare letture di SpO2 errate in difetto (ad esempio, rigurgito della valvola tricuspide, posizione
diTrendelenburg).

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

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

«+ Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato.

« Seil pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Total 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 lo strumento pud mostrare il
valore zero durante il periodo di radiazione attiva.

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

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

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

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

- Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

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

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

| coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene o quelli applicati esternamente, come ad esempio l'inchiostro
indelebile, possono causare misurazioni non accurate di SpO2.

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

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

« Non modificare né alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o
sull'accuratezza del sensore.

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

ISTRUZIONI

A) Scelta del sito
ATTENZIONE: prima di utilizzare il sensore, verificare che il sensore sia fisicamente intatto, che non presenti fili rotti,
logorati o parti danneggiate.
«Vedere la Fig. 1. Il sito di misurazione ottimale & la cavita della parte interna dell'orecchio (cavum conchae [A]) (si
fa riferimento anche al trago [B], al lobo [C] e alla radice dell'elice [D]).
- Il sito deve essere privo di residui. Prima di posizionare il sensore, € necessario controllare il sito per accertarsi che
sia pulito e che non presenti segni di rossore, gonfiore, infezione o lacerazione.

B) Fissaggio del sensore al paziente

1. Aprire la custodia ed estrarre il sensore.

2. Vedere la Fig. 2. Orientare il sensore per accertarsi che la stella (1) sullestremita dell'emettitore sia di fronte allorecchio
del paziente. Separare delicatamente le estremita dell'emettitore e del rilevatore in modo da liberare il lobo dell'orecchio.
Posizionare l'estremita dell'emettitore nellorecchio in modo che sia appoggiata alla parte interna dell'orecchio (cavum
conchae).

3. Posizionare l'estremita del rilevatore sulla parte posteriore dell'orecchio (2). La piastrina dell'estremita del rilevatore
deve adagiarsi sulla parte posteriore dell'orecchio senza piegature.

4. Posizionare la parte inferiore dell'intaglio del sensore (3) in modo che si inserisca sotto la parte piu piccola del lobo
dell'orecchio. Per il comfort del paziente, & possibile regolare il sensore per orecchio E1 dopo averlo posizionato.
Accertarsi che il sensore non comprima la cute. Si consiglia di fare in modo che I'emettitore non tocchi il trago.

5. Seilsensore perorecchioMasimo nonsiinserisce correttamente sull'orecchio, considerare I'utilizzo diun sensore adesivo
o riutilizzabile Masimo su un altro sito di misurazione.

6. Latestadel paziente deve essere girata al lato opposto rispetto all'orecchio su cui viene applicato il sensore. Agganciare
la linguetta di fissaggio posta sul cavo alla piastrina di fissaggio. Rimuovere il rivestimento dalla piastrina di fissaggio.
Fissare la piastrina alla cute, sulla spalla del paziente. Vedere la Fig. 3. Non fissarla agli indumenti del paziente.

C) Come fissare il sensore al cavo paziente

LNCS

1. Vedere la Fig. 4a. Orientare correttamente i connettori del sensore e del cavo paziente e inserire i connettori del sensore
completamente nel connettore del cavo paziente.
2. Vedere la Fig. 4b. Chiudere completamente la copertura di protezione.

M-LNCS
1. Vedere la Figura 5. Orientare il connettore del sensore verso il connettore del cavo paziente come mostrato nella figura.
2. Inserire il connettore del sensore completamente nel connettore del cavo paziente e bloccarlo in posizione.

NOTA: quando si cambia sito di applicazione o si fissa nuovamente il sensore, occorre prima fissare il sensore al sito di applicazione
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e poi connettere il cavo paziente al sensore.

Test sotto stress e sotto sforzo
1. Fissare il sensore per orecchio E1 al paziente seguendo i passi riportati in B (Fissaggio del sensore al paziente).
2. Ridurre al minimo i movimenti superflui del sensore quando il paziente si muove in modo eccessivo. Utilizzando
una fascia frontale, arrotolare il cavo del sensore per orecchio sotto il mento e fissarlo sotto la fascia frontale sul lato
opposto della testa rispetto al sensore per orecchio.

Scollegamento del sensore
Dal cavo paziente:
LNCS
1. Vedere la Fig. 6a. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore.

2. Vedere la Fig. 6b. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente. Per evitare danni,
tirare il connettore del sensore, non il cavo.

M-LNCS
1. Vedere la Fig 7. Tirare con forza il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente. Per evitare danni, tirare il
connettore del sensore, non il cavo.
Dal paziente:

1. Tirare delicatamente il cerotto di fissaggio e rimuoverlo dalla spalla del paziente.
2. Per rimuovere il sensore per orecchio E1 dall'orecchio del paziente, separare delicatamente l'emettitore e il rilevatore e

rimuoverli.
ATTENZIONE: per evitare disagi al paziente e danni al connettore, non rimuovere il sensore dall'orecchio del paziente
tirando il cavo.
ATTENZIONE: evitare di posizionare il paziente in modo che venga applicata pressione esterna al sensore nel sito di
misurazione.
ATTENZIONE: per evitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide. Non sterilizzare per

irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.
SPECIFICHE TECNICHE

Nell'impiego con monitor pulsossimetrici Masimo SET, monitor dei CO-ossimetri Masimo rainbow SET, moduli pulsossimetrici con licenza Masimo SET, moduli dei CO-
ossimetri Masimo rainbow SET e cavi paziente, in assenza di movimento, l'accuratezza della saturazione del sensore per orecchio E1 compresa tra 70% e 100% & + 2,5% (1
deviazione standard). L'accuratezza della frequenza cardiaca (compresa tra 25 e 240 battiti al minuto), in assenza di movimento, & + 3 battiti al minuto (1 deviazione standard)
e l'accuratezza con bassa perfusione & + 3 battiti al minuto (1 deviazione standard).

L'accuratezza di SpOz2 & stata determinata mediante test su volontari adulti sani nell'intervallo 70%-100% di SpO2, a confronto con un CO-ossimetro di laboratorio. Le specifiche
di accuratezza sono distribuite statisticamente e solo circa i due terzi delle misurazioni possono rientrare nella specifica di 1 deviazione standard.

COMPATIBILITA DELLO STRUMENTO

f M [ SEF Gli strumenti e i sensori che utilizzano la tecnologia Masimo rainbow SET sono identificati dal logo Masimo rainbow SET.

Gli strumenti e i sensori che utilizzano la tecnologia Masimo SET sono identificati dal logo Masimo SET. Questi sensori possono essere utilizzati
rainbow Soloconstrumentiche utilizzano la tecnologia Masimo SET MS-2000 (versione 4.8 o successiva) o Masimo rainbow SET MX.
' M ' SH Ciascun sensore & progettato per funzionare correttamente solo sul sistema di pulsossimetria fabbricato dal produttore dello strumento
originario.
u AS|MO - Lutilizzo di questo sensore con altri strumenti potrebbe causare malfunzionamenti. Verificare che il contrassegno Masimo SET o Masimo rainbow
SET sia presente sia sui sensori che sui monitor, a garanzia di una pulsossimetria accurata quando & maggiormente necessario.
Per informazioni sulla compatibilita fare riferimento a: www.Masimo.com

GARANZIA

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

LA GARANZIA PRECEDENTEMENTE ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO
ALLACQUIRENTE. MASIMO NEGA ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPRESSE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA
ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA
PARTE DI MASIMO E L'UNICO RISARCIMENTO A FAVORE DELLACQUIRENTE PER VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA,
A DISCREZIONE DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

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

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER
DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER PERDITA
DI PROFITTO), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNL. LA
RESPONSABILITA DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO
DI ILLECITO O RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZO PAGATO DALLACQUIRENTE PER
IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI IN QUESTA SEZIONE
NON PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI PERTINENTI, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER
CONTRATTO.
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NESSUNA LICENZA IMPLICITA

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

DOPO L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE.

LACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO
DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI PER
ORECCHIO E1.

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

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

Nel caso si verifichino gravi incidenti durante I'utilizzo del prodotto, informare il produttore e l'autorita competente del
proprio Paese.

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

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE

Attenzione: la legge federale degli

Raccolta differenziata per - o .
Attenersi alle istruzioni per I'uso E apparecchiature elettriche ed Rx ONLY StatiUnit .(USA). I.|m|t§ ke Yendlt.a>del

elettroniche (RAEE) presente dispositivo ai soli medici o

— : dietro prescrizione medica
C € Marchio di conformita alla direttiva
Consultare le istruzioni per I'uso LOT Codice lotto europea sui dispositivi medici
0123 93/42/CEE
Produttore Numero catalogo (numero modello) m Rapprefgntante autorizzato nella
Comunita Europea

Attenzione Numero di riferimento Masimo T E Peso corporeo

Data di scadenza Intervallo temperatura

Maggiore di . .
AAAA-MM-GG 99 di conservazione
Non riutilizzare/Esclusivamente . " . .
. Minore di Conservare in un luogo asciutto
monopaziente
Non utilizzare se la confezione &
Non sterile Limite di umidita per la conservazione danneggiata e consultare le istruzioni

P ®o>LEHO

NON
/STERILE per l'uso

Non contiene lattice di gomma

Fragile, maneggiare con cura
naturale 9 9

Limite di pressione atmosferica

Monopaziente, riutilizzabile Dispositivo medico Identificatore dispositivo univoco

Diodo a emissione luminosa (LED)
I LED emette luce quando la corrente
lo attraversa

Importatore Distributore

R rae v A 0B F

SEHERONGIS SES

Leistruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico su http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le istruzioni per |'uso in formato elettronico non sono disponibili in tutti i Paesi.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 5, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 e Rad-57 sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.
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Sensores auriculares serie E1 =

Sensor auricular de uso en un solo paciente LNCS®/M-LNCS®

INSTRUCCIONES DE USO

Exclusivamente para uso en un
® solo paciente @

Fabricado sin latex de caucho natural No estéril 'ﬁ >30 kg

INDICACIONES

El sensor auricular E1 esta indicado para uso en un solo paciente con el fin de monitorear de manera continua y no invasiva
la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca (medida mediante un sensor
de Sp02) para usar con pacientes adultos y pediatricos (de mas de 30 kg) con perfusion buena o deficiente en hospitales,
instalaciones de tipo hospitalario, y en ambientes domésticos y de transporte.

Masimo
>30kg
Lugar de aplicacion Oreja
Precision de saturacion, sin movimiento +25%
Precision de frecuencia cardiaca, sin movimiento +3lpm
Sp02+2,5%
Precision con baja perfusion Pulso 3 bpm

DESCRIPCION

Los sensores auriculares de la serie E1 estdn disefiados para su uso exclusivo con instrumentos que contengan tecnologia
Masimo SET® MS-2000 (version 4.8 o posterior) o tecnologia Masimo rainbow® SET® MX.

Los sensores auriculares E1 se validaron con la tecnologia de oximetria Masimo SET, la cual se incluye en los instrumentos
Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° y Rad-57°.

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

CONTRAINDICACIONES

El sensor auricular E1 se encuentra contraindicado para pacientes con reacciones alérgicas a los productos de goma espuma
o a la cinta adhesiva y para aquellos que presenten sefales de enrojecimiento, inflamacion, infeccién o agrietamiento de la
piel en la zona de aplicacion del sensor, incluida la zona interior de la oreja y detras de la misma. El sensor no puede colocarse
en zonas de la oreja que tengan pendientes.

Consulte la Fig. 1. El sensor no debe usarse en pacientes si la zona interna de la oreja (cavum conchae [A]) (también se hace
referencia al trago [B], el I6bulo [C] y el crus hélix [D]) no es lo suficientemente grande como para que se pueda colocar el emisor
del sensor sin que toque el trago ni el crus hélix. El sensor no esta disefiado para utilizarse durante periodos prolongados en
un mismo lugar de monitoreo. Si es necesaria una monitorizacién prolongada, el sensor debe llevarse a la otra oreja. Si no es
posible mover el sensor, se recomienda usar un sensor adhesivo Masimo en un lugar periférico, como un dedo.

Debido a que las condiciones individuales de la piel y sus niveles de perfusion afectan los niveles de tolerancia del lugar
donde se encuentra ubicado del sensor, es posible que sea necesario cambiarlo de lugar con frecuencia.

ADVERTENCIAS

+ No utilice el sensor E1 en ningun sitio que no sea la zona interior de la oreja (cavum conchae). Esto podria causar lecturas
imprecisas debido al grosor de los tejidos.

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

« El lugar se debe revisar con frecuencia o de acuerdo con el protocolo clinico para asegurarse de que haya una adhesion
y circulacion adecuadas, verificar la integridad de la piel y la alineacion dptica correcta.

+  Sedebe tener extremo cuidado con pacientes con baja perfusion ya que, si el sensor no se cambia de lugar con frecuencia, puede
producirse erosién cutdnea o necrosis por presion. En el caso de pacientes con baja perfusion, evalte el lugar al menos cada hora
y mueva el sensor si hay signos de isquemia tisular.

+ Durante una perfusién baja, se debe evaluar con frecuencia el sitio del sensor en busca de sefiales de isquemia tisular, ya que
esta puede causar necrosis por presion.

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

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

+ Los sensores que se colocan demasiado apretados o que se aprietan debido a la presencia de edemas provocaran lecturas
inexactas y pueden provocar necrosis por presion.

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

+ La congestién venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegurese de que
haya un flujo venoso adecuado desde el sitio monitorizado. El sensor no debe estar mas abajo del nivel del corazén (por ejemplo,
el sensor puesto en la mano de un paciente recostado con el brazo colgando hacia el suelo, en la posicién de Trendelenburg).
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« Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de SpOz2 (por ejemplo, regurgitacion de la valvula trictspide, posicion
de Trendelenburg).

« Las pulsaciones del soporte del balén intra-adrtico pueden sumarse a la frecuencia cardiaca que aparece en la pantalla
correspondiente del oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del paciente en comparacién con la del electrocardiograma (ECG).

« El sensor no debe tener defectos visibles, decoloracién ni daiios. Si el sensor esta decolorado o dafado, suspenda su uso. Nunca
utilice un sensor dafado ni con circuitos eléctricos expuestos.

+  Guie cuidadosamente el cable y el cable del paciente para reducir la posibilidad de enredo o estrangulacion.

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

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

« Lasfuentes de luzambiental alta, tales como las luces quirdrgicas (en especial, aquellas con una fuente de luz de xenén), lamparas
de bilirrubina, luces fluorescentes, lamparas de calor infrarrojo y luz solar directa pueden interferir en el rendimiento del sensor.

+ Para prevenir la interferencia de las luces ambientales, asegurese de que el sensor esté colocado correctamente y cubra el lugar
donde éste se ubica con un material opaco si es necesario. No tomar esta precaucion en condiciones de luz ambiental alta puede
generar mediciones imprecisas.

« Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una SpO2 aparentemente normal. Si se sospecha de niveles elevados de
COHb o MetHb, es necesario realizar un analisis de laboratorio (cooximetria) de una muestra de sangre.

+ Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar mediciones imprecisas de SpOz2.

+ Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) provocan mediciones imprecisas de SpOz.

+ Los niveles elevados de bilirrubina total pueden generar mediciones imprecisas de SpOz2.

«  Los tintes intravasculares, como el verde de indocianina o el azul de metileno, y los colorantes aplicados externamente (como la
tinta indeleble) pueden generar mediciones imprecisas de SpO2.

« Laanemia grave, la perfusion arterial baja o el movimiento del artefacto pueden generar lecturas imprecisas de SpO2.

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

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

« No intente reprocesar, reacondicionar, reciclar ni volver a utilizar en varios pacientes los sensores o cables del paciente Masimo,
puesto que esto podria dafiar los componentes eléctricos y provocar lesiones al paciente.

INSTRUCCIONES

A) Seleccion del lugar
PRECAUCION: Antes de utilizar el sensor, asegurese de que este se encuentre fisicamente intacto y que no presente cables
rotos o pelados ni piezas danadas.
+Consulte la Fig. 1. El sitio de medicién ideal es la cavidad de la zona interna de la oreja (cavum conchae [A]).
(También se hace referencia al trago [B], el I6bulo [C] y el crus hélix [D]).
«El sitio debe encontrarse libre de residuos. Antes de colocar el sensor, compruebe que el drea esté limpia y que no
presente seiales de enrojecimiento, inflamacion, infeccién ni agrietamiento de la piel.

B) Colocacion del sensor en el paciente

1. Abralabolsay retire el sensor.

2. Consulte la Fig. 2. Oriente el sensor de manera que la estrella (1) en la extremidad que tiene el emisor quede delante de
la oreja del paciente. Separe suavemente la extremidad que tiene el emisor de la que tiene el detector para que pasen
por el I6bulo de la oreja. Coloque la extremidad que tiene el emisor dentro de la oreja, de manera que esta se apoye en
la cavidad de la zona interna de la oreja (cavum conchae).

3. Coloque la extremidad que tiene el detector en el dorso de la oreja (2). La almohadilla de la extremidad que tiene el
detector debe apoyarse estirada detras de la oreja sin que quede ninguna parte doblada.

4. Coloque la muesca del sensor (3) de manera que encaje en la porcién mas pequena del I6bulo. Para la comodidad
del paciente, el sensor auricular E1 puede ajustarse después de colocarse. Asegurese de que el sensor no comprima
ninguna porcién de piel. Se recomienda que el emisor no toque el trago.

5. Si el sensor auricular Masimo no encaja correctamente en la oreja, considere usar un sensor Masimo reusable o
adhesivo en otro lugar de medicion.

6. El paciente debe inclinar la cabeza hacia el lado contrario de la oreja donde se encuentra instalado el sensor. Conecte
la lengtieta de fijacion del cable al sujetador. Retire el papel antiadherente del sujetador. Fije el sujetador a la piel en
la zona del hombro del paciente. Consulte la Fig. 3. No fije el sujetador a la ropa del paciente.

C) Conexion del sensor en el cable del paciente
LNCS
1. Consulte la Fig. 4a. Ubique adecuadamente el conector del sensor y el del cable del paciente e inserte los conectores del
sensor completamente dentro del conector del cable del paciente.
2. Consulte la Fig. 4b. Cierre totalmente la cubierta protectora.

M-LNCS
1. Consulte la Fig. 5. Oriente el conector del sensor con el conector del cable del paciente, como muestra la figura.
2. Inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente hasta que se haya fijado en su lugar.

NOTA: Cuando cambie el lugar de aplicacion o cuando vuelva a colocar el sensor, coloque primero el sensor en el lugar de aplicacion
y luego conecte el cable del paciente al sensor.

Prueba de tension y ejercicio
1. Coloque el sensor auricular E1 en el paciente de acuerdo con los pasos indicados en B (Colocacion del sensor en el
paciente).
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2. Reduzca al minimo el movimiento del sensor durante el movimiento del paciente. Con una cinta ajustable para la
cabeza, pase el cable del sensor auricular por debajo del mentén y fijelo en el lado opuesto a la oreja que contiene el
sensor.

Desconexion del sensor
Del cable del paciente:
LNCS
1. Consulte la Fig. 6a. Levante la cubierta protectora para obtener acceso al conector del sensor.

2. Consulte la Fig. 6b. Tire firmemente del conector del sensor para extraerlo del cable del paciente. Para evitar dafios, tire
del conector del sensor y no del cable.

M-LNCS
1. Consulte la Fig. 7. Tire firmemente del conector del sensor para quitarlo del cable del paciente. Para evitar danos, tire
del conector del sensor, no del cable.
Del paciente:

1. Tire suavemente del sujetador para retirarlo del hombro del paciente.
2. Pararetirar el sensor auricular E1 de la oreja del paciente, separe suavemente el emisor y el detector y retire.

PRECAUCION: Para evitar molestias al paciente y dafios en el sensor, no intente retirar el sensor de la oreja
del paciente tirando del cable.

PRECAUCION: Evite que el paciente adopte una posicion en la que se aplique presién externa sobre el
sensor en el sitio de medicién.

PRECAUCION: Para evitar danos, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida. No lo

esterilice con irradiacion, vapor, autoclave ni 6xido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Cuando el sensor auricular E1 se utiliza con monitores de oximetria de pulso Masimo SET, monitores de cooximetria de pulso
Masimo rainbow SET, o con cables de paciente y médulos de oximetria de pulso Masimo SET o médulos de cooximetria de
pulso Masimo rainbow con licencia, cuando no haya movimiento, la precision de la saturacién del sensor entre 70y 100 % es
+2,5% (1 de desviacién estandar). La precision de ritmo cardiaco (entre 25 y 240 bpm), cuando no hay movimiento, es de + 3
bpm (1 desviacién estandar) y la precision de la perfusion es + 3 bpm (1 desviacion estandar).

La precision del SpO2 se determiné mediante pruebas en adultos voluntarios sanos en el rango de SpO2 entre 70 %y 100 %,
en comparacion con un cooximetro de laboratorio. Las especificaciones de precision se distribuyen estadisticamente; solo se
puede esperar que cerca de dos tercios de las mediciones estén dentro de la especificacién de 1 desviacion estandar.

COMPATIBILIDAD DEL INSTRUMENTO

M i SH Los instrumentos y sensores que utilizan la tecnologia Masimo rainbow SET se identifican con el logotipo de Masimo rainbow

SET.
rainbow Losinstrumentosy sensores que utilizan la tecnologia Masimo SET se identifican con el logotipo de Masimo SET. Estos sensores
M . SH estan disenados para utilizarse Gnicamente con instrumentos que utilicen la tecnologia Masimo SET MS-2000 (version 4.8 o
AS'MO superior) o la tecnologia Masimo rainbow SET MX.
Cada sensor se dise6 para que funcione de forma correcta Gnicamente en el sistema de oximetria de pulso del fabricante de
instrumentos originales.
El uso de este sensor con otros instrumentos puede provocar un rendimiento inadecuado o nulo. Busque el distintivo de Masimo
SET o Masimo rainbow SET en los sensores y los monitores. De esta forma, podra garantizar una oximetria de pulso precisa,
cuando mas lo necesite.
Para obtener informacion de referencia acerca de la compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

GARANTIA

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

LO ANTERIOR CORRESPONDE A LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE VENDE MASIMO AL
COMPRADOR. MASIMO DENIEGA EXPRESAMENTE A TODAS LAS GARANTIAS ORALES, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUSO,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA FINES ESPECIFICOS. LA UNICA OBLIGACION
DE MASIMO Y LA EXCLUSIVA REPARACION AL COMPRADOR POR LA INFRACCION DE LAS GARANTIAS SERA, A DISCRECION DE
MASIMO, REPARAR O REEMPLAZAR EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ninguin producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que
incluye el producto o que haya estado sujeto a un mal uso, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa. Esta
garantia no se extiende a ningtin producto que se haya conectado a algun dispositivo o sistema no disefiado para ello, que se
haya modificado o haya sido desarmado y rearmado. Esta garantia no se extiende a los sensores o cables del paciente que se
reacondicionaron, reciclaron o volvieron a procesar.

EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR O CUALQUIER OTRA PERSONA DE DANOS INCIDENTALES,
INDIRECTOS, ESPECIALES O EMERGENTES (INCLUSO, ENTRE OTROS, GANANCIAS PERDIDAS), AUNQUE SE INFORME DE
LA POSIBILIDAD DE QUE ELLO SUCEDA. EN NINGUN CASO, LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SURJA DE PRODUCTOS
VENDIDOS AL COMPRADOR (DE ACUERDO CON UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) SUPERARA EL
MONTO QUE PAGO EL COMPRADOR POR LOS PRODUCTOS CONSIDERADOS EN DICHA RECLAMACION. EN NINGUN CASO
MASIMO SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS ASOCIADOS CON UN PRODUCTO QUE SE REACONDICIONO, RECICLO O VOLVIO
A PROCESAR. NO SE DEBE CONSIDERAR QUE LAS LIMITACIONES DE ESTA SECCION EXCLUYEN RESPONSABILIDADES QUE, SEGUN
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LA LEY VIGENTE SOBRE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS, NO SE PUEDEN EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

SIN LICENCIA IMPLICITA

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

DESPUES DE UTILIZAR EL SENSOR CON UN PACIENTE, DEBE DESECHARLO.
LA ADQUISICION O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIAS EXPRESAS NI IMPLICITAS PARA UTILIZARLO CON
DISPOSITIVOS QUE NO OBTUVIERON INDIVIDUALMENTE LA AUTORIZACION PARA USO CON SENSORES AURICULARES E1.

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES (EE.UU.) RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS

O A PERSONAS QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener informacién completa sobre la prescripcion, lo que
incluye instrucciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos.

Si se produce algun incidente grave con el producto, notifiquelo a la autoridad competente de su pais y al fabricante.

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

SIMBOLO | DEFINICION | SIMBOLO | DEFINICION SIMBOLO | DEFINICION

Precaucion: La ley federal (EE. UU.)

Recogida por separado deresduos restringe la venta de este dispositivo
Siga las instrucciones de uso de aparatos eléctricos y electronicos Rx ONLY | =" ste dispos

(Directiva RAEE) linicamente a facultativos autorizados o

— . bajo prescripcion facultativa
Marca de conformidad con la Directiva
Consulte las instrucciones de uso LOT (C6digo de lote europea sobre productos sanitarios
0123 93/42/CEE

Fabricante REF Nimero de catdlogo (nimero de [REP] Represeman.te autorizado

modelo) enla Comunidad Europea
Precaucion R Nimero de referencia de Masimo T E Peso corporal
Usar antes de .
DD-MM-AAAA < Mayor que Rango de temperatura de almacenamiento

No reutilizar/exclusivamente para uso

. Mantener seco
enun solo paciente

Menor que

Limite de humedad de almace-
namiento

No use si el envase esta dafado y consulte

No estéril ) A
las instrucciones de uso

NON
STERILE

Fabricado sin latex de caucho natural Fragil, manipular con cuidado Limite de presién atmosférica

i @ x>k B

D@ P~

3 raw v

=

1'“1 Uso en un solo paciente, miiltiples usos Producto sanitario UDI Identificador tinico de dispositivo
= @ Diodo emisor de luz (LED)
@ Importador %[ﬂ Distrbuidor u EI LED emite luz cuando recibe corriente

e ndicy,
Las indicaciones, instrucciones de uso o manuales estan disponibles en formato electrdnico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electrénico no estan disponibles en todos los paises.

3

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

Masimo, SET, ¥, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 y Rad-57 son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
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Oronsensorer E1-serien [sv]

LNCS®/M-LNCS® 6ronsensor for anvindning med en patient

BRUKSANVISNING

® Anvandning med en patient endast @ Inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril 'ﬁ >30 kg

INDIKATIONER

E1-6ronsensorn ar avsedd for anvandning med en patient for I6pande, ej invasiv 6vervakning av funktionell syreméattnad
i arteriellt hemoglobin (SpO2) samt pulsfrekvens (mdts med en SpO2-sensor) for anvandning pa vuxna patienter och
barnpatienter (kroppsvikt >30 kg), som har bra eller dalig perfusion, vid sjukhus, vid sjukhusliknande anlaggningar, i mobila
miljoer och i hemmiljder.

Vid anvandning tillsammans med: Masimo

il >30kg

Appliceringsstlle Ora

Méttnadsprecision, vila +2,5%

Precision vid métning av pulsfrekvens, vila +35SPM
Sp02 +2,5%

Precision for 1ag perfusion

Puls +3 SPM

BESKRIVNING

Oronsensorerna i E1-serien &r endast avsedda fér anviandning med instrument med Masimo SET® MS-2000-teknologi (version
4.8 eller hdgre), Masimo rainbow® SET® MX-teknologi.

E1-6ronsensorn har validerats pa Masimo SET Oximetry-teknologi som finns i Radical-7°-, Rad-8°-, Rad-5°-, Rad-87°- och Rad-
57°-instrumenten.

VARNING! Masimo sensorer och kablar &r avsedda fér anvandning med instrument som innehaller Masimo SET® oximetri eller
som ér licensierade for anvandning av Masimo-sensorer.

KONTRAINDIKATIONER

E1-6ronsensorn ar kontraindicerad hos patienter som upplever allergiska reaktioner mot produkter av skumgummi och/eller
sjalvhéftande tejp eller hos patienter med tecken pa rodnad, svullnad, infektion eller hudférstéring dér sensorn sitter, bland
annat pa insidan av dronmusslan och bakom 6rat. Sensorn kan inte placeras pa omraden av 6rat som har piercing.

Se fig. 1. Sensorn ska inte anvandas hos patienter pa vilka insidan av ronmusslan (cavum conchalis [A]) (pa bilden visas aven
tragus [B], &rsnibb [C] och crus helicis [D]) inte ar tillrackligt stor for att rymma sensorns sandardel utan att réra vid tragus och/
eller crus helicis. Sensorn ér inte avsedd att anvandas pa ett 6vervakningsstélle under langre perioder. Om langre 6vervakning
krévs maste sensorn flyttas till det motsatta 6rat. Om sensorn inte kan flyttas bér Masimo sjalvhéftande sensor anvandas for
perifer matning, till exempel pa pekfingret.

Eftersom kroppens formaga att tolerera sensorn paverkas av individuella hudférhallanden och perfusionsnivaer kan du
ibland behova flytta sensorn ofta.

VARNINGAR

« El1-6ronsensorn far inte anvdndas nagon annanstans &n pa insidan av éronmusslan (cavum conchalis). Anvéndning pa annat
stalle kan resultera i felaktiga méatvarden pa grund av vévnadens tjocklek.

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

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

« lakttag stor forsiktig hos patienter med daligt genomfléde. Huderosion eller trycknekros kan uppstd om sensorn inte flyttas
tillrdckligt ofta. Bedom platsen sé ofta som varje timma for patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om det uppstar
tecken pa vavnadsischemi.

« Under Iag perfusion, maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi, som kan leda till trycknekros.

+  Med mycket Iag perfusion pa det 6vervakade stéllet kan matvardet bli lagre &n den inre arteriella syresaturationen.

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

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

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

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

+ Venosa pulsationer kan ge felaktigt Idga SpO2-métvarden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).
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«+ Pulsationer fran ballongstdd i aorta kan 6ka pa pulsfrekensen pé oximeterns pulsfrekvensdisplay. Kontrollera patientens puls
mot EKGets hjartfrekvens.

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

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

« Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning, skall sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsétts for
stralningen kan métvardet bli felaktigt, eller sa avldser enheten vérdet noll under den period da stralningen ar aktiverad.

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

«  Starkbelysningiomgivningen som operationslampor (i synnerhet belysning med xenon-lampor), bilirubinlampor, fluorescerande
lampor, infrarddvarmelampor och direkt solljus kan stéra sensorns prestanda.

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

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

« Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métningar.

«  Forhojda nivaer av Methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-métningar.

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

« Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningron eller metylenbla eller externt applicerad farg (t.ex. permanent black) kan leda till
felaktiga SpO2-maétningar.

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

« Sensorn far inte blétlaggas eller sénkas ned i ndgon vatskelosning. Forsok inte sterilisera sensorn.

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

« Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvandas med flera patienter, ombearbetas, repareras eller ateranvéndas eftersom
dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan leda till patientskada.

INSTRUKTIONER

A) Val av appliceringsstille
OBS! Kontrollera innan sensorn anvands att den &r fysiskt intakt, utan brott eller synligt slitage pa kablar eller andra skador.
«Se fig 1. Helst ska matningen ske i urholkningen pa insidan av 6ronmusslan (cavum conchalis [A]). (P4 bilden visas
dven tragus [B], 6rsnibb [C] och crus helicis [D].)
«Inget skrap far forekomma pa matstallet. Innan du placerar sensorn ska du kontrollera stéllet sa att det ar rent och
utan tecken pa rodnad, svullnad, infektion eller forstéring.

B) Satta fast sensorn pa patienten

1. Oppna pasen och ta ut sensorn.

2. Sefig 2. Justera sensorn sa att stjdrnan (1) pa sandardelen sitter framfor patientens 6ra. Separera forsiktigt sandardelen
fran detektordelen sé att de inte ror vid 6rsnibben. Placera sandardelen i ronmusslan sa att den vilar i urholkningen
pa insidan av 6ronmusslan (cavum conchalis).

3. Placera detektordelen pa baksidan av orat (2). Dynan pa detektordelen ska sitta plant mot érats baksida, ingen del av
dynan far vara vikt.

4. Placera sensoréppningens nedre del (3) s att den sitter under érsnibben dér den dr som minst. Nar E1-6ronsensorn
sitter pa plats kan den justeras s att det kdnns bekvamt for patienten. Se till att sensorn inte klammer at huden.
Sandaren bor inte rora vid tragus.

5. Om Masimo-6ronsensorn inte passar som den ska efter 6rat, dvervdg att anvanda en &teranvandbar sensor eller
sjdlvhaftande sensor fran Masimo pa ett annat matstalle.

6. Patienten ska vanda huvudet at motsatt hall till det 6ra dar sensorn sitter. Satt fast kabelns ankarflik pa ankardynan.
Ta bort skyddspapperet fran ankardynan. Satt fast dynan pa huden pa patientens axelomrade. Se fig. 3. Sétt inte fast
dynan pa patientens klader.

C) Ansluta sensorn till patientkabeln
LNCS
1. Se fig. 4a. Rikta in anslutningsdonen till sensorn och patientkabeln och for in sensorns anslutningsdon s langt det gar i
anslutningsdonet till patientkabeln.
2. Se fig. 4b. Stang skyddet helt.

M-LNCS
1. Se figur 5. Rikta in sensorns anslutningsdon efter patientkabelns anslutningsdon som pa bilden.
2. For in sensorns anslutningsdon sa langt det gar i patentkabelns anslutningsdon tills det lases pa plats som pa bilden.

OBS! Ndr du dndrar madtstdlle eller sdtter tillbaka sensorn sd ska du forst fdsta sensorn pd madtstdllet och ddrefter ansluta
patientkabeln till sensorn.

Stress- och konditionstest
1. Satt fast E1-6ronsensorn pa patienten enligt anvisningarna i punkt B (sdtta fast sensorn pa patienten).
2. Se till att sensorn flyttar sig sa lite som mgjligt nér patienten rér sig mycket. Fast 6ronsensorkabeln i en 6gla under
hakan med hjélp av en pannrem och fést kabeln under pannremmen pa huvudets motsatta sida.
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Koppla bort sensorn
Fran patientkabeln:

LNCS
1. Sefig. 6a. Lyft pa skyddet for att komma &t sensorns anslutningsdon.
2. Se fig. 6b. Dra bestamt i sensorkontakten sa att den lossnar fran patientkabeln. Dra i sensoranslutningsdonet, inte i
kabeln, sa att du undviker skador.
M-LNCS
1. Se figur 7. Dra ordentligt i sensorns anslutningsdon for att lossa det fran patientkabeln. Dra i sensorns anslutningsdon,
inte i kabeln, s& undviker du skada.
Fran patienten:
1. Dra forsiktigt i ankardynan och ta bort den fran patientens axel.
2. Nar du ska ta bort E1-6ronsensorn fran patientens 6ra separerar du forsiktigt sindardelen och detektordelen. Ta sedan
bort sensorn.
OBS! Tainte bort sensorn fran patientens 6ra genom att dra i kabeln. Det kan kdnnas obehagligt eller skada patienten.
OBS! Se till att inte placera patienten sa att det trycker pé sensorn vid métstallet.
OBS! Sensorn far inte blotlaggas eller sankas ned i ndgon vétskelosning. Far inte steriliseras med strélning, anga,
autoklavering eller etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Nér sensorn anvands med Masimo SET pulsoximetrimonitorer, Masimo rainbow SET CO-pulsoximetrimonitorer eller med
licensierade moduler fér Masimo SET pulsoximetri eller Masimo rainbow SET CO-pulsoximetri och patientkablar i vila, ar
precisionen for mattnad for E1-6ronsensorn fran 70-100 % + 2,5 % (1 standardavvikelse). Pulsfrekvensprecisionen (fran 25—
240 SPM) &r + 3 SPM (1 standardavvikelse) i vila och noggrannheten for [ag perfusion + 3 SPM (1 standardavvikelse).
Precisionen for SpO2 har bedomts vid métning pa frivilliga friska vuxna inom omradet 70-100 % SpO2, jamfért med en CO-
oximeter i laboratorium. Precisionsspecifikationerna ar statistiskt fordelade, och endast cirka tva tredjedelar av matningarna
faller inom specifikationen 1 standardavvikelse.

INSTRUMENTKOMPATIBILITET

T = Instrument och sensorer med Masimo rainbow SET-teknologi kanns igen pa Masimo rainbow SET-logotypen.
\’M Sl OSH Instrument och sensorer som anvander Masimo SET-teknologi kdnns igen pa Masimo SET-logotypen. Dessa sensorer ska
rainbow endastanvdndas med instrument som har Masimo SET MS-2000-teknologi (version 4.8 eller hogre) eller Masimo rainbow SET
. ' MX-teknologi.
UMAS'MOS I Sensorerna ar gjorda sa att de fungerar pé ratt satt endast nar de anvands med pulsoximetrisystemet fran den ursprungliga
- instrumenttillverkaren.

Om sensorn anvands med andra instrument kan det leda till felaktig eller utebliven funktion. Kontrollera att Masimo SET- eller
Masimo rainbow SET-beteckningen finns pa bade sensorerna och monitorerna sa att pulsoximetrin utférs som den ska i alla
situationer.

Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga kdparen att denna produkt, nar den anvéands enligt de anvisningar fran Masimo
som medfoljer produkten, ar fri fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter for engangsbruk ska (enligt
garantin) endast anvandas med en patient.

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

UNDANTAG FRAN GARANTI

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR INFOR KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT
ELLER SARSKILD SKADA (INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI,
ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA SUMMAN BETALD AV KOPAREN FOR PRODUKTERNA | EN SADAN
FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR MED ANKNYTNING TILL EN PRODUKT SOM HAR
OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKA INTE ANSES UTESLUTA ANSVAR
SOM UNDER GALLANDE PRODUKTANSVARSLAGSTIFTNING INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET UNDERFORSTATT TILLSTAND

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

EFTER ANVANDNING PA EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS.

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA
SENSORN MED UTRUSTNING SOM INTE SEPARAT AUKTORISERATS ATT ANVANDA E1-ORONSENSORER.
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OBS! ENLIGT USA:S FEDERALA LAGAR FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER ENLIGT LAKARES ORDINATION.

For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstindig forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer, varningar, observationer och

biverkningar.

Om du rakar ut for en allvarlig incident med produkten, meddela behérig myndighet i ditt land och tillverkaren.

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmarkningen:

anvandning med en patient

Osteril

Luftfuktighetshegrénsning vid
forvaring

Anvénd inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Denna produkt ar inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Omtalig/brécklig, hantera varsamt

(5

'

A
T
®

Atmosfartryckbegrénsning

3

En patient — flerfaldig anvéndning

Medicinteknisk utrustning

Unik enhetsidentifierare

SYMBOL DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL | DEFINITION
Forsiktigt: Enligt federal
- - Separat insamling for elektrisk och lagstiftning i USA far denna enhet
@ Foljbruksanvisningen E elektronisk utrustning (WEEE). Rx ONLY endast séljas av lakare eller pa
— lakares ordination
Konformitetsmarkning for
D:ﬂ Se bruksanvisningen Partinummer c € det e.u.ropelska dlrektwgt om
medicinteknisk utrustning
0123 93/42/EEG
“ Tillverkare Katalognummer (modellnummer) Aukton.serad representanti
Europeiska gemenskapen
A Forsiktigt Masimos referensnummer Kroppsvikt
Anvands senast - S .
g AAAR-MM-DD < Storre an Forvaringstemperaturomrade
® Far ej ateranvandas/endast for > Mindre s Férvaras torrt
’%

(3
A\

&

Importor

5

Distributdr

G

Lysdiod (LED) som lyser nar
strom flodar genom den

indi
Smar,

%)

T 9:

0Obs! Den elektroniska bruksanvisningen ar inte tillganglig i alla lander.

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

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, fl M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 och Rad-57 &r federalt registrerade varuméarken som tillhér Masimo Corporation.
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Oorsensoren van de E1-serie ol

LNCS®/M-LNCS®-oorsensor voor gebruik bij één patiént

GEBRUIKSAANWIJZING

Bij de productie is geen latex van natuurrubber
® Uitsluitend voor gebruik bij één patiént @ gebruikt Niet-steriel '5 >30 kg

INDICATIES

De E1-oorsensor is bestemd voor gebruik bij één patiént voor constante, niet-invasieve monitoring van de functionele
zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (Sp0O2) en de polsfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) voor toepassing
bij volwassenen en kinderen (vanaf 30 kg) met een goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen,
mobiel en thuis.

Bij gebruik met: Masimo

| il >30kg

Toepassingslocatie Oor

Verzadigingsprecisie, geen beweging +2,5%

Polsfrequentieprecisie, geen beweging *3bpm
Sp02£2,5%

Nauwkeurigheid lage perfusie

Pols + 3 spm

BESCHRUVING

De E1-oorsensoren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij instrumenten met Masimo SET® MS-2000-technologie (versie 4.8
of hoger) of Masimo rainbow® SET® MX-technologie.

De E1-oorsensor is gevalideerd voor Masimo SET-oximetrietechnologie, die wordt meegeleverd met de Radical-7°-, Rad-8°-,
Rad-5°-, Rad-87°- en Rad-57°-instrumenten.

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

CONTRA-INDICATIES

De E1-oorsensor is niet bedoeld voor patiénten die allergisch zijn voor schuimrubberproducten en/of plakband, of voor
patiénten bij wie op de plek waar de sensor is aangebracht (ook in het oor en achter het oor), de huid rood wordt, opzwelt,
geinfecteerd raakt of beschadigd is. De sensor kan niet op het gedeelte van het oor met een piercing worden aangebracht.
Zie afbeelding 1. De sensor moet niet worden gebruikt bij patiénten als de binnenkant van het oor (oorschelp [A]) (er wordt
ook verwezen naar de tragus [B], oorlel [C] en crus helicis [D]) te klein is voor de straler van de sensor waardoor de sensor de
tragus en/of crus helicis aanraakt. De sensor mag niet langdurig op de plek van bewaking worden gebruikt. Wanneer langdurige
bewaking gewenst is, moet de sensor in het andere oor worden geplaatst. Als de sensor niet kan worden verplaatst, wordt een
Masimo-kleefsensor aanbevolen die ergens anders kan worden aangebracht, bijvoorbeeld aan een vinger.

Aangezien de plaatsing van een sensor afhankelijk is van de huidgesteldheid van de patiént en de mate van doorbloeding,
kan het nodig zijn de sensor regelmatig te verplaatsen.

WAARSCHUWINGEN

«  Gebruik de E1-oorsensor alleen in het oor (oorschelp). Op een andere plek kan het weefsel te dik zijn, met onjuiste
afleeswaarden als gevolg.

« Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitors. Controleer voér gebruik de compatibiliteit van de
monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel van de patiént kan leiden.

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

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

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

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

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

« Alseen sensor te strak is aangebracht of zich strakker vastzet door oedeem zijn de metingen onjuist en kan druknecrose worden
veroorzaakt.

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

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

« Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO2-metingen veroorzaken (b.v. regurgitatie van tricuspidalisklep,
Trendelenburg-positie).
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« De kloppingen van de intra-aorta ballonsteun kunnen bij de polsfrequentie worden geteld op het overeenkomstige
weergavevenster van de oximeter. Vergelijk de polsfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.

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

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

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

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

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

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

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

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

« Een verhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) leidt tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIES

A) De locatie kiezen
LETOP:  Voordat u de sensor gebruikt, moet u de sensor inspecteren en met name letten op gebroken of gerafelde draden
of beschadigde onderdelen.
- Zie afbeelding 1. De gewenste plaats van meting is de binnenkant van het oor (oorschelp [A]). (Er wordt ook
verwezen naar de tragus [B], oorlel [C] en crus helicis [D].)
+De locatie moet schoon zijn. Voordat de sensor wordt geplaatst, moet de locatie worden gecontroleerd. Die moet
schoon zijn en de huid mag niet rood, opgezwollen, geinfecteerd of beschadigd zijn.

B) De sensor bij de patiént aanbrengen

1. Open de verpakking en verwijder de sensor.

2. Zie afbeelding 2. Richt de sensor zodanig dat de ster (1) op de straler zich aan het begin van het oor van de patiént
bevindt. Trek de straler en de detector voorzichtig uit elkaar zodat de oorlel vrij is. Plaats de straler zodanig in het oor
dat die tegen de binnenkant van het oor (oorschelp) rust.

3. Bevestig de detector aan de achterkant van het oor (2). De plakker van de detector moet zonder vouwen achter het oor
worden aangebracht.

4. Plaats de onderkant van de sensorinkeping (3) zodanig dat het onder het kleinste gedeelte van de oorlel past. De E1-
oorsensor kan na te zijn aangebracht, nog worden veranderd als dat prettiger voor de patiént is. Zorg ervoor dat de
sensor niet te strak op de huid zit. De straler moet indien mogelijk niet tegen de tragus drukken.

5. Als de Masimo-oorsensor niet goed in het oor past, is het beter om een herbruikbare sensor of kleefsensor van Masimo
op een andere meetplaats te gebruiken.

6. Laat de patiént zijn of haar hoofd draaien in tegengestelde richting van het oor waaraan de sensor is bevestigd.
Bevestig de kabel met het lipje aan de plakker. Verwijder de afdekstrip van de plakker. Bevestig de plakker op de
schouder van de patiént, direct op de huid. Zie afbeelding 3. Bevestig de plakker niet op de kleding van de patiént.

C) De sensor op de patiéntenkabel aansluiten
LNCS
1. Zie afbeelding 4a. Plaats de sensorconnector en de connector van de patiéntenkabel in de juiste richting en steek de
sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel.
2. Zie afbeelding 4b. Sluit het beschermdeksel volledig.
M-LNCS
1. Zie figuur 5. Lijn de sensorconnector op de aangegeven manier uit met de patiéntenkabelconnector.
2. Plaats de sensorconnector volledig in de connector van de patiéntenkabel.
OPMERKING: Wanneer u de toepassingsplaats wijzigt of de sensor opnieuw wordt aangebracht, moet u eerst de sensor opnieuw op
de toepassingsplaats aanbrengen en vervolgens de patiéntenkabel aansluiten op de sensor.
Stresstest en oefeningtest

1. Breng de E1-oorsensor bij de patiént aan volgens de stappen in B (De sensor bij de patiént aanbrengen).
2. Zorg ervoor dat de sensor zo weinig mogelijk beweegt wanneer de patiént zich overmatig beweegt. Gebruik een
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hoofdband, laat de sensorkabel onder de kin van de patiént doorlopen en zet de kabel vast aan de hoofdband aan de
kant van het hoofd waar de oorsensor niet is aangebracht.

De sensor loskoppelen
Vanuit de patiéntenkabel:

LNCS
1. Zie afbeelding 6a. Licht het deksel op om bij de sensorconnnector te komen.
2. Zie afbeelding 6b. Trek flink aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen. Om schade te
voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

M-LNCS
1. Zie afbeelding 7. Trek stevig aan de sensorconnector om deze uit de patiéntenkabel te verwijderen. Om schade te
verkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.
Vanuit de patiéntenkabel:
1. Trek voorzichtig aan de plakker en verwijder deze van de schouder van de patiént.
2. U verwijdert de E1-oorsensor uit het oor van de patiént door de straler en de detector voorzichtig uit elkaar te trekken
en te verwijderen.
LETOP:  Om ongemak bij de patiént of schade aan de sensor te voorkomen, moet u de sensor niet uit het oor van de patiént
verwijderen door aan de kabel te trekken.
LETOP: Laat de patiént geen houding aannemen waardoor er extra druk komt te staan op de aangebrachte sensor.
LETOP: Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om schade te voorkomen. Niet steriliseren door middel van
bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.

SPECIFICATIES

Bij gebruik met Masimo SET, pulsoximetriemonitors, Masimo rainbow SET CO-pulsoximetriemonitors of in licentie met Masimo
SET-pulsoximetriemodules of Masimo rainbow SET CO-pulsoximetriemonitors en patiéntenkabels, is tijdens bewegingloze
opnamen de verzadigingsnauwkeurigheid van de E1-oorsensor tussen 70% en 100% + 2,5% (1 standaardafwijking). In
rusttoestand bedraagt de nauwkeurigheid van de polsfrequentie van 25-240 bpm + 3 bpm (1 standaardafwijking) en is de
nauwkeurigheid van de lage perfusie + 3 bpm (1 standaardafwijking).

De nauwkeurigheid van SpO2 werd bepaald door testen bij gezonde volwassen vrijwilligers binnen het bereik van 70% - 100%
Sp02, te vergelijken met een CO-oximeter in het laboratorium. De specificaties van de nauwkeurigheid zijn statistisch verdeeld,
en slechts ongeveer tweederde van de metingen valt binnen de specificatie van 1 standaardafwijking.

COMPATIBILITEIT VAN HET INSTRUMENT

= Instrumenten en sensoren met rainbow SET-technologie van Masimo zijn voorzien van het logo van Masimo rainbow SET.
SH Instrumenten en sensoren met Masimo SET-technologie zijn voorzien van het logo ‘Masimo SET" Deze sensoren zijn uitsluitend
bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET MS-2000-technologie (versie 4.8 of hoger) of Masimo rainbow SET
MX-technologie.
De sensoren werken alleen op de juiste wijze op hartslagoximetriesystemen van de oorspronkelijke instrumentenmaker.
Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert bij gebruik in combinatie met andere instrumenten. Let op de
aanduiding ‘Masimo SET’ of ‘Masimo rainbow SET’ op sensoren en monitoren voor accurate pulsoximetrie in situaties waarin die
van het grootste belang is.
Meer informatie over compatibiliteit kunt u vinden op: www.Masimo.com

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

UITGESLOTEN VAN GARANTIE

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

MASIMO IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF ANDERE PERSONEN, AANGAANDE INCIDENTELE,
INDIRECTE, SPECIALE OF BIJKOMENDE SCHADE (INCLUSIEF, EN ZONDER BEPERKING, GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN GEWEZEN
OP DE MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER
VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) 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 PARAGRAAF SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT DIE, VOLGENS DE VIGERENDE
WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIET WETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE VERGUNNING
DEZE SENSOR VOOR EEN ENKELE PATIENT WORDT U IN LICENTIE GEGEVEN ONDER PATENTEN VAN MASIMO DIE UITSLUITEND
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GELDEN VOOR GEBRUIK BIJ INDIVIDUELE PATIENTEN. DOOR ACCEPTATIE OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT AANVAARDT U EN
STEMT U TOE DAT ER GEEN LICENTIE WORDT VERLEEND VOOR HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT BIJ MEER DAN EEN PATIENT.
ALS DE SENSOR IS GEBRUIKT BlJ EEN INDIVIDUELE PATIENT, DIENT U DE SENSOR WEG TE GOOIEN.

AANKOOP OF BEZIT VAN DEZE SENSOR VERLEENT GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE TOESTEMMING TOT GEBRUIK VAN DE
SENSOR MET MEDISCHE HULPMIDDELEN WAARVOOR NIET AFZONDERLIJK IS AANGEGEVEN DAT ZE MET ET OOR SENSOREN
GEBRUIKT KUNNEN WORDEN.

LET OP!: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT
VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

Als er zich een ernstig voorval met het product heeft voorgedaan, gelieve de bevoegde autoriteit in uw land en de fabrikant
te informeren.

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

SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE

Let op: Volgens de Amerikaanse

Gescheiden inname van elektronische en Rx ONLY federale wetgeving mag dit apparaat

Volg de gebruiksaanwijzing op

13

elektrische apparatuur (WEEE). uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht
€ Keurmerk van conformiteit met
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing LOT Partijcode Europese richtlijn 93/42/EEG

0123 betreffende medische hulpmiddelen

I Fabrikant Gatal o ) EC|REP Erkend vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
A Letop Referentienummer Masimo l" ﬁ Lichaamsgewicht
Houdbaarheidsdatum ’
g J-MM-DD < Groter dan /q/ Opslagtemperatuurbereik
Niet hergebruiken/Uitsluitend voor . oy
® gebruik bij één patiént > Kleiner dan ? Droog bewaren
Niet gebruiken indien de verpakking
Niet-steriel Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag beschadigd is en raadpleeg
~ de gebruiksaanwijzing
Bijde producte s ggen latexvan Breekbaar, voorzichtig hanteren @ Atmosferische-druklimieten
natuurrubber gebruikt
!/ 1|ﬂ|) Meervoudig gebruik bij één patiént Medisch hulpmiddel uDlI Uniek apparaatidentificatienummer

(~4) Lichtgevende diode (led)
Distributeur a Een ledlamp geeft licht wanneer er
stroom doorheen loopt

Importeur

&

5

<
5
K

A

Instructies/gebruiksaanwijzingen/handleidingen zijn verkrijgbaar als elektronische documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs
king: Er is geen ische gebruil ijzing beschikbaar voor alle landen.

%
©

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

Masimo, SET, 0, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 en Rad-57 zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo
Corporation.

Gl 31 6041L-elFU-0421



Oresensorer i E1-serien el
LNCS®/M-LNCS°® gresensor til anvendelse til en enkelt patient

BRUGSANVISNING

Kun til anvendelse til en enkelt
patient @

INDIKATIONER

E1-gresensoren er beregnet til anvendelse til en enkelt patient til kontinuerlig noninvasiv monitorering af funktionel iltmaetning
af arteriel haemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug pa voksne og bern (der vejer >30 kg) med
god eller darlig perfusion pé hospitaler, under hospitalslignende forhold, i mobile situationer og i hjemmet.

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril 'ﬁ >30 kg

Ved brug med: Masimo

L [ >30kg

Dre

Pésatningssted

Mztningsnejagtighed, uden bevaegelse +2,5%

Pulsfrekvensnejagtighed, uden bevagelse +3 slag pr. minut

Sp02+2,5%

Ngjagtighed ved lav perfusion
Puls + 3 slag pr. minut

BESKRIVELSE

@resensorer i E1-serien er udelukkende beregnet til brug sammen med instrumenter, der indeholder Masimo SET® MS-2000-
teknologi (version 4.8 eller hgjere), Masimo rainbow® SET® MX-teknologi.

E1-gresensoren er blevet valideret med Masimo SET-oximetriteknologi, som er inkluderet i Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°, Rad-87°
og Rad-57° instrumenterne.

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

KONTRAINDIKATIONER

E1-gresensoren er kontraindiceret for patienter, der har allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter og/eller selvklaebende
tape eller for patienter med tegn pa redme, haevelse, infektion eller nedbrydning af huden pa sensorpasaetningsstedet, inklusive
orets indvendige omrdde og bag ved gret. Sensoren ma ikke placeres over greomrader med piercinger.

Se Fig. 1. Sensoren ma ikke anvendes pé patienter, hvis grets indvendige omrade (gremuslingen [A]) (der henvises ogsa til
eregangen [B], ereflippen [C] og greranden [D]) ikke er stort nok til at rumme sensorens lyssensorgren uden at rgre ved gregangen
og/eller greranden. Sensoren er ikke beregnet til brug pa et monitoreringssted i laeengere tid. Hvis langtidsmonitorering er
pakraevet, skal sensoren flyttes til det andet gre. Hvis sensoren ikke kan flyttes, anbefales det at anvende en selvklaebende sensor
fra Masimo pa et perifert omrade som f.eks. en finger.

Da individuelle hudtilstande og perfusionsniveauer pavirker stedets evne til at tolerere sensorplacering, kan det vaere
nedvendigt at flytte sensoren ofte.

ADVARSLER

« Brug ikke E1-gresensoren péa andre steder end i grets indvendige omrade (gremuslingen). Dette kan medfere ungjagtige
afleesninger pa grund af veevets tykkelse.

+ Alle sensorer og ledninger er beregnet til brug med bestemte monitoreringsenheder. Kontrollér, at monitoreringsenheden,
ledningen og sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.

«  Stedet skal kontrolleres hyppigt eller i henhold til klinisk protokol for at sikre tilstraekkelig tilhaeftning og cirkulation samt korrekt
optisk justering og for at undga, at huden beskadiges.

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

+  Ved lav perfusion skal malestedet underseges hyppigt for tegn pa veevsiskaemi, som kan medfere tryknekrose.

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

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

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

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

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

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

+ Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den pulsfrekvens, der vises pa oximeterets pulsfrekvensdisplay. Kontrollér
patientens pulsfrekvens ved at ssmmenholde den med hjertefrekvensen pa EKGet.

« Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den tages ud af
drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.
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« For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

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

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

«  Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrer, infrarade varmelamper og
direkte sollys kan fa sensoren til at fungere forkert.

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

+ Hoje 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-oximetri) af en blodprave.

« Forhgjede niveauer af carboxyhsemoglobin (COHb) kan medfeare ungjagtige SpO2-malinger.

+ Forhgjede niveauer af methaeemoglobin (MetHb) giver ungjagtige malinger af Sp0O2.

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

« Intravaskulzere farvestoffer som f.eks. indocyaningrent eller methylblat eller eksternt pafert farve (som, f.eks. maerkeblaek) kan
medfgre ungjagtige SpO2-malinger.

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

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

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

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

ANVISNINGER

A) Valg af malested
FORSIGTIG: Kontrollér inden brug af sensoren, at sensoren er fysisk intakt uden braekkede eller flossede ledninger eller
beskadigede dele.
+Se Fig 1. Det foretrukne malingsomrade er fordybningen i det indvendige greomréde (gremuslingen [A]). (Der
henvises ogsa til eregangen [B], ereflippen [C] og ereranden [D].)
- Stedet skal vaere rent og tert. For sensoren pasaettes skal stedet kontrolleres for at sikre, at det er rent og uden tegn
pé redme, haevelse, infektion eller nedbrydning.

B) Paszetning af sensoren pa patienten

1. Abn posen, og tag sensoren ud.

2. Se Fig 2. Vend sensoren, sa det sikres, at stjernen (1) pa lyssensorgrenen er foran patientens ere. Traek forsigtigt
lyssensor- og detektorgrenen fra hinanden for at adskille dem, sé& de vil ga fri af ereflippen. Saet lyssensorgrenen ind i
eret, sa den hviler i fordybningen i arets indvendige omrade (aremuslingen).

3. Seetdetektorgrenen pa bagsiden af aret (2). Detektorgrenens pude skal sidde fladt pa bagsiden af aret, uden at nogen
del af puden folder under.

4. Placer bunden af sensorindhakket (3), s& det passer under den mindste del af grefligen. E1-gresensoren kan med
henblik pa patientbehag justeres, efter den er blevet pésat. Serg for, at sensoren ikke sidder stramt om huden. Det
anbefales, at lyssensoren ikke rerer ved gregangen.

5. Hvis Masimo-gresensoren ikke passer rigtigt pa eret, kan det overvejes at bruge en genbrugssensor eller selvklaebende
sensor fra Masimo pé et andet malingssted.

6. Patienten skal vende hovedet til den modsatte side af det ore, hvor sensoren skal paseettes. Seet forankringstappen
pa kablet til forankringspuden. Fjern friggrelsesstriben fra forankringspuden. Szet puden fast pa huden i patientens
skulderomrade. Se Fig. 3. Ma ikke fastgeres pa patientens tgj.

C) Pasaetning af sensoren pa patientledningen
LNCS
1. Se Fig. 4a. Placer sensor- og patientledningsstikkene i den rigtige retning, og saet sensorstikket helt ind i patientledningsstikket
2. Se Fig 4b. Luk beskyttelsesdaekslet helt.
M-LNCS
1. Se figur 5. Indret sensorstikket efter patientledningsstikket som vist.
2. Saet sensorkonnektoren helt ind i patientledningskonnektoren, indtil den lases pa plads.

BEM/ERK! Seet forst sensoren fast pd pdsaetningsstedet, forbind derefter patientledningen med sensoren, hvis sensoren skal pdsaettes et
andet sted, eller hvis den skal seettes fast igen.

Stress- og motionstest
1. Seet E1-gresensoren fast pa patienten i henhold til trinnene i B (paseetning af sensoren pa patienten).
2. Minimer unedvendig sensorbevaegelse under slem patientbeveegelse. Tag pandeband p3, fer eresensorledningen
under hagen, og sikr ledningen under pandebéndet pa siden af hovedet modsat gresensoren.
Frakobling af sensoren
Fra patientledningen:

LNCS
1. Se Fig. 6a. Loft beskyttelsesdaekslet for at fa adgang til sensorkonnektoren.
2. Se Fig. 6b. Traek i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen. Traek i selve sensorkonnektoren og ikke i
kablet for at undga beskadigelse.
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M-LNCS
1. Se figur 7. Treek godt i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen. Traek i selve sensorkonnektoren og
ikke i ledningen for at undga beskadigelse.
Fra patienten:
1. Treek forsigtigt i forankringspuden, og fiern den fra patientens skulder.
2. El-gresensoren tages af ved forsigtigt at traekke lyssensoren og detektoren fra hinanden, og tage dem af.
FORSIGTIG: For at undgéd ubehag for patienten eller sensorskade ma sensoren ikke tages af patientens gre ved at traekke i
ledningen.
FORSIGTIG: Undga at placere patienten sadan, at der péferes eksternt tryk pa sensoren pd malingsstedet.
FORSIGTIG: Sensoren ma ikke leegges i bled eller nedsaenkes i vaeske, da det kan resultere i skade. Undlad at sterilisere ved
hjaelp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Ved brug sammen med Masimo SET-pulsoximetrimonitoreringsenheder, Masimo rainbow SET-CO-
pulsoximetrymonitoreringsenheder eller med licenserede Masimo SET-pulsoximetri- eller Masimo rainbow SET-CO-
pulsoximetrimoduler og patientledninger, under forhold uden bevaegelse, er E1-gresensorens maetningsnejagtighed fra 70 %
til 100 % + 2,5 (1 st.afv.). Pulsfrekvensngjagtigheden (fra 25-240 slag pr. minut), under forhold uden bevaegelse, er + 3 slag pr.
minut (1 st.afv.) og lav perfusionsngjagtighed er + 3 slag pr. minut (1 st.afv.).

SpO2-ngjagtigheden blev bestemt ved test pa raske voksne frivillige inden for omradet 70 %-100 % SpO2 mod et laboratorie-
co-oximeter. Ngjagtighedsvaerdierne er statistisk fordelt, og kun ca. to tredjedele af malingerne ligger inden for specifikationen
1 st. afv.

INSTRUMENTKOMPATIBILITET

' ' = Instrumenter og sensorer, der indeholder Masimo rainbow SET-teknologi, er maerket med Masimo rainbow-logoet.

vMASl OSH Instrumenter og sensorer, der benytter Masimo SET-teknologi, er maerket med Masimo SET-logoet. Disse sensorer er udelukkende til brug
sammen med instrumenter, der indeholder Masimo SET MS-2000-teknologi (Version 4.8 eller hgjere) eller Masimo rainbow SET MX-teknologi.

i Hver sensor er designet til udelukkende at fungere korrekt pa pulsoximetrisystemet fra den originale instrumentproducent.

[ M SH Brug af denne sensor sammen med andre instrumenter kan medfare, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer. Se efter Masimo SET- eller

\’ AS'MO . Masimo rainbow SET-maerket pa bade sensorerne og monitoreringsenhederne for at sikre ngjagtig pulsoximetri, nar der er mest behov for det.
Der findes oplysninger om kompatibilitet p&: www.Masimo.com

rainbow

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den ferste keber, at dette produkt, hvis det anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af
Masimo sammen med produkterne, er fri for handvaerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pa seks (6) maneder. For
engangsprodukter er der kun garanti for anvendelse til en enkelt patient.

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

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der levers sammen med
produktet, eller som har vaeret udsat for misbrug, forsemmelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har
med produktet at gore. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har veeret tilsluttet et instrument eller et system, som de
ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne garanti
omfatter ikke sensorer eller patientkabler, 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 AT MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM
MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, | HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR
KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B, SOM
K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER FOR SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER
GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM,
| HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

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

BORTSKAF SENSOREN EFTER BRUG TIL EN PATIENT.

K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT
BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE E1-@RESENSORER.
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FORSIGTIG: IFGLGE AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN

LAGE.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette beskrivende oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du oplever alvorlige haendelser med produktet, skal du give den kompetente myndighed i dit land og producenten

besked.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL DEFINITION
. . . Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning
Folg brugsanvisningen separat |.ndsamI|ng forelektrisk og RXx ONLY | m dette udstyr kun slges af eller pa
elektronisk udstyr (WEEE). .
foranledning af en lege
€ Maerkning, der angiver overholdelse af
Se brugsanvisningen Lotnummer kravene i Rédets direktiv 93/42/EQF om
0123 medicinsk udstyr
Producent Karal (model ) EC|REP Autonsgret repraesentant i Det
Europaiske Faellesskab
Forsigtig Masimo-referencenummer T E Kropsvaegt

Anvendes inden
AARA-MM-DD

Storre end

Opbevaringstemperaturinterval

Ma ikke genbruges/kun til
anvendelse til en enkelt patient

Mindre end

Opbevares tort

Ikke-steril

Begraensning for luftfugtighed
ved opbevaring

M ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

i @w>E BHO

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex

Skrabelig, behandles med forsigtighed

Begransning for atmosfaerisk tryk

)

Til en enkelt patient — til brug
flere gange

Medicinsk anordning

Unik anordningsidentifikator

&

Importer

Distributor

ZNENOYGIE A

x]

Lysdiode (LED)
LED'en afgiver lys ved gennemstramning

@ lndico,

3

i_.%é‘ln—-KQV/\.Elliﬁ

r/br /v

Bemaerk! elFU er ikke tilgengelig i alle lande.

i elektronisk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs

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

Masimo, SET, 6 M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 og Rad-57 er amerikansk registrerede varemaerker, der tilharer Masimo Corporation.
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Sensores de orelha E1 Series et
Sensor de orelha descartavel LNCS®/M-LNCS®

INSTRUCOES DE USO

Para uso em um Este produto ndo contém latex
unico paciente de borracha natural Néo estéril 'ﬁ >30 kg
INDICACOES

O sensor de orelha E1 é indicado para o uso em um Unico paciente no monitoramento continuo ndo invasivo da saturacéo de
oxigénio funcional dahemoglobina arterial (SpO2) e frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2) em pacientes adultos
e pediatricos (peso > 30 kg) com boa ou mé perfusdo em hospitais, consultérios/ambulatérios, ambulancias e ambientes
domésticos.

Q o usado com: Masimo

fﬁ >30kg

Local de aplicacao Orelha

Precisdo da saturacao, auséncia de movimento +2,5%

Precisdo da frequéncia de pulso, auséncia de movimento +3 bpm
SpO2 +2,5%

Precisao em baixa perfusao

Pulso + 3 bpm

DESCRICAO

Os sensores de orelha E1 Series destinam-se ao uso exclusivo com instrumentos equipados com a tecnologia Masimo SET®
MS-2000 (versao 4.8 ou superior) ou a tecnologia Masimo rainbow® SET® MX.

O sensor de orelha E1 foi validado com a tecnologia de oximetria Masimo SET, a qual faz parte dos instrumentos Radical-7°,
Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° e Rad-57°.

AVISO: os sensores e cabos Masimo foram desenvolvidos para uso apenas com instrumentos equipados com oximetria
Masimo SET® ou licenciados para usar sensores Masimo.

CONTRAINDICAGOES

O sensor de orelha E1 é contraindicado para pacientes com reagoes alérgicas a produtos de borracha de espuma e/ou fita
adesiva ou para pacientes que apresentam sinais de vermelhidao, inchaco, infeccao ou ruptura cutanea no local de aplicagdo
do sensor, inclusive o aspecto interno e atras da orelha. O sensor ndo pode ser colocado sobre dreas da orelha que contenham
perfuragdes.

Consulte aFigura 1.0 sensor ndo deverd ser usado em pacientes se o aspecto interno da orelha (concha [A]) (referéncia também
é feita ao trago [B], l6bulo [C] e anti-hélice [D]) ndo for grande o suficiente para acomodar o bragco do emissor sem tocar
no trago e/ou na anti-hélice. O sensor ndo deve ser utilizado no monitoramento de um local por periodos prolongados. Se
houver necessidade de monitoramento por periodos prolongados, o sensor devera ser movido para a outra orelha. Se nao for
possivel mover o sensor, recomenda-se usar um sensor adesivo Masimo em um local periférico, como o dedo.

Como as condigoes individuais da pele e os niveis de perfusdo afetam a capacidade do local tolerar o posicionamento do
sensor, talvez seja necessario mover o sensor com frequéncia.

AVISOS

+ Nao use o sensor de orelha E1 em locais que ndo sejam o aspecto interno da orelha (concha). Isso podera levar a medigées
imprecisas devido a espessura do tecido.

+ Todos os sensores e cabos foram projetados para uso com monitores especificos. Verifique a compatibilidade do monitor, cabo e
sensor antes do uso. Caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/ou o paciente podera sofrer ferimentos.

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

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

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

»  Com perfusao muito baixa no local monitorado, as leituras poderao ser inferiores ao valor basico da saturacao de oxigénio
arterial.

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

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

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

+ A congestdo venosa pode provocar leituras inferiores ao valor real da saturacao de oxigénio arterial. Por isso, garanta o fluxo
venoso adequado no local monitorado. O sensor néo devera ser colocado abaixo do nivel do coragéo (por exemplo, sensor na
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mé&o de um paciente deitado com brago pendente para o chao, posicao de Trendelenburg).

+ Pulsagoes venosas podem provocar leituras baixas incorretas de SpO2 (por exemplo, regurgitacdo da valvula trictspide, posicao
de Trendelenburg).

+ Aspulsagdes de um suporte de baldo intra-adrtico podem ser somadas a frequéncia de pulso na detec¢éo da frequéncia de pulso
do oximetro. Verifique a frequéncia do pulso do paciente em comparacéo com a frequéncia cardiaca de um ECG.

« O sensor ndo deve apresentar defeitos visiveis, desbotamento e danos. Se o sensor estiver desbotado ou danificado, interrompa
o uso. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

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

« Seaoximetria de pulso for utilizada durante um procedimento de irradiagdo de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do campo
de radiagéo. Se o sensor for exposto a radiacao, a leitura podera ser incorreta ou a unidade podera gerar uma leitura de zero ao
longo do periodo de radiacéo ativa.

» Nao utilize o sensor durante exames ou em ambientes de ressonancia magnética.

« Fontes intensas de luz ambiente, como lampadas cirdrgicas (principalmente com fonte de luz xenon), ldampadas de
bilirrubina, ldmpadas fluorescentes, lampadas de aquecimento infravermelho e luz solar direta, podem interferir no
desempenho do sensor.

« Para evitar interferéncias da iluminacao ambiente, verifique se o sensor estd aplicado adequadamente e cubra o local do sensor
com material opaco, se necessario. Se essa precaucao néao for tomada em condi¢des de iluminacdo ambiente intensa, poderao
ocorrer medicdes imprecisas.

+ Niveis elevados de COHb ou MetHb podem ocorrer com um nivel de SpO2 aparentemente normal. Em caso de suspeita de niveis
elevados de COHb ou MetHb, devem ser realizadas analises laboratoriais (Co-oximetria) de uma amostra de sangue.

+ Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem resultar em medi¢Ges incorretas de SpOz2.

« Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) causardo medi¢oes imprecisas de SpO2.

+ Niveis elevados de bilirrubina total podem resultar em medicées incorretas de SpO2.

« Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno, ou coloragées de aplicagdo externa (como tinta indelével)
podem resultar em medicdes incorretas de SpO2.

« Leituras imprecisas de SpO2 podem ser causadas por anemia severa, baixa perfusao arterial ou artefatos de movimento.

« Para prevenir danos, ndo embeba nem mergulhe o sensor em nenhuma solucdo liquida. Nunca tente esterilizar o sensor.

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

» Nao tente reutilizar em pacientes diferentes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou os cabos de paciente Masimo,
ja que fazer isso pode danificar os componentes elétricos e causar lesdes no paciente.

INSTRUGOES

A) Selecao do local
CUIDADO: Antes de usar o sensor, certifique-se de que ele esteja fisicamente intacto e sem fios partidos ou desgastados nem
componentes danificados.
«Consulte a Figura 1. O local de medicao preferido é a parte oca do aspecto interno da orelha (concha [A]).
(Referéncia também é feita ao trago [B], I6bulo [C] e anti-hélice [D].)
+O local devera estar limpo. Antes da colocacao do sensor, o local devera ser examinado para garantir que esteja
limpo e sem sinais de vermelhid&o, inchaco, infeccao ou ruptura.

B) Colocacéo do sensor no paciente

1. Abraabolsa e retire o sensor.

2. Consulte a Figura 2. Oriente o sensor de modo que a estrela (1) no braco do emissor fique de frente para a orelha do
paciente. Puxe gentilmente os bracos do emissor e do detector para separa-los de modo que nao toquem no Iébulo.
Coloque o brago do emissor dentro da orelha de modo que ele descanse na parte oca do aspecto interno da orelha
(concha).

3. Coloque o braco do detector atras da orelha (2). O pad do braco do detector deverad permanecer encostado atras da
orelha, sem nenhuma parte do pad dobrada.

4. Posicione a parte inferior do entalhe do sensor (3) de modo que ela fique sob a por¢do menor do I6bulo. Para maior
conforto do paciente, o sensor de orelha E1 pode ser ajustado apds a colocacdo. Certifique-se de que o sensor néao
comprima a pele. Recomenda-se que o emissor ndo toque o trago.

5. Seosensor de orelha Masimo nao couber adequadamente na orelha, considere usar um sensor reutilizével ou adesivo
Masimo em outro local de medicao.

6. O paciente deverd virar a cabeca para o lado oposto ao da orelha em que o sensor esta colocado. Conecte a aba de
fixagdo do cabo ao pad de fixagdo. Remova o revestimento do pad de fixacdo. Prenda o pad a pele do paciente na area
do ombro. Consulte a Figura 3. Nao prenda-o na roupa do paciente.

C) Conexao do sensor ao cabo de paciente
LNCS
1. Consulte a Figura 4a. Oriente os conectores do sensor e do cabo de paciente corretamente e insira os conectores do
sensor por completo no conector do cabo de paciente.
2. Consulte a Figura 4b. Feche completamente a tampa protetora.

M-LNCS
1. Consulte a Figura 5. Oriente o conector do sensor na direcdo do conector do cabo de paciente, como mostrado.
2. Insira o conector do sensor por completo no conector do cabo de paciente até que ele trave no lugar.

OBSERVAGAO: Ao mudar o local da aplicacéo ou recolocar o sensor, fixe primeiro o sensor ao local de aplicacéo e, depois, conecte
o cabo de paciente ao sensor.
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Teste de estresse e exercicio
1. Fixe o sensor de orelha E1 ao paciente de acordo com as etapas em B (Conexao do sensor ao paciente).
2. Minimize movimentos desnecessarios do sensor durante a movimentacdo do paciente. Usando uma faixa, prenda o
cabo do sensor de orelha sob o queixo e prenda o cabo sob a faixa no lado da cabeca oposto ao sensor de ouvido.

Desconexéo do sensor
Do cabo de paciente:

LNCS
1. Consulte a Figura 6a. Levante a tampa protetora para acessar o conector do sensor.
2. Consulte a Figura 6b. Puxe o conector do sensor com firmeza para remover do cabo de paciente. Para evitar danos,
puxe pelo conector do sensor, e nao pelo cabo.
M-LNCS
1. Consulte a Figura 7. Puxe o conector do sensor com firmeza para remové-lo do cabo de paciente. Para evitar danos,
puxe pelo conector do sensor, e ndo pelo cabo.
Do paciente:
1. Puxe gentilmente pelo pad de fixacdo e remova-o do ombro do paciente.
2. Para remover o sensor de orelha E1 da orelha do paciente, puxe gentilmente o emissor e o detector para afasta-los e
remova o sensor.
CUIDADO: Para evitar desconforto para o paciente ou danos ao sensor, nao remova o sensor da orelha do paciente puxando-o
pelo cabo.
CUIDADO: Evite posicionar o paciente de um modo que possibilite a aplicacao de pressao externa sobre o sensor no local da
medicao.
CUIDADO: Para prevenir danos, ndo embeba nem mergulhe o sensor em nenhuma solucéo liquida. Nao esterilize por
irradiacao, vapor, autoclave ou éxido de etileno.

ESPECIFICAGCOES

Quando usado com sensores de oximetria de pulso Masimo SET, monitores de CO-oximetria de pulso Masimo rainbow SET ou
madulos e cabos de pacientes licenciados para oximetria de pulso Masimo SET ou CO-oximetria de pulso Masimo rainbow SET
em condi¢des de auséncia de movimento, a precisdo da saturacdo do sensor de orelha E1 de 70 a 100% é + 2,5% (desvio padrao
1). A precisao da frequéncia de pulso (de 25 a 240 bpm) em condi¢des de auséncia de movimento é de + 3 bpm (desvio padrao 1)
e a precisao em baixa perfusao é de + 3 bpm (desvio padréo 1).

A precisdo de SpO2 foi determinada em testes em voluntarios adultos saudéveis nointervalo de 70%a 100% de SpO2 emrelagdo
a um CO-oximetro laboratorial. As especificagdes de precisdo estdo distribuidas estatisticamente; pressupde-se que somente
cerca de dois tercos das medicdes caiam na faixa de especificacdo de desvio padréao 1.

COMPATIBILIDADE DO INSTRUMENTO

»  Osinstrumentos e sensores que contém a tecnologia Masimo rainbow SET sao identificados com o logotipo Masimo rainbow SET.
SH Os instrumentos e sensores que utilizam a tecnologia Masimo SET sdo identificados com o logotipo Masimo SET. Esses sensores destinam-se ao uso
ow exclusivo com instrumentos equipados com a tecnologia Masimo SET MS-2000 (vers&o 4.8 ou superior) ou a tecnologia Masimo rainbow SET MX.
S I Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas em sistemas de oximetria de pulso do fabricante original do instrumento.

o
s

A utilizacdo deste sensor com outros instrumentos pode resultar em desempenho inadequado ou nulo. Procure a designagdao Masimo SET ou Masimo
rainbow SET nos sensores e monitores para garantir a oximetria de pulso precisa quando necessario.
Referéncia de informagées de compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que este produto, quando utilizado em conformidade com as instrugdes
fornecidas com os Produtos pela Masimo, estard livre de defeitos de material e fabricagdo durante um periodo de seis (6)
meses. Produtos de uso Unico sdo garantidos para uso em um Unico paciente.

A AFIRMAGAO ACIMA E A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO
COMPRADOR. A MASIMO ISENTA-SE EXPLICITAMENTE DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORAIS, IMPLICITAS OU EXPLICITAS,
INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE
ESPECIFICA. A UNICA OBRIGAGCAO DA MASIMO E RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR RELATIVOS A QUALQUER FALHA DE
GARANTIA SERA, SEGUNDO OPGAO DA MASIMO, A REPARAGCAO OU SUBSTITUIGAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia nao abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em violagao as instru¢des de operagao fornecidas
com o produto ou que tenha sido submetido a utilizacdo indevida, negligéncia, acidente ou danos de causa externa. Esta
garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema nao previsto, ou que tenha
sido modificado, desmontado ou remontado. Esta garantia ndo se aplica a sensores ou cabos de paciente reprocessados,
recondicionados ou reciclados.

EM NENHUMA HIPOTESE A MASIMO SERA RESPONSAVEL JUNTO AO COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA POR DANOS
INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, PERDA DE LUCROS), MESMO QUANDO
INFORMADA SOBRE ESSA POSSIBILIDADE. A COMPENSAGCAO DEVIDA PELA MASIMO RELATIVA A PRODUTOS VENDIDOS AO
COMPRADOR (SEGUNDO CONTRATO, GARANTIA, POR RESPONSABILIDADE CIVIL OU OUTRO VINCULO) NUNCA EXCEDERA A QUANTIA
PAGA PELO COMPRADOR PELO CONJUNTO DO(S) PRODUTO(S) ENVOLVIDO(S) NO VINCULO. EM HIPOTESE ALGUMA A MASIMO
PODERA SER RESPONSABILIZADA POR QUALQUER DANO ASSOCIADO A PRODUTOS REPROCESSADOS, RECONDICIONADOS
OU RECICLADOS. AS LIMITACOES NESTA SECAO NAO EXCLUIRAO QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, SEGUNDO A LEI DE
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS ADEQUADA, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA POR CONTRATO.
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NENHUMA LICENCA IMPLICITA

ESTE SENSOR PARA USO EM UM UNICO PACIENTE E LICENCIADO PARA O COMPRADOR SOB AS PATENTES DE PROPRIEDADE
DA MASIMO SOMENTE PARA USO EM UM UNICO PACIENTE. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR
CONFIRMA E CONCORDA COM O FATO DE QUE NAO FOI CONCEDIDA NENHUMA LICENCA PARA O USO DESTE PRODUTO EM
MAIS DO QUE UM UNICO PACIENTE.

APOS O USO NO PACIENTE, DESCARTE O SENSOR.

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPLICITA OU IMPLICITA PARA UTILIZACAO DO SENSOR
COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO SEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA UTILIZAGAO COM SENSORES DE ORELHAET.

CUIDADO: LEIS FEDERAIS (EUA) RESTRINGEM A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS OU A PEDIDO DE MEDICOS.
Para uso profissional. Consulte as instrugcoes de uso para obter informagdes completas de aplicacao, incluindo indicagoes,
contraindicacdes, avisos, precaugdes e eventos adversos.

Se ocorrer algum incidente grave com o produto, notifique a autoridade competente do seu pais e o fabricante.
Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou em rétulos do produto:

simBoLo | DEFINIGAO

| SIMBOLO |

DEFINICRO | SIMBOLO | DEFINIGAO

Cuidado: A lei federal (EUA) limita

° )
> Seguir as instrugdes de utilizagio E ReFo!ha separafig para equipamento Rx ONLY | avenda deste dispositivo apenas a
elétrico e eletronico (REEE). i " L
—-— médicos ou mediante receita médica
c € Marca de conformidade com a
Consultar as instrugdes de utilizagdo LOT (édigo do lote Diretiva europeia 93/42/CEE relativa a
0123 dispositivos médicos
Fabricante Ndmero de catélogo (nimero do [EC]REP] Repregntante autoqzado na
modelo) Comunidade Europeia
Cuidado Nimero de referéncia da Masimo 'n' ﬁ Peso corporal

Prazo de validade
AAAA-MM-DD

Maior que

Intervalo de temperatura
em armazenamento

Nao reutilizar/Para utilizacao exclusiva
num tnico paciente

Menor que

Manter seco

@ E>E B

NON
/STERILE

Nao esterilizado

Sy

Limites de humidade para efeitos
de armazenamento

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes
de utilizacdo

Nao fabricado com latex de borracha
natural

Fragil, manusear com cuidado

Limites de presso atmosférica

®

Unico paciente — utilizagao mltipla

Dispositivo médico

Identificador tnico de dispositivo

&

Importador

RErae v A DA

Distribuidor

Diodo emissor de luz (LED)
OLED emite luz quando é atravessado
por corrente

@ ndico,

3

Encontram-se disponiveis instrugdes de utilizagdo/manuais em formato eletrénico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: As instrugdes de utilizaao eletrénicas nao estao disponiveis em todos os paises.

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, yJ, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 e Rad-57 sao marcas registradas da Masimo Corporation.
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El R5IH Rk (FRE e

BFEAEER LNCS®/M-LNCS® HERH T

&£ A3 5 A

@ wmFetes @ AR *HS ¥ >30ke ©

ERER
El BERAFREBATRANBE, BTFEER. EFTA. BifEMREFR PN IREERIFRAERNBRANILE
BE (KE>30 kg) MIRIBKMAEATHAEMEEIRME (Sp02) MBkE (H SpO2 FEEENE) HITELT LM,

BEEERET : Masimo
il >30kg
R AR HA
R (FiEah) +2.5%
BRARRE (EiEmh) +3bpm
. Sp02 % 2.5%
{922 e >
Bxi# £ 3 bpm

WiEA

El RIEEREREBIUET S5EE Masimo SET® MS-2000 (4.8 iESHRA) HAR. Masimo rainbow® SET® MX #
AR BECEFER,

El1 BEXREEBEAE S Masimo SET Oximetry $ KA Radical-7°. Rad-8°. Rad-5°. Rad-87° #1 Rad-57° {28 15
F303iE,

& Masimo ERESMSBAIZITATSEE Masimo SET® MEAMIFYEER Masimo (£33 BRI EE & 1F

| 38
fl ®

=2

El HRAERIBFE AT ISEAGES R / R H TSN B EREERESNASA (BEFEFsNEMNELET) &

BELO. KRR NTRNEE, FRBSFEREEEDEERNX I,

BEE 1, NRBENELRNE (BERE [A]) (t235ER [Bl. HE [C] /AERH [D]) FBA, TERMERBMNEL

ST A R E RN / KB, WA FERERS. FRSAEANNSMKNEER, NRBBKETEKT,

ISR RBEBRME S L, NRTREB TR, BIVEINESPAL (FIINFI8) A Masimo R TV 28,

BTN AR EBRRRA MR K R MNP & e B 87, EMmalseRER S ohE RS,

g%

- AEEEFNE (HERE) MIMYEEEGSMER 1 EXAERS, BNafkshTARRESBRENER.

