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M-LNCS™ Series, LNCS® Series en]

Adult, Pediatric, Infant, Neonatal and Preterm Sp02 adhesive sensors

DIRECTIONS FOR USE

® Single Patient Use Only Non-sterile
INDICATIONS - When Used With Masimo Set® and Masimo compatible Pulse Oximeters:

The M-LNCS™, LNCS® Adult, Pediatric, Infant, Neonatal and Preterm adhesive sensors are indicated for single patient use for continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglo-
bin (Sp02) and pulse rate (measured by an Sp02 sensor) for use with adult, pediatric, infant, and neonatal patients during both no motion and motion conditions, and for patients who are well or poorly perfused in
hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

@ Not made with natural rubber latex

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
' ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg <1kg
>40kg
. Thumb or Neonatal: hand or foot
Application site Finger or toe Finger or toe Hand or foot Hand or foot
great toe Adult: finger or toe
) Neonatal + 3%
Saturation Accuracy, No Motion +2% +2% +2% +3% +3%
Adult £ 2%
Saturation Accuracy, Motion +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Pulse Rate Accuracy, No Motion +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Pulse Rate Accuracy, Motion +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Neonatal + 3% Sp02+3% Sp02:+3%
Low Perfusion Accuracy Adult + 2%
Pulse + 3 bpm Pulse +3 bpm Pulse +3 bpm Pulse =3 bpm Pulse 3 bpm Pulse +3 bpm

INDICATIONS- When used with Nellcor® and Nellcor Compatible Pulse Oximeters:

The M-LNCS, LNCS Adult, Pediatric, Infant, Neonatal and Preterm adhesive sensors are indicated for single patient use for the continuous noninvasive monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin
(Sp02) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor) for use with adult, pediatric, infant, and neonatal patients in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
¥ 30k 10-50k 3-20k <3 Tk i
> - - < <
] 9 9 9 > 40kg 9 g
o . . Thumb or Neonatal: hand or foot
Application site Finger or toe Finger or toe Hand or foot Hand or foot
great toe Adult: finger or toe
) . Neonatal + 3%
Saturation Accuracy, No Motion +2% +2% +2% +3% +3%
Adult £ 2%
Pulse Rate Accuracy, No Motion +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

DESCRIPTION

The M-LNCS, LNCS sensors are for use with instruments containing Masimo SET® oximetry or licensed to use M-LNCS, LNCS sensors and also with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters, except Nellcor
0xiMax® enabled instruments. Consult individual instrument manufacturer for compatibility of particular instrument and sensor models. Each instrument manufacturer is responsible for determining whether its
instruments are compatible with each sensor model.

The M-LNCS, LNCS series has been validated with Masimo SET Oximetry Technology and on Nellcor’s N-200 Pulse Oximeter. The saturation accuracy of the Neonate and Preterm sensors were validated on adult
volunteers and 1% was added to account for the properties of fetal hemoglobin.

The sensor site must be inspected at least every eight (8) hours; and if the circulatory condition or skin integrity has changed, the sensor should be applied to a different site.

WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with i

CONTRAINDICATIONS
The M-LNCS, LNCS sensors are contraindicated for patients who exhibit allergic reactions to foam rubber products and/or adhesive tape.

WARNINGS

- Allsensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.
The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and correct optical alignment.
Exercise caution with poorly perfused patients; skin erosion and pressure necrosis can be caused when the sensor is not frequently moved. Assess site as frequently as every (1) hour with poorly perfused
patients and move the sensor if there are signs of tissue ischemia.

« Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.

