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EN

All rights reserved. No part of this publication may be reproduced, stored in any retrieval
system, or transmitted in any form or by any means, electronic, mechanical, photocopy,
recording or otherwise, without prior permission of SLE. © Copyright SLE 25/06/2019
FR

Tous droits réservés. Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, mise en
mémoire dans un systéme de recherche documentaire ou transmise, sous quelque
forme que ce soit ou par quelque procédé que ce soit, électronique, mécanique ou par
photocopie, enregistrement ou autre, sans l'autorisation préalable de SLE. © Copyright
SLE 25/06/2019.

ES

Todos los derechos reservados. Queda prohibido reproducir o guardar esta publicacion,
en parte o en su totalidad, en cualquier medio de recuperacion, asi como comunicar su
contenido de cualquier forma o por cualquier medio, ya sea electrénico, mecanico,
fotocopia, grabacion o de cualquier otra forma, sin el permiso previo de SLE. © Copyright
SLE 25/06/2019.

PT

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida,
guardada em qualquer sistema de recuperagéo ou transmitida, sob qualquer forma ou
através de qualquer meio, electrénico, mecanico, fotocdpia, gravagdo ou outro, sem
autorizagdo prévia da SLE. © Direitos de autor SLE 25/06/2019

IT

Tutti i diritti riservati. Nessuna parte della presente pubblicazione pu0 essere riprodotta,
memorizzata in sistemi di recupero o trasmessa in qualsivoglia forma o con qualsiasi
mezzo, elettronico, meccanico, mediante fotocopia, registrazione o altro, senza il
preliminare consenso di SLE. © Copyright SLE 25/06/2019.

NL

Alle rechten voorbehouden. Geen enkel deel van deze uitgave mag worden
gereproduceerd, opgeslagen in een gegevensopslagsysteem of in wat voor vorm of met
wat voor methode ook worden overgebracht — elektronisch, mechanisch, fotokopie,
registratie of anderszins — zonder voorafgaande toestemming van SLE.

© Copyright SLE 25/06/2019

DE

Alle Rechte vorbehalten. Ohne Erlaubnis von SLE darf kein Teil dieser Verdffentlichung
in irgendeiner Form oder Weise (elektronisch, mechanisch, durch Fotokopieren,
Aufnahme, etc.) reproduziert, auf Datenabfragesystemen gespeichert oder
weitergegeben werden. © Copyright SLE 25/06/2019.

SE

Alla rattigheter foérbehallna. Ingen del av denna publikation far reproduceras, lagras i
nagot hamtningssystem eller éverféras i nagon form eller pa nagot satt, elektronisk,
mekanisk, fotokopi, inspelning eller pa annat satt utan féregaende tillstdnd fran SLE. ©
Copyright SLE 25/06/2019

GR

Me Tnv em@UAagn kaBe dikaiwpaTtog. Kavéva pépog auTtig Tng €kdoang dev UTTOPEi va
avartrapaxei, va atrobnkeuTei o€ 0TT0I00ATTOTE CUCTNUA AVAKTNONG I VO avauETAd00E]
g€ OTTOIAOATIOTE POP®PN I KE OTTOIOOATTOTE PETO, NAEKTPOVIKO, INXAVIKO, QWTOTUTTIA,
KaTaypa®n r GAAo, Xwpig TTponyouuevn

€ykpion Tng SLE. © Copyright SLE 25/06/2019

TR
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Tum haklari saklidir. Bu yayinin higbir kismi, SLE'nin 6nceden izni alinmaksizin
cogaltilamaz, herhangi bir erisim sisteminde saklanamaz veya herhangi bir bicimde ya
da elektronik, mekanik, fotokopi, kayit da dahil herhangi bir yolla aktarilamaz. © Telif
hakki SLE 25/06/2019

PL

Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢ niniejszego dokumentu nie moze byé
reprodukowana, przechowywana w zadnym systemie udostepniania informacji, bgdz
przekazywana w jakiejkolwiek formie, w jakikolwiek sposéb — elektroniczny,
mechaniczny, poprzez kopiowanie, rejestrowanie lub inny —bez zgody SLE. © Copyright
SLE 25/06/2019.

UA

Bci npaBa 3axuuieHi. >KogHa YacTnHa Lboro BUAaHHs He Moxe GyTu BigTBOpeHa,
36epexeHa B Oyab-skii NoLwyKoBi cucteMi abo nepefaHa B byab-skii bopmi abo 6yapb-
SIKMMK cnocobamu, eNeKTPOHHOK, MeXaHiYHO, (POTOKOMIED, 3anMcoM abo iHLWLNM
cnocobom 6e3 nonepenHboro aoseony SLE. © Copyright SLE 25/06/2019

RU

Bce npaBa coxpaHstoTcs. Hn ogHa yactb gaHHow nybnvkaumm He MoXeT ObiTb
BOCNpPOU3BEAEHA, COXpPaHEHA B KaKoW-Nnbo 13 MHOPMaLMOHHO-NMONCKOBLIX CUCTEM,
unu nepegaHa B Kakon-nmbo opme nnm KakMmM-nmbo cnocobom, arMeKTPOHHbIM,
MexaHu4eckuM, B Buae oTokonuu, 3annucy unm nobeiMm gpyruMm, 6e3
npeaBapuTENbHOrO paspeLuennst komnanum SLE. © ABTopckoe npaBo komnaHum SLE
25/06/2019.

JP

2EEEFE. ZEOVHA2HHE, SLE DEFOFALL, B8, REZATA
ADRE., TLEEEFH. #HEHN., JE— BEBEOVABIERELRIFERTE
REETD LR TEEREA. ©FEFHE SLE 25/06/2019

CN

REFFERF. KE SLESXWH , FEEH, EEARRREFREEFIUEAEAH
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Instructions for use [EN] » Do not place the device on electrical

SLE uSp02 Pulse Oximetry Cable equipment that. may affect the.Oximetry
(Masimo SET) Cable, preventing it from working pr.o.perly.
* Do not attempt to reprocess, recondition or
For use with Masimo sensors. recycle Masimo sensors or patient cables
See sensor Instructions for use for sensor as these processes may damage the
performance and use information. electrical components, potentially leading

to patient harm.

* This device is only indicated for use with the
SLE6000 and can only be connected to the
SLEG000.

¢ The Oximetry Cable must be used with the
SLEG6000 infant ventilator.

* The Oximetry Cable is intended only as an

Indications for use . AR
. . adjunct device in patient assessment. It
Refer to the SLEG000 infant ventilator user should not be used as the sole basis for

manual for instructions for compatible sensors, diagnosis or therapy decisions. It must be
accuracy information and cable connection.

Product description

The SLE uSpO2 Pulse Oximetry Cable
(Masimo SET) must be connected to the
SLEG6000 infant ventilator for power,
communication, display, and alarm
management.

used in conjunction with clinical signs and
The SLE uSpO2 Pulse Oximetry Cable symptoms.
(Masimo SET) is indicated for the continuous When patients are undergoing Photo

noninvasive monitoring of functional oxygen Dynamic therapy they may be sensitive to
saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and light sources. Pulse oximetry may be used
pulse rate (measured by an SpO2 sensor). The only under careful clinical supervision for
SLE uSpO2 Pulse Oximetry Cable (Masimo short time periods to minimize interference
SET) is indicated for use with neonatal, infant
and paediatric patients up to 30kg during both
motion and no motion conditions, and for
patients who are well or poorly perfused in
hospitals and hospital-type facilities.

with Photo Dynamic therapy

» Displayed SpO2 is empirically calibrated in
healthy adult volunteers with normal levels of
carboxyhemoglobin (COHb) and
methemoglobin (MetHb).

Warnings  Inaccurate SpO2 readings may be caused by:
* As with all medical equipment, carefully route + Elevated levels of COHb or MetHb: High
pat?ent cabling to reduce the possipility of levels of COHb or MetHb may occur with a
patient entanglement or strangulation. seemingly normal SpO2. When elevated
» Do not place the Oximetry Cable or levels of COHb or MetHb are suspected,
accessories in any position that might cause it laboratory analysis (CO-Oximetry) of a
to fall on the patient. blood sample should be performed.
* Do not use the Oximetry Cable during * Intravascular dyes such as indocyanine
magnetic resonance imaging (MRI) or in an green or methylene blue
MRI environment. « Externally applied colouring and texture
* Do not use the Oximetry Cable if it appears or such as nail polish, acrylic nails, glitter,
is suspected to be damaged. etc.
* Electrical Shock Hazard: to protect against * Elevated levels of bilirubin
injury, follow the directions below: « Severe anemia
* Avoid placing the device on surfaces with « Low arterial perfusion

visible liquid spills. « Motion artifact

¢ If SpO2 values indicate hypoxemia, a
laboratory blood sample should be taken to
confirm the patient’s condition.

* Do not soak or immerse the device in
liquids.

* Use cleaning solutions only as instructed
in this Directions for Use.

* Do not attempt to clean the Oximetry
Cable while monitoring patient.
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Serviceability

The SLE uSpO2 Pulse Oximetry Cable has
no serviceable parts. If damaged the cable

should be replaced as it cannot be repaired.

Service life
One year.
Sensor Connection

Refer to Figure 1. Firmly insert the 9-pin sensor
connector to the Oximetry Cable 9-pin
receptacle shroud.

Figure 1

Refer to Figure 2. Rotate the clear latch over the
mated connector until it snaps into place.

Figure 2
Disconnection

To disconnect the sensor, reverse the above
steps.

Cleaning

The exterior surfaces of the Oximetry Cable
may be cleaned with the following:

70% isopropyl alcohol
Caution

Do not submerge the Oximetry Cable in any
cleaning solution or attempt to sterilize by
autoclave, irraditation, steam, gas, ethylene
oxide or any other method. This will seriously
damage the Oximetry Cable.

Disposal of Product: Comply with local laws in
the disposal of the instrument and/or its
accessories.

Environmental

Operating Temperature

41°F to 104°F (5°C to 40°C)
Storage/Transport Temperature
-4°F to 122°F (-20°C to 50°C)
Operating Humidity

15% to 95% non-condensing
Storage/Transport Humidity
10% to 90% non-condensing
Warranty

SLE warrants to the initial buyer only that each
product it manufactures, when used in
accordance with the directions provided with the
Products by SLE, will be free of defects in
materials and workmanship for a period of
twelve (12) months.

The foregoing is the sole and exclusive warranty
applicable to the products sold by SLE to buyer.
SLE expressly disclaims all other oral, express
or implied warranties, including without limitation
any warranties of merchantability or fitness for a
particular purpose. SLE’s sole obligation and
buyer’s exclusive remedy for breach of any
warranty shall be, at SLE’s option, to repair or
replace the product.

Page 7



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 SLE 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 SLE’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 SLE 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

Possession or purchase of this device does not
convey any express or implied license to use the
device with unauthorized sensors or cables
which would, alone or in combination with this
device, fall within the scope of one or more of
the patents relating to this device.

Caution:

For professional use. See sensorinstructions for
use for full prescribing information, including
indications, contraindications, warnings,
precautions and adverse events.

The following symbols may appear on the
product or product labelling.

Symbol Definition

ICaution

IConsult Instructions for Use

Follow Instructions for Use

Q=B

Manufacturer

Date of Manufacture

H 1

Mark of Conformity to European
Medical Device Directive 93/42/EEC

m
m
[ ]
~
w
=~

Lot code

(]

Serial Number

EiERs

ICatalogue number (model number)

90% RH

Storage Humidity Limitation

8

Storage Temperature Limitation,

g
0

o
S

*C

:

Pressure Limitation

Do not discard

ISeparate collection for electrical and
electronic equipment (WEEE).

Keep Dry

o (@),

Fragile, handle with care

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
For Compatibility Information Reference:
Www.masimo.com

Masimo, SET, are federally registered
trademarks of Masimo Corporation.
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End-user license agreement

THIS SECTION of the DOCUMENT IS A
LEGAL AGREEMENT BETWEEN YOU
("PURCHASER") AND SLE. IF YOU DO NOT
AGREE TO THE TERMS OF THIS
AGREEMENT, PROMPTLY RETURN THE
ENTIRE PACKAGE, INCLUDING ALL
ACCESSORIES, IN THEIR ORIGINAL
PACKAGE, WITH YOUR SALES RECEIPT TO
SLE FOR A FULL REFUND.

I. Grant of License. In consideration of payment
of the license fee, which is part of the price paid
for this product, SLE grants to Purchaser a non
exclusive, nontransferable license, without right
to sublicense, to use the copy of the
incorporated software/firmware, and
documentation in connection with Purchaser's
use of the Masimo Products for their labeled
purpose. SLE reserves all rights not expressly
granted to Purchaser.

2.0wnership of Software/Firmware. Title to,
ownership of, and all rights and interests in, any
Masimo software and/or firmware and the
documentation, and all copies thereof, remain at
all times vested in Masimo Corporation, licensor
to SLE, and they do not pass to Purchaser.

3.Assignment. Purchaser shall not assign or
transfer this License, in whole or in part, by
operation of law or otherwise, without SLE's
prior written consent; any attempt without such
consent, to assign any rights, duties or
obligations arising hereunder shall be void.

4.Copy Restrictions. The software/firmware,
mask works, circuit board layouts, and
accompanying written materials are
copyrighted. Unauthorized copying of the
software, including software that has been
modified, merged, or included with other
software, or other written materials is expressly
forbidden. You may be held legally responsible
for any copyright infringement that is cause or
incurred by your failure to abide by the terms of
this license. Nothing in this license provides any

rights beyond those provided by 17 U.S.C. §ll 7.

5.Use Restriction. As the Purchaser, you may
physically transfer the products from one
location to another provided that the software/
firmware is not copied. You may not
electronically transfer the software/firmware
from the products to any other device. You may
not disclose, publish, translate, release
distribute copies of, modify, adapt, translate,
reverse engineer, decompile, disassemble, or

create derivative works based on the Masimo
Product, the software/firmware, or the written
materials without the prior written consent of
Masimo. Masimo Sensors that are designated
for single use are licensed under Masimo
patents for use on a single patient only, and are
not sold. There is no license, implied or
otherwise, that would allow use of single use
Masimo Sensors beyond their intended single
use. After use of single use Masimo Sensors,
there is no further license granted by Masimo to
use the sensors and they must be discarded.

6.Transfer Restrictions. The software/firmware
is licensed to the Purchaser, and may not be
transferred to anyone, except other end-users,
without the prior written consent of SLE. In no
event may you transfer, assign, rent, lease, sell,
or otherwise dispose of the software/firmware or
the products on a temporary basis.

7.Beneficiary. Masimo Corporation is a
Beneficiary of this Agreement and has the right
to enforce its provisions.

8.U.S. Government Rights: If you are acquiring
software (including the related documentation)
on behalf of any part of the United States
Government, the following provisions apply: the
software is deemed to be "commercial software"
and "commercial computer software
documentation,” respectively pursuant to DFAR
Section 227.7202 FAR | 2.212, as applicable.
Any use, modification, reproduction, release,
performance, display or disclosure of the
software (including the related documentation)
by the U.S. Government or any of its agencies
shall be governed solely by the terms of this
Agreement and shall be prohibited except to the
extent expressly permitted by the terms of this
agreement.

Caution - Sample Pack

The sample pack supplied with this cable
contains one sensor that is not to be used with
the SLE uSpO2 cable (Masimo SET) and the
SLE6000 infant ventilator as they are for patient
weight sizes outside the intended use of the
ventilator.

LNCS Adtx-3
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Notice d’utilisation [FR] du cable
d’oxymétrie de pouls SLE uSp02
(Masimo SET)

A utiliser avec les capteurs Masimo.

Voir la notice d'utilisation du capteur pour des
informations sur la performance du capteur et
son utilisation.

Description du produit

Le cable d’oxymétrie de pouls SLE uSpO2
(Masimo SET) doit étre raccordé au respirateur
pédiatrique SLE6000 pour la gestion

de I'alimentation, de la communication,

de I'affichage et des alarmes.

Consignes d’utilisation

Consulter la notice d’utilisation du respirateur
pédiatrique SLEBG00O0 pour les instructions
relatives a la précision des capteurs compatibles
et au raccordement du cable.

Le cable d’oxymétrie de pouls SLE uSpO2
(Masimo SET) est recommandé pour la
surveillance non invasive continue de la
saturation fonctionnelle en oxygéne de
’'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la
fréquence du pouls (mesurées par un capteur
SpO2). Le cable d’'oxymétrie de pouls SLE
uSpO2 (Masimo SET) est recommandé pour une
utilisation avec les nouveau-nés, les nourrissons
et les enfants jusqu’a 30 kg immobilisés ou non,
et pour les patients bien ou peu perfusés,

en milieu hospitalier ou médicalisé.

Avertissements

¢ Comme pour tout équipement médical,
acheminer soigneusement les cables du
patient pour réduire le risque d’enchevétrement
ou d’étranglement du patient.

* Ne pas placer le cable d’oxymétrie ou les
accessoires dans une position entrainant
un risque de chute sur le patient.

* Ne pas utiliser le cable d’'oxymétrie pendant un
examen d’imagerie par résonance magnétique
(IRM) ou dans un environnement d'IRM.

* Ne pas utiliser le cable d’oxymétrie s’il semble
endommagé ou s'il existe une présomption
qu'il le soit.

* Risque de choc électrique : pour éviter toute
blessure, appliquer les consignes suivantes :

« Eviter de placer le dispositif sur des
surfaces visiblement mouillées ;

* Ne pas asperger le dispositif et ne
pas le plonger dans un liquide ;

 Utiliser uniquement des solutions
nettoyantes selon les instructions de cette
notice d'utilisation ;

* Ne pas essayer de nettoyer le cable
d’oxymétrie pendant la surveillance
d’un patient ;

* Ne pas placer le dispositif sur du matériel
électrique qui peut affecter le cable
d’oxymeétrie, I'empéchant ainsi que
fonctionner correctement ;

* Ne pas essayer de reconvertir,
reconditionner ou recycler les capteurs ou
les cables du patient Masimo, car ces
traitements peuvent endommager les
composants électriques et potentiellement
blesser le patient.

* Ce dispositif n’est recommandé que pour une
utilisation avec le SLE6000 et ne peut étre
raccordé qu'au SLE6000.

* Le cable d’'oxymétrie doit étre utilisé avec
le respirateur pédiatrique SLE6000.

e Le cable d’oxymétrie n’est prévu que comme
dispositif complémentaire pour I'examen du
patient. Il ne doit pas étre utilisé comme seule
base pour le diagnostic ou les décisions
thérapeutiques. Il doit étre utilisé conjointement
aux signes cliniques et aux symptémes.

* Les patients soumis a une
photochimiothérapie peuvent étre sensibles
aux sources lumineuses. L’oxymétrie du
pouls ne peut étre utilisée que sous
supervision clinique prudente pendant de
courtes périodes pour minimiser les
interférences avec la photochimiothérapie.

¢ Le SpO2 indiqué est étalonné de maniére
empirique chez des volontaires adultes
en bonne santé dont les niveaux de
carboxyhémoglobine (COHb) et de
méthémoglobine (MetHb) sont normaux.

¢ Des relevés inexacts de SpO2 peuvent étre
provoqués par :

* Des niveaux élevés de COHb ou de
MetHb : des niveaux élevés de COHb ou
de MetHb peuvent survenir avec un SpO2
apparemment normal. En cas de
suspicion de niveaux élevés de SOHb ou
de MetHb, une analyse en laboratoire
(CO-Oxymeétrie) d'un échantillon sanguin
doit étre effectuée ;

* Les colorants intravasculaires tels que le
vert d'indocyanine ou le bleu de méthyléne ;

* Les colorants et textures appliqués
extérieurement tels que le vernis a ongle,
les ongles en acrylique, les paillettes, etc. ;

* Un niveau élevé de bilirubine ;

* Une anémie sévére ;
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* Une perfusion artérielle faible ;
* Un artefact de mouvement.
¢ Siles valeurs de SpO2 indiquent une
hypoxémie, un échantillon sanguin doit étre
pris pour vérifier I'état de santé du patient.
Réparation
Le cable d’oxymétrie de pouls SLE uSpO2 ne
posséde aucune piéce réparable. En cas
d’endommagement, le cable doit étre remplacé,
car il ne peut pas étre réparé.

Durée de service
Un ans.
Raccordement du capteur

Consulter la Figure 1. Insérer fermement le
connecteur a 9 broches du capteur dans le
connecteur femelle a 9 broches du cable
d’oxymétrie.

Figure 1

Consulter la Figure 2. Faire pivoter le verrou
transparent sur le connecteur branché jusqu’a ce
qu'’il s’enclenche.

Figure 2
Débranchement

Pour débrancher le capteur, appliquer les étapes
précédentes dans le sens inverse.

Nettoyage

Les surfaces extérieures du cable d’oxymétrie
peuvent étre nettoyées avec les produits
suivants :

Alcool isopropylique a 70 % ;
Attention

Ne pas plonger le cable d’oxymétrie dans une
solution nettoyante ou tenter de le stériliser

a l'autoclave, par rayonnement, a la vapeur,

au gaz, a 'oxyde d’éthyléne ou par toute autre
méthode. Ceci endommagerait gravement

le cable d’'oxymétrie.

Mise au rebut du produit : se conformer aux lois
locales pour la mise au rebut de l'instrument
et/ou de ses accessoires.

Conditions ambiantes
Température de service

41°F a 104°F (5°C a 40°C)
Température de stockage/transport
-4°F a 122°F (-20°C a 50°C)
Humidité de service

15% a 95% sans condensation
Humidité de stockage/transport
10% a 90% sans condensation
Garantie

SLE garantit a I'acheteur initial uniquement que
chaque produit qu’elle fabrique, s'il est utilisé
conformément aux consignes fournies avec

le produit par SLE, sera exempt de défauts de
matériaux et de fabrication pendant une durée de
douze (12) mois.

Ce qui précede est la seule garantie,

a I'exclusion de toute autre, applicable aux
produits vendus par SLE a I'acheteur. SLE nie
toute autre garantie orale, explicite ou implicite, y
compris et sans limitation toute garantie de
qualité marchande ou d’aptitude a un usage
particulier. La seule obligation de SLE et le seul
recours de I'acheteur en cas de violation d'une
quelconque garantie sera, au choix de SLE,

la réparation ou le remplacement du produit.
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Exclusions de garantie

Cette garantie ne couvre aucun produit qui a été
utilisé a I'encontre des instructions d'’utilisation
fournies avec le produit, ou qui a fait I'objet d’'une
utilisation abusive, de négligence, d’'un accident
ou de dégats d'origine externe. Cette garantie ne
couvre aucun produit qui a été raccordé a un
quelconque instrument ou systéme auquel il n’est
pas destiné, qui a été modifié ou qui a été
démonté ou remonté. Cette garantie ne couvre
pas les capteurs ou les cables du patient qui ont
été reconvertis, reconditionnés ou recyclés.

SLE ne sera en aucun cas responsable envers
I'acheteur ou toute autre personne en cas de
dégats accidentels, indirects, spéciaux ou
immatériels (y compris et sans limitation la perte
de bénéfices), méme si I'éventualité d’un tel
événement a fait 'objet d’un avertissement.

La responsabilité de SLE relative a tout produit
vendu a I'acheteur (dans le cadre d’'une
réclamation relative a un contrat, une garantie,
un délit ou autre) ne dépassera en aucun cas le
montant payé par I'acheteur pour le lot de
produits impliqué dans la réclamation. SLE ne
sera en aucun cas responsable des éventuels
dommages associés a un produit qui a été
reconverti, reconditionné ou recyclé. Il n'est pas
considéré que les limitations de cette section
excluent toute responsabilité qui ne peut
légalement, dans le cadre de la loi sur la
responsabilité des produits en vigueur,

étre exclue par contrat.

Absence de licence implicite

La possession ou I'achat de ce dispositif ne
donne aucune licence explicite ou implicite pour
I'utilisation du dispositif avec des capteurs ou des
cables non autorisés qui reléveraient, seuls ou
combinés avec ce dispositif, des brevets
concernant ce dispositif.

Attention

Destiné a un usage professionnel. Voir la notice
d'utilisation du capteur pour des informations
prescriptives complétes, y compris les
indications, contre-indications, avertissements,
précautions et événements indésirables.

Les symboles suivants peuvent figurer sur

le produit ou I'étiquetage du produit.

Symbole

Définition

Attention

Consulter la notice d’utilisation

Respecter la notice d’utilisation

Fabricant

RO =P

Date de fabrication

C € 2797

Marque de conformité a la Directive
sur les dispositifs médicaux
93/42/CEE

Code de lot

Numeéro de série

Référence catalogue
(numéro de modéle)

N

=
£

Limite d’humidité pour le stockage

Limite de température pour
le stockage

:

L@ ?‘:I
i b
- o

Limite de pression

Ne pas mettre au rebut

Collecte distincte pour les
équipements électriques et
électroniques (DEEE)

Garder au sec

Fragile, manipuler avec soin

Brevets : http://www.masimo.com/patents.htm
Pour la référence des informations

de compatibilité : www.masimo.com

Masimo, SET, sont des marques déposées
au niveau fédéral de Masimo Corporation.
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Accord de licence d’utilisateur final

CETTE SECTION du DOCUMENT EST

UN ACCORD JURIDIQUE ENTRE VOUS

(« 'ACHETEUR ») ET SLE. SI VOUS
N’ACCEPTEZ PAS LES TERMES DE CET
ACCORD, RENVOYEZ RAPIDEMENT LA
MARCHANDISE DANS SON INTEGRALITE,

Y COMPRIS TOUS LES ACCESSOIRES, DANS
SON EMBALLAGE D’ORIGINE, AVEC VOTRE
REGU, A SLE POUR UN REMBOURSEMENT
INTEGRAL.

1. Octroi de la licence. En contrepartie du
paiement des droits de licence, qui sont inclus
dans le prix payé pour ce produit, SLE octroie

a I'Acheteur une licence incessible, exclusive,
sans droits de sous-licence, pour l'utilisation de
la copie du logiciel/micrologiciel intégré, et de la
documentation en relation avec I'utilisation par
I'Acheteur des produits Masimo pour I'objet
référencé. SLE se réserve tous les droits qui n'ont
pas été expressément octroyés a I’Acheteur.

2. Possession du logiciel/micrologiciel.

La propriété, la possession, et tous les droits et
intéréts relatifs a, tout logiciel et/ou micrologiciel
Masimo ainsi que la documentation, et toutes ses
copies, restent a tout moment acquis a Masimo
Corporation, concédant de licence a SLE, et ne
sont pas transmis a I’Acheteur.

3. Attribution. L’Acheteur ne doit pas attribuer ou
transférer cette licence, en tout ou en partie,

par I'effet de la loi ou autrement, sans le
consentement écrit préalable de SLE ; toute
tentative d’attribuer des droits, des devoirs ou
des obligations relevant de la présente sans
consentement sera nulle.

4. Restrictions relatives a la copie. Le logiciel/
micrologiciel, les masques, la disposition des
composants sur la carte de circuit imprimé et les
documents écrits d’'accompagnement sont
protégés par les droits d’auteur. La copie non
autorisée du logiciel, y compris d’un logiciel qui a
été modifié, fusionné ou intégré a un autre
logiciel, ou d’autres documents écrits est
expressément interdite. Vous pouvez étre tenu
pour légalement responsable de toute violation
des droits d’auteur induite ou encouragée par

le non-respect des termes de cette licence.
Cette licence ne vous donne aucun droit autre
que ceux octroyés par la loi sur les droits d’auteur
des Etats-Unis 17 U.S.C. §lI 7.

5. Restriction d'utilisation. En tant qu’Acheteur,
vous pouvez transférer physiquement les produits
d’un endroit & un autre pour autant que le logiciel/
micrologiciel n’est pas copié. Vous ne pouvez
pas transférer électroniquement le logiciel/
micrologiciel depuis les produits vers tout autre

dispositif. Vous ne pouvez pas divulguer, publier,
traduire, distribuer des copies, modifier, adapter,
pratiquer I'ingénierie inverse, décompiler,
désassembler, ou créer des ceuvres dérivées a
partir du produit Masimo, du logiciel/micrologiciel,
ou des documents écrits sans le consentement
écrit préalable de Masimo. Les capteurs Masimo
qui sont destinés a un usage unique font I'objet
d’une licence en vertu des brevets de Masimo
pour une utilisation sur un seul patient, et ne sont
pas vendus. Aucune licence, implicite ou autre,
ne permet I'utilisation des capteurs Masimo

a usage unique au-dela de leur usage unique
prévu. Aprés I'utilisation des capteurs Masimo

a usage unique, aucune autre licence n’est
attribuée par Masimo pour I'utilisation des
capteurs et ils doivent étre mis au rebut.

6. Restrictions de transfert. La licence du logiciel/
micrologiciel est cédée a I'’Acheteur, et ne peut
étre transférée a personne d’autre, sauf a
d’autres utilisateurs finaux, sans le consentement
écrit préalable de SLE. Vous ne pouvez en aucun
cas transférer, attribuer, louer, vendre, ou
autrement vous défaire temporairement du
logiciel/micrologiciel ou des produits.

7. Bénéficiaire. Masimo Corporation est un
bénéficiaire de cet accord et dispose des droits
pour mettre en application ses dispositions.

8. Droits accordés au gouvernement des
Etats-Unis : si vous achetez ce logiciel (y compris
la documentation associée) au nom d’une partie
du gouvernement des Etats-Unis, les dispositions
suivantes s’appliquent : le logiciel est considéré
comme étant un « logiciel commercial » et de

la « documentation de logiciel informatique
commerciale », respectivement en conformité
avec la DFAR Section 227.7202 et la FAR |
2.212, selon le cas. Toute utilisation,
maodification, reproduction, publication,
présentation, affichage ou divulgation du logiciel
(y compris la documentation associée) par le
gouvernement des Etats-Unis ou l'un de ses
organes devra respecter uniguement les termes
de cet accord et devra étre interdite sauf dans la
mesure expressément autorisée par les termes
de cet accord.