- B RBMSBEEAIIST NSRRI —RER, ERZA, NREWIN. SKEMEREBNZRRNE, TN
BESBUEBERRRM | RBEZ M,

: gg@gﬁEE*E#EIIE%E*@E%;‘MUEW, LR EEE. MREFING. RkSeF i B RS BT
E o

- MFEFIR BN BB ERERSEBNNAE N, SUEEBIERIE, UREREEFKREEZMEBEHARNIFI, 3t
FIFEIRENEE, NEDE— (1) NEHOE—RISNEL, NRHIALFIHFRMAIK, MR EKS.

- ERATE R, FSERNOEERESNEG, TEETEALABIFRMIK, TS HELEMEALRIFIE,

- BB IR, ST se R T AR LS EME,

- VIRERARAISERBSRNEBMERE, SUAIEES EMTEHE, SEIRRTER. ER2RNKHESBE R
| RESBEBEMIRTE, HERIFERES.

© NRERBESSTERERT IMMEEARE, THSSEIRTER, HERRESREEMALRIRT,

- (AR T AR I D AR R AT BE S BUN 2B .

- BERKR M AT AE S FRah Bk M S AN B A R Lt , R AR MIER AR AKEIRIE 5o (2 RRES ML B R T OB (51
i, FRSBMEBEENREEF L, BENFEEETRY, Trendelenburg {&1i),

- BRBKEENATBER B SpO2 IIEEEIRRIE (FISN=XRIBELFK. Trendelenburg &41)

- ECHRKERERIEE T sERIRm A MAMEER ERR L 2 RINBERE, E1RIE ECG LRI BEAEE,

- (BREEIAN AR MG, TEMBRF, MRERBTEIIRR, MELEER. Y7ERRIRNEBEREEERES,

NIRRT BE SR, URBERESEREE,

- MRELEREHAT SREPERIENEN, EEERESETRIEKIEZ I, NRGHBEIBRBERTTHR, iR
ATHEAR RS, EMERIDIREISEMNEEATRENS,

- Y)ARA]TE MRI FIERT S MRI IR1E TR RS,

: E?‘ég;‘ga{&&ﬂ%ﬂﬂ (FRIRERRSIRINT) . LR, RHAT. LIMEMBUTHMENES — SRZIBIATRE
FHERRESAYERE,

- AT RLERBENASSRANEN TN, NMERERNE T ZRE, NRFE, BANEAMNES RIS,
TEAE AR RIS A REUX TR HEE, AIRESBNEETER,

- SpO2 RE LIEEFATAEHIL COHb 5] MetHb K FREMIE L. MNERIFEE COHb 5 MetHb K FFE, RREMFE
HITRBRESN EHELEN) .

- BREIMLIEH (COHb) KFFABRIBES I Sp02 MBLE R AT

- MRESHMAES (MetHb) B2F5, MoJEERSH SpO2 MEEHFIR.

- BEEARKFASSSH Spo2 MEEEIR.
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: Zﬂim‘ig?ﬂi%@?ﬂ (SneSIAEERIRE) RIEEINFHT BET (FIIIFHREEK), WATRESE Sp02 MIllE
LR
- PEERM. BRI K TRIRSEMNHF RS SpO2 IRIER T A,
- NEREIF, FERERISRIDAEEARETR. BINMERIEE.
- ML RSB AIDERTI . BERSAEN R RS R EL L ER] / SAETRE.
- REEAIMER Masimo FRBHREESHRAHTENSBEESMEH. BMI. BEREURGER, EiXLEa]
BESHUABR ST, MMABETREE,
fEEA
A) BB
EE  RARSEZE, FREGRERELHR, SLSANNSNER, HESERIFIIET,
: SEE 1, HENNEBEERAENMES (HRE [A). (i5E5F [B].EE [C] MIELH [D].)
MBI TR, ERELRBZE, METENEULBERES, TRA. K. BARRRTR,

B) BEREBSEEIEE
1. FRESHEUHERRER,
2. BERE L, ARMERIISN, BREFEETENE (1) NTEEEFAE, §EFSMENBBERFTLUEH
NE, FEEAEE, FASFNRRTHREERN, SESEEAAENMBLY (ERR).
3. RBRNBETHREEASE 2), RNSETRNFREEASE, BNEEISREE FTETS.
4, FEAfFRREFMIE (3) KRS, FEEEERPOTEEE, AMERERIEFE, JUEHRESEE E1 BEX
ZEER. MRERBAEETARERK. BINETRAEMUER,
5. g%ﬁl\‘?‘a@gé HRAERBAETEALEEHERE, BEEEEMNEIUFER Masimo AIEE FEREEKES
g IERER LN
6. BELMFLEAEZRCRBNELANRE, ESLLLNEEEREEIEENR L, MEEHR LI TRERE,
BHBREETFEERINEK L, SEE 3, B7REHEEFEENXY L.
C) BERBERINBESHEL
LNCS
1. 5EE 4a, EMHARERB[NBESREEZRNSR, HEERBEZRTLBNBESREEESRF.
2. 5EE 4b, BEXARIFE,
M-LNCS
1. 1ZE 5 iR, R R E SEHEIEER,
2. BREFR, BERMELATLBABRESREELP, EEHHEIML
AR L T RS IS M E A IS T RES BT, BT R RI BN, SR EE B AE TR,
EHMLES Wi
1. % B (BERBS5EBERE) FHIERK E1 B ERB5BEHEE,
2. ERELEEHRERARER D ARENERELT, FALTHEERNERBSHKEZETETARREH
1ELE 5 B F R — MBIk T EEE S L.
BRFFE RRBZHIEE
BESRL .
LNCS
1. BEE6a, RIS, MUHEREFEESR
2. BFE6b, NBESBKE LANREERIBIERES. NBERHUR, MikHERSREERMIESHE,
M-LNCS
1. BRE TR, BERSBIELANREY, SEESBREMTER, HDEGRIRF, MREEREEZSEMIFTHRE,
BESLE
1. BRAMEEHE, AEEEMNBEEBIET,
2. ENEEESIT E1 EXAERKEE, BRENALZFNEMENE, AFHT.
BR DR RENNAFIRAESIAERE, B7EIHRSHEN S UGEREBNEEETIT.
BR  BERUNERERBENSIUZRIMNEES.
BR D BRGHIT, TERERSBTBETARETR, URFEANE. 5. BEFIFELRH#ITES.
g
5 Masimo SET Bki#EM & M. Masimo rainbow SET RkiEmE M| WM& AN, HESIFAIB Masimo
SET Bxi# M &k Masimo rainbow SET BxigiE MR B E SHKEESFERAN, FIREMERT, E1EX
RIERRESAE 70%-100% EAMESTERBIFBERN + 2.5% (1 MIEE), EREBHRET, BREREE (F£ 25-240 bpm
SEER) A £ 3bpm (1MRAEE), RIOFVEEEERN £ 3bpm (1 MREE).
W SpO2 FeEMIA AR & T SpO2 1 70% -100% SEEINMRASEREH TR, AEKIHERSTREHRAMEA
MR ER BT L. BEMELBERESHITFAN, REAN=SZ2ZHNELRLTF 1 MREERNIIEZR,
NSRBI

fM ! SH" & Masimo rainbow SET #ARKI{Y 33FN 15 23454 Masimo rainbow SET #i#T.
VIISINOIE!  sr masimo SET Bk ety ss e assiRzE “Masimo SET” #ilF, XS RES(TEA 5RA Masimo SET MS-2000 (4.8 ERHTA)

nbow  RRaf Masimo rainbow SET MX $iARBIXESAC A 6o
J‘M | S T A RN A N S I R S BB I U 24 o B TE MR IF,
VINOX |, saemass Bt —mmmeasn Trs TR, mEsE RS LR EHTE Masimo SET 3 Masimo rainbow
SET #iiF, MIRREEBEMEEOME.
EFRNRDEEESERR, 1EHA : www.Masimo.com
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B

Masimo XA RAWEEER, &7 mIAEI%R Masimo = mBEMEIEAIRAER, BIRIRIEES (6) MAREER
MEFIIZ LG, BARFRREZSEARHER,

ERBRFERT MASIMO &4 THREF mEIME—FIRFIER, MASIMO ¥tb AT REEMEMOSL, PR
THER, SEERRFYEHEERHNEHRAEHNERMENER, EEEEMFER, MASIMO BIM—XSHIFER
ByitE—3ME2Z H MASIMO BITERM#EREIR™ Mo

BRFSMER
RBRFERTAARERSSFIHSIENE, RE2H, iP5, BINMEHRRRERINDEEERRTN= R, &
BEFERTERNEATEBNNERAARESINE. ROREENIATS, AOEAEATENT. £
RE RO R BB ShE L,

EEAERT, MASIMO RUERES, [FIE, BHNEHIRE (QEEFRTANRL) MERREMEMABRAK,
AEERAETREEE DARE, TEABRT, MASIMO BT AXREE~RHSBNREEE (RESF. BR.
REENSREMIFIERIE) ARBH LR L EAFIERAT S0 BP0 R S8, EEMERF, MASIMO
SEMT. (B8 REKERN~RFRERNEMRABA AR, ABONRHEEH R D INERE R EAAEE.
BRI A R R .

TR

EQHETE Masimo FRAEMERINMRIPEEN, HEEBEATEN8E, BEREAESS, DRREHAHRE
ARAFRET S ES,

BN BB EREREE, WEHLER.

MBMERIE A, NHASUBTRETE S AV IS 8 SR SRR £1 Bt femes
ERERNE T EE— R,

Er . EER AN A e AL BE A AR REE.

HEUER, BEAERRATREENNTEE, QEENE. BRIl B, THEERTRRL.

R SETESHE AT BHEN, HEAEFHERRAE E RIS,

TFF S AT REH I T R AR L

\ TR EER RIS
@ SRR 5 eea T HEARUR | Rx ONLY | o D= s
-— ° ERHE
[Ti] | wememss 5 3 N e
0123 '
aaal | A REF] |=mEssS@S) [EC[REP| | mrjitmIkiiN %
A -2 Masimo %5 'l ﬁ FE
B rsE s
g YYYY-MM-DD < |xF /ﬂ/ R EEE
® HREsRm/RETE > nF ‘T RIS
xm s Q@ e
@ ERATBRHE T P, IR @ KEEHIR)
ay | #—uss ; .
\1r_||1) oo e e— 2B HIR3IS
o (&) BRI _IRE (LED)
@ 0% el ] | Eemm,
LED &4
oy 58] http://www.Masimo.com/TechDocs SKEX BB FA& = B35 A5 /458 AR 35 BR/ F- Aft
ERHIE A ER R R AT RN

LF) : http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo. SET. 0\ M-LNCS. LNCS. rainbow. Radical-7. Rad-8. Rad-5. Rad-87 #l Rad-57 i2 Masimo Corporation FBX3BEA EHR.
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Elo—-X1vto9— I

LNCS®/M-LNCS® —EBEADERARAITTIY Y —

® w—zz~oEROH & FATLBERLTUEEA PR 3 30 kg MUt

b

ElAV €Y —Id 1 A\OBEICOAKEATT. BRATS O > OHEEENEEREIME (Sp02) & & UHRIH (Sp02
D —IC&KDEA) ZEAEICHMEEZ DT TISERMICE=ZZU VI TRI-HODEBTH . BEFIFERERE
DRAS L VNREE (FE30kg LULE) I LT fRbe. 254, BB, RECTHERTI £,

EREY Masimo #t

il 30kg Mk
HED B
ERRAAMREE. ABhL +2.5%
BrInEEE. BB L +3bpm
Sp02 * 2.5%
EERRAEE
B$A £ 3 bpm

SHEA

E1> U —X 1V > —I& Masimo SET® MS-2000 (/N\—3> 4.8 k) technology & 7=id Masimo rainbow®
SET® MX technology MBE TN TV HERDAH L EAEHOE THERTI L ZERLTVWED,

El ¥ t>%—I&. Radical-7°. Rad-8°. Rad-5°. Rad-87°. & &1\ Rad-57° DEHEIIEH TN T LS Masimo
SETAF XY 72 /05 TTRAMEATY,

& Masimo > — 7 —7)LI& Masimo SET® AF > X b =TS, F£71& Masimo £ —DFERAN
FFECN TV BMBAICKI I TLETY,

E)

ElAv £ b —id, JLMRELEBEET—FICF7 LI —RSERTRE. HONMH2VIEsAES0L

SH—RAEMIIC, R, B, BREPHEOBGRY ERETIREICHRRLBoTEDET, Lo —

BETXLEOBUCHERAT S LR TS ER A

M1E8BLT LIV, £2Y—0ORNEU AN ERCERIICANS C L 7% < BEORAIE (ERNEE(A) (3%

Bl. B) [Cl. $LUHERH D] 08RLHDET, ) ICNESAVISER. €O —EEALANTIEIV, 1>

H—id, AEERCEPREETAC L EBRLELOTRBD £A, EBEOE=Z2—1 Y IHRERIBEE.

2t —% RABOBEICBB LTIV, o F—2BBTIAVERIR. 55 OFRBIHT Masimo #Et

SH—%EFERTACCESBHLET.

R ORE BT AL Y —EEEROMBENICER 3 HBREEICL > TREB LD, oY —EEE

BB 5 C L ARBEICAZRANBD F 7.

T
El 1 > — = HOMAE (RN ) MAOHUITHERLANT I L, BEAEVE. ELVHARDH
TERVEAA B £T,

C FRTOEIH—B LU — T ILREDE= 2 —BICRH SN TV ET, AT EHIC. E=2—. 7— Tl
BEULIH—OEREERRELTIREIV, £5LANY, MEDETPREDIIMIC OB S ITHEMEAH D £
o

- EEDOERIC., FREMEEOTO RS- TF Ty L. BIFICEESNTLS . MAOKE. &
BORE. Ht Y —DOHBNELVHE SHEERALBITNSHED £ A,

- EEREBORSIIICIEL T LIV, O —FBRICES LESRL Y, FEOEREC ISR 5
BABD &7, ERRBEOBEE. 1 BUCCICREHIEBN, BIOKEN D BEL Y —EREL
BLET,

- EEREBICH. Y- BERIMERENOMRL HIESNBIRTTT. BRENIEEEEICOBL BB
BDET,

- ESRULOT BN BEOEERRE TS S 5E. ARENBIRNEELNE LD LE RIHENHB0 &
7,

© LY EREBMICEELAVTRETV, BETSE. MREBMETL, MEENRERICAD £, &l
Tr—TEEAT S L. REORGYEEREES SR L. £ —h LD T AUAEABD 7.

C EVH—DEENSIOTERLD. FEOLDICI O ASRNTEE. ELVAEATIRARD, EaEFEICD

BOBEREENBD £ 7.

Y —EBSTEALED, £ Y —0—BANNTVED T 5L, EENFERICRBBANHD X7,

BIRAS S MAERT. AEEFAEROBIRMERIRE LD HE ASBANBD ET, T=2U T T

b5, BYLEIRAHERRLET. oV —OUBE. DBEDECASBUESICLET (Ry RICHELE

HoTLWBESEN. RICAN>THET ST 5SS ELRETTICE Y —2BET3H8%. FLYFLOTIL

TR )

BIRABNEET. Spo2 EENMES BBIBANBD T (SRAWHP LV FLYTUIMAY ),

REIBRA/NIL— I & BIREID. 7 %> X — 2 DIERO RN HEBE 5 X 3HANB0 £, ECG DIEMICHT
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2 BEDIIAIEIRIEL T 2T LN

e EUH—IC BICRXZEZR.ZB.BIVEENBVIEERRLTLLEIV, BT —ICEEBPRRIENH DHBE.
FERERIEL TSIV, WL T —PBFRIRHANTBEH Lict o0 — I3 ECER LAV T T L,

o T—=TJNUNEEHICHSF oD EEHEEEBVID LBEWVWLSIC, -k T—TJIELUVEET—TIILOEDE
WICIFERLTLEE W,

o NILR FF X M) EZBEHROESBRBEPICFERT 256, EoF—2RBEFONMIHLTEVLWT TV, £
Z—ﬁ‘ﬁﬁl%ﬁﬁt: IS5 INTIFE. RIEBEHRERICE > 7L . BERICIZY FORTENEOICE ST D ?5%
EhHD £,

* MRIXF v VERITHEIE MRI BRETIE. Eo o —2FRALAVTLES

o EEIT ST/ VM) EVIILEYS YT ERIT. KMNES T, EE‘JE{;‘:@ EDRWEDNIE. T —
DHEEEICEER ST RIBEMD B D £7,

o FEIBMICKBZEEZERTDICIF. EYT—HELLEEINTVSIHER L. BERISSIFRERLEMTEY
H—ZBUVWE T, BUADHRICH L TCOFHEEZERME LAV, AEEIRERICHEDZCHHD £,

* COHb #7:id MetHb OEA LR L TWTH, Sp02 DREMBHIEERBZBELHD FT, LA >T. COHb H£fcld

MetHb @ EFHEEHNZBEICIE. MEETIARY > 7 ILEDH (CO-Oximetry) $3HELH D £9

—BLIRBEANETSI OE Y (COHb) D EFIZE D SpO2 AEEL CRIEINRWVZEEDHD £7,

X MAEZOE Y (COHb) LNILAEWES. Sp02 DRIEBNRIEREICHRD £7,

HEVILEYLRILOERIZED. SpO2 DAIEEHNERICHD ZEhHD £9,

AYRITZY JU=URXFLY TI—REOMERNBR. £ISARASDICERLILEER CEX AV >+

)W REEAT, SpO2 AIEMBHFERICHZDIahH D £,

« SpO2 AIEENARERLZIEE. TORRYL L TEEQOEMIE. BVERMER. FI3EEBT7—F 770 MHEZ
ShET,

o WHEEPHCTD. Lo —ICIBREDESBARTH LA FELDBLIED LBVWT TV, £ —%ESEL
BVWTLZT 0L,

o EIH—D—FEERHEIFEXTIC LBVTLREIV, BERHEIFINTA—IVRAELV/ FIIBEICHEL
RIFTRIANBD £7,

o BEFHABOBECREDITNIC ORI ZEETNAH S/, Masimo Lo —FTIFBET— T2 ERDEEIC
FRALED. BMI. B2 SLUBFALAVTIZTV

FlE
A) RETMDZER
ER VY- FEHETAEIC. Y —ICTA VORBEPED YN, BELBID R, T-TIHRLTHS
CCEBRLTLIIETY

‘B 1 EZBRLTETL, HESNZAEBLIEORRDOIEAS (BERNEE [A]) TY. (B [Bl.
e [Cl. & VEEHHM D] DERHHBD XY, )
HMUEFRICL TRV, o H—ZRETBHIIC. BUNERT. FFE. BEh. BRIVEXITES
MW R LTSI,

B) t'/'U' ZBEBICROHIFBIHEE
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E1-sarjan korva-anturit iy
Vain yhdelle potilaalle kdytettava LNCS®/M-LNCS® -korva-anturi

KAYTTOOHJEET

® Vain yhden potilaan kéyttoon @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Ei-steriili 'ﬁ >30 kg

KAYTTOAIHEET

Vain yhdelle potilaalle kdytettava E1-korva-anturi on tarkoitettu funktionaalisen valtimoveren hemoglobiinin happisaturaation
(Sp02) ja pulssin tiheyden (mitataan SpOz2-anturilla) ei-invasiiviseen jatkuvaan tarkkailuun aikuisilla ja lapsilla (paino >30 kg),
joilla on hyva tai huono ldpivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

Kaytettaes: Masimo

'ﬁ >30kg

Kéyttokohta Korva

Saturaatiotarkkuus, ei liiketta +2,5%
Pulssin tiheyden tarkkuus, ei liikettd +3 lyontia/min
Sp02 +2,5%

Tarkkuus alhaisessa lapivirtauksessa

Pulssi +3 bpm

KUVAUS

E1-sarjan korva-anturit on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kdytetdaan Masimo SET®
MS-2000 (version 4.8 tai uudempi) -teknologiaa tai Masimo rainbow® SET® MX -teknologiaa.

E1-korva-anturi on vahvistettu kdyttoon Radical-7°-, Rad-8°-, Rad-5°-, Rad-87°- ja Rad-57°-laitteissa, joissa kdytetdan Masimo
SET -oksimetriateknologiaa.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettévaksi sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kdytetdan Masimo
SET®-oksimetria tai jotka on lisensoitu kdyttamaan Masimon antureita.

VASTA-AIHEET

E1-korva-anturia ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita kumituotteista ja/tai kiinnityksessa kaytetysta
teipista eikd potilaille, joilla on punoitusta, turvotusta, tulehdusta tai ihovaurioita anturin kédyttdalueella, mukaan lukien
korvan sisdosa ja korvantaus. Anturia ei voida laittaa sellaisille korvan alueille, joilla on lavistyksia.

Katso kuva 1. Anturia ei pida kdyttaa, jos potilaan korvan sisdosa (cavum conchae [A]) (viittaus on myds korvanipukkaan
[B], korvalehteen [C] ja korvalehden kierukan etuosaan [D]) ei ole niin iso, ettd anturin lahettimen haara mahtuisi siihen
koskettamatta korvanipukkaa ja/tai kierukan etuosaa. Anturia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tarkkailupaikassa pitkia aikoja.
Jos pidempi tarkkailu on tarpeen, on suositeltavaa siirtda anturi vastakkaiseen korvaan. Jos anturia ei voida siirtaa, on
suositeltavaa kdyttad Masimon itsekiinnittyvaa anturia dareisalueella, kuten sormessa.

Koska potilaiden ihon kunto ja ldpivirtausmaarat vaikuttavat anturin sietokykyyn, anturin paikkaa saatetaan joutua
vaihtamaan useammin.

VAROITUKSET

- Al kiinnitd E1-korva-anturia muualle kuin korvan sisdosaan (cavum conchae). Muutoin kiinnityskohdan paksuus voi aiheuttaa
virheellisid mittaustuloksia.

+ Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin
yhteensopivuus ennen kayttd4, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.

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

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

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

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

. Al kiinnita anturia teipilld. Teippi voi estdd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kéyttd voi johtaa
paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

« Anturit, jotka kiinnitetdén liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia ja voivat
johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

«  Vaarin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

« Laskimotukos voi aiheuttaa valtimoveren todellista happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tasta syystd tulee varmistaa
tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason alapuolelle (esim. potilaan kaden
roikkuessa vuoteen reunan yli, Trendelenburgin asennossa).

« Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia SpO2-lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).

« Aortansisdinen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheyttd oksimetrin pulssindytossa. Tarkista potilaan syke vertaamalla sita EKG:n
ilmoittamaan sykkeeseen.

+ Anturissa ei saa olla ndkyvid vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, ala kayta
sité. Ald koskaan kéyta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.
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+ Reititd kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

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

. Als kdytd anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausympéristdssa.

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

« Estd ympariston valonldhteiden aiheuttamat hairit varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittdamalld anturin
kiinnityskohta tarvittaessa ldpindkymattomalld materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla
virheellisia.

+  COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla suurentunut, vaikka SpO2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epéilladn COHb:n tai MetHb:n
suurentunutta pitoisuutta, verindyte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

« Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

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

+  Suurentuneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

« Suonensisdiset vdriaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset variaineet (kuten sydtavaksi kelpaamaton muste)
voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.

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

- Valtd vauriot - &3 upota anturia nesteeseen. Al3 steriloi anturia.

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

+ Al yritd kayttda uudelleen useilla potilailla, kisitelld uudelleen, kunnostaa tai kierréttaa Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita.
Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahkékomponentteja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

OHJEET

A) Paikan valitseminen

VAROITUS:Varmista ennen anturin kayttdmistd, ettd siina ei ole fyysisid vikoja, kuten katkenneita tai rispaantuneita johtoja tai
vaurioituneita osia.
«Katso kuva 1. Suositeltava mittauspaikka on korvan sisdosan onkalo (cavum conchae [A]). (Viitataan myos
korvannipukkaan [B], korvalehteen [C] ja helixin etuosaan [D].)
+Alueella ei saa olla roskia. Tarkista, ettd alue on puhdas ja ettei alueella esiinny punoitusta, turvotusta, tulehdusta
eikd ihovaurioita, ennen kuin laitat anturin paikalleen.

B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen

1. Ota anturi pussista.

2. Katso kuva 2. Suuntaa anturi siten, ettd ldhettimen haaran tahti (1) on potilaan korvan etupuolella. Veda varovasti
lahetin ja tunnistimen haara erilleen toisistaan, jotta korvalehti mahtuu niiden viliin. Laita ldhettimen haara korvan
sisadn siten, ettd se on korvan sisdosan (cavum conchae) onkaloa vasten.

3. Laita tunnistimen jalka korvan taakse (2). Tunnistimen jalan tyynyn tulee olla tasaisesti korvantaustaa vasten eika
mikaan tyynyn osa saa taittua.

4. Sijoita anturin loven (3) alaosa siten, ettd mahtuu korvalehden pienimman osan alle. E1-korva-anturia voidaan
saataa asettamisen jélkeen, jotta sen kaytto olisi potilaalle mukavaa. Varmista, ettei anturi purista ihoa. Léhettimen ei
suositella koskettavan korvannipukkaa.

5. Jos Masimon korva-anturi ei pysy kunnolla korvassa, harkitse kertakdyttoisen tai itsekiinnittyvan Masimo-anturin
kayttamista toisessa mittauskohdassa.

6. Potilaan on kdannettdva paddnsa vastakkaisella puolelle korvasta, johon anturi kiinnitetadn. Kiinnita kaapelin
kiinnityskieleke kiinnitystyynyyn. Irrota arkki kiinnitystyynysta. Kiinnita tyyny ihoon potilaan olkapaan alueelle. Katso
kuvaa 3. Al3 kiinnitd potilaan vaatteeseen.

C) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
LNCS
1. Katso mallia kuvasta 4a. Suuntaa anturin ja potilaskaapelin liittimet oikein ja tyonna anturin liittimet kunnolla
potilaskaapelin liittimeen.
2. Katso mallia kuvasta 4b. Sulje suojus huolellisesti.

M-LNCS
1. Katso mallia kuvasta 5. Suuntaa anturin liitin potilaskaapelin liittimeen kuvan esittamalla tavalla.
2. Kiinnitd anturin liitin huolellisesti potilaskaapelin liittimeen, kunnes se lukittuu paikoilleen.

HUOMAUTUS: Kun vaihdat kdyttékohtaa tai kiinnitdt anturia uudestaan, kiinnitd ensin anturi kdyttokohtaan ja kytke sitten
potilaskaapeli anturiin.

Kuormituksen ja liikkumisen testaus
1. Kiinnita E1-korva-anturi potilaaseen noudattamalla kohdan B ohjeita (Anturin kiinnittdminen potilaaseen).
2. Minimoi anturin tarpeeton liike potilaan liiallisen liikkumisen aikana. Kiepauta anturikaapeli silmukalle leuan alle
padpannan avulla ja kiinnita kaapeli pddpannan alle paan sivulle korva-anturia vastapaata.

Anturin irrottaminen
Potilaskaapelista:
LNCS
1. Katso mallia kuvasta 6a. Nosta suojus, jotta paaset kasiksi anturin liittimeen.

2. Katso mallia kuvasta 6b. Irrota anturi potilaskaapelista vetamalla napakasti anturin liittimesta. Vaurioita ei synny, kun
vedat anturin liittimesta kaapelin sijaan.
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M-LNCS
1. Katso mallia kuvasta 7. Irrota anturin liitin potilaskaapelista vetamalla siita napakasti. Vaurioita ei synny, kun vedat
anturin liittimesta kaapelin sijaan.
Potilaasta:
1. Irrota kiinnitystyyny potilaan hartiasta varovasti vetamalla.
2. Irrota E1-korva-anturi potilaan korvasta vetamalld lahetin ja tunnistin erilleen ja irrottamalla se korvasta.
VAROITUS:Voit estda potilaalle aiheutuvan epamukavuuden tai anturin vahingoittumisen, kun et poista anturia potilaan
korvasta kaapelista vetamalla.
VAROITUS:Vilta asettamasta potilasta niin, ettd anturiin kohdistuu ulkoinen paine mittauskohdassa.
VAROITUS:Vilt4 vauriot - &l upota antureita nesteeseen. Al steriloi sateilyttamalla, hdyryll, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT

Kun E1-korva-antureita kdytetddn Masimo SET -pulssioksimetrimonitorien, Masimo rainbow SET -pulssioksimetrimonitorien
tai lisensoitujen Masimo SET- tai Masimo rainbow SET -pulssioksimetrimoduulien ja -potilaskaapelien kanssa eika liiketta
esiinny, saturaatiotarkkuus on alueella 70-100 % +2,5 % (keskihajonta 1). Pulssin tarkkuus (alueella 25-240 bpm), kun liiketta
ei esiinny, on 3 yksikkoa (keskihajonta 1) ja tarkkuus alhaisessa ldpivirtauksessa on +3 yksikkda (keskihajonta 1).

SpO2-tarkkuus madritettiin testaamalla terveitd, aikuisia vapaaehtoisia arvoilla 70-100 % SpO2 ja vertaamalla tuloksia
laboratorion CO-oksimetrin tuloksiin. Tarkkuustiedot jakautuvat tilastollisesti. Vain noin kahden kolmasosan mittaustuloksista
voidaan odottaa osuvan 1 yksikdn keskihajonnan.

INSTRUMENTIN YHTEENSOPIVUUS

. ' »  Laitteet ja anturit, joissa kdytetdan Masimo rainbow SET -tekniikkaa, on merkitty Masimo rainbow SET -logolla.

vM Sl OSH Instrumentit ja anturit, joissa kdytetddn Masimo SET -tekniikkaa, on merkitty Masimo SET -logolla. Némé anturit on tarkoitettu kéytettavaksi
vain sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kdytetdan Masimo SET MS-2000 (versio 4.8 tai uudempi) -tekniikkaa tai Masimo rainbow SET MX

-tekniikkaa.

'

' MAS'MOSH Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperdisen valmistajan valmistamassa pulssioksimetrijarjestelmassa.

U . Taman anturin kdytté muiden instrumenttien kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen. Etsi Masimo SET- tai Masimo
rainbow SET -merkintda seka antureista etta monitoreista. Nain voit varmistaa tasmalliset pulssioksimetriatulokset tilanteissa, joissa ne ovat erityisen
térkeitd.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

rainbow

TAKUU

Masimo myontaa alkuperaiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta
kaytetadn Masimon 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.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kéytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttoohjeiden vastaisesti tai jota on kéytetty
vaarin, laiminly6ty tai joka on vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syystd. Tama takuu ei koske tuotetta,
joka on kytketty ei-tarkoituksenmukaiseen instrumenttiin tai jarjestelmaan, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on
purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu
tai jotka on kierratetty.

MASIMO El VASTAA OSTAJALLE TAI MUILLE HENKILOILLE SATUNNAISISTA, EPASUORISTA, ERITYISISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA (MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA TULOJEN MENETYKSET), VAIKKA TALLAISESTA MAHDOLLISUUDESTA
MAINITTAISIINKIN. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA OSTAJALLE MYYDYISTA TUOTTEISTA (SOPIMUKSEN, TAKUUN,
DELIKTIN TAI MUUN VAATEEN MUKAAN) SUUREMMALLA SUMMALLA KUIN MILLA OSTAJA ON OSTANUT TUOTE-ERAT, JOITA
VAADE KOSKEE. MASIMO EI VASTAA MISSAAN TILANTEESSA VAHINGOISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN, JOTA ON
KASITELTY UUDELLEEN, KUNNOSTETTU TAI JOKA ON KIERRATETTY. TASSA KOHDASSA ESITETYT RAJOITUKSET EIVAT ESTA
SELLAISTA VASTUUTA, JOTA SOVELTUVAN TUOTEVASTUULAIN MUKAAN EI VOI ESTAA SOPIMUKSELLA.

EI EPASUORAA LISENSSIA

SAAT TAMAN KERTAKAYTTOISEN ANTURIN KAYTTOOSI MASIMON OMISTAMIEN PATENTTIEN MUKAISESTI KAYTETTAVAKSI
VAIN YHDELLA POTILAALLA. HYVAKSYMALLA TAMAN TUOTTEEN TAI KAYTTAMALLA SITA ILMOITAT HYVAKSYVASI, ETTA SAAT
LUVAN KAYTTAA TATA TUOTETTA VAIN YHDELLA POTILAALLA.

KUN ANTURIA ON KAYTETTY YHDELLA POTILAALLA, HAVITA SE.

TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA
LAITTEESSA, JOSSA E1 KORVA-ANTURIEN KAYTTOA EI OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY .

Gl 49 6041L-elFU-0421



VAROITUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN

MAARAYKSESTA.

Tarkoitettu ammattikdyttoon. Katso kayttdohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset,

varotoimet ja haittavaikutukset.
Jos tuotteeseen liittyy vakava hairi, ilmoita asiasta maasi toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle.
Tuotteessa tai tuotteen etiketissa voi esiintyd seuraavia symboleita:

MAARITELMA

MAARITELMA

SYMBOLI

MAARITELMA

SYMBOLI |

SYMBOLI |

Huomio: Yhdysvaltain

Noudata kiyttsohjeita E Sa.hko—Ja elsktronukkalamelden Rx ONLY |Iltmva|(l(.].|all'! mukaan ta.tanl.e.m"et.ta

erillinen kerdys (WEEE). saa myyda vain lddkari tai ldakarin

— madrayksestd
€ Noudattaa eurooppalaista
Lue kayttoohjeet Eran tunnus laakinnallisia laitteita koskevaa
0123 direktiivid 93/42/ETY
Valmistaja EC|REP Valtuutettu gdU§taJa
Euroopan unionissa

Huomio Masimon viitenumero ll' E Paino

Kaytettdva viimeistadn
VVVV-KK-PP

Suurempi kuin

Sailytyslampdatilan vaihtelualue

Al kéytd uudelleen / Vain yhden
potilaan kdyttoon

Pienempi kuin

Pida kuivana

P @o>E B QO

NON
/STERILE

Epasteriili

Séilytyskosteusrajoitus

Al kaytd, jos pakkaus on
vaurioitunut, ja lue kéyttoohjeet

Eisisalld luonnonkumilateksia

Sarkyvaa, kasittele varoen

limanpainerajoitus

®

Yksi potilas — voidaan kayttaa
useita kertoja

Laakinnallinen laite

Yksildllinen laitetunnus

&

Maahantuoja

Jakelija

Valoa lahettava diodi (LED)
LED tuottaa valoa, kun sahkdvirta
kulkee sen lapi

<
H
2

(3

Kayttdohjeet/kdyttooppaat ovat saatavilla séhkdisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs

Huomautus: Sahkoinen kayttdohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

@2\
A

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 6 M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 ja Rad-57 ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekister6imia tavaramerkkeja.
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Oresensorer i E1-serien N
LNCS®/M-LNCS®-gresensor for én pasient

BRUKSANVISNING

® Kun til engangsbruk @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-sterile fﬁ >30kg

INDIKASJONER

E1-gresensoren erindisert til bruk pa én pasient for eller kontinuerlig ikke-invasiv monitorering av funksjonell oksygenmetning
i arterielt hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) hos voksne og barn (> 30 kg) med god eller dérlig
perfusjon pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

Ved bruk sammen med: Masimo
'ﬁ >30kg
Mélested QDret
Metningsnoyaktighet, ingen bevegelse +2,5%
Pulsfrekvensneyaktighet, ingen bevegelse +3 bpm
Sp02+2,5%
Noyaktighet ved lav perfusjon
Puls +3 bpm

BESKRIVELSE

@resensorer i E1-serien er kun beregnet for bruk sammen med instrumenter som inneholder Masimo SET® MS-2000-teknologi
(versjon 4.8 eller hgyere) eller Masimo rainbow® SET® MX-teknologi.

E1-gresensoren er blitt validert pa Masimo SET-oksimetriteknologi, som er inkludert i Radical-7°-, Rad-8°-, Rad-5°-, Rad-87°-
og Rad-57°-instrumenter.

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

KONTRAINDIKASJONER

E1-aresensoren er kontraindisert for pasienter som viser allergiske reaksjoner pa skumgummiprodukter og/eller klebeband,
eller for pasienter med tegn pé redhet, hevelse, infeksjon eller hudskader pé sensorpaferingsstedet, inkludert de indre delene
av gret og bak gret. Sensoren kan ikke plasseres over omrader pa gret med piercinger.

Se figur 1. Sensoren skal ikke brukes pa pasienter hvis de indre delene av gret (cavum conchae [A]) (det henvises ogsa til
tragus [B], ereflippen [C] og crus pa heliks [D].) ikke er store nok til & gi plass til senderdelen av sensoren uten & bergre tragus
og eller crus pa heliks. Sensoren er ikke beregnet for langvarig bruk pa et malested. Hvis langvarig overvakning er pakrevd,
ma sensoren flyttes til det andre gret. Hvis sensoren ikke kan flyttes, anbefales bruk av en selvklebende Masimo-sensor pé et
perifert sted, for eksempel pa en finger.

Individuelle forhold i huden og perfusjonsnivéer gjor at malestedet ikke alltid tolererer en sensor, og det kan derfor veere
nedvendig & flytte sensoren ofte.

ADVARSLER

« Ikke bruk E1-gresensoren pa andre steder enn inni gret (cavum conchae). Det kan fare til ungyaktige méleverdier pa grunn av
vevets tykkelse.

+ Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor, kabel og
sensor for bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og/eller pasienten kan bli skadet.

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

« Det ma utvises meget stor forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fare til
huderosjon og trykknekrose. Vurder malestedet sé ofte som 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 pé vevsiskemi, noe som kan fare til trykknekrose.

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

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

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

« Sensorer som er feil pasatt eller delvis lgsnet, kan gi ungyaktige malinger.

+ Vengs stuvning kan gi lavere méleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for riktig vengs
utstremning fra malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen til en sengeliggende pasient som har
armen hengende mot gulvet, Trendelenburg-posisjon).

+ Vengse pulser kan gi for lave SpO2-méleverdier (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).

+ Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa pulsoksimeterdisplayet. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot
EKG-hjertefrekvensen.

« Sensoren ma ikke ha synlige defekter, veere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke brukes.
Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er eksponert.

+ Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.

« Hvis pulsoimetri brukes under helkroppsbestraling, méa sensoren holdes utenfor strélefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling,
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kan det gi ungyaktige maleverdier eller enheten kan vise null mens stralingen pagar.

«  Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersgkelse eller i et MR-miljg.

«  Kraftig omgivelseslys, for eksempel kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrer, infrarede
varmelamper og direkte sollys kan pavirke sensorens ytelse.

«  For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pafert, og malestedet ma ved behov dekkes
med ugjennomsiktig materiale. Hvis ikke denne forholdsregelen folges ved sterkt omgivelseslys, kan det fere til ungyaktige
malinger.

+ Hoye 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 forhgyet, ma det utfares en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en blodprave.

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

«+ Forhgyede nivaer av methemoglobin (MetHb) vil gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Forhayede nivéer av totalbilirubin kan gi ungyaktige SpO2-malinger.

« Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt péfert farge (for eksempel merkeblekk) kan gi
ungyaktige SpO2-malinger.

+  Ungyaktige SpO2-maleverdier kan vaere forarsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.

«+ For a hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Sensoren ma ikke steriliseres.

+ Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pévirke sensorens ytelse og/eller ngyaktighet.

« Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, klargjeres for ny bruk eller resirkuleres,
da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til skade pa pasienten.

BRUKSANVISNING
A) Valg av malested
FORSIKTIG: For sensoren brukes, ma det kontrolleres at den er fysisk intakt, og at den ikke har gdelagte ledninger eller
skadede deler.
«Se figur 1. Det foretrukne mélestedet er hulrommet i gret (cavum conchae [A]). (Det er ogsa henvist til tragus [B],
ereflippen [C] og crus pa heliks [D].)
- Malestedet skal vaere fritt for rusk. Fer sensoren plasseres, skal malestedet kontrolleres sa man sikrer at det er rent
og uten tegn pa redhet, hevelse, infeksjon eller skader.

B) Feste sensoren pa pasienten

1. Apne posen og ta ut sensoren.

2. Sefigur 2. Orienter sensoren slik at stjernen (1) pa senderdelen er foran pasientens gre. Trekk sender- og detektordelen
forsiktig fra hverandre for & skille dem, slik at de gar klar av greflippen. Plasser senderdelen inne i gret sa den hviler i
hulrommet (cavum conchae).

3. Plasser detektordelen bak gret (2). Detektordelputen skal ligge flatt mot baksiden av gret uten at noen del av puten
brettes under.

4. Plasser bunnen av sensorhakket (3) slik at det er under den minste delen av greflippen. E1-gresensoren kan justeres
etter at den er plassert, for & gjere det komfortabelt for pasienten. Kontroller at ikke sensoren klemmer sammen hud.
Det anbefales at ikke senderen bergrer tragus.

5. Hvis Masimo-gresensoren ikke kan plasseres riktig pa eret, ma det vurderes a bruke en gjenbrukbar eller selvklebende
Masimo-sensor pa et annet malested.

6. Pasienten ma snu hodet til motsatt side i forhold til eret der hvor sensoren er festet. Fest forankringsfliken til
forankringsputen. Fjern beskyttelsespapiret fra forankringsputen. Fest puten til huden pa pasientens skulderomréade.
Se figur 3. Ikke fest til pasientens kleer.

C) Koble sensoren til pasientkabelen
LNCS

1. Se figur 4a. Rett inn sensor- og pasientkabelkontakten riktig, og sett sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten.
2. Se figur 4b. Lukk beskyttelsesdekselet helt.

M-LNCS
1. Se figur 5. Plasser sensorkontakten overfor pasientkabelkontakten som vist.
2. Stikk sensorkontakten helt inn i pasientkabelkontakten til den lases pa plass.

MERK: Ved bytte av mdlested eller ndr sensoren skal festes pd nytt, ma sensoren forst festes til mdlestedet, og deretter kobles
pasientkabelen til sensoren.

Belastnings- og bevegelsestesting
1. Fest E1-gresensoren pa pasienten ved a folge trinnene under B (Feste sensoren pa pasienten).
2. Serg for at sensoren beveger seg sa lite som mulig under kraftige pasientbevegelser. Bruk et hodeband, legg
oresensorkabelen i en lgkke under haken, og fest kabelen under hodebandet pa motsatt side av hodet for gresensoren.

Koble fra sensoren
Fra pasientkabelen:
LNCS
1. Sefigur 6a. Loft beskyttelsesdekselet for a fa tilgang til sensorkontakten.