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

= With very low perfusion at the monitored site, the reading may read lower than core arterial oxygen saturation.
Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of additional tape can cause skin damage, and/or pressure necrosis or damage the sensor.
Sensors applied too tightly or that become tight due to edema will cause inaccurate readings and can cause pressure necrosis.
Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect measurements.
Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous outflow from monitored site. Sensor should not be below heart level (e.g. sensor on hand
of a patient in a bed with arm dangling to the floor).
Venous pulsations may cause erroneous low Sp02 readings (e.g. tricuspid value regurgitation).
The pulsations from intra-aortic balloon support can be additive to the pulse rate on the oximeter pulse rate display. Verify patient’s pulse rate against the ECG heart rate.
The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged, discontinue use. Never use a damaged sensor or one with exposed electrical circuitry.
Carefully route cable and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the reading might be inaccurate or the unit might read zero for the duration
of the active radiation period.
Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment.
High light uch as surgical lights (especially those with a xenon light source), bl fluorescent lights, i lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the sensor.
To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with opaque material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light
conditions may result in inaccurate measurements.
High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal Sp02. When elevated levels of COHb or MetHb are suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.
Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate Sp02 measurements.
Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate Sp02 measurements.

ontaining Masimo SET® oximetry or licensed to use Masimo sensors.

il
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Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate Sp02 measurements.

Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate Sp02 measurements.

Inaccurate Sp02 readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion or motion artifact.
« Toprevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.
« Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.

« Do not attempt to reuse on multiple patients, reprocess, recondition or recycle Masimo sensors or patient cables as these processes may damage the electrical components, potentially leading to patient harm.
« High oxygen concentrations may predispose a premature infant to retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for the oxygen saturation must be carefully sele(ted in a((ordan(e with a((epled (Iml(a\ standards.

«  Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when alow SIQ message is consistently displayed after completing the low SIQ

smanual.

« Note: The sensor is provided with X-Cal™ technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient monitoring. The sensor will provide up to 168 hours of patient monitoring time or up

0 336 hours for sensors with a replaceable tape. After single-patient use, discard sensor.

INSTRUCTIONS: SENSOR AND CABLE
A) Site Selection
Always choose a site that is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window.
Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
M-LNCS, LNCS NeoPt, Neo-Pt-L, NeoPt-3 and NeoPt-500 Preterm Sensors
< 1kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L and Neo-3 Neonatal/Adult Sensors
<3kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
>40kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L and Inf-3 Infant Sensors
3-20kg The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.
M-LNCS, LNCS Pdtx and Pdtx-3 Pediatric Sensors
10-50 kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.
M-LNCS, LNCS Adtx and Adtx-3 Adult Sensors
>30kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
B) Attaching the sensor to the patient
1. Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor, if present.
PRHERM (< Tkg) and NEONATES (< 3 kg)

Refer to Fig. 1a. For fragile skin, the stickiness of the medical grade adhesive can be diminished or eliminated by daubing the adhesive areas with a cotton ball or with gauze. This step does not apply to the NeoPt-500.

3. Refer to Fig. 1b. Direct the sensor cable so that it either points away from the patient or runs along the bottom of the foot. Apply the detector onto the fleshy part of the lateral aspect of the sole of the foot aligned with the
fourth toe. Alternatively, the detector may be applied to the top of the foot (not shown). Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

4. Refer to Fig. 1c. Wrap the adhesive/foam wrap around the foot and ensure that the emitter window (red star) aligns directly opposite of the detector. Be careful to maintain proper alignment of the detector and emitter

windows while attaching adhesive/foam wrap to secure the sensor.
Refer to Fig. 1d. Verify correct positioning and reposition if necessary.
INFANTS (3-20kg)

2. Refer to Fig. 2a. Direct the sensor cable so that it either points away from the patient or runs along the bottom of the foot. Position the detector onto the fleshy part of the great toe. Complete coverage of the detector

window is needed to ensure accurate data.

3. Refer to Fig. 2b. Wrap the adhesive wrap around the toe and ensure that the emitter window (red star) aligns on the top of the toe directly opposite the detector.

4. Refer to Fig. 2c. Verify correct positioning and reposition if necessary.
PEDIATRIC (10 - 50 kg) and ADULT (> 30 kg)

5. Referto Fig. 3a. Orient the sensor cable so that the detector can be placed first. Place the tip of the finger on the dashed line with the fleshy part of the finger covering the detector window. Refer to Fig. 3b. Press the adhesive

wings one at a time onto the finger. Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.