Attention - Echantillon

L’échantillon fourni avec ce cable contient un
capteur qui ne doit pas étre utilisé avec

le cable SLE uSpO2 (Masino SET) et le
respirateur pédiatrique SLE6000, car il est
destiné a des patients d'un poids dépassant
'usage prévu du respirateur.

LNCS Adtx-3
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Instrucciones de uso [ES]
Cable del pulsioximetro SLE uSp02
(Masimo SET)

Para utilizar con sensores Masimo.

Consulte las instrucciones de uso del sensor
para ver informacion sobre el uso y
funcionamiento del sensor.

Descripcion del producto

Debe conectar el cable del pulsioximetro
SLE uSpO2 (Masimo SET) al respirador para
bebés SLE6000 a fin de controlar la potencia,
la comunicacion, la pantalla y las alarmas.

Indicaciones de uso

Consulte el manual de usuario del respirador
infantil SLE6000 para ver las instrucciones e
informacion sobre compatibilidad del sensor y
sobre la conexion del cable .

El cable del pulsioximetro SLE uSpO2 (Masimo
SET) esta indicado para el control continuo no
invasivo de la saturacién de oxigeno funcional
de la hemoglobina arterial (SpO2)y la
frecuencia de pulso (medida con un sensor
Sp02). El cable del pulsioximetro SLE uSpO2
(Masimo SET) esta indicado para pacientes
neonatos, bebés y nifios hasta 30 kg en
movimiento o sin movimiento, y para pacientes
que estan con perfusion buena o deficiente en
hospitales y centros hospitalarios.

Advertencias

* Aligual que sucede con todo el equipo
médico, enrute con cuidado los cables del
paciente para reducir la posibilidad de que
el paciente se enrede o se estrangule.

* No coloque los accesorios ni el cable
de oximetria en una posicion con la que
se pueda caer sobre el paciente.

* No utilice el cable de oximetria durante la
toma de imagenes de resonancia magnética
(IRM) o en un entorno de IRM.

* No utilice el cable de oximetria si parece
dafiado o sospecha que lo esta.

* Peligro de descarga eléctrica: para protegerse
de lesiones, siga estas instrucciones:

« Evite colocar el dispositivo en superficies
con derrame visible de liquido.

* No ponga en remojo ni sumerja
el dispositivo en liquidos.

 Utilice soluciones de limpieza solo como
muestran estas Indicaciones de uso.

* No intente limpiar el cable de oximetria
mientras controla al paciente.

* No coloque el dispositivo sobre equipos
eléctricos que puedan afectar al cable de
oximetria e impidan que funcione de
forma correcta.

* No intente volver a procesar, acondicionar
ni reciclar los cables de paciente ni los
sensores Masimo, ya que asi puede dafar
los componentes eléctricos y,
como consecuencia, al paciente.

Este dispositivo solo esta indicado para
utilizarse con el SLE6000 y solo puede
conectarse al SLE6000.

El cable de oximetria debe utilizarse con

el respirador para bebés SLE6000.

El cable de oximetria esta disefiado solo
como dispositivo auxiliar en la valoracion del
paciente. No debe utilizarse como la Unica
ayuda para las decisiones de diagnéstico

y terapéuticas. Debe utilizarse junto con

los sintomas y los signos clinicos.

Cuando los pacientes se someten

a tratamiento fotodinamico, pueden ser
sensibles a las fuentes de luz. Solo puede
utilizarse la pulsioximetria con supervision
clinica atenta durante breves periodos de
tiempo para minimizar las interferencias

con el tratamiento fotodinamico.

El SpO2 mostrado esta calibrado
empiricamente en voluntarios adultos sanos
con niveles normales de carboxihemoglobina
(COHb) y metemoglobina (MetHb).

Las lecturas imprecisas de SpO2 pueden
deberse a:

* Altos niveles de COHb o MetHb: puede
haber niveles elevados de COHb r MetHb
en un SpO2 aparentemente normal.

Si sospecha que los hay, debe realizar
analisis de laboratorio (cooximetria)
de una muestra de sangre.

 Colorantes intravasculares como verde
de indocianina o azul de metileno

* Colorante y textura aplicados
externamente, como esmalte de unas,
ufias de acrilico, brillantina, etc.

* Niveles elevados de bilirrubina

* Anemia grave

* Perfusién arterial baja

« Artefacto por el movimiento
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¢ Silos valores de SpO2 indican hipoxemia,
debe extraerse una muestra de laboratorio
para confirmar el estado del paciente.

Mantenimiento

El cable del pulsioximetro SLE uSpO2 no tiene
piezas que pueda reparar. Si se dafia el cable,
debe sustituirlo, ya que no se puede reparar.

Vida util
Un aio.
Conexion del sensor

Consulte la figura 1. Inserte con firmeza el
conector de sensores de 9 patillas en la carcasa
del receptaculo de 9 patillas del cable

de oximetria.

Figura1

Consulte la figura 2. Gire el enganche
transparente sobre el conector acoplado
hasta que encaje.

Figura 2
Desconexion

Para desconectar el sensor, siga los pasos
en orden inverso.

Limpieza
Puede limpiar las superficies externas del cable
de oximetria con lo siguiente:

Alcohol isopropilico al 70 %
Advertencia

No sumerja el cable de oximetria en una
solucién de limpieza ni intente esterilizarlo con
autoclave, irradiacion, vapor, gas, 6xido de
etileno ni otro método. Asi dafiara gravemente
el cable de oximetria.

Eliminacion del producto: siga la normativa local
para eliminar el instrumento o sus accesorios.

Entorno

Temperatura de funcionamiento

41°F a 104°F (5°C a 40°C)

Temperatura de transporte/almacenamiento
De -4°F a 122°F (-20°C a 50°C)

Humedad de funcionamiento

Del 15 % al 95 % no condensable
Humedad de transporte/almacenamiento
Del 10 % al 90 % no condensable
Garantia

SLE garantiza al comprador inicial solo que
cada producto que fabrica, si se utiliza conforme
a las indicaciones de SLE en los Productos,
estara libre de defectos en materiales y mano
de obra durante un periodo de doce (12) meses.

Lo anterior es la garantia unica y exclusiva
aplicable a los productos que vende SLE al
comprador. SLE renuncia expresamente a otras
garantias orales, expresas o implicitas,
incluidas las garantias de comerciabilidad

o idoneidad para un fin concreto. La unica
obligacién de SLE y la solucién exclusiva del
comprador ante el incumplimiento de la garantia
sera, a eleccion de SLE, reparar o sustituir

el producto.
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Exclusiones de la garantia

Esta garantia no se amplia a ningun producto
que se haya utilizado incumpliendo las
instrucciones de funcionamiento suministradas
con el producto, o que se haya sometido a uso
indebido, negligencia, accidente o dafio
originado externamente. Esta garantia no

se aplica a ningun producto que se haya
conectado a un sistema o instrumento para

el que no estaba disefiado, que se haya
modificado o que se haya desmontado

o rensamblado. Esta garantia no se aplica

a cables de paciente o sensores que se hayan
reprocesado, reacondicionado o reciclado.

En ningun caso SLE sera responsable ante

el comprador o cualquier otra persona por dafios
incidentales, indirectos, especiales

o consecuentes (como pérdida de beneficios),
aunque sea advertido de la posibilidad de que
ello suceda. En ningun caso la responsabilidad
de SLE derivada de productos vendidos al
comprador (por un contrato, garantia, agravio

u otra reclamacién) superara el importe que
pagd el comprador por el lote de productos
relativo a dicha reclamacién. En ningun caso
SLE sera responsable por dafios asociados

a un producto que se haya reprocesado,
reacondicionado o reciclado. No se considerara
que las limitaciones en esta seccion descarten
alguna responsabilidad que, en virtud de la ley
de responsabilidad de los productos en cuestion,
no pueda descartarse legalmente por contrato.
Sin licencia implicita

La posesién o compra de este dispositivo no
transmite ninguna licencia expresa o implicita
para utilizar el dispositivo con cables o sensores
no autorizados que, solos o en combinacion con
este dispositivo, entran en el ambito de una

o0 mas de las patentes relativas a este dispositivo.

Advertencia:

Para uso profesional. Consulte las instrucciones
de uso del sensor para ver toda la informacion
de prescripcion, como indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones
y acontecimientos adversos.

Los siguientes simbolos pueden aparecer en

el producto o en el etiquetado del producto.

Simbolo |Definiciéon

Advertencia

Consulte las instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricacion

RO =P

Marca de conformidad con la
Directiva europea sobre dispositivos
médicos 93/42/EEC

m
m
[
-~
w0

Cadigo de lote

Numero de serie

Numero de catalogo
(nimero de modelo)

Limitacion de la humedad
de almacenamiento

' =
SEIENE

=
£

Limitacion de la temperatura
de almacenamiento

:

Limitacion de presion

L@ ?‘:I
i b
- o

No eliminar

Recogida selectiva para equipos
eléctricos y electrénicos (WEEE).

Mantener seco

Fragil: manipular con cuidado

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Para ver la referencia de informacién

de compatibilidad: www.masimo.com

Masimo y SET, son marcas federalmente
registradas de Masimo Corporation.

Pagina 16




Acuerdo de licencia del usuario final

ESTA SECCION del DOCUMENTO ES

UN ACUERDO LEGAL ENTRE USTED
(“COMPRADOR”) Y SLE. SI NO ACEPTA

LAS CONDICIONES DE ESTE ACUERDO,
DEVUELVA ENSEGUIDA TODO EL PAQUETE,
INCLUIDOS TODOS LOS ACCESORIOS,

EN SU EMBALAJE ORIGINAL, CON SU
RECIBO DE COMPRA A SLE PARA UN
REMBOLSO COMPLETO.

1. Concesién de licencia. En consideracion
del pago de la cuota de licencia, que forma
parte del precio pagado por este producto,
SLE otorga al Comprador una licencia exclusiva
y no transferible, sin derecho a sublicencia,
para utilizar la copia del software/firmware

y la documentacion incorporados en relaciéon
con el uso por parte del Comprador de los
Productos Masimo para el fin que persiguen.
SLE se reserva todo derecho no otorgado
expresamente al Comprador.

2. Propiedad de Software/Firmware. El titulo de,
la propiedad de, y todos los derechos e intereses
en el software o firmware y en la documentacion
de Masimo, asi como todas sus copias,

recaen en todo momento en Masimo
Corporation, licenciante de SLE, y no

pasan al Comprador.

3. Asignacion. El Comprador no asignara ni
transferira esta Licencia, en su totalidad o en
parte, por ministerio de la ley o de otro modo,
sin el consentimiento previo por escrito de SLE;
se anulara cualquier intento, sin dicho
consentimiento, de asignar derechos,

deberes u obligaciones que surjan de ella.

4. Restricciones de copia. El software/firmware,
los disefos industriales, los trazados de placas
de circuitos y el material escrito adjunto tienen
derechos de autor. La copia no autorizada

del software, incluido el software modificado,
fusionado o incluido con otro software, u otro
material escrito expresamente prohibido.
Puede considerarsele legalmente responsable
de infracciones de derechos de autor que sean
causa de, o se provoquen por, no cumplir los
términos de esta licencia. Ninguna parte de
esta licencia otorga derechos aparte de los

de 17 U.S.C. §ll 7.

5. Restriccion de uso. Como Comprador,
puede transferir fisicamente los productos

de un lugar a otro siempre que no se copie

el software/firmware. No puede transferir
electrénicamente el software/firmware de los

productos a cualquier otro dispositivo. No puede
revelar, publicar, trasladar, editar, distribuir
copias de, modificar, adaptar, traducir, alterar la
ingenieria, descompilar, desensamblar ni crear
obras derivadas basadas en el Producto
Masimo, el software/firmware, o el material
escrito sin el consentimiento previo por escrito
de Masimo. Los sensores Masimo que estan
designados para un solo uso tienen la licencia
de las patentes de Masimo para utilizarse en un
solo paciente, y no se venden. No hay licencia,
implicita o de otro tipo, que permitiria el uso de
Sensores Masimo de un solo uso mas alla de su
Unico uso para el que se disefiaron. Tras utilizar
los Sensores Masimo de un solo uso,

Masimo no otorga mas licencias para utilizar
los sensores y deben eliminarse.

6. Restricciones de transferencia. La licencia
del software/firmware es para el Comprador,

y no puede transferirse a nadie, excepto a otros
usuarios finales, sin el consentimiento previo
por escrito de SLE. En ningun caso puede
transferir, asignar, alquilar, alquilar con derecho
a compra, vender ni deshacerse del software/
firmware ni de los productos de forma temporal.

7. Beneficiario. Masimo Corporation es
Beneficiario de este Acuerdo y tiene el derecho
de hacer cumplir sus disposiciones.

8. Derechos del gobierno de EE. UU.: si esta
adquiriendo software (incluida la documentacion
relativa) en nombre de alguna parte del gobierno
de Estados Unidos, se aplican las siguientes
disposiciones: el software se considera “software
comercial” y “documentacion del software
informatico comercial” respectivamente conforme
al DFAR seccion 227.7202 FAR 1 2.212,

segun proceda. Cualquier uso, modificacion,
reproduccion, publicacién, rendimiento,

muestra o revelacion del software (incluida la
documentacién relativa) por parte del gobierno
de EE. UU. o de alguna de sus agencias se
regira en exclusiva por los términos de este
Acuerdo y quedaran prohibidos, excepto en el
limite que permitan expresamente los términos
de este acuerdo.

Precaucion - Paquete de muestra

El paquete de muestra suministrado con este
cable contiene un sensor que no debera ser
utilizado con el cable SLE uSpO2 (Masimo
SET) ni con el respirador infantile SLE6000, ya
que se encuentra destinado para pacientes
fuera del rango de pesos para el que se ha
disefiado el respirador. LNCS Adtx-3
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Instrugoes de utilizagao [PT] do
Cabo de oximetria de pulso SLE
uSp02 (Masimo SET)

Para uso com sensores Masimo

Para informagdes sobre o desempenho e a
utilizagao, consulte as instrugdes de utilizagao
do sensor.

Descrigao do produto

O cabo de oximetria de pulso SLE uSpO2
(Masimo SET) tem de ser ligado ao ventilador
de recém-nascidos SLE6000 para permitir

a gestao da alimentacgéo de corrente,

da comunicagéo, do visor e do alarme.

Indicagdes de utilizagao

Consulte o manual do utilizador do ventilador de
recém-nascido SLE6000 para obter instrugdes
sobre a ligagao do cabo, assim como
informagdes sobre a precisao do sensor
compativel.

O cabo de oximetria de pulso SLE uSpO2
(Masimo SET) esta indicado na monitorizagao
continua n3o invasiva da saturagéo do oxigénio
funcional da hemoglobina arterial (SpO2)

e a frequéncia de pulso (medida por um sensor
de SpO2). O cabo de oximetria de pulso SLE
uSpO2 (Masimo SET) esta indicado em doentes
neonatais e pediatricos com peso até 30 kg,
com e sem movimentos, e em doentes com boa
ou fraca perfusdo em instalagdes hospitalares
e semelhantes a hospitais.

Adverténcias

¢ Tal como acontece com todo o equipamento
médico, disponha os cabos do doente
cuidadosamente para reduzir a possibilidade
de este ficar preso ou ser estrangulado
pelos mesmos

* Nao coloque o cabo de oximetria ou os
acessorios numa posi¢ao que possa originar
a sua queda em cima do doente.

* Nao utilize o cabo de oximetria durante
a realizagdo de imagens por ressonancia
magnética (MRI) ou numa unidade de

imagiologia por ressonancia magnética (MRI).

* Nao utilize o cabo de oximetria se este
parecer estar danificado ou se existir suspeita
de estar danificado.

* Perigo de eletrocussao: para se proteger
contra lesdes, siga as seguintes indicagoes:

« Evite colocar o dispositivo em superficies
que apresentem derrames visiveis
de liquidos.

* Nao molhe nem mergulhe o dispositivo
em liquidos.

« Utilize solugbes de limpeza apenas de
acordo com o indicado nestas
Orientagbes de utilizagao.

* Nao tente limpar o cabo de oximetria
quando estiver a monitorizar o doente.

* Nao coloque o dispositivo em cima de
equipamento elétrico que possa afetar
o cabo de oximetria, impedindo-o de
funcionar devidamente.

* N&o tente reprocessar, recondicionar ou
reciclar os sensores Maximo ou os cabos
do doente, pois pode danificar os
componentes eletronicos e provocar
lesdes no doente.

» Este dispositivo esta indicado apenas para
ser utilizado com o SLE6000 e s6 pode ser
ligado ao SLE6000.

¢ O cabo de oximetria tem de ser utilizado com
o ventilador de recém-nascidos SLE6000.

* O cabo de oximetria destina-se a ser utilizado
apenas como dispositivo auxiliar na avaliagéo
do doente. Nao deve ser utilizado como
a Unica base para decisdes terapéuticas
ou de diagnostico. Tem de ser utilizado
conjuntamente com os sinais
e sintomas clinicos.

¢ Os doentes submetidos a terapia
fotodinamica podem apresentar sensibilidade
a fontes de luz. A oximetria de pulso s6 pode
ser utilizada sob vigilancia clinica apertada,
durante pequenos periodos de tempo, para
minimizar a interferéncia com a terapéutica
fotodinamica.

¢ O SpO2 indicado no visor & empiricamente
calibrado em voluntarios adultos saudaveis
com niveis normais de carboxihemoglobina
(COHb) e metemoglobina (MetHb).

¢ Os valores de SpO2 incorretos podem ser
provocadas por:

* Niveis elevados de COHb ou MetHb:
Podem ocorrer niveis elevados de COHb
ou MetHb com um SpO2 aparentemente
normal. Em caso de suspeita de niveis
elevados de COHb ou MetHb, deve
efetuar-se uma analise laboratorial
ao sangue (co-oximetria).

» Corantes intravasculares, como
a indocianina verde ou o azul de metileno.

* A aplicagado externa de corantes e de
texturas, como verniz para unhas,
unhas acrilicas, brilhantes, etc.

* Niveis elevados de bilirrubina

* Anemia severa

* Baixa perfusédo arterial

* Artefactos de movimento
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¢ Se os valores de SpO2 forem indicativos de
hipoxemia, deve proceder-se a colheita de
uma amostra de sangue para confirmar
o estado do doente.

Operacionalidade

O cabo de oximetria de pulso SLE uSpO2 nao
possui pegas que necessitem de manutencgao.
Caso esteja danificado, o cabo deve ser
substituido, pois ndo é possivel repara-lo.

Vida uatil
Um ano.
Ligagao do sensor

Consulte a figura 1. Insira firmemente
o conector de 9 contactos do sensor na tomada
de 9 contactos do cabo de oximetria.

Figura 1

Consulte a figura 2. Rode o fecho existente por
cima do conector acoplado até este encaixar
em posigao.

Figura 2
Desligamento

Para desligar o sensor, siga os passos
anteriores por ordem inversa.

Limpeza
As superficies do cabo de oximetria podem ser
limpas utilizando os seguintes produtos:

Alcool isopropilico a 70%
Precaucgéo

Nao mergulhe o cabo de oximetria em solugdes
de limpeza, nem tente esteriliza-lo por
autoclave, radiagao, pelo vapor, por gas, por
oxido de etileno ou por qualquer outro método.
Se o fizer provocara danos graves ao cabo

de oximetria.

Eliminagéo do produto: Cumpra a legislagéo
local aplicavel ao instrumento e/ou aos seus
acessorios.

Ambiente

Temperatura de funcionamento

41°F a 104°F (5°C a 40°C)

Temperatura de armazenamento/transporte
-4°F a122°F (-20°C a 50°C)

Humidade de funcionamento

15% a 95% sem condensagéo

Humidade de armazenamento/transporte
10% a 90% sem condensagéo

Garantia

A SLE garante apenas ao comprador inicial que
cada produto por si fabricado, quando utilizado
de acordo com as orientagdes fornecidas pela
SLE juntamente com os produtos, se
apresentara livre de defeitos de material e de
fabrico durante um periodo de doze (12) meses.

O anteriormente referido constitui a Unica

e exclusiva garantia aplicavel aos produtos
vendidos pela SLE ao comprador. A SLE
renuncia expressamente a todas as outras
garantias verbais, expressas ou implicitas,
incluindo, sem limite, quaisquer garantias de
comerciabilidade ou de adequagao a uma
finalidade especifica. A Unica obrigagao da SLE
e 0 Unico remédio do comprador em caso de
violagédo de qualquer garantia sera, consoante
critério da SLE, a reparagéo ou a substituicdo
do produto.
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Exclusoes da Garantia

Esta garantia ndo abrange nenhum produto
que tenha sido utilizado desrespeitando as
instrugdes de funcionamento fornecidas com
o produto ou que tenha sido sujeito a ma
utilizagéo, negligéncia, acidente ou dano de
origem externa. Esta garantia ndo abrange
nenhum produto que tenha sido ligado a um
instrumento ou sistema para o qual néo

se destine, que tenha sido modificado,
desmontado ou novamente montado.

Esta garantia ndo abrange sensores ou cabos
de doentes que tenham sido reprocessados,
recondicionadas ou reciclados.

A SLE néo sera, em caso algum, responsavel
perante o comprador ou qualquer outra pessoa
por quaisquer danos acidentais, indiretos,
especiais ou consequentes (incluindo, sem
limite, perda de lucros), mesmo que tenha sido
alertada para essa possibilidade.

A responsabilidade da SLE decorrente de
quaisquer produtos vendidos ao comprador
(ao abrigo de um contrato, garantia,
responsabilidade civil ou outra reclamacéo) néo
poderda, em caso algum, exceder o valor pago
pelo comprador pelo lote do(s) produto(s) a que
essa reclamagao se refere. A SLE néo sera,
em caso algum, responsavel por quaisquer
danos associados a um produto que tenha sido
reprocessado, recondicionado ou reciclado.

As limitagbes referidas nesta secgéo nao seréo
consideradas como limitativas de qualquer
responsabilidade que, ao abrigo da lei aplicavel
a responsabilidade sobre produtos, néo possa
ser legalmente limitada por contrato.

Sem licenga implicita

A posse ou aquisi¢do deste dispositivo nao
transmite qualquer licenga expressa ou implicita
para o uso do dispositivo com sensores ou
cabos nédo autorizados que, isoladamente ou
em conjunto com este dispositivo, possam ser
abrangidos pelo ambito de uma ou mais das
patentes referentes ao mesmo.

Precaucéo:

Para uso profissional. Consulte as instrugdes
de utilizag&o para obter indicagbes completas
sobre a prescrigao, incluindo indicagdes,
contraindicagdes, adverténcias, precaugoes

e efeitos adversos.

Os simbolos apresentados a seguir podem
aparecer no produto ou nos roétulos do produto.

Simbolo |Definigao:

Precaugéo

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Seguir as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Data de fabrico

RO =P

Marca de conformidade com
a Diretiva europeia relativas aos
dispositivos médicos 93/42/CE

m
m
[
-~
w0

Cadigo do lote

Numero de série

Numero de catalogo
(nimero do modelo)

Limites da humidade
de armazenamento

' =
SEIENE

=
£

Limites da temperatura
de armazenamento

:

Limites da pressao

L@ ?‘:I
i b
- o

N&o descartar

Recolha separada para equipamento
elétrico e eletronico (REEE)

Manter Seco

Fragil, manusear com cuidado

Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm
Para informacgdes de referéncia sobre
compatibilidade: www.masimo.com

Masimo e SET sao marcas comerciais
registadas ao nivel federal da Masimo
Corporation.
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Acordo de licenga para
o utilizador final

ESTA SECCAO do DOCUMENTO CONSTITUI
UM ACORDO LEGAL ENTRE VOCE
(“COMPRADOR”) E A SLE. SE NAO
CONCORDAR COM OS TERMOS DESTE
ACORDO, DEVOLVA IMEDIATAMENTE TODA
A EMBALAGEM, INCLUINDO TODOS OS
ACESSORIOS, NA RESPETIVA EMBALAGEM
ORIGINAL, COM O SEU RECIBO DA VENDA,
A SLE PARA SER TOTALMENTE
REEMBOLSADO.

1. Concesséo de licenga. Em contrapartida do
pagamento da taxa de licenga, que é parte do
preco pago por este produto, a SLE concede ao
comprador uma licenga ndo exclusiva, nao
transferivel e sem o direito de sublicenciar, para
usar a cépia do firmware/software incorporado
e a documentagao relacionada com o uso
efetuado pelo comprador dos produtos Masimo,
no ambito da respetiva finalidade indicada nos
rétulos. A SLE reserva todos os direitos ndo
expressamente concedidos ao comprador.

2. Propriedade do Software/Firmware.

A titularidade, o direito de propriedade e todos os
direitos e interesses sobre qualquer software e/ou
firmware Masimo, bem como a documentagéao

e respetivas copias, continuam a ser sempre da
Masimo Corporation, na qualidade de licenciador
para a SLE, néo transitando para o comprador.

3. Cessao. O comprador ndo pode ceder ou
transferir esta licenga, total ou parcialmente,
por forga de lei ou de outra forma, sem

o consentimento prévio por escrito da SLE;
qualquer tentativa de cedéncia de quaisquer
direitos, deveres ou obrigagbes sem esse
consentimento sera, nos termos do presente
documento, nula.

4. Restricdes de cépia. O software/firmware,

as obras na mascara, a configuragéo da placa
de circuito e os materiais escritos enviados
junto estao protegidos por direitos de autor.

E expressamente proibida a copia nao
autorizada do software, incluindo do software
que tenha sido modificado, unificado ou incluido
com outro software ou com outros materiais
escritos. Vocé pode ser considerado legalmente
responsavel por qualquer violagdo dos direitos
de autor resultante ou incorrida pelo seu néo
cumprimento dos termos da presente licenga.
Nada nesta licenga confere qualquer direito
para além dos conferidos pelo §ll 7 do Titulo 17
do United States Code.

5. Restri¢cdes de utilizagdo. Como comprador,
vocé pode transferir fisicamente os produtos de
um local para outro, desde que o software/
firmware nado seja copiado. Nao pode transferir
o software/firmware dos produtos para nenhum
outro dispositivo. Vocé ndo pode divulgar,
publicar, traduzir, disponibilizar, distribuir copias,
modificar, adaptar, traduzir, submeter

a engenharia reversa, descompilar,
desassemblar ou criar trabalhos derivados
baseados no produto Masimo, no software/
firmware ou nos materiais escritos sem
consentimento prévio por escrito da Masimo.
Os sensores Masimo destinados a uso unico
estao licenciados ao abrigo de patentes da
Masimo para serem utilizados em um Unico
doente, ndo sendo vendidos. Nao existe
nenhuma licenga, implicita ou de outra forma,
que permitiria 0 uso de sensores Masimo de uso
Unico para além do uso Unico a que se
destinam. Apds a utilizagdo dos sensores
Masimo de uso Unico, ndo existe qualquer
licenga suplementar da Masimo para a utilizagao
dos sensores e estes tém de ser descartados.
6. Restricdes de transferéncia. O software/
firmware esta licenciado ao comprador nédo
podendo ser transferidos para ninguém,

a excecgao de outros utilizadores finais, sem

0 consentimento prévio por escrito da SLE.
Vocé ndo pode, em caso algum, transferir,
ceder, alugar, arrendar, vender ou de alguma
outra forma utilizar o software/firmware ou

os produtos a titulo temporario.

7. Beneficiario. A Masimo Corporation é um
beneficiario do presente acordo e tem o direito
de executar as respetivas disposigoes.

8. Direitos do governo dos Estados Unidos

da América: Se estiver a adquirir software
(incluindo a respetiva documentagdo) em nome
de algum departamento do Governo dos
Estados Unidos da América, aplicam-se as
seguintes disposi¢des: o software é considerado
como "software comercial" e "documentagao de
software de computador comercial,” nos termos
dos regulamentos DFAR Secgao 227.7202

e FAR | 2.212, conforme aplicavel.

Precaugao - Embalagem amostra

A embalagem amostra enviada com este cabo
contém um sensor que ndo se destina a ser
utilizado com o cabo SLE uSpO2 (Masimo SET)
nem com o ventilador de recém-nascidos
SLE6000 em virtude de se destinar a doentes
com pesos fora do uso pretendido para o
ventilador.

LNCS Adtx-3
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Istruzioni per 'uso [IT] cavo per
ossimetro a impulsi SLE uSp0O2
(Masimo SET)

Per I'uso con i sensori Masimo.

Per informazioni sulle prestazioni e I'uso del
sensore, consultare le istruzioni per I'uso del
sensore.

Descrizione del prodotto

Il cavo dell’ossimetro a impulsi SLE uSpO2
(Masimo SET) deve essere collegato al
ventilatore neonatale SLE6000 per
alimentazione, comunicazione, visualizzazione
e gestione allarmi.

Indicazioni per 'uso

Fare riferimento al manuale dell’'utente del
ventilatore neonatale SLE6000 per istruzioni
relative alle informazioni sulla precisione dei
sensori compatibili e sul collegamento del cavo.
Il cavo dell’ossimetro a impulsi SLE uSpO2
(Masimo SET) e indicato per il monitoraggio
non invasivo continuo della saturazione di
ossigeno funzionale dell’emoglobina arteriosa
(Sp0O2) e della frequenza cardiaca (misurata da
un sensore SpO2). Il cavo dell'ossimetro

a impulsi SLE uSpO2 (Masimo SET) ¢ indicato
per I'uso con i pazienti neonatali e pediatrici fino
a 30 kg in condizioni di movimento o di assenza
di movimento e per i pazienti ben perfusi

o scarsamente perfusi in ospedali e altri tipi

di strutture ospedaliere.

Avvertenze

* Come con tutte le apparecchiature mediche,
inserire attentamente i cavi del paziente
per ridurre la possibilita di strangolamento
o attorcigliamento del paziente.

* Non posizionare il cavo dell’ossimetro o gli
accessori in qualsiasi posizione che potrebbe
causare la caduta sul paziente.

* Non utilizzare il cavo dell'ossimetro durante la

risonanza magnetica (MRI) o in ambiente MRI.

* Non utilizzare il cavo dell’'ossimetro se
sembra o si sospetta sia danneggiato.
* Pericolo di scossa elettrica: per proteggersi
dalle lesioni, seguire le indicazioni in basso:
« Evitare di posizionare il dispositivo su
superfici con fuoriuscite di liquido visibili.
* Non immergere il dispositivo nei liquidi.
 Utilizzare le soluzioni detergenti
esclusivamente come indicato nelle
Indicazioni per I'uso.
* Non provare a pulire il cavo dell’ossimetro
durante il monitoraggio del paziente.

* Non posizionare il dispositivo su un
apparecchio elettrico che potrebbe
interessare il cavo dell'ossimetro
impedendogli di funzionare correttamente.

* Non provare a rielaborare, riutilizzare
o riciclare i sensori Masimo o i cavi del
paziente dal momento che questi processi
potrebbero danneggiare i componenti
elettrici, provocando potenziali danni
ai pazienti.

* Questo dispositivo € indicato per I'uso con
I'SLE6000 e pud essere collegato a SLE6000.

* |l cavo dell'ossimetro deve essere utilizzato
con il ventilatore neonatale SLE6000.

¢ |l Cavo dell’'ossimetro & pensato solo come
dispositivo ausiliario nella valutazione del
paziente. Non deve essere utilizzato come
unico riferimento per decisioni diagnostiche
o terapeutiche. Deve essere utilizzato
insieme a segnali e sintomi clinici.

* Quando i pazienti sono sottoposti a una
terapia fotodinamica potrebbero essere
sensibili alle fonti luminose, L’'ossimetro
a impulsi puo essere utilizzato
esclusivamente sotto supervisione clinica
per periodi di tempo brevi per ridurre le
interferenze con la terapia fotodinamica

¢ L’SpO2 mostrato & empiricamente calibrato
nei volontari adulti in salute con normali livelli
di carbossiemoglobina(COHDb)

e metemoglobina (MetHb).

e Letture di SpO2 imprecise possono essere
causate da:

« Elevati livelli di COHb o MetHb: alti livelli di
COHb o MetHb possono presentarsi con
un SpO2 apparentemente normale.
Quando si sospettano elevati livelli di
COHb o MetHb, devono essere effettuate
le analisi di laboratorio di (CO-Ossimetria)
su un campione di sangue.

* Coloranti intravascolari come il verde
indocianina o il blu di metilene

» Colorante applicato esternamente e con
la consistenza dello smalto per unghie,
le unghie di acrilico, lucido ecc.

« Elevati livelli di bilirubina
* Grave anemia

* Scarsa perfusione atriale
* Manufatti da movimento

¢ Se i valori SpO2 indicano ipossiemia, deve
essere effettuata un’analisi da laboratorio per
confermare la condizione del paziente.
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Condizioni d’uso

Il cavo dell’ossimetro SLE uSpO2 non ha parti
soggette a manutenzione. Se il cavo

€ danneggiato, deve essere sostituito dal
momento che non pud essere riparato.
Durata utile

Un anno.

Collegamento del sensore

Fare riferimento alla Figura 1. Inserire
fermamente il connettore del sensore a 9 pin
nell'attacco della presa.

Figura 1

Fare riferimento alla Figura 2. Ruotare il
chiavistello libero sul connettore accoppiato fin
quando non scatta in posizione.

Figura 2
Disconnessione
Per scollegare il sensore, invertire i passaggi.

Pulizia
Le superfici esterne del Cavo dell'ossimetro
possono essere pulite nel seguente modo:

Alcool isopropilico al 70%
Attenzione

Non immergere il Cavo dell’'ossimetro in
soluzioni detergenti o provare a sterilizzarlo con
autoclave, sistema di irradiazione, a vapore,
gas, ossido di etilene o qualsiasi altro metodo.
Questo potrebbe danneggiare gravemente
I'apparecchio.

Smaltimento del prodotto: rispettare le leggi
locali per lo smaltimento dello strumento e/o

i suoi accessori.

Temperatura ambiente

di funzionamento

41°F a 104°F (5°C a 40°C)

Temperatura di immagazzinaggio/trasporto
da -4°F a 122°F (-20°C a 50°C)

Umidita di Funzionamento

Dal 15% al 95% senza condensa

Umidita di immagazzinaggio/ trasporto

Dal 10% al 90% senza condensa
Garanzia

SLE garantisce all'acquirente iniziale solo che
ogni prodotto che viene fabbricato, quando
utilizzato in base alle indicazioni fornite con

i Prodotti di SLE, sara privo di difetti nei materiali
e nella lavorazione per un periodo di dodici
(12) mesi.

La precedente & I'unica ed esclusiva garanzia
applicabile ai prodotti venduti da SLE
all'acquirente. SLE declina espressamente tutte
le altre garanzie orali, espresse o implicite,
incluse senza limitazione le garanzie di
commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare. L’'unico obbligo di SLE e rimedio
esclusivo da parte dell’acquirente per la
violazione della garanzia sara, a discrezione

di SLE, la riparazione o la sostituzione

del prodotto.
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Esclusioni di garanzia

Questa garanzia ¢ limitata ai prodotti che sono
stati utilizzati in violazione delle istruzioni
operative fornite con il prodotto, o che é stata
soggetta a uso improprio, negligenza,incidenti
o danni prodotti esternamente. Questa garanzia
¢ limitata a qualsiasi prodotto che ¢ stato
collegato a qualsiasi strumento o sistema non
previsto, & stato modificato o stato smontato

e rimontato. Questa garanzia non & limitata ai
sensori 0 ai cavi del paziente che sono stati
rielaborati, ricondizionati o riciclati.

In nessun caso SLE sara responsabile nei
confronti dell'acquirente o di qualsiasi altra
persona per danni incidentali, indiretti, speciali
o consequenziali (inclusa senza limitazione la
perdita di profitti), anche se avvisati della
possibilita di tali danni. In nessun caso SLE sara
responsabile per i prodotti venduti all'acquirente
(in base a un contratto, garanzia, torto o altra
richiesta) che supera I'importo pagato
dall’acquirente per il lotto dei prodotti coinvolti
in tale reclamo. In nessun caso SLE sara
responsabile per eventuali danni associati a un
prodotto che é stato elaborato, ricondizionato
o riciclato. Le limitazioni in questa sezione non
precludono la responsabilita che, in base alla
legge applicabile sulla responsabilita dei
prodotti non possono essere legalmente
precluse dal contratto.

Nessuna licenza implicita

La proprieta o I'acquisto di questo dispositivo
non trasmette alcuna licenza espressa

o implicita per I'uso del dispositivo con sensori
0 cavi non autorizzati che potrebbero, da soli

0 in combinazione con questo dispositivo,
rientrare nell’lambito di uno o piu brevetti relativi
a questo dispositivo.

Attenzione:

Per uso professionale. Vedere le istruzioni per
'uso del sensore per informazioni posologiche
complete, incluse indicazioni, controindicazioni,
avvisi, precauzioni ed eventi avversi.

| seguenti simboli possono comparire sul
prodotto o sull’etichetta del prodotto.

Simbolo |Definizione

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

A
i]

Seguire le istruzioni per 'uso

Produttore

Data di fabbricazione

H 3%

Marchio di conformita della direttiva
europea dei dispositivi medici
C € 2797 93/42/EEC

Codice lotto

Numero di serie

Numero di catalogo
(numero di modello)

Limitazione umidita di
immagazzinaggio

©, & &

=
£

°|Limitazione temperatura di
immagazzinaggio,

:

Limitazione di pressione

L@ ?:I
i %

Non smaltire con i rifiuti comuni

Raccolta differenziata per apparecchi
elettrici ed elettronici (WEEE)

Proteggere dall’'umidita

Fragile, maneggiare con cautela

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
Per informazioni sulla compatibilita,

fare riferimento a: www.masimo.com

Masimo, SET sono marchi commerciali federali
di Masimo Corporation.
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Accordo di licenza con l'utente finale

QUESTA SEZIONE del DOCUMENTO E UN
ACCORDO LEGALE TRA L’'UTENTE
("ACQUIRENTE") E SLE. SE L'UTENTE NON
ACCETTA | TERMINI DI QUESTO ACCORDO,
DEVE RESITITUIRE TEMPESTIVAMENTE
L'INTERO PACCO, INCLUSI GLI ACCESSORI,
NEL SUO IMBALLO ORIGINALE, CON LA
FATTURA D’ACQUISTO A SLE A PER UN
RIMBORSO COMPLETO.

1. Concessione di licenza. In merito al
pagamento del canone di licenza, che & parte
del prezzo pagato per questo prodotto,

SLE concede all’Acquirente una licenza non
esclusiva e non trasferibile, senza diritto di
concedere sottolicenze, di utilizzare la copia del
software/firmware incluso e la documentazione
in relazione all'uso da parte dell’Acquirente di
Masimo Products per lo scopo indicato.

SLE si riserva tutti i diritti non espressamente
concessi all’Acquirente.

2. Proprieta di Software/Firmware. Titolo di
proprieta e tutti i diritti e interessi correlati,
qualsiasi software e/o firmware Masimo

e relativa documentazione e tutte le copie,
resteranno per sempre conferiti a Masimo
Corporation, licenziatario di SLE, e non
torneranno all'acquirente

3. Assegnazione. L’Acquirente non dovra
assegnare o trasferire questa licenza, in parte

o del tutto, per effetto di legge o altro, senza il
previo consenso scritto di SLE; qualsiasi tentativo
senza tale consenso, di assegnare diritti,

compiti od obblighi derivanti saranno resi nulli.

4. Limitazioni di copie. Il software/firmware,
diritti tipografici, schemi di circuito integrato

ed eventuale materiale scritto allegato sono
soggetti al copyright. Le copie non autorizzate
del software, incluso il software che e stato
maodificato, unito o incluso con altri software

o altro materiale scritto & espressamente
vietata. L'utente potrebbe essere considerato
legalmente responsabile per eventuali violazioni
del copyright che sono causa del mancato
rispetto dei termini di questa licenza. Nulla in
questa licenza fornisce i diritti oltre quelli forniti
da17 U.S.C. 8§l 7.

5. Limitazione d’'uso. In qualita di acquirente,
I'utente puo fisicamente trasferire i prodotti da
una sede all’altra a condizione che il software/
firmware non sia copiato. L’'utente non potra
trasferire elettronicamente il software/firmware
dai prodotti ad altri dispositi. L'utente non potra

divulgare, pubblicare, tradurre, rilasciare
distribuire le copie, modificare, adattare,
tradurre, montare al contrario, decompilare,
smontare o creare lavori derivativi sulla base

di Masimo Product, il software/firmware

o i materiali scritti senza il previo consenso di
Masimo. | sensori Masimo che sono pensati per
essere monouso o solo per singolo paziente,
non sono venduti. Non esistono licenze, implicite
o esplicite, che consentirebbero 'uso di sensori
Masimo monouso al di Ia dell'uso singolo
previsto. Dopo I'uso di un sensore Masimo
monouso, non esistono altre licenze concesse
da Masimo per I'uso dei sensori e quindi questi
dovranno essere eliminati.

6. Limitazioni al trasferimento. |l software/
firmware & concesso in licenza all'acquirente,

€ non puo essere trasferito a nessuno, fatta
eccezione per gli utenti finali, senza il previo
consenso scritto di SLE. In nessun caso l'utente
puo trasferire, assegnare, noleggiare, affittare,
vendere o smaltire diversamente il software/
firmware o i prodotti a titolo provvisorio.

7. Beneficiario. Masimo Corporation & il
beneficiario di questo accordo e ha il diritto di
attuare le disposizioni.

8. Diritti del Governo degli Stati Uniti: se I'utente
acquista un software (inclusa la documentazione
allegata) per conto del Governo degli Stati Uniti,
si applicano le seguenti clausole: il software

€ considerato essere "software commerciale"

e "documentazione software per computer
commerciale," rispettivamente ai sensi della
Sezione DFAR 227.7202 FAR |1 2.212, laddove
applicabile. Qualsiasi utilizzo, modifica,
riproduzione, rilascio, performance,
visualizzazione o divulgazione del software
(inclusa la documentazione correlata) da parte
del Governo degli Stati Uniti o delle sue agenzie
sara disciplinato esclusivamente daii termini di
questo Accordo e sara proibito salvo quanto
esplicitamente consentito dai termini di

questo accordo

Attenzione - Pacco campione

Il pacco campione fornito con questo cavo
contiene un sensore che non é utilizzati con il
cavo SLE uSpO2 (Masimo SET) e il ventilatore
neonatale SLE6000 dal momento che € per
pazienti con un peso al di fuori dell’'uso previsto
del ventilatore.

LNCS Adtx-3
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Gebruiksaanwijzing [NL] SLE
uSpO02-pulsoximetriekabel
(Masimo SET)

Voor gebruik met Masimo-sensors.

Zie de gebruiksaanwijzing van de sensor voor
informatie over de prestaties enhet gebruik van
de sensor.

Productbeschrijving

De SLE uSpO2-pulsoximetriekabel (Masimo SET)
moet worden aangesloten op het SLE6000-
beademingsapparaat voor zuigelingen voor
stroomvoorziening, communicatie, weergave en
alarmbeheer.

Gebruiksindicaties

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het
SLE6000-beademingsapparaat voor
zuigelingen voor informatie over de
nauwkeurigheid van compatibele sensoren en
de kabelaansluiting.

De SLE uSpO2-pulsoximetriekabel

(Masimo SET) is geindiceerd voor de continue,
niet-invasieve bewaking van de functionele
zuurstofsaturatie van arterieel hemoglobine
(SpO2) en de polsfrequentie (gemeten door
een SpO2-sensor). De SLE uSpO2-
pulsoximetriekabel (Masimo SET) is geindiceerd
voor gebruik bij neonaten, zuigelingen en
pediatrische patiénten tot 30 kg tijdens
bewegings- en niet-bewegingscondities, en voor
patiénten die goed of slecht geperfuseerd zijn in
ziekenhuizen en gezondheidszorginstellingen.

Waarschuwingen

¢ Zoals bij alle medische apparatuur dient de
bekabeling naar de patiént zorgvuldig geleid
te worden om de kans op verstrikking of
verwurging van de patiént te verlagen.

* Plaats de oximetriekabel of accessoires
niet op een plaats waar deze op de patiént
zouden kunnen vallen.

* Gebruik de oximetriekabel niet tijdens MRI
(magnetische kernspinresonantie) of in een
MRI-omgeving.

* Gebruik de oximetriekabel niet als deze
beschadigd lijkt.

* Gevaar voor elektrische schokken.

Volg onderstaande instructies om
te beschermen tegen letsel:
* Plaats de oximetriekabel niet
op oppervlakken met zichtbare
gemorste vloeistof.
» De oximetriekabel mag niet in vioeistof
worden geweekt of ondergedompeld.

* Gebruik alleen reinigingsmiddelen zoals
beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

* Probeer de oximetriekabel niet te reinigen
tijdens het bewaken van een patiént.

* Plaats de oximetriekabel niet op
elektrische apparatuur die van invioed kan
zijn op de oximetriekabel, waardoor deze
niet goed werkt.

* Probeer Masimo-sensors of patiéntkabels
niet te herverwerken, reviseren of
recyclen, aangezien deze processen de
elektrische onderdelen kunnen
beschadigen, wat schadelijke gevolgen
kan hebben voor de patiént.

De oximetriekabel is alleen geindiceerd voor
gebruik met de SLE6000 en kan alleen
worden aangesloten op de SLE6000.

De oximetriekabel moet worden gebruikt
met het SLE6000-beademingsapparaat
voor zuigelingen.

De oximetriekabel is uitsluitend bedoeld als
hulpmiddel bij de beoordeling van de patiént.
Deze mag niet worden gebruikt als de enige
basis voor diagnose of therapie. Het gebruik
moet aansluiten op de klinische tekenen

en symptomen.

Wanneer patiénten fotodynamische therapie
ondergaan, kunnen ze gevoelig zijn voor
lichtbronnen. Pulsoximetrie mag uitsluitend
gedurende korte periodes en onder
zorgvuldig klinisch toezicht worden gebruikt
om interferentie met fotodynamische therapie
te minimaliseren

Weergegeven SpO2 is empirisch
gekalibreerd bij gezonde volwassen
vrijwilligers met normale
carboxyhemoglobine- (COHb) en
methemoglobine (MetHb)-niveaus.
Onnauwkeurige SpO2-resultaten kunnen
worden veroorzaakt door:

* Verhoogde COHb- of MetHb-niveaus:
hoge COHb- of MetHb-niveaus kunnen
optreden met een schijnbaar normale
SpO2. Wanneer verhoogde COHb- of
MetHb-niveaus worden vermoed, dient
laboratoriumonderzoek (CO-oximetrie) van
een bloedmonster te worden uitgevoerd.

* Intravasculaire kleurstoffen zoals
indocyaninegroen of methyleenblauw

* Extern aangebrachte kleuring en textuur
zoals nagellak, acrylnagels, glitter, enz.

* Verhoogde bilirubineniveaus

* Ernstige anemie

* Lage arteriéle perfusie

» Bewegingsartefact
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¢ Als SpO2-waarden duiden op hypoxemie,
dient een laboratoriumbloedmonster te
worden genomen om de toestand van
de patiént te bevestigen.

Onderhoud

De SLE uSpO2-pulsoximetriekabel heeft geen
repareerbare onderdelen. Een beschadigde
kabel moet worden vervangen, aangezien deze
niet kan worden gerepareerd.

Bruikbare levensduur
Een jaar.
Sensoraansluiting

Zie afbeelding 1. Steek de 9-pins
sensorconnector stevig in de 9-pins aansluiting
van de oximetriekabel.

Afbeelding 1

Zie afbeelding 2. Draai de losse vergrendeling
over de ingestoken connector totdat
deze vastklikt.

Afbeelding 2
Loskoppeling

Koppel de sensor los door bovenstaande
stappen in omgekeerde volgorde uit te voeren.

Reiniging
De externe oppervlakken van de oximetriekabel

kunnen worden gereinigd met de volgende
middelen:

70% isopropylalcohol
Let op

Dompel de oximetriekabel niet onder in een
reinigingsoplossing. Probeer de oximetriekabel
niet te steriliseren in een autoclaaf, met behulp
van straling, stoom, gas, ethyleenoxide of een
andere methode. Dit zal de oximetriekabel
ernstig beschadigen.

Verwijdering van het product: overeenkomstig
de lokale wetgeving met betrekking tot de
verwijdering van het instrument en/of de
accessoires.

Omgeving

Omgevingstemperatuur tijdens gebruik
41°F tot 104°F (5°C tot 40°C)
Opslag/transporttemperatuur

-4°F tot 122°F (-20°C tot 50°C)
Vochtigheidsgraad voor gebruik

15% tot 95% niet condenserend
Vochtigheidsgraad voor opslag/transport
10% tot 90% niet condenserend
Garantie

SLE garandeert alleen de oorspronkelijke koper
dat elk product dat door SLE is vervaardigd
gedurende een periode van twaalf (12)
maanden vrij zal zijn van defecten in materiaal
en fabricage, indien gebruikt in
overeenstemming met de bij de producten van
SLE geleverde richtlijnen.

Het voorgaande is de enige en exclusieve
garantie die van toepassing is op de producten
die door SLE zijn verkocht aan koper. SLE doet
uitdrukkelijk afstand van alle andere
mondelinge, expliciete of impliciete garanties,
met inbegrip van maar niet beperkt tot garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. De enige verplichting van SLE en
de enige mogelijkheid tot verhaal van de koper
voor schending van enige garantie is reparatie
of vervanging van het product, naar keuze

van SLE.
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Uitsluiting van garantie

Deze garantie geldt niet voor producten die zijn
gebruikt in strijd met de bij het product
geleverde gebruiksaanwijzing, of waarbij er
sprake is geweest van misbruik, nalatigheid,
ongeluk of extern gemaakte schade.

Deze garantie geldt niet voor producten die zijn
aangesloten op een onbedoelde instrument of
systeem, die zijn gewijzigd of gedemonteerd en
opnieuw gemonteerd. Deze garantie geldt niet
voor sensors of patiéntkabels die zijn
herverwerkt, gereviseerd of gerecycled.

In geen geval is SLE aansprakelijk voor koper of
enige andere persoon voor incidentele, indirecte,
bijzondere of gevolgschade (met inbegrip van
maar niet beperkt tot winstderving), zelfs indien
SLE op de hoogte is gesteld van de mogelijkheid
ervan. In geen geval zal de aansprakelijkheid van
SLE voortvloeiend uit producten verkocht aan
koper (onder contract, garantie, onrechtmatige
daad of andere claim) groter zijn dan het bedrag
dat koper heeft betaald voor de productpartij(en)
betrokken bij een dergelijke claim. In geen geval
kan SLE aansprakelijk worden gesteld voor
schade in verband met een product dat is
herverwerkt, gereviseerd of gerecycled.

De beperkingen in deze paragraaf hebben geen
invloed op een eventuele aansprakelijkheid

die onder toepassing van het
aansprakelijkheidsrecht niet wettelijk kan worden
uitgesloten door contract.

Geen impliciete licentie

Het bezit of de aankoop van dit apparaat
verschaft geen uitdrukkelijke of impliciete licentie
om het apparaat te gebruiken met ongeoorloofde
sensors of kabels die alleen, of in combinatie
met dit apparaat, binnen het kader van één of
meer van de patenten op dit apparaat vallen.

Let op:

Voor professioneel gebruik. Zie de
gebruiksinstructies van de sensor voor volledige
voorschriftinformatie, inclusief indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

De volgende symbolen kunnen op het product
of het etiket zijn vermeld.

Volg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Productiedatum

H 3%

CE-merkteken van overeenstemming
7|met de Richtlijn Medische
Hulpmiddelen (93/42/EEG)

C€E2

~
w

Partijnummer

Serienummer

Catalogusnummer (modelnummer)

Vochtigheidslimiet voor opslag

©, 7 [k

=
£

Temperatuurlimiet voor opslag

:

Druklimiet

L@ ?:I
i b
- o

Niet weggooien

Symbool dat aangeeft dat elektrische
en elektronische apparatuur apart
moet worden opgehaald (WEEE).

Droog houden

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Symbool|Definitie

Let op

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

A
li]

Patenten: http://www.masimo.com/patents.htm
Ga voor meer informatie over compatibiliteit
naar: www.masimo.com

Masimo en SET zijn in de VS gedeponeerde
handelsmerken van Masimo Corporation.
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Licentieovereenkomst eindgebruiker

DIT GEDEELTE van het DOCUMENT IS EEN
WETTELIJKE OVEREENKOMST TUSSEN U
("KOPER") EN SLE. ALS U NIET AKKOORD
GAAT MET DE VOORWAARDEN VAN DEZE
OVEREENKOMST, DIENT U HET VOLLEDIGE
PAKKET, INCLUSIEF ALLE ACCESSOIRES,
IN DE ORIGINELE VERPAKKING, MET UW
AANKOOPBEWIJS ONMIDDELLIJK TERUG
TE STUREN NAAR SLE VOOR VOLLEDIGE
RESTITUTIE.

1. Verlening van licentie. Tegen betaling van de
licentiekosten, die deel uitmaken van de betaalde
prijs voor dit product, verleent SLE aan koper een
niet-exclusieve, niet-overdraagbare licentie,
zonder het recht om onderlicenties te verlenen,
voor het gebruik van de kopie van de
geintegreerde software/firmware en documentatie
in combinatie met het gebruik van koper van de
Masimo-producten voor hun bedoelde gebruik.
SLE behoudt zich alle rechten voor die niet
uitdrukkelijk worden verleend aan koper.

2. Eigendom van software/firmware. De titel,
het eigendom van en alle rechten en belangen
in alle Masimo-software en/of firmware en

de documentatie, en alle kopieén daarvan,
blijven te allen tijde in het bezit van

Masimo Corporation, licentiegever aan SLE,
en worden niet overgedragen aan koper.

3. Toewijzing. Koper mag deze licentie niet
toewijzen of overdragen, geheel of gedeeltelijk,
op grond van de wet of anderszins, zonder
voorafgaande schriftelijke toestemming van SLE;
iedere poging om rechten, plichten of
verplichtingen die hieruit voortvloeien zonder een
dergelijke toestemming toe te wijzen, is ongeldig.

4. Kopieerbeperkingen. De software/firmware,
maskers, printplaatlay-outs en bijbehorende
schriftelijke materialen zijn auteursrechtelijk
beschermd. Onbevoegd kopiéren van de
software, met inbegrip van software die is
gewijzigd, samengevoegd met of inbegrepen
bij andere software of andere schriftelijke
materialen is uitdrukkelijk verboden. U kunt
juridisch verantwoordelijk worden gehouden
voor enige inbreuk op auteursrechten die is
veroorzaakt of ontstaan door het feit dat u zich
niet houdt aan de voorwaarden van deze
licentie. Niets in deze licentie biedt andere
rechten dan die voorzien in 17 U.S.C. § 11 7.
5. Beperking van gebruik. Als koper kunt u de
producten fysiek van de ene naar de andere
locatie overbrengen, mits de software/firmware
niet wordt gekopieerd. U mag de software/
firmware van de producten niet elektronisch
overzetten op een ander apparaat. U mag de

software/firmware of de schriftelijke materialen
niet openbaarmaken, publiceren, vertalen,
vrijgeven, kopieén verspreiden, wijzigen,
aanpassen, reverse engineeren, decompileren,
disassembleren of afgeleide werken creéren

op basis van het Masimo-product, zonder de
voorafgaande schriftelijke toestemming van
Masimo. Masimo-sensors die bedoeld zijn voor
eenmalig gebruik zijn gelicentieerd onder
Masimo-patenten voor gebruik bij één patiént en
worden niet verkocht. Er is geen licentie, impliciet
of anderszins, die het gebruik van Masimo-
sensors voor eenmalig gebruik buiten hun
beoogde eenmalige gebruik toestaan. Na gebruik
van Masimo-sensors voor eenmalig gebruik wordt
er geen verdere licentie verleend door Masimo
om de sensors te gebruiken en moeten deze
worden weggegooid.

6. Overdrachtbeperkingen. De software/
firmwarelicentie wordt verstrekt aan de koper
en mag aan niemand worden overgedragen,
behalve aan andere eindgebruikers, zonder de
voorafgaande schriftelijke toestemming van
SLE. U mag de software/firmware of de
producten in geen geval tijdelijk overdragen,
toewijzen, verhuren, leasen, verkopen of
anderszins ter beschikking stellen.

7. Begunstigde. Masimo Corporation is een
begunstigde van deze overeenkomst en heeft
het recht om de bepalingen ervan af te dwingen.
8. Rechten Amerikaanse overheid: Als u software
(inclusief de bijbehorende documentatie)
aanschaft namens de Amerikaanse overheid,
zijn de volgende bepalingen van toepassing: de
software wordt beschouwd als "commercié€le
software" en "commerciéle computersoftware-
documentatie” overeenkomstig DRAR sectie
227.7202 FAR | 2.212, voor zover van
toepassing. Gebruik, wijziging, reproductie,
vrijgave, prestaties, weergave of openbaring van
de software (met inbegrip van de bijbehorende
documentatie) door de Amerikaanse overheid of
een van haar organen wordt uitsluitend beheerst
door de bepalingen van deze overeenkomst en is
verboden, behalve voor zover uitdrukkelijk is
toegestaan door de voorwaarden van deze
overeenkomst.

Let op - Proefpakket

Het met deze kabel geleverde proefpakket
bevat een sensor dat is niet zijn bedoeld voor
gebruik met de SLE uSpO2-kabel (Masimo
SET) en het SLE6000-beademingsapparaat
voor zuigelingen, omdat het bedoeld is zijn voor
patiéntgewichten buiten het beoogde gebruik
van het beademingsapparaat. LNCS Adtx-3
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Gebrauchsanleitung [DE] SLE
uSp02 Pulsoximetriekabel
(Masimo SET)

Zur Verwendung mit Masimo-Sensoren.

Angaben zur Leistung und Verwendung sind der
Gebrauchsanleitung des Sensors zu entnehmen.

Produktbeschreibung

Das SLE uSpO2 Pulsoximetriekabel (Masimo SET)
ist flr den Anschluss an den Ventilator SLE6000 fiir
Séauglinge bestimmt und ermdglicht die
Stromversorgung, Kommunikation, Anzeige und das
Management von Alarmen.

Gebrauchsanleitung

Angaben zu kompatiblen Sensoren, zur
Genauigkeit und zum AnschlieRen des Kabels sind
dem Benutzerhandbuch fur den Péadiatrie-
Respirator SLE6000 zu entnehmen.

Das SLE uSpO2 Pulsoximetriekabel (Masimo SET)
ist fiir die kontinuierliche nichtinvasive Uberwachung
der funktionellen Sauerstoffsattigung von arteriellem
Hamoglobin (SpO2) und der Pulsfrequenz
(gemessen mit einem SpO2-Sensor) bestimmt.

Das SLE uSpO2 Pulsoximetriekabel (Masimo SET)
ist zur Verwendung bei Neugeborenen, Sauglingen
und padiatrischen Patienten bis zu 30 kg unter
Bedingungen mit und ohne Bewegung und fiir
Patienten mit guter oder schlechter Durchblutung

in Krankenhausern und Einrichtungen mit
Krankenhauscharakter bestimmt.

Warnhinweise

* Wie bei allen medizinischen Geraten sind Kabel,
die von und zu Patienten verlaufen, sorgfaltig so
anzuordnen, dass die Mdéglichkeit einer
Verhedderung oder Strangulation des Patienten
reduziert wird.

* Das Oximetriekabel oder Zubehdrteile nicht in
eine Position bringen, aus der sie auf den
Patienten fallen kdnnten.

¢ Das Oximetriekabel nicht wéahrend einer
Magnetresonanzbildgebungsuntersuchung

(MRT) oder in einer MRT-Umgebung verwenden.

* Das Oximetriekabel nicht verwenden, wenn es
beschadigt zu sein scheint oder eine
Beschéadigung vermutet wird.

« Stromschlaggefahr: Zum Schutz vor Verletzungen
die nachstehenden Anweisungen befolgen:

* Das Produkt nicht auf Flachen mit sichtbaren
Flussigkeitsansammlungen legen.

» Das Produkt nicht in Flissigkeiten
einweichen oder eintauchen.

* Reinigungslésungen nur den Anweisungen in
dieser Gebrauchsanleitung entsprechend
verwenden.

¢ Nicht versuchen, das Oximetriekabel zu
reinigen, wahrend es zur Uberwachung eines
Patienten verwendet wird.

» Das Produkt nicht auf elektrische Gerate
legen, die eine Funktionsstérung des
Oximetriekabels verursachen koénnten.

¢ Nicht versuchen, Masimo-Sensoren oder -
Patientenkabel wiederaufzubereiten,
zu Uberholen oder zu recyceln, da diese
Vorgange die elektrischen Komponenten
beschadigen und dadurch zu einer méglichen
Gefahrdung des Patienten fihren kdnnten.

Dieses Produkt ist nur zur Verwendung mit dem
SLEG000 bestimmt und kann nur an den
SLEB000 angeschlossen werden.

Das Oximetriekabel muss zusammen mit dem
Ventilator SLE6000 fuir Sduglinge verwendet
werden.

Das Oximetriekabel ist lediglich als Hilfsmittel bei
der Patientenbeurteilung bestimmt. Es sollte
nicht als alleinige Grundlage fiir Diagnose- oder
Therapieentscheidungen dienen. Seine
Verwendung muss in Verbindung mit der
Beurteilung der klinischen Anzeichen und
Symptome erfolgen.

Patienten, die eine photodynamische Therapie
erhalten, reagieren unter Umstanden empfindlich
gegenuber Lichtquellen. Daher sollte eine
Pulsoximetrie nur unter sorgféltiger klinischer
Aufsicht und Uber kurze Zeitrdume angewendet
werden, um Beeintrachtigungen der
photodynamischen Therapie zu minimieren.

Die SpO2-Anzeige wurde bei gesunden
erwachsenen Freiwilligen mit normalen
Konzentrationen von Carboxyhamoglobin (COHb)
und Methamoglobin (MetHb) empirisch kalibriert.
Ungenaue SpO2-Werte kénnen folgende
Ursachen haben:

* Erhohte Konzentrationen von COHb oder
MetHb: Hohe Konzentrationen von COHb
oder MetHb kénnen auch bei scheinbar
normaler SpO2 vorliegen. Werden erhéhte
Konzentrationen von COHb oder MetHb
vermutet, sollte eine Laboranalyse
(CO-Oximetrie) einer Blutprobe durchgefiihrt
werden.

« Intravaskulare Farbstoffe wie zum Beispiel
Indocyaningriin oder Methylenblau

» AuRerlich aufgetragene Farben und
Substanzen, zum Beispiel Nagellack,
Acrylnagel, Glitzer usw.

» Erhéhte Bilirubinkonzentrationen

¢ Schwere Anamie

 Niedrige arterielle Durchblutung

* Bewegungsartefakt

Seite 30



* Weisen die SpO2-Werte auf eine Hypoxie hin,
sollte eine Blutprobe fiir die Laboranalyse
entnommen werden, um den Zustand des
Patienten zu bestatigen.

Wartbarkeit

Das SLE uSpO2 Pulsoximetriekabel enthalt keine
wartbaren Teile. Bei Beschadigung sollte das Kabel
ersetzt werden, da es nicht repariert werden kann.

Lebensdauer
Ein Jahr.
Sensoranschluss

Siehe Abbildung 1. Den 9-poligen Sensorstecker
fest in die 9-polige Buchse des Oximetriekabels
stecken.

Abbildung 1

Siehe Abbildung 2. Die transparente Lasche lber
dem Anschluss-Gegenstuck drehen, bis sie
einrastet.

Abbildung 2
Trennen

Um den Sensor zu trennen, sind die vorstehenden
Schritte in umgekehrter Reihenfolge durchzufiihren

Reinigung
Das Oximetriekabel kann an der AuRenseite mit
folgenden Reinigungsmitteln gereinigt werden:

70 % lIsopropylalkohol
Vorsicht

Das Oximetriekabel nicht in Reinigungsldsung
eintauchen oder versuchen, es im Autoklaven,
durch Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder
eine andere Methode zu sterilisieren, da dies

zu gravierenden Beschadigungen des
Oximetriekabels fiihrt.

Produktentsorgung: Bei der Entsorgung des
Instruments bzw. seiner Zubehorartikel die vor Ort
geltenden Gesetze einhalten.

Umgebung

Betriebstemperatur

41°F bis 104°F (5°C bis 40°C)
Lagerungs-/Transporttemperatur

-4°F bis 122°F (-20°C bis 50°C)
Luftfeuchtigkeit wahrend des Betriebs

15 % bis 95 %, nicht kondensierend
Luftfeuchtigkeit wahrend Lagerung/Transport
10% bis 90%, nicht kondensierend

Gewabhrleistung

SLE garantiert dem Erstkaufer nur, dass jedes von
SLE hergestellte Produkt, wenn es gemaf den mit
den Produkten von SLE bereitgestellten
Anweisungen verwendet wird, fir einen Zeitraum
von zwdlf (12) Monaten frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist.

Vorstehende Gewahrleistung ist die einzige und
ausschlieBliche Gewahrleistung fir die von SLE an
einen Kaufer verkauften Produkte. SLE schlief3t
ausdricklich alle anderen mindlichen,
ausdriicklichen oder stillschweigenden
Gewahrleistungen aus, einschliefilich, aber ohne
Einschrankung, jeglicher Gewahrleistung der
Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Die einzige Verpflichtung von
SLE und der ausschlieRliche Rechtsbehelf des
Kaufers bei der Verletzung einer Gewahrleistung
besteht daraus, das Produkt nach SLEs Ermessen
zu reparieren oder zu ersetzen.
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Gewabhrleistungsausschliisse

Diese Gewahrleistung gilt nicht fir Produkte,

die nicht geman der dem Produkt beiliegenden
Bedienungsanleitung verwendet wurden oder bei
denen ein Missbrauch, eine Nachlassigkeit,

ein Unfall oder &uRerlich verursachte Schaden
vorliegen. Diese Gewabhrleistung erstreckt sich nicht
auf Produkte, die an ein nicht-bestimmungsgemales
Geréat oder System angeschlossen, modifiziert oder
demontiert oder wieder zusammengebaut wurden.
Diese Gewabhrleistung gilt nicht fiir Sensoren oder
Patientenkabel, die wiederaufbereitet, iberholt oder
recycelt wurden.

In keinem Fall haftet SLE gegeniiber dem Kaufer
oder einer anderen Person fiir zuféllige, indirekte,
spezielle oder Folgeschaden (einschliellich, ohne
Einschrankung, entgangener Gewinne), auch nicht,
nachdem ein Hinweis auf ein solches mdgliches
Eintreten erfolgt ist. In keinem Fall ibersteigt die
Haftung von SLE, die sich aus Produkten ergibt,
die an einen Kaufer verkauft wurden (im Rahmen
eines Vertrages, einer Gewahrleistung, unerlaubter
Handlung oder sonstiger Anspriiche), den vom
Kaufer fur die Menge der Produkte, um die es bei
einem solchen Anspruch geht, gezahlten Betrag.

In keinem Fall haftet SLE fiir Schaden, die mit einem
Produkt verbunden sind, das wiederaufbereitet,
Uberholt oder recycelt wurde. Die Beschrankungen
in diesem Abschnitt schlieRen keine Haftung aus,
die nach dem anwendbaren Produkthaftungsgesetz
nicht vertraglich ausgeschlossen werden kann.

Keine konkludente Lizenz

Der Besitz oder Kauf dieses Produkts beinhaltet
keine ausdriickliche oder konkludente Lizenz zur
Verwendung des Produkts mit nicht autorisierten
Sensoren oder Kabeln, die allein oder in
Kombination mit diesem Produkt in den
Schutzbereich eines oder mehrerer Patente im
Zusammenhang mit diesem Produkt fallen wirden.

Vorsicht:

Fir den professionellen Einsatz. Vollstandige
Verschreibungsinformationen, einschlieflich
Anwendungsgebieten, Gegenanzeigen,
Warnhinweisen, VorsichtsmaRnahmen und
Nebenwirkungen, sind der Gebrauchsanleitung des
Sensors zu entnehmen.

Auf dem Produkt oder der Produktkennzeichnung
koénnen folgende Symbole vorhanden sein.

Symbol |Definition

Vorsicht

Gebrauchsanleitung beachten

Gebrauchsanleitung befolgen

Hersteller

Herstellungsdatum

RO =P

Zeichen fiir Konformitat mit der
Richtlinie fiir Medizinprodukte
(93/42/[EWG)

m
m
[
-~
w0
=~

Chargenbezeichnung

Seriennummer

Katalognummer (Modellnummer)

Feuchtigkeitsgrenzwerte fir
die Lagerung

) [
2, 82|

=
£

Temperaturgrenzwerte fir die Lagerung

:

Druckgrenzwerte

L@ ?‘:I
i b
- o

Nicht im Abfall entsorgen

Separat Uber eine Sammelstelle fir
Elektro- und Elektronikgerate (WEEE)
entsorgen

Trocken halten

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
Angaben zur Kompatibilitat: www.masimo.com

Masimo, SET, sind landesweit eingetragene
Merken der Masimo Corporation.
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Endnutzerlizenzvereinbarung

DIESER ABSCHNITT des DOKUMENTS IST EINE
RECHTLICHE VEREINBARUNG ZWISCHEN
IHNEN (DEM ,KAUFER*) UND SLE. WENN SIE MIT
DEN BESTIMMUNGEN DIESER VEREINBARUNG
NICHT EINVERSTANDEN SIND, GEBEN SIE DAS
GESAMTE PAKET, EINSCHLIESSLICH ALLEN
ZUBEHORS, IN DER ORIGINALVERPACKUNG
UND SAMT KAUFBELEG UMGEHEND ZURUCK,
UM EINE VOLLSTANDIGE KOSTENERSTATTUNG
ZU ERHALTEN.

1. Erteilung der Lizenz In Anbetracht der Zahlung
der Lizenzgebdihr, die Teil des fiir dieses Produkt
gezahlten Kaufpreises ist, gewahrt SLE dem Kaufer
eine nicht exklusive, nicht Uibertragbare Lizenz ohne
das Recht auf Unterlizenzierung, um die Kopie der
enthaltenen Software/Firmware und Dokumentation
in Verbindung mit der Verwendung der Masimo-
Produkte durch den Kaufer fir deren
gekennzeichneten Zweck zu verwenden. SLE behalt
sich alle Rechte vor, die dem Kaufer nicht
ausdriicklich gewahrt werden.

2. Eigentum an Software/Firmware. Titel, Eigentum
und alle Rechte und Interessen an jeglicher Masimo-
Software und/oder -Firmware und der
Dokumentation sowie alle Exemplare/Kopien davon
verbleiben zu jeder Zeit bei der Masimo Corporation,
dem Lizenzgeber von SLE, und gehen nicht an den
Kaufer Gber.

3. Abtretung. Der Kaufer darf diese Lizenz weder
ganz noch teilweise ohne vorherige schriftliche
Zustimmung von SLE aus rechtlichen Griinden oder
anderweitig abtreten oder Ubertragen; jeder
Versuch, die Rechte, Pflichten oder Verpflichtungen,
die sich aus dieser Vereinbarung ergeben,

ohne diese Zustimmung abzutreten, ist ungiltig.

4. Kopierbeschrankungen. Die Software/Firmware,
Mask-Works, Leiterplattenlayouts und begleitendes
schriftliches Material sind urheberrechtlich
geschitzt. Unautorisiertes Kopieren der Software,
einschlieRlich von Software, die modifiziert,

mit anderer Software kombiniert oder in anderer
Software enthalten ist, oder sonstigem schriftlichem
Material ist ausdriicklich untersagt. Sie kénnen
rechtlich zur Verantwortung gezogen werden fir
jegliche Urheberrechtsverletzung, die durch Ihre
Nichteinhaltung der Bedingungen dieser Lizenz
verursacht wird oder sich daraus ergibt.

Diese Lizenz gewahrt keinerlei Rechte, die lber die
nach 17 U.S. Code §ll 7 gewahrten hinausgehen.
5. Anwendungseinschrankung. Als Kaufer kénnen
Sie die Produkte physisch von einem Standort zum
anderen Ubertragen, vorausgesetzt, die Software/
Firmware wird nicht kopiert. Sie diirfen die Software/
Firmware nicht elektronisch von den Produkten auf
ein anderes Gerat Uibertragen. Sie sind nicht

berechtigt, das Masimo-Produkt, die Software/
Firmware oder die schriftlichen Unterlagen ohne
schriftliche Zustimmung von Masimo offenzulegen,
zu verdffentlichen, zu Ubersetzen, Kopien davon zu
verteilen, zu modifizieren, anzupassen,

zu Ubersetzen, zurlickzuentwickeln, zu
dekompilieren, zu disassemblieren oder abgeleitete
Werke davon zu erzeugen. Masimo-Sensoren, die
fur den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, sind
unter den Masimo-Patenten fir die Verwendung an
nur einem Patienten lizenziert und werden nicht
verkauft. Es gibt keine konkludente oder sonstige
Lizenz, welche die Verwendung von Masimo-
Sensoren fiir den einmaligen Gebrauch Uber ihren
Bestimmungszweck hinaus gestatten wiirde.

Nach der Verwendung von Masimo-Sensoren fiir
den Einmalgebrauch wird von Masimo keine weitere
Lizenz fir die Verwendung der Sensoren erteilt,
und diese mussen entsorgt werden.

6. Ubertragungsbeschrénkungen. Die Software/
Firmware wird an den Kaufer lizenziert und darf
ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von SLE
nicht lbertragen werden, auller an andere
Endbenutzer. In keinem Fall diirfen Sie die Software/
Firmware oder die Produkte voriibergehend
Ubertragen, abtreten, vermieten, verleasen,
verkaufen oder anderweitig dariiber verfligen.

7. Beglnstigter. Die Masimo Corporation ist
Beglinstigte dieser Vereinbarung und hat das Recht,
ihre Bestimmungen durchzusetzen.

8. Rechte der US-Regierung: Wenn Sie Software
(einschlieRlich der zugehdrigen Dokumentation) im
Auftrag eines Teils der Regierung der Vereinigten
Staaten von Amerika erwerben, gelten die folgenden
Bestimmungen: Die Software gilt als ,kommerzielle
Software” bzw. ,kommerzielle
Computersoftwaredokumentation” gemaf DFAR
Section 227.7202 FAR | 2.212, soweit zutreffend.
Jegliche Verwendung, Anderung, Reproduktion,
Vero6ffentlichung, Leistung, Anzeige oder
Offenlegung der Software (einschlieBlich der
zugehorigen Dokumentation) durch die US-
Regierung oder eine ihrer Behérden unterliegt
ausschlieRlich den Bestimmungen dieser
Vereinbarung und ist, aufer in dem durch die
Bedingungen dieser Vereinbarung zulassigen
Umfang, verboten.

Vorsicht - Musterpackung

Die diesem Kabel beiliegende Probe enthalt einen
Sensor, der nicht mit dem SLE uSpO2-Kabel
(Masimo SET) und dem Ventilator SLE6000 fiir
Sauglinge verwendet werden kann, da er fir
Patienten mit einem Gewicht auBerhalb des
Verwendungsbereichs des Ventilators bestimmt ist.

LNCS Adtx-3
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Bruksanvisning [SE] SLE uSp0O2
pulsoximetrisladd (Masimo SET)

Fér anvandning med Masimo-sensorer.

Se sensorns bruksanvisning for
sensorprestanda och anvandningsinformation.

Produktbeskrivning

SLE uSpO2 pulsoximetrisladd (Masimo SET)
maste anslutas till SLE6000-
spadbarnsventilator fér hantering av strém,
kommunikation, skarm och larm.
Indikationer for anvandning

Se bruksanvisningen till SLE6000-
spadbarnsventilator for instruktioner om
kompatibel sensornoggrannhet och
sladdanslutning.

SLE uSpO2 pulsoximetrisladd (Masimo SET)
ar indikerad for fortldpande icke-invasiv
overvakning av funktionell syreméattnad av
arteriellt hemoglobin (SpO2) och pulsfrekvens
(uppmatt med en SpO2sensor). SLE uSpO2
pulsoximetrisladd (Masimo SET) ar indikerad for
anvandning med neonatala, spadbarns-infant
och pediatriska patienter upp till 30 kg under
bade rorliga- och icke-rorliga forhallanden samt
for patienter som ar bra eller daligt perfuserade
pa sjukhus och i sjukhusliknande faciliteter.
Varningar

¢ Som med all medicinsk utrustning, var noga
med sladdragningen till patienten for att
minska risken for att patienten trasslar in
sig eller kvavs.

¢ Placera inte oximetrisladden eller tillbehor
pa sadant satt att de riskerar att ramla ner
pa patienten.

* Anvand inte oximetrisladden under magnetisk
resonanstomografi (MRI) eller i en MRI-milj6.

¢ Anvand inte oximetrisladden om den ser
ut eller missténks vara skadad.

* Risk for elst6t: undvik personskada genom
att folja anvisningarna nedan:

* Placera inte enheten pa underlag med
synliga vatskespill.

« Bl6t inte ner och sank inte ner enheten
i vatska.

* Anvand endast sadana rengdringsldsningar
som beskrivs i denna bruksanvisning.

* Forsok inte rengdra oximetrisladden under
overvakning av patient.

« Placera inte enheten pa elektrisk
utrustning som kan paverka
oximetrisladden och férhindra att den
fungerar som den ska.

* Forsok inte upparbeta eller ateranvanda
Masimo-sensorer eller patientsladdar
eftersom dessa processer kan skada de
elektriska komponenterna, vilket i sin tur
eventuellt kan leda till patientskada.

¢ Denna enhet ar endast indikerad for

anvandning med SLE6000 och kan endast
anslutas till SLE6000.

¢ Oximetrisladden far anvandas med

SLE6000-spadbarnsventilatorn.

¢ Oximetrisladden ar endast avsedd att vara
kringutrustning vad betraffar
patientutvardering. Den far inte ensam
anvandas som underlag for diagnos eller
behandlingsbeslut. Den maste anvandas
i anslutning till kliniska tecken och symptom.

« Nar patienter genomgar fotodynamisk terapi
kan de bli kansliga for ljuskallor. Pulsoximetri
far endast anvandas under noggrann klinisk
Overvakning under korta tidsperioder for att
minimera interferensen med den
fotodynamiska terapin.

* Angivet SpO2 ar empiriskt kalibrerat hos
friska vuxna frivilliga med normala nivaer
av karboxihemoglobin (COHb) och
methemoglobin (MetHb).

* Felaktiga SpO2-avlasningar kan orsakas av:

» Forhojda nivaer av COHDb eller MetHb:
Hoga nivaer av COHb eller MetHb kan
férekomma med ett till synes normalt
SpO2-varde. Vid misstanke om foérhojda
nivaer av COHb eller MetHb ska
laboratorieanalys (CO-oximetro) av ett
blodprov utféras.

* Intravaskulara fargdmnen som t.ex.
indocyaningront eller metylenblatt

» Externt applicerad farg och textur som
t.ex. nagellack, akrylnaglar, glitter osv.

» Forhojda nivaer av bilirubin

* Allvarlig anemi

* Lag arteriell perfusion

* Rorelseartefakt

¢ Om SpO2-varden indikerar hypoxemi, ska ett
laboratorieblodprov tas for att bekrafta
patientens tillstand.
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Service av enheten

SLE uSpO2-pulsoximetrisladd har inga delar
som kan servas. Om sladden &r skadad ska den
bytas ut, eftersom den inte kan repareras.

Servicelivstid

Ett ar.
Sensoranslutning

Se figur 1. Satt in 9-stiftsanslutningen ordentligt
i oximetrisladdens 9-stiftsuttag.

Figur 1

Se figur 2. Vrid den genomskinliga sparren 6ver
den hopsatta anslutningen tills den snapper

pa plats.

Figur 2
Bortkoppling

For att koppla bort sensorn, utfor stegen ovan
i omvand ordning.

Rengoring

De utvandiga ytorna pa oximetrisladden kan
rengdras med foljande:

70 % isopropylalkohol

Forsiktighet

Sénk inte ner oximetrisladden i ndgon som helst
rengdringslosning och férsok inte sterilisera den
genom autoklav, stralning, anga, gas, etylenoxid
eller nagon annan metod. Det skulle skada
oximetrisladden allvarligt.

Kassering av produkt: Folj lokala regelverk vid
kassering av instrumentet och/eller dess tillbehor.

Miljoférhallanden
Driftstemperatur

41°F till 104°F (5°C till 40°C)
Forvaring/Transport Temperatur
-4°F till 122°F (-20°C till 50°C)
Luftfuktighet for drift

15% till 95% utan kondens
Luftfuktighet for forvaring/Transport
10% till 90% utan kondens
Garanti

SLE garanterar den ursprungliga képaren
endast att varje tillverkad produkt som anvands
i enlighet med bruksanvisningen fran SLE,
kommer att vara fri fran defekter i material och
utférande under en period av tolv (12) manader.

Det ovanstaende ar den enda och exklusiva
garantin som ar tillamplig for de produkter som
salts av SLE till koparen. SLE friskriver sig
uttryckligen fran alla andra muntliga, uttryckliga
eller antydda garantier, inklusive och utan
begransning alla andra garantier om saljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte. SLE:s hela
atagande och kdparens exklusiva gottgorelse
for brott mot nagon del av garantin ska vara,
enligt SLE:s godtycke, reparation eller utbyte
av produkten.
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Garantiundantag

Denna garanti omfattar inte nagon produkt som
har anvands i strid mot den bruksanvisning som
medféljde produkten eller som har utsatts for
felaktig anvandning, férsummelse, olycka eller
externt skapad skada. Denna garanti omfattar
inte nagon produkt som har anslutits till nagot ej
avsett instrument eller system, har modifierats,
monterats i sar eller atermonterats.

Denna garanti omfattar inte sensorer eller
patientsladdar som har upparbetats,

renoverats eller atervunnits.

Under inga som helst omstandigheter ska SLE
vara ansvarsskyldigt gentemot kdparen eller
nagon som helst annan person fér nagra som
helst tillfélliga, indirekta, sarskilda eller féljaktliga
skador (inklusive och utan begrénsning forlust
av vinst), inte ens om vid kdnnedom om risken
for detta. Under inga som helst omstandigheter
ska SLE:s ansvarsskyldighet for nagon som
helst produkt som salts till en kopare (under ett
kontrakt, garanti, skadestand eller annat
ansprak) 6verstiga det belopp som kdparen
betalt for den/de produkt(er) som berdrs av

ett sadant ansprak. Under inga som helst
omstandigheter ska SLE vara ansvarsskyldigt
for nagra som helst skador i samband med en
produkt som har upparbetats, renoverats eller
atervunnits. Begransningarna i denna sektion
ska inte anses hindra nagon som helst
ansvarsskyldighet som, under tillamplig
produktansvarslag, kan inte uteslutas fran
kontraktet pa laglig vag.

Ingen underforstadd licens

Innehav eller kép av denna enhet innebar inget
Overlatande av nagon som helst uttryckligt eller
underforstadd licens att anvanda enheten med
ej auktoriserade sensorer eller sladdar som,
ensamma eller i kombination med denna enhet,
faller inom omfattningen av ett eller flera av de
patent som ar relaterade till denna enhet.
Forsiktighet:

For professionellt bruk. Se bruksanvisningen till
sensorn for fullstandig forskrivningsinformation,
inklusive indikationer, kontraindikationer,
varningar, sakerhetsforeskrifter och biverkningar.
Féljande symboler kan forekomma pa
produkten eller produktetiketten.

Symbol [Definition

Forsiktighet

Se bruksanvisningen

F&lj bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

RO =P

Overensstammelsemarke enligt
det europeiska direktivet om
medicintekniska produkter 93/42/EEC

m
m
[
-~
w0

Satskod

Serienummer

Katalognummer (modellnummer)

Begransning av luftfuktighet
vid forvaring

' =
SEIENE

=
£

Begransning av temperatur
vid férvaring

:

Begransning av tryck

L@ ?‘:I
i b
- o

Far ej kastas i soporna

Separat insamling av elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

Foérvaras torrt

Omtaligt, hanteras varsamt

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

Masimo, SET, ar federalt registrerade
varumarken som tillhér Masimo Corporation.
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Licensavtal for slutanvandare

DENNA SEKTION | DOKUMENTEN AR ETT
JURIDISKT AVTAL MELLAN DIG ("KOPAREN”)
OCH SLE. OM DU INTE GODKANNER
VILLKOREN | DETTA AVTAL, RETURNERA
SNARAST HELA PAKETET, INKLUSIVE ALLA
TILLBEHOR, ACCESSORIES,

| ORIGINALFORPACKNINGEN TILLSAMMANS
MED DITT INKOPSKVITTO TILL SLE FOR EN
FULLSTANDIG ATERBETALNING.

1. Utfardande av licens. Nar det galler betalning
av licensavgift, som ar en del av priset som
betalas fér denna produkt, beviljar SLE till
Képaren en icke-exklusiv, ej dverforbar licens,
utan ratt till underlicens, att anvanda medféljande
programvara/inbyggd programvara och
dokumentation i samband med K&parens
anvandning av Masimo-produkterna for deras
etiketterade syfte. SLE forbehaller sig alla

rattigheter som inte uttryckligen beviljats Képaren.

2. Agandeskap av programvara/inbyggd
programvara. Agandertt till och alla rattigheter
och intressen i nagon som helst Masimo-
programvara och/eller inbyggd programvara och
dokumentationen, och alla kopior av dessa,
stannar alltid kvar hos Masimo Corporation,
licensgivare till SLE, och de évergar inte

till Képaren.

3. Tilldelning. Képaren far inte tilldela eller
overféra denna licens, varken helt eller delvis,
pa grund av lag eller annat, utan SLE:s i forvag
inhamtade skriftliga tillstand; alla forsok att utan
sadant tillstand tilldela nagra som helst
rattigheter, plikter eller ansvarsskyldigheter ska
enligt detta anses som ogiltiga.

4. Kopieringsrestriktioner. Programvara/inbyggd
programvara, fysisk design, kretskortslayouter
och atféljande skriftliga material ar copyright-
skyddade. Obehdrig kopiering avprogramvaran,
inklusive programvara som har modifierats,
sammanfogats eller inkluderats med annan
programvara eller andra skriftliga material ar
uttryckligen forbjudet. Du kan komma att hallas
juridiskt ansvarig for alla évertradelser mot
copyright-rattigheter som orsakats av eller
uppkommit genom din underlatelse att folja
villkoren i denna licens. Inget i denna licens ger
nagra som helst rattigheter utdver det som
beskrivs i 17 U.S.C. §l1 7.

5. Anvandningsrestriktioner. Som képare far du
fysiskt 6verfora produkterna fran en plats till en
annan under férutsattning att programvaran/den
inbyggda programvaran inte kopieras. Du far
inte elektroniskt dverféra programvaran/den
inbyggda programvaran fran produkterna till
nagon annan enhet. Du far inte yppa, publicera,

Oversatta, ge ut distributionskopior av,
modifiera, anpassa, baklangeskonstruera,
dekompilera, demontera eller skapa harledda
verk baserat pa Masimo-produkten,
programvaran/den inbyggda programvaran eller
de skriftliga materialen utan i férvag inhamtat
tillstand fran Masimo. Masimos sensorer som ar
avsedda for engangsbruk ar licensierade under
Masimos patent for anvéndning endast pa en
enda patient, och séljs inte. Det finns ingen
licens, underforstadd eller pa annat vis,

som skulle tillata anvéandning av Masimo-
engangssensorer utéver den avsedda
engangsanvandningen. Efter anvandning av
Masimo-engangssensorer, finns det ingen
ytterligare licens beviljad av Masimo for att
anvanda sensorerna och de maste kasseras.

6. Overféringsrestriktioner. Programvaran/den
inbyggda programvaran ar licensierad till
K&paren och far inte éverforas till nagon annan,
forutom slutanvandare, utan i férvag inhamtat
skriftligt tillstdnd fran SLE. Du far under inga
som helst omstandigheter dverfora, tilldela, hyra
ut, leasa ut, salja eller pa annat satt verlata
programvaran/den inbyggda programvaran eller
produkterna pa tillfallig basis.

7. Nyttjanderattshavare. Masimo Corporation ar
nyttjanderattshavare av detta avtal och har ratt
att genomdriva dess bestdmmelser.

8. Amerikanska myndigheters rattigheter.

Om du koper programvara (inklusive relaterad
dokumentation) pa uppdrag av nagon del av
amerikanska myndigheter, galler féljande
bestdmmelser: programvaran anses vara
"kommersiell programvara” och "kommersiell
datorprogramvarudokumentation” som
efterlever DFAR sektion 227.7202 FAR 1 2.212,
som tillampligt. Alla former av anvandning,
modifiering, reproduktion, utgivning, prestation,
visning eller yppande av programvaran
(inklusive relaterad dokumentation) av
amerikanska myndigheter eller deras relaterade
organ ska regleras endast av villkoren i detta
avtal och ar forbjuden férutom i den utstrackning
som uttryckligen tillats av villkoren i detta avtal.

Forsiktighet - Provpaket

Provpaketet som medféljer denna sladd
innehaller en sensor som inte far anvandas med
SLE uSpO2-sladden (Masimo SET) och
SLE6000-spadbarnsventilatorn eftersom den ar
avsedd for patientvikter som ligger utanfor
ventilatorns avsedda anvandning.

LNCS Adtx-3
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0dnyieg xpnong [EL] KaAwdio
TTaApIKAG o§upeTpiag uSpO2 SLE
(Masimo SET)

MNa xpAon pe aioBntApeg Masimo.

AvaTpéETe OTIG 0dNYiEG XPrioNg Tou alodnTrpa yia
TTAnpo@opieg aTTddooNG Kal XpAong.
Meprypa@n TPoiovTog

To KaAwdio maApikhg ogupeTpiag uSpO2 SLE
(Masimo SET) mrpéTrel va gival ouvdedepévo aTov

Bpepikod avamveuotipa SLE600O yia Tpogodoaia,
ETTIKOIVWVia, TTPOBOAT] KaI SIAXEIPION CUVAYEPHWV.

Evdeigeig xpiong

AvatpéfTe aTO eyXEIPidIO Xprong Tou Bpe@ikoU
avatrveuoTipa SLE6GO0O yia odnyieg OXeTIKA pe
gupBaToug aIoBNTAPEG, TTANPOPOPIEG AKPIBEIG Kal
OXETIKA PE TN OUVOEDN TOU KaAwdiou.

To KaAwdio raApikng ogupeTpiag uSpO2 SLE
(Masimo SET) evdeikvuTal yia Tn ouvexA un
€TTEURATIKA TTAPAKOAOUBNGN TOu AEITOUPYIKOU
KOPETHOU 0EUYOVOU TNG OPTNPICKAG AINOTPAIPIVNG
(Sp0O2) kai TNG auxvATNTAG TTAAPWY (OTTWG
peTpaTal amd évav aiobntripa SpO2). To KaAwdio
TTaAMIKAG o§upeTpiag uSpO2 SLE (Masimo SET)
evOeikvuTal yIa Xprion YE veoyvd, Bpépn Kal
TaudlaTpikoUg aoBeveig £éwg 30kg o€ GuUVONKeg
Kivnong Kal akivnoiag Kai yio aoBeveig ue KaAn

1 KOKI QIYATWON O€ VOOOKOMEIO KOl EYKOTAOTAOEIG
TUTTOU VOOOKOWEIOU.

Mpocidotroinoeig

o OTwg pe KABe 1aTpIkd £E0TTAIONS, dpopoAoynoTE
TIPOCEKTIKG TNV KaAwDiwan Tou aoBEevN yia TN
peiwon TNG mBaveTNTAG PTTAEEIUOTOG
) GTpayyaAIoUOU ToU a0BevH.

¢ Mnv ToroBeTeiTE TO KaAWDIO OUPETPIOG A T
€€APTANATA TOU O€ ONUEIO ATTé GTTOU PTTOPET
va TT€ooUV ETTAVW OToV a0 Bevn.

* Mn xpnoiyotroigite To KaAwdio oupeTpiag Katd
TNV amreikévion payvnTtikou cuvtoviopou (MRI)
n o€ epIBaAAov MRI.

¢ Mn xpnoiyotroigite To KaAwdio o§upeTpiog av
eppavigel Bopd f UTIAPYE uTTOWia PBOPAG.

¢ Kivduvog nAekTpotrAngiag: yia Tnv TrpooTacia

aTTO TPAUMATIONO, TNPEITE TIG TTAPOAKATW 0dNYiEG:

¢ Mnv TOTTOBETEITE TN OCUOKEUR O€ ETTIPAVEIEG
AOTTOU EPPAVIG €£XOUV XUBET uypa.

* Mn diatroTieTe i eUBATITICETE TN CUOKEUN
o€ uypa.

¢ Xpnolpotrolgite KaBapIoTiKa dIoAUpaTa Hévo
oUpewva pe TIg TrTapolaeg Odnyies xpnong.

* Mnv emixeiprioeTe va kabapioete To KaAwdio

o&upeTpiag katd Tnv TTapakoAoudnon acBevn.

* Mnv TOTTOBETEITE TN CUOKEUN ETTAVW
o€ NAeKTPIKS £EOTTAICNS TTOU PTTOPEI

va etnpedoel To KaAwdio oupeTpiag,
€UTTOdICOVTAG TN OWOTH AEIToupyia Tou.

Mnv eTIXEIPACETE TV ETTAVETTECEPYQTIQ,
€TMIOKEUNA A avakUKAWON Twv aiodnThpwv

1 KaAwdiwv acBevwv Masimo, kabwg auTég
ol d10dIKaaieg PTTopEi va TTpokaAécouv BAGRN
oTa NAEKTPIKG e€apTrpaTa, BAGTITOVTAG
evOEXONEVWG TOV 00BEVN.

.

* H ouokeun auTr] evdeikvuTal yia Xprion Hovo

ue 1o SLE6G00O kai utropei va ouvdeBei pévo
oT1o SLE6000.

¢ To KaAwdlo oguueTpiag TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIETAl
ue Tov Bpegikd avatveuoTipa SLEG00O.

* To KaAwdio oupeTpiag TTpoopileTal yia xprion
H6vo wg BondnTikA GuoKeur aTnv agloAdynan Tou
agBevr). Aev TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITOI WG
n povadikr Bdon yia Tn didyvwon i TN Afjwn
ATTOPACEWY OXETIKA PE T Beparreia. MpéTrel va
XPNOIUOTIOIEITAl 0€ OUVOUAOUS JE KAIVIKG onuEia
Kl CUPTITWHATA.

* Or1aoBeveig Tou UTTOBAANOVTAI OE PUTOBUVAUIKN
BepaTreia evdexouévwg va gival euaiodnTol o€
TNY£EG WTOG. H TTaApIK o§upeTpia pTropei va
XPNaoIdoTrolgiTal HOVO UTTO TTPOGEKTIKN KAIVIKA
€TTiBAEWN yia oUVTOPA XPOVIKA dIACTANATA,
TIPOKEINEVOU Va EAAXIOTOTTOINGEI N TTAPEUBOAR
OTN GWTOdUVAUIKA BepaTreia

¢ To gygavigopevo SpO2 Babuovopeital EPTTEIPIKA
o€ UyIEiG EVANIKEG EBENOVTEG PE PUOIOAOYIKG
emieda avBpakuAaipoaaipivng (COHb) kai
pebaipoaaipivng (MetHb).

* AvakpiBeig petpnoeig SpO2 ptropei
va TTPokAnBoUv atréd Ta €EAG:

* Augnuéva emrireda COHb | MetHb: MTropei va
TrpokUWouv uwnAd emrimeda COHb 1} MetHb
HE QAIVOUEVIKG pualoloyikd SpO2.

‘Otav uTTdpyel uTToWia augnUéVwY ETTITTEOWV
COHb ry MetHb, Trpétrel va TrpaypatoTroieital
epyaoTnplakn avaAuon (ogupetpia CO)
OeiypaTOog QipaTog.

* Evdoayyelakég XpwOTIKEG, OTTWG TO TIPACIVO
NG Ivdokuavivng i To Kuavo Tou peBuAeviou

o XpWwua Kal U@r| TToU €XEl EQAPUOOTTEI
€EWTEPIKA, OTTWG BEPVIKI VUXIWY,

AKPUAIKG vUXIa, YKAITEP, K.ATT.

* Augnuéva etrireda xoAepuBpivng

¢ Avaipia Bapidg Hopeng

o XapnAr apTnpIaKknA aiudTwon

* TexvoupyRpara Kivnong

¢ Av ol Tigég SpO2 utrodeikvUouv uTTogaiyia,
TIPETTEl va AneBei epyacTnpiakd Seiypa aigatog
yla Tnv emBeRaiwon TnG KATAoTAONG TOU AGBEVH.
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AuvatoéTnTa cuvTApnong

To KaAwdio raApikhg ogupeTpiag uSpO2 SLE dev
O1a0éTel pépn TTOU PTTOPOUV va guvTnpnBouv atod
Tov XpnoTn. Av éxel utroaTei BAGRN, To KaAwdIo
TIPETTEI VO QVTIKATOOTOOET KABWG Oev PTTOPET

VQ ETTIOKEUQOTEI.

Aidpkeia wng

Evag xpovog.

20vdeon aicOnTRpa

AvaTpégte otnv Eikéva 1. EigaydyeTe yepa Tov
oUvdeopo aiIobnTAPa 9 aKidwVY OTO TTPOCTATEUTIKO
utTod0oX1G 9 akidwyv Tou Kahwdiou ogupeTpiag.

Eikéva 1

Avatpé€te otnv Eikéva 2. KAgiaTe Tn didgeavn
ao@AAela TTAVW OTOV OUVOEDEUEVO OUVOETHO PEXPI
va ac@aAioel oTtn Béon TNG.

Eikéva 2

Atmroouvdeon

MNa va atmoouvdéoeTe Tov a1gBNnTrAPa, akoAouBroTe
Ta TTOPATIAVW BAPATA UE TV AVTIOTPOPN OEIpd.
KaBapiopog

MTropeite va KaBapioeTe TIG EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG
Tou KaAwdiou o§uuETpiag pe Ta eEAG:
lootrpoTTuAIKr) aAkooAn 70%

Mpoooxn

Mnv epBaTrigete To KaAwdio ogupeTpiag oe
KaBapIoTIKG SIGAUPA KAl PNV ETTIXEIPAOETE VA TO
QATTOOTEIPWOETE O AUTOKAOTO, HE OKTIVOBOAIa,
aTpo, aéplo, alBUAEVOEEIDIO i} oTToIdATTIOTE GAAN
HéB0d0. Oa TTpokAnBei coBapr) BAGRN aTO
KaAwdio o&upeTpiag.

ATTéppIYn TOU TTPOIBVTOG: TnPETE TOUG TOTTIKOUG
vOUOUG KaTd TNV aTTéppIYn TOu Opyavou f/kal Twv
€COPTNUATWY TOU.

MepiBaAAovTikd oTOIXEIN
O¢eppuokpaaia AsiToupyiag

41°F ¢wg 104°F (5°C éwg 40°C)
Ogpuokpacia PUAAgNG/PETAPOPAg

-4°F éwg 122°F (-20°C éwg 50°C)

Yypaaoia Aeitoupyiag

15% €wg 95%, Xwpig cUPTTUKVWON

Yypaaia pUAagng/UETaPopag

10% £wg 90%, Xwpig GUPTTUKVWON

Eyyunon

H SLE eyyudrai yévo atov apxikd ayopaoTh

OTI KGOE TTPOIGV TTOU KATAOKEUALE!, OTAV
XPNOIMOTIOIEITAl CUPPWVA WE TIG 0dNYieg TTOU
Trapéyovtal pe Ta Mpoidvra améd v SLE, Ba cival
atraAAaypévo aTrd EAQTTWHATA GO0V aPopda Ta
UAIKG Kal TNV €pyacia KaTaoKeung yia TTepiodo
SwdeKa (12) pnvwv.

Ta TpoavagepBEvTa aTroTeAOUV TN PHOVAdIKK Kal
QATTOKAEIOTIKA £yyUNon TToU ICXUEI YIa Ta TTpoiovTa
TToU TwAouvTal atré Tnv SLE oTtov ayopaoTr. H SLE
arroTrolgital pntd otroladrTToTe GAAN €yyunon, €ite
TPOQOPIKA, PN 1} TlwTINEN,
ouUPTTEPIAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, TWV EYYUROEWY
TTEPI EUTTOPEUCINATNTOG A KATAAANASTNTOG Yia
OUYKEKPIUEVO OKOTTO. H OTTOKAEIOTIK UTTOXPEWwan
NG SLE Kai n a1mokAEIoTIKA atrodnuiwon Tou
QayopaaoTr O€ TTEPITITWAON Trapafiaong
oTrolaodrTToTE £yyUnong Ba gival, katd TNV Kpion TNG
SLE, n €moKeun A AvTIKATAOTACN TOU TTPOIOVTOG.

ESaipéoeig Tng eyyunong

H mapolaoa eyydnon dev agpopd OTToI0dATIOTE
TIPOIOV TO OTTOIO £XEI XPNOIUOTTOINOEI
TrapafiddovTag TIG odnyieg AiIToupyiag TTou
TTAPEXOVTAI JE TO TTPOIGV, 1| TTOU €XEI UTTOOTEI
eo@aluévn xpnan, apéAcia, atuxnua i BAGBn ato
€EWTEPIKO TOU PEPOG. H TTapolca eyyunan dev
apopAa OTTOI0OATIOTE TTPOIGV TO OTT0I0 £XEl GUVOEDET
og 6pyavo 1] UCTNEA YIa TO OTToi0 dEV TTPOOPICETA,
£xel TpoTTOTTOINGEN, £X€I aTTOoUVApPHOAOYNOE i} €K
véou ouvappoAoynBei. H Trapouoa eyyunaon dev
apopd alodnTAPES 1 KOAWDIa a0BEVA TTOU €XOUV
ETTAVETTECEPYOOTEI, ETTIOKEUAOTET I} AVOKUKAWBOEI.
Z¢ kapia TepimTwon n SLE dev Ba gpépel eublvn
atrévavTl 0TOV ayopaoTr] i oTTolodATTOTE AAAO
ATONO YIa BETIKN, EUPEDN, €IOIKA i ATTOBETIKA {nuia
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(oupTrepIAapBavopévwy, eVOEIKTIKE, TwWV
OI0QUYOVTWY KEPDWV), aKOUA Kal av EXEl
evNuEPWBOEI yia auTrAyv TNV MOavoTNTA. Z€ KaYia
TEPITITWonN n €uUvn Tng SLE Trou mpokiTTel amd
OTTOIOdATIOTE TTPOIGVTA TTOU €XOUV TTWANBEI oTOV
ayopaoTh (Bdogl oupBaong, eyyunong,
adikotrpagiag ) AAANG agiwaong) dev Ba uttepPaivel
TO TTO0O TTOU KATERAAE O AYOPAOTAG yia To/Ta
TIPOIOV/TA TTOU EPTTAEKETAI/OVTAI OE QUTAY TNV
agiwon. Ze kapia TepiTTTwon n SLE dev 8a @épel
€uBUvVN yia ¢nUIEG TTOU aXETICOVTal E TTPOIGV TTOU
£XEI ETTAVETTIECEPYAOTEI, ETTIOKEVATTEI

i avakukAwBei. O1 TTeplopITpoi aTnV TTapoloa
evoTnTa dev Ba Bewpeital 6T aTrokAEiouV TUXOV
€uBUlvn n otroia, oUPPWVaA e Tov IoXUoOVTa VOUO
yla TNV euBuivn Adyw EAQTTWHATIKWY TTPOIOVTWY,

Oev pTTopEi va aTTokAEIoTEl vOUIYa péow oUuBaong.

Asv TTapaxwpeeital c1wITnen
adsia xpRaong

H katoxn i} ayopd auTAg TNG GUGKEURG OV TTAPEXEI
Kapia pnTA 1 o1WTTNEN GdEIa XPAONG TNG CUCKEUNG
JE pn €€ouaiodoTnuévoug aigBnTAPES A KAAWDIA Ta
oTT0ia, aTé Héva TOug Il 0€ cUVOUAOUO PE QUTr TN
OUOKEUN, EUTTITITOUV OTO QVTIKEIUEVO EVOG

N TTEPICOOTEPWYV DITTAWPATWY EUPETITEXVIAG

TTOU OXETIOVTaI JE QUTHA TN GUCKEUNR.
Mpoooxn:

Ma emayyeAyaTiki xpron. Avatpégre aTig odnyieg
XPAONG Tou a1aONnTAPa yia TTARPEIG TIPORBAETTOMEVES
TTANPOPOPIES, GUPTTEPIAAUBAVOUEVWIV TWV
evoeigewy, avtevoeifewy, TTPOEIOOTTOINCEWY,
TIPOPUAAEEWY Kal AVETTIOUPNTWY EVEPYEIWV.

Ta mapakdTw gUuBoAa utropei va epgavi¢ovial oTo
TIPOIOV 1) OTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG.

20pBoAo |Opiopog

Mpoooxn

ZupBouAeurTeite TIG 0dnyieg XpAong

AkoAouBnaTe TIg 0dnyieg xprong

KataokeuaoTtng

Huepounvia katagkeung

2AHA CUPPOPPWONG PE TNV EUPWTTAIKN
C € 2797 Odnyia Trepi laTpoTeXVOAOYIKWV
Mpoidvtwy 93/42/EOK

Kwdikdg TrapTidag

ApIBuo6G oeIpag

ApIBuOG KaTahdyou (apiBuog povTéAou)

Mepiopiopds uypaaiag eUAagNg

/@@

=
£

Meplopiopds Beppokpaaiag pUAAENG

:

Mepiopiopdg Tieong

L@ p
i %
- o

Mnv atroppitrTeTe

=eXWPIOTH GUAAOY YIa NAEKTPIKO Kal
nAekTpOVIKS e§oTTAIoNO (AHHE).

Alatnpeite oTeYVO

Mpoooxn, el6pauaTo

AITAWPaTa EUPECITEXVIOG:
http://www.masimo.com/patents.htm

Na TTAnpoopieg cupBaTdTNTAG AVATPEETE OTNV
ToTTOBETia; Www.masimo.com

O1 ovopaaoieg Masimo kai SET eival afpata
kartateBéva TNg Masimo Corporation oTig HIMA.

Adcsia xpriong TeAIKoU XpRoTn

HMNAPOYZA ENOTHTA TOY EITPA®OY EINAI MIA
NOMIMH XYMBAXH ANAMEZXA ZE EXAX
(«AFTOPAXTHZ») KAl THN SLE. AN AEN
ZYMOQNEITE ME TOYZ OPOYZ THZ NMAPOYZAX
AAEIAZ, EMIZTPEWTE AMEZQX TO NAHPEX
MAKETO, ZYMMNEPINAMBANOMENQN OAQN TON
E=APTHMATQN, XTHN APXIKH TOYZ
2YZKEYAZIA, ME THN AMNOAEI=H ArOPAX XTHN
SLE A EMIZTPO®H TOY MAHPOYZ MNOZOY.

1. Napayxwpnon adeiag xpriong. AauBdavovtag
uTtéWn TNV TTANPWWN Tou TEAoUG AdeIng XPAonG,

TO OTTOIO ATTOTEAEI HEPOG TNG TIMAG TTOU KATABARBNKE
yla auTo 1o TTPoidv, N SLE Trapaywpei oTov
AyopaaTr pIa Yn aTroKAEIOTIKY, YN METARIBACIUN
adeia xpong, Xwpig Sikaiwya TTapaxwpenong
UTTOGdEIOG, VIO TN XPAGCTN TOU avTiypd@pou Tou
EVOWHATWHEVOU AoyIoUIKOU/UNIKOAOYIGUIKOU Kl TNG
TEKUNPIWONG oTa Ao TNG XProNg Twv
MpoiévTwv Masimo até Tov AyopaaTn yia Tov
eVOEIKVUOUEVO OKOTTO Toug. H SLE em@uAdooeTal
OAWV TWV dIKAIWPATWY TToU dev TTapéxovTal pnTd
oTov AyopaoTH.
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2. Kupi6tnTta Tou AoyiopikoU/UAIKoAoyIoHIKOU.

O TiTAOG, N KUPIGTNTA Kal OAQ TO SIKAIWPATA KAl
OUPQEPOVTA OE OXEDN WE OTTOIOBATIOTE UAIKO/
UAIKOAOYIOHIKO Kal TNV TeKunpiwon Masimo,
KaBwg Kal 6Aa Ta avTiypa@d Toug, TTOPAPEVOUV
TdvTa otV KaToxn TG Masimo Corporation,
Trapoxéa Tng adelag xpriong otnv SLE, kai dev
peTapiBagovTal oTov AyopaaTn.

3. Ekxwpnon. O AyopadTrg dev Ba ekxwpioel

i yeTaBiBdoel Tnv TTapouoa Adela XpAaNG, £V OAwW
1 €V PEPEL, KOT €QAPUPOYHA TOU VOUOU 1 GAAWG,
XWPIG TNV TTponNyoUuEVN YPATITH GUYKATABEDN TNG
SLE. OTroIadATIOTE TIPOCTIABEI XWPIG AUTAY TN
OUYKATABEDN, YIa TNV EKXWPENON SIKAIWHPATWY,
KAONKOVTWV 1) UTTOXPEWOCEWYV TTOU TTPOKUTITOUV
atré Tnv TTapouca Ba kabioTaTtal akupn.

4. TepIOPICHOI TIVEUUATIKWY SIKAIWPATWY.

To AoyIopIKS/UAIKOAOYIOUIKS, Ta OAOKANPWEVA
NAEKTPOVIKG KUKAWMATA TTAVW O€ TOITTG NUIaywyoU
UAIKOU, oI SIaTAEEIG TTAOKETWV TUTTWHEVOU
KUKAWWMOTOG Kal TO CUVODEUTIKA EVTUTTA UNIKG
TTpooTATEUOVTAI OTTG TTIVEUNATIKA SIKAIWHATA.
ATTayopeUETal PNTWG N KN £E0UCIOdOTNUEVN
QAVTIYPO®Pr) TOu AoyIouIKOU, cupTTEPIAONBavopévou
AOYIOUIKOU TTOU £X€EI TPOTTOTTOINGEI, TUYXWVEUTEI

1 oUPTTEPIANGOET o€ GANO AOYIOUIKG, 1) GAAG EvTuTTa
UAIKG. EVOéxeTal va QEPETE VOUIPWG TNV UBUVN yia
TUXOV TTOPARiacn TIVEUHATIKWY SIKAIWUAETWY TToU
TIPOKAAEITaI 1) TTPOKUTITEI aTT TNV aduvapia TAPNong
TV 6pwv TnG TTapouaag Adelag xpriong. Kavévag
6pog TnG TTapoucag AdeIag Xpriong dev TTAPEXE!
SiKalwpaTa Tépa aTré 60a TTAPEXOVTAI CUPPWVA HE
Tov TitAo 17 Tou Kwdika Twv H.M.A. 811 7.

5. Neplopiopdg xprong. Qg AyopaaTrg, UTTOPEITE va
UETOQEPETE TA TTPOIGVTA aTTO YIa TOTTOBETia o€ pIa
GAAN, pe TNV TpoUToBean 6T dev yiveTal avTypapn
TOU AoyIoIKOU/UNIKOAOYIGUIKOU. ATTayopeUETal

N NAEKTPOVIKI YETAPOPE TOoU AoyiouIKoU/
UAIKOAOYIOUIKOU aTTO TO TTPOIOVTA OE OTTOINOATIOTE
GAAn ouokeur). ATrayopeUeTal n atmokaAuyn,
dnuoaiguan, HETaPpacn, Kukhogopia, diavoun
avTlypa@wy, TPOTTOTTOINGT, TIPOGAPHOYT),
METAYAWTTION, ATTOCUUTTIANCN, AVOKOTAOKEUR TOU
TINyaiou A TOU QVTIKEIPEVIKOU KWAIKa 1) n dnuioupyia
TTapdywywv épywv Baciopévwy oTto Mpoidv
Masimo, 1o Aoyiopik&/UNIKOAOYIGUIKS 1 Ta évTuTTa
UAIK& XWpig TNV TTponNyoUlEVn YPATITH GUYKATA0eon
NG Masimo. O1 AioBntripeg Masimo trou
XapakTnpiovTal wg Hiag Xpriong TrapéxovTal Je
Gdeia oUPPWVA PE T BITTAWUATA EUPETITEXVIAG TNG
Masimo yia xprion o€ évav yévo aoBevr) kal dev
TTwAoUvTal. Agv TTapaxwpeiTal Kapia adeia,
olwTTNENA 1 GAAN, TTOU ETTITPETTEI TN XPrON TWV
AioBnTAPWY Masimo piag xpriong mépa amo Tnv
TpoBAeTTOPEVN pia Xprion Toug. MeTd atré Tn xprion
Twv AieBnTpwv Masimo piag xpriong, dev
TTapaywpeiTal kayia Tepatépw adeia Xpriong amo
N Masimo yia Tn Xprion Twv aiodnTipwv Kai TTPETTE
Va aTTopPITITOVTAl.

6. Meplopiopoi petaBifaong. Mapaywpeital ddeia
XProng Tou AoyiopikoU/UNikoAoyIopIKoU GToV
AyopaoTA kal atmrayopeleTal N YeTaBifaor) Tng o€
OTTOIOVOATTIOTE, EKTOG ATTO AGAAOUG TEAIKOUG XPOTEG,
XWPIG TNV TTponyoUUEVn YPaTITH GUYKATABEDN TNG
SLE. X¢ kapia TepITTwOn Oev EMTPETTETAI

n yeTaBiBaon, ekxwpnaon, ekuicbwan, evoikiaon,
TWANoN A d1IdBean pe GAAov TPOTTO Tou AoyIoIKOU/
UAIKOAOYIOUIKOU 1 TwV TTPOIOVTWY TTPOCWPIVAE.

7. Aikaiouxog. H Masimo Corporation givai

0 AIkaioUx0gG TnNG TTapoUcag ZUPPBAONG Kal EXEI

TO dIKaiwpa eMBOAAG TwV GpWV TNG.

8. Aikaiwpara TG KuBépvnong Twv H.M.A.:

Av n atrékTnan Tou AoyiouikoU
(oupTtrepiAapBavopévng TNG OXETIKAG TEKUNPIWoNG)
yiveTal yia Aoyapiaopuod oTToloudATIOTE JEPOUG TG
KuBépvnong Twv Hvwpévwy MoAireiwv, 1oxbouv ol
TTOPAKATW OPOI: TO AOYIOUIKO BEWPEITAI «EPTTOPIKO
AOYIOUIKO» KOl «TEKUNPIWOT EUTTOPIKOU AOYIOUIKOU
UTTOAOYIOTH» avTioToIXd, cUM@WVa PE Thv EvétnTta
227.7202 FAR 1 2.212 Tou DFAR, avdAoya pe Tnv
mepimTwan. Kabe xprion, Tpotrotroinon,
avatapaywyr, Kukhogopia, atrédoan, TTpooAn

f aTmoKGAUYnN Tou AoyIopIKoU (oupTTrepIAauBavouévng
NG OXETIKAG TeKuNnpiwong) amd v KuBépvnon Twv
H.IM.A. i oTTolovdATTOTE AT TOUG POPEIS TG Bal
QIETTETAI ATTOKAEIOTIKG OTTO TOUG OPOUG TNG TTApoUCag
ZU0pBaaong kal Ba atrayopeleTal, Pe e€aipean Tov
Babud katd Tov OTToI0 ETITPETTETAI PNTWG ATTO TOUG
6poug TnG TTapoucag alpuBaang.

Mpoooxn - Makéro deiypa

To TTakéTo deiypa TTOU TTaPEXETAl JE QUTO TO
KaAWdIo TrepIAapBavel évav aigbntrpa TTou dev Ba
ETTPETTE VA XPNOIUOTIOINOE pE TO KaAWdIo uSpO2
NG SLE (Masimo SET) kai Tov Bpe@Iikd
avatveuoTipa SLE6000, kabwg TTpoopideTal yia
HeyEBN Bapoug aaBevr) eKTOG TNG TTIPORAETTOMEVNG
XPrONG TOU QVATIVEUGTAPA.

LNCS Adtx-3
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Kullanim talimatlan [TR] SLE
uSp02 Pulse Oksimetre Kablosu
(Masimo SET)

Masimo sensorlerle kullanim igindir.

Sensor performansi ve kullanim bilgileri igin
sensor kullanim talimatlarina bakin.

Uriin agiklamasi

SLE uSpO2 Pulse Oksimetre Kablosu
(Masimo SET) enerji, iletisim, goriintl ve alarm
yonetimi icin SLE6000 bebek ventilatdriine
bagli olmalidir.

Kullanim endikasyonlari

Uygun sensoér dogruluk bilgileri ve kablo
baglantisina iligkin talimatlar icin SLE6000
bebek ventilatori kullanim kilavuzuna bakin.
SLE uSpO2 Pulse Oksimetre Kablosu
(Masimo SET) arteriyel hemoglobinin
fonksiyonel oksijen satirasyonunun (SpO2)
ve kalp atis hizinin (bir SpO2 sensorle 6lguiliir)
surekli noninvazif izlenmesi igin endikedir.
Kullanim konusunda ise SLE uSpO2 Pulse
Oksimetre Kablosu (Masimo SET) hareketli ve
hareketsiz kosullar altinda 30 kg’'a kadar agirliga
sahip infant, bebek ve gocuk hastalarla ve
hastanelerde ya da hastane tipi tesislerde iyi
veya kotl durumda perflizyon altinda olan
hastalarla kullanim igin endikedir.

Uyarilar

¢ Tum medikal ekipmanlarda oldugu gibi bu
ekipmanda da kabloyu hastanin etrafindan
takilma veya kabloyla bodulma tehlikesini
azaltacak sekilde gegirin.

¢ Oksimetre Kablosunu veya bunun
aksesuarlarini hastanin lizerine dismelerine
yol agabilecek bir konuma yerlestirmeyin.

* Oksimetre Kablosunu manyetik rezonans
gorintileme (MR) esnasinda veya bir MR
ortaminda kullanmayin.

* Oksimetre Kablosunu hasarli gérinmesi veya
hasarl oldugundan siiphelenilmesi halinde
kullanmayin.

* Elektrik Carpma Tehlikesi: yaralanmadan
korunmak igin asagidaki talimatlara uyun:
* Cihazi gorunur halde sivi dokilmus
yuzeylere yerlestirmekten kaginin.

» Cihazi sivilara batirmayin veya daldirmayin.

¢ Yalnizca bu Kullanim
Talimatlarindabelirtilen temizleme
solusyonlari kullanin.

* Hasta izlenirken Oksimetre Kablosunu
temizlemeye galismayin.

* Cihazi, Oksimetre Kablosunu
etkileyebilecek ve dogru sekilde
galismasini engelleyecek elektrikli
ekipmanlar lzerine yerlestirmeyin.

* Masimo sensdrleri veya hasta kablolarini
yeniden islemeye, yeniden
kosullandirmaya veya geri donustirmeye
calismayin; bu islemler elektrikli
bilesenlere hasar vererek potansiyel hasta
yaralanmalarina yol agabilir.

¢ Bu cihaz yalnizca SLE600O ile kullanim igin
endikedir ve yalnizca SLE6000’e baglanabilir.

* Oksimetre Kablosu SLE6000 bebek
ventilatorl ile kullaniimahdir.

* Oksimetre Kablosu yalnizca hasta
degerlendirmesinde yardimci bir cihaz olarak
tasarlanmistir. Tani veya tedavi kararlarinda
tek dayanak olarak kullaniimamahdir.

Klinik igaret ve semptomlara baglantil
olarak kullaniimalidir.

» Hastalar Fotodinamik tedavi gorirken 1sik
kaynaklarina kargi hassas olabilirler.
Pulse oksimetre, Fotodinamik tedavi ile
enterferansi en az seviyeye indirmek igin
yalnizca dikkatli klinik gézetim altinda,
kisa sureler boyunca kullanilabilir

* Gosterilen SpO2, normal karboksihemoglobin
(COHb) ve methemoglobin (MetHb)
dizeylerine sahip, saghkh yetiskin gonilliler
vasitasiyla empirik olarak kalibre edilmistir.

* Yanhs SpO2 okumalari asagidakilerden
dogabilir:

* Yiiksek COHb veya MetHb diizeyleri:
Goriintrde normal bir SpO2 degeriyle
yuksek COHb ve MetHb degerleri
meydana gelebilir. COHb ve MetHb
degerlerinin yuksek oldugundan
stiphelenildiginde bir kan 6rnegi Uzerinde
laboratuvar analizi (CO-Oksimetre)
gerceklestiriimelidir.

* indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi
intravaskiler boyalar

* Oje, akrilik yapay tirnak, sim vb. disaridan
uygulanmis boyalar ve dokular

* Yiksek bilirubin dlzeyleri
* Agir anemi

* Diguk arteriyel perfiizyon
* Hareket artefakt

* SpO2 degerlerinin hipoksemiye isaret etmesi
durumunda hastanin durumunu teyit etmek
icin bir laboratuvar kan érnegi alinmalidir.
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Servise uygunluk

SLE uSpO2 Pulse Oksimetre Kablosu servise
uygun parcalara sahip degildir. Hasar gérmesi
durumunda kablo onarilamayacagi igin
degistirilmelidir.

Hizmet 6mrii

Bir yil.
Sensor Baglantisi

Sekil 1°’e bakin. 9 pimli sensér konnektorini
Oksimetre Kablosunun 9 pimli yuvasina sikica
yerlestirin.

Sekil 1

Sekil 2'ye bakin. Seffaf mandal yerine oturana
kadar eslenmis oldugu konnektér tzerinde
gevirin.

Sekil 2
Ayirma

Sensori ayirmak igin yukaridaki adimlari tersten
takip edin.

Temizlik

Oksimetre Kablosunun dis ylizeyleri
asagidakilerle temizlenebilir:

%70 izopropil alkol
Dikkat

Oksimetre Kablosunu herhangi bir temizlik
solusyonuna batirmayin veya otoklav,
irradyasyon, buhar, gaz, etilen oksit ya da bagka
bir yontemle sterilize etmeye galismayin.

Bu tir islemler Oksimetre Kablosuna ciddi
hasar verecektir.

Uriiniin Imhasi: Aletin ve/veya aksesuarlarinin
imhasinda yerel yasalara uyun.

Ortam Bilgileri

Calisma Sicakhgi

41°F ile 104°F (5°C ile 40°C arasi)
Depolama/Tasima Sicaklidi

-4°F ile 122°F (-20°C ile 50°C arasi)
Calisma Nem Degeri

yogusma olmadan %15 ile %95 arasi
Depolama/Tasima Nem Degeri
yogusma olmadan %10 ile %90 arasi
Garanti

SLE on iki (12) ay boyunca ilk aliciya, yalnizca
Urettigi her bir Grln igin, bunlarin SLE tarafindan
Uriinler ile birlikte sunulan talimatlara uygun
sekilde kullaniimasi sartiyla malzeme ve isgilik
kusurlari bulundurmayacagina dair garanti verir.

Yukarida yer alan garanti, SLE tarafindan
aliciya satilan Urlnler igin gegerli olan tek ve
munhasir garantidir. SLE, sinirlayici olmaksizin
tim pazarlanabilirlik ve herhangi 6zel bir amaca
uygunluk garantileri de dahil olmak tzere butun
diger s6zlU, dolayli veya dolaysiz garantileri
aclkga reddetmektedir. Herhangi bir garantinin
ihlali durumunda SLE’nin tek ylikimlulugu ve
alicinin bagvurabilecegi tek ¢6zim yolu Urdnln
onarilmasi veya degistiriimesi olacaktir.
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Garantiye dahil olmayanlar

Bu garanti Uriinle birlikte saglanan galistirma
talimatlan ihlal edilerek kullaniimis olan veya
amaci diginda kullaniimig, ihmal edilmis, kazaya
karigmis ya da disaridan hasara maruz kalmis
olan urlnleri kapsamaz. Bu garanti birlikte
kullaniimasi amaglanmamis alet veya
sistemlere baglanmis, degistirilmis, demonte
edilmis veya yeniden monte edilmis Urtnleri
kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, yeniden
kosullandiriimis veya geri donisturiimus
sensorleri ve hasta kablolarini kapsamaz.

Hicbir durumda SLE aliciya veya bagka
herhangi bir tarafa karsi herhangi bir arizi,
dolayli, 6zel veya netice kabilinden dogan zarar
icin (kar kayiplar1 dahil olmak izere) s6z konusu
zararin gerceklesme olasiligi daha 6nce
belirtiimis olsa dahi yikimli olmayacaktir.
SLE’nin aliciya satilan Urlinlerden dogan
yukUmlilaga (bir sézlesme, haksiz fiil veya
baska bir hak talebinden kaynakli) hicbir
durumda alici tarafindan s6z konusu hak
talebiyle iligkili GrGnler icin 6denen miktari
asmayacaktir. SLE higbir kosulda yeniden
islenmis, yeniden kosullandirilmis veya geri
donlstirilmus bir Grtne iligkin zararlardan
sorumlu olmayacaktir. Bu bolimdeki
kisittamalar, gegerli Grin yukimlaligi yasalari
cercevesinde sézlesme ile yasal olarak
engellenemeyecek herhangi bir yakimluligu
ortadan kaldirmayacaktir.

iznin harig tutulmasi

Bu cihazin izin verilmemis sensorler veya
kablolarla kullanimi, tek basina veya cihazla
birlikte bu cihaza iliskin patentlerin kapsamina
girmektedir ve bu cihaza sahip olunmasi ya da
bu cihazin satin alinmasi s6z konusu kullanim
icin dolayl veya dolaysiz olarak izin verildigi
anlamina gelmez.

Dikkat:

Profesyonel kullanim icindir. Endikasyonlar,
kontraendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve
olumsuz olaylar dahil olmak Uizere tim
prospektus igin sensor talimatlarina bakin.
Uriin veya iriin etiketi (izerinde agagidaki
semboller bulunabilir.

Sembol [Agiklama

Dikkat

Kullanim Talimatlarina Bakin

Kullanim Talimatlarina Uyun

Uretici

Uretim Tarihi

RO =P

93/42/EEC Avrupa Tibbi Cihazlar
C € 2797 Direktifi'ne Uygunluk isareti

Parti kodu

Seri Numarasi

Katalog numarasi (model numarasi)

Depolama Nem Siniri

' =
SlEIENE

=
£

Depolama Sicaklik Siniri

:

L@ ?‘:I
i b
- o

Basing Siniri

Atmayin

Elektrikli ve elektronik ekipmanlar
(AEEE) ayn toplanmahdir

Kuru Tutun

Kirilgandir, dikkatli tagiyin

Patentler: http://www.masimo.com/patents.htm
Uyumluluk Bilgilerine Bakmak Igin:
www.masimo.com

Masimo ve SET, Masimo Corporation’a ait
federal olarak tescilli ticari markalardir.
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Son kullanici lisans anlagmasi

BELGENIN BU KISMI TARAFINIZ ("ALICI") VE
SLE ARASINDA YASAL BIR ANLASMA TESKIL
EDER. BU ANLASMANIN SARTLARINI KABUL
ETMEMENIZ DURUMUNDA TAM GERI ODEME
ALMAK IGIN BUTUN AKSESUARLAR DAHIL
OLMAK UZERE TUM SETi ORIJINAL AMBALAJI
ICERISINDE VE SATIS MAKBUZUNUZLA
BIRLIKTE HEMEN SLE’YE IADE EDIN.

1. Lisans Verme. Bu urin igin 6denen bedelin
bir pargasi olan lisans Ucretinin ddenmesine
karsilik olarak SLE, Alictya Masimo Urlinlerinin
etiketlerinde belirtilen amag igin kullanimla
baglantili olarak minhasir olmayan ve
devredilemeyen bir lisans verir; Alici bu lisansin
alt lisansini verme, Uritine entegre yazilimin/
donanim yaziliminin ve belgelerin kopyalarini
kullanma haklarina sahip olmaz. SLE agikga
Aliciya verilmeyen tim haklari sakli tutar.

2. Yazilimin/Donanim Yaziliminin Mulkiyeti.
Tum Masimo yazilimlari ve/veya donanim
yazilimlari ve belgeleri ile bunlarin bitin
kopyalarinin mulkiyeti, milkiyet hakki ve bunlara
iliskin her bir hak ve menfaat daima SLE’ye
lisans vermekte olan Masimo Corporation’a ait
olacak ve Aliclya gegcmeyecektir.

3. Devir. Alici bu Lisansi SLE’nin énceden
alinmig yazil onayl olmadan kismen veya
tamamen devredemeyecektir; bu lisans
kapsamindaki herhangi bir hakkin, gérevin veya
sorumlulugun devri igin s6z konusu onay
olmadan yapilan islemler gegersiz olacaktir.

4. Kopyalama Kisitlamalari. Yazilim/donanim
yazilimi, entegre devre sablonlari, devre karti
dlzenleri ve ilgili yazili materyaller telif haklarina
tabidir. Degistiriime veya bagka yazilimlarla
birlestiriime ya da bunlara eklenme dahil olmak
Uzere, yazihmlarin ve diger yazili materyallerin
izinsiz kopyalanmasi agikga yasaktir. Bu lisansin
sartlarina uymamanizdan dogan veya bununla
baglantili olan telif hakki ihlallerinden yasal
olarak sorumlu tutulabilirsiniz. Bu lisansta yer
alan higbir husus 17 U.S.C. §ll 7 maddesi ile
saglanan haklarin 6tesinde hak saglamaz.

5. Kullanim Kisitlamasi. Alici olarak, yazilimin/
donanim yaziliminin kopyalanmamasi sartiyla
Urtnleri fiziksel olarak bir yerden baska bir yere
aktarabilirsiniz. Yazilimi/donanim yazilimini
Urtinlerden baska bir cihaza elektronik olarak
aktaramazsiniz. Masimo’nun 6nceden yazili
onayini almadan Masimo Uriiniinin, yaziimin/
donanim yaziliminin veya yazili materyallerin
kopyalarini ifsa edemez, yayinlayamaz,

ceviremez, ¢cikaramaz ve dagitamaz, Masimo
Uriiniind, yazilimi/donanim yazilimini veya
yazili materyalleri deg@istiremez, uyarlayamaz,
ceviremez, tersine mihendislige tabi tutamaz,
kaynak koda ddnustiremez, demonte edemez
ve bunlari esas alan galigmalar tiretemezsiniz.
Tek kullanim igin tahsis edilen Masimo
Sensorler tek bir hasta Uzerinde kullanim igin
Masimo patentleri ¢cergevesinde lisanslidir ve
satilmaz. Tek kullanimlik Masimo Sensoérlerin
amaglanan tek seferin 6tesinde kullanimina izin
veren higbir dolayl veya dolaysiz lisans yoktur.
Tek kullanimlik Masimo Sensérlerin
kullaniimasindan sonra Masimo tarafindan
bunlar icin daha fazla lisans saglanmaz ve
bunlarin atilmasi gerekir.

6. Devir Kisitlamalari. Yazilimin/donanim
yaziliminin lisansi Aliciya verilmistir ve SLE’nin
onceden alinmis yazili onayi olmadan bagka
son kullanicilar haricinde kimseye
devredilemez. Hicbir durumda gecici olarak da
olsa yazilmi/donanim yazilimini devredemez,
temlik edemez, kiraya veremez, satamaz veya
bagska bir sekilde elden ¢gikaramazsiniz.

7. Lehtar. Masimo Corporation bu Anlagmanin
Lehtarlarindan biridir ve Anlagma hikimlerini
uygulama hakkina sahiptir.

8. ABD Huikumeti Haklari: Birlesik Devletler
HukUmetinin herhangi bir bdlimu adina yazilim
aliyorsaniz asagidaki hiikiimler gegerli olacaktir:
yazilim, uygulanabilir olmasi durumunda
sirasiyla DFAR Boélum 227.7202 ve FAR 1 2.212
uyarinca "ticari yazilim" ve "ticari bilgisayar
yazilim belgeleri" teskil etmekte kabul edilir.
Yazilimin (ilgili belgeler dahil olmak lizere) ABD
Hulkumeti veya bunun temsilcileri tarafindan
kullanimi, degistiriimesi, cogaltiimasi,
¢ikariimasi, uygulanmasi, gdsterilmesi veya
ifsasi yalnizca bu Anlagsmanin sartlarina tabi
olacak ve bu anlagsmanin sartlar gergevesinde
acikga izin verilen derecenin 6tesinde

yasak olacaktir.

Dikkat - Ornek Paketi

Bu kablo ile birlikte tedarik edilen 6rnek paketi
SLE uSpO2 kablo (Masimo SET) ve SLE6000
bebek ventilatori ile kullaniimamasi gereken bir
adet sensor igerir; s6z konusu sensor
ventilatérin amaglanan kullaniminin disinda
kalan hasta agirliklari icindir.

LNCS Adtx-3
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Instrukcja uzycia [PL] Przewéd
pulsoksymetryczny SLE uSp02
(Masimo SET)

Do stosowania z czujnikami Masimo.

Patrz instrukcja uzycia czujnika, aby uzyskac¢
informacje n/t wydajnosci i stosowania czujnika.

Opis produktu

Przewdd pulsoksymetryczny SLE uSpO2

(Masimo SET) musi by¢ podigczony do respiratora
dla niemowlat SLE6000, aby zapewni¢ zarzgdzanie
zasilaniem, komunikacjg, wyswietlaniem oraz
alarmami.

Wskazania

Patrz instrukcja obstugi respiratora dla niemowlat
SLE6000, aby uzyska¢ informacje n/t odpowiedniej
dokfadnosci pomiaru czujnika oraz wskazowki dot.
podtgczenia przewodu.

Przewdd pulsoksymetryczny SLE uSpO2
(Masimo SET) jest przeznaczony do ciggtego,
nieinwazyjnego monitorowania stopnia wysycenia
tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz
czestosci tetna (mierzone przy pomocy czujnika
Sp02). Przewdd pulsoksymetryczny SLE uSpO2
(Masimo SET) jest wskazany do stosowania

u noworodkoéw, niemowlat i pacjentow
pediatrycznych, ktérych cigzar ciata nie przekracza
30 kg, zarébwno pozostajgcych w spoczynku jak

i poruszajgcych sie oraz u pacjentéw w stanach
prawidtowej i uposledzonej perfuzji w szpitalach

i innych zaktadach leczniczych.

Ostrzezenia

¢ Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen
medycznych, nalezy ostroznie poprowadzi¢
przewody do pacjenta, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo zaplatania lub
uduszenia pacjenta.

¢ Przewodu oksymetrycznego ani jego akcesoriéw
nie wolno umieszczaé w miejscach, z ktérych
mogg upas¢ na pacjenta.

* Przewodu oksymetrycznego nie wolno stosowac
w trakcie obrazowania za pomocg rezonansu
magnetycznego (MRI) lub w $rodowisku MRI.

* Nie wolno uzywac¢ przewodu oksymetrycznego,
jezeli nosi on $lady uszkodzenia lub istnieje
podejrzenie, ze zostat uszkodzony.

* Niebezpieczenstwo porazenia elektrycznego:
aby zapobiec urazom, nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

* Unika¢ umieszczania urzadzenia na

powierzchniach, na ktérych rozlana jest ciecz.

* Nie moczy¢ i nie zanurza¢ urzadzenia
w cieczach.

* Uzywacé roztwordw czyszczacych tylko
zgodnie ze wskazéwkami podanymi
w niniejszej Instrukcji uzycia.

* Nie podejmowac préb czyszczenia przewodu
oksymetrycznego w trakcie monitorowania
pacjenta.

* Nie wolno ktas¢ przewodu oksymetrycznego
na aparaturze elektrycznej, mogacej mie¢
wplyw na pomiary bgdz uniemozliwiajacej
prawidtowe funkcjonowanie przewodu.

* Nie podejmowac préb reprocesowania,
naprawiania lub recyklingu czujnikéw Masimo
lub przewoddw pacjenta, poniewaz procesy
te mogg spowodowaé uszkodzenie
komponentéw elektrycznych, co moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta.

Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania
wytgcznie z urzgdzeniem SLE6000 i moze zostaé
podtgczone tylko do urzadzenia SLE6000.
Przewdd oksymetryczny musi by¢ stosowany

z respiratorem dla niemowlgt SLE6000.
Przewodd oksymetryczny jest przeznaczony do
stosowania wytgcznie jako uzupetnienie oceny
stanu pacjenta. Nie powinien by¢ uzywany jako
jedyna podstawa do diagnozowania lub
podejmowania decyzji dotyczacych
leczenia.Uzyskane wyniki nalezy rozpatrywac
w Swietle objawow i oznak klinicznych.
Pacjenci poddani terapii fotodynamicznej moga
by¢ wrazliwi na zrodta $wiatta. Pulsoksymetria
moze by¢ stosowana tylko pod $cistym
nadzorem klinicznym, przez krotki okres,

aby zminimalizowac¢ interferencje z terapig
fotodynamiczna.

Wyswietlany odczyt SpO2 zostat empirycznie
skalibrowany u dorostych pacjentéw-ochotnikow
z normalnym poziomem karboksyhemoglobiny
(COHDb) i methemoglobiny (MetHb).
Niedoktadne odczyty SpO2 mogg by¢
spowodowane nastgpujgcymi czynnikami:

* Podwyzszony poziom COHb lub MetHb:
Wysokie poziomy COHb lub MetHb moga
wystepowac przy pozornie normalnym SpO2.
Jesli podejrzewany jest wysoki poziom COHb
lub MetHb, nalezy wykona¢ badania
laboratoryjne krwi (CO-oksymetria).

* Barwniki wewnatrznaczyniowe takie jak
zielen indocyjaninowa lub bfgkit metylenowy

» Stosowanie kosmetykéw kolorowych
i akcesoriéw takich jak lakier do paznokci,
paznokcie akrylowe, brokat itp.

* Podwyzszony poziom bilirubiny

» Cigzka niedokrwisto$¢

 Niska perfuzja tetnicza

* Artefakt zwigzany z ruchem
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* Jesli warto$ci SpO2 wskazujag na hipoksemig,
nalezy pobra¢ krew do badan laboratoryjnych
w celu potwierdzenia stanu pacjenta.

Mozliwos¢ serwisowania

Przewdd pulsoksymetryczny SLE uSpO2 nie
zawiera czesci, ktére moga by¢ naprawiane.
Jesli przewdd ulegnie uszkodzeniu, powinien
zosta¢ wymieniony, nie nalezy go naprawiaé.
Okres eksploatacji

Jeden rok.

Podtaczenie czujnika

Patrz rysunek 1. Zdecydowanym ruchem wiozy¢é
9-pinowe ztgcze czujnika do 9-pinowego gniazda
przewodu oksymetrycznego.

Rysunek 1

Patrz rysunek 2. Obrdci¢ przezroczysty zaczep

na podtgczonym ztgczu, az zablokuje sie na swoim
miejscu.

Rysunek 2

Odtaczanie

Aby odtgczy¢ czujnik, nalezy wykona¢ powyzsze
czynnosci w odwrotnej kolejnosci.
Czyszczenie

Powierzchnie zewnetrzne przewodu
oksymetrycznego mozna czys$ci¢ przy pomocy
nastepujgcych srodkéw:

70% roztwér alkoholu izopropylowego

Przestroga

Nie nalezy zanurza¢ przewodu oksymetrycznego
w roztworach czyszczgcych i nie podejmowac prob
sterylizacji w autoklawie, przez napromienianie,
stosowanie pary wodnej, gazu, tlenku etylenu lub
inng metoda. Moze to spowodowa¢ powazne
uszkodzenie przewodu.

Utylizacja produktu: zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi dotyczacymi utylizacji
urzgdzen medycznych i/lub ich akcesoridw.
Warunki otoczenia

Temperatura dziatania

41°F do 104°F (5°C do 40°C)

Temperatura podczas przechowywania/transportu
-4°F do 122°F (-20°C do 50°C)

Wilgotno$¢ podczas pracy

15% do 95% bez kondensacji

Wilgotno$¢ podczas przechowywania/transportu
10% do 90% bez kondensac;ji

Gwarancja

Firma SLE gwarantuje pierwotnemu nabywcy
(wytgcznie), ze kazdy jej produkt, o ile uzytkowany
byt zgodnie ze wskazéwkami dostarczonymi razem
produktem przez firme SLE, bedzie wolny od wad
materiatowych i btedéw wykonawczych przez okres
dwunastu (12) miesiecy.

Niniejsza gwarancja jest jedyng i wytaczna,
obowigzujgcg gwarancjg na produkty sprzedawane
nabywcy przez firme SLE. SLE wyraznie wylgcza

z zakresu niniejszej gwarancji wszelkie gwarancje
ustne, wyrazne lub dorozumiane, w tym jakiekolwiek
gwarancje przydatnosci handlowej oraz przydatnosci
do okreslonego celu. Jedynym zobowigzaniem SLE
i wylacznym zado$c¢uczynieniem dla nabywcy

w przypadku naruszenia jakiejkolwiek gwaranciji
bedzie naprawa lub wymiana produktu, w zaleznosci
od decyzji SLE.

Wykluczenia gwarancji

Niniejsza gwarancja nie obejmuje produktéw,

ktore byty uzytkowane niezgodnie z instrukcjami
uzycia dostarczonymi z produktem lub ulegty
uszkodzeniu z powodu nadmiernego uzycia,
zaniedbania, wypadku lub przyczyn zewnetrznych.
Niniejsza gwarancja nie obejmuje produktow, ktdre
zostaty podtgczone do nieprzeznaczonych do tego
celu urzadzen lub systemoéw, byly modyfikowane,
demontowane lub montowane ponownie.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikow

lub przewoddw pacjenta, ktére byty poddane
reprocesowaniu, naprawie lub recyklingowi.

Firma SLE nie bedzie w zadnym przypadku ponosi¢
odpowiedzialno$ci wobec nabywcy lub innej osoby,
z tytutu wszelkich szkod przypadkowych, posrednich,
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specjalnych lub wynikowych (w tym jakiejkolwiek
utraty zyskéw), nawet jesli zostata powiadomiona

o mozliwosci wystgpienia takich szkéd. W zadnym
przypadku, odpowiedzialno$¢ SLE za produkt
sprzedany nabywcy (niezaleznie czy wynika ona

Z umowy, gwarancji, czynu niedozwolonego lub
innych roszczen) nie moze przekroczy¢ kwoty
zaptaconej przez nabywce za produkty, ktore sg
przedmiotem roszczen. W zadnym przypadku SLE
nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci za wszelkie
szkody wynikajace z faktu, ze produkt byt poddany
reprocesowaniu, naprawie lub recyklingowi.
Ograniczenia niniejszej umowy nie beda traktowane
jako wykluczenie kazdej odpowiedzialnosci,

ktéra wedtug obowigzujacych przepisow

o odpowiedzialnosci za produkt, nie moze by¢
prawnie wykluczona przez umowe.
Wylaczenie licencji domysinej
Posiadanie lub zakup tego urzadzenia nie oznacza
udzielenia jakiejkolwiek wyraznej lub dorozumianej
licencji na stosowanie tego urzadzenia

z nieautoryzowanymi czujnikami lub przewodami,
ktére mogtyby same lub w potgczeniu z tym
urzadzeniem by¢ objete zakresem jednego lub
wiecej patentéw dotyczacych tego urzadzenia.

Przestroga:

Whytacznie do profesjonalnego uzytku. Informacje
dotyczace stosowania, w tym wskazania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci
oraz dziatania niepozgdane, znalezé mozna

w instrukcji uzycia czujnika.

Nastepujace symbole moga sig pojawic

na produkcie lub na etykiecie produktu

Symbol |Objasnienie

Przestroga

Sprawdzi¢ w Instrukgcji uzycia

Postepowac zgodnie z Instrukcja uzycia

Producent

Data produkgji

A
Lli]
©
wl
(™

Znak zgodnosci z Dyrektywa
CE 2797|Europejska 93/42/EWG dotyczaca
urzadzen medycznych

) Kod partii

Numer serii

Numer katalogowy (numer modelu)

Ograniczenia wilgotno$ci podczas
przechowywania

EIENE

Ograniczenia temperatury podczas
przechowywania

:

Ograniczenia ci$nienia

L@ ?‘:I
i ]

Nie wyrzuca¢ razem z odpadami
komunalnymi

Selektywna zbiérka odpadow
elektrycznych i elektronicznych (WEEE)

Przechowywaé w suchym miejscu

Produkt delikatny, nalezy obchodzi¢ sie
z nim ostroznie

Patenty: http://www.masimo.com/patents.htm
Informacje dotyczace zgodnosci znajduja sie

na stronie: www.masimo.com

Masimo, SET sg zarejestrowanymi przez wtadze
federalne znakami towarowymi Masimo Corporation.

Umowa licencyjna z uzytkownikiem

PONIZSZY DOKUMENT STANOWI PRAWNA
UMOWE POMIEDZY UZYTKOWNIKIEM
(,NABYWCA”) | FIRMA SLE. JESLI NABYWCA
NIE WYRAZA ZGODY NA WARUNKI UMOWY,
POWINIEN NIEZWLOCZNIE ZWROCIC DO
FIRMY SLE KOMPLETNE OPAKOWANIE WRAZ
ZE WSZYSTKIMI AKCESORIAMI, W ICH
ORYGINALNYM OPAKOWANIU, Z DOWODEM
ZAKUPU, W CELU OTRZYMANIA ZWROTU
CALOSCI ZAPLACONEJ KWOTY.

1. Udzielenie licencji. W zwigzku z uiszczeniem
opfaty licencyjnej, ktdra jest integralng czescig ceny
produktu, SLE udziela Nabywcy niewytacznej,
niezbywalnej licencji, bez prawa do udzielania
sublicencji, na uzytkowanie zintegrowanego
oprogramowania/ oprogramowania sprzetowego
oraz dokumentacji zwigzanej z uzytkowaniem
przez Nabywce Produktéw Masimo w okreslonym
celu. SLE zastrzega sobie wszelkie prawa, ktére
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nie sg jednoznacznie przyznane Nabywcy.

2. Wiasnos$¢é oprogramowania/oprogramowania
sprzetowego. Tytut prawny, prawo wtasno$ci oraz
wszystkie prawa i korzysci z oprogramowania/
oprogramowania firmowego i dokumentacji oraz
wszystkich egzemplarzy tegoz, na zawsze
przynalezg firmie Masimo Corporation,
licencjodawcy firmy SLE i nie przechodzg one

na Nabywce.

3. Cesja. Nabywca nie bedzie cedowac ani
przenosi¢ tej Licencji w catosci lub czgsciowo,

z mocy prawa lub w jakikolwiek inny sposéb, bez
uprzedniej, pisemnej zgody firmy SLE; wszelkie
proby cesji jakichkolwiek praw, obowigzkéw lub
zobowigzan wynikajgcych z niniejszej umowy,
bez uzyskania takiej zgody, bedg niewazne.

4. Ograniczenia zwigzane z kopiowaniem.
Oprogramowanie/oprogramowanie sprzetowe,
topografie uktadéw scalonych, uktady ptytek
drukowanych oraz towarzyszgce im materiaty

w formie pisemnej sg chronione prawami
autorskimi. Nieautoryzowane kopiowanie
oprogramowania, wigczajac w to oprogramowanie,
ktére zostato zmodyfikowane, potgczone lub
wigczone w inne oprogramowanie, bgdz
jakichkolwiek materiatéw pisemnych jest surowo
zabronione. Nabywca moze ponosi¢
odpowiedzialno$¢ prawng za naruszenie praw
autorskich, spowodowane lub ponoszone

w zwigzku z nieprzestrzeganiem warunkow
niniejszej umowy licencyjnej. Niniejsza umowa
licencyjna nie zapewnia innych praw niz prawa
przewidziane w Tytule 17 §ll 7 Kodeksu Stanéw
Zjednoczonych.

5. Ograniczenia stosowania. Nabywca moze
fizycznie przenosi¢ produkty z jednej lokalizacji

w inng, pod warunkiem, ze oprogramowanie/
oprogramowanie sprzetowe nie jest kopiowane.
Oprogramowania/oprogramowania sprzetowego
nie wolno przenosi¢ droga elektroniczng z produktu
do innego urzadzenia. Nie wolno ujawniac,
publikowa¢, ttumaczy¢ ani rozprowadza¢ kopii
oprogramowania/oprogramowania sprzetowego
badz towarzyszacej dokumentacji. Nie wolno
modyfikowaé, adaptowac, ttumaczy¢, poddawaé
dziataniu,,odwrotnej inzynierii’, dekompilowac,
demontowac ani twérczo wykorzystywac prac
opartych na produktach Masimo, oprogramowaniu/
oprogramowaniu sprzetowym lub materiatach
pisemnych, bez uprzedniej, pisemnej zgody
MASIMO. Czujniki Masimo, ktére sg przeznaczone
wylgcznie do jednorazowego uzytku, zgodnie

z licencjg na patent Masimo sg przeznaczone

do stosowania tylko u jednego pacjenta i nie moga
by¢ odsprzedawane. Nie udziela sie zadnej licenciji,
dorozumianej czy innej, ktéra zezwalataby na

stosowanie jednorazowych czujnikéw Masimo do
celéw innych niz te zwigzane z ich
przeznaczeniem. Po uzyciu jednorazowych
czujnikéw Masimo, firma Masimo nie udziela
licencji na dalsze stosowanie czujnikéw i muszg
one zostac¢ zutylizowane.

6. Ograniczenia transferu. Oprogramowanie/
oprogramowanie sprzetowe jest licencjonowane
Nabywcy i licencja ta nie moze by¢ przenoszona na
kogokolwiek, z wyjgtkiem innych uzytkownikéw
koncowych, bez uzyskania uprzedniej, pisemnej
zgody SLE. W zadnym przypadku, takze czasowo,
nie wolno przenosi¢, cedowac, dzierzawic,
leasingowac, sprzedawac ani dysponowac
oprogramowaniem/oprogramowaniem sprzetowym
lub produktami w jakikolwiek inny sposaéb.

7. Beneficjent. Beneficjantem tej umowy jest
Masimo Corporation i firma ta posiada prawo do
wprowadzania w zycie jej postanowien.

8. Prawa Rzgdu USA: Jezeli jest Pan/Pani
nabywcg oprogramowania (tgcznie z odno$ng
dokumentacjg), dziatajgcym w imieniu jakiejkolwiek
agendy rzagdowej Stanéw Zjednoczonych, wéwczas
zastosowanie majg nastepujgce postanowienia:
oprogramowanie jest uwazane za
,oprogramowanie komercyjne” i ,dokumentacje
komercyjnego oprogramowania komputerowego,”
zgodnie z postanowieniami DFAR punkt 227.7202
oraz FAR punkt 12.212. Wszelkie stosowanie,
modyfikacje, kopiowanie, wydawanie, odtwarzanie,
wys$wietlanie lub ujawnianie oprogramowania
(tacznie z odno$na dokumentacja) przez rzagd USA
badz jakiekolwiek jego agencje, bedzie regulowane
wytgcznie warunkami tej Umowy i bedzie
zabronione, poza zakresem wyraznie dozwolonym
przez warunki okre$lone w tej umowie.

Uwaga - zestaw testowy

Zestaw testowy dostarczany z przewodem zawiera
jeden czujnik, ktéry nie moze by¢ stosowany z
przewodem SLE uSpO2 (Masimo SET) ani z
respiratorem dla niemowlagt SLE6000, poniewaz
jest on przeznaczony dla pacjentéw o ciezarze
ciata wyzszym niz wskazany do stosowania tego
respiratora.

LNCS Adtx-3
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IHcTpyKUifa 3 ekcnnyaTauii [YKP]
kabento ansa nynbcokcumeTpii SLE
uSp02 (Masimo SET)

[ns BUKOpUCTaHHA 3 AaTynkamm Masimo.

IHcbopmaLito Lwoao poboTh Ta BUKOPUCTaHHS
[aTymkiB amB. B IHCTPYKUIT 3 ekcnnyaTauii gaTymkis.

Onuc Bupoby

Kabenb ans nynscokcumeTpii SLE uSpO2
(Masimo SET) noBuHeH 6yTu nig’egHaHi oo
anapara LUTY4YHOro AUXaHHs ANs HeMOBNSAT
SLEG6000 ansi 3abe3neyeHHs XMBMNeHHs, nepeaadi
Ta BigobpaXKeHHst JaHUX Ta CUrHarniB TPUBOTK.

Mpu3HayeHHA

IHCTPYKUIT 3 Nig’eqHaHHs kabento, CyMiCHOCTI
[aTtyukiB, iHbopMalLito LLOAO TOYHOCTI AUB. Y
KepiBHWLTBI KOpPMCTyBaYa anapara LUTY4YHOro
avxaHnHs ansa Hemosnat SLE6000.

Kabenb ana nynscokcumeTpii SLE uSpO2
(Masimo SET) npusHaveHuin ans 6e3nepepBHOro
HeiHBa3UBHOTO MOHITOPUHIY HACUYEHHS
remorno6iHy apTepianbHOi KpoBi kucHem (SpO2) Ta
nynbcy (BUMIpsSIHOrO 3a JONOMOTOI0 AaTUUKy
Sp02). Kabenb anst nynscokcumeTpii SLE uSpO2
(Masimo SET) npusHaveHunin Ans BUKOPUCTaAHHSA

Yy HOBOHapPOMKEHUX, HEMOBIIAT Ta AiTei Macot
Tina go 30 Kr 3a HasiBHOCTI Ta BiACYTHOCTI
PYXIMBOCTI, @ TaKOX y NaLieHTiB 3 HOPMarnbHO Ta
HeJoCTaTHLO Nepdysieto y NikapHSAX Ta NOAIGHNX
00 nikapeHb 3aknagax.

3acTepexeHHsA

¢ Ak i 3a BUKOPUCTaHHSA Byab-KOro MeAMyHoro
obnagHaHHs NpoknagaTt kabenbs HeobxiaHo
3 06epexHICTIO, L6 YHUKHYTM 3annyTyBaHHS 4u
YAYLWEHHS naujieHTa.

* 3abopoHseTbes po3MillyBaT kabenb ans
OKCUMETPIT YM NpUnNagas Takum YMHOM, LLIO MOXe
NpU3BECTUN A0 iXHBOro NaAiHHA Ha nauieHTa.

* 3abopoHsieTbest ekcnnyaTyBaTu kabenb Ans
OKCUMETPIi Nia Yac MarHiTHO-pe3oHaHCHOT
Tomorpadii (MPT) un y noni Bnnuey MPT.

* 3abopoHsieTbes ekcnnyaTyBaTh kabenb ans
OKCUMETPIi y pasi ioro NiagTBEPIKEHOro 41
Nif03pIOBaHOrO YLLIKOMKEHHS.

* Hebeaneka LLIOKy Yepesa ypaXKeHHs eneKTpUYHNM
CTPYMOM: Ans 3anobiraHHA TpaBMyBaHHS
OOTPUMYMTECH HACTYMHUX IHCTPYKLIN:

* YHUKanTe po3MiLLeHHS MPUCTPOIO Ha
NOBEPXHAX 3 BUAMMUM PO3MUTTAM PiAVHN.

* 3ab0pOHSIETLCA 3MOYYBATU NPUCTPIN Ta
3aHyploBaTh NOro Yy piauHy.

* BMKOPMCTOBYMTE O4ULLYHOHM 3aCOobn nuLle AK

3a3HaveHo Yy uiei Incmpykuii 3 ekcrinyamauil.

* 3aboOpOHSETLCA HamaraTncs BUKOHaTU
ouuLLEeHHN kabento aAna okeumeTpii nig vac
MOHITOPUHTY nauieHTa.

* 3ab0pOoHSAETLCS PO3MiLLyBaTW NPUCTPIN Ha
eneKkTpM4yHoMy obnagHaHHi, LWo Moxe
YMHUTM BNUB Ha Kabenb Ans okcumeTpii,
3aBaXkalouu Moro HanexHin poboTi.
3abopoHsieTbCA HamaraTucs nepepobuTun,
BiAPEMOHTYBATV YY1 NOBEPHYTU [0
ekcnnyaTauii aaTunkn Masimo abo kabeni
nauieHTa, OCKiflbkM Lie MOXe NpU3BecTn o
YLUKOAXEHHS €NEKTPUYHNX KOMMOHEHTIB,
NoTeHLINHO 3arpoxytoun 6esneui nadieHTa.
Liev npucTpivi npusaHavyeHn nuwe ans
BMKOpUCTaHHA 3 anapaTtom SLE6G000 i moxe
nig’eaHyBaTUCA NuLle A0 HbOrO.

Kabenb ans okcMmeTpii Mae ekcnnyaTtyBaTtucs
Nnviwe 3 anapaToMm LUTYYHOI BEHTURAUIT Ans
HemoenaT SLE6000.

Kabenb ansa okcumeTpii po3pobneHuii nuwe
K 40AATKOBUIA NPUCTPIN ANS OLiHKM CTaHy
nauieHTa. Moro He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
K €AMHUIA COoCi6 AiarHOCTUKM Ta NPUAHATTS
pilleHHs Woao nikyBaHHs. OTpMMaHi 3a oro
[OONOMOroto AaHi cnig, ouiHiBaTh y NOEQHaHHI
3 KNiHIYHMMY 03HaKaMK Ta CUMMTOMaMM.
Migyac oTpumaHHsi poToauHamiyHoi Tepanii
nauieHT MOXYTb CTaBaTh YyTNMBUMM A0 CBITNA.
BuikopucTaHHsi nynbcokcumeTpii Moxrnvee
NPOTArOM KOPOTKMX NMPOMIDKKIB Yacy nuiue nig,
peTenbHUM CroCTepPEXeHHAM Ansa MiHiMizauii
B3aemogii 3 hoToanHamivHo Tepanieto.
3HauyeHHsi SpO2, o Bifo6paxatTbCsl, EMNIPUYHO
KanibpoBaHi y 340pOBUX AOPOCINNX BONOHTEPIB
3 HOpMarnbHUM piBHEM kapbokcuremornobiHy
(COHDb) Ta meTremornobiHy (MetHb).

HeTouHi 3HauyeHHA SpO2 MoxyTb 6yTu
3YMOBMEHi HaCTYNHUMMK NPUYNHaAMK:

* MMigBuweHi pisHi COHb abo MetHb: Bucoki
piHi COHb a6o MetHb mMoXxyTb BUHMKaTK
3a No3ipHO HopMmarnbHOro piBHA SpO2.
3a HasBHOCTI Nigo3pw Ha MiABULLEHUIA piBEHb
COHb abo MetHb cnig BukoHaTn
nabopaTopHuii aHania (CO-okcMmeTpito)
3paska KpoBi.

BHYTpiLIHbOCYANHHE 3aCTOCYBaHHSA
B6apBHMKiB, TAKUX SIK iHOOUMaHIH 3eneHuii abo
METUINEHOBUIA CUHIW

HasBHicTb 30BHiLLUHBOrO hapbyBaHHA abo
TEKCTYP, Sk OT papbyBaHHs HirTiB, akpUIIOBi
HIrTi, GNUCKITKN Ta T. iH.

« [igBuLeHi piBHi GinipybGiHy

* Tspkka aHemist

* Husbka apTepianbHa nepdysis

* ApTtedpbakti, NnoB’A3aHi 3 pyxamun

¢ FAkuwo 3HayeHHs SpO2 Bka3yloTb Ha rinokceMito,

Ons NigTBEPAXEHHS HAasiBHOCTI LbOro CTaHy cnig
BUKOHaTK nabopaTopHUin aHani3 3paska Kposi.
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MoXXnuBicTb TeEXHIYHOro
o6cnyroByBaHHA

Kabenb ans nynscokcumeTpii SLE uSpO2 He mae
petanen, Wwo notpebyoTb TEXHIYHOrO
obcnyroByBaHHs. Y pasi ylKogkeHHst kabenb cnig,
3aMiHWUTW, OCKifIbKM Or0 HEMOXINBO
BiApPEMOHTYBaTW.

CT1pok ekcnnyartauii

OAWH pik..

Min’eaHaHHA aaTyMka

[ue. puc. 1. WinbHo BcTaBTe 9-NiHOBUIA KOHEKTOP

natymka y 9-niHoBMI po3’em kabento Ans oKCUMETPIl.

PucyHok 1

[us. puc. 2. MoBepHiTb Npo3opuii cikcaTop 3BepXy
nig’e4HaHOro KOHEKTopa A0 3aKpinneHHs Ha Micui.

PucyHok 2

Bin’eaHaHHA

[ns Big’eQHaHHA CEeHCOpy BUKOHANTE HaBeAeHi
BULLE eTanu y 3BOPOTHOMY MOPAAKY.
OuuweHHs

30BHiLLHI NoBepXHi kabento Ansa okcuMeTpii cnig,
ouNLLYBaTH HACTYMHUM YMHOM:

70 % izonponinosuii cnnupT

3acTepexHi 3axoam

3abopoHsaeTbesa 3aHyploBaTh kabenb Ans
oKCUMeTPpIi y Byab-sKMI O4MLLIAIOYNIA PO3YUH,

a TakoX HamaraTucs CTepunisyBaTi Moro 3a
[0MOMOrOI0 aBTOKMaBYBaHHS, BUNPOMiHIOBaHHS,
napw, rasy, eTuneHokcmay abo B iHLWMWiA cnoci6.

Lle npu3Beae [0 ceprio3HOro yLLIKOAXKEHHS kabento
ONS OKCUMETPIl.

YT1unisauis Bupo0y. Y BignoBigHOCTI 40 MicLeBOro
3aKOHOAABCTBA LWOAO YTWNi3aLii iIHCTpyMeHTiB
Ta/abo ixHboro Nnpunagas.

YmoBu ekcnnyarauii

[Hiana3oH poboynx Temnepartyp

Big 41°F no 104°F (Big 5°C no 40°C)
Temnepatypa 36epiraHHs/TpaHCNOPTYBaHHS:
Big -4°F po 122°F ( Bin-20°C po 50°C)
Bonoricte Ans ekcnnyaTtauii

Bin 15 % no 95 % 6e3 koHaeHcauii
Bonoricte ans 36epiraHHs/TpaHCNopTyBaHHS
Big 10 % £o 90 % 6e3 koHAaeHcauii
FapaHTif

KomnaHist SLE rapaHTye nepBMHHOMY MOKYMLItO
TiNbKW Te, WO BUPIO, BUpobneHuii Heto, 3a YMOBHU
HaneXHoi ekcnnyaTauii BiAnoBigHO 0 iHCTPYKLIR,
sKi HagaTbes 4o BUpo6iB komnaHieto SLE,

He MaTuMe AedekTiB MaTepianis Ta BUpoOHNYOro
6paky npotsarom 12 (aBaHagusTH) MicsLiB.

HaBepeHe BuLLE € €QVHOIO Ta BUKITIOYHO
rapaHTi€to, WO 3aCTOCOBYETLCA Arst BUPOLiIB, sk
npogaHo komnaHieto SLE nokynuto. KomnaHisa SLE
y nNpsMiii dopmi 3HiMae 3 cebe Byab-SKi iHLWI YCHI,
BUCMOBIEeHi abo HesIBHI rapaHTii, Wwo
nepenbavaloTb, OKpiM iHWOro, ByAb-aKi rapaHTii
npauesaaTHocTi abo NpuAaTHOCTI ANS KOHKPETHUX
uinen. €amHe 30608’A3aHHA komnaHii SLE Ta
BMKMHOYHE NPaBO NOKYMNUSA ANS MOPYLUEHHS
Oyab-AKoi rapaHTii nonsrae, 3a MOXUBOCTI
komnaHii SLE, y pemoHTi abo 3amiHi BUpoby.

FapaHTiMHi BUKNIOYEHHA

Lis rapaHTis He pO3MNOBCIOPKYETLCA HA BUMAAKN
BUKOPUCTaHHS BUPOOY 3 BiAXMNEHHSIM Bif
iHCTPYKUiN 3 ekcnnyaTauii, Aki HaaalTbCa pa3om
3 BUpO6OM, abo SKLLO YLUIKOOXKEHHSI CNPUYMHEHE
HEHaneXxHo eKcrnnyaTaLlieto, HEXTYBaHHAM,
BMMNaAKOBMM abo 30BHiLLUHIM BNnBOM. Lisi rapaHTisi
He pO3nOBCIOAXYETLCS Ha BUNAAKW NiA’eQHaHHS
BMPOBY A0 HENpU3Ha4eHoro Ans Lboro anapary
abo cuctemu, a Takox SIKLLO 1oro 6yno 3MiHeHo,
po3ibpaHo 4n 3HOBY 3i6paHo. Lisi rapaHTisa He
PO3MOBCIOAXKYETECSA Ha AaTyYMKK Yn kabeni
nauieHTiB, siki 6yno nepepobneHo,
BiIPEMOHTOBAHO YM MOBEPHYTO A0 eKcnnyaTawii.
Y xofHoMy pasi komnaHis SLE He HecTume
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BigNOBiganbHICTb Nepes NokynuemM abo iHLWo
ocoboto 3a Byab-siki BUNaaKoBi, HENpsMi, 0cobnuBI
UM HaCMiAKOBI YLUKOMXKEHHSI (BKIOYAOUN, OKPIM
iHWoOro, BTpaTy NpnbyTKy), HaBiTb 3@ HASABHOCTI
nonepeaxeHb NPO MOXINMBICTb TaKMX HACNIOKIB.

Y »oaHoMy BUNaaKy BignoBiaHICTb komnaHii SLE,
LL|O € HACIMiAKOM NpoAaxi BUPOBIB NOKYMLO (3rigHO
KOHTpakKTy, rapaHTii, 4enikty abo iHW1M BMMoram)
He MOXe NepeBwLLYBaTK CyMy, CrfladyeHy NoKynuem
3a naprito BUpoBy (-iB), 3a3Ha4YeHy y Taknx BUMOrax.
Y xogHOMY BMNaAKy BianoBigHICTb KoMnaHii SLE He
NOLUMPIOETBCS Ha By/b-sKi MOLUKOMXKEHHS, AKi
noB’si3aHi 3 NnepepobKoto, PEMOHTOM YK
NoBEpPHEHHsIM [0 ekcrinyaTauii. OBMexeHHs

y LUbOMY pO3Aini He MOXYTb BBaXXaTUCSi TakUuMu,
Lo BMKMOYatoTb Byab-sKy BignoBiganbHiCcTb, Ska,
3riiHO 3 3aCTOCOBHMM [0 BMPODY 3aKOHOAABCTBOM,
He Moxe ByTu BUKNOYEeHa 3aKOHHUM LLUMSAXOM

3a KOHTPaKTOM.

BiocyTHicTb HeAABHOI niueH3ii
BonogiHHsA 41 npuadaHHS LbOoro NpUCTPOL0 He
Hapae 6yab-SKMX BUPAXKEHUX YN HEABHUX NpaB Ha
oro ekcnnyaTauito 3 He3aTBepOXXEHNMHU
nartyvkamu abo kabensimu, Lo cami no cobi un
pasom 3 UM NPUCTPOEM MOXYTb NignagaTy nig Aito
opHoro abo GinbLie naTeHTy (-iB), WO MaTb
BiJHOLUEHHS 4O LibOro NPUCTPOIO.

3acTepexHi 3axoau:

[Ina npodecinHOro BUKOPUCTaHHSA. [InB. iIHCTPYKUIT
3 ekcnnyartauii gaTyvkiB Ans OTPUMaHHS MOBHOT
iHcbopmaLii 3 ekcrinyaTauii, BKIOYHO

3 oKasaHHAMM, NPOTUMNOKA3aHHAMMY,
3aCTepeXeHHsIMU, 3aCTePeXHUMMN 3axoaamm

Ta HebaxaHUMK peakuisMu.

HacTtynHi cumBonu MoxyTb 6yTW HaHeceHi Ha BUPIO
41 Oro MapKyBaHHS.

CumBon |BusHaueHHs

3acTepexHi 3axoau

[ue. IHCTpyKUIi 3 ekcnnyaTauii

HoTtpumyinTecs IHCTpyKUi
3 ekcnnyatauii

Bupo6Huk

[ata BupobHuuTBa

H S

3Hak BignoBigHoOCTi AnpekTusi
C € 2797|EBPONEiichKOl Paju 3 MemuHOro
obnapHaHHa 93/42/€EC

LT | |Koa naprii

CepiitHnit Homep

Homep 3a kaTanorom (Homep mogeni)

Ob6MexXeHHs1 BoriorocTi nigyac
36epiraHHs

AHE

=
£

< .
ObmexeHHst TemnepaTypw nigyac
36epiraHHs

:

OBMexeHHst TUCKY

éLQE
i %

He Buknpatn

Mipnsrae okpemomy 36vpaHHi0 Ans
€NeKTPUYHOro Ta eNeKTPOHHOro
obnagHanHsa (WEEE)

36epirat cyxum

Kpuxkuia, noBoantucs 3 obepexHictio

MateHTn: http://www.masimo.com/patents.htm
[osigkosa iHbopMaList LLOAO CYMICHOCTI:
Wwww.masimo.com

Masimo, SET € TopriBenbHMMU Mapkamu
Kopnopauii Masimo, 3apeecTpoBaHMMK Ha
deaepanbHOMY piBHI.

NMiueHsinHa yroaa 3 KiHUeBUM
KOpUCTyBayem

LIEV PO30IN AOKYMEHTY € NMILEH3INHO
Yroaot MK BAMU («<3BAMOBHUKOM») TA
KOMMAHIEO SLE. AKLLIO BM HE 3rofHI

3 YMOBAMM L|IET YrOaW, HEFAMHO NOBEPHITb
BECb BMICT YMNAKOBKM, BKIIOYHO

3 MPUNALOAM, B IXHBOMY OPUTIHANIBHOMY
MAKYBAHHI, PA3OM 3 TOBAPHUM YEKOM, ANs
OTPUMAHHS MOBHOIO MOBEPHEHHSA KOLUTIB.

1. [o3sin Ha oTpuMaHHs niuensii. bepyun oo ysaru
cnnayvyBaHHs NiLeH3INHOro BHECKY, WO € YaCTUHOI
BapTOCTi Lpboro BMpoby, komnaHiss SLE Hapae
3aMOBHVKY HEEKCKIIO3MBHY, MiLEH3ito, Lo He
nignsrae nepenavi, 6e3 npaea cybniueH3yBaHHS,
AN BUKOPUCTAHHS KoMii MPOrpamMHOro/TeXHi4YHoro
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3abesneyeHHs, WO HaJaeTbCs, a TakoX
OOKyMeHTaLii y 38’A3Ky 3 eKcrinyaTaujieto
3amMoBHVKOM BMPOG6iB Masimo 3a ixHim
npu3HaveHHAM. Komnanisi SLE 3anuwae 3a coboto
BCi NpaBa, He BKa3aHi Sk Taki, W0 HaaaTbCs
3aMOBHMKy.

2. MNpaBo BNacHOCTi Ha NporpamHe/TeXHIYHe
3abesneyeHHs. [paBo Ha BOMOAiHHS, NPaBo
BIACHOCTI, @ TaKOX yCi NpaBa Ta iHTepecu BiAHOCHO
nporpaMHoro/TexHiyHoro 3abeaneveHHst Masimo,
a TakoX JoKyMeHTaUii (BKMoYHO 3i BCiMa konisiMu),
Ha BECb Yac 3anuLLalTbCsa 3a Kopnopawjieto
Masimo, niueHsiapom komnaHii SLE, Ta He
nepepanTbLCa 3aMOBHUKY.

3. MNepepaya npas i 3060B'A3aHb. 3aMOBHUWK He
MOXe nepeyctynaTtu 4u nepegasat Lo JliLeHsito,
B LLINIOMY Y1 4aCTKOBO, Mif Ai€t0 3aKOHY UM iHLWINM
4YnHoM, 6e3 nonepeaHbLOi MMCbMOBOI 3roam
komnaHii SLE; 6yab-sika cnpoba nepenatv Oyab-siki
npasa, 060B’A3KM 4n 3060B’sI3aHHA 6e3 Takoi 3roamn
3rigHO LET yroam BBaXXaTUMyTbCH TakuMu, WO He
MaloTb IOPUANYHOT CUMK.

4. ObmexeHHs Ha konitoBaHHs. [NporpamHe/
TexHiYHe 3abe3neyeHHsi, NpaBa Ha LWaboHu,
CXemu ApykKy, Ta CynpoBOAXYOYi MMCbMOBI
mMarepiany 3axuLLeHi aBTOPCbKUM NpaBoM.
HecaHkuioHoBaHe konitoBaHHS NporpaMHoro
3abe3neyeHHs1, BKIMIOYHO 3 NPorpaMHNM
3abe3neyeHHsM, sike Byno 3MiHEHO, MOEAHAHO YK
BKIMHOYEHO A0 iHLIOro NporpamMHoro 3abesneyeHHs,
a Takox Byab-sKMX MMCbMOBKX MaTepianis NpsiMo
3abopoHeHo. B MoxeTe NoHecTn iopuanyHy
BignoBiganbHiCTb 3a 6yab-Kke NOpyLUEHHS
aBTOPCbKUX NpaB, Lo cripudnHeHe abo € Hacniakom
HEBWKOHAHHI Bamu yMOB L€l nileHsii. XKogHi nyHKkTn
L€l niLeHsii He HagatloTb NpaB, siki NepPeBULLYOTb Ti,
wo npeactaeneniy 17 U.S.C. §ll 7.

5. ObmexeHHs ekcnnyaTauii. Ak 3aMOBHUK BU
MaeTe npaBo isnyHO nepemillyBaTn Bupobu 3
OAHOTO MiCUst Ha iHLIe, He BUKOHYIOUM NPU LbOMY
KOMitoBaHHsI MPOrPaMHOro/TEXHIYHOTo
3abesneyeHHs1. Bu He MaeTe npaBa nepeHocuTu
nporpamHe/TexHiyHe 3abe3nevyeHHs eNneKkTPOHHUM
LUMAXOM 3 LMX BMPOGIB Ha iHWi npucTpoi. Bu He
MaeTe npasa po3ronowysaTtu, nyonikysaTty,
nepeBoaWTM, BUNYyCKaTW, PO3MNOBCIOXYBATU KOMil,
a Takox 3MiHloBaTW, aganTyBaTu, NepeBoanTy,
po3bupaTu Ha CKNagHWKW, AeKoMMintoBaTy,
po36upaTy Ym pobutn noxigHi poboTu,
I'PYHTYOUMCh Ha BMpobax komnaHii Masimo,
nporpaMHoOMy/TeXHIYHOMY 3a6e3mneyeHHi, a Takox
NMcbMOBKX MaTepianax 6e3 nonepeaHboi
NMCbMOBOT 3roaun Komnanii Masimo.

[Oatunkm Masimo npusHadeHi 4ns ogHOpPa3oBoOro
BMKOPUCTaHHS, MiLleH30BaHi 3rigHo 3 nateHTamu
KomnaHii Masimo Ans BUKOpUCTaHHA nuLie

B OOHOro nauieHTa Ta He npogatTbes. He icHye
niueHsii, HesaBHOT UM Byab-aKOi iHWOT, ska

6 HapaBana NpaBo Ha BUKOPWUCTaHHS AaTyuKiB
Masimo ans ogHOpa3oBOro BUKOPUCTaHHS
BOyAb-AKUM iHLIMM YnHOM. [icns BUKOPUCTaHHSA
ofHopasoBux AaTymkiB Masimo gis niueHsii,
HagaHoi KoMmnaHieto Masimo Ha Take
BUKOPUCTaHHS, NPUMNUHSAETLCS, Ta AaTYUKN
HeobxigHo yTunizysaTy.

6. ObmMexeHHs Ha NepefaBaHHs. JliLeHsia Ha
BMKOPUCTaHHS NMPOrpamMHOro/TexHiYHoOro
3abe3neyeHHs HagaeTbca 3aMOBHUKY, | HE MOXe
nepegasaTucs 6yab-KOMY iHLLOMY, 3@ BUKIMIOYEHHAM
JHLUKMX KIHLEBWX KOPUCTYBaYiB, 6e3 OTpMMaHHs
nonepeaHbOi NMCbMOBOI 3roan komnaHii SLE.

Y »ogHOMY BMNaKy BU HE MOXeTe nepegasaty,
nepeyctynaTu, 6pat Yn HagaBaTu B opeHay,
npofasath abo iHWMM YMHOM PO3nopsimKaTUCs
NporpaMHUM/TEXHIYHUM 3a6e3neYeHHsIM YK
BMpOGaMM Ha TMMYacoBi OCHOBI.

7. BeHediuiap. Kopnopauis Masimo

€ beHediuiapom uiei Yrogn Ta mae npaBo Ha
3aCTOCYBaHHs ii NOMNOXeHb.

8. MpaBa Ypsgy CLUA. Y pasi npuabaHHs
nporpamHoro 3abesneveHHs (BKNOYHO

3 [IOKyMEHTaLi€to, sika 10 HbOro BiHOCUTLCS) Bif,
iMmeHi Byab-sikoro opraHy Ypsigy Cnonyyenux LTaTtiB
AMepUKK, 3aCTOCOBYHOTLCS HACTYMHI MOSOXEHHS:
nporpamHe 3abe3neyeHHs BBaXaeTbCsl
«nporpaMH1M 3abesnevyeHHsM Ansi KOMepLiNHOro
3aCTOCYBaHHSI» Ta «JOKYMEHTaLi€e 1O NporpaMHoro
3abe3neyeHHs Ans KOMepLiNHOro 3aCTOCyBaHHA»
BiANOBIAHO 3rigHO 3 po3ginom 227.7202 FAR 1 2.212
DFAR, sakuwo 3actocoBHe. bByab-ske 3acTocyBaHHs,
3MiHEHHS, BiATBOPEHHS, BUMYCK, MPeACTaBIEHHS,
[EMOHCTpaList YM PO3rosioLLEHHS! MPOrpamMHOro
3abe3neyeHHs (BKNIOYHO 3 AOKYMEHTaLlieto, sika 4o
HbOro BigHOCUTLCS) Ypsgom CLUA abo 6yab-skum
Oro OpraHoM peryseTbCs BUKIMHOYHO B MeXax Liel
Yroawm i 3ab0opoHAETLCA, 32 BUKIIOYEHHAM BUMAAKIB,
KOMK Lie BiOKPUTO JO3BOMSETHCA YyMOBaMu

el yrogu.
3acTepexeHH — naKkyBaHHSA

3i 3pas3kamm

MakyBaHH$ 3i 3pa3kamu, WO A0AAETLCS A0 LbOro
kabento, MiICTUTb OOMH CEHCOop, SKUA He niansrae
ekcnnyarTauii pasom 3 kabenem SLE uSpO2
(Masimo SET) ta anapaToM LUTy4HOI BeHTUNSALi
SLE6000 ans gitel, ockinbkv BOHa po3paxoBaHa
Ha nauieHTiB Macoto Tina, sika nepeBuLLlye Taky,
AN AKol NpU3HaYeHWn Takuin anapar.

LNCS Adtx-3
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MHCTpYKUMMN NO MCNONb30BaHUIO
nyfbCOKCUMEeTpPUYecKoro kabens
[RU] SLE uSpO2 (Masimo SET)

[ns ucnonb3oBaHus ¢ Aat4ymkamu Masimo.
MHdopmaums o xapakrepucTmkax n
1crnonb3oBaHUM faTyvka npveeaeHa B
VHCTPYKLMSAX NO MCMONb30BaHUIO AaTyumKa.

OnucaHue npoAaykrta

MynbcokcnmeTpuyeckuin kabens SLE uSpO2
(Masimo SET) gomkeH 6bITb NoakntoveH

K negunatpuyeckomy BeHtunatopy SLE6000 ans
ynpasneHnsi IUTaHneMm, cBs3blo, Aucrneem

1 curHanusauven.

PykoBoacTBO NO UCMOSIb30OBaHUIO

MHopmaumsi 0 TO4HOCTU COBMECTMMOrO AaTyumka
N VHCTPYKLUMK MO NOAKIIYEHUIO kabens
npuBeAeHbI B PyKOBOACTBE Nonb3oBaTens
neavatpuyeckoro BeHtunstopa SLE6000.

[ns HenpepbIBHOTO HEWHBA3MBHOTO MOHUTOPWHIA
hYHKLMOHAMNBHOTO HAChILLEHS KUCIOPOAOM
apTepuanbsHoro remornobuHa (SpO2) n yacToTbl
nynbca (n3mepsietcst Aatymkom SpO2) nokasaH
nynbcokcumeTpuyeckuii kabenb SLE uSpO2
(Masimo SET). MynbcokcumeTpuyeckuii kabens SLE
uSpO2 (Masimo SET) nokasaH Ansi UICMONb30BaHWs
nauueHTamMmm HeoHaTanbHOro, MnageH4eckoro

1 neguaTpuyeckoro Bodpacta Becom Ao 30 kr Bo
BpeMsi ABWKEHWs M 6e3 ABWXeHUs!, a Takke Ans
NaLyUeHTOB, XOPOLLIO U MIIOXO Nepdy3npyembIx

B 60rbHMLAX 1 GONBHUYHBIX YYPEXAEHNSIX.

MpeaynpexaeHus

¢ Kak u B criyyae ¢ nobbIM MeAULMHCKUM
obopyaoBaHueMm, akkypaTHO NponoxuTe kabenu
naumeHTa, 4Tobbl yMEHbLUNTL BEPOATHOCTL
3anyTbIBaHWUA UK yAYLIEHUS NauneHTa.

¢ He pa3meLluaiiTe oKCMMETpUYECKUI kKabenb nnu
NPUHAANEXHOCTN B MOMOXEHUW, KOTOPOE MOrNo
Obl NPUBECTM K €ro NageHuio Ha naumeHTa.

* He ncnonb3aywte oKCUMETpPUYECKNA kabenb BO
BPEeMsi MarHUTHO-Pe30HaHCHON ToMorpacum
(MPT) unu B cpeae MPT.

* He ucnonb3ayiite okCcUMETpUYECKnii kabenb,
€CIM OH NOBPEXAEH UMK eCTb NPEANONOoXeHe,
4YTO OH MOXET ObITb NOBPEXAEH.

¢ OnacHOCTb NOPaXeHNs 3NEKTPUYECKUM TOKOM:
ANSA 3aWmMTbl OT TPaBM, CrieayiTe UHCTPYKLUUAM
NPUBEAEHHBIM HUXE!

* V3beraliTe pa3meLLeHNs yCTPOCTBa Ha
NOBEPXHOCTAX C BUAUMBIMU pasfnmeamm
XMOKOCTU.

* He nponuTbiBaiTe 1 He norpyxamnte
YCTPOWCTBO B XWAKOCTU.

* Vcnonb3ayinte YiCTALLME pacTBOPbI TONBKO
B COOTBETCTBUU C Pyk080odcmeom o
UCrob308aHUK.

* He nbiTanTech oumnaTh OKCUMETPUYECKUI
kabenb Bo BpeMsi HAGNOAEHNS 32 NaLMEHTOM.
He pa3melualitTe ycTPONCTBO Ha
3NeKTpoobopyA0oBaHNM, KOTOPOE MOXET
NoBnNATL Ha PaboTy OKCUMETPUYECKOrO
kabens, He No3BonsiA emy paboratb
[OMKHBIM 0Bpasom.

He nbiTantech NoBTOpHO 06pabaTtbiBaThb,
BOCCTaHaBnvBaTb Unv nepepabartbiBaTb
natynkm Masimo mnu kabenu nauneHTa,
MOCKOSbKY 3TW NPOLIeCChbl MOryT NOBPEAnTb
3MNEKTPUYECKMNE KOMMOHEHTbI, YTO MOXET
NPUBECTU K HAHECEHWIO Bpeaa NaumneHTy.
3T0 YCTPOWCTBO NpefaHa3HayYeHo TOMbKO ANs
ucnons3osaHns ¢ SLE6000 n moxeT BbITb
noAkro4eHo Tonbko k SLE6000.
OxkcumeTpuryeckmin kabenb JormKeH
1cnonb3oBaTbCs C NeanaTpuyYeckum
BeHTunATopom SLE6000.

OkcMmeTpUuYeckuin kabenb npegHasHaveH ans
MCNonb30BaHNS TONBKO B Ka4ecTBe
BCMOMOraTenbHOro yCTponcTea npu oLeHke
COCTOSIHMS NaumeHTa. OH He JOMmKeH
MCnonb3oBaTbCsA B KAYECTBE €ANHCTBEHHOW
OCHOBbI ANS NPUHATUA PELLEHWNI O AnarHo3e unm
Tepanun. OH JOMKEH UCMONb30BaTLCA

B COMETaHWUN C KMUHNYECKUMU NpU3HaKkamm

1 CMMNTOMamu.

Korga naumeHTbl NpoxoasT (hoToOANHAMUYECKYH
Tepanwuio, OHU MOTyT BbITb YyBCTBUTENbBHbI

K UCTOYHMKaM cBeTa. [ynbCoKCMMeTpus MoxeT
MCnonb30BaThCs TOMLKO NpY TLLATENBHOM
KNMUHNYEeCKOM HabnioAeHNN B TeYEHNE KOPOTKUX
nepuoaos BpeMeHu, YToObl MUHUMWU3MPOBATL
BMeLLATENbCTBO B (DOTOANHAMUYECKYIO Tepanuo
OTobpaxeHHbIn SpO2 amnupudeckn
0TKannbpoBaH y 300POBbIX B3POCIbIX
[06poBonbLEB C HOPManbHLIMU YPOBHAMM
kap6okcuremornobuHa (COHb)

n meTtremornobuHa (MetHb).

HeTouHble nokasanusi SpO2 moryT bbITh
BbI3BaHbl TaKUMK haKTOpaMm Kak:

* MNoBbilweHHble ypoBHM COHb nnn MetHb:
Bbicokue yposHu COHb unu MetHb moryT
BO3HMKaTb NP KaXyLLEMCH HOPManbHOM
SpO2. Korga npegnonaratoTcsi NOBbILLIEHHbIE
ypoBHu COHb unn MetHb, cnepyet
npoBecTy NabopaTopHbI aHanm3
(CO-okcumeTpus) obpasLia KpoBu.

* BHyTpucocyamcTble kpacutenu, Takvme Kak
VHOOLMAaHOBbIN 3eneHbl unu
METUIEHOBbIV CUHWIA

¢ BHellHe npumMeHsiemas okpacka u TekcTypa,
Takue Kak nak Ans HortTemn, akpunosble HOrTH,
6neck n T.4.

* [oBbILLEHHbIE YPOBHU BUNMpybuHa

* Tskenas aHemust

* Huskasa aptepuanbHas nepdysmns

* ApTedbakT ABuxeHus
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¢ Ecnu 3HaueHuns SpO2 yka3bIBatoT Ha rMNoOKCEMUIO,
cneayeT B3sTb NabopaTopHbIii 06paseL, Kposu,
4TOGbI NOATBEPAUTH COCTOSIHWAE NaLUEHTa.

dkcnnyaTauMoHHasA HafEXXHOCTb

MynbcokcumeTpuyeckuii kabenb SLE uSpO2

He nMeeT 0BCnyXUBaeMbIX AeTanei.

Mpu noBpexaeHun kabenb criefyeT 3aMeHUTb,
MOCKOSbKY OH HE MOXET BbITb OTPEMOHTUPOBAH.

Cpok cnyxo6bl
OpuH roa.
MopgknioyeHue paTymka

CM. PucyHok 1. MNnoTHO BCTaBbTe 9-KOHTAKTHbI
pasbem AaTunka B 9-KOHTaKTHbIN KOpnyc rHesga
OKCUMEeTpUYecKoro kabens.

PucyHok 1

CM. PucyHok 2. MNoBepHWUTE Npo3payHyto 3aLlenky
Nno COMNPSXXeHHOMY pa3beMy, Noka OHa He BCTaHeT
Ha MecTo.

PucyHok 2
OTcoeanHeHue

Y106kl OTCOEANHUTL AATHYK, BbINOMHUTE BbilLe
yKa3aHHble AeNCTBUS B 06paTHOM nopsiake.

Ouuctka

Hapy>xHble MOBEPXHOCTU OKCUMETPUYECKOrO

kabens MoOXXHO OYMCTUTL C MOMOLLbIO CrieaytoLLero:

70% w3onponumnoBbIi CnMpT

OCTOpPOXKHO

He norpyxavite okcumeTpuyeckunii kabens B no6on
YUCTSILLMIA PacTBOP UM HE NblTanTecb
CTEpPUNM30BaTh Ero C MOMOLLLIO aBTOKMaBa,
06nyyeHusi, napa, rasa, okKUCH 3TUNeHa unm
ntoboro gpyroro metoga. 3T0 Cepbe3HO NOBPEAUT
OKCUMEeTpUYecKnin kabensb.

Ytunusaums npogykra: Cobniogarite mectHoe
3aKOHOAATENbLCTBO NPU yTUNM3aumn npubopa
n/vnu ero NpUHaanNexXHOCTEN.

Opr)KaIOLI.I,aSI cpena

Pabouas TemnepaTtypa

Ot 41°F po 104°F (ot 5°C po 40°C)
TemnepaTtypa XpaHeHUs/ TPaHCNOPTUPOBKM
ot -4°F pno 122°F (ot -20°C po 50°C)
BnaxHocTb npu Akcnnyataums

OT 15% po 95% 6es koHaeHcaummn
BnaxHocTb Npu XpaHeHWe/TPaHCNopTUPOBKE
Ot 10% no 90% 6e3 koHaeHcauun

FapaHTUA

Komnanusa SLE rapaHTupyeT nepBoHayanbHOMY
NoKynaTernto TONbKO TO, YTO KaXAbl NPOAYKT,
KOTOPbI KOMMNaHWS NPOU3BOAUT, NPU YCNOBUN
MCMONb30BaHNSA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMSMMU,
npepocTaBneHHbIMU ¢ npogyktamu SLE, He GyaeT
MMeTb ilePekTOB MaTepuarnos 1 N3roTOBMNEHNSA

B TeueHue ABeHaguatu (12) mecsues.

Bebllecka3aHHOe SBNAETCA eAMHCTBEHHON

N UCKNIOYNTENbHOW rapaHTuen, NpuMeHnMon

K NpoAyKTam, npoAaaBaeMbIM NoKynaTento
komnaHuen SLE. Komnanusa SLE HapounTo
OTKa3blBaeTCs OT BCEX APYrMX YCTHbIX, SBHbIX UK
nogpasyMeBaeMbIX rapaHTuii, Bknoyas, 6e3
orpaHuyeHun, niobble rapaHTUM TOBapHOCTU UNK
NPUroAHOCTY A5 ONpeaeneHHoN Lenu.
EnnHcTBEHHOE 06s13aTenbCTBO KOoMnaHum SLE

N UCKNIOYMTENBbHOE CPeACTBO 3aLMThl NOKynaTens
OT HapyLIeHNs Kakux-nnbo rapaHTURHbIX
06513aTenbCTB - 3TO TO, YTO NO PELLIEHMIO KOMMNAHUK
SLE 6yaneT ocyuiecTBneH peMoHT unm

3amMeHa npoaykra.

UcknrouyeHuns rapaHTumn

HacToswas rapaHTusi He pacnpocTpaHsieTcs Ha
nto6oi NPoAyKT, KOTOPLIN UCNonb3oBarscs

B HapyLUeHWe UHCTPYKLMIA Mo 3KcniyaTaumu,
npunaraembix K NpoaykTy, Unmn Gl NoABEPrHYT
HenpaBWbHOMY MUCMOSIb30BaHUI, HEGPEXHOMY
obpalLeHnio, aBapum Unu NOBPEXOEHUIO,
co3faHHOMY U3BHe. OTa rapaHTusi He
pacnpocTpaHsieTcs Ha Kako-nnGo NpoaykT,
KOTOpbIV BbIN NOAKMIOYEH K KaKOMY-Nnbo He
npegHasHa4yeHHoOMy npubopy unu cucteme,
ObIn M3MeHeH unu 6bin pa3obpaH 1M NOBTOPHO
cobpaH. JTa rapaHTus He pacnpocTpaHaeTcs Ha
AaTuukv unu kabenu nauueHTa, kotopble 6blnn
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BTOPUYHO 06paboTaHbl, BOCCTAHOBMEHbBI UMK
nepepaboTaHbl.

Hun npu kakux obcToaTenscTBax komnaHms SLE He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM Nepef nokynaTenem unm
Kakum-nubo ApyrMM nuuom 3a kakoe-nubo
cnyyaiiHoe, KOCBEHHOE, NpeHaMepeHHoe 1nm
BbITEKAlOLLEE NOBpeXaeHne (Bknoyas, 6e3
orpaHuyeHui, ynyLleHHyto npubeinb), axe ecnu
6yneT coobLLEeHO 0 ero BO3MOXHOCTU. Hu npu
Kakux ob6CcToATENbCTBAX OTBETCTBEHHOCTb
komnaHun SLE, BbiTekatoLlas 13 nobblx
NpOAYKTOB, NPOAAHHbLIX NOKynaTesnto (no AoroBopy,
rapaHTuu, AenuKkTy Unu apyromy TpeboBaHmio),

He [OMKHa NpeBbIWaTh CYyMMY, yniayeHHyo
nokynaTenem 3a napTuio npoaykra(os),
BKIMIOYEHHbIX B aHHYt0 peknamauumio. Hu npm
Kakmx obcrosiTenbcTBax komnaHmsa SLE He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a niobble NoBpexaeHus,
CBsi3aHHble C NMPOAYKTOM, KOTOpbI Bbin BTOPUYHO
obpaboTaH, BOCCTaHOBMEH MNn nepepaboTaH.
OrpaHuyeHus: B 3TOM pasfiene He cunTarTces
MCKITIOYaIOLLMMU KaKyo-Nbo OTBETCTBEHHOCTb,
KOTOpasi B COOTBETCTBUU C 3aKOHOAATENbCTBOM 06
OTBETCTBEHHOCTU 3a NPOAYKTbI, HE MOXET BbITb
IOPUANYECKM UCKITOYEHA MO KOHTPAKTY.

Het nop,pasymeBaeMOﬁ JTIMUEeH3nn

dakT BNnageHns unu npnobpeTeHns aToro
yCTpoOWiCcTBa He nepefaeT HUKAKON SBHOW Unn
noapasymMeBaemMoin NULEH3UN Ha UCMOoMNb3oBaHWe
YCTPOMCTBA C HECAHKLIMOHMPOBaHHLIMU AaTynKamm
unu kabensmu, KoTopble B OTAEMNBHOCTU UMK

B COYETaHWUM C 3TUM YCTPOMCTBOM nonagaroT

B chepy OENCTBUS OLHOTO UM HECKOMNbKUX
NaTeHTOB, OTHOCSILLIMXCS K 3TOMY YCTPOUCTBY.

OCTOpPOXHO:

[Ina npocheccMoHanbHOro NCnosb30BaHNS.

CM. MHCTPYKLMU NO MCNONb30BaHUIO AaTynka Ans
Nnony4YeHns NOMHOM MHopMaLUK O Ha3HAYEHUN,
BKItOYast yKkasaHWs, NpoTUBOMNOKa3aHus,
npeaynpexaeHns, Mepbl NPeaoCcTOPOXXHOCTU

1 HebnaronpusTHbIe COObLITUSI.

Ha npoaykte unv mapkupoBke NpoaykTa MoryT
NnosIBNATLCA creayoLwme CUMBONbI.

CumBon |OnpegeneHue

OcTOpOXHO

MpokoHcyNbTUpyhTECH
C UHCTPYKLMAMM MO UCMONb30BaHUI0

CnepyiiTe UHCTPYKUMSM
Mo UCMOMNb30BaHNIO

Mpownssogutens

EO=P

[aTa nsrotoBneHus

o

3Hak cooTBeTCTBUA EBpOnelckon

C E 2797|AMPEKTUBE Ha MeaULIMHCKNE npubopsl,
ycTpoiicTea, obopynosaHue 93/42/EEC

Kop nota

,_
=

CepuiiHbln Homep:

Homep no kaTanory (Homep mogenu)

OrpaHuyeHne BNaXHOCTU XpaHeHUst

AHE

=
£

OrpaHvyeHne TemnepaTypbl XpaHeHus,

:

OFpaHI/I‘-IeHVIe AasrneHunsa

L@ ?‘:I
i b
- o

He BbIbpacbiBanTe

PasgenbHbii cbop 0TXo40B
3NEKTPUYECKOTO U 3MEKTPOHHOrO
obopynosaHusa (WEEE)

XpaHuTb B CyXoM MecTe

OCTOPOXHO: Xpynkoe

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

Ccblinka Ha MHGOpMaLIMo O COBMECTUMOCTY:
www.masimo.com

Masimo, SET, siBnsitoTca 3apernctpupoBaHHbIMU
B dheiepanbHOM Nopsiake TOBapHbIMU 3HaKaMu
kopnopauun Masimo.

JInLeH3noHHoe cornaweHue
KOHe4YHOoro nonb3oBaTens

OTOT PA3OEN OOKYMEHTA - OPUOVNYECKOE
COIMMALWEHWVE MEXLY BAMU («[MOKYTATENb»)
N KOMMNAHMEWN SLE. ECINM Bbl HE COIMACHbI
C YCNOBUAMU HACTOALLEIO COMALLEHNA,
HEMELJIEHHO BO3BPATUTE BECb MAKET,
BKNKOYAA BCE MPUHALNEXHOCTH, B X
OPUIMHAJIbBHOW YMNAKOBKE, C TOBAPHbBIM
YEKOM B KOMMAHUIO SLE ONA NONYYEHUA
MONMHOI0 BO3MELLEHUA.

1. MpepocTtaBneHue nuueHauun. MNpruH1Mas Bo
BHUMaHWE onnaty NULEH3NOHHOro cbopa, KOTopbIN
SAIBNSAETCS YacTblo LieHbl, yrnayYeHHon 3a aToT

CT1p. 56



npoaykT,komnanua SLE npegoctaensiet
MokynaTtento He 3KCKMI3MBHYHO, HenepeaaBaemMyto
nuueHsuto, 6e3 npasa cyGnuUUEH3MpoBaHNs, Ans
MCMOMNb30BaHWs KOMWUU BCTPOEHHOTO MPOrpamMMHOro
o6ecneyeHns/NpoLUNBKA U JOKYMEHTALMIO B CBSA3N
¢ ucnonb3oBaHneM Nokynatenem NpoayKToB
Masimo ansa ux sassneHHoun uenu.Komnanusa SLE
ocTaBnseT 3a cobol Bce npaea, KOTopble NPSIMO He
npegocrasnstoTcs Mokynartento.

2. NpaBo cob6CTBEHHOCTN Ha MPOrpammHoe
obecneyeHne/npoLumnsky. NMpaBo cobCTBEHHOCTH

1 BCe npasa W MHTepeck! B Nto6oM NporpaMmMHOM
obecnedeHun Masimo v /unu npoLunBke, a Takke
[OKYMEHTaLWMK 1 BCEX ee KOMusiX ocTaloTcs B noboe
BpeMs B kopriopauun Masimo, nuueHsnape

komnaHumn SLE, n oHn He nepepatotcs MNokynaTenio.

3. HasHauveHue. MNokynatenb He JomkKeH
nepeycTynaTb UnNu nepeaaBaTb HACTOSALLYO
NULLEH3UIO, MOMHOCTLIO UMK YaCTUYHO,

B COOTBETCTBUM C AENCTBMEM 3aKOHA UMW UHBIM
obpasom, 6e3 npeaBapUTENBHOIO MUCbMEHHOTO
cornacus komnaHun SLE; nio6ble nonbiTkn
nepeycTynuTb Nobble Npasa, 06s13aHHOCTY UM
06513aTenbCTBa, BhiTEKatoLmMe U3 HacTosALWEro
CornaweHus 6e3 nogo6Horo cornacusi,
HeaencTBUTENbHbI.

4. OrpaHuyeHust konupoBaHusi. MporpaMmMHoe
obecneyeHve/NpoLIMBKa, MaCKK, CXEMbI NEYaTHbIX
nnaT u ConpoBOAMTENbHbIE MMCbMEHHbIE
MaTepuarnbl 3almLLEeHbl aBTOPCKUM MPaBoM.
KaTeropuyecku 3anpetyaetcs
HeCaHKLMOHNPOBAHHOE KOMMPOBAaHWE NPOrpamMMHOro
obecneyeHus, BKIloYas nporpaMMHoe
obecneyeHue, koTopoe GbINo 3MEHEHO,
06beAMHEHO MW BKITHOYEHO B ApYyroe NporpammHoe
obecneyeHne unm apyrux NMCbMEHHbIX MaTepUarnos.
Bbl MOXETE HECTU OPUANYECKYO OTBETCTBEHHOCTb
3a noboe HapyLLeHWe aBTOPCKUX NpaB, KOTOpPOe
ABNAETCS NPUYMHO UMM NOHECEHO BaMM
BCNeACTBUE HECODBMOAEHUS YCNOBUIA HacTosILLEl
NULEH3UN. HUYTO B 3TOW NULEH3MK He
NpeaocTaBnseT HUKaKUX NpaB, KPOMe TeX,

KoTopble npegocTasnenbl B 17 U.S.C. §l 7.

5. OrpaHuyeHve ucnonb3oBaHus. B kavecTse
Mokynatens Bbl MOXeTe M3NYeCcKn NepeHoCcUTb
npoAayKThl U3 OAHOTO MecTa B ApYyroe npu ycrnosum,
4YTO NporpammHoe obecrneveHne/npoLLnBKa He
KonupytoTcs. Bbl He MoxeTe nepefasaTth
nporpammHoe obecneyeHne/npoLLnBKy oT
NpoAYyKTOB Ha APYroe yCTPONCTBO 3MEKTPOHHLIM
cnocoboMm. Bbl He MoxeTe packpblBaTb,
ny6nukosaTb, NepeBoanTb,CO3AaBaTh,
pacnpocTpaHaTb KONUK, U3MEHATb, afanTupoBaTtb,
nepeBoanTb, PEKOHCTPYUPOBATb, AEKOMNMIMPOBATD,
pasbupaTtb Unu cosgaBatb NPOU3BOAHbIE PaboThbl Ha
ocHoBe npoaykta Masimo, nporpaMMHoOro
obecneyveHns Unu NPOLLUMBKYA UN MUCbMEHHBIX
maTepuanos 6e3 npeaBapuTENbHOrO MMCbMEHHOTO
cornacusa Masimo. Jatunkun Masimo,

npeaHasHayYeHHbIe [ 0AHOPa3oBoro
MCMOSb30BaHYS, JIMLIEH3VPYIOTCS NOA naTeHTaMu
Masimo ans UCnonb3oBaHMs TOMLKO Ha OAHOM
nauumeHTe, 1 He MPoAalTCst. HEeT HUKAKOM NLeH3nK,
nogpasyMeBaeMoil Ui MHOWN, KoTopasi No3sonuna
6bl MCMOSb30BaTh OAHOPa30BbIe AaTYMKM Masimo 3a
npegenamu ux npeaHasHayeHns Ha pasoBoe
ncnonb3osaHue. Nocrne ncnonb3oBaHus
0[HOPa3oBbIX AaTynkoB Masimo, He cyllecTByeT
[LLOMOSTHUTENBHO NULEH3UM, NPEAOCTaBMSIEMOi
Masimo Ha UCronb3oBaHNe AaTUNKOB, U OHM
[OMMKHbI BbITb YTUU3UPOBAHDI.

6. OrpaHnyeHns Ha nepegavy. MNporpamMmmHoe
obecneveHmne/npoLUnBKa NULEH3NpyeTCa
MokynaTtento n He MOXeT BblTb NepeaaHa HUKOMY,
KpOMe ApYrux KOHeYHbIX nonb3osatenen, 6es
npeaBapuTenbHOTO NMCbMEHHOTO paspeLLeHNs
komnaHum SLE. Hu npm kakmx obcToaTenscTBax Bbl
He MOXeTe nepedasaTb, NepeycTynaTb, apeHaoBaTh,
cAaBaTh B apeHay, NpofasaTth UK MHBIM oBpasom
pacnopsixatbCsi nporpaMMHbIM obecneyeHnem/
NPOLLUMBKOW MM NPOAYKTaMW Ha BPEMEHHOWN OCHOBE.
7. BeHeduumap. Koprnopaums Masimo ssnsetcs
BeHeduumapom HacTosiwero CornawleHums

1 MeeT npaBo obecneymBaTtb cobnoaeHne

€ro NonoXeHWin.

8. MNpaa npasutensctea CLUA: ecnu Bbl
npuobpeTaeTe NporpaMmMHoe obecneyeHne
(BKItOYas COOTBETCTBYIOLLYIO AOKYMEHTaLMIO)

OT UMEHW Kakon-nmbo YactTn NpaBuTENBLCTBA
CoeamHeHHbix LLTaToB, NpyMeHsitoTCA cnegytowme
NOSIOXEHUs: NporpamMmMHoe obecneyeHne cunTaeTcst
«KOMMEPYECKMM NporpaMMHbIM obecneyeHmem»

N «KOMMEPYECKON KOMMbIOTEPHOW AOKYMeHTaumen
nporpaMMHoro obecneyeHns», COOTBETCTBEHHO

B COOTBETCTBUU C pa3fenom 227.7202 DFAR FAR
12.212, ecnu npumeHumo. Jlioboe ncnonb3oBaHue,
MoauduKaLms, BOCNIPOU3BELEHNE, BbIMYCK,
nNpoun3BOAMTENbHOCTb, OTOBpaxeHne nunm
pasrnalleHve nporpaMmmHoro obecneyeHmust
(BKMtOYas COOTBETCTBYIOLLYIO AOKYMEHTALMIO)
npaeutenscTeom CLUA nnu nobbiM 13 ero areHTCTB
PerynupyoTcst UCKIMOYUTENBHO YCMOBUAMU
HacTosiwero CornatleHns 1 AomkHbl ObiTb
3anpeLLeHbl, 3a UCKIMIOYEHNEM CrlyYaeB, BHO
paspeLLEeHHbIX YCIOBUSIMU 3TOTO COrfaLleHust.

OcTtopoxHo - lNakeT o6pa3uyoB

MakeT o6pasLo., NocTaBnsembIi c 3TUM kabenem,
COAEPXKUT OAMH AaTUMK, KOTOPbIN HE AOMKEH
ncnonb3oBaTbes ¢ kabenem SLE uSpO2 (Masimo
SET) u negnatpuyeckum BeHTunsTopom SLE600O,
Tak Kak OH npefHa3HayveH A NauneHToB, ¢
nokasaTterniem Beca 3a npegenammu
npegHasHa4YeHHOro UCMob30BaHUSA BEHTUNATOPA.

LNCS Adtx-3
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