2. Se figur 6b. Trekk bestemt i sensorkontakten for a fierne den fra pasientkabelen. Trekk i sensorkontakten, ikke i selve
kabelen, for & unnga skade.

M-LNCS

1. Se figur 7. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fierne den fra pasientkabelen. Trekk i sensorkontakten, ikke i selve
kabelen, for & unnga skade.
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Fra pasienten:
1. Trekk forsiktig i forankringsputen, og fjern den fra pasientens skulder.
2. Nar E1-gresensoren skal fiernes fra pasientens are, trekkes senderen og detektoren forsiktig fra hverandre og fiernes.
FORSIKTIG: For & unnga ubehag for pasienten eller skade pa sensoren ma sensoren ikke fjernes fra pasientens ore ved a dra
i kabelen.
FORSIKTIG: Unnga a plassere pasienten slik at eksternt trykk paferes sensoren pa malestedet.
FORSIKTIG: For & hindre skade md sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Ma ikke steriliseres med straling,
damp, autoklav eller etylenoksid.

SPESIFIKASJONER

Nér den brukes sammen med Masimo SET-pulsoksimetrimonitorer eller Masimo rainbow SET-puls-CO-oksimetrimonitorer eller
med lisensiert Masimo SET-pulsoksimetri eller Masimo rainbow SET-puls-CO-oksimetrimoduler og pasientkabler, uten bevegelse,
er metningsnegyaktigheten for E1-gresensor i omradet 70-100 % lik 2,5 % (1 standardavvik). Pulsfrekvensngyaktigheten (25—
240 bpm), uten bevegelse, er £3 bpm (1 standardavvik), og ngyaktigheten ved lav perfusjon er +3 bpm (1 standardavvik).
SpO2-ngyaktigheten ble fastslatt ved testing pa friske voksne frivillige i omradet 70-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-
oksimeter. Ngyaktighetsspesifikasjoner er statistisk fordelt, og ca. to tredjedeler av malingene faller innfor spesifikasjonen
pa 1 standardavvik.

INSTRUMENTKOMPATIBILITET

= Instrumenter og sensorer som er utstyrt med Masimo rainbow SET-teknologi, er merket med Masimo rainbow SET-logoen.
SH Instrumenter og sensorer som bruker Masimo SET-teknologi, er merket med Masimo SET-logoen. Disse sensorene skal bare brukes sammen
med instrumenter som er utstyrt med Masimo SET MS-2000-teknologi (versjon 4.8 eller hoyere) eller Masimo rainbow SET MX-teknologi.
Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemet fra den opprinnelige produsenten av instrumentet.
Hvis sensoren brukes sammen med andre instrumenter, kan det fore til manglende eller dérlig ytelse. Se etter Masimo SET- eller Masimo rainbow
SET-logoen pa bade sensorene og monitorene for a sikre ngyaktig pulsoksimetri nar det er starst behov for det.
Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

o
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GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nar det brukes i henhold til instruksjonene
som folger med produktene fra Masimo, vil vaere fri for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder.
Engangsprodukter er kun garantert for bruk pa én pasient.

DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO
TIL KIGPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS
ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG,
REPARASJON ELLER ERSTATNING AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som felger med produktet, ikke har veert fulgt, eller som
har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter
som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne
garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, klargjort for ny bruk eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR
EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER 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 ER BETALT AV KJOPEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM
ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM
OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, KLARGJORT FOR NY BRUK ELLER RESIRKULERT.
BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM
I HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

DENNE SENSOREN TIL BRUK PA EN PASIENT ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR BRUK PA EN PASIENT | HENHOLD TIL PATENTENE
SOM EIES AV MASIMO. VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER OG SAMTYKKER DU | AT DET IKKE GIS
LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT.

KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT.

KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN
MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED E1-@RESENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER ETTER
FORORDNING AV EN LEGE.
For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig informasjon om foreskriving, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner,

advarsler, forholdsregler og bivirkninger.

Hvis du opplever alvorlige hendelser med produktet, skal du varsle aktuelle myndigheter i brukslandet samt produsenten.
Felgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON | SYMBOL | DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON
Forsiktig: | henhold til foderal
- Separat innsamling for elektrisk og lovgivning (USA) skal dette utstyret
Folg bruksanvisningen E elektronisk utstyr (WEEE). Rx ONLY kun selges av eller pé forordning
— avenlege

- LOT c € Angir samsvar med EU-direktiv

Se bruksanvisningen Lotnummer 93/42/E0F om medisinsk utstyr
0123

Produsent Katal ( ) ECI REP Autorisert EU-representant
Forsiktig Masimo-referansenummer lnl ﬁ Kroppsvekt

Brukes innen
ARAR-MM-DD

Storre enn

Lagringstemperaturomrade

Ma ikke brukes flere ganger / kun
til engangsbruk

vV A

Mindre enn

Ma holdes tort

> E RO

NO!
STERILE

Ikke-steril

Fuktighetsbegrensning ved lagring

Ma ikke brukes dersom emballasjen
er skadet. Se bruksanvisningen.

Erikke fremstilt med
naturgummilateks

Skjort, mé behandles med
forsiktighet

Begrensning for atmosfarisk trykk

JERRONICHIE Sl

( o
]_ln'l) Til flergangsbruk — én pasient Medisinsk utstyr Unik enhetsidentifikator
< 4 Lysdiode (lampe)
Importer %‘ﬂ Distributor u En lysdiode sender ut lys ndr det gar
strom gjennom den
Sndco,
Instruksjoner isninger/handbker er tilgjengelige i elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs
Merk: erikke tilgj ligi alle land.

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

Masimo, SET, 0, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 og Rad-57 er federalt godkjente varemerker som tilherer Masimo Corporation.

Gl

54

6041L-elFU-0421



Usni senzory fady E1 =

LNCS®/M-LNCS® - usni senzor pro pouziti u jednoho pacienta

POKYNY K POUZITIi

® Pouziti pouze u jednoho pacienta @ Neobsahuje pfirodni latex Nesterilni 'ﬁ >30 kg

INDIKACE

Usni senzor E1 je indikovan pro pouZiti u jednoho pacienta, a to k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovéni funk¢ni saturace
arteridlniho hemoglobinu kyslikem (Sp02) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru SpO2) u dobfe ¢i nedostatecné
perfundovanych dospélych a détskych pacient(i (o hmotnosti > 30 kg) v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich nemocni¢niho
typu, v mobilnich zafizenich a v domacim prostredi.

Masimo
>30kg
Misto aplikace ucho
Presnost méeni saturace, v klidu +25%
Presnost méfeni tepové frekvence, v klidu +3 tepy/min

Sp02+2,5%

Pfesnost méfeni pfi nizké perfuzi

pulz + 3 tepy/min

POPIS

Senzory E1 jsou urceny k pouziti vyhradné s pfistroji, které vyuzivaji technologie Masimo SET® MS-2000 (verze 4.8 nebo vy33i)
a Masimo rainbow® SET® MX.

Usni senzor fady E1 byl testovan pomoci oxymetrické technologie Masimo SET, kterou vyuzivaji pfistroje Radical-7°, Rad-8°,
Rad-5° Rad-87° a Rad-57°.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny pro poufziti s pfistroji vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET®
nebo s piistroji licencovanymi pro pouziti senzor(i Masimo.

KONTRAINDIKACE

Usni senzor E1 je kontraindikovan u pacientd, ktefi alergicky reaguji na vyrobky z pénové pryze nebo lepici pasky, pfipadné

u pacientl s pfiznaky zarudnuti, otoku, infekce nebo popraskani kiize v misté aplikace senzoru, v¢etné vnitini strany usniho

boltce a oblasti za usnim boltcem. Senzor nelze umistovat do polohy, ve které prekryva propichnuté oblasti usniho boltce.

Viz obrazek 1. Senzor by se nemél pouzivat u pacientd, jejichz vnitini strana usniho boltce (concha cavum [A]) (Na obrazku

jsou déle oznaceny tragus [B], usni lallicek [C] a raménko helixu [D].) neni dostatecné velka a neumozruje umisténi raménka

svételného zdroje, aniz by se toto dotykalo tragu nebo raménka helixu. Senzor neni uréen k dlouhodobému umisténi v

monitorovaci poloze. Je-li potfebné dlouhodobéjsi monitorovéni, je senzor nutno pfemistit na protéjsi ucho. Pokud senzor nelze

premistit, doporucuje se pouZziti nalepovaciho senzoru v perifernim misté, napfiklad na prstu koncetiny.

Ponévadz snéasenlivost kiize viici senzoru je ovliviiovana individudlnim stavem kdze a Grovni perfuze, mize byt nutné senzor

premistovat ¢astéji.

UPOZORNENI

« Usni senzor E1 nepouzivejte na Zzadném jiném misté, nez na vnitini strané ucha (concha cavum). Jinak by odecty mohly byt
vzhledem k tloustce tkdné nepresné.

+ VBechny senzory a kabely jsou uréeny k pouziti s konkrétnimi monitory. Pfed kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu monitoru,
kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni ¢innosti pfistroje nebo ke zranéni pacienta.

« Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zajisténo dostatecné pfilnuti,
obéh, neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

« U nedostatecné perfundovanych pacientdl postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor casto pfemistovan, mlize dojit ke
vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U nedostatecné perfundovanych pacient( kontrolujte misto aplikace kazdou (1) hodinu
a v pfipadg, Ze se objevi pfiznaky tkérové ischemie, senzor pfemistéte.

«  P¥inizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné pfiznaky tkarnové ischemie, ktera maze vést
k tlakové nekroze.

+ V piipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt zjisténé hodnoty saturace nizsi, nez je jadrova saturace
arteridIni krve kyslikem.

» K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit presnost méfeni. Pfi pouziti
pridavné pasky miize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

«  Pilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kvili vzniklému edému, zplisobi nepfesnost méreni a mohou
také zpUsobit tlakovou nekrézu.

+ Nespravné umisténi senzorti nebo senzord, které castecné zménily polohu, mlize vést k nespravnym vysledkiim méteni.

- Zilni méstnani mGze zplsobit podhodnoceni vysledki aktuélni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit naleZity
Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod Grovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta
svésené z I0zka, pfi Trendelenbergové poloze).

« Vendzni pulzace mohou zplsobit falesné nizké odecty SpO2 (napt. pii regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i Trendelenbergové
poloze).

+  Ktepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se muze pridavat pulzace intraaortalniho podptrného balonku.
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Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.

+ Senzor by nemél mit zddné viditelné defekty nebo poskozenia nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud ma senzor pozménénou
barvu nebo je poskozeny, prestarite jej pouzivat. Nikdy nepouZivejte poskozeny senzor nebo senzor s odkrytym elektrickym
obvodem.

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

« Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozateni, senzor musi ziistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor
vystaven zareni, mohou byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenévat nulové hodnoty.

+  Nepouzivejte senzor béhem vyseteni MRI ani v blizkosti MRI.

« Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, napfiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi
svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.

+ Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, pfiloZte senzor spravné a v pfipadé potieby jej prekryjte
neprihlednym materialem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potifebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.

+  Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé norméini hodnoté SpO2. Pii podezieni na zvysené hladiny COHb
¢i MetHb je tieba provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve;

«  Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

+  Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) zplsobuji nepfesnost méreni SpO2.

«  Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

« NitroZilné podand barviva, jako je napf. indocyaninové zeler nebo metylénova modr, nebo barvy aplikované externé (napf.
nepozivatelny inkoust) mohou ovlivnit pfesnost méfeni SpO2.

+ Zavazna anémie, nizka arterialni perfuze nebo pohybovy artefakt muize ovlivnit pfesnost ode¢tli SpO2.

« Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit. Senzor nesterilizujte.

«  Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.

+ Nepokousejte se opakované pouzit u vice pacientd, upravovat, opravovat ¢i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta.
Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v disledku toho i k ohroZeni pacienta.

POKYNY

A) Volba umisténi
UPOZORNENI: Pred pouZitim se ujistéte, Ze senzor neni mechanicky poskozen a nema zlomené ani odiené vodice ¢i
poskozené casti.
«Viz obr. 1. Upfednostiiovanym mistem méteni je dutina na vnitini strané ucha (concha cavum [A]). (Na obrazku jsou
dale oznaceny tragus [B], usni lalGc¢ek [C] a raménko helixu [D].)
+ Misto aplikace by mélo byt zbaveno necistot. Pred umisténim senzoru je tfreba zkontrolovat, zda je misto aplikace
Cisté a bez pfiznakl zarudnuti, otoku, infekce nebo popraskani kiize.

B) Pfipojeni senzoru k pacientovi

1. Oteviete sacek a vyjméte senzor.

2. Viz obrédzek 2. Vhodnym orientovanim senzoru zajistéte, aby se hvézdicka (1) na raménku svételného zdroje senzoru
nachazela pred pacientovym uchem. Zlehka od sebe oddalte raménko svételného zdroje a raménko detektoru tak,
aby mezi nimi vznikla vzdalenost umoziujici pfetazeni senzoru pres udni lalii¢ek. Vlozte raménko svételného zdroje
dovnitt usniho boltce tak, aby pfilehlo k povrchu dutiny na vnitini strané ucha (concha cavum).

3. Raménko detektoru umistéte na zadni stranu ucha (2). Ploska raménka detektoru z mékéeného materialu by méla
pfiléhat k zadni strané ucha, aniz by doslo k prehnuti kterékoli jeji ¢asti.

4. Drazku (3) v dolni ¢asti senzoru umistéte do polohy, ve které se bude nachazet pod nejmensim tsekem usniho lalGcku.
Po pfipevnéni usniho senzoru E1 Ize jeho polohu dodate¢né upravit tak, aby bylo zajisténo maximalni pohodli pacienta.
Ujistéte se, Ze senzor v zadném misté nezpUsobuje stlaceni kiize. Doporucuje se, aby se svételny zdroj nedotykal tragu.

5. Nelze-li dosdhnout fadného pfilehnuti usniho senzoru Masimo k uchu, je tfeba zvazit pouziti senzoru Masimo pro
opakované pouziti nebo nalepovaciho senzoru umisténého v jiném monitorovacim misté.

6. Pacient musi otocit hlavu na opacnou stranu, nez je ucho, ke kterému je senzor pfipevnén. Upevnéte upevnovaci
vystupek na kabelu k upeviovaci plosce. Sejméte kryci vrstvu z upevnovaci plosky. Upevnéte plosku k pokozce
v oblasti ramenou pacienta. Viz obr. 3. Neupeviujte ji k odévu pacienta.

C) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
LNCS

1. Postupujte podle obr. 4a. Natocte spravné konektory senzoru a kabelu pacienta a konektor senzoru zcela zasurite do
konektoru kabelu pacienta.
2. Postupujte podle obr. 4b. Zcela uzaviete ochranny kryt.

M-LNCS
1. Natocte konektor senzoru ke konektoru kabelu pacienta, jak je naznaceno na Obr. 5.
2. Zasunujte konektor senzoru do konektoru kabelu pacienta, dokud nedojde k aretaci.
POZNAMKA: Pti zméné mista aplikace nebo pti opakovaném pripojovdni senzoru vzdy nejprve pfipevnéte senzor k mistu aplikace
a poté jej pripojte ke kabelu pacienta.
Testovani pFi zatézi a cviceni
1. Pfipojte usni senzor E1 k pacientovi podle krok(i popsanych v ¢asti B (Pfipojeni senzoru k pacientovi).
2. Aby se senzor zbytecné neposunoval pfi vétsim pohybu pacienta, zajistéte jej na misté. Pouzijte celenku. Kabel usniho
senzoru stocte pod bradou a upevnéte jej pod celenkou na opacné strané hlavy, nez je umistén usni senzor.
Odpojeni senzoru
Od kabelu pacienta:
LNCS
1. Postupujte podle obr. 6a. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru.
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2. Postupujte podle obr. 6b. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta. Abyste senzor neposkodili,
tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
M-LNCS
1. Postupujte podle obrazku 7. Silné zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta. Abyste senzor
neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.
Od pacienta:
1. Jemné zatahnéte za upevnovaci plosku a sejméte ji z pacientova ramene.
2. Usni senzor E1 sejméte z pacientova ucha tak, Ze od sebe pozvolna oddalite svételny zdroj a detektor a poté senzor
stahnete z ucha.
UPOZORNENI: Aby snimdni senzoru pacienta nebolelo a také aby se senzor neposkodil, neodstranujte jej z ucha tahem
za kabel.
UPOZORNENI: Pacient musi byt v poloze, pfi niz na senzor nebude v monitorovacim misté plsobit vnéjsi tlak.
UPOZORNENI: Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit. Nesterilizujte senzor ozéfenim,
pérou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxidu.

SPECIFIKACE

Pri pouZziti s pulznimi oxymetrickymi monitory Masimo SET, s pulznimi CO-oxymetrickymi monitory Masimo rainbow SET
nebo s licencovanymi pulznimi oxymetrickymi monitory ¢i pulznimi CO-oxymetrickymi monitory Masimo rainbow SET
a kabely pacienta a pfi zajisténi nehybnosti Ize presnost méfeni saturace usnim senzorem E1 v rozsahu 70-100 % vyjadfit jako
+ 2,5 % (1 smérodatna odchylka). Pfesnost méfeni tepové frekvence (v rozsahu 25-240 tepd bpm) ¢ini + 3 tepy/min v klidu (1
smérodatna odchylka) a + 3 tepy/min pfi nizké perfuzi (1 smérodatna odchylka).

Presnost méfeni SpO2 byla stanovena testovanim na zdravych dospélych dobrovolnicich v rozsahu 70-100 % SpO2 v porovnani
s laboratornim CO-oxymetrem. Specifikace presnosti maji statistické rozloZeni a pouze vysledky dvou tietin méfeni budou
odpovidat specifikacim pro 1 smérodatna odchylka.

KOMPATIBILITA PRISTROJE

SEr Pistroje a senzory vyuzivajici technologii Masimo rainbow SET jsou oznaceny logem Masimo rainbow SET.

Pristroje a senzory vyuzivajici technologii Masimo SET jsou oznaceny logem Masimo SET. Tyto senzory jsou ur¢eny k pouZiti vyhradné s pfistroji,
které vyuzivaji technologie Masimo SET MS-2000 (verze 4.8 nebo vy3si) nebo Masimo rainbow SET MX.

Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho pfistroje.

P¥i pouziti spolu s jinym pfistrojem nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec. Chcete-li si byt jisti, ze mate k dispozici pIné funkéni zafizeni pro
pulzni oxymetrii, ovéite, Ze je na senzoru i monitoru oznaceni Masimo SET nebo Masimo rainbow SET.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com
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ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze ptvodnimu 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 3esti (6) mésict
neprojevi vady materidlu ani zpracovani. Na produkty na jedno poutziti se vztahuje zéruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVN] ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE
SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI
UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOST{ SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE
VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi s produktem, nespravnym
zpusobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v disledku nehody ¢i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje
na produkty, které byly pfipojeny k jinému nez ur¢enému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrény ci
opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny nebo recyklovany.
SPOLECNOST MASIMOV ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANIVUCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE,
NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE SKODY (VCETNE ZTRATY ZISKU), ATO ANIV PRIPADE, ZE NA MOZNOST VZNIKU SKODY BYLA
UPOZORNENA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY,
ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY,
NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENT SOUVISEJICT
S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST,
KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

TENTO SENZOR PRO POUZITi U JEDNOHO PACIENTA JE VAM DODAN S LICENCi POVOLUJICi VYUZITi PATENTU SPOLECNOSTI
MASIMO POUZE U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANiIM TOHOTO PRODUKTU POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS STiM, ZE
LICENCE NEPRIPOUST( POUZITI TOHOTO PRODUKTU U VICE NEZ JEDNOHO PACIENTA.

PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

NAKUP ANI VLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT
TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NEN SAMOSTATNE SCHVALENO PRO POUZITI USNICH SENZORU E1.
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POZOR: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARE.
Uréeno pro pouziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k ptedepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci,
varovani, bezpec¢nostnich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Pokud v souvislosti s produktem narazite na zavazny problém, kontaktujte pfislusné organy ve vasi zemi a vyrobce.

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

SYMBOL | DEFINICE | SYMBOL | DEFINICE SYMBOL DEFINICE
W L Upozornéni: Federdlni zakony (USA)
Ridte se pokyny k pouiti Ef Oddeleny .sberr eIEKTTICky,Eh RX ONLY | omezujiprodej tohoto pfistroje pouze
a elektronickych zafizeni (OEEZ). e A
[— na lékate nebo na objednévku Iékafe
€ ZInacka souladu s evropskou smérnici
Prostudujte si pokyny k pouZiti Kod sarze o zdravotnickych prostfedcich
0123 93/42/EHS
Vyrobce REF Katalogové cislo (¢islo modelu) EEE Autorlzovan}' zistupce pro Evropské
spolecenstvi
Upozornéni Referencni cislo spolecnosti Masimo I' ﬁ Telesnd hmotnost
K pouziti do - .
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Instrukce, pokyny k poutiti a piirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k poutiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

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

Masimo, SET, 0, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87, a Rad-57 jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.
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E1 sorozatu fiilérzékelok £
LNCS®/M-LNCS°® egy betegnél hasznalhato fiilérzékelo

HASZNALATI UTMUTATO

® Csak egy betegnél hasznalhatd @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril ‘5 >30 kg

FELHASZNALASI TERULET

Az E1 jelzés(, egy betegnél hasznalhaté fulérzékeld az artérids hemoglobinszint (Sp0O2) funkcionélis oxigéntelitettségének
és az (Sp0O2-érzékeld altal mért) pulzusszam kérhazban, korhaz tipusu létesitményben, mobil vagy otthoni kdrnyezetben
végzett folyamatos nem invaziv monitorozaséara késziilt megfelel6 vagy gyenge keringéssel rendelkezé (>30 kg testsulyu)
felnéttek és gyermekek szamara.

A kovetkezokkel egyiitt alkalmazva: Masimo

il >30kg

Felhelyezési teriilet Fal

Telitettségi pontossag mozgas nélkiil +2,5%
Pulzusszam pontossaga mozgas nélkiil + 3 ités/perc
SpO2 +2,5%

Pontossag gyenge keringés mellett
Pulzusszam + 3 Gtés/perc

LEIRAS

Az E1 sorozatu fiilérzékel6k kizarélag Masimo SET® MS-2000 (4.8-as vagy késébbi verzioju) vagy Masimo rainbow® SET® MX

technoldgiét tartalmazé berendezésekkel valé hasznalatra szolgalnak.

Az E1 jelzésli fulérzékeld validalasa Masimo SET oximetrids technoldgidval tortént, ami a Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°, Rad-87°

és Rad-57° berendezésekben taldlhaté meg.

FIGYELEM! A Masimo érzékelSk és vezetékek kizardlag a Masimo SET® oximetrids eszkdzokkel vagy a Masimo érzékelSkkel

egyutt val6 alkalmazasara jovahagyott berendezésekkel valé hasznélatra szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK

Az E1 fulérzékel6 alkalmazasa ellenjavallt az olyan betegeknél, akiknél allergids reakcié Iépett fel a habgumibdl készilt

termékekkel és/vagy ragasztoszalagokkal tortént érintkezés utén, tovabba azoknal, akiknél az érzékelével érintkezd

bérterileten kivorosodés, duzzanat, fertézés vagy bérkarosodas jelentkezett, beleértve a ful belsé felszinét és a fiill mogotti
terliletet is. Az érzékel6 nem helyezhet6 a fiil piercinget tartalmazo teriileteire.

Lasd az 1. brat. Az érzékel6 nem hasznalhaté a betegen, ha a fiil belsé felszine [cavum conchae (A)] [tragus: (B), filcimpa: (C), a

helix gyoke: (D)] nem elég nagy az érzékel fénykibocsatd labanak oly médon torténd befogadasahoz, hogy az ne érjen hozza a

tragushoz és/vagy a helix gyokéhez. Az érzékel6 ugyanazon a bérteriileten hosszi idén keresztiil nem hasznélhaté monitorozési

célokra. Ha hosszu id6tartamd monitorozas sziikséges, akkor az érzékel6t &t kell helyezni az ellenoldali fiilre. Ha az érzékel4 nem
mozgathato, akkor Masimo dntapado érzékel6 hasznalata javasolt egy periférias bérterlleten, példaul az ujjon.

Mivel az egyénileg eltéré boérallapot és -perfuzié hatdssal van arra, hogy a monitorozasi hely mennyire tolerélja a felhelyezett

érzékeldt, sziikségessé valhat az érzékeld gyakoribb athelyezése.

FIGYELEM!

« Az E1 filérzékeld kizarolag a fil belsé felszinén (cavum conchae) hasznélhatd. Az eltérd szovetvastagsag miatt a mas helyen
torténd alkalmazas téves mérésekhez vezethet.

« Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznalat el6tt ellenérizze a monitor, a vezeték és az érzékeld
kompatibilitasat, kiilonben a funkcio romlasa és/vagy a beteg sériilése [éphet fel.

« A megfelelé tapadas és keringés, a szemrevételezéssel megfelel6 pozicid, valamint a bor sértetlenségének biztositdsa érdekében
a monitorozasi helyet gyakran vagy az intézmény elGirasainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellendrizni.

+ A gyenge keringésti betegeknél alapos kortiltekintés sziikséges; az érzékelé nem megfelelé gyakorisaggal torténé mozgatasa
esetén borerézié és nyomas okozta szévetelhalds léphet fel. A gyenge keringési betegeknél a monitorozasi helyet legalabb (1)
oranként meg kell vizsgélni, és az érzékeldt at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

« Gyenge keringés esetén az érzékel6 monitorozasi helyén gyakran kell ellendrizni, hogy észlelheté-e szoveti vérellatasi zavar, mely
nyomas okozta szévetelhalashoz vezethet.

+ Ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge, a leolvasott artérids oxigéntelitettségi érték alacsonyabb lehet, mint a
mélyebben fekvé terlileteken.

« Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretl ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan
értékek leolvasasahoz vezet. A kiilon ragasztészalag hasznalata kérosithatja a bért és az érzékel6t és/vagy nyomas okozta
szovetelhalast okozhat.

« A tul szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossa valnak, helytelen eredményt szolgaltathatnak,
illetve nyomas okozta szvetelhaldst okozhatnak.

+ Anem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé pontatlan mérést okozhat.

« A vénas pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellenérizze, hogy
a monitorozasi helyszin vénas kiaramlasa megfelelé-e. Az érzékel6 nem lehet a sziv szintje alatt (példaul egy olyan agyban fekvé
beteg kezén, akinek a keze lelég az 4gyro|, Trendelenburg-helyzet esetén).

« A vénas pulzélas téves SpO2-értékek leolvasasat okozhatja (példaul a haromhegy billenty(in keresztiil torténd visszadramlas,
Trendelenburg-helyzet esetén).
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+ Azintraaortikus ballonpumpatdl szarmazé pulzélés hozzaadddhat az oximéter pulzusszamkijelz&jén megjelend pulzusszamhoz.
llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg pulzusszamét.

« Az érzékeldn nem szabad szemmel lathato sériilésnek, elszinez6désnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld elszinez6dott
vagy sérllt, ne hasznélja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos dramkorrel rendelkezé érzékel6t.

+ A beteg belegabalyodasanak vagy megfojtasanak elkerlilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kellé
koriltekintéssel kell végezni.

+ Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat haszndl, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kiviil. Ha az érzékel6 sugarzasnak van
kitéve, akkor az aktiv besugarzasi id6tartam alatt eléfordulhat, hogy a leolvasott értékek pontatlanna vélnak vagy az egység
nulldt mutat.

+ Ne haszndlja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kornyezetben.

+ A nagy er6sségli kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kiilondsen a xenon fényforrasdak), a bilirubinlampak, a
fluoreszcens fények, az infravoros melegitélampak és a kdzvetlen napfény ronthatjék az érzékeld altal nyujtott teljesitményt.

« A kornyezd fény okozta zavaras megel6zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékelé megfeleléen lett-e felhelyezve, és
ha sziikséges, takarja le a mérési teriiletet egy opalos anyaggal. Ezen dvintézkedés erés kornyezeti fényviszonyok kozotti
betartasanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.

+ Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszolag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint
gyanithato, akkor a vérmintat laboratériumi dton (CO-oximetridval) elemezni kell.

« Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

+ Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

« Az emelkedett 6sszbilirubinszint pontatlan SpO2-mérésekhez vezethet.

« Az éren bellil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilséleg alkalmazott
szinez6- és bevonodanyagok (példaul a nem ehetd tinta) pontatlan SpO2-mérésekhez vezethetnek.

+ Pontatlan SpO2-értéket okozhat a stlyos anémia, az alacsony artérias perfuzio, illetve a mozgasi mitermék.

« A karosodas megelézése érdekében az érzékelét ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne kisérelie meg
sterilizalni az érzékel6t.

«  Semmilyen médon ne médositsa vagy valtoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas és a moédosités hatassal lehet az eszkdz
teljesitményére és/vagy pontossagara.

+  Ne kisérelje meg a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket ujrafelhasznalni tobb betegen, ujrafeldolgozni, helyreéllitani vagy
Ujrahasznositani, mert ezek az eljarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

HASZNALATI UTASITASOK

A) A monitorozasi hely kivalasztasa
VIGYAZAT! Az érzékel6 alkalmazasa elétt gyéz6djon meg réla, hogy az érzékelé fizikailag sértetlen, nincsenek rajta torott,
kirojtolédott vagy sérilt részek.
«Tovabbi informaciokért lasd az 1. dbrat. A javasolt mérési hely a fiil belsé felszinének mély része (cavum conchae
[A]). (Az 4bra hivatkozik még a kdvetkezé helyekre: tragus [B], fiilcimpa [C] és a helix gyoke [D].)
« A monitorozasi helynek tisztanak kell lennie. Az érzékel6 felhelyezése el6tt ellendrizni kell, hogy a monitorozasi hely
tiszta, nincs-e kivorosodve vagy megduzzadva, illetve nem észlelhet-e rajta fert6zés vagy szévetkarosodas.
B) Az érzékel6 csatlakoztatasa a beteghez

1. Bontsa fel a tasakot, és vegye ki az érzékel6t.

2. A tovébbi informaciokért lasd a 2. dbrat. Igazitsa az érzékel6t Ugy, hogy a sugarforrast tartalmazé ldbon 1évé csillag
(1) a beteg fiilének ellilsé részén helyezkedjen el. Finoman huzza szét a sugarforrast és a vevét tartalmazo labakat,
hogy azok ne érintkezzenek a fiilcimpaval. Helyezze a sugarforrast tartalmazoé labat a fiilbe tgy, hogy az a fiil belsé
felszinének mély részébe (cavum conchae) illeszkedjen.

3. Helyezze a vevét tartalmazé labat a ful hatso részére (2). A vevét tartalmazo résznek fel kell fektidnie a fll hatso részére
anélkiil, hogy alagytirédne a lap barmelyik része.

4. lgazitsa az érzékeld véjatanak aljat (3) ugy, hogy az illeszkedjen a fiilcimpa legkisebb része ala. A beteg kényelme
érdekében az E1 fllérzékel allasa a felhelyezés utan is modosithato. Ellendrizze, hogy az érzékelé nem nyomja-e a
bért. Javasoljuk, hogy a sugarforrast tartalmazo rész ne érjen hozza a tragushoz.

5. Ha a Masimo fiilérzékel6 nem illeszkedik megfelel6en a fiilre, vegye fontoléra egy Ujrafelhasznalhaté vagy ontapadd
Masimo érzékeld alkalmazasat egy masik mérési helyen.

6. A beteg forditsa a fejét az érzékeld rogzitési helyének oldalahoz képest ellenkezé oldalra. Csatlakoztassa a horgonytalpat a
horgonytalphoz vezet6 vezetékhez. Tavolitsa el a levélasztdcsikot a horgonytalprdl. Rogzitse a talpat a beteg béréhez a vall
teriiletén. Lasd a 3. brat. A horgonytalpat ne a beteg ruhazatahoz erésitse.

C) Az érzékel6 csatlakoztatasa a betegvezetékhez

LNCS

1. Tovabbi informaciokért lasd a 4a. dbrat. Igazitsa az érzékeld és a betegvezeték csatlakozdjat a megfelelé iranyba, majd

illessze az érzékeld csatlakozoit teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba.

2. Lasd a 4b. dbrat. Csukja le teljesen a véddlapot.

M-LNCS

1. Lasd az 5. dbrat. Csatlakoztassa az érzékeld csatlakozojat a betegvezeték csatlakozéjahoz a bemutatottak szerint.

2. lllessze az érzékeld csatlakozojat teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba, amig a helyére nem kattan.

MEGJEGYZES: A felersitési helyek megvdltoztatdsakor vagy az érzékeld ismételt felhelyezésekor el6szor helyezze fel az érzékelét
a monitorozdsi helyre, majd csatlakoztassa a betegvezetéket az érzékel6hoz.
Gyogyszeres és fizikai terheléses vizsgalat
1. ErGsitse az E1 fullérzékel6t a betegre a,B” részben (Az érzékel6 felhelyezése a betegre) leirtak szerint.
2. A beteg kifejezett mozgasa kozben kerilje az érzékel6 felesleges mozgatasat. Vezesse el a fiilérzékeld vezetékét az all
alatt, majd rogzitse a vezetéket a fejpant ala a fej érzékel6vel ellentétes oldalan.
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Az érzékel6 lecsatlakoztatasa
A betegvezetékrél:
LNCS
1. Ldsd a 6a. dbrat. Emelje fel a véddlapot, hogy hozzéférjen az érzékel csatlakozojahoz.
2. Lasd a 6b. abrat. Az érzékeld csatlakozdjat hatdrozottan meghuzva tavolitsa el azt a betegvezetékrél. A karosodas
megel6zése érdekében az érzékeld csatlakozojat huzza, ne a vezetéket.
M-LNCS
1. Lasd a 7. dbrat. HUzza meg erésen az érzékeld csatlakozojat, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl. A karosodas megel6zése
érdekében az érzékeld csatlakozojat hizza, ne a vezetéket.
A betegrol:
1. Finoman huiizza meg a horgonytalpat, majd vegye le a beteg vallarol.
2. AzE1 fllérzékeldt eltavolitasahoz finoman huizza szét a sugarforrast és a vevot, majd vegye le az érzékel6t a beteg fiilérdl.
VIGYAZAT! A betegnek okozott kellemetlenség vagy az érzékel6 kérosodasanak elkeriilése érdekében ne vegye le az érzékel6t
a beteg fllérél ugy, hogy meghuzza a vezetéket.
VIGYAZAT!Ne pozicionélja a beteget Ugy, hogy a mérési helyen kiilsé nyomdas nehezedjen az érzékelére.
VIGYAZAT!A kérosodas megelézése érdekében az érzékelét ne 4ztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba. Ne
sterilizélja besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo SET pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo rainbow SET CO- pulzoximetrids monitorokkal, illetve jovahagyott
Masimo SET pulzoximetrias vagy Masimo rainbow SET CO-pulzoximetrids modulokkal és betegvezetékekkel val6 hasznélat
esetén mozgasmentes allapotban az E1 fiilérzékeld telitettségérzékelé pontossaga 70 és 100% kozott + 2,5% (1 szérasnyi).
A pulzusszam pontossaga (25-240 ités/perc frekvencia kozott) mozgdsmentes éllapotban +3 (ités/perc (1 standard eltérés),
gyenge keringés mellett +3 (ités/perc (1 standard eltérés).

Az SpO2 pontossdganak meghatarozasa dnkéntes felndttek vizsgalataval tortént 70-100% SpO2 kozétt, laboratériumi CO-
oximéterrel szemben. A pontossag jellemzdi statisztikailag oszlanak el, és varhatdan csak kortlbeliil a mérések kétharmada
fog az 1 szérasnyi tartomanyba esni.

KOMPATIBILITAS A KULONBOZ6 BERENDEZESEKKEL

SHo A Masimo rainbow SET technoldgiat tartalmazo berendezések és érzékelék a Masimo rainbow SET emblémardl ismerheték fel.

A Masimo SET technologiét alkalmazo berendezések és érzékel6k a Masimo SET emblémardl ismerhetok fel. Az érzékelSk kizarolag Masimo SET MS-2000
r (4.8-as vagy késobbi verzio) vagy Masimo rainbow SET MX technolégiét tartalmazoé berendezésekkel hasznalhatok.

A Mindegyik érzékeld Ugy késziilt, hogy csak az eredeti berendezés gyartojatol szarmazoé pulzoximetrias rer mikodjon i lelGen.

'M S I Ezen érzékel6 més berendezésekkel torténé hasznalata nulla vagy nem megfeleld teljesitményhez vezethet. Ha gyors és pontos pulzoximetrids mérésre van
v AS'MO sziiksége, keresse a Masimo SET vagy Masimo rainbow SET jelolést az érzékelkon és a monitorokon.

A kompatibilitasra vonatkozé informacidkat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

Kizérélag az elsé vevd szamara a Masimo garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok
alapjan torténd felhasznalas esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktol mentes marad. Az egyszer hasznélatos
termékekre vonatkozo jotéllas csak egy betegnél torténd felhasznalas esetén érvényes.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO
ERTEKESIT A VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY
BENNE FOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA
ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES
A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY
CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, amely hasznalata nem a termékhez mellékelt hasznalati utmutatoban
leirt modon, a rendeltetési célnak megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy kiilsé tényezd altal
eléidézett kart szenvedett el. E jotallds nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves berendezéshez
vagy rendszerhez csatlakoztattak, médositottak, illetve szét- vagy Gsszeszereltek. E jotalldas nem vonatkozik azokra az
érzékelSkre vagy betegvezetékekre, amelyek ujrafeldolgozéson, javitason vagy Ujrahasznositason estek at.

SEM A VEVO, SEM BARMILYEN MAS SZEMELY SEMMIKOR NEM TARTHATJA FELELOSNEK A MASIMOT SEMMILYEN ELORE NEM
LATHATO, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE AZ ELVESZETT
NYERESEGET IS), MEG AKKOR SEM, HA ANNAK VALOSZINUSEGEROL A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST KAPOTT. A VEVONEK
ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS
IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET AVEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)
ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT
KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT
KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO
FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO Kl EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

VELELMEZETT ENGEDELY KIZARASA

EZ AZ EGY BETEGNEL HASZNALHATO ERZEKELO A MASIMO ALTAL LEVEDETT, KIZAROLAG EGY BETEGNEL HASZNALATOS
ESZKOZOKRE VONATKOZO SZABADALMAK BETARTASAVAL HASZNALHATO. ENNEK ELFOGADASA VAGY A TERMEK
HASZNALATA REVEN ON TUDOMASUL VESZI ES ELFOGADJA, HOGY A TERMEK A GYARTO ENGEDELYE SZERINT EGYNEL TOBB
BETEGNEL NEM HASZNALHATO FEL.

HA EGY BETEGNEL MAR HASZNALTA, DOBJA EL AZ ERZEKELOT.

EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT ENGEDELYT
ARRA, HOGY AZ ERZEKELO AZ E1 FUL ERZEKELO ALKALMAZASARA KULON JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO ESZKOZZEL

Gl 61 6041L-elFU-0421



LEGYEN HASZNALVA.

VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL
VAGY ORVOS RENDELESEHEZ KOTOTTEN ENGEDELYEZIK.

A készuiléket csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék rendelésére vonatkozd teljes tajékoztatast, tobbek kozott a
javallatokat, az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati
utasitdsokban.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos varatlan esemény merdl fel, értesitse az illetékes nemzeti hatosagot és a
gyartot.

A terméken vagy annak cimkéin a kdvetkezé szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt

X PR Kiilon gy(jtendd elektromos és Allamok szovetségi torvényei szerint
Kovessea haszndlati utasftést elektronikus hulladék (WEEE). Rx ONLY az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd
P f Az orvostechnikai eszkdzokrél
Tovdbbi informaciert ésd a Tetelkod c € 2016 93/42/EGK iranyelnek val
hasznalati utasitdst -
0123 megfelelés jele
Gyérté Katals . I |EC[REP Meghagalmazmt képviseld az Europai
Kozosséghen
Vigyazat Masimo hivatkozasi szam T ﬁ Testtomeg
Lejdrat: . IPPR <
EEEE-HH-NN Nagyobb mint Tarolasi hémérséklet-tartomény

Ujrafelhaszndlasa tilos/Csak egy

" P Szérazon tartandé
betegnél hasznélhatd

Kevesebb mint

Ne haszndlja, ha a csomagolds
megsériilt. Tovabbi informéciokért lasd
a hasznalati itmutatot.

Tarolasi pératartalomra vonatkozo

Nem steril P
korlatozds

@ .=

Nem tartalmaz természetes

B Torékeny; ovatos kezelést igényel Légkari nyomasra vonatkozo korlatozds
latexgumit y geny @ gronny

e v A B F B 14

Egy beteg — tobbszori felhasznélds Orvostechnikai eszkoz Egyedi eszkdzazonositd

Fénykibocsatd diéda (LED)

) | [g]

DI @l R O

Importald cég wﬂ Forgalmazo ALED fényt bocsét ki, amikor dram
folyik at rajta

Az itmutatok, hasznalati utasitasok és a kézikonyvek elérhetdk elektronikus formatumban a kovetkezd weboldal

http://www.Masimo.com/TechDocs

Megj és: Az elFU (elek ikus b alati u 6) nem minden agban érheté el.

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

A Masimo, a SET, a 5 az M-LNCS, az LNCS, a rainbow, a Radical-7, a Rad-8, a Rad-5, a Rad-87 és a Rad-57 a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
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Czujniki uszne serii E1 Bl
Czujnik uszny do uzytku przez jednego pacjenta LNCS®/M-LNCS®

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wylacznie do uzytku przez jednego Produkt nie zostat wykonany z zastosowaniem
® pacjenta @ lateksu naturalnego Niejatowe 'ﬁ >30 kg
WSKAZANIA

Czujnik uszny E1 jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta w celu ciggtego nieinwazyjnego monitorowania
funkcjonalnej saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2)
do stosowania u dorostych i dzieci (o masie ciata >30 kg) o dobrej lub stabej perfuzji, w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego,
podczas transportu oraz w warunkach domowych.

Podczas stosowania z: Masimo

[ >30kg

Miejsce zatozenia Ucho

Doktadnos¢ pomiaru saturacji, bez ruchu +2,5%
Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna, bez ruchu +3 ud./min
Sp02 +2,5%

Doktadnos¢ przy niskiej perfuzji
Tetno +3 ud./min

OPIS

Czujniki uszne serii E1 s przeznaczone do stosowania wytacznie z aparatami wyposazonymi w technologie Masimo SET® MS-
2000 (wersja 4.8 lub wyzsza) lub Masimo rainbow® SET® MX.

Czujnik uszny E1 zostat zwalidowany z technologig oksymetrii Masimo SET, w ktérg sa wyposazone aparaty Radical-7°, Rad-8°,
Rad-5°, Rad-87° i Rad-57°.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo s3 opracowane do stosowania wytacznie z aparatami wyposazonymi w technologie
oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

PRZECIWWSKAZANIA

Czujnik uszny E1 jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktérzy wykazuja reakcje alergiczne na produkty z pianki gumowej i (lub)
tasmy samoprzylepnej lub u pacjentéw z objawami zaczerwienienia, obrzeku, zakazenia lub uszkodzenia skéry w miejscu
zatozenia czujnika, w tym po wewnetrznej stronie ucha i na skérze za uchem. Czujnik nie moze by¢ umieszczony na uszach,
w ktorych znajdujg sie kolczyki.

Zobacz Ryc. 1. Czujnik nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw, jezeli wewnetrzna czes¢ ucha (jama muszli [A]) (przedstawiono
takze skrawek ucha [B], ptatek ucha [C] i szypute obrabka [D].) nie jest na tyle duza, aby pomiesci¢ ramie emitera czujnika bez
dotykania skrawka ucha i (lub) szyputy obrabka. Czujnik nie jest przeznaczony do stosowania w miejscu monitorowania przez
diuzsze okresy. Jezeli wymagane jest diuzsze monitorowanie, czujnik musi zosta¢ przeniesiony na przeciwlegte ucho. Jezeli
czujnika nie mozna przenies¢, zalecane jest uzycie w miejscu peryferyjnym, takim jak palec, samoprzylepnego czujnika Masimo.
Poniewaz na tolerancje skory na umieszczenie czujnika wptywajg osobniczy stan skéry i poziomy perfuzji, moze by¢ konieczne
czeste przenoszenie czujnika.

OSTRZEZENIA

« Czujnika usznego E1 nie nalezy uzywa¢ w zadnym innym miejscu oprécz wewnetrznej strony ucha (jama muszli). Moze to
spowodowac niedokfadne wyniki spowodowane gruboscia tkanki.

+  Wszystkie czujniki i kable zostaty zaprojektowane do uzytku z konkretnymi monitorami. Przed zastosowaniem nalezy
zweryfikowa¢ zgodno$¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem wydajnosci i (lub)
spowodowaniem obrazen pacjenta.

+ W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciggtosci skory i prawidlowego utozenia optycznego miejsce
nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placéwki.

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

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

« W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi
tetniczej tlenem.

+ Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi
i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skéry i (lub)
martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

+  Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowa¢ btedne odczyty i martwice
wywotang uciskiem.

+ Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtgczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

«  Zastoj zylny moze powodowac zanizone odczyty saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewni¢ prawidtowy
odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np. czujnik na dtoni
pacjenta lezacego w t6zku z reka zwisajaca w kierunku podtogi, pozycja Trendelenburga).

+ Tetnienia zylne (np. niedomykalno$¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga) moga powodowac btednie zanizone odczyty
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Sp02.

« Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga sie sumowac z czestoscig tetna na ekranie
pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.

+  Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien lub uszkodzen. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub uszkodzony, nalezy
przestac go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

« Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposoéb, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo zaplatania sie
lub uduszenia pacjenta.

+ W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem
radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny
lub urzadzenie moze wskazywac wartos¢ zero.

+ Czujnika nie nalezy stosowa¢ podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

« Silne zrédta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwilaszcza z ksenonowym Zrédtem swiatta), lampy bilirubinowe,
Swiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie $wiatto stoneczne, moga zaktécac¢ dziatanie czujnika.

« Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sie, ze czujnik jest prawidfowo zatozony
i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego srodka ostroznosci w
warunkach silnego swiatfa otoczenia moze spowodowac niedoktadne pomiary.

«  Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie normalnym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg
podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykona¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetrie) probki krwi.

« Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw SpO2.

« Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw Sp0O2.

+ Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych pomiaréw Sp0O2.

« Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielers indocyjaninowa lub btekit metylenowy lub barwniki zastosowane zewnetrznie
(takie jak niezmywalny tusz) moga spowodowac, ze pomiary SpO2 beda niedoktadne.

» Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, niska perfuzje tetnicza lub artefakt
spowodowany ruchem.

« Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac prob
sterylizacji czujnika.

+  Czujnika nie nalezy w zaden sposob modyfikowa¢ lub zmieniac. Modyfikacja moze wptynac na wydajnosc i (lub) doktadnosc.

« Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzywania u wielu pacjentéw, przystosowania kabli pacjenta badz czujnikow
Masimo do ponownego uzycia, ich odnawiania lub poddawania recyklingowi, gdyz procesy te moga spowodowac
uszkodzenie elementéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

INSTRUKCJE

A) Wybor miejsca

PRZESTROGA: Przed uzyciem czujnika nalezy upewnic sie, ze jest on fizycznie nienaruszony, przewody nie sg pekniete
badz postrzepione, a czesci sa nieuszkodzone.
«Zobacz Ryc 1. Preferowanym miejscem pomiaru jest wewnetrzna czes¢ ucha (jama muszli [A]). (przedstawiono
takze skrawek ucha [B], ptatek ucha [C] i szypute obrabka [D].)
«W miejscu umieszczenia nie powinno by¢ zadnych zanieczyszczen. Przed umieszczeniem miejsce nalezy
sprawdzi¢ i upewnic sie, e jest czyste i bez zaczerwienienia, obrzeku, zakazenia lub uszkodzer skéry.

B) Mocowanie czujnika do pacjenta

1. Otworzy¢ woreczek i wyjac¢ czujnik.

2. Zobacz Ryc. 2. Ustawi¢ czujnik w ten sposob, aby gwiazdka (1) na ramieniu czujnika znajdowata sie z przodu ucha
pacjenta. Delikatnie odciggnac emiter i ramie detektora od siebie, aby odstonity ptatek ucha. Umiesci¢ ramie emitera
wewnatrz ucha, aby spoczywato w wewnetrznej czes¢ ucha (jama muszli).

3. Umiesci¢ ramie detektora na grzbiecie ucha (2). Ramie detektora powinno leze¢ ptasko na grzbiecie ucha bez zawijania
sie zadnej czesci podkiadki.

4. Umiesci¢ dolng czes¢ wyciecia czujnika (3) w ten sposdéb, aby pasowata do najmniejszej czesci ptatka ucha. Dla wygody
pacjenta czujnik uszny E1 mozna regulowac po umieszczeniu. Nalezy upewnic sie, ze nie uciska on skory. Zaleca sie,
aby emiter nie dotykat skrawka ucha.

5. Jezeli czujnik uszny Masimo nie jest odpowiednio dopasowany do ucha, nalezy rozwazy¢ zastosowanie w innym
miejscu pomiaru czujnika Masimo wielokrotnego uzytku lub czujnika samoprzylepnego w innym miejscu pomiaru.

6. Pacjent powinien obrdci¢ glowe w strone przeciwng do miejsca zatozenia czujnika na ucho. Zamocowac klapke
kotwiczacg do podktadki kotwiczacej. Zdja¢ zabezpieczenie z podktadki kotwiczacej. Zamocowac podktadke do skéry
na ramieniu pacjenta. Zobacz Ryc. 3. Podkfadki kotwiczacej nie nalezy mocowac do ubrania pacjenta.

C) Mocowanie czujnika do kabla pacjenta

LNCS

1. Zobacz Ryc. 4a. Ustawi¢ poprawnie czujnik i ztacza kabla pacjenta oraz wiozy¢ ztacza czujnika catkowicie do ztgcza kabla

pacjenta.

2. Zobacz Ryc. 4b. Catkowicie zamkna¢ pokrywe ochronna.

M-LNCS

1. Zobacz Ryc. 5. Ustawic ztacze czujnika w kierunku ztgcza kabla pacjenta w sposéb przedstawiony na ilustracji.

2. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do ztacza kabla pacjenta do momentu zablokowania sie na miejscu.

UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw zamocowac czujnik w miejscu
pomiaru, a nastepnie podiqczy¢ kabel pacjenta do czujnika.
Testy obciagzeniowe i wysitkowe

1. Przymocowac czujnik uszny E1 do pacjenta, postepujac zgodnie z etapami zamieszczonymi w czesci B (Mocowanie
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czujnika do pacjenta).

2. Nalezy ograniczy¢ niepotrzebne ruchy czujnika podczas nadmiernych ruchdéw pacjenta. Za pomocg opaski na gtowe
przeciagna¢ czujnik uszny pod brodg i zabezpieczy¢ kabel pod opaska na gtowe po przeciwnej stronie glowy niz
potozenie czujnika usznego.

Odtaczanie czujnika
0Od kabla pacjenta:

LNCS
1. Zobacz Ryc. 6a. Podnies¢ pokrywe ochronng, aby uzyskac¢ dostep do ztacza czujnika.
2. Zobacz Ryc. 6b. Mocno pociggnac¢ ztacze czujnika w celu odfaczenia od kabla pacjenta. Aby unikng¢ uszkodzenia,
ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.
M-LNCS
1. Zobacz Ryc. 7. Mocno pociggna¢ ztacze czujnika w celu odfgczenia go od kabla pacjenta. Aby unikna¢ uszkodzenia,
ciggnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.
Od pacjenta:
1. Delikatnie pociggna¢ podktadke kotwiczaca i zdjac ja z ramienia pacjenta.
2. Aby zdja¢ czujnik uszny E1 z ucha pacjenta, delikatnie odciaggnac od siebie emiter i detektor, a nastepnie zdjac je.
PRZESTROGA: Aby nie spowodowac dyskomfortu u pacjenta oraz nie uszkodzi¢ czujnika, nie nalezy zdejmowac
czujnika z ucha pacjenta, ciaggnac za kabel.
PRZESTROGA: Nalezy unikac ustawiania pacjenta w sposéb wywotujacy dziatanie nacisku zewnetrznego na czujnik
W miejscu pomiaru.
PRZESTROGA: Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy
sterylizowac przez napromieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie lub przy uzyciu tlenku etylenu.

DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami pulsoksymetrii Masimo Rainbow SET, monitorami pulsoksymetrii/CO-oksymetrii Masimo
Rainbow SET, licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii Masimo SET lub modutami pulsoksymetrii/CO-oksymetrii Masimo
Rainbow SET i kablami pacjenta, przy braku ruchu, doktadno$¢ saturacji czujnika usznego E1 w zakresie 70-100% to +2,5%
(£1 odchyl. stand.) Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna (w zakresie 25-240 ud./min), przy braku ruchu to 3 ud./min (+1
odchyl. stand.), natomiast doktadnos¢ przy niskiej perfuzji to +3 ud./min (+1 odchyl. stand.).

Dokfadnos¢ pomiaru SpO2 okreslono, przeprowadzajac testy na zdrowych, dorostych ochotnikach w zakresie 70-100% SpO2
w poréwnaniu z CO-oksymetrem laboratoryjnym. Dane dotyczace doktadnosci pomiaru wykazujg rozkfad statystyczny i tylko
okoto dwie trzecie pomiaréw bedzie wypadato zakresie 1 odchylenia standardowego.

ZGODNOSC URZADZENIA

. ' »  Urzadzenia i czujniki wyposazone w technologie Masimo rainbow SET sg oznaczone logo Masimo rainbow SET.
UM Sl OS ] Urzadzenia i czujniki wykorzystujace technologie Masimo SET sa oznaczone logo Masimo SET. Czujniki te s przeznaczone do stosowania
P Sy Wylacznie z urzadzeniami zawierajacymi technologie Masimo SET MS-2000 (wersja 4.8 lub wyzsza) lub technologie Masimo rainbow SET MX.

aparatu.

Uzycie czujnika z innymi aparatami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie. Aby zapewni¢ dokfadng pulsoksymetrie w
sytuacji, gdy jest ona najbardziej potrzebna, nalezy zwréci¢ uwage, czy czujniki i monitory sa oznaczone logo Masimo SET lub Masimo rainbow
SET.

H Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemem pulsoksymetrii pochodzacym od pierwotnego producenta

Informacje referencyjne dotyczace kompatybilnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wylacznie 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 zastosowania u jednego pacjenta.
POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY
PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE
GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE
NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukcji obstugi dostarczonej z
produktem lub ktéry byt przedmiotem niewtfasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktory byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu
aparatu lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.
FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY
ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE
ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU
ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI,
CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE
PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA,
ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYEACZENIA
JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA
ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.
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BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

NINIEJSZE CZUJNIKI PRZEZNACZONE DLA JEDNEGO PACJENTA SA LICENCJONOWANE NABYWCY ZGODNIE Z PATENTAMI
POSIADANYMI PRZEZ FIRME MASIMO WYLACZNIE DO STOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA. ZGODA NA WYMIENIONE
WARUNKI LUB UZYCIE NINIEJSZEGO PRODUKTU OZNACZA UZNANIE, ZE NIE JEST UDZIELANA ZADNA LICENCJA NA
STOSOWANIE NINIEJSZEGO PRODUKTU U WIECEJ NIZ JEDNEGO PACJENTA.

PO UZYCIU U JEDNEGO PACJENTA CZUJNIK NALEZY WYRZUCIC.

ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI
NA STOSOWANIE TEGO CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO
STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI USZNYMI E1.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO
URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Do zastosowan profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia,
srodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu majacego zwiazek z produktem nalezy powiadomic¢
wiasciwe organy w swoim kraju oraz producenta.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA
s
Przestrzegac instrukgji obstugi elektrycznego i elektronicznego Rx ONLY | ? . ) prictaz (¢g
urzadzenia wyfacznie lekarzowi lub na
— (WEEE).

Zlecenie lekarza

c € Oznaczenie zgodnosci z europejska
Zapoznac si z instrukcja obstugi LOT Kod serii dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
0123 urzadzen medycznych

przechowywanla ob;}ugi

Produkt wykonany bez zastosowania Produkt delikatny, zachowac

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

€

“ Producent Numer katalogowy (numer modelu) [EC|REP] x’::gr:s:;g{:;;iﬁwmle' na terenie
A Przestroga s Numer referencyjny Masimo l" ﬁ Masa ciata

Termin waznosci Zakres temperatury

g RRRR-MM-DD < Ponad /ﬂ/ podczas przechowywania

Nie uzywac ponownie / L

Wylacznie do uzytku przez jednego > Ponizej ? Przechowywac w suchym miejscu

pacjenta

L - Nie uzywac, jesli opakowanie jest
Niejatowy Ograniczenie wilgotnosci podczas @ uszhodzone, i zapoznaé sie zinstrukeja
RA

lateksu naturalnego ostroznos¢
ft Wielokrotne uzycie przez jednego " Niepowtarzalny kod
X, pacjenta identyfikacyjny wyrobu
]_fn'l Wyréb medyczny uDI dentyfik b
< @ Dioda elektroluminescencyjna (LED)
Importer %‘ﬂ Dystrybutor u Dioda LED emituje Swiatto, gdy przeptywa
przez nig prad

SO Instrukje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym

na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs
Uwaga: Instruka obstugi w wersji icznej nie jest we ich krajach.

3

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

Masimo, SET, \'I M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 oraz Rad-57 sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
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Senzori auriculari seria E1 o

Senzorul auricular pentru utilizare la un singur pacient LNCS®/M-LNCS®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizare pentru un Produs care nu contine latex din
® singur pacient @ cauciuc natural Nesteril '5 >30 kg

INDICATII

Senzorul auricular E1 este indicat pentru utilizarea la un singur pacient pentru monitorizarea neinvaziva continua a saturatiei
functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului (masurata prin intermediul unui senzor Sp02) cu
utilizare pentru pacienti adulti sau copii (cu greutate >30 kg), care sunt perfuzati slab sau corespunzator in spitale, institutii
de tip spital, in medii mobile sau acasa.

Masimo

>30kg

Loc de aplicare Ureche

Acuratetea saturatiei, in repaus +2,5%

Acuratetea frecventei pulsului, in repaus +3 bpm
SpO2 +2,5%

Acuratetea in caz de perfuzie redusa

Puls + 3 bpm

DESCRIERE

Senzorii auriculari din seria E1 trebuie utilizati numai cu instrumentele continand tehnologia Masimo SET® MS-2000 (Versiunea
4.8 sau mai mare) sau Masimo rainbow® SET® MX.

Senzorul auricular E1 a fost validat pe tehnologia de oximetrie Masimo SET, care este inclusa in instrumentele Radical-7°,
Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° si Rad-57°.

AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu instrumente care contin oximetria Masimo SET®
sau sunt licentiate sa utilizeze senzori Masimo.

CONTRAINDICATII

Senzorul auricular E1 este contraindicat pentru pacientii care manifesta reactii alergice la produsele din cauciuc si/sau banda
adeziva sau pentru pacientii care prezinta semne de inrosire, umflaturi, infectie sau exfoliere la locul de aplicare a senzorului,
inclusiv pe cavitatea urechii si in spatele urechii. Senzorul nu poate fi plasat pe suprafata urechii unde exista gauri de cercei.
Consultati fig. 1. Senzorul nu ar trebui utilizat la pacientii pentru care cavitatea urechii (cavum conchae [A]) (se face referinta,
de asemenea, si la tragus [B], lobul urechii [C] si coada helixului [D]) nu este suficient de mare pentru a permite instalarea
bratului emitdtorului senzorului fara ca acesta sa atinga tragusul si/sau coada helixului. Senzorul nu este conceput sé fie
utilizat la un loc de monitorizare pentru perioade prelungite. Daca este necesara monitorizarea prelungitd, senzorul trebuie
mutat la urechea cealaltd. Daca senzorul nu poate fi mutat, se recomanda utilizarea unui senzor adeziv Masimo intr-un loc
periferic, cum ar fi degetul.

Deoarece caracteristicile individuale ale tegumentului si nivelurile de perfuzie influenteaza capacitatea locului de a tolera
plasarea senzorului, poate fi necesara deplasarea mai frecventa a senzorului.

AVERTISMENTE

« Nu utilizati senzorul auricular E1 decat in regiunea interioara a urechii (cavum conchae). Nerespectarea acestei indicatii poate
duce la indicatii incorecte din cauza grosimii tisulare.

« Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului, a
cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila obtinerea unei functionari defectuoase si/sau vatamarea
pacientului.

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

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

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

«In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scazuta decat saturatia in oxigen a sangelui
arterial de bazd.

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

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

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

» Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De aceea
trebuie sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat nivelul inimii (de
ex. senzorul fixat pe mana pacientului care sta in pat cu mana atarnand in jos, pozitia Trendelenburg).
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«+ Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate pentru SpO2 mai mici (de ex. regurgitatie a valvei tricuspide,
pozitie Trendelenburg)..

«  Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati frecventa pulsului
pacientului cu frecventa cardiaca ECG.

+ Senzorul ar trebui sa nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat, incetati
sa-I mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

« Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sd se stranguleze
accidental.

« Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiere. Daca senzorul este
expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe durata perioadei de iradiere.

+ Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau langa un dispozitiv RMN.

+ Sursele de lumind ambientald puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursé de lumina pe baza de xenon),
lampile de bilirubina, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directa a soarelui pot interfera cu performantele
senzorului.

« Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientald, asigurati-vé ca senzorul este aplicat corect si acoperiti locul
senzorului cu un material opac, dacé este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de luminad ambientala
puternicd poate duce la determinari inexacte.

« Potaparea 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 analizé de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

+ Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinari SpO2 inexacte..

« Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor conduce la determindri SpO2 inexacte.

«+ Nivelurile ridicate de bilirubina totald pot conduce la determindri SpOz2 inexacte.

«  Colorantii intravasculari, precum verde de indocianina sau albastru de metilen sau colorantii si alte materiale cu aplicare externg,
cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la determinari ale SpO2 inexacte.

+ Valorile inexacte ale SpO2 pot fi determinate de anemia severa, perfuzia arteriald scazutd sau artefactele de miscare.

«+ Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati senzorul.

+ Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile ii pot afecta performanta si/sau acuratetea.

+ Nuincercati sa reutilizati pentru mai multi pacientji, sé reprocesatji, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile
pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot conduce la vatamarea pacientului.

INSTRUCTIUNI
A) Alegerea locului
ATENTIE: Anterior utilizarii senzorului, asigurati-va de integritatea fizica a acestuia. Nu trebuie sa aiba fire rupte sau uzate sau
portiuni avariate.
- Consultati Fig. 1. Locul preferat de monitorizare este scobitura din cavitatea urechii (cavum conchae [A]). (Se face
referintd, de asemenea, si la tragus [B], lobul urechii [C] si coada helixului [D].)
- Locul trebuie curétat. Inainte de amplasarea senzorului, locul trebuie verificat pentru a va asigura cé este curat, nu
prezintd semne de inrosire, umflaturi, infectii sau exfoliere.

B) Atasarea senzorului la pacient

1. Deschideti punga si extrageti senzorul.

2. Consultati fig. 2. Orientati senzorul pentru a va asigura ca steluta (1) de pe bratul emitatorului este in fata urechii
pacientului. Departati incet emitatorul si bratul detectorului pentru a le separa, astfel incat sa cuprinda lobul urechii.
Plasati bratul emitatorului in interiorul urechii externe, astfel incat sa se sprijine pe scobitura din cavitatea urechii
(cavum conchae).

3. Plasati bratul detectorului pe spatele urechii (2). Suportul bratului detectorului ar trebui sa fie pozitionat intins pe
spatele urechii, fara ca vreo portiune a suportului sa se plieze dedesubt.

4. Pozitionati partea inferioard a furcii senzorului (3) incat sa se potriveasca in portiunea cea mai mica a lobului urechii.
Pentru confortul pacientului, senzorul auricular E1 poate fi ajustat dupa amplasare. Asigurati-va ca senzorul nu
preseaza pielea. Este recomandat ca emitatorul sa nu atingd tragusul.

5. Daca senzorul auricular Masimo nu poate fi fixat corespunzator de ureche, luati in considerare utilizarea unui senzor
reutilizabil sau adeziv Masimo intr-un alt loc de monitorizare.

6. Pacientul trebuie sa isi indrepte capul in partea opusa fata de urechea unde va fi atasat senzorul. Atasati urechea
de ancorare de pe cablu la suportul de ancorare. indepartati protectia adezivului de pe suportul de ancorare. Fixati
suportul de ancorare la pielea de la nivelul umarului pacientului. Consultati fig. 3. Nu fixati la hainele pacientului.

C) Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
LNCS
1. Consultati Fig. 4a. Orientati corespunzator conectorii senzorului si cablului pentru pacient si introduceti conectorii
senzorului in intregime in conectorul de cablu pentru pacient.
2. Consultati Fig. 4b. Inchideti complet capacul de protectie.

M-LNCS
1. Consultati Fig. 5. Orientati conectorul senzorului cétre conectorul cablului pentru pacient conform indicatiilor.
2. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient pana cand acesta se blocheaza.

NOTA: Cand schimbati locul de aplicare sau cdnd reatasati senzorul, mai intdi trebuie sd atasati senzorul la locul de monitorizare,
apoi conectati cablul pentru pacient la senzor.

Testarea la stres sau in timpul exercitiului
1. Atasati senzorul auricular E1 la pacient urméand etapele din B (Atasarea senzorului la pacient).
2. Diminuati deplasarea inutila a senzorului in timpul miscarii excesive a pacientului. Utilizdnd un bandou pentru
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cap, trageti cablul senzorului auricular pe sub barbie si fixati-l sub bandou pe partea opusa senzorului auricular
a capului.

Deconectarea senzorului
De la cablul pentru pacient:

LNCS
1. Consultati Fig. 6a. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conectorul senzorului.
2. Consultati Fig. 6b. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-I deconecta de la cablul pentru pacient. Pentru
a evita avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
M-LNCS
1. Consultati Fig 7. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-l indeparta de la cablul pentru pacient. Pentru a evita
avarierea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.
De la pacient:
1. Trageti usor de suportul de ancorare si indepdrtati-I de pe umarul pacientului.
2. Pentru a indepadrta senzorul auricular E1 de pe urechea pacientului, distantati cu grija emitatorul de detector si
indepartati.
ATENTIE: Pentru a evita disconfortul pacientului sau avarierea senzorului, nu indepdrtati senzorul de pe urechea pacientului
tragand de cablu.
ATENTIE: Evitati agezarea pacientului intr-o pozitie in care senzorul poate fi apasat pe locul de monitorizare.
ATENTIE: Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-lI scufundati in nicio solutie lichida. Nu sterilizati prin iradiere,
aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena.

SPECIFICATII

Atunci cand este utilizat cu monitoare de puls-oximetrie Masimo SET, monitoare puls CO-oximetrie Masimo rainbow SET sau
cu module licentiate de puls-oximetrie Masimo SET sau module puls-oximetrie Masimo rainbow SET si cabluri ale pacientului,
n repaus, acuratetea saturatiei pentru senzorul auricular E1 in intervalul 70-100% este + 2,5% (1 abatere standard). Acuratetea
frecventei pulsului (de la 25-240 bpm) fara sa fie in miscare este =3 bpm (1 abatere standard) si acuratetea pentru perfuzie
scazuta este 3 bpm (1 abatere standard).

Acuratetea SpO2 a fost determinata prin teste efectuate pe voluntari adulti sanatosi in intervalul 70% -100% SpO2 comparand
rezultatele cu cele obtinute pe un co-oximetru de laborator. Specificatiile pentru acuratete sunt distribuite statistic si este de
asteptat ca numai aproximativ doua treimi din determinari sa se afle in specificatiile 1 deviatii standard.

COMPATIBILITATEA INSTRUMENTELOR

' ) »  Instrumentele si senzorii care contin tehnologie Masimo rainbow SET sunt identificati cu sigla Masimo rainbow SET..
U MAS'MO SH Instrumentele si senzorii care utilizeaza tehnologia Masimo SET sunt identificati cu sigla Masimo SET. Acesti senzori trebuie utilizati numai cu instrumentele
Fain bow continand tehnologia Masimo SET MS-2000 (Versiunea 4.8 sau mai mare) sauMasimo rainbow SET MX.

' Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemul de puls-oximetrie de la producétorul original al instrumentelor.
' M SH Utilizarea acestui senzor cu alte instrumente poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare. Cautati insemnele Masimo SET
\' ASlMO sau Masimo rainbow SET pe senzori si pe monitoare pentru a asigura puls-oximetrie exacta atunci cand aveti nevoie mai mult.
Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo
impreund cu produsele, nu va prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de
unica folosinta sunt garantate pentru utilizare pentru un singur pacient.

CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA S| EXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO
CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT,
INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA
OBLIGATIE CARE REVINE MASIMO Sl SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE
A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplicd niciunui produs care a fost utilizat incdlcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau
care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze externe. Aceastd garantie nu se
aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat
sau reasamblat. Aceastd garantie nu se aplica senzorilor sau cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate
sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA
PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, PIERDEREA
PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO
CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI
PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE
IMPLICAT INTR-O ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE
PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT. LIMITARILE
DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND
GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA

ACEST SENZOR PENTRU UN SINGUR PACIENT ESTE LICENTIAT CATRE DVS. SUB BREVETELE DETINUTE DE MASIMO PENTRU
UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT. PRIN ACCEPTAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, RECUNOASTETI SI SUNTETI DE
ACORD CA NU ESTE OFERITA NICIO LICENTA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS PENTRU MAI MULTI PACIENTI.
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DUPA UTILIZAREA PENTRU UN SINGUR PACIENT, SENZORUL TREBUIE ARUNCAT.

ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA
ACESTUI SENZOR CU NICIUN DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORILOR

AURICULAR RAINBOW.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA
COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii,
avertismente, precautii si reactii adverse.

Daca intalniti orice incident grav cu produsul, anuntati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.
Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
Atentie: legea federald (S.U.A.)
Urmai nstructunilede utilzare Echlpgmentele electrice si electronice Rx ONLY perml.te valizarea acestyl dispozitiv
trebuie colectate separat (DEEE). numai de catre un medic sau la
comanda acestuia
c € Marci de conformitate cu Directiva
Consultati instructiunile de utilizare Codul lotului europeana pentru dispozitive
0123 medicale 93/42/CEE
Producator Numér de catalog (numér model) EEEI Reprezt?nlam autonzaljn
Comunitatea Europeand
Atentie Numérul de referinta Masimo ll' E Greutate corporald

A'se utiliza pand la
17-L1-AAAA

Mai mare decat

Interval temperatura de depozitare

Anuse reutiliza / Utilizare pentru un
singur pacient

Mai mic decét

A'se mentine uscat

P @wo>LEH O

NON
/STERILE

Produs nesteril

S~

Limite umiditate de depozitare

Nu folositi produsul daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Nu contine latex din cauciuc natural

Produs fragil, a se manipula cu grija

Q@ D~

Limite presiune atmosferica

EH&VA@EEI}Q

Un singur pacient — mai multe utilizari Dispozitiv medical uDlI Identificatorul unic al dispozitivului
< (’2) Dioda emitatoare de lumind (LED)
Importator %‘ﬂ Distribuitor a Aceasta emite lumind cand este

strabatuta de curent

9 & &

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 in toate tarile.

Brevete in curs de aprobare: http://www.masimo.com/patents.htm

Masimo, SET, ¥, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 si Rad-57 sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
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Usné senzory radu E1 =

Usny senzor LNCS®/M-LNCS® na pouzitie u jedného pacienta

NAVOD NA POUZITIE

® Na poutzitie len u jedného pacienta @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné 'ﬁ >30 kg

INDIKACIE

Usny senzor E1 je uréeny na pouZzitie pre jedného pacienta na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arterialneho
hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). Je uréeny na pouzitie u dospelych a deti
(s hmotnostou nad 30 kg), s dobrym alebo slabym prekrvenim, v nemocniciach, zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom
aj domdacom prostredi.

Masimo
>30kg
Miesto aplikacie Ucho
Presnost saturécie, bez pohybu +25%
Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu +3bpm

Sp02+2,5%

Presnost pri slabom prekrveni

Pulz +3 bpm

OPIS

Usné senzory radu E1 st ur¢ené len na pouZzitie s pristrojmi vybavenymi technolégiou Masimo SET® MS-2000 (verzia 4.8 alebo
vyssia) alebo technolégiou Masimo rainbow® SET® MX.

Usny senzor E1 bol overeny s oxymetrickou technolégiou Masimo SET, ktord je sucastou pristrojov Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°,
Rad-87° a Rad-57°.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo su ur¢ené na pouzitie s pristrojmi vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET®
alebo s pristrojmi licencovanymi na pouzitie senzorov Masimo.

KONTRAINDIKACIE

Usny senzor E1 je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyrobky z penovej gumy alebo
adhezivnu pasku, alebo u pacientov so zndmkami zacervenania, opuchu, infekcie alebo porusenia pokozky na mieste
aplikdcie senzora vratane vnutornej strany ucha a za uchom. Senzor sa nesmie aplikovat na miesta, kde je ucho prepichnuté.
Pozrite si obr. ¢. 1. Senzor sa nesmie pouzivat u pacientov, ktorych vnutorna ¢ast ucha (cavum conchae [A]) (referen¢ne su
uvedené aj vyvysenina na usnici [B], usny lalok [C] a rameno zavitu [D].) nie je dostatocné velka na to, aby sa v nej umiestnena
cast s emitorom senzora nedotykala vyvyseniny na usnici alebo ramena zavitu. Senzor nie je urceny na dlhodobejsie
pouzivanie na jednom mieste monitorovania. V pripade potreby rozsiahlejsieho monitorovania sa senzor musi presunut na
opacné ucho. Ak senzor nemozno presunut, odportca sa pouzit adhezivny senzor Masimo na periférnom mieste, napr. na
prste.

Vzhladom na to, Ze stav pokozky a Uroven prekrvenia maju vplyv na schopnost zvoleného miesta znasat pritomnost senzora,
moze byt potrebné ¢asto menit jeho umiestnenie.

VYSTRAHY

« Nepouzivajte usny senzor E1 na inych miestach ako na vnutornej strane ucha (cavum conchae). Mohlo by to viest k nepresnym
meraniam v dosledku hrubky tkaniva.

« Vsetky senzory a kable su urcené na pouzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu
monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa moze narusit ¢innost pristroja alebo moéze dojst k zraneniu pacienta.

+  Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zaistila dostato¢na prilnavost, krvny
obeh, celistvost pokozky a spravne optické zarovnanie senzora.

« U slabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvySenou pozornostou. Ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, moze
sposobit opotrebovanie pokozky a tlakovt nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri
vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

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

«  Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste méze byt namerana hodnota nizsia, nez je skutocna saturécia arterialnej
krvi kyslikom.

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

«  Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudu merat presne a mézu sposobit
tlakovu nekrézu.

« Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ciastocné posunutie moze sposobit nespravne hodnoty merani.

« Vendzna kongescia moze zapricinit nizsie namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto dévodu je potrebné

na ruke, ktort ma leziaci pacient spustenu z postele na zem, Trendelenburgova poloha).

« Venodzna pulzacia moéze sposobit prilis nizke namerané hodnoty SpO2 (napr. pri regurgitdcii trikuspidalnej chlopne alebo
v Trendelenburgovej polohe).

+ Pulzy intraaortélnej baldnikovej kontrapulzacie sa mézu pripocitavat k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom. Srdcovu
frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.
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« Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak mé senzor zmenenu farbu alebo je
poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické ¢asti.

« Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.

« Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny
oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oZiarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

« Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

«+ Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najma s xendénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy,
fluorescencné svetld, infracervené ohrievacie lampy a priame slne¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

« Ak chcete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade potreby
miesto aplikacie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykong,
vysledky merani mézu byt nepresné.

«  Vysokd hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpO2. Pri podozreni na zvysenu hladinu
COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratdrna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.

+ Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) mézZe viest k nepresnym meraniam SpO2.

«  Zvysend hladina methemoglobinu (MetHb) spdsobi nepresné merania SpO2.

«  Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym meraniam SpO2.

« Intravaskuldrne farbiva ako napr. indokyaninova zelena alebo metylénova modra alebo zvonka aplikované farbivé (ako napr.
nezmazatelhy atrament) mozu viest k nepresnym meraniam SpO2.

+ Nepresné merania SpO2 moézu byt spdsobené tazkou anémiovu, slabym arterialnym prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.

«  Senzor nenamacajte ani nepondrajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu. Nepokusajte sa senzor
sterilizovat.

« Senzor nijakym spésobom neupravuijte. Upravy senzora mozu negativne ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

+ Senzory a pacientske kable Masimo sa nepokusajte opakovane pouzivat u viacerych pacientov, regenerovat, opravovat ani
recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit elektrické casti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

POKYNY
A) Vyber miesta
UPOZORNENIE: Pred pouzitim senzora sa uistite, Ze je fyzicky neposkodeny, nema zlomené ¢i rozstrapkané droty ani
Ziadne poskodené casti.
«Pozrite si obr. ¢. 1. Preferovanym miestom merania je jamka na vnutornej strane ucha (cavum conchae [A]).
(Referenc¢ne su uvedené aj vyvysenina na usnici [B], usny lalok [C] a rameno zavitu [D].)
+Na mieste merania by nemali byt Ziadne necistoty. Pred umiestnenim senzora sa musi miesto merania
skontrolovat, i je Cisté, bez zndmok zacervenania, opuchu, infekcie alebo porusenia pokozky.

B) Nasadenie senzora pacientovi

1. Otvorte puzdro a vyberte senzor.

2. Pozrite si obr. . 2. Otocte senzor tak, aby sa hviezda (1) na casti s emitorom nachadzala na prednej casti ucha pacienta.
Jemnym potiahnutim oddelte ¢ast s emitorom od ¢asti s detektorom, aby sa vytvoril priestor pre usny lalok. Umiestnite
cast s emitorom dovnutra ucha tak, aby bola poloZend na jamke na vnutornej strane ucha (cavum conchae).

3. Umiestnite ¢ast s detektorom na zadnu ¢ast ucha (2). Cast s detektorom by mala byt umiestnena naplocho na zadnej
strane ucha bez toho, aby akéakolvek ¢ast podusky pre¢nievala pod uchom.

4. Umiestnite spodnu Cast zarezu senzora (3) tak, aby sa nachédzal pod najmen3ou ¢astou usného laloka. Usny senzor E1
mozno po umiestneni upravit s ciefom dosiahnut pohodlie pacienta. Uistite sa, Ze senzor nestlaca Ziadnu cast pokozky.
Emitor by sa nemal dotykat vyvyseniny na usnici.

5. V pripade, Ze usny senzor Masimo nesedi dobre na uchu, zvazte pouzitie adhezivneho senzora alebo opakovane
pouzitelného senzora Masimo na inom mieste merania.

6. Pacient oto¢i hlavu na opa¢nu stranu od ucha, na ktoré sa pripina senzor. Zaistovacie usko na kabli pripojte ku kotviacej
poduske. Z kotviacej podusky odlepte podlozku. Podusku prilepte na pokozku pacienta v oblasti ramena. Pozrite si obr.
¢. 3. Podusku nepripevnujte na odev pacienta.

C) Pripojenie senzora k pacientskemu kablu
LNCS

1. Pozrite si obr. ¢. 4a. Konektory senzora a pacientskeho kdabla spravne otocte a konektory senzora Uplne zasunte do
konektora pacientskeho kébla.

2. Pozrite si obr. ¢. 4b. Ochranny kryt celkom zatvorte.

M-LNCS

1. Pozrite si obr. ¢. 5. Konektor senzora otoc¢te smerom ku konektoru pacientskeho kabla podla obrazka.

2. Konektor senzora Uplne zasurite do konektora pacientskeho kédbla, az kym sa nezaisti na svojom mieste.

POZNAMKA: Pri zmene miesta aplikdcie alebo opétovnom nasadzovani senzora najskor senzor nasadte na miesto aplikdcie a potom
k senzoru pripojte pacientsky kdbel.
Skuska zataze a pohybu
1. Usny senzor E1 nasadte pacientovi podla krokov v bode B (Nasadenie senzora pacientovi).
2. Pocas zvyseného pohybu pacienta minimalizujte zbyto¢ny pohyb senzora. Pomocou pésky cez hlavu urobte na kabli
senzora slu¢ku popod bradu a kébel pripevnite paskou na opacnej strane hlavy oproti ushému senzoru.

Odpojenie senzora
Odpojenie od pacientskeho kabla:
LNCS

1. Pozrite si obr. ¢. 6a. Zodvihnite ochranny kryt, ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora.
2. Pozrite si obr. & 6b. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kébla. Tahajte za konektor
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senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.
M-LNCS
1. Pozrite si obr. & 7. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla. Tahajte za konektor senzora,
nie za kdbel, aby ste predisli poskodeniu.
Odopnutie senzora pacientovi:
1. Jemne potiahnite za kotviacu podusku a odlepte ju zramena pacienta.
2. Usny senzor E1 odopnete pacientovi z ucha tym, Ze jemne odtiahnete emitor od detektora a zlozite ich z ucha.

UPOZORNENIE: Senzor neodopinajte pacientovi z ucha tahanim za kabel, aby ste nesp6sobili pacientovi nepohodlie
ani neposkodili senzor.
UPOZORNENIE: Pacient nesmie zaujat taku polohu, pri ktorej na senzor na mieste merania posobi vonkajsi tlak.
UPOZORNENIE: Senzor nenamécajte ani neponarajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitormi pulznej oxymetrie s technolégiou Masimo SET, monitormi pulznej CO-oxymetrie s technolégiou Masimo
rainbow SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie licencovanymi na poutzitie s technolégiou Masimo SET alebo modulmi pulznej
CO-oxymetrie licencovanymi na poutzitie s technolégiou Masimo rainbow SET a pacientskymi kablami je pri nehybnosti pacienta
presnost merania saturacie u$ného senzora E1 v rozsahu 70 - 100 % +2,5 % (1 Standardna odchylka). Pri nehybnosti pacienta je
presnost merania srdcovej frekvencie (v rozsahu 25 — 240 bpm) +3 bpm (1 $tandardna odchylka) a presnost pri slabom prekrveni
+3 bpm (1 standardna odchylka).

Presnost merania SpO2 bola ur¢ena testovanim na zdravych dospelych dobrovolnikoch v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2
voti laboratérnemu CO-oxymetru. Specifikacie presnosti maju $tatistické rozdelenie a iba priblizne dve tretiny merani patria
do Specifikdcie 1 standardnej odchylky.

KOMPATIBILITA PRISTROJOV

»  Pristroje a senzory vybavené technolégiou Masimo rainbow SET st oznacené logom Masimo rainbow SET.
SH Pristroje a senzory vyuzivajuce technolégiu Masimo SET st oznacené logom Masimo SET. Tieto senzory sd urcené len na poutzitie s pristrojmi vybavenymi
technologiou Masimo SET MS-2000 (verzia 4.8 alebo vy3sia) alebo technoldgiou Masimo rainbow SET MX.
Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémom pulznej oxymetrie od pévodného vyrobcu pristrojov.
Pouzivanie tohto senzora s inymi pristrojmi moze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost. Ak chcete zabezpecit presnud pulznu
oxymetriu tam, kde je najpotrebnejsia, hladajte oznacenie Masimo SET alebo Masimo rainbow SET na senzoroch aj monitorovacich zariadeniach.
Informécie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com
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ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba povodnému kupcovi, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu
dodala spolo¢nost Masimo, nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu $iestich (6) mesiacov Ziadne chyby materialu ani
vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri pouziti u 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.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne pouzité
alebo zanedbané vyrobky ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky,
ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo
opatovne skladané. Tato zaruka sa nevztahuje na senzory a pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.
SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM OSOBAM ZODPOVEDNOST ZA NAHODNU,
NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), A TO ANIV PRIPADE, AK SU TIETO OSOBY
UPOZORNENE NA TUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI
(NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU) 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 O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

NA TENTO SENZOR PRE JEDNEHO PACIENTA VAM BOLA POSKYTNUTA LICENCIA NA ZAKLADE PATENTOV VLASTNENYCH
SPOLOCNOSTOU MASIMO A OPRAVNUJE VAS POUZIT TENTO SENZOR LEN U JEDNEHO PACIENTA. AKCEPTACIOU ALEBO
POUZIVANIM TOHTO VYROBKU BERIETE NA VEDOMIE A SUHLASITE S TYM, ZE NA POUZITIE TOHTO VYROBKU U VIAC NEZ
JEDNEHO PACIENTA NIE JE UDELENA ZIADNA LICENCIA.

PO POUZITI U JEDNEHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA
SO ZARIADENIM, KTORE NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE S USNYMI SENZORMI E1.
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UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO
NA LEKARSKY PREDPIS.
Na odborné pouzitie. UpIné informécie o predpisovani vratane indikacii, kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni

a neziaducich ucinkov najdete v ndvode na poutzitie.

Ak zaznamenate akykolvek vézny incident suvisiaci s vyrobkom, upozornite vyrobcu a kompetentny organ vo vasej krajine.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL | DEFINICIA | SYMBOL | DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA
Upozornenie: V zmysle federélnych
Riadte sa navodom E Separovany zber elektrickych pravnych predpisov (v USA) je predaj
na pouzitie aelektronickych zariadeni (WEEE). Rx ONLY tejto pomacky obmedzeny na predaj
— lekarom alebo na lekarsky predpis.
Indmka stladu s eurdpskou smericou
Precitajte si ndvod na pouzitie Kod sarze 0 zdravotnickych pomdckach
0123 93/42/EHS
Vyrobca Katalogové cislo (islo modelu) [EC[REP] Autorizovanj zdstupca v Eurgpskom

spolocenstve

Upozornenie

Referencné islo spolocnosti Masimo

=i
]

Telesnd hmotnost

Poutitelné do " . .
RRRR-MM-DD Viac ako Rozsah skladovacich teplot
NepouZivajte opakovane/Na pouZzitie Menejako Uchovivatevsuchu

len pre jedného pacienta

P @rl>E HO

NON
STERILE

Nesterilné

Obmedzenie skladovacej vlhkosti

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené,
a precitajte si navod na pouzitie

Pri vyrobe sa nepoutil prirodny
gumovy latex

Krehké, manipulujte opatrne

Obmedzenie atmosférického tlaku

)

Jeden pacient — viacnasobné poutitie

Zdravotnicka pomacka

Jedinecny identifikétor zariadenia

&

Dovozca

Distribtitor

) [f @@ )

>
X

Didda emitujiica svetlo (LED) Diéda LED
vyzaruje svetlo, ked fiou pretekd prid

indi
e,

%)

Pokyny/névod na poutZitie/prirucky st k dispozicii v elektronickom forméte na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod na poutitie nie je k dispozicii pre vsetky krajiny.

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

8

Masimo, SET, ¥, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 a Rad-57 st federalne registrované ochranné znamky spoloénosti Masimo Corporation.
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E1 Serisi Kulak Sensorleri ]
LNCS®/M-LNCS® Tek Hastada Kullanima Yonelik

Kulak Sensorii
KULLANIM KILAVUZU
® Sadece Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir Steril degildir 'ﬁ >30 kg

ENDIKASYONLAR

E1 Kulak Sensoru hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki perflizyon dizeyi iyi
veya kot olan yetiskin ve cocuk hastalarda (agirlik >30 kg) arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpOz2) ve
nabiz hizinin (bir SpO2 sensoriyle 6lciiliir) strekli noninvaziv izlemesi icin tek hasta kullaniminda endikedir.

Birlikte kullanildigi sistem: Masimo

'ﬁ >30kg
Uygulama Bolgesi Kulak
Doygunluk Hassasiyeti, Hareketsiz +9%2,5
Nabiz Hizi Hassasiyeti, Hareketsiz +3bpm
Sp02 + %2,5
Diistik Perflizyon t
Nabiz + 3 bpm

ACIKLAMA

E1 Serisi Kulak Sensorleri, yalnizca Masimo SET® MS-2000 (Versiyon 4.8 veya daha yiiksek) teknolojisi, Masimo rainbow® SET®
MX teknolojisi iceren cihazlarla birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

E1 Kulak Sensorii Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° ve Rad-57° cihazlarinda bulunan Masimo SET Oximetry teknolojisinde
onaylanmistir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET® oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip
cihazlarla birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

E1 Kulak Sensérd, stinger uriinler ve/veya yapiskanl banda alerjik reaksiyon gosteren hastalar icin veya kulagin i¢ yiizi
ve arkasi dahil olmak Uzere sensor uygulama bolgesinde kizariklik, sisme, enfeksiyon veya cilt bozuklugu meydana gelen
hastalar icin kontrendikedir. Sensor, kulakta delik bulunan bélgelerin tzerine yerlestirilemez.

Sekil 1'e bakin. Kulagin i¢ ytzi (cavum conchae [A]) (tragus [B], kulak memesi [C] ve crus helicis [D] icin de referans verilmistir)
sensoriin yayici kismi tragus’a ve/veya crus helicis'e degmeyecek sekilde yerlestirilecek kadar blyik degilse, sensor hastada
kullanilmamalidir. Sensor, bir izleme bolgesinde uzun sireli kullanima yoénelik degildir. Uzun stireli izleme gerekliyse, sensor
diger kulaga aktariimalidir. Sensoériin yeri degistirilemiyorsa, Masimo yapiskanl sensoriin parmak gibi periferik bir bolgede
kullaniimasini tavsiye ederiz.

Bunun nedeni farkli cilt sartlarinin ve perflizyon diizeylerinin, sensoriin yerlestirilmesiyle ilgili olarak bolgenin tolerans
duizeyini etkilemesidir, sensoriin yerini sik sik degistirmek gerekebilir.

UYARILAR

+  E1 Kulak Sensorinti kulagin ig ytizii (cavum conchae) disindaki herhangi bir bolgede kullanmayin. Bu, doku kalinligi nedeniyle
yanlis degerlere neden olabilir.

+ Tum sensorler ve kablolar 6zel monitérlerle kullaniimak Gzere tasarlanmiglardir. Kullanmadan énce monitoriin, kablonun ve
sensoriin uyumlulugunu kontrol edin; aksi takdirde distik performans ve/veya hasta yaralanmasi meydana gelebilir.

+ Yeterli yapisma, dolagim, cilt biittinltigu ve dogru optik hizalamayi saglamak icin, bolge siklikla veya her klinik protokolde kontrol
edilmelidir.

+ Perflizyon diizeyi kotli olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing
nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon diizeyi kétli olan hastalarda her (1) saat basi, blgenin durumunu kontrol edin ve doku
iskemisi belirtisi varsa sensoriin yerini degistirin.

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

« Izlenen bélgedeki perfiizyonun cok diisiik olmasi durumunda, okunan deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha
dusuk cikabilir.

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

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

+Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler hatali 6igtimlere yol acabilir.

+ Venoz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha disiik okunmasina neden olabilir. Bu yiizden izlenen bélgede
uygun bir venéz gikisi oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6rn. yatakta yatan ve eline sensor
takili olan bir hastanin kolunu yere dogru sarkitmasi, Trendelenburg pozisyonu).

+ Venoz pulsasyonlar, hatali diistik SpO2 degerlerine neden olabilir (6rn. trikispit valf regtirjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu).

« Intra-aortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini arttirabilir. EKG kalp atim
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hiziyla kiyaslayarak hastanin nabiz hizindan emin olun.

+  Sensorde goriinir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensorde renk bozulmasi veya hasar varsa sensorii kullanmayi
birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorii kesinlikle kullanmayin.

+ Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak icin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli
bir sekilde yonlendirin.

+ Tum vicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorti radyasyon alaninin disinda tutun. Sensoér radyasyona
maruz kalirsa, aktif radyasyon stiresi boyunca deger yanls olabilir veya inite sifir degerini okuyabilir.

+ MRl taramasi veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin.

+ Ameliyathane lambalari gibi yiiksek yogunluklu lambalar (6zellikle xenon isik kaynagi olanlar), bilirubin lambalari, floresan
lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan gtines 1511 sensoriin performansini bozabilir.

+  Ortam 151ginin performansi etkilemesini 6nlemek icin, sensoriin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor
bélgesini opak bir maddeyle kaplayin. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu 6nlemin alinmamasi yanlis
Slctimlere neden olabilir.

+ Yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri normal goriinen bir SpO2 ile meydana gelebili. COHb veya MetHb seviyelerinin
yikseldiginden stiphelenildiginde, kan numunesinden laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestirilmelidir.

+ Yuksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanls SpOz2 6lgtimlerine neden olabilir.

+  Yiiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis SpO2 dl¢iimlerine neden olur.

+ Yiksek Total Bilirubin diizeyleri yanhs SpOz2 &lgimlerine neden olabilir.

« Indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya harici olarak uygulanan boyalar (sabit miirekkep gibi) hatali
SpO2 dlgimlerine neden olabilir.

+ Yanls SpOz2 degerleri ciddi anemi, dusuik arteriyel perfiizyon veya hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

+ Hasar gérmesini 6nlemek icin sensori herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Sensori sterilize
etmeye calismayin.

+ Herhangi bir sekilde senscrde degisiklik veya modifikasyon gerceklestirmeyin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya
dogrulugu etkileyebilir.

+ Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kullanmaya, yeniden islemeye, onarmaya veya geri
donistiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar gérmesine yol agabilir.

TALIMATLAR
A) Bolge segimi
iKAZ: Sensorl kullanmadan 6nce kopuk veya yipranmis tel veya hasarli parca bulunmayacak sekilde sensorin fiziksel
olarak saglam oldugundan emin olun.
«Sekil 1’e bakin. Tercih edilen 6lcim bolgesi, kulagin i¢ yuziindeki oyuk kisimdir (cavum conchae [A]). (Ayni
zamanda tragus [B], kulak memesi [C] ve helix'in crus [D] kismi da referans alinmaktadir.)
+Bolgede kir bulunmamalidir. Sensér yerlestiriimeden 6nce bdélgenin temiz oldugundan ve kizariklk, sisme,
enfeksiyon veya bozulmaya dair herhangi bir isaret bulunmadigindan emin olunmalidir.

B) Sensoriin Hastaya Takilmasi

1. Torbayi agin ve sensori cikartin.

2. Sekil 2'ye bakin. Sensoérd, yayici kisim Gzerindeki yildiz (1) hastanin kulaginin 6niinde olacak sekilde yénlendirin.
Yayici ve detektor kismini yavasca cekerek birbirinden ayirin; boylece kulak memesi aradaki boslukta kalir. Yayici kismi,
kulagin i¢ yliziindeki (cavum conchae) oyuga oturacak sekilde kulagin igine yerlestirin.

3. Detektor kismini kulagin arkasina (2) yerlestirin. Detektér kismindaki ped, herhangi bir kismi asagr kivrilmaksizin
kulagin arkasina diiz bir sekilde oturmalidir.

4. Sensor boslugunun alt kismini (3), kulak memesinin en kiiclik kismina oturacak sekilde yerlestirin. Hastanin
konforu acisindan, E1 Kulak Senséri yerlestirildikten sonra ayarlanabilir. Sensériin, cildin herhangi bir kismina baski
uygulamadigindan emin olun. Yayicinin, tragus'a degmemesi tavsiye edilir.

5. Masimo Kulak sensorii diizgiin bir sekilde kulaga takilamiyorsa, baska bir 6lciim bdlgesinde Masimo'nun bir tekrar
kullanilabilir sensériinti veya yapiskanli sensériinii kullanma secenegini g6z 6niinde bulundurun.

6. Hasta, basini sensoriin takildigi taraftaki kulaginin tersi yontine cevirmelidir. Kablonun tutturma seridini tutturma
pedine takin. Agma kovanini tutturma pedinden ayirin. Pedi, hastanin omuz bélgesindeki cilt lizerine sabitleyin. Sekil
3'e bakin. Hastanin giysisine sabitlemeyin.

C) Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
LNCS
1. Sekil 4a'ya bakin. Sensorii ve hasta kablo konnektérlerini diizgiin bir sekilde ydnlendirin ve sensér konnektorlerini hasta
kablosu konnektoriine tam oturacak sekilde yerlestirin.
2. Sekil 4b'ye bakin. Koruyucu kapagi tamamen kapatin.

M-LNCS
1. Sekil 5%e bakin. Sensor konnektoriint gosterildigi sekilde hasta kablosu konnektoriine yonlendirin.
2. Sensor konnektoriini yerine kilitlenene kadar tamamen hasta kablosu konnektoriine yerlestirin.

NOT: Uygulama bélgelerini degistirirken veya sensérii yeniden takarken, 6ncelikle sensérii uygulama bélgesine takin, ardindan
hasta kablosunu sensére baglayin.

Stres ve Egzersiz Testi
1. E1 Kulak Sensoriinti B'deki (Sensoriin Hastaya Takilmasi) adimlari takip ederek hastaya takin.
2. Hastanin ¢cok hareketli oldugu bolgelerde sensériin istenmeyen hareketini minimuma indirin. Bir kafa bandi kullanarak,
kulak sensori kablosunun ¢enenin altina sabitleyin ve kabloyu, kafa bandi altinda kulak sensortintin karsi tarafinda
basin yaninda sabitleyin.
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Sensoriin Ayrilmasi
Hasta Kablosundan:

LNCS
1. Sekil 6a’ya bakin. Sensor konnektoriine erisebilmek icin koruyucu kapadi kaldirin.
2. Sekil 6b'ye bakin. Hasta kablosundan cikartmak icin sensér konnektoriinii sikica ¢ekin. Hasari dnlemek icin kablodan
degil sensoér konnektoriinden gekin.
M-LNCS
1. Sekil 7’'ye bakin. Hasta kablosundan ¢ikartmak icin sensor konnektoriini sikica cekin. Hasari 6nlemek icin kablodan degil
sensor konnektoriinden ¢ekin.
Hastadan:
1. Tutturma pedini hafifce ¢ekin ve hastanin omzundan ¢ikartin.
2. E1 Kulak Sensoériini hastanin kulagindan ¢ikarmak icin, yayici ve detektorii yavasca cekerek birbirinden ayirin ve
cikarin.
iKAZ: Hastanin rahat etmesinin saglanmasi veya sensoriin zarar gérmesinin 6nlenmesi igin, sensori hastanin kulagindan
kablodan ¢ekerek ¢ikartmayin.
iKAZ: Hastayi, 6lciim bolgesinde sensor harici basinca maruz kalacak sekilde konumlandirmayin.
iKAZ: Hasar gérmesini dnlemek icin sensérii herhangi bir sivi ¢dzeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. irradyasyon,
buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.

SPESIFIKASYONLAR

Masimo SET nabiz oksimetrisi monitorleri, Masimo rainbow SET nabiz CO-Oksimetrisi monitorleri ya da lisansh Masimo SET
nabiz oksimetrisi veya Masimo rainbow SET nabiz CO-oksimetrisi modadilleriyle ve hasta kablolariyla birlikte kullanildiginda,
hareketsiz durumda, E1 Kulak Sensériiniin doygunluk hassasiyeti, %70 ile %100 araligi icin + %2,5'tir (1 Std. Sap.). Hareket
yokken, 25-240 bpm i¢in nabiz hizi hassasiyeti + 3 bpm (1 Std. Sap.) ve duisiik perfiizyon hassasiyeti + 3 bpm'dir (1 Std. Sap.).
SpO2 hassasiyeti, saglikli yetiskin gondlliler Gzerinde %70 - %100 arasindaki SpO2'de bir laboratuvar co-oksimetre cihazina
karsi test yapilarak tespit edilmistir. Hassasiyet ozellikleri istatistiksel olarak dagitilmistir ve dlcimlerin yalnizca yaklasik ticte
ikisi 1 Std. Sap. spesifikasyonuna dismektedir.

CiHAZ UYUMLULUGU

' ] » Masimo rainbow SET teknolojisini iceren cihaz ve sensérler Masimo rainbow SET logosuyla tanimlanir.
v MAS' OSH Masimo SET teknolojisini kullanan cihaz ve sensorler Masimo SET logosuyla tanimlanir. Bu sensérler yalnizca Masimo SET MS-2000 (Versiyon 4.8 veya daha
Fainbow Yiksek)teknolojisi veya Masimo rainbow SET MX teknolojisi iceren cihazlarla birlikte kullanima yoneliktir.
' ' Her sensor, yalnizca orijinal cihaz Ureticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sisteminde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir.
vMASlMOSEI Bu sensoriin diger cihazlarda kullaniimasi, alismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir. En gerekli anda dogru nabiz
- oksimetrisini elde etmek icin sensorler ve monitérlerdeki Masimo SET veya Masimo rainbow SET gésterimine bakin.
Uyumluluk Bilgileri Referansi igin: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, kendi Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu Griintin
alti (6) aylik bir stire zarfinda malzeme ve iscilik acisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik
rlnler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.

YUKARIDAKI IFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER ICIN GEGERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR.
MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG iCIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA
SINIRLI OLMAYACAK SEKILDE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI GARANTILERI AGIKGCA REDDEDER. MASIMO’NUN
TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL ¢OZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, Urtinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici
olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmig hicbir Griinti kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza
veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmig ya da sékilmus veya yeniden monte edilmis hicbir triini kapsamaz. Bu
garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri dontisiime tabi tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI ARIZi, DOLAYLI,
OZEL VEYA SONUC OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR KAYIPLARIYLA SINIRLI
DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER KISILER TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA
SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA DIGER TALEP
GERGEVESINDE), BU TUR BIR TALEP DAHILINDEKI URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HICBIR
DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERi DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILI HERHANGI
BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUK
KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME YOLUYLA YASAL OLARAK GEGERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIiR SORUMLULUGU
GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ORTUK LISANS YOK

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICIN MASIMO’NUN SAHIBi OLDUGU PATENTLER
GERCEVESINDE SiZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN BIRDEN FAZLA
HASTADA KULLANIMI ICIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGINI ONAYLAMIS VE KABUL ETMI$ OLURSUNUZ.

TEK BIR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN.
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BU SENSORUN SATIN ALINMASIVEYA BU SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA ILGILI OLARAK E1 KULAK SENSORLERINI KULLANMAK
ICIN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI AGISINDAN HERHANGI BIR AGIK
VEYA ORTUK LISANS MEVCUT DEGILDIR.

iKAZ: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN SiPARIiSi UZERINE
SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, nlemler ve advers olaylar dahil tim recete bilgileri
icin kullanim kilavuzuna bakin.

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi durumla karsilasirsaniz liitfen Glkenizdeki yetkili makami ve treticiyi bilgilendirin.
Asagidaki semboller trtinde veya uriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM | SIMGE | TANIM

ikaz: Federal kanunlar (ABD) bu

Kullanim talimatlanin izleyin Elektrikli ve elektronik ekipman iin ayn Rx ONLY cihazin bir doktor tarafindan veya bir

14

hasta kullanimi

Paket zarar gormiigse kullanmayin

Saklama nem sinin .
ve kullanim talimatlarina basvurun

Steril Degildir

@ toplama (WEEE). doktorun siparisi iizerine satilmasi
yoniinde kisitlama getirmektedir
[:E] Kullanim talimatlarina bagvurun LOT Lot kodu C € Avru.pa Tibbi CIhaZ.D”ek.“ﬁ o342
EECile uyumluluk isareti
0123
“ Uretici Katalog numarasi (model numarasi) EEE Avru.p.a lopl.ul\.Jgundakl
yetkili temsilci
A Dikkat Masimo referans numaras I' ﬁ Viicut agirhgi
Son kullanim tarihi - . .
g VYYY-AA-GG Bilyiiktir Saklama sicakligi araligi
® Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek Kigikir Kuru tutun

Dogal kauguk lateksten

{iretilmemistir Atmosfer basinai siniri

Hassas, dikkatli tasiyin

R EHreae v A @A

D E D@~

! 1|ﬂ|) Tek hasta — ¢oklu kullanim Tibbi cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici
f R, Isik Yayan Diyotlar (LED), akim akisi
@ Ithalatg Distribiter gerceklestiginde LED 151k yayar
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Talimatlar/Kullanim Talimatlari/El Kitaplan su adreste elektronik bicimde bulunabilir: http://www.Masimo.com/TechDocs
Not: elFU, tiim iilkelerde mevcut degildir.
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Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Masimo, SET, 6, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 ve Rad-57, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
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Teipa aiocOntiipwv avtiov E1 =l
LNCS®/M-LNCS® AigOntipag autiovl yia Xprion o€ évav acOevi povo

OAHTIEXZ XPHXZHZX

TNa xprion ot évav Agv €XEl KATAOKEVAOTEI PIE PUOIKO
W6vo acBevry @ £AaoTIKO NATeE Mn anootelpwpévo 'ﬁ >30 kg

ENAEIZEIX

O aiedntpag autiov E1 evdeikvutal yia xprion o€ évav acBevr HOvo yia T ouveyr pn emeppatiky mapakoholBnon tou
AEITOUPYIKOU KOPETHOU TOU 0EUYOVOU TNG AIHOTPAIPIVNG TOU APTNPLAKOU aipaTog (SpO2) Kat Tou puBOU TAAUWY (LETPnon
pe aiwoBntripa SpO2) yia xprion oe evAAIKeG Kal madlatpikoug aoBevei, (Bapog > 30 kg), HE IKAVOTIOINTIKA 1 QVETOPKA
alpdtwon, o€ mePIBAANOV VOOOKOUEIOU, VOGOKOUELAKOU TUTTOU, O TIEPIBANNOV ETAKIVNONG 1} OE OIKIOKO TTEPIBAANOV.

‘OTav XpnOoIHOTTOLEITal pE: Masimo

i >30kg

©¢on epappoync Avti

AKPIBEI0 KOPEGHOU, XWPIC Kivnon +2,5%

AkpiBeta pubpoL TAAUGY, Xwpig Kivnon +3 bpm
SpO2 +2,5%

AkpiBeta apnAic aipdtwong
MoApcv + 3 bpm

MEPIFPA®H

H ogipd aioOntpwv E1 mpoopiletat yia xprion povo pe dpyava mou Siabétouv texvoloyia Masimo SET® MS-2000 (ExkSoon

4.8 ) yetayevéaTepn) ry texvoloyia Masimo rainbow® SET® MX.

O aioBntpag autiov E1 éxel eheyxOei og Texvoloyia Masimo SET Oximetry, n omoia mepiapBavetat ota 6pyava Radical-7¢,
Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° kai Rad-57°.

MPOEIAOMOIHZH: Ot aiobntripeg Kat Ta kahwdia Masimo £xouv oxedlaoTei yia xprion pe 6pyava mou Stabétouv o§upeTpia
Masimo SET®

1 éxouv adelodotnBei va xpnaotpomotovv alobntripeg Masimo.

ANTENAEIZEIZ

O alobntrpag autiov E1 avtevdeikvutal yia acBeveic mou mapouctdlouv aANEPYIKEG avTISPATELS O TPOTIOVTA amd aPPWOEG
€NAOTIKO 1)/Kal 0TNV KOMNTIKA Tawvia 1 yia acBeveig pe evoeifelc pubpdntag, oidrpatog, Aoipwéng i AUoNG TNG CUVEKELDG
Tou S¢paTtog oTn B€on EQapPHOYAG TOu AloONTHPA, CUTTEPINAUPBAVOUEVNG TNG ECWTEPIKAG TTAEUPAG TOU AUTIOU Kal TTiow amd
10 auti. O alednTpag Sev Mpémel va TomoBeTnOEei MAvw o€ TIEPIOXEG TOU AUTIOU TIOU £XOLV TPUTTNOEL.

Avatpé€te otnv Eik. 1.0 atoBnnpag Sev mpEmel va XpnotUOTIO0E(Tal O€ A0DEVEIG EAV ECWTEPIKNA TTAEUPA TOU AUTIOV (cavum conchae
[A]) (Fivetau emiong avagopd otov Tpdyo [B], To AoBd Tou autiov [C] kat Tnv €Aika [D].) Sev ival apkeTd peyaAn yia va umoSexBei
TO GKPO TOU TIOUTTOU TOU aloBNTHPA XWPIG va £PXETaAl OE EMAPN HE Tov TPpAyo fi/kKat Tnv éAika. O aiobntipag Sev mpoopiletat
yla Xprion o€ pia Béon mapakoAouBnong yia MaPATETAREVO XPOVIKO Sidotnua. Edv amaiteital ekteTapévn mapakohoubnon, o
alobnTpag mpénel va petapepdei 6To Ao auti. EGv o aiobntripag Sev pmopei va petapepOei, GUVIOTATAL VA XPNOLUOTIOOETE
£vav aUTOKONANTO aledNTrPa Masimo o€ pia TepIPePIK B, OTIWE To SAXTUAO.

Emeidn n katdotaon tou Séppatog Kat Ta enineda atpdtwong kabevog atdpou emmpedlouvv Tnv IKavotnta tng B€ong va
AVEXETAL TNV TOMTOOETNON TOL AEONTAPA, UTTOPET VA XPEIACETAL VO LETAKIVEITE TOV AIOONTAPA CUXVA.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ Mn xpnotpomooeTe Tov aledntrpa autiov E1 o€ omoladnmote GANn B€on eKTAG amo Tnv ECWTEPIKK TTAEUPA TOU AUTIOL (cavum
conchae). Kati tétolo pmopei va mpokaAéoel avakpiBeic puBUIoeIg Adyw TG TTUKVOTNTAG TOU (0TOU.

+ ‘Olot o1 aleBNTAPES Kat Ta KAAWSIO £40UV OXESIOOTEL VIO XPrON HE OUYKEKPIUEVEG CUOKEVEG TTapakoAouBnone. EmaAnBevote
TN oUPPBATOTNTA TNG CUOKEUNG TTapakoAoUBnong, Tou KaAwdiou kat Tou alodntripa mpv amoé tn xprion, aAWE evoExeTal va
onpEIWBEL pelwpévn amodoon fi/Kat TPAuHaTIoRAS Tou acBevouc.

+ HBéonmpémeiva ENEYXETAL OUXVA ) CUHPWVO UE TO KAIVIKO TIPWTOKOANO TTPOKEIEVOU VA SIaoPaNiCeTal n KATAMNNAN TPoOKONNGN,
N KA KUKAO®OPIa TOU QipaTOo, N akepaldTNTa ToU SEPUATOG KAl ) OWOTH OTTTIKY EVBUYPAUHION.

«  Emdei€te 1Swaitepn mpoooxr} tav ol aoBeVEIG £KOUV QVEMOPKN QUMATWON - UTTAPXEL Kivouvog va TipokAnBei SidBpwon tou
S€ppaTog Kat VEKpwan amo Tieon dtav o alodnTrpag Sev petakiveitat cuxvd. Na agloloyeite Tnv katdotaon tng Béong KOs pia
(1) Wpa 0TOUC AOBEVEIG LE TTTWYT AIATWON KAl VA LETAKIVEITE TOV aloBNTrpa v UTTAPXOUV ONUEIN IOTIKAG LOXAUIOG.

+  Katd mv averapkn aipdtwon, n 6éon Tou alobntrpa mpénel va aglohoyeital cuxva yia evEEIEEIS IoXAIHIAg I0TOU, ) omoia pmopei
va 08nyNoEL O VEKPWON amo Tiieon.

« ‘Otav n apdtwon givat oAV XapnAr} otnv mapakolouBoUpevn Béon, ot evdeifelg umopei va ival xapnAdtepeg amoé to Bacikd
KOPEOHO 0§UYOVOU TOU OPTNPLAKOV CiATOC.

+ Mn xpnolpomoleite KOMNTIKF TAWVIO YIO VO OTEPEWOETE Tov aloBnTrpa otn B€on Tou. H evépyela autri pmopei va meplopioet
TNV APATIKA POX) Kat VA TTPOKANETEL TNV UPAvIon avakplBwv evoeifewv. H xprion mpdoBetng KOMNTIKAG Tawviag evééxetal va
mpoKahéoel Seppatikr BAAPN r/kat vékpwon amo mieon 1y {npid otov alodntrpa.

«  AloONTPEG TIou e@appolovTal TTOAY GPIKTA 1 TTou 0@iyyouv Adyw otdrpatog, Ba TPoKaAEGOUY 0QONUEVES EVOEIEEIS Kal gival
Suvatov va TIPOKANETOUV VEKPWON Ao TTEDT.

+ OraioBnTtripeg mou Sev €ouv TomoBeTnOei KOAG i £XOUV HETAKIVNOET EVEEXETAL VA TIPOKANEGOUV ECPONUEVES UETPHOEIG.
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+ H @Aefiry otdon evdéxetal va TIPOKAAEDEL TNV EUPAVION UIKPOTEPWVY EVOEICEWV ammd TIG TTPAYHOTIKEG EVOEICEI KOPEOHOU
0&uyovou Tou apTnEIaKoL dipatod. Emopévwg, eao@alioTe Tnv KataMnAn GAERIKN ekpory amod tnv mapakohouBoupevn Béon.
O aiobnTrpag Sev mpénel va Bpioketal KAtw amo To eninedo TG KapSIdg (.. alodnTripag oTo xépt evog aobevolg o omoiog givat
Eamwpévog Kal To XEPL ToU gival Kpepacpévo, Béon Trendelenburg).

+ O @AeBikoi mahpoi evééxeTal va TPOKOAECOUV E0QANUEVES peElwpEVeG evEei€elg SpO2 (my. maAvdpdunon TPy wxivag
BaABidag, B¢on Trendelenburg).

«  Oumapoi amd tnv umooTrPIEN Tou EVE0OPTIKOU PMAAOVIOU EVOEXETAL VA TTPOOTEBOUV OTO PUBUS TTAAUWY TIOU Ep@aVIleTal 0TV
006vn Tou o§upétpou. EMaAnBevoTe To PUBUO MAAUWY TOU AoBEVOUG WG TTPOG TOV KAPSIako pubuo tou HKT.

+ O aobnmpag Sev TPEMel va €Xel 0pATA ENATTWHATA, ATTOXPWHATIOUO Kat {nuiéc. Eav o aioBntripag €xel amoxpwpatioTel i
£€x€L UTTOOTEL XNUIG, SIAKOYTE TN XProN. Mn XENOILOTOICETE TIOTE évav aloONTHPaA TIou €xel UMTOOTEL {NMIA 1) €Xel eKTEDEIPéVA
NAEKTPIKE KUKAWHATOL.

+  APOHONOYNOTEMPOOEKTIKATOKAAWSI0 KA TOKAAWSI10 acBevougylavapelwBeinmbavotntavaunepdeuTei vaotpayyaoTel
0 aoBevic.

« Edv xpnowormoleite MOMIIKY OSUUETPIA KATA TNV £QapHoyr okTivoBoNiag o€ oAOKANPO TO OWUA, KPATAOTE Tov alodnTrpa
Hakpta and o nedio aktivoBoAiag. Edv o aiobntripag ektebei otnv aktivoolia, n évdei§n umopei va givat avakpifrig r n povada
pmopei va UnSevIoTEl Katd Tn XPovIKr SIAPKEL TNG evepyol akTivoBoAiag.

+ Mn xpnotomoleite Tov aloONTrpa KaTd T HOYVNTIKK Topoypagia fi o€ mepIBEAovTa Aying HayVNTIKAG TOpOYPa®iac.

« Ol QWTEIVEG TINYEG LYNARG EvTaonc, Omwe ot TTPOBOAEIG Xelpoupyeiwv (e181kd ot Tpofoeig E€vou), ot Auyvieg XohepuBpivng, ot
AaprTTrpeg @BOoPIoHOY, ot AuVieG B€pHavong umepUBPWV Kal To AUESO NNIAKO PwE UTopoLV va emmpedoouv Ty anddoon Tou
aobntipa.

« Ta va amotparnei n enipacn ToU PWTICUOU Tou TIEPIBANOVTOG, BeBaiwbeite 0TI 0 AIONTPAC TOMOBETHONKE CWOTA Kat
KaAOYTE TN B€on Tou aloBnTrpa pe adlagavég UNIKG, edv xpetaletat. EGv Sev AngBei autri n mpo@UAagn og CUVONKES PWTIOUOU
TEPIBANOVTOG UPNANG EVTAONG, EVOEXETAL VA TIPOKUYOULV QVAKPIREIG LETPATELG.

« YYnAd emineda COHb 1} MetHb evdéxeTtal va IpoKUPOUV HE PAIVOEVIKA GUOIOAOYIKO SpO2. Otav undpyel umowia yia auénuéva
emimeda COHb 1} MetHb, Ba mpémel va exteleital epyaotnpiakn avaivon (ofupetpia CO) evdg Seiypatog aipatog.

+  Taavénuéva emineda kapBofuaipoopaipivng (COHb) eviéxetal va TpokaAéoouv avakpiBeiG petproelg SpO2.

« Taavénpéva emineda pebatpoopaipivng (MetHb) evéxetat va mpokaléoouv avakpiBeic petproelg SpO2.

«  Taavénuéva emimeda oAKAG XoAepUBPIvNG eVOEXETAL VA TTPOKANECOUV aVaKPIBEIG HETPROELG SpO2.

+  O1evayyelokég XpWOELS, OMWG TPACIVO TNG vEoKuavivng 1 KUavouv Tou HeBUAeviou 1 N EEWTEPIKT EQAPUOYN XPWHATWY (OTTwG
avegitnho HeENaVI) evoéxeTal va IpoKaAéoouV avakpIBeiG petprioelg SpO2.

« H oofapr avawpia, n xaunAr aptptakn aipdtwon 1 ot Yeudeic minpogopieg kivnong ival Suvatd va TPOKaAEéGowV TV
ep@Aavion avakpiBwv evdeiewv SpO2.

Mo va pnv mpokAnBei {npid, pun StamoTioeTe kat unv pBamnTioeTe Tov alodnTripa og omolodrmote uypd Siéhupa. Mnv emxelproeTe
Va AMOCTEIPWOETE TOV AloONTrPa.

+  Mnv TpomonolioeTe Kat Pnv aANGEeTe Tov aloOntripa Katd omolovarmote Tpomo. Tuxdv aANaYEG 1 TPOTTOTIONOELG EVOEXETAL VA
€MNPEAoOLV TNV anddoon f/kat Ty akpipeta.

+ Mnv emyelproeTe va emavaxpnoldomolioete o€ MOMAMAOUG aoBeVei(, va emavemeepyaoTEiTe, va avaKaVIioeTe 1 va
QVOKUKAWOETE TOuG alobntripeg Masimo i Ta kahwdia acBevoug kabBwg autég ot Sladikaaoieg Pmopei va mpokaléoouv {nud ota
NAEKTPIKA e€apTrpaTa, TPOKAAWVTAG evOeXOpEVWE BAGPN oTov aoBevr).

OAHrFIEZ

A) Emloyn 8éonc¢

MPOZOXH:Mpwv xpnotpomnoioete Tov alobntipa, Befaiwbdeite 6T1 0 aoONTPAg €ival GUOIKA EBIKTOC, XwpPI¢ Koppéva i
@Bappéva cLpPATA 1 TURMATA TTOU €XOUV UTTOOTEL {NHId.

«Avatpé€te oty Eik. 1. H mpotipwpevn Béon pétpnong givat n KOINOTNTA TNG ECWTEPIKNAG TTAEUPAG TOU AUTIOU
(koyxIkéG KoNOoTnTEG-concha cavum [A]). (Tivetat emiong avagopd oTtov Tpayo [B], To Aofo tou autiov [ kat tnv
€\ka [A])

31N Béon Sev mpémel va undpyxouv umoeippata. Mpv amé v Tomobétnon Tou aledntrpa, n Béon Ba mpémel va
eheyxOei yla va SamotwOei ot eival kabapr, xwpig evoeifelg epubpoTNTag, o1dATog, Aoinwéng 1 Avong g
OUVEXELQG TOU SEPUATOG.

B) TomoB£étnon tov aicdntiipa otov acOevi

1. Avoi€te Tn cakoUAa kal BydAte Tov alodntpa.

2. Avatpé€te oty Eik. 2. NMpooavatoliote Tov alobntpa yia va BeBaiwbeite 6Tt To aotépt (1) 010 AKPO TOU TTOUTOU
Bpioketal umpooTtd amd To auti Tou aoBevVoUG. ATTOUAKPUVETE ATTAAd TO AKPO TOU TTOUTOU KAl TOU AVIXVEUTH yla va Ta
SlaxwpioeTe, WOTE va pnv givat 0to Ao Tou auTiol. TOMoBETHOTE TO AKPO TOU TTOUTTOU HECA OTO AUTI WOTE va Ppedei
O0TNV KOINOTNTA TNG ECWTEPLKNG TAEVPAG TOU auTiol (concha cavum).

3. TomoBeTAOTE TO AKPO TOU AVIKVEUTH OTO THOW MEPOG TOU auTioU (2). To emiBepa Tou AKPOU TOU AVIXVEUTH TIPETTEL Va
TMapapével emimeSo 0To Mow PEPOC TOU AUTIOU, XWwPiG va SIMAWOEL Kavéva TUARHA Tou EMOEUATOC.

4. TomoBeTAOTE TO KATW HEPOG TNG EYKOTTNG TOU aloONnTApa (3) WOTE va £QAPUOTEL KATW amd TO UKPOTEPO TUAHA TOU
AoPou Tou auTiov. lNa tnv dveon Tou aoBevoug, o aleBntrpag autiol ET umopei va puBuIoTel HeTd TnV TomoBETNoT TOu.
BeBaiwBeite 611 0 aloOnTpag Sev oupmélel To Séppa. TuvioTdtal o TOUTAG Va PNV EPXETAL OE EMTAPK KE TOV TPAYO.

5. Eav o atloOntrpag avtiov Masimo Sev epappdel owoTd 0To auTi, EEETAOTE TO EVOEKOUEVO XPriONG EVOG
EMavVaxPNOIUOTIOICIOU
1} autokOAANTOU aLoBNTrpa Masimo o€ kdmola AAAn Béon pétpnong.

6. O aoBevng mpémel va OTPEPEL TO KEPANL TIPOG TNV avTiBeTn MAEUPA amd To auTi 6Tou TomobeTeital 0 AlONTHPAG.
Tuvdéote TN yAwttida otepéwong Tou Kalwdiou oto emibepa otepéwons. A@alpéoTte To UAIKO oTApIEng amd to
emiBepa oTePEwong. ZTaBepomolNoTe To eMiBepa 0To S€pUa TNG TIEPLOKIG TOU WHOU Tou aoBevouq. Avatpé€te otnv
Ek. 3. Mnv tomoBeteite 1o emibepa otepéwong oTa pouxa Tou acBevoug.
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) ZUvdeon Tou alodntrpa oTo KaAwdio acBevoig
LNCS
1. Avatpéte otnv Ek. 4a. Mpooavatoliote KATAMNAa To cUVSECHO Tou aloBntripa Kat tou kKaAwdiou acBevolg Kat

€L0AYAYETE TOUG CUVEECHOUG TOU AloONTHPA EVTEAWG péoa 0TO OUVSECHO TOu KaAwdiou acBevoug.
2. Avatpé€te otny Eik. 4B. KAeioTE EVTEAWG TO TIPOOTATEVUTIKO KAAUMUA.

M-LNCS

1. Avatpé€te otnv Eik 5. NMpooavatoAiote To cUVSEoUO Tou aloONnTipa 0To cUVEECHO Tou KaAwdiou aoBevoug omwg
aneikoviletal.

2. Eloaydyete 10 0UVEECHO TOU ALOBNTHPA EVTEAWG PéCA OTO CUVEETUO TOU KaAwdiou acBevolg péxpl va ao@alioel otn
B¢on Tou.

ZHMEIQZH: Otav aMAd(ete Béoeig TomoBétnong 1y emavatomobeteite Tov aiobntripa, mpwta ouvséoTe Tov aiobntripa otn Béon
£papuoyri¢ kat Katomy ouvSEoTe To karwdio aoBevolg otov alobntripa.

AOKIpEG ME KOMWON KAt AoKnon
1. TomoBetrioTe Tov aleBntrpa autiov E1 otov aoBevi ektehvTag ta Bripata tng evotntag B (TomoBétnon tou auobntripa otov
acBevny).
2. EAOXIOTOTIOINOTE TIG PN AmapaitnTEeG KIVAOELG TOU alodNnTripa 6tav o acBevig Kiveital umepBoAiKdA. XpnoiHomolwvTag
Hia Tawvia KEPANAG, TEPAOTE To KAAWSI0 Tou alobnTripa auTiol KATW armod TO TTNYOUVL KAl OTEPEWOTE TO KOAWSIO KATW
and TNV Tawia KEQAAG oTo MAAL TNG KEQAANG, amévavTt anmd Tov alodnTripa avtiou.

Amoouvdeon Tou aigOnTRpa
Am6 1o KaAwS10 acOevoug:

LNCS
1. Avatpé€te oty Eik. 6a. ZNKWOTE TO MPOOTATEVTIKO KANUPHA Yia VA armOKTAOETE MPOOBach 0To GUVOECHO Tou
aiednpa.
2. Avatpé€te otnv Eik. 6. Tpapr&te otabepd 10 GUVSECHO TOU AIGOHNTHPA YIa VA TOV AQAIPECETE A6 TO KAAWSI0
aoBevouc.

lMa va pnv mpokAnBei {nuid, tpapnte amd to ouvdeopo Tou aloONTPa, OXL amd To KaAWS1o0.
M-LNCS
1. Avatpé€te oty Eik 7. Tpapri&te otaBepd To oUvEeopo Tou aloBnTripa yia va Tov amoouvSéoeTe amnd To kKaAwdio aoBevouc.
TMa va pnv mpokAnBei {nuid, Tpafr&te To cUVEECHO Tou AlIoONTHPA, OXt TO KAAWSIO.
Amo Tov acBevn:

1. TpaPri&te amald To emibepa oTEPEWONG KAl AQAIPECTE TO AT TOV WHO Tou aoBevoug,.
2. TNa va agaipéoete Tov alodntrpa autiov E1 amd to auti Tou aoBevolc, amopaKpUVETE Amald TOV TOUTO Kat TOV
QAVIXVEUTH KAl AQAIPECTE TOV.
MPOZOXH:[a va pnv evoxAnBei o aoBevig Kal va pnv umooTei {npid o atlobnTrpag, pnv agaipeite Tov alodntripa ané 1o
auti Tou aoBevoug Tpapwvtag amod To kaAwdio.
MPOZOXH: ArogUyeTe va TomoBeTeite Tov acBevi pe TETolov TPOTO WOTE va e@appoleTal Tieon otov alodntrpa, otn Béon
petpnong.
MPOZOXH:a va pnv mpokAnBei {nuid, pn SlamoTiceTe Kal unv euBamnTtioeTe Tov aloOnTrpa og omolodAmote uypd Stahupa.
Mnv amooTeIpWVETE Pe akTVOBOAIQ, aTHO, aUTOKAUGTO 1 albulevoleidio.
MPOAIATPAGEX
‘OTav XpnOIUOTOIETAL PE PHOVITOP TTAAUIKNG 0§UUETPiag Tou SiaBétouv Texvoloyia Masimo SET, povitop pulse CO-Oximetry
mou S1aBétouv texvohoyia Masimo rainbow SET 1y pe adelodotnpéveg urmopovadeg pulse CO-Oximetry mou Stabétouv
Texvoloyia Masimo SET rj Masimo Rainbow SET kat kaAw&ia aoBeviv, Katd Tnv akivnoia, n akpiBela Kopeopol Tou
alobnpa autiov E1 oto e0pog 70% éwg 100% SpO2 ivat
+2,5% (1 Tumkn amokhion). H akpiBeia puBpol maAuwy (amod 25-240 bpm), katd tnv akivnaoia givat + 3 bpm (1 Tumkn
amdkAion) Kat n akpifela xapnAig apdtwong givat = 3 bpm (1 tumkr amékAion).
H akpifela Tou SpO2 MpoodlopioTnKe pe SOKIUES O LYIEIG EVANIKEG EOENOVTEG 0TO €UpOG 70% - 100% SpO2 pe Bdon éva
gpyaotnplakd ofupetpo CO. Ot TPOoSIayPaPEC yla TV akpifela £0UV OTATIOTIKNA Katavopr Kal pévo ta Suo Tpita mepimou
TWV HETPHOEWV BpioKovTal EVTOC TwV TPOdIaypa@wyV +1 TUTTIKY amokALon.

XYMBATOTHTA OPTANOY

f M i
\’ SlMO yla xprion pévo pe 6pyava mou Siabétouv texvohoyia Masimo SET MS-2000 (Exdoon 4.8

rainbow gy etqyevéotepn) f Texvoloyia Masimo rainbow SET MX.
GMASiM() SH Kdeg aloOnTrpag givat oxeSIaOHEVOC va AEITOUPYEI OWOTA PHOVO OTA OUCTANATA TTOAUIKAG O§UUETPIAG TOU KATAOKEUAOTH TOU TIPWTATUTIOU
opyavou.

* Hxprion autol Tou aloBnTripa pe AAAa Opyava PIopei va €xel we amoTéAeoua Helwpévn 1 kaBohou amddoon. AvalntrioTe To Aoydtuno

Masi'l?o SET 1y Masimo rainbow SET 6Toug aiobnTripeg Kat Ta HOVITOp yia va eEa0@aNCETe aAUIKY 0§UpETPia akpiBeiag dtav tn
XPE1dleoTe.
la ti¢ Minpogopieg oupBatdtntag, avatpédte otn SievBuvon: www.Masimo.com

»  Ta opyava Kat ot alednTripeg pe texvoloyia Masimo rainbow SET avayvwpilovtat amd 1o Aoydturo Masimo rainbow SET.
SH Ta 6pyava kat ot alednTrpeg pe texvoloyia Masimo SET avayvwpilovtat amé 1o hoyotumo Masimo SET. Autoi ot aioBntripeg mpoopilovtat

EMTYHZH

H Masimo gyyudtal 6Tov apyIKO ayopaoTr| Hovov OTL To TIPOIOV auTd, 6TAV XPNOIHOTIOLETAl CUPPWVA HE TIG 0dnyieg Tou
TIAPEXOVTAL UE Ta TTPoidvTa TG Masimo, Sev Ba TapouCIAcEl ENATTWHATA OTA UMKA KAt TNV £pYATia yia Xpoviko Staotnua €€
(6) pnvav. MNa Ta mPoTGVTa piag XProng n £yyunon WoxLel yla xprion o€ évav acBevi pévo.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI ANOKAEIZTIKH EFTYHSH MOY IZXYEI A TA NPOIONTA NOY MQAOYNTAI AMO TH
MASIMO XTON AFOPAXTH. H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEZ TIZ AAAEZ NMPOO®OPIKES, PHTEX 'H ZIQMHPEX EMMYHZEIZ,
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XYMMNEPINAMBANOMENQN, XQPIX MEPIOPIXMO, OMOIQNAHMOTE EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAX
A XYTKEKPIMENO XKOMO. H MONAAIKH YTTOXPEQXH THX MASIMO KAI H ANTOKAEIXTIKH ANOZHMIQXH TOY ATOPAXTH A
MAPABIAXH OMOIAXAHMOTE EMMYHXHX ©A EINAI, KATATH AIAKPITIKH EYXEPEIATHX MASIMO, H ENIZKEYH'H ANTIKATAZTAXH
TOY NPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ AMO THN EFTYHZH

H mapovoa eyyunon ev KaNUTTel omoloSATOTE TPOIdV To omoio €xel xpnotpomoindei katd mapdpacn Twv odnylwv

XPrioNg mou cuVoSEVOLV TO TIPOIOV 1 €XEL UTTOOTEL KAKH XPrion, apéAELd, atuxnua i el uTooTel (Nt AOyw eEWTEPIKWV
ouvOnkwv. H mapovoa eyyunon Sev KAAUTITEL OTTOIOSHTIOTE TTPOIOV £XEL CUVOEDEL PE N EYKEKPIUEVO OPYavVO 1} CUOTNHA, EXEL
TpomomnolnBei, £xel amoouvappoloynOei

1 emavacuvappoloynBei. H mapovoa eyyonon Sev kaAumtel atobntrpeg fi kahwdia acBevolc ta omoia éxouv unoAnbei o
enaveneepyaoia, emdlopOwaon 1 avakuKAwonN.

>E KAMIA NEPINTQXH H MASIMO AEN EINAI YTIEYOYNH ENANTITOY ATOPAXTH 'H OMOIOYAHIMOTE AAAOY ATOMOY T1A
TYXON ZYMMOTQMATIKEZ, EMMEZEZ, EIAIKEX 'H ANOGETIKEX ZHMIEX (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAITA
ANQAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YIAP=EI ENHMEPQXH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEX AYTOY
TOY EIAOYX. ZE KAMIA TIEPINTQXH

H EYOYNH THX MASIMO MOY MPOKYMTEI AMO NMPOIONTA NMOY NQAOYNTAI STON ATOPASTH (XYMOQNA ME SYMBASH,
EFTYHZH, AAIKHMA 'H AAAH AZIQSH) AEN YMEPBAINEI TO MOZO MOY KATEBAAE O ATOPASTHS A TO MPOION 'H TA
MPOIONTA XTA OMOIA ANAGEPETAI H AZIQSH. SE KAMIA MEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH A TYXON ZHMIEX
NOY ZXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YIIOBAHOEI XE ENMANEMEZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQSH. Ol
MEPIOPIXMOI XTHN MAPOYXA ENOTHTA AEN MPETEI NA ©EQPHOEI OTI ATTOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OlMOIA,
TYMOQNA ME THN IZXYOYZA NOMO®GEXIA MEPI EYOYNHZ A TA MPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ
YYMBAXHX.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA

O AIZOHTHPAXZ AYTOX MPOOPIZETAI TIA ENAN AZOENH MONO KAI XA XOPHIEITAI AAEIA NA TON XPHZIMOIOIEITE
SYMOQNA ME TA AIMAQMATA EYPEZITEXNIAY THX MASIMO XE ENAN AZOENH MONO. MEXQ THX AMOAOXHX ‘H XPHZHX
TOY MAPONTOS MPOIONTOS, ANAINQPIZETE KAI SYMOQNEITE OTI AEN XOPHTEITAI AAEIA TA XPHEH TOY NMAPONTOX
MPOIONTOX SE MEPIZZOTEPOYZ TOY ENOX ASOENEIZ.

META TH XPHXH XE ENAN AZOENH, ANOPPIWTE TON AIZOHTHPA.

H ArOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOZX AIXOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H YIIONOOYMENH AAEIA TIA XPHXZH TOY
AIXOHTHPA ME OMNOIAAHTMOTE XYXKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIXTH EZOYXIOAOTHXH XPHZHX TON AIZOHTHPON
AYTIOY E1.
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MPOXOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOG®EZIA (HIMA) MEPIOPIZEI THN ATOPA THX £YZKEYHX AYTHZ MONON ANO
IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX. IATPOY.
Na  emayyehpatikn  xpnon. Avatpé€te oTic odnyieq Xprong yia TG TAAPES TANPOQOPIEG  ouvTayoypPAPNoNG,
oupmepAapBavopévwy Twv evOeifewy, Twv avtevoeifewy, TwV MMPOEISOTTOINCEWY, TWV TTPOPUAAEEWVY KAl TWV TTOPEVEPYELWV.

Edv avtipetwmnioete omolodnmote cofapd cupPdv PE TO TIPOIOV, EVNUEPWOTE TNV ApUASIa apx TG XWPAg 0ag Kal Tov
KOTOOKEVAOTH.

Ta mapakdtw cVpPoAa propei va epgavifovtat oTo mPoidv 1 TN CHavon Tou TTPoIdVTOC:

IYMBOAO | OPIZMOZ | IYMBOAO | OPIZMOZ | LYMBOAO | OPIZMOZ
Mpogoxn: H oproonoviaxr vopoBeoia
. . " ZexwploTr) ouMoYT) Tov NAEKTPIKOU Kat (HMA) meptopiCet v nwhnon ¢
AxalouBiote 1c odnyiec xpione Ej nhektpovikol e§omhiopiot (AHHE). Rx ONLY OUOKEURC AUTIC povov amd latpo 1y
— Katom eviolig latpol
c € 1l GUMHOPQWONG e TV EUpMGiKI}
TupBouheuteite Tic 0dnyiec xpriong Kwdikog mapridag odnyia 93/42/E0K mepi Twv
0123 1aTPOTEXVONOYIKGV TIPOIOVTWY
) X i X . [EC[REP] E€ovatodotnpévog avimpoowmog oty
Kataokevaotng ApiBpoc katahdyou (aptBpdg povtélou) Euponaii Koworya
Mpoooyr ApiBpac avagopac Masimo l' E Zwpatiko papog
Xprion éw¢ . i . -
EEEE-MM-HH < Meyaitepo ano Evpoc Beppokpaiac pukagng

Mnv enavaypnotponoteite/Tia xprion oe
évav povo aoBeviy

Mikpotepo amd

Matnpeite oteyvo

Mn anooteipwpévo

Neptoptapoc vypaciac puhasng

Mnv xpnotponoteite edv n ouokevaoia
£xet umootel npud kat oupBouleuteite
Tig 0Bnyiec xpriong

P ®@wxo> E H O

Aéev éxel KATAOKEVAOTEL {lE PUOIKO
€AaOTIKO AdTEg

EvBpavarto, va To xelpileote pe
nipoooy

Meptoptopdc atpoopalpikrg mieong

3!

ATIOKAELOTIKO QvayvwploTIKO

]_ln'l) Evag aoBevri - moNamhéc xprioeig latpotexvooyIko mpoiov T —
< Owrodiodoc (LED)
Ewoaywyéag W Navopéag H gurodiodog LED exmépmet puwg otav

SloxeteveTal pevpa

S
\&
H
4
Q

Ot odnyiec/Otodnyiec xprionc/Ta eyxetpidia SiatiBevrar o€ nAektpovikr popi atov (otétomo http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeinon: Otnhextpovikég odnyiec xpriong dev eivar Srabioipec o€ OAEC TG XWPEC.

iac: http: .masimo.com/patents.htm

Ta Masimo, SET, \J, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 kat Rad-57 eivai kataxwpiopéva eunopikd ofjpata g Masimo Corporation oe opoomiovSiakd eminedo.
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Ywnbie gaTunkum cepun E1 o

YiHo! gaTynk ana nHgNBNAyanbHoro ncnonbsosauna LNCS®/M-LNCS®

YKA3AHNA NO UCMOJIb3OBAHUIO

ToNbKo ANA HAVBIAYaNbHOTO
MCNonb30BaHusA @

V3roToBneH 6e3 crnosnb30BaHusA HaTypanbHOro natekca Bes crepunusaumn 'ﬁ > 30 kr

MOKA3AHUA

YwHoii fatuuk E1 npegHasHaueH Ana MHAVBUAYaNbHOTO UCMONb30BaHMA B LENAX HENPepbIBHOrO HeNHBA3VIBHOTO
MOHUTOPMHIa GYHKLMOHAIbHOTO HaCbILEHUsA apTepranbHON KpoBm Kucnopoaom (Sp02), a TakKe A1A MOHUTOPWHTA
yacToThl Mynbca (M3mepsaemoro Aatumkom SpO2). OH NpeAHasHayeH A NCMoMb30BaHWA B3POC/bIMM NaLMEHTaMU 1 A€TbMY
(Bec >30 Kr) c HopManbHo 1nu cnabon nepdysmein

B 60MIbHYLIAX, APYTNX MEAVLIMHCKNX YUPEXAEHIAX, B LOPOTE U fJOMA.

Mpwu ncnonbsoBaHum c: Masimo
B >30kr
MecTo ycTaHOBKN Yxo
TOUHOCTb U3MEPEHMIi HaCbIWEHNA, 6e3 ABIKEHINA +2,5%
TOUHOCTb N3MEPEHMIA YACTOTbI NYIIbCa, 63 ABKEHMA +3 ya./MuH,
Sp02 +2,5%

TOUHOCTb NPV HU3KOIA

Mynbe £3 ya./MUH.

OMUCAHUE

YwHble gatunku cepum E1 npeaHasHayeHbl 418 NPUMEHEHNA TONbKO C Nprbopamu, UCNonb3ylowumi TexHonoruio Masimo
SET® MS-2000 (Bepcwuu 4.8 unmn 6onee nosgHeit), Masimo rainbow® SET® MX.

YwHon patuvk E1 6bin npoBepeH ¢ NoMoLblo TexHonornm okcumetpum Masimo SET Oximetry, KoTopas npuMeHaeTca B
npubopax Radical-7°, Rad-8°, Rad-5°, Rad-87° u Rad-57°.

NPEAYNPEXAEHUE. laTunkm n Kabenn Masimo npeaHasHaueHbl 4518 NPYMEHEeHNA TONbKO € Mprbopamu, NCnonb3yowmmm
cuctemy okcumetprm Masimo SET® nmbo nuueH3npoBaHHbIMU ANA NCNONb30BaHWA ¢ JaTymkamu Masimo.

MNPOTUBOMOKA3AHMA

YwHoi fatuvk E1 npoTrBonokasaH nauvieHTam C annepruyeckoi peakumein Ha U3penma 13 neHopesuHbl U/vnu
CaMOKJIeALLYIOCA NEeHTY, NaLMeHTaM C NPU3HaKaM1 NOKPACHEHWS, OTeKa, 3apaXxeH1aA WK pa3pyLieHNA KOXHbIX MOKPOBOB
Ha MecTe YCTaHOBKM [iaTumKa, BKJlo4as BHYTPEHHIOIO MOBEPXHOCTb yXa 1 0651acTb 3a yXOM. [laTUnK Henb3A pasmelyaTb Ha
0651acTAX yXa C MUPCUHIOM.

Cm. puc. 1. [laTumK Henb3Aa 1CNoNb3oBaTh Ha NaLMeHTaX, eC/IN BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb YXa (MONOCTb YLWHOW PaKOBUHbI
[A]) (Ha pucyHKe Takxe oTmeueH Ko3enok [B], Mouka yxa [C] n HoxKa 3aBuTKa [D].) He ABNAeTcA foCTaTouHO 6onbLIoi Ans
pasmeLLeHUsA n3nyyaTens AaTumka Tak, YTobbl OH He MPUKacanca K KO3esKy YLWHOW PAaKOBUHbI M/UN K HOXKE 3aBUTKa.
[laTunK He NpeaHa3sHaueH 1A NPOAOKUTENIbHOO NCMONb30BaHUA Ha MeCTe MOHUTOPWHTa. Ecnn TpebyeTca nposoanTb
LSUTENbHbBIA MOHUTOPWHT, ATUMK HEOOXOAMMO NepemMecTUTb Ha AApyroe yxo. Ecnu faTunk Henb3sa nepemectuts,
peKOMeH/yeTCA NCMoNb30BaTb CaMoKeAWMnca AaTurk Masimo Ha neprdepuintHoin obnacTu, HanpMMep Ha nanbLe.

nOCKOJ‘Ibe nHAanBMAyasnibHOE COCTOAHNE KOXN 1N YPOBHN nep¢y3vw1 OKa3blBalOT BAINAHNE Ha Bbl60p MecCTa YyCTaHOBKU
AaTynKa, MOXeT I'IOTpeﬁOBaTbCﬂ 4acTaA CMeHa NOoJIoXKeHUA faTynKa.

NPEAYNPEXAEHNA
+ He ncnonbayiTe ywHon aatunk E1 B Apyrvix mectax, Kpome BHYTPeHHel 061acTy yxa (MonocTb YLWHOW PakoOBUHbI). ITO MOXET
npviBectu

K HETOYHbIM MOKa3aHVAM 113-3a TOMLLVHbI TKaHW.

+ Bce patumku n kabenw npeaHasHaueHbl 1A MCMOJb30BaHNA C KOHKPETHBIMU MOHUTOPaMW. Mepes Hauanom paboTbl cneayeT
06A3aTeNIbHO NPOBEPUTL COBMECTUMOCTb MOHITOPA, Kabens 1 AaTuka, B MPOTUBHOM Cllydae MOXeT MPOU30MTN CHIXKEHe
NPOV3BOAUTENBHOCTY, U/WIN NALMEHTY MOXET ObiTb HAHECEHa TPaBMa.

+  [InAa obecneyeHns Haanexallero npuneraHns, LMPKyIALMA KPOBU, LI@NOCTHOCTY KOXKW 1 MPaBUIbHOTO ONTUYECKOTO
COBMeLLeHVIA MeCTO NOAKIIOUEHNA CiefyeT NPoBePATb HYaCTo U B COOTBETCTBUM C MPUHATBIM KITMHUYECKM NPOTOKOMOM.

+ Ocoban 0CTOPONKHOCTL TPebYeTCA NPY MOHUTOPUHIE NALWEHTOB C MNIIOXON Nepdysuei. Mpu oTCyTCTBUN perynAapHOro
nepemelLieHNs laTuriKa BO3MOXHa 3PO031IA KOXKI 1 OMepTBeHMe 13-3a AaBeHNA. [poBepsAiiTe MECTO YCTaHOBKM AaTumKa C
NeprioANYHOCTbIO B 0AVH (1) yac npu pabote
C MaLmeHTamm ¢ ocnabneHHol nepdysvieit 1 NepectaBnATe faTUVK NPV HAUYMK NMPU3HAKOB ULLEMIAV TKaHEN.

+  Mpw HK3Ko Nepdy3nn MecTo NOAKIIOUEHNA AaTuKKa CieayeT PerynAapHO NPOBEPATb Ha NPeAMET HaNUNA MECTHO ULIEMIN
TKaHel, KOTOpasA MOXeT NMPUBECTY K OMePTBEHMIO 13-3a AaBNEHNA.

+ [pwv o4YeHb HU3KOW Nepdy3KMN B MECTE MOHUTOPMHIA MOKa3aHWA MOTYT ObITb HIKe [e/iCTBUTENbHOTO HacblLeHA
apTepuanbHON KPOBM KICIOPOJOM.

+ He ncnonb3yiite neHTy AnA 3akpenneHna AaTymKa Ha MecTe, 3TO MOXET OrPaHNUYKTb KPOBOTOK U NPMBECTU K
HEeTOYHOCTY MOKasaHui. icnonb3oBaHne AONONHNUTENIbHOW NEHTbI MOXeT MPUBECTN K MOBPEXAEHMIO KOXN 1/vnn
OMepTBEHMIO TKaHel 13-3a laBNeHna 6o
K NMoBpeXAeHNIo AaTumKa.

+ JlaTumKm, NprIKpereHHbIe CIMLIKOM MIIOTHO W CTaBLUVe NPVKPErIEHHbIMI MIIOTHO 113-3a OTeKa, JaflyT HETOUHbIE MOKa3aHKA
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1 MOTYT NPUBECTU K OMEPTBEHVIIO TKaHe 13-3a AaBNeHNA.

+ HenpaBunbHO yCTaHOBMEHHbIE M YAaCTVYHO CMELLIEHHbIE AATUVKN MOTYT MPYBECTU K HETOUHOCTY U3MEPEHWIA.

*+3acTou BEHO3HOW KPOBM MOTYT NPYBECTU K 3aHUKEHWIO MOKa3aHNIA OTHOCUTESNbHO AeCTBIATENbHOIO HaCbIleHNA
apTepuanbHOI KPoBM KUCIopoaom. [o3tomy Heo6xoanMo y6eamnTbCa B Hag/iexalliemM OTTOKe BEHO3HOM KPOBU OT MecTa
MOHMTOpPWHTa. [laTuMK He AOMKEH HAaXOAMTLCA HIKE YPOBHSA cepaLia (HanprMep, Ha CBICatOLLEl pyKe NPy pasMeLLeHn
naLyeHTa nexa, B nonoxeHun TpeHaeneHbypra).

+  BeHo3Hble nynbcaLym MOryT NPYBECTU K 3aHVKeHHbIM NMoKasaHyAM SpO2 (Hanpumep, Npu peryprtaLmm npasoro
TPEXCTBOPYATOrO KIanaHa,

B nonoxexumn TpeHaeneHoypra).

+  Tynbcauma 6annoHa BHyTPUAOPTHON NOAAEPKKIN MOXKET HaIOXKMTBLCA Ha YacTOTy MyfibCa NPV OTOGPaKeHUM YaCTOTbl My/bca
Ha okcumeTpe. CBepAliTe YacToTy Nysbca NaLMeHTa C YacTOTOW ero cepAeUHbIX CoKpaLleHni Ha JKI.

+ Ha patumke He fOMKHO GbITb BUAMMBIX ledpeKToB, 0becLiBeuMBaHNiA 1 NoBpeXaeHN. Ecnn aaTumk nomeHan uset
WM NOBPEXEH, MPeKpaTTe ero 1crnonb3osaHyie. HMKoraa He MCnonb3yiite NOBpeXKaeHHbIe AaTUVKN MW AATUNKN C
HEV30MMPOBAHHBIMY Y4YaCTKaMM N1EKTPUYECKON Lienn.

+  PaumoHanbHo npoknaabiBaiiTe Kabenb faTuviKa 1 Kabenb AnA NOAKIOUEHNA K NaLMEHTY, YTOObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3aLlennieHuns Kabens naLmMeHToM 1 yayLieHra naumeHTa Kabenem.

+  Ecnm nynbcoKcmeTpmsa NpoBOAUTCA BO BpeMs 0b/yueHIs BCEro TeNna, AepXnTe JaTuvK BHe Nons UsnyyeHns. Ecnn gatumk
6bin NOABEPKEH V3/yYeHMIO, NOKa3aHNA MOTYT ObiTb HETOUHbLIMI VNI BO BPeMA BO3AENCTBIA N3NyYeHUs YyCTPONCTBO GyaeT
CUMTbIBaTb HyNeBOE 3HauUeHMe.

+ He ncnonb3yite patumk Bo Bpema BbinonHeHusa MPT vunu B cpepe MPT.

*  fIpKVie NCTOYHMKY BHELLHETO OCBELLEHMA, HAaNPHUMep OMePaLMOHHbIE CBETUNIBHUKY (OCOBEHHO C KCEHOHOBBIMY UCTOUHVIKAMI
cBeTa), BUNMpPy6MHOBbIE NaMbl, pryopecLiEHTHbIE Namrbl, MHPPaKpPacHble HarpeBaTesbHble amribl Y MPAMOI CONMHEYHBII
CBET, MOTYT MOB/IMATH Ha MPOU3BOANTENBHOCTb AaTuUMKa.

+ [InA npepoTBpaLLEeHNs BO3AENCTBA BHELIHMX MICTOYHUKOB CBETA MPaBUIbHO YCTAHOBUTE AATUMK Vi MPU HEOOXOANMOCTY
3aKpOiiTe MeCTo YCTaHOBKM He NMPomnycKaloLLyM cBeT MaTepuanom. HecobniofeHmne 3T1x Mep NpefoCTOPOXHOCTH B YCIOBUAX
BbICOKOrO BHELLHETO OCBELLEHIA MOXET MPUBECTN K HETOUHBIM U3MEPEHUAM.

+  Bbicokuin ypoBeHb COHb nnm MetHb moxeT nmetb MecTo npu KaxyLemcsa HopmanbHOM ypoBHe SpO2. Mpu nofo3peHnn Ha
nosbiLeHHbI ypoBeHb COHb nnn MetHb Heobxoanmo nposecTtr nabopatopHbii aHanu3 (CO-okcrmeTputo) obpasLia KpoBu.

+  [oBbllweHHble ypoBHU KapboKcrremornobuHa (COHb) MoryT npuBecTn K HETOUHOCTU U3MepeHHa SpO2.

+  ToBbllweHHble ypoBHK MeTremornobuHa (MetHb) moryT npusectn k HeTouHocT n3mepeHus SpO2.

+  [loBblLweHHble ypoBHY 06LLEero 6unmpy6rHa MOryT NPUBECTH K HETOYHOCTU n3mepeHunin SpO2.

+  BHyTpurcocyamncToe oKpaluMBaHue, Hanprmep MHAOLMAHVIHOM 3e1IeHbIM N METUIEHOBOI CUHBIO, UM Kpacka (Hanpumep,
XUMUYECKIE YePHINA), HAHECEHHaA CHAaPYXW, MOTYT MPUBECTN K HETOYHOCTU n3MepeHna SpO2.

+ HeTouHble nokasaHua SpO2 MoryT BbiTb 06YC/IOBNEHbI CUIbHOW aHEMIEN, HA3KOW apTepranbHoii Nnepdy3sunein nnv apredpakTom
OT ABVKEHUA.

+ Bo u3bexaHne noBpexaeHVA AaTuMKka He MorpyxaiiTe ero B Kakve-nnbo Xuakue pactsopbl. He nbiTalitech crepunnszoBaTb
JaTUmK.

+  He moanduumpyiite 1 He U3MeHAITe AATUYMK HUKAKUMU Criocobamm. M3meHeHnA unm mogudrKaLmm MoryT yxyawnTb
NPOV3BOANTENBHOCTb U/UN TOYHOCTb.

+ He nbiTaiiTecb NOBTOPHO MCMONb30BaTh ANA HECKONbKUX MaLMeHTOB, cobpaTb 3aHOBO, BOCCTaHOBUTb MW MOBTOPHO
1Ccrnonb3oBaTh Aatunky Masimo wnu Kabenu AnA NOAKMIOYEHUA K NaLMEHTY, MOCKONbKY 3TO MOXET NpUBECTU K
NOBPEX/EHMIO NEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB U K TpaBMe MnaLjMeHTa.

WHCTPYKUUK

A) Bbi6op mecTta
BHUMAHMUE! Mepep ncnonb3oBaHnem AaTumka y6eAUTECH, YTO OH He MMeET GU3NYECKIX NOBPEXAEHUN,
NOpPBaHHbIX NN NCTEPLUKXCA NPOBOJOB WU NOBPEXAEHHbIX leTanei.

«Cm. puc. 1. 1nA n3mepeHunii nyylle BCEro UCNosib3oBaThb yriaybneHne BHyTPEHHER yacTy yxa (MonocTb yWHON
pakoBuHblI [A]).
(Ha purcyHKe Takxe oTmeueHbl Kozenok [B], mouka yxa [C] n HoxKa 3aBwuTKa [D].)

+Y4acToK KOXM [J17 YCTaHOBKM HeobX0oAnMO ouncTuTh. MNepep pasmelleHnem faturika cneayet ybeanTbes, UtTo
MeCTO YCTaHOBKM OUULLEHO, OTCYTCTBYIOT MPU3HAKM NMOKPACHEHWA, OTEKa, 3apaXkeHNA UM Pa3pyLLEHNA KOXKHbIX
NMOKPOBOB.

b) MoacoeanHeHne aaTunKa K NaumneHTy

1. OTKpoliTe MeLLOK 1 U3BNEKUTE AaTulK.

2. Cm. puc. 2. Pa3mecTuTe AaTumK Tak, YTobbl 38€3A404Ka (1) Ha M3nyyaTene pacrnonaranacb nepes yxom nauueHTa.
AKKypaTHO pa3/iB/HbTe n3flyyaTenb 1 AeTeKTOP Tak, UToObl OHU He NprKacanmcb K MoyKe yxa. Pasmectute
n3yyaTesnib BHyTPU yXa Tak, UTobbl OH pacronaranca B yriybneHuy BHyTPEeHHeR YacTu yxa (MoNoCTH YLHO
PaKoBUHbI).

3. PacnonoxwTe pgetektop c3aam yxa (2). Mopylueuka fAeTekTopa JOoMKHA POBHO pacronaratbCA Ha 3afHel YacTn yxa 6e3
M3rboB NoayLLIeuKm.

4. PacnonoxuTe HYKHIOKW YacTb NPOPe3m AaTumka (3) Tak, YUToObl OHa HaXOAMNACh NOJ, CaMOii MaNEHbKOMN YacTbio
MOYKM yxa. inA yno6cTBa naumeHTa ylWwHoOM aatumnk ET MOXXHO HacTpouTb nocne pasmelueHns. Yoegurecb, Yto faTumk
He CKMMaeT KOXy. PekomeHayeTcs, uTobbl n3fyyaTeNb He NPUKacancs K Ko3esnky.

5. Ecnu ywHoi gaturk Masimo He yaaeTca NpaBuiibHO PacrnonoXunTb Ha yxe, TonpobyiTe ncnonb3osaTb
MHOropa3soBblii aTynk Masimo nnm camoKneAnnca AaTunk Ha ApPyrom MecTe n3mepeHus.

6. [auueHTy cnepyeT NOBEepPHYTb FONOBY B HaNpaBneHKM, MPOTVBOMONOXKHOM YXY, K KOTOPOMY NMPUKPEMNeH JaTuiK.
MpuKpenuTe GUKCHPYIOLWMIA SNEeMEHT Ha Kabene K duKkcvpytowein noayluke. CHUMUTE MOKPOBHYIO MEHKY C
dukcnpytowen nogywku. Mprkpenute GUKCUPYIOLLYIO NOAYLIKY K KOXKe Ha nneve nauveHTa. Cm. puc. 3. He
NpOM3BOAUTE KPEMeHKe K ofex e naLmeHTa.
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B) MoaknioueHne gaTumKa K Kab ANA NoAK. K nayy Ty
LNCS
1. Cm. puc. 4a. MpaBubHO pacnosoXnTe pa3beMbl aTumnKa 1 Kabensa ana NoAKMIoUeHNA K NaLNeHTy 1 NONHOCTbIO

BCTaBbTe pa3beMbl AaTuMKa B pasbeM Kabensa Ana NofAKMoUeHUs K NaLmneHTy.
2. Cm. puc. 4b. MoNHOCTbIO 3aKpOiATe 3aLUTHBIN KOpMYyC.

M-LNCS

1. Cm. puc. 5. PacnonoxwTe pa3bem flaTuvka HaNnpoTMB pa3beMa Kabena A1A NoAKIoUeHNA K NaLVeHTy, Kak MoKa3aHo Ha
prCyHKe.

2. MonHOCTbIO BCTaBbTE pa3bem fjaTunka B pazbem Kabens AnA nofKNoueHUs K NaLneHTy 0 pUKcaLuum Ha mecTe.

MPUMEYAHUE. [pu usmeHeHUU MeCmMa ycmaHOBKU Uu NOBMOPHOM NOOK/II0YeHUU 0amyuKa CHaYasa npukpenume 0amyuk K
Mecmy ycmaHosku, 3amem nook/loHUMe K 0amyuKy kabess 018 NOOKI0OYeHUA K nayueHmy.

TecTupoBaHme c Harpyskom
1. MopcoepuHuTe ywHon fatumk E1 K naumenTy, cnepya gencteuam nyHkta b (MofgcoegmHeHne aatumnka K naymeHTy).
2. CokpaTuTte O MUHUMYMa HEHYXXHOE ABVIKEHMe JaTuMKa BO BPeMsA U3NNLWIHMX ABMKEHWI naumeHTa. C noMoLLbio
rONIOBHOM MOBA3KM NPOTAHMTE Kabesb YLWHOro AaTyrika nog noAb0poAKOM 1 3aKpeniuTe Kabenb Mo rofoBHOM
MOBA3KOW CO CTOPOHbI, MPOTUBOMOJIOXKHOW PACTONOXKEHNIO aTuMKa.

OTKnIOYeHNe faTumKa
OT ka6ens Ans NOAKNIOYEHNS K NALNEHTy

LNCS
1. Cm. puc. 6a. NpunogHMMmTe 3aLMTHBIN KOPMYC AnA JOCTyNa K pasbemy AaTumka.
2. Cm.puc.6b.CycnmemnoTtaHUTe3apa3bemaTunka, 4Toobiv3Bneyberovspasbemakabensa ananoaKnoueHNAKNALNEHTY.
Bo usbexxaHne noBpexaeHus TAHWTE, lepXach 3a pa3bem AaTurKa, a He 3a Kabenb.
M-LNCS
1. Cm. puc. 7. C ycunuem noTAHMTE 3a pa3bem AaTurKka, YTobbl U3BNeYb ero 13 pasbema Kabena AnA NoAKMOUEHNA K
nauueHTy. Bo n3bexaHvie noBpexaeHvie TAHNUTE, yaepKnBas 3a pa3beM AaTumka, a He 3a Kabenb.
OT nauueHTa

1. AKKYpaTHO NOTAHWTE GUKCUPYIOLLYIO NOAYLLKY U CHUMWTE ee C nieya naumeHTa.
2. YT06bI CHATDb YIWHOW AaTumK E1 € yxa naumeHTa, akkypaTHO pa3BeanTe B CTOPOHbBI U3NyyaTenb U JeTeKTOp, CHAMUTE
OaTunK.
BHUMAHMUE! YTo6bl He NPUYNHATL AUCKOMPOPT NaLMEHTY WK HE NOBPEXAATb AATUMK, HE CHUMANTE [aTumK C yxa
naumeHTa, NOTAHYB 3a Kabenb
BHUMAHMUE! He pacnonaraiiTe maymeHTa Tak, YToObl Ha [aTunK B MeCTE€ M3MEPEHWs OKa3blBaloChb BHeLlHee
fasneHve.
BHUMAHMUE! Bo m3bexaHve noBpexgeHUs faTuvMka He MorpykaiTe ero B Kakue-nubo upkue pactsopbl. He
CTepunmsyiTe N3nyyeHnem, Nnapom, aBTOKNaBNPOBAHNEM AW STUNEHOKCUAOM.
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN
Mpu ncnonb3oBaHUM ¢ MOHMUTOPaMK NynbcokcumeTpun Masimo SET, moHutopamm Pulse CO-Oximetry ¢ TexHonoruneir Masimo
rainbow SET mnn nuueH3MpoBaHHbIMK MOAYNAMM MynbcokcumeTpui Masimo SET unm Pulse CO-Oximetry ¢ TexHonoruen
Masimo rainbow SET 1 kabenamm ana NOAKNIOUEHNA K NauMeHTam npy OTCYTCTBUN ABMMKEHWA TOUHOCTb MOKa3aHUIA HacblLWeHNA
ywHbIx fatumkoB E1 B AnanazoHe ot 70 o 100% coctaBnseT + 2,5% (1 ctaHfapTHOE OTKNIOHEHNe). TOUHOCTb M3MePEHNA YacToTbl
nynbca (B AvanasoHe 25 — 240 yA./MUH.) NPy OTCYTCTBUM ABMXKEHWA cocTaBnAeT + 3 ya./MuH. (1 cTaHAapTHOe OTKNOHeHwe),
TOYHOCTb NPU HU3KOW Nepdy3nmn cocTaBnsaeT + 3 ya./MyH. (1 cTaHAAPTHOE OTKNOHEHNe).

TouHoCTb 3HaueHn SpO2 6bina onpefeneHa NPU TeCTUPOBAHMM C y4acTUEeM 3[0POBbIX B3POC/IbIX AOOPOBOSbLEB B AViana3oHe
70-100% SpO2 ¢ nomouiblo nabopatopHoro CO-OKCMMeTpa. XapaKTepUCTMKKM TOYHOCTV MOKas3aHWi pacnpepeneHbl
CTaTUCTUYECKM, TONTbKO OKOJIO ABYX TPETell U3MepeHuii NonajatoT B CTaHAAPTHOE OTKNOHeHe 1.

COBMECTMMOCTb C MPUBOPAMU

' M ) SEF Mprbopbl 1 AaTUMKY, NCMONb3YloLLMe TexHonormio Masimo rainbow SET, o603HaueHbl norotunom Masimo rainbow SET.

Mpnbopbl 1 AaTuuKu, ucnonb3ylowue TexHonornio Masimo SET, o6o3HaueHbl norotunom Masimo SET. 3T gatumku npeAHasHauyeHbl Ans
rainbow  MPUMEHEHNA TONbKO C Nprbopamm, UCMoMb3yoWMMI TexHonoro Masimo SET MS-2000 (Bepcun 4.8 unu 6onee nosaHeit) iy Masimo rainbow

' SET MX.
oMASlMOSH MpaBunbHan pabota Kax/Aoro AaTuuka rapaHTUPYeTCA TONbKO MPK €ro WCMONb30BaHNUM C OPUTMHATBHOI CUCTEMON MyNbCOKCUMETPUN OT
‘ wn3roToBuTens.
Vicnonb3oBaHye JaHHOTO jaTumka C APYrmMi Npurbopamit MOXET MPUBECTY K OTKasy B paGoTe Wi K HenpaeunbHoW paGoTe. [inA obecnevenns
TOYHOCTU NYNbCOKCUMETPUM, KOTfa 3TO NpefenbHO Heo6XOAUMO, ybeaunTech B Hannuum 06o3HaveHnin Masimo SET unn Masimo rainbow SET
KaK Ha flaTunKax, Tak 1 Ha MOHUTOpaX.
CnpaBouHyI0 MHGOPMaLMIO O COBMECTUMOCTU CM. N0 apecy: www.Masimo.com

TAPAHTUA

KomnaHua Masimo npepocTaBnseT rapaHTU TONIbKO NepBoHayYaibHOMY MOKynaTeslio B TOM, YTO HacTosLLee Usgenve npu
MCMOMb30BaHNN

B COOTBETCTBUU C YKa3aHUAMY, CONPOBOXAAOLLVMM n3aenua Masimo, He byaeT umeTb fedeKTOB MaTepranos 1 c6opkm

B TeueHwe wecTy (6) MecALeB. Ha nsgenna ogHOPa3oBoro NpYMeHeH)s rapaHTsA NpeJoCTaBAETCA NPK YCIOBUN
VHAVBUAYaNbHOTO NCMONb30BaHUA.

BbILLEYNOMAHYTAA TAPAHTIA ABNAETCA EAUHCTBEHHOW U UCKITIOUYUTENIbHOW FTAPAHTUEN, PACTIPOCTPAHAIOLLIEACA
HA U3LENVA, NPOJABAEMbIE KOMMAHWEN MASIMO MOKYMATESIAM. KOMIMAHWA MASIMO B ABHOW ®OPME
OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-NIUBO [IPYTVX YCTHbIX, BbIPAXXEHHbIX U NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTU, BKITIOYAS,
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NMOMMMO MPOYEFO, TAPAHT TOBAPHOW NMPUTOAHOCTU U NPUFOAHOCTY A1 UCMOJIb3OBAHMA B KOHKPETHbBIX
LIENAX. EAMHCTBEHHbBIM OBA3ATENIbCTBOM KOMMAHUM MASIMO B CJTYYAE HAPYLLEHWA EIO KAKOW-NNBO TAPAHTIAN
ABNAETCA PEMOHT W1 3AMEHA W3AENNA (MO BbIBOPY KOMMAHUEW MASIMO).

WUCKNKOYEHUA TAPAHTUN

HacToAwan rapaHTus He pacnpoCcTpaHAETCA Ha KaKne-nnmbo N3Aenus, SKCNnyaTypoBaBLUMECH C OTKIIOHEHWEM OT MHCTPYKLWIA,
NocTaBNAEMbIX C U3AeNneM, MOABEPrLLVECA HENPABUIbHO JKCMyaTaumm, HebpexHoMy obpalLeHuIo, HeCYaCcTHOMY Clyyato
60 BHELLHEMY NOBPEXAEHNI0. [apaHTUA He PacnPOCTPaAHAETCA HA U3AeNNA, NOLKIIOUYEHHbIE K KAaKUM-TM60 HECOBMECTUMbIM
npubopam 1nmu cuctemam, NofABepriumecs moaudrKaLmm Nnbo pasbopke nnm NoBTopHON cbopke. HacToAwasn rapaHTua He
pacnpocTpaHAeTca Ha nepecobpaHHble, BOCCTaHOBIEHHbIE UV OTPEMOHTYPOBAHHbIE AATUMKY 1 Kabenv Ana nofKtoUYeHns
K NauneHTy.

HW B KOEM CJTYHAE KOPMOPALIA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPE[ MOKYMNATENEM WX KAKAM-TIMBO APYTUM
JILIOM 3A JIIOBbIE CJTYYAHBIE, HEMPAMBIE, CMELINAJIbHBIE U KOCBEHHBIE YBbITKM (BK/TKOYAS, TOMUMO NMPOYETO, MOTEPO
NMPUBbUIN), LAXKE ECJIN KOPTOPALA BbINIA YBEAOMITEHA O TAKOM BO3MOMXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHWM MASIMO,
CBA3AHHAA CJIOBbIMM EE U3AENUAMIA, MPOAAHHBIMI NOKYMNATENIO (MO AOTOBOPY, FAPAHTUN UNIA APYTOMY TPEBOBAHMIO),
HW B KOEM CJTYYAE HE BYIET MPEBbILLATb CYMMbI, YIIITAYEHHOW NMOKYMATENIEM 3A MAPTWO V3AENWIA, CBA3AHHBIX C JAHHOW
MPETEH3VEW. HW B KOEM CJTYYAE KOMMAHMA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A JIIOBOW YLLEPB, BbI3BAHHbIN
MCNONb30BAHMEM TMEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBJIEHHOIO W OTPEMOHTUPOBAHHOIO W3AENUA. NMPUBEAEHHBIE
B JAHHOM PA3JEJIE OrPAHNYEHMA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTW, KOTOPAA HE MOMKET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA
IOroBOPOM B COOTBETCTBWW C MPUMEHVIMbIM 3AKOHOIATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLIMIO.

OTCYTCTBUE MOJAPA3YMEBAEMOW JINLIEH3UKN

OAHHbI OJIHOPA3OBbI OATH/K JIMLIEH3POBAH B COOTBETCTBUM C MATEHTAMMN
KOMMNAHUM ~ MASIMO  TOJIbKO  Af1d  UHAVBWAOYAJIbHOIO  UCMNOJ1Ib3OBAHKA. MPUOBPETAA WA
ncnonb3ya  OAHHOE  MBOENWE, Bbl  MPU3HAETE W MPUHWUMAETE ~ AHHYJIMPOBAHWE  TAPAHTUW
B CJTYYAE NCNOJIb3OBAHUA JAHHOIO M3AE/NA ONA HECKOJIbKMX MALIVIEHTOB.

NOCNE UHAVBUAYANIBHOTO NCMNOJIb3OBAHUA YTUIU3UPYIATE JATHNK.

MPUOBPETEHME HACTOALLIEFO JATHNKA WU OBNTAAAHVE UM HE NPEAYCMATPUBAET ABHOIO M NOAPA3YMEBAEMOTO
PA3PELLEHWNA HA WCMOJb3OBAHWME [ATYMKA C KAKUM-IMBO YCTPOWCTBOM, HE OAOBPEHHBIM OTAENBHO ANA
MCMNONb30BAHNA C YLWHbIMU AATYUKAMU ET.
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BHUMAHUE! OEJEPAJIbHbBIV 3AKOH CLUA PA3PELLAET MPOAAXY JAHHOIO YCTPOMCTBA TOJSIbKO BPAYAM NI
MO NX 3AKA3Y.
inAa npodeccnoHanbHOro npumeHeHns. CM. MHCTPYKLMK NO SKCNyaTalnK, B KOTOPbIX COAEPXKMTCA NOMHaA nHpopmauma
o NPYMEHeHNI0 YCTPONCTBA, B TOM YMCIie NOKa3aHWA, NPOTMBOMOKa3aHUs, NpeayrnpexaeHs, Mepbl PeaoCTOPOXHOCTY 1
HexenaTenbHble ABNEHUA.

B Cny4Yae BO3HMKHOBEHNA no6oro Cepbe3HOro MHUMAEeHTa C usfennem ysejloMmmte KOMNeTeHTHblE OpraHbl B CBOeMN cTpaHe
N N3rotoBuTena.

Ha n3penun nnn Ha ero MapK1UpoBKe MOryT UCMONb30BaTbCA CrieaywLine 0603HaueHns:

ANA UHAUBNUAYANbHOTO UCNONb30BAHUA

0BO03HAYEHUE | ONPEAENEHUE 0B03HAYEHUE | OMNPEAENEHWE 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE
Brumanue! OegepanbHblii 3akoH
CneptyiiTe MHCTPYKLMAM OraenbHaR yTuTUSaUNA AR CLUIA pa3peLuaeT npoaaxy AaHHOTO
3INEKTPUYECKOTO 1 INeKTPOHHOTO Rx ONLY .
10 JKCnnyaTauun YCTPOVICTBA TONbKO BPayam vam no
fr— o6opypoBaus (aupekTvsa WEEE).
UX 3aKa3y
3HaK cooTBeTCTBYA EBpONeiickoii
[E] (M. UHCTPYKLWY N0 3KCNNyaTaLu Koa napruu c € [pekTBe 0 MeAMLIMHCKOM
0123 o0bopynoBaHuu 93/42/EEC
“ Mpowu3soauTens Homep no katanory (Homep mozieny) ABTOPMSOF 2HHbH NPEACTaBUTERS
8 EBpone’ickom coobuiecrse
A Bhumatue idid PeructpaLonHblii Homep Masimo I“' ﬁ BecTena
Mcnonb3oBatb Ao
g TITT-MM-AA < bonblue /ﬂ/ [uanasoH Temneparyp xpaHerusa
® He ucnonb30Bath NoBTOPHO / ToNbKO > Metbue XpaHTs B cyxom ecre

HectepunbHo

0rpaHMueume N0 BNAXHOCTH Npyn
XpaHeHun

He ncnonb3oBarb, ecnn ynakoska
noBpexaeHa, 1 (M. UHCTpYKLWK no
JKCcnnyatauun

W3roToBneHbl 6e3 ucnonb3oaxma
HaTypanbHoro narekca

Xpynkoe, 06paLLaTbCa C OCTOPOXHOCTIO

OrpaHuyeHite 1o aTMoChepHOMY
JAasneuto

Y40 lpe/Ha3HayeHo ANA 0FHOTO NaLVeHTa. YHUKanbHbli
1|n| MeauuuHcKoe usgenue
k MHO[OKpaTHDe NCnonb30BaHue MﬂeHTM¢MKﬂTOp ugenua
= @ (BeTOAMOAHbIN MHANKATOP ropUT
Umnoprep %‘ﬁ Iuctpubbiotop u

MpY Hanuun1 Toka

o,

3

VHCTPYKUWM, YKa3aHUA N0 UCONb30BaHMIO 1 PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B IMEKTPOHHOM opMmare no aapecy

http://www.Masimo.com/TechDocs

P . F F

TBa N0 3KC

AOCTYNHbI He BO BCeX CTPaHax.

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

Masimo, SET, 6, M-LNCS, LNCS, rainbow, Radical-7, Rad-8, Rad-5, Rad-87 n Rad-57 sinsiotcs ¢

3aperncTpups

3HaKamn Masimo Corporation.

Gl

88

6041L-elFU-0421



(sial) 4 Jganall 0l o g @l g cial) 130 U8 Lmia W Al spnnn (Y e anll 138 8 o gl 53 Y o s ol coniant ol ciallaa Bole] Caad iy Ala i3 iy g3 (5 ada
el e 4l A g sasally

e pakd Sy Y
15158 il 13gd lalatiin ol @l 5 2y Jadd 53n) 55 5a) a5 (i yo ol MASIMO 48 530 48 slaall ) 581 Cle) yy qan g Al Gl ya 2] 5 g e 2l eall priisdll o)
als s ge e SSY el 138 AR50 da siee dad ) aa 5 Y Al e ) e g elia

Laa)y g el ALY 2y ¢ prisall (e Galds

E1 0 i pladiuly deadie JS0 = em Y Jles (sl e aaiiveall alasinly Giaca gl 1) joa Ui 5 i ¥ adioaal) 13 @Bl 4l o158

Al e gl o Candal)l DDA Ce V) Slead) 13 g (RS0 5eY) sasiall <Y ) () aal o gal) lasy 1 pdad

el Y15 cclalia V15 ol il 5 oot wil ge s elaiu) el oo G b Lay ez Slall Coa s J g ALASI o slaal) 48 jral Al aY1 LS ) Il (3 jiaal) pladinY
Aadeall) 48 5l ) ALY il b daiiall Al U] a8 il Glat Lo 3 pilad Cuola (5 gl 5 13)

sl geale gl aiall e 26 el aa g5

ol o sl sy
s (e 5am3d) LY 51 Clanall Al Al aiiade sane E Bl ot
Jesl M oY) seadia | RX ONLY 25 Y 5350 e (WEEE). el e &
b e 2l —
$ea¥) e 5 a8 5T Lle c € L - . [:E]
PR ) 225 il )
D551 ) 93/42/EEC sl pEmTTen
0123
! ol i . sl e, . e .
1 a3y 8 adiaall | < Aadiadllas
i s -
el 'n' ﬁ & o) Masimo 4y A
c Al s ) 2% . . |
A ada e Gl /%/ on S < pladl- el sl g
o - o o JESNURGYARC IO P I W
iall illia o Jila ? o il > L a5 g e Pl
5 ) olS 13 il paALG Y i :
' & e .
AN Eiladel gal s @ O A5k )2 dind
L I
PPRIRRAIN Al dna Jobas ol 5 T u&,uumec@ahméyx_\li
2l Sleall ot bl a5 g yal - 2aee pladiid ‘1|n|)
Gl A pleall (@) —
¢ sual (LED)¢ 2t LED Ié 5um a g 55l Pﬂ?ﬁ 3, sadll
08 g il sl
e
http://www.Masimo.com/TechDocs (e (s S oy o151 Aal/al 38303 Slasa 5/ cilalas i 55
sl U8 (A A i) hadied) cllaghel g5 Y (Al

http://www.masimo.com/patents.htm :g | Y1 &lel

‘Masimo Corporation 48 &1 Ul jué dlass 4, a3 ciladle 4 Rad-57 s <Rad-87 s (Rad-5 5 <Rad-8 s <Radical-7 5 srainbow s <LNCS 5 <M-LNCS 5 5; «SET s «Masimo ¢!

Gl 89 6041L-elFU-0421



Slald Yy
Edasall ol (i
ARl AL e ke DLl dsa g e 5 i) LDl e B ¢ prliaall aladiul JF 1 pdad
([ 039 s Gl ] oA Aandiy (] Bai3U Uil qa se dae o) ([] bl CGiga) 030U ol il b Caysatl) g Jumial) Guliil amge 1 JS5 ) gl
el g O g8 ) ecleil oo ol Olaal ciladle 3y pie ey cdiilan (e 2SN i pall e FiT S o ng il g (s 0 WIS sl 050 o e

oapally il J.uay (=
rtiesall A3l 485 oyl )
_u;\szv)@@;‘m@ja;u\,qmu,h__mg_um)musi?uid,s;_num)ugc(1)M\U\mﬁmwlu, 2 J8all ) g _2
(el a3 ARl Calall Ciy a3 s s 03 A Gieldl Gl s g o8
,mnw;);@@,u,mum\_.x,ajamcmquuwvu)huuwsuvu(2)umg_.1=\_.wu_.)ht.‘.,;g 3
o oo (e XU iy pall Aal ) cdnang 2a BT 031 adis s Ky 00V Ban e 6 3a Jraal Jiad cafit Jia () Ladtiendl) A i) ¢ jal) s anty 8 4
Al bl padd o3y e sy ol o atinnal)
AT Gl s e MasimO o i | jedine 5l 2aiu¥] saley SUE | i p2atld wsmgac.u.js:.gMasimoy;)m\ ey o 13)
L OSEY 83 e il Ay A o8 IS,V 80U e DS e SIS Y1 dag 0 Candiy o8 L andiiasall S 3 A 0391 (e QR cilall ad ) (i pal) e
Lol n)‘%y“‘uJ‘ il o8 Y 3 Jsm_A' &)l S dihie als e sl
wa Al Js i) Juasi (=
LNCS
ol OS Joage b JalSI peiindl) c0a sa il 5 rimaa IS5 (g pall US 3lago s yeiiosall agn sl 8 14 JSEN ) aa )l 1
(sl el (Be] dlSals 4 S e )) 2
M-LNCS
s s WS m el S dease ) el Jiage dpn 5 03 5 JSAl el 1
Al Ay s el US dease (A JalSIL el Juase J20 2
einsal) g sl U s 5 45 i) quin gl uditasal Ji 55 Yl dlile uditasall Q53830 ol el pudal sa ks die 1Aliadla
ol dgaY) LA
(el i) Jua ) o 'ul)h;lli\.ubua{)«ﬂE‘] OV adise Juasiy 81
S Gaila el daad QS0 i 83 Jaul sl JiS Gl 8 ol ol aladinly 53l 311 Gy sall A8 pa el Ay 5 puall e pediienall AS e iy 82
O i Jiaal)
il ¢ Juadl)
oAl dsS oo
k LNCS
ntiadll em g ) pemsll 30 sUsal o)) 16 IS8 Y el 1
S Gl 5 dmad ¢ pmiasal Jum o i) il | iy sl OIS (e 4T 5Y 528 pridl) Jos go cond 6 JSEY ) aa )l 2
M-LNCS
S Gl s s Al prinall Jaa o 0 i) g pall IS e )Y 85 pplisdll Jaa s and 7 S8 a1
oAl g oo
el S e Ll Sl a5 (38 SIS,V B sl 1
el g (385 CLISA 5 il ol ¢ el 03 e B oY) a3y 2
JSI s Gash e Gl O (e sl A 68 Y ¢ il G5 gle YL G sall gl quinil 1 sl
Lol e se e il Galae a JA Sall (05 Suny G sall g ind 1 pdad
L) 2l caiiatl el g gl LAl ol g lad¥) aladtily el Jglas Y Jilu Jslaae gl B dnas sy 5 Y Gl gl uindl 1 kg
Cilial gall
Masimo sl gusli (b las s e 5l (Masimo rainbow SET sl & i lll il (o) it 5 (Masimo SET il sl (i LS e plasi) e
2.5% & 100% ) 70% 0o E1 oY) s wadi 483 0l ¢y sl ol ¢ yall OS5 hamd 5all Masimo rainbow SET al & il uadl) Gl §f SET
a3 58 pabaidl el Y1 A5 (ke alyad) 1) 2B 8 Sliag B 055 AS el aae ol (AR5 3 A 25-240 (3e) Ll Jane 483 () (g bere i) ail 1)
(e ) 1) 2 3
T Of OSars chilian) Ay sl e 50 284l i) sa lers cO-OXIMEter Jiis 3 SPO2 -100% 70% (i b slawal 0als (e shita JLa) Aanl 53 SPO2 48 323 5
L5l il a1 1 il g h i Ll A s

el Lapda
.Masimo rainbow SET _ta: rainbow SET s 535 jall l paiasall 5 3 eVl iy yas iy M ' SEF
ai

Masimo SET MS-2000 s 53, 3all 5 jea¥) e L 235050 dasas el o33 Masimo SET _xis Masimo SET i 525 jall &l jainsall 53 j¢al) Ca3al
.Masimo rainbow SET MX s 5l (el 5 4.8 Jjaayl) rainbow
) Sal) e g n ol Sl 8 il e L s S8 enll e IS i3 )P
Sy il e IS 3 Masimo rainbow SET s Masimo SET e ce ) atdlad ae i o1 G5 ) s AV 8 3eaY) e salid) 138 2ladtd (503 3 MA |MOSH
A Al sie aall & iadil cpaasY) (e il 83 lacal
www.Masimo.com ;¢ sl il slas I g sl

Slasal)

el (B) A 5ad delial) g Aalall G e (50 WA MasimO Leesis 3 cilaiall g 535 s g il 1 5 aaladiind Ala 8 eiial) 138 (6 o i J 01 (5 _siall MasSImO el
i aal 5 s e ga lasall 3a) 55 5 aladiuM sanall Ciladiall pads

s CalS el gus 5 AY) el gaen e dal jea Ll s5s MASIMO 135 s siiall MASIMO Lms ) claiiall e (5 ms 531 5 a5 25l laiall 58 G e
Ualal) sl il s sa ) MASIMO a5 055 e (sl Bae Ml 5l G sual) daSla cililania (g lana (s prand) ¥ il Jass e lly b Ly i i chay joa
Al gl gl 23l s MASIMO s 35 e (s (355 e (5 akall

Slaal) sl

28 a sl el gall ol gl ala AN ¢ g Cannns Gl Caia pa S iiall e gl ) o5 Jusndills el ciladad gl @llemil b anlatinl & e sf dedy Y Glesall 138
Bale) caai ) G pall SOUS  l jainall Glacall 138 Jady ¥ lensant sale] sf el Jal o i ) cabinns w3 cacal (50 plai o Slea (b abia s o5 e (s glaall 138 Jais Y
PSSP I PRV S I TSN PN

sl Y Jlall Qs e olld 8 Lag) B ol uals 515 5l g ol dpwmse il ol 0o AT Gt g 5l s satall olad @ g s MASIMO gesesti 0 D1 saY) 0 Jls b S Y
(el et o gay) (5 siall Claia 4’ & o sl e b ol s MASIMO Ledani s gasall 3 5kai o) i3 Allia) G LAY Alla 3 s o Sadl) e a5
a1 e dla s MASIMO 388 2S5 Y (s 50 ol Lol ) (ladiall) giiall de gana o Jgemnll i 5 sitiall 4ads o3 idaall A (a1 5520 sl o cdlad) canmas S

Gl 920 6041L-elFU-0421




= E1 dada (e O3 & rdiiona
LNCS®/M-LNCS® a5 (s ol aladiudld 03 jadiiesa
(UREN

e\.\i:u.n\!\

o
:_:ﬁ:;o 1 S orhall Blhdl Y e (g siny Y il 1 &g L 3aly iag ga kil ®

Jlaainll) £ 92

(SPO2 ndiionas Liilia) iasill Janas (SPO2) (Shril) Ch sl sasell ki o cpmns€Y) pniitl Al e Al siall 21 pall ¥l a5 i e pla230Y aa E1 03 adiins )
Al 3l g Al il 5 elRaY) 31 a5 ebiafivnd) b ccimn ol dm JS8 ab 55 B el «(paS B0 < s il Las) (JilaY 5 Guadll) el s pladid

Masimo 1o i) die
#2530 e sl i
Rl Sl o se
2.5% + 08 Al (gl 33y
dadall S clas 3+ Sl Uls ¢l Jaead 35800 Lol
SpO2 £2.5% amidiall el Y1 dd
) 3 s 3+ pas
Ciua gl
Masimo rainbow® SET® asi sl (el 51 4.8 Jlaayl) Masimo SET® MS-2000 i e (s siad il 5 jeay) g o aladindl saea E1 Al o (3Y) & jaiinsa )
.MX

.Rad-57%; <Rad-87°; <Rad-5°5 <Rad-8; «Radical-7® 5 jal (& Liendl (Masimo SET Oximetry & slaaiuls E1 (31 jaliivue (s Giad) &
Masimo &l v aladind iad yall 5l Masimo SET® sl & zusSlill (uld o (g gind 15 36aY) ga Jaid 2235030 eaas MaSIimO LS 5 <l jaliivue ; pliad

Jlaxind¥) gl 3

el gl a5l ) aal cladle ¢ ilag Gl (el 5 GeadUl da 80 /5 (i) Tallaal) Cilaiia slad b (e ¢ silay ) (oum jall E1 31 andiiane pladial wi)

sl () Gllie o priiall g s (S ¥ 0OV Gl 350 Al ol Gl Ley ¢ gaianall ol s b Aals 5

(L8] O s Gl o] 03 dandts o] a0 Wil s ya e ) ([1] 5 anall cisa) 030U Al csladl IS 13) ol (o janiinall alasiid o3y Vi

A e allai Alla (8 Al gl ) i A0 5 quin s o Al baa e a0 Y1 Jlin Gl i/ 5 A S e (50 pmditesall Crell) okl Clain 4

e Jia aime g sa le MaSImMO (e (e adinsa aladily (as 5 ¢ gadinaadl ol jad 5305 130 AL ) ) adiiesall ol a5 o5 (o oy (32

rslall gy Jas 8 g sall 58 Gl e 5 5¥1 i ginsa g il alall Vs 5l sy Gy pem 150 S0 IS pritiall ol a3 55 B

& ydadil)

Al el Cun A8y el 138 0o i B (5 jlaal) Casa) O Al sl e i se gl Ao B O3 e a3id Y e

LAl sl S5 el 5 5235 IS (e ety 8 )5 @RIV U8 ymditesall 5 S 5 AELEN (33153 (hn (303 Apma CLALE o pladtod S 5 sl ppanciipd

Anpnaall A ) H3aall s cala TSl s iy sadl 5 525 o A FamiV (onial (Sl J S5l s ) e Sy g sl iy o

el JS g sall s o8 aliiie JCy jaional) ol japne Al b alani¥) Al S alal) OS5 G sa (g Cum S Sy pgiia g ol ) m pal) o 0k i el oy o
Aol 65 ) il ladle 3sm s Ala 8 ymiasal) Sl o 5 ccipmaiall o) 5Y) (5 5 um all Ala

bl 5 & gaad 5355 o (S ) el el 5 el Sladle e il ) S0 JS8 prid) quia ga pand iy cpididl o) VI MA

'M‘Y\J&A\J‘)ﬁdl?\l\yﬁﬁmm\_ﬁiQ}Sﬁ\a‘)élal‘)‘ﬂ\_‘)\jx{uﬂf@ﬁél.eaﬂl‘; Cmbaie (S8 il 31 e

2 et el B g &l y aill 5355 d8le) ) 108 (5350 G cauagall 3 jaidiiaal) Cudil Jay 30 a0did Y e
rtlal) CGalt L) Al i

kbl 1585 Casedd 38 g 4880 e el B ) s (8 Ae ) At Ao pranai Ll gl dayia plSaly i jaiindll g sy 8 @

Aagmaa e Sl e IS Lie Galadl iy 3l prial) f (s (s Lgnaa s ol ) ) puiiand) 535 layy

a3 0 iV 815l sl g Al i (3805 2 535 2SI o Mg 5 0oimn S 80l ) il AA s B e Jsamnd) b g ol s sy Ly
(B s imin s o VI e Juia g ) 335 g el (8o (mg sl s am o yaudins (ia) il 5 s St

(B 55 i dmn s 5 a3 ) lowall (olf (i) dims s 5 inii SPO2 ) 5 e Jwmnll B g2l Gl oyl

um¢)émgm¢mﬂﬂ1wdmwdm S e LS e i) Jonad dilima e JA0 I e il el B (0585 0 Sar

5580 156 553 e 5 s ol LS 1 Gmians w2005 W 5 S5 IS 514050 53 13 ¢ it ol e 5 S f () ol 50l e o) (on LA el 0035 0 o

[HINN

AR | iy yall i AL A Sl Ao mpall IS5 US4 o

Aagnan i Bel i e Jpeandl ) GlIS (535 38 g LedD jaditusall (i 32513 ALASY Apnual) DY) A il el G a0l o513 gLl Jine g 8 ynially LY om0
Latil) g et 5 8 g1 S el il panai Ly

(il (51 sl (b ol ormlalinall a5l el e o peiiviall prdi Y o

Anl ol janl) cant Aat VL L rpbimn ol Caisus 5 lill radims ol el mbadan o (05330 5 sum 2305 A Asla 5) Aaljal) mbias Jie Alagaal) 30l ¢ gl jdlad (e o
miiasall ol Gaad o 5_pilaall Geadl)

(b i) Bl e & Q) (55 Las s eY) et 13 AdlaS ye Balay yandiineal) S Alad Ty im & guia ga riinal) (o (e S oy Bl ¢ guiall jobian g Jal il o
A e s e Jsanl) ) sl sl ¢ sl Vs

Osla st iS50 S0 (o A pall il siaall b il vie Gl sh (53 SPO2 en (MetHb) (st sasisall 5 (COHD) cmsla sas (oS 5o S (o Bullad) il ginnal) i 8 o
o Al (o) (3 2 ) lana dilas o) ) i «(MetHb) (st sl o (COHD)

Adds e SpO2 bk ) (COHD) Ch sl st (oS 53 S (o Aladl L sisdll (55 Ly ) @

il e SpO2.=iti M (MetHb) Ol sabisall (e dlal) iy sl (535 Layy

£ SPO2 Sk ) el JulS ¢ A e g3l e

.SpO2 Cludd 4y pxe ) (o530 oS ¥ (53 al Jia) Ui A Aeasinall o s1Y1 Ml ;,Jjn s s23Y) 5004 el dse V1 Jals gLl (g

ALl A8 ) o iy 53 adly el 5 Y1 alisd) Sf edlall ol @ A ye SpO2 el finaisd o

rlsal) ity o5 (Jilas sl ol 0 e gf Anl Cind il e diiasall A} cind] o

EEN R B L I TPDVE I N Y2 PSP OV N IR I JU RS TP VY

050 (55 Laa iyl il Sl s ) ilenl) o3 (5355 58 (la s sake) ol dgadla) ol gialiaa sile) 5 (MaSIMO ¢ (mpall S o ol priand) pladid sike) J4a3 Y o
oAl el

Sl b e agan ) HlmY) day il il o of oS

Gl 91 6041L-elFU-0421



RV EL ROV FR IR PRV PRIV WING PRI PRV PR IR PRV JICHR PRV Pk SV IS OO PP YR WSS PUPKY J PRCE PSP ERCH DY V- FRJSt JRPS. p3
Al e e JHE 1 0 (5 5l 3l b oy ol s2d puext 4S (5 len sl JAS L e Sia 4 e )

O Jleinl 81 i (e gme (58 Camd Ol 43 33ne 45 Lal Jal) afioss 2 U pn e 81 cmld sla Gl JUE 50 5800 358 58 b S i 50 MASIMO ol s s 5o
el 4S (b 5522 K b a4 iilana alal B ) iy 3 4 00 iS5 8 Y geane JUB 2 MASIMO 265 (bl 5 gt 00 2,8 (oai oge 40 (il e allhond S o
L a3 ¢ jpend 4S (Y emne 4l 2550 0 MASIMO (il s g 2 258 (o Jald (5500 G 2 ol () smane US (51 1A T 5 023 Cials py e ) i ¢
3)lm Gl a5 333 (oai (5201 Y pemne el 3l 43 o ga (o 53 250 5m Clgal (BT a4y e Gl Ol 3 03 O sie sl 38 (o g 4 (A s ¢ 02 (s Sl
oI 3 s Jseana a3 8 51

(Fea e

il a5 o3l Lo e pemne (31 ool L (5 sk 35k e 0213 Lak 4y ey i emne LS5 (51 33 b MASIMO 42 Ja 5 3a g1 Jial i (5 Jmnil (3 s a3 i pomne LSy Sonsn () ooliia) 52
Al e Jlan S Cn Jsane cpl ) ol ()5 LB G sae 0l 4S 35S (e

il 55 1) S ¢ lan S sl el Sl

S ai Une ) 203 1y BT sl Sun Sl sl gae ail8lan ) shay 4 ABiua g i 8 b S o) Sl s2lil (510 (oauea b (ana saa ¢ Sn ol ) edliial b 358

R aladl (5 D sins 4 b Sy Gk ) A il o8 ol (g b (el saate VL) JIa o5l saka 1 lada

S Ana) e by sl i 4 ails G lse s altial L) cla JIafa (i eme whe 3 ) 5o codliind 3] ge alan ) (s S sad e DUal ) edliid (s o) 4 sa sl (5)

L3 )8 s 2 1 edi e 5 258 )5S 50 e 3lard e e Ukl e sana b IS (s (528 Adla L dga) 30 im0

103G 418 3 ga s Jpane Can b Jpana (5 il San ) slaalad

pogda pogda e pogda |
VL) JI 8 0536 3k 1)
Aol (5 3 (18 el ania Rx ONLY Gl sl ) Jae sl Ae sana E o3l (slaJanll ) sin I
D5 LSy ok ) L S A 5 (S S (WEEE). S5
38 plsils s —
Jaall ) iua b ciitag ciadle. c € axa) el (slaJaall ) finaay
93/42/EEC s ) (St g oS EiS
i 0123
Kl jlas

Lig ) agaladl j jlae  Saulas R 52 s
a0l 4paad) 2 Jlas S (Jame et )

ON0ls 'nl ﬁ & oo kel Masimo

YYYY-MM-DD

) ) e
P SHRPIRITE /%/ | < &

> i ol J48/3 g2 o2liul 5 53

KPR PRI SN
DenSai! »

PEX

il

B> E RO

€ Lala Jalia | ectund 0SS aiale ol SRl (S

Gl o2l

154 jLided gaaa

O ) ey a3 ol 0 a3
Sladanll ) siundy 5250 ool 12685 Jae g sha y s gane
S axal jaoaldinl

UG EPIRERS EESRIS saldin cpvia - JlancSy
D shonii€ ahalis 3 323 (LED) () <>d
LED (b Justl o8 u P pmoﬂ 52855
sden i)

http://www.Masimo.com/TechDocs @ <l 2 53 5a Lokl 53 (S 5 i8I US4 Laial  dp jia/oaliin (slaenll ) siey/laJaal) ) siusd
(o a3 ) 98 4ad 3 elFU 42 58

Q& e

http://www.masimo.com/patents.htm g 8) <uf (3 sés

.2l » Masimo Corporation Ji_ s2d &ud (5 5la3 sl “wdle Rad-57 5 <Rad-87 «Rad-5 <Rad-8 <Radical-7 rainbow «LNCS « M-LNCS «\J «SET ‘Masimo

sasie G 2038 Gila

Gl 92 6041L-elFU-0421



A a4 0¥yl e 58 (e 503 S

W Jaad) ) giws
Jaa QAT (i)
L2 0235 Gl ilad Ly 3L 03 gas 58 1y 4TSS () (518 e el e (o (S B0 ) S 28l Galae  Sas Gledlil )zlada
[D] 8 A 5 [C] R 4esi ¢[B] iR i) 4 055 oo inan) o) ([A] B8 alY) (58 1ala o sin ol 5als (558 o310 Jae 25S g sny ) IS e
S el
(53 le LI 5 eas Jadi 48 258 doala Gl 5 35d oy A S se dae S 0ala 1R OIS 22l e e 3 G le Al S Elﬁﬁ—»‘ Jase
SN s O s el b Cuisde o

JMMMLJAJSJ‘AJ(H
Sz a1y s goa8 L1 4ty
RSy 36 2 sy Caand 5 eaiiS s a3 ey (5K e 5 033 il Crad (555 (V) ot 4S € a5 € 4y ) fm Cyn A€ dnnl o ¥ JSE 4 _r
(‘}.;UY)J)Sjl)su.,i‘:\;umwb)u\sd‘uhmx._\ujl)sd..,g&h‘,q\)a_uschmw Ash adiie B8 4a 5 2ish laa
SR B O ) 00 ) el s 45 05 R Dl a8 caly Gilia sk 4l Gl Gy a1 (Y) Ry 0 1) cla G Y
G 0M AN omS e HLET R S ey Saly )0 .J)egj'ﬁwﬁi‘“ymusf%é)sj)ﬂs-\fﬂ-’Jbﬂ\s'ﬂjg*éb(‘"))ﬁmwh‘agﬁ‘e ¥
G g el (R a3 oS el 30k ka2 )8 Cagy ) el g ) R s (fedae 0 S i (5 8
25 sl (5 8 8 o1l Jae 53 Masimo 2aswe osbiiud 8 S L osiaen Sen 1 eailis Jlaw (38 0 3135 Masimo (i€ Sas £ 0
02 Jlag8a 2 3 1) Gl S Joaia s 1280 & A |y S (55 020 185 4l _....\«..aJSJ\)suld“}_..;Asmjv)aw,sqmu)hﬁgwﬁmJ\.w K4
A5 ey e Gl 4 1 a2 a8y A€ g g ¥ USE 4 2 S ey AlE Gy 555

laa

e JilS 4y s Jlail (@
LNCS
A A Jlen QIS Ll 5 Jaly 50 JalS pshaan ) Sem sla Tl 5 a8 e d 1) Sl JAS sla Ll 5 5 Bes ai€anal e Fa dSiay )
iy JalS gl | Jadlae (hdigy 20 anal e Fh JS3 40 LY
M-LNCS
B Ul (0 lan S Tl L 1 fn Tal el o asls Lk A4S ) pluilen L 20S danl e 5 JSE4r )
25 Ui 353 sl 2 eadioala L5 4S ) shiles s )8 Jlan IS Tl ) 50 JalS sk 1) Sua bl Y

S et Rn 431y e QUSG5 00 S Jtle i) Jae |y SKsa 1) ¢ S o5l 53 il Uy ool Jae cpols e o8 1 83

[EISTRNTTS N
258 e i (Ul 4 Ka 538 Juas) @ dal e aSills 53 i€ deas a4 1L E1 (28 K
Cillie Caams 20y | DS 5ol Koadla 531, B8 S QS S ool 2am 2l g Jilas 4y Jlew 3n ) i OSa (a0 1,;...;5”)‘,;_.5); Y
Swa g8 12>
ke Jis )
LNCS

sk Yl s Ll 5 g s s (510 |y Bailae (i y i annl e PR BB 4 )
0 IS 0 380 1) Ksn Tl el ) il (5,358 U8 ey SIS 315 080 15 Ses L) oS S danl e Fh JSE 4 LY

M-LNCS
0 S 2380 1) s ail e ) liia) (s a8 s Jlan JIS 5B 20380 1) Sa Jail ) oSae S axal e 7 JSd 4 L)
b

L€ an Jlan L8 )5 238G el 4g 1 e lagSS
sl s 1) S g2 S lan an 51 a5 o€ wlals calj 4s Glaw K S ET G5 S Ses sl osm sl LY

A QIS ey R O San 050 05 ) ¢ Sen (Bt b Jlen a6 O R sla 1 1lada

S 1sA 2k e )5 s ol aki 5y Ry ln) L AS e Jlen o DI 1lada

Ol 2SI IS iy candd oS L 1) o K L0 508 e Dsbaa g si o 2 1) S o San cud 3 oS5la sl 1lada

85 ol i
N

113 Masimo SET 6 _iawS sl by sl Jsbe b b Masimo rainbow SET s ianS sl by sla ) sivle (Masimo SET s iasmS sl oy (sl siile b saliind o8
)il ol adl) sane Y8 caana Voo IV VBT GBS Kaa pladl G (S a o dsb 3 Jlas g JIS 5 Masimo rainbow SET (siasSsl b b saa
4883 50 4y e #T &S (e G5 G Sy 5 () A luliud Gl padl) 488y 04 pa d ¥ (488 ja 4 Y U YO D) Gl e e G o a0 sk il ()
al () 2 i) ;.1,;.\)

53 asaa e )58 bl sk 4p s laditie 2l uand AL T i) S L SPO2 (saas Ve B Y aialy ol JW& ) 5 gl gl cad 325k ) SpO2 i
_mjjnﬁjgua‘,mmlw@;uj_ug)gwmﬂm
ol (5 & o

A58 e sadie Masimo rainbow SET a1 L Masimo rainbow SET 6,54 sl ls la S 5l oS
Masimo SET® MS-2000 cs! 12 sl o8t L saliiul (51 5 i s Sus 0l 255 o0 Gaie Masimo SET ol b Masimo SET st s la sl Saes 5 s K \’MA M SH
<l Masimo rainbow® SET® MX sl ¢ b (UL b F.A 4aus) rainbow
S Jae (ool ol 35 s (5 fiapeS) Gl s (550 Ll mas 5k 45 02 al sl s 4350 Sm &ML
3 e 555 2 Masimo rainbow SET b Masimo SET cadie Ul 45255 i il 3 Slae L 3 Skes aie con s 2915 b sl by i 04 31 it \'MA |M[)SH
53 ialaa (5 el Gally b 31 5 i ola B 28l b sidle
www.Masimo.com sﬂ;‘» Culils cle Sl ga e s

Uali ) ke 6258 02l Cand J geana ol e 434S MasSimo <ib ) oad 4 ) sla el sind (kb 4S5 ) sea 50 ¢ seana Gl 23S e Cailaa 4 5l ja 5)  Jasé Masimo
L e any S )y oobitid J8 T i Copeae LS AS Y seana 35 28158 sl (F) GRS B il S () ls 5 Ciladad

ana b e (oalid (sl Cilaca b Gal e MASIMO 23U (e Jleel B8 Jla 3 4 MASIMO o8 432 5 )8 Y geana (51 4S il (5 bean) Cilea LS (58 3l 50
s banl Cilagat 235 Gt MASIMO L3S (e il 353 51 1 s (ol (51 o ) sl (Sl b ol8ins 1815 5 i b b adad) 5 o il g 55 o 43 350 43 La) Juls
LS a5 by a1y ol 4S 2,8 e ppanal 353 LRI 5 33aMla 4 s MASIMO 5 ol Cilaia s a pead 53 5303 43 Ja s se (sl el 5 358

Aal Cuilada L) 3 ) ga
(2 4388 8 g sl b il (i et o oliil (e 53 b el o0 saliiul Jgeana b 038 4 2SS (sl Jardly sins iadi | 4S 3V seane 4y Ciilaca )

Gl 93 6041L-elFU-0421



Lfa) E1 csw Ui chwS-m

LNCS®/M-LNCS® ez S sl oadiiud Ji& (5

Win) gl Jaadl giwd

Josind Conl 0285 438l anhs Sy (S ) L s S (s ol (S L ®

paldi)

T i 00 (g S o 311) (i s e s ¢((SPO2) (Sl sl san (g3 Sdae ¢ 5! L) Canl ya o) (5% ashde S () s Cand sdlitid Qi Jlaw S ) 0 E1 K Sss
d\yay“_gt'w\.@mqwu);mjug_.,s\abgﬁ54,,;.&‘,;;,\)'?45\35..)@J;g):.q(?;,x,sr. J-n):.':.ﬁ)d;,s,JL‘S)}Q\Jm,A\A:H\éu(spoz)i..n
a sadai 8l 0 SalA 5 b

Masimo ) alSia
AEAS T 5 fl L 1]
oot Jaa
S o gl

A (2 shins Se

Sp02 AR

oS Olme s3s B
Addy 4 pat T

ragi

GodE (WL L FA 4ad) Masimo SET® MS-2000 wosd ol sl sfiw L sl iy LE E1 e AR ol fea o
Ll sai 438 £ )l 52 Masimo rainbow® SET® MX

1A i 250 <) 3555 Rad-57® 5 Rad-87° «Rad-5° <Rad-8° «Radical-7® sls s8ius 534S Masimo SET ¢ iamsSsl sosé pasad 2 E1 (88 Ka
L 4 £

s Masimo esla S ) sdliin) sae Ca3 by Masimo SET® s siasSl (sl 512 48 o2k 48 8 i 53 s o8 L salii) (5) 5 Masimo sl JiS 5l S ki)

Jlarina) aae

b ool L Cisie a5 el Jlan Ban ) Can Ll 5048 (sl b 3310 Culian o 5153y 5 (Sl 58 Y peane 4 S 4S e 6 0 BT B8 Ses

EESE TSI BT B RIS gy SU SGUCHPR MRS JIF- 5 PPENS EQPR ENERCHW ST LY

e o )5 48 2005 8 13 5 4 (D] oS g3 3 [C] o8 4 [B] 8 e el 1) ([A] B8 09) s 58 (sl G 8 35S 5, ) RS 0
sk gla s n DS Jae S 3 saliiad (510 Sus a5 il e ) Bes 0l 3 ks s 1A O ssn R Osdts 4y W s B8 a3 b el s 1 )5-~=

S Masimo sdimg s Sl adliul 3 S Lol 1) Ses 0 ot 81 2 S8 San B8 Gs) e 1) S el o 5Y (s J S R1 Cudl a4 £ i e

RV PSP JUN. & PRI U AN

S Lals L 1) JRm a2l Y ol (Fan )18 a3 Sm Jand Gl 51 52059 Ga) 5 gl 5 i sy Ll 53 052

W jdad)

25 L o o e e 315 iy 255 ol (G2 40Y) 28 IS0 i S K al 5 0 B AR Sm 1 e

O 28 ee S ol (San Tyl b 0 S ol B 1) Sn 5 S ) giile (s s snk ol (aln (sla sie L oliid (gl 1 JUS 5ls Sman o
2983l a4 L 5 218 )

Ao (ala (558 Cans 3 Ol 5 Conn s Caadhas ¢ S (53 o (o Sdiamen O a0 51 B2 D18 (om0 25 1) e ca J dadadygom 58 Sl le) o

A dae 258 80 K a5 (Ko je 05h 5 oy ) O ) i s o (a3 s Ty R ) 600800 45800 (g s 80 30 )3 limn (5205 G AS G an 3p5e 0 o
A e |y S (il oS a2lie ) a5 a0 el 0 i 52 )5 G A8 e 50 0 b Sg el (V)

A e 5 (K je (5a 4y e N a5 Al a0t il aSianl Jlaa Ui J) B a5 )00 Cal i Bsm 481 e L e Al (S (e 525 G B D5k o

A sl (5 0 5SSl S G g 2Bl (San s i a2 oS s e 305 GOF 0

5 Conng Capmd g ) 15 ) ool a5 s i il g 2Dl 5258 (53 s GBS Ciely 55 e JS O 80 il )5 ) Gl i 0 Bs (0 S Saes o
s o Fn b L5008 4

i 3 €0 0 58 2058 S iy Do ol il (a5 Ky S 2 288000 g K LA AS a fon @

2 el a5 e g e el 2l 00y 5 (ASE 253 sla L 4% 55 ) 8 e 04048 s S e

Bsn ol (ualan J S Cand 0 el Kl 0053 i s 3 bwsﬂbh)‘@‘U&u)ms‘&M‘M:ek‘udyywhuﬂﬁ‘ywiﬁméﬁﬁ .

(L5l 5 Cmaia g (S Gl g gl o Ly 085 (55l S i (555 K cJlia (1) 28 482l ) il a1 53

(&S)JM}HM}&AM@)AQ&S}J.N&‘)J) 2pdiadla ot S o .ﬂspoz;uad}ﬁklm,uwbuu\w&)éhuuhby .

Sadln) ia) Gl e e Boilel (55 Ghm Sie pms 4y 155 e S5 JA0 G5l ety sla Gl o

Juw,;dwi.aum;m}uuj SRoa S skl () 1 el oa o L 2l 4ty S K0 & 8l anily U (K85 K0 oalie QU8 (sl ol S o
i ool 438 () O S S

5he a0 e L) 50 S8 5 e AR5 IS a1 Lo IS Sl

Dlel elnd 5 it 3 ol (Scan 02 5 S (5 smm 2 K 81 3 5 GRS (lam ) 8 1) K e US4 3 S 5 (5 ) Gl Sl S jpm 0 e
2oL 5 s ) gy o8 Cypmaag

G sl Sa 5 MRIdasse )35 MRI ¢Sl Jsha 2

A pin 5585 508 05ia T h ¥ it 5B e B1on Ol e ¥ (015 D e s sl £z Leasead) (al e o £lon il S bama il psigdia o
A L s  See 55 (Sean

3 Bial ol e pae il g o 8 dlasal L 1) S (3 s 53 e 53 5 58 (o o3l s 3 S 45 258 sl lisalal cama 58 3l (S S S oufsa s .
A s 5 (sl 5 0 ) 4 e ol (San Tame 2l i lad

(riamS) 5S) alia )l sla Jilas 543323 1l dMetHb b COHDb ) (VU ¢ shaus (i Sy a3 35S (a5 3 SPO2 o2k e b MetHb b COHb sWu 7 shaws @
5l i s

258 SPO2 a3 sla (58 o Il 4y yaie Caud (Saa (COHD) s sb (S50 S (Vmhu

253053 SPO2 il sl (58 6 310 43 saia (MetHb) omsBsaia sVl z sl

255 SPO2 o i sl (558 0 Il 4 e Cund (S i sy sVl sh o

255 SPO2 a3 e () iely Cad (fan (i Sy K5 ) 35 (oo ol (o2 JA s 434S (K sk by (ol Oliia s (s sl e (B yeda 5205 GO

A (bt S ga LS e O e 40 5305 G 3 0 (58 oS il et Sl (Sae SPO2 Can i i e

€ 0l 1 S st 350 58 e sl i g0 2 R (B cud Jlsofsa sl

4t A B 5 Slee (555l (S a5 it aedi i) S lags p e

)5 sl (S S i g U (5 S (ol 1325 35S (6 Sl Sy by e 33 ¢ pant ) Ll Copimnad 5 2580 ol o 5 il (sl Ly (61 2 e sl JAS L Masimo sla Ss 51 o

Gl 94 6041L-elFU-0421



PERFORMANCE SPECIFICATIONS: The table below shows Arms (Average Root Mean Square) values measured using the E1 Ear Sensor with Masimo SET Oximetry
Technology in a clinical study.

E1 Sensor
SpO02 ARMS
90-100% 2.04 (2,04) %
80-90% 2.06 (2,06) %
70-80% 2.52(2,52) %

Sa02 versus error (Sp02 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement
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