6. Refer to Fig. 3c. Fold the sensor over the finger with the emitter window (red star) positioned over the fingernail. Secure the wings down one at a time around the finger. Refer to Fig. 3d. When properly applied, the emitter

and detector should be vertically aligned.
7. Verify correct positioning and reposition if necessary (the black lines should align).
() Attaching the Sensor to the Patient Cable
M-LNCS
Refer to Fig. 4. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector and lock into place.
S

Refer to Fig. 5. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector (1). Completely close the protective cover (2).

Reattachment
ADULT and PEDIATRIC

« The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still adheres to the skin.

INFANT and NEONATAL

« Refer to Fig. 6a. The adhesive tabs included with the M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L and Neo-3 sensors are double sided adhesive tabs used when the stickiness of the adhesive covering the optical components

are no longer effective.

« Refer to Fig. 6b. Place an adhesive tab over each window of the sensor with the white area outside the adhesive area as shown, remove the protective paper that covers each tab and reapply the sensor to the same patient.
Refer to Fig. 6¢. When the adhesive on the first set of tabs is no longer sticky, a second set may be applied. Up to 3 sets of adhesive tabs may be applied to each window, placing one on top of the other.

If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
INOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect sensor from the patient cable.
Disconnecting the Sensor from the Patient Cable

The M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L and Inf-3 sensors have been validated for sterilization by Ethylene Oxide (E0). The sensors may remain within

wrap is used, only FDA-cleared sterilization wraps are to be used. The following is the validated sterilization cycle:

54°C

M-LNCS
Refer to Fig. 7. Pull firmly on the sensor connector to remove it from the patient cable.
LNCS
Refer to Fig. 8. Lift the protective cover to gain access to the sensor connector (1). Pull firmly on the sensor connector to remove from the patient cable (2).
CAUTION
To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution. Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or any method other than ethylene oxide as indicated.
STERILIZATION
their pouch,
or be wrapped in sterilization wrap, for the sterilization process. If a
Preconditioning Parameters
Temperature
Relative Humidity

Vacuum Set Point
Preconditioning Time
Sterilization Parameters
Temperature
Relative Humidity
EO Concentration
Gas Exposures Time (full cycle)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx or Pdtx-3 Wrapped or Pouched
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 or NeoP-500 Pouched
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 or NeoPt-500 Wrapped
Aeration Time (full cycle)
Aeration Temperature

40%
1.3 psia
30 minutes

54°C
40%
600-750 mg/L

120 Minutes
120 Minutes
180 Minutes
12 Hours
51-59°C
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SPECIFICATIONS

When used with Masimo SET pulse oximetry monitors, or with licensed Masimo SET pulse oximetry modules and patient cables, during no motion, the saturation accuracy of the M-LNCS, LNCS sensor from 70% to 100% Sp02
is = 2 digits (1 Std. Dev.) for adults/pediatrics/infants and + 3 digits (1 Std. Dev.) for neonates. Pulse rate accuracy from 25-300 bpm is + 3 bpm (1 Std. Dev.) for adults/pediatrics/infants/neonates.

During motion, the saturation accuracy of the M-LNCS, LNCS sensors from 70% to 100% Sp0z2 is = 3 digits (1 Std. Dev.) for adults/pediatrics/infants/neonates.The pulse rate accuracy from 25-300 bpm is = 5 bpm (1 Std. Dev.). Low
perfusion accuracy from 70% to 100% Sp0z2 is + 2 digits (1 Std. Dev.) for adults/pediatrics/infants and + 3 digits (1 Std. Dev.) for neonates and pulse rate accuracy from 25-300 bpm is = 3 bpm (1 Std. Dev.). The M-LNCS, LNCS se-
ries has been validated with Masimo SET Oximetry Technology. The saturation accuracy of the Neonate and Preterm sensors were validated on adult volunteers and 1% was added to account for the properties of fetal hemoglobin.
When used with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters during no motion, the accuracy of the M-LNCS, LNCS sensors from 70-100% Sp02 is + 2 digits (1 Std. Dev.) for adults/pediatrics/infants and +3 digits (1 Std.
Dev.) for neonates. Pulse rate accuracy from 25-240 bpm s = 3 bpm (1 Std. Dev.). The M-LNCS, LNCS series has been validated on Nellcor’s N-200 pulse oximeter.

INSTRUMENT COMPATIBILITY
QMM\MO&H This sensor is intended for use only with instruments containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed to use M-LNCS, LNCS sensors and also with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters.
\'IMQEI WOSHV Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original instrument manufacturer. Use of this sensor with other instruments may result in no or improper performance.

o la w=w For Compatibility Information Reference: www.masimo.com

WARRANTY

MASIMO WARRANTS TO THE INITIAL BUYER ONLY THAT THESE PRODUCTS, WHEN USED IN ACCORDANCE WITH THE DIRECTIONS PROVIDED WITH THE PRODUCTS BY MASIMO, WILL BE FREE OF DEFECTS IN MATERIALS
AND WORKMANSHIP FOR A PERIOD OF SIX (6) MONTHS. SINGLE USE PRODUCTS ARE WARRANTED FOR SINGLE PATIENT USE ONLY. THE FOREGOING IS THE SOLE AND EXCLUSIVE WARRANTY APPLICABLE TO THE
PRODUCTS SOLD BY MASIMO TO BUYER. MASIMO EXPRESSLY DISCLAIMS ALL OTHER ORAL, EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR PARTICULAR PURPOSE. MASIMO'S SOLE OBLIGATION AND BUYER'S EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL BE, AT MASIMO'S OPTION, TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

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

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR. PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSORWITH ANY DEVICEWHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED T0 USE
M-LNCS, LNCS SENSORS.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

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

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

SYMBOL DEFINITION SYMB! DEFINITION
Consult Instructions for Use Authorized representative in the European community
Follow Instructions for Use ﬁ Separate collection for electrical and electronic equipment (WEEE).
—

Manufacturer Lot code

Use-by date YYYY-MM-DD Catalogue number (model number)

Do not re-use/Single patient use only Masimo reference number

|||k S |

Non-sterile ' 5 Body weight
Not made with natural rubber latex Greater than
Rx ONLY s?;l;i;‘zyr;;::-eral (USA) law restricts this device to sale by or on the order Less than
c € Mark of conformity to European medical device directive 93/42/EEC Storage temperature range

0123

Storage humidity limitation

T Keep Dry
@ Do not use if package is damaged

T Fragile, handle with care

Atmospheric pressure limitation

Qe A v

Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @
http://www.masimo.com/TechDocs
Note: elFU is not available for CE mark countries.

9

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

M-LNCS is a trademark of Masimo Corporation.

Masimo, SET, W and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Nellcor and OxiMax are federally registered trademark of Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Printed in USA
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series  fr |

Capteurs adhésifs de Sp02 pour adultes, enfants, nourrissons, nouveau-nés et prématurés

MODE D'EMPLOI

® Patient a usage unique @ Nest pas faite de latex de caoutchouc naturel Non stérile

INDICATIONS - Pour Utilisation avec Masimo SET®:

Les capteurs adhésifs M-LNCS™, LNCS® adultes, pédiatriques, nourrissons, néonatals et prématurés sont des produits a usage unique et sont indiqués pour le monitorage continu et non invasif de la saturation du
sang artériel en oxygene fonctionnel (Sp02) et de la fréquence cardiaque (mesurée a l'aide d'un capteur Sp02) chez les patients adultes, pédiatriques, nourrissons et néonatals, avec mouvement et sans mouvement,
et chez les patients bien ou mal perfusés a 'hdpital, dans des installations de type hospitalier, des installations mobiles et a domicile.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Capteur NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
¥ 30k 10-50k 3-20k <3 1k T
> - - < <
[ g g 9 >4k 9 9
. - . . " Pouce ou Nouveau-né : main ou pied . i .
Site d‘application Doigt ou orteil Doigt ou orteil . ) Main ou pied Main ou pied
qros orteil Adulte : doigt ou orteil
o . Nouveau-né: + 3%
Précision de la saturation, en Iabsence de +2% £ £2% 3% +3%
Adulte: 2%
Précision de la saturation, en présence de +3% 30 +3% 30 30 +3%
Précision de la mesure de fréquence du pouls, en
absence de +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Précision de \avmesuve de fréquence du pouls, en +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
présence de mouvement
Sp02
Sp02 +2% Sp02+2% Sp02 +2% Nouveau-né : + 3% Sp02 +3% Sp02 +3%
Précision de la mesure en cas d'irrigation faible Adulte : +2%
Pouls 3 bpm Pouls = 3 bpm Pouls 3 bpm Pouls + 3 bpm Pouls + 3 bpm Pouls 3 bpm

INDICATIONS -Pour Utilisation avec les Oxymétres de pPouls Nellcor® et Nellcor Compatibles :

Les capteurs adhésifs M-LNCS, LNCS adultes, pédiatri i néonatals et pré és sont des produits a usage unique et sont indiqués pour le monitorage continu et non invasif de la saturation du
sang artériel en oxygene fonctionnel (Sp02) et de la fréquence cardiaque (mesurée a l'aide d'un capteur Sp02) chez les patients adultes, pédiatriques, nourrissons et néonatals, pour utilisation a 'hdpital, dans des
installations de type hospitalier, des installations mobiles et a domicile.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Capteur NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
* ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg <1kg
>40kg
- . . . . Pouce ou Néonatal : main ou pied . . .
Site d‘application du capteu Doigt ou orteil Doigt ou orteil } ) Main ou pied Main ou pied
gros orteil Adulte: doigt ou orteil
L . Néonatal + 3%
Précision de la saturation, Sans mouvement +2% +2% +2% +3% +3%
adulte +2%
Précision de la mesure de fréquence du pouls, en +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
I'absence de mouvement E3h =30 +30 s 3 s
DESCRIPTION
Les capteurs M-LNCS, LNCS ne doivent étre utilisés qu‘avec les instruments équipés d’un oxymétre Masimo SET® ou autorisés a utiliser des capteurs M-LNCS, LNCS et des oxymetres de pouls Nellcor ou Nellcor compa-
tibles, excepté Nellcor OxiMax® a permis des i Vérifiezla ibilité de modeles d'i et de capteurs particuliers auprés du fabricant des instruments individuels. Il appartient aux fabricants de

s'assurer de la compatibilité de leurs instruments avec les différents modéles de capteur.

Les capteurs M-LNCS, LNCS ont été validés sur le Oxymétre de technologie Masimo SET et Nellcor N-200. La précision de saturation des capteurs pour nouveau-nés et prématurés a été validée sur des adultes
volontaires et 1% a été ajouté pour tenir compte des propriétés de I'hémoglobine foetale.

Le site du capteur doit étre inspecté au moins toutes les huit (8) heures ; et si les conditions de circulation ou I'intégrité cutanée ont changé, le capteur doit étre appliqué sur un site différent.
AVERTISSEMENT : Les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de I'oxymétre de pouls Masimo SET® ou autorisés a utiliser les capteurs Masimo.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs M-LNCS, LNCS sont contre-indiqués chez les patients dé une réaction allergique aux produits en caoutchouc mousse et/ou au ruban adhésif.

AVERTISSEMENTS
« Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifiez la compatibilité du moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation
des performances et/ou blessure éventuelle du patient.
«  Lesite doit étre contrdlé frequemment afin dassurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir Iintégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.
« Procédez avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur nest pas réguliérement déplacé, une érosion cutanée et une nécrose due a la pression peuvent apparaitre. Inspectez le
site toutes les heures sur les patients ayant une mauvaise perfusion et déplacez le capteur si des signes dischémie tissulaire apparaissent.
- Lacirculation distale par rapport au capteur doit étre vérifiée régulierement.
« Encas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d’identifier tout signe dischémie tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due a la pression.
«  Silesite surveillé est trés faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en oxygéne.
« Nautilisez pas de bande pour fixer le capteur sur le site ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d'une bande supplémentaire peut endommager la peau
et/ou provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.
= Les capteurs trop serrés des I'application ou a la suite d'un cedeme sont a l'origine d'erreurs de lecture et peuvent provoquer une nécrose de pression.
« Un capteur mal positionné ou déplacé peut entrainer une mesure inexacte.
« Encas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygeéne risque détre inférieure a la valeur réelle. Veillez a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure.
Le capteur ne doit pas étre placé sous le niveau du cceur (par exemple, capteur sur la main d'un patient alité dont le bras pend au sol).
Les pulsations veineuses peuvent fausser les mesures de la Sp02 (par exemple, régurgitation tricuspidienne).
Les pulsations provenant d'un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur Iécran de I'oxymetre. Comparez la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.
« Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou endommagé, ne I'utilisez plus. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont
un composant électrique est accessible.
Positionnez le cable et le cable patient de faon & réduire le risque d'enchevétrement ou de strangulation.
Evitez de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d'un brassard de pression non invasive.
« Encas d'utilisation de 'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, il faut maintenir le capteur hors du champ dirradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la
mesure peut étre inexacte ou égale a zéro pendant la durée de lrradiation active.
N'utilisez pas le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement d'lRM.
Des sources déclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus particulierement celles au xénon), des lampes a bilirubine, les éclairages fluorescents, les lampes de chauffage &
infrarouge ou une exposition directe au soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.
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« Afin d'viter les interférences de la lumiére ambiante, vérifiez que le capteur est correctement appliqué et recouvrez le site du capteur avec un matériau opaque, si nécessaire. Lutilisation du capteur sous une lumiere

trop vive peut donner lieu a des erreurs de mesure.

« Des taux élevés de COHb ou de MetHb peuvent apparaitre avec une Sp02 apparemment normale. En cas de suspicion délévation des taux de COHb et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire

(C0-oxymétrie) d'un échantillon sanguin.
« Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu & une mesure de la SpO2 erronée.
« Laquantité élevée de méthémoglobine (MetHb) fausse les mesures de la Sp02.
« Des taux élevés de bilirubine totale peuvent conduire & des mesures erronées de Sp02.

« Les marqueurs intravasculaires, notamment vert dindocyanine ou bleu de méthyléne, ou les colorants et textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les

mesures de la Sp02.

« Desmesures inexactes de la Sp02 peuvent étre causées par une anémie sévére, une perfusion artérielle basse ou un artéfact de mouvement.

« Ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour ne pas risquer de I'endommager.
« Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.

« Ne pas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, de retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, car ces procédés peuvent les électriques et

des blessures au patient.

«  Lesfortes concentrations en oxygéne peuvent entrainer une rétinopathie du bébé. Par conséquent, le seuil d‘alerte supérieur de la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.
«  Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de

surveillance ont été exécutées.

«  Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal™ pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte imprévue de la surveillance patient. Le capteur assure jusqua 168 heures de temps de surveillance
patient, ou jusqu'a 336 heures pour les détecteurs dotés d’une bande de rechange. Apres utilisation sur un seul patient, mettre au rebut le capteur.

MODE D’EMPLOI: Capteur et Cable
A) Choix du site
« Choisissez toujours un site bien irrigué et qui puisse complétement couvrir la fenétre du détecteur du capteur.
+  Lesite doit étre propre et sec avant la mise en place du capteur.
M-LNCS, LNCS Capteurs NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 et NeoPt-500 pour prématurés et adultes
« <1kg Lesite préférentiel est le pied. Il est aussi possible d'utiliser la paume ou le dos de la main.
M-LNCS, LNCS Capteurs Neo, Neo-L et Neo-3 pour nouveau-nés
« <3kg Lesite préférentiel est le pied. Il est aussi possible d'utiliser la paume ou le dos de la main.
« >40kg Lesite préférentiel est le majeur ou 'annulaire de la main non dominante.
« Capteurs M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L et Inf-3 pour nourrissons
« 3-20kg Lesite préférentiel est le gros orteil. I est aussi possible d'utiliser le second orteil (a coté du gros orteil) ou le pouce.
M-LNCS, LNCS Capteurs Pdtx et Pdtx-3 pour enfants
«10-50 kg Le site préférentiel est le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
M-LNCS, LNCS Capteurs Adtx et Adtx-3 pour adultes
« >30kg Lesite préférentiel est le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
B) Pose du capteur sur le patient
1. Ouvrez la pochette et Gtez-en le capteur. Le cas échéant, retirez la feuille protectrice du capteur.
PREMATURES (< 1kg) et NOUVEAU-NES (< 3 kg)

Reportez-vous alaFig. 1a. Pourles peaux fragiles, leffet collant de 'adhésif de qualité médi étre dimi

e degaze. Cette é - 7-500.

3. Reportez-vous a la Fig. 1b. Orientez le cable du capteur de fagon quil soit dirigé en direction opposée au panem ou sachemine le long de la plante du pied. Appllquez le deieneursur la partie charnue de 'aspect latéral du
dessous du pied en I'alignant avec le quatriéme orteil. Il est aussi possible de Iappliquer sur le dessus du pied (non illustré). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des relevés.
4. Reportez-vous a la Fig. 1c. Enveloppez la bande adhésive ou mousse autour du pied et assurez-vous que la fenétre de I'émetteur (étoile rouge) s'aligne directement sur le détecteur. Veillez a maintenir 'alignement correct

du détecteur lors de la pose de la bande adhésive pour fixer le capteur en place.
Reportez-vous & la Fig. 1d. Vérifiez que le capteur est correctement positionné et déplacez-le si nécessaire.
NOURRISSONS (3-20kg)

2. Reportez-vous a la Fig. 2a. Orientez le cable du capteur de facon quil soit dirigé en direction opposée au patient ou s'achemine le long de la plante du pied. Positionnez le détecteur sur la partie charnue du gros orteil. La

fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des relevés.

3. Reportez-vous a a Fig. 2b. Enroulez le capteur adhésif autour de lorteil et vérifiez que la fenétre de Iémetteur (étoile rouge) est alignée sur le dessus de lorteil a fopposé du détecteur.

4. Reportez-vous a la Fig. 2¢. Vérifiez que le capteur est correctement positionné et déplacez-le si nécessaire.
ENFANTS (10 - 50 kg) et ADULTES (> 30 kg)

2. Reportez-vous a la Fig. 3a. Orientez le cable du capteur de fagon & ce que le détecteur puisse étre placé en premier. Placez le bout du doigt sur le trait tireté, la partie charnue du doigt recouvrant la fenétre du détecteur.
Reportez-vous & la Fig. 3b. Pressez les ailes adhésives une par autre sur le doigt. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des relevés.
3. Reportez-vous a la Fig. 3c. Repliez le capteur sur le doigt, la fenétre de [émetteur (étoile rouge) positionnée sur fongle. Attachez les ailes une par une autour du doigt. Reportez-vous  la Fig. 3d. Lorsquiils sont correctement appliqués,

Iémetteur et le détecteur doivent étre alignés verticalement.
4. Vérifiez le positionnement et corrigez-le si nécessaire (les lignes noires doivent étre alignées).
() Connexion du capteur au cable patient
M-LNCS
Reportez-vous a la Fig. 4. Insérer le connecteur du capteur a fond dans le connecteur du cable patient et le verrouiller.
S

Reportez-vous a la Fig. 5. Orientez correctement le connecteur du capteur et insérez-le complétement dans le connecteur du cable patient (1). Fermez complétement le couvercle de protection (2).

Rattachement
ADULTES ET ENFANTS

« e capteur peut étre appligué a nouveau sur le méme patient pour autant que les fenétres de Iémetteur et du détecteur soient propres et que I'adhésif adhére encore & la peau.

NOURRISSONS ET NOUVEAU-NES

* Report alaFig. 6a. Les an guettes adhés

réappliquez le capteur sur le méme patient.

SiIadhésif n‘adhere plus a la peau, utilisez un capteur neuf.
REMARQUE : Avant un rattachement ou un ravivage, débranchez le capteur de son cable.
Déconnexion du capteur du cable patient
M-LNCS
Reportez-vous a la Fig. 7. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
INCS

avecles capteurs M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L et Neo-3 sont des adhésifs double face a utiliser lorsque couvert d'adhésif les composants optiques ne collent plus.
Reportez-vous & la Fig. 6b. Placez une languette adhésive sur chaque fenétre du capteur, la zone blanche a I'extérieur de la zone adhésive, comme illustré, retirez le papier protecteur qui recouvre chaque languette et

Reportez-vous a la Fig. