Masimo® Forehead Sensor Headband en|

DIRECTIONS FOR USE

DESCRIPTION

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

WARNINGS

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

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

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

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

« Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure necrosis
« Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect measurements.

INSTRUCTIONS

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

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

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

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

Bandeau pour capteur de front Masimo®
MODE D'EMPLOI

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

Masimo® Stirnsensor-Stirnband | de |

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG
Das Masimo-Stirnsensor-Stirnband ist fiir die r
wiederverwendbaren TF-I-Transflectance-Sensoren vorgesehen.

mit den TFA-I tance-Ei en und den

AVERTISSEMENTS

Le site doit étre controlé fréquemment afin d'assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir

l'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.

« Procédez avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas régulierement déplacé,

une érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspectez le site toutes les heures sur les

patients ayant une mauvaise perfusion et déplacez le capteur si des signes d'ischémie tissulaire apparaissent.

En cas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe d'ischémie

tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due a la pression.

N'utilisez pas de bande pour fixer le capteur sur le site ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des

erreurs de mesure. L'utilisation d’une bande supplémentaire peut endommager la peau et/ou provoquer une nécrose

par compression ou peut détériorer le capteur.

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

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

WARNUNGEN

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 auBerste 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 Gewebeischémie zu
beobachten sind.

« Beiniedriger Perfusion muss die Applikationsstelle haufig auf Anzeichen von Gewebeischamie untersucht werden, die zu einer

Drucknekrose fiihren kann.

Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrankt und

falsche Werte ermittelt werden. Das Anbringen eines zusitzlichen Klebebands kann zu Schiden an der Haut oder dem Sensor

und/oder zu einer Drucknekrose fiihren. i

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

und Drucknekrosen verursachen.

- Falsch oder (teilwei

INSTRUCTIONS

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

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

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

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

verrutschte Sensoren kénnen falsche Messwerte zur Folge haben.

ANWEISUNGEN

1. Bringen Sie den Sensor nach den dem Sensor beiliegenden Anweisungen an der Stirn an. Der Sensor sollte sich knapp
tiber der Augenbraue auf einer Linie mit der Mitte des Auges (Pupille) befinden.

2. Legen Sie das Stirnband an. Das Stirnband sollte so fest sitzen, dass es leichten Druck auf den Sensor austibt, und muss
den Sensor vollstandig bedecken (Abb. 1).

3. Das Kabel sollte nach oben und tiber das Stirnband gelegt werden, damit es keinen Druck auf die Haut und keinen Zug
auf den Sensor austibt.

Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:
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Fascia del sensore da fronte Masimo® it

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

AVVERTENZE

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

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

« Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza
diischemia dei tessuti, che pu6 determinare necrosi da pressione.

« Non fissare il sensore al sito con il nastro, poiché potrebbe limitare il flusso ematico e portare a letture non accurate.
!.I'utI|IZZO 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
€ possono provocare necrosi da pressione.

« I sensori applicatiin modo non corretto o parzialmente rimossi possono comportare misurazioni errate.

ISTRUZIONI

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

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

3.1l cavo deve essere posizionato sopra la fascia in modo da non esercitare pressione sulla cute e tensione sul sensore.

I simboli riporta eguito possono essere presenti sul prod o sulle etich del prod

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO

Marchio di conformita
c € alla Direttiva europea
sui dispositivi medici
/42/CEE

DEFINIZIONE

Attenzione:

limita la vendita del presente dispositivo
da parte di un medico o su prescrizione
diun medico.

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
— elettroniche (RAEE).

Rx ONLY

Brevets : http://www.masimo.com/patents htm Masimo, TF-I et §J sont des marques déposées de Masimo Corporation

Cinta ajustable para la cabeza con sensor de frente Masimo® [

INSTRUCCIONES DE USO

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

ADVERTENCIAS:

- El sitio se debe revisar con frecuencia o conforme al protocolo clinico para asegurar una adhesion, circulacion
eintegridad de la piel adecuadas, asi como la alineacion optica correcta.

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

«  Durante una perfusion baja, se debe evaluar frecuentemente el area del sensor en busca de sefiales de isquemia
tisular, la cual puede causar necrosis por presion.

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

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

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

INSTRUCCIONES

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

2. Coloque la cinta ajustable para la cabeza. La cinta ajustable para la cabeza deberd colocarse lo suficientemente

ai:retada como para que presione ligeramente el sensor y debera cubrirlo completamente (Fig. 1). . X

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

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

DEFINICION ‘ SiMBOLO ‘

SiMBOLO DEFINICION ‘ SiMBOLO ‘ DEFINICION

Consultare le

istruzioni per ['uso Limite di pressione atmosferica

Attenersi alle istruzioni per I'uso
(sfondo blu)

’

Numero catalogo
(numero modello)

Rappresentante autorizzato nella

Produttore Comunita europea

Data di fabbricazione

Numero di riferimento Masimo Fragile, maneggiare con cura

AAAA-MM-GG

Esclusivamente ) Limitazione dell'umidita di /ﬂ/ Intervallo Temperatura di
monopaziente = conservazione™ Conservazione

Non sterile @ 2‘"" ullizzare se laconfezlone T Conservare in un luogo asciutto
Non contiene lattice di @ Ifﬂealsi‘::z)"r:\'/]?e’c‘h‘ggci imanuali sono disponibili in formato elettronico presso http://www.
gomma naturale jota: le istruzioni per I i disponibili in tutti i paesi.

Iy

Brevetti: http://www.masimo.com/patentshtm  Masimo, TF-l e { e la configurazione dei cavi sono marchi commerciali della Masimo Corporation.

o

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm Masimo, TF-l und yJ sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
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Masimo® Pannsensorrem [sv |

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

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

VARNINGAR

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

« laktta stor forsiktighet hos patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte
flyttas tillrackligt ofta. Bedom stéllet s& ofta som varje timma fér patienter med dalig perfusion och flytta sensorn om
det uppstér tecken pé vavnadsischemi.

«  Underlag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi som kan leda till trycknekros.

«  Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa stallet. Detta kan hindra blodflédet och ge felaktiga métvarden. Anvéandning
av extra tejp kan medféra skada p& huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

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

- Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis sléppt kan ge felaktiga matvarden.

INSTRUKTIONER

1. Placera sensorn pa pannan enligt instruktionerna som medféljer sensorn. Sensorn ska sitta precis ovanfor
o6gonbrynet i linje med 6gats mitt (pupillen).

2. Satt pa pannremmen. Pannremmen ska sitta at tillréckligt for att ldgga ett latt tryck pa sensorn och ska tacka

sensorn helt (Fig. 1).
3. Kabeln ska dras upp och 6ver pannremmen sa att kabeln inte lagger tryck pa huden och inte drar i sensorn.

Féljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkninge

Masimo®-hoofdband voor voorhoofdsensor m

BESCHRUVING

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

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

WAARSCHUWINGEN
De plek moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede
bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.
Wees uiterst voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; huiderosie en druknecrose kan ontstaan als
de sensor niet veelvuldig wordt verplaatst. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten minstens één keer per
uur en verwijder de sensor als er tekenen optreden van weefselischemie.
Bij een slechte doorbloeding moet de sensorplek dikwijls worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie,
wat druknecrose kan veroorzaken.
Gebruik geen tape om de sensor op de plek te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en aanleiding geven
tot onjuiste afleeswaarden. Het gebruik van extra kleefband kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken
of de sensor beschadigen.

+  Als een sensor te strak is aangebracht of zich strakker vastzet door oedeem zijn de metingen onjuist en kan druknecrose
worden veroorzaakt.
Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen onjuiste metingen veroorzaken.

INSTRUCTIES

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

2. Breng de hoofdband aan. De hoofdbank moet strak genoeg zitten, zodat die lichte druk op de sensor uitoefent en de

sensor volledig afdekt (afb. 1).

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

3.

Masimo® pandeband med pandesensor
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

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

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

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

Ved lav perfusion skal malestedet underseges hyppigt for tegn pé vaevsiskaemi, som kan medfare tryknekrose.

Fastgor ikke sensoren pa malestedet med tape. Dette kan hz2mme blodtilstramningen og forarsage unejagtige
malinger. Brug af yderligere tape kan forérsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pé sensoren.

Sensorer, der er fastsat for stramt, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund af edemer, vil forarsage ungjagtige
malinger og kan medfgre tryknekrose.
Sensorer, der er pasat forkert, eller sensorer, der flytter sig fra malestedet, kan forarsage forkerte malinger.
ANVISNINGER
1. Felg de anvisninger, der folger med sensoren, og sat sensoren pa panden. Sensoren skal sidde umiddelbart over
gjenbrynet pa linje med midten af gjet (pupil).
2. Pasaetpandebéndet. Pandebandet skal sidde sikkert nok til at presse let pé sensoren, og det skal daekke sensoren fuldstaendigt (Fig. 1).
3. Ledningen skal feres op og over pandebandet, sa den ikke presser pa huden og ikke traekker i sensoren.
Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:
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Bandana para sensor de testa Masimo® [ pt |

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO

A Bandana para sensor de testa Masimo é indicada para uso com os sensores de transflecténcia descartaveis TFA-l e os

sensores de transflectdncia reutilizaveis TF-I.

AVISOS

« 0 local deve ser verificado com frequéncia ou de acordo com o protocolo clinico Para assegurar que a adesao,
circulacao e integridade da pele sejam adequadas e o alinhamento optico esteja corre

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

«  Emcaso de baixa perfusao, o local do sensor deve ser avaliado frequentemente quanto a sinais de isquemia do tecido,
a qual pode conduzir & necrose por pressao.

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

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

- Sensores aplicados incorretamente ou sensores parcialmente deslocados podem causar medicoes incorretas.

|Ns‘rRu;éEs
% as instrucoes que acompanham o sensor e aplique o sensor a testa. O sensor deve ser posicionado logo acima da
rancelha alinhado com o centro do olho (pupila).
2. Apllque abandana. A bandana devera permanecer firme o suficiente para aplicar uma ligeira pressao ao sensor, além
de cobri-lo completamente (Figura 1).
3. O cabo deverd ser direcionado para cima e sobre a bandana de modo a néo aplicar pressao a pele e nado puxar
osensor.

Octrooien: http://www.masimo.com/patents.htm Masimo, TF-| en § gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
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-otsa-anturin paapanta | fi |
KAYTTOOHJEET

Masimo®

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

VAROITUKSET

« 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
riittdvan usein, seurauksena voi olla ihon hankautuminen ja paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran
tunnissa potilailla, joilla on heikko lapivirtaus, ja siirrd anturia, jos kohdassa nékyy merkkeja kudosiskemiasta.

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

« Alakiinnita anturia teipilla. Teippi voi estéa veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kayttd voi
johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.

«  Anturit, jotka kiinnitetaén liian tiukasti tai jotka kiristavét turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisid mittaustuloksia
ja voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.

+  Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

OHJEET

1. Kiinnita anturi otsaan anturin mukana tulleiden ohjeiden mukaan. Anturin pitaisi olla juuri kulmakarvan ylapuolella
siten, ettd se on samassa Ilmassa silmén keskipisteen (pupillin) kanssa.

34 anturi kokonaan (kuva 1).

3. Kaapeli pitda ohjata yl6s ja paapannan yli niin, ettei se paina ihoa tai veda anturia.

nannesensor med hodeband
BRUKSANVISNING

Masimo®

BESKRIVELSE

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

Paska cez hlavu Masimo® s ¢elovym senzorom [ sk |
NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Paska cez hlavu Masimo s ¢elovym senzorom je indikovana na pouzitie s jednorazovymi senzormi Transflectance
TFA- a opakovane pouzitelnymi senzormi Transflectance TF-I.

ADVARSLER

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

- Detma utvises meget stor forsiktighet hos pasienter med dérlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore
til huderosjon og trykknekrose. Vurder mélestedet sé ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig perfusjon, og
flytt sensoren hvis det finnes tegn pé vevsiskemi.

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

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

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

- Sensorer som er feil pasatt eller delvis Igsnet, kan gi ungyaktige mélinger.

INSTRUKSJONER

1. Felg instruksjonene som felger med sensoren, og fest sensoren til pannen. Sensoren skal plasseres rett over et
oyenbryn pé linje med midten av oyet (pupillen).

2. Tapahodebandet. Hodebandet skal festes sa stramt at det trykker lett mot sensoren, og skal dekke hele sensoren (figur 1).

3. Kabelen fores opp og over hodebéndet, slik at kabelen ikke trykker mot huden eller trekker i sensoren.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

http://www.Masimo.com/TechD¢
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Masimo® homlokérzékeld fejpantja
HASZNA

Masimo, TF- ja {J ovat Masimo C Y

LEIRAS
A Masimo homlokérzékel6-fejpantot a TFA-l eldobhaté attlinésméré érzékelével és a TF-I tjrafelhasznalhato attinésméré
érzékeldvel javallott hasznalni.

FIGYELEM!

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

« A gyenge keringésii betegeknél alapos koriltekintés sziikséges; az érzékel6 nem megfelelé gyakorisaggal
torténd mozgatasa esetén borerozio és nyomas okozta szovetelhalas Iéphet fel. A gyenge keringést betegeknél
amonitorozasi helyet legalabb (1) 6ranként meg kell vizsgalni, és az érzékelét at kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhetd.

«  Gyenge keringés esetén az érzékelé monitorozasi helyén gyakran kell ellenérizni, hogy észlelheté-e szveti vérellatasi
zavar, mely nyomds okozta szévetelhalashoz vezethet.

+  Ne rogzitse az érzékel6t nagyméretii ragasztdszalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthaUa a

Patenter: http: masim htm

Opaska na czoto do czujnika Masimo® [ pl

OPIS

Opaska na czoto do czujnika Masimo jest wskazana do stosowania z czujnikami t

TFA-l oraz z czujnikami transflektancyjnymi wielokrotnego uzytku TF-I.

OSTRZEZENIA
W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego
miejsce nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z procedurami danej placowki.

+ W przypadku pacjentdw o stabej perfuzji nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie
czujnika moze spowodowac nadzerki skory oraz martwice na skutek ucisku. U pacjentéw 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 objawow niedokrwienia
tkanki, ktore moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.

+ Czujnika nie nalezy mocowa¢ w miejscu pomiaru za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeplyw krwi

\cyjnymi jedr uzytku

pontatlan értékek leolvasasahoz vezet. A killon ragasztoszalag hasznélata karosithatja a bért és az érzékel6t es/vagy
nyomds okozta szovetelhalast okozhat.

« A tdl szorosan felhelyezett érzékelék, illetve amelyek 6déma miatt tul szorossa valnak, helytelen eredményt
szolgaltathatnak, illetve nyomas okozta szovetelhalast okozhatnak.

+  Anem megfeleléen felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékel6 pontatlan mérést okozhat.

HASZNALATI UTASITASOK

1. Helyezze az érzékel6t a homlokra az érzékel6hoz mellékelt utasitdsoknak megfeleléen. Az érzékelének kozvetlentil a
szemoldok felett kell elhelyezkednie, egy vonalban a szem kézepével (a pupillaval).

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

3. Avezetéket felfelé kell vezetni, a fejpanton, tigy, hogy a vezeték ne nyomja a bért, és ne hiizza az érzékelét.

A terméken vagy annak cimkéin a kovetkezé boélumok szerepelhetnek:

i spor kladne odczyty. Zastosowanie dodatkowej tasmy moze spowodowac uszkodzenie skory i (lub)
martwice wywotana uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

«  Zbyt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktérymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice
wywotana uciskiem.

«  Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odtaczone moga spowodowac niedoktadne pomiary.

INSTRUKCJE

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

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

3. Przewdd powinien by¢ poprowadzony do géry i nad opaska na gtowe, aby przewdd nie uciskat skory i nie ciagnat czujnika.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawi nastepujace symb:

VYSTRAHY
«  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.

«  Uslabo prekrvenych pacientov postupujte s mimoriadne zvy3enou pozornostou. Ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje,
moze sposobit opotrebovanie pokozky a tlakovi nekrézu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdu
(1) hodinu a pri vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

«  Prislabom prekrveni sa miesto pod senzorom musi ¢asto kontrolovat, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktora
moze viest k tlakovej nekroze.

«  Senzor nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a spésobit nepresné merania.
Pouzitie dodato¢nej pasky by mohlo spdsobit poskodenie pokozky, tlakovii nekrézu alebo poskodenie senzora.

+  Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudl merat presne
amozu sposobit tlakovi nekrézu.

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

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

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

3. Kabel by mal byt vedeny smerom nahor a ponad pésku cez hlavu, aby nevytvaral tlak na pokozku a netahal za senzor.
Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujice symboly:

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA YMB

DEFINICIA

Pokyny, Navod na pouZitie a prirucky st k dispozicii v elektronickej verzii na webovej stréanke
http://www.Masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronicky navod na pouZitie nie je k dispozicii vo

vietkych krajinach.

Patenty: http:/www.masimo.com/patents.htm Masimo, TF-| a { st federéine registrované ochranné znamky spolo¢nosti Masimo Corporation.

Bandou pentru cap cu senzor pentru frunte Masimo® [

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Bandoul pentru cap cu senzor pentru frunte Masimo este indicat pentru utilizarea cu senzorii de unica folosinta pentru

transflectanta TFA- si senzorii reutilizabili pentru lransﬂectan&é TF-I.

AVERTISMENTE

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

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

- In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulara, care poate
conduce la necrozé de presiune.

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

«  Senzorii aplicati prea strans sau care se strang din cauza edemului vor determina citiri inexacte si pot cauza aparitia
necrozei de presiune.

= Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina obtinerea unor rezultate incorecte.

INSTRUCTIUNI

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

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

3. Cablultrebuie orientat inspre sus §| peste bandoul peniru capz astfel \ncatcab\ul sa nu exercite presiune pe piele si sd nu traga de senzor.
Pe produs sau pe etichet:
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Celenka se senzorem na ¢elo Masimo® [ s |

POKYNY K POUZITI
POPIS

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

Masimo® Alin Sensorii Kafa Bandi [ tr |

ACIKLAMA
Masimo Alin Sensori Kafa Bandi, TFA- tek kullanimlik transflektans sensorler ve TF-I yeniden kullanilabilir transflektans
sensorler ile kullanim igin endikedir.

Tawia ke@ahi¢ awodntipa perwmov Masimo® el |

OAHFIEXZ XPHIHZ

NEPIFPAOH
H Tawia kepaic aioBntipa petonou Masimo eveikvutat yia Xpon He Toug avad U6 aioBTrpeg TFA-] Kai Toug
o1 : ApEC TF-1.

UPOZORNENI

«  Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, aby bylo zaj
prilnuti, obéh, neporuseny stav kiize a spravny opticky zakryt.

+ U nedostate¢né perfundovanych pacientt postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, mize
dojit ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U nedostate¢né perfundovanych pacientt kontrolujte misto aplikace
kazdou (1) hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky tkarnové ischemie, senzor pfemistéte.

«  P¥inizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné piiznaky tkafové ischemie, kterd
miiZe vést k tlakové nekroze.

«  Kzajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit tak presnost méfeni. Pfi
pouziti pridavné pasky muze dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.

- P tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kvali vzniklému edému, zplisobi nepfesnost
méfeni a mohou také zpUsobit tlakovou nekrézu.

«  Nespravné umisténi senzor(i nebo senzor(, které castecné zménily polohu, muze vést k nespravnym vysledkim méfeni.

POKYNY

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

2. Aplikujte celenku. Celenka by méla byt dostatecné utazend, aby na senzor vyvijela mirny tlak, a méla by senzor tiplné
prekryvat (Obr. 1).

3. Kabel by mél byt vedeny pies celenku tak, aby netlacil na kiizi a netahal za senzor.

no dostate¢né

Na produktu nebo na oznaéeni produktu mohou byt d asledujici bol:
SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA SYMBOL
i Oty st ik Upszomént: e zdlany U
(€3 nzdrasulm(ky'th aelektronickych zafizeni Rx ONLY omezujf prodej tohoto pristroje pouze na
prostiedcich 93/42/EHS ). prodej lékafi nebo na objednavku lékare.

Precitajte si navod Omezeni atmosférického

Bl Rk

UYARILAR

«  Yeterli yapisma, dolagim, cilt biit
protokolde kontrol edilmelidir.

«  Perfiizyon diizeyi k6tl olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve
basing nekrozu meydana gelebilir Perfiizyon diizeyi i olan hastalarda her (1) saat basi blgenin durumunu kontrol
edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

- Dustk perflizyon esnasinda, sensor bélgesinin basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler
agisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

«  Sensorii bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin; bu, kan akisini kisitlayabilir ve yanlis degerler okunmasina neden

ilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensériin hasar gérmesine neden

i ve dogru optik hizalamay: saglamak icin, bolge siklikla veya her klinik

. Sensorlerln asin siki sekilde u; ggl_lanmasl veya 6dem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis deger okumalarina sebep olur
ve basing nekrozuna neden olabilir.

«  Yanlis uygulanmis sensorler veya kismen yerinden oynayan sensérler hatali 6l¢imlere yol acabilir.

TALIMATLAR

1. Sensorle birlikte verilen talimatlan takip ederek sensérii alna uygulayin. Sensér, géz bebegiyle ayni ¢izgide olacak
sekilde kasin hemen ustiinde yer almalidir.

2. Kafa bandini uygulayin. Kafa bandi, sensore hafif bir baski uygulamaya yetecek kadar sikilmali ve sensorii tiimiiyle
ortmelidir (Sekil 1).

3. Kablo, cilde baski uygulamayacak ve sensérii ¢ekmeyecek sekilde yukaridan ve kafa bandinin izerinden
dolastinimalidir.

D}J na pouzitie tlaku (modre oz Ridte se pokyny k pouiti

| o o
o i ot Y Hietk, opatn manipuce
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Neobsahuje pfirodni latex http://www.Masimo. (om/Te(th

pokyny k poutiti nejsou k dispozici pro viechny zemé.

@‘ Pokyny, Pokyny k pouZiti a Pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strance

Poznamka:

Patenty: http://www.masimo.com/patentshtm  Masimo, TF-1a § jsou federainé Masimo Corporation.

lonoBHas noBsi3Ka Ana Hano6Horo atuuka Masimo® KM

YKA3AHUA NO UCNOJIb3OBAHUIO

ONUCAHUE
lonosHan noBs3ka [nA HanoGHOrO faTumka Masimo npefHasHayeHa [ANA WCMONb30BAHUA C OAHOPA30BbIMM
nonynpospayHbiMy aaTunkamu TFA-I 1 MHOropasoBsbiMM NOYNPO3padHbIM1 AaTumkamm TF-1.

NPEAYNPEXAEHNA

«  [ina obecneyeruns 0 Npuneranus, 1 KPOBMU, LIENIOCTHOCTM KOXW 1 NPaBUNIbHOTO OMTUYECKOro
COBMELLIEHA MeCTO MOAKITIoUeHNA CiefyeT NPOBEPATH YaCTo MW B COOTBETCTBIN C MPUHATBIM KVHYECKIIM MPOTOKONIOM.

+ Ocoban OCTOPOXHOCTb TpebyeTca MpU MOHUTOPVMHre NauMeHToB C nnoxoi nepdysmeit. Mpu orcytcTBUM
PerynapHoro nepemeLyeHna AaTumka BO3MOXHa 3p03vm KO 11 OMepTBeHue TKaHeil n3-3a AasneHus. [posepaiite
MeCTO YCTaHOBKY AaTuMKa C NePUOANYHOCTbIO B OANH (1) uac npu paboTe ¢ NaumeHTamm ¢ ocnabneHHow nepdysnei
W NepecTaBnAiTe AaTuNK NpU HANMYMK NPU3HAKOB MLIeMUM TKaHe.

+ Tpy HU3KOI Nepdy3nm MeCTo NOAKIOYEHNA AaTUMKa CllefyeT PerynapHO NPOBEPATL Ha MPeAMET HANUNA MeCTHO
VLeM1M TKaHel, KOTOpaA MOXeT NPUBECTU K OMePTBEHMIO TKaHei 13-3a AaBNeHNA.

+  He vcnonb3yiite neHTy AnA 3aKpenneHna faTuMka Ha MecTe, 3TO MOXeT OrpaHUYMTb KPOBOTOK M MPUBECTU K
HETOYHOCTI NOKa3aHui. /Icnonb3oBaHue ONONHNTENbHON NIeHTbl MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHII0 KOXI W/unn
OMEpTBEHMIO TKaHel 113-3a AaB/IeHNA NGO K NOBPEXAEHIO AaTuMKa.

+ [laTuuku, NpuKpenneHHble CAUWKOM NNOTHO WAV CTaBLUMe NPUKPenIeHHbIMI NA0THO 13-3a OTeKa, AAAYT HETOUHbIE
NoKa3aHuA 11 MOTyT MPUBECTU K OMEPTBEHMIO TKaHei 13-3a flaBNeHns.

YacTNyHO Cr [DIaTUVIKV MOTYT MPUBECTY K HENPaBIIbHBIM PesysibTaTam U3MepeHNii.

hranné znamky

+  HenpasunbHo ycTaHc

WHCTPYKL UK

1. CornacHo MHCTPYKUMAM, NOCTaBNAGMbIM C AATYMKOM, AaTYMK HEOBXOANMO yCTaHaBMBaTb Ha N106. [laTumk AonxeH
E‘acnonaran:cn HEenocpefCTBEHHO Hayj BPOBbIO Ha OAHOW IMHUK C LLEHTPOM T/1a3a (CO 3paykom).
anoXuTe roNnoBHYI0 NoBA3KY. [010BHAA NOBA3Ka A0MKHA ObiTh Ha/loXEHa HACTONbKO nnoTHo 4TOGbI OKa3bIBaTL Ha
ﬁamMK Hebosbloe AaBNEHNE; HEOOXOANMO, YTOObI OHa NOSIHOCTBIO 3aKpblBana .qa'NMKé
abesb JOMKeH ObiTb Harpas/eH BBEPX V1 MPOJIOKeH NOBEPX rOfIOBHOV MOBA3KM, UTOObI 13 s*an: ‘nasnenus kabens Ha

MPOEIAOMOIHZEIZ

. H Béon mpénel va ehéyxetal ouxva 1 OUMGWVA pE TO KAWIKG TPWTOKoMO TPOKeévoy va Slacpahileral n KatdMnAn
TIPOOKOMNGN, N KaAR) KUKAOQOPIa TOU QipaTog, N aKEPAISTNTA TOU SEPUATOG Kal N CWOTH OTITIKY EVBUYPApION.

. Eméeigte lélanzpn mpocoxr étav ot aoBeveiq éxouv QVenapkr aipdrwon - undpxet Kivéuvog va TpokAnOsi 6|quwan ToU
8£pHATOC Kall VEKPWO b Tiigon STaV 0 IoBTPAC Sev eTaKivertat ouxvd. N a€loAoyeite Ty Katdotaon TG B£on kabe pia (1)
hPA OTOUG AOBEVEIG HE TITWXI| QUPATWON KAt VO UETAKIVEITE TOV aloBnTrpa GV UIAPXOUY ONHEIT IOTIKAG loXaiac.

+  Kata v avenapkr aipdtwon, n Béon Tou aloBntripa mpénet va aglohoyeital ouxva yia evaEiLelC loxauiag 10Tou, n omoia pmopei
Va 08Ny OEL OF VEKPWON amo TiEaN.

- Mn Xpnotonoteite KOMTIKY Tawia Vid val OTEPEGOETE Tov aloBTripa ot Bé0n Tou. H evépyeia autr umopei va meplopioet
T aipaTiki PO} Kal va TPoKaAEGE TV eugdvion avakpiBy eveigewy. H xprion mpooBeTc KoMTIKA Taviag evOexeTal va
mipokaAéoel Seppatikr BAARN fi/kat vékpwon and mieon 1 {nuid otov maeqmpu

+ AoBntApec mou egappdlovtal MO GPIKTA 1 TToU Gpiyyouy ASyw Ba
SuvaTOV va TPOKANEGOLY VEKPWGN and THE.

- OtaoBnTrpeC mou Sev éxouy TomoBemBei kaha

OAH FEX

AKoAoUBGVTAG TiC 08NyieC Mou i uE Tov £QaPUOTTE TOV

£ival akpIBC TAVW A6 TO PPUG! EUBLYPAUHICHEVOC LE TO KEVTPO TOU HTIO (KGPN).
2. E@appoote Ty tavia Kegalrc. H Tavia KeQahig IPENE va OTEPEWVETAL £TOL WOTE Va AOKE( fmia Tiieon otov aloBntripa kat Ba
TIpémeL va KaAUTTTeL eVTEAWG Tov aloBntrpa (Eik. 1).

To kahdB1o MpEMel va gival Mavw amé T Tawia Kegahic, £T01 HOTE To KaAdSIo va pny aokei Tieon aTo Séppa Kat va uny Tpapaet
Tov agbnm

Ta ﬂﬂpﬂKdﬂg anuuﬁo)\a Hnopei va eppavilovtal aTo PoidV 1y TN OHHAVON TOU IPOIGVTOG:

evbei€elc kau eivat

EXOUV HETaKIVNBEl EVOEXETaI Va TPOKAAEGOUY EQNIEVEG HETPHTEIG,

10 pétwo. O npémeiva

3.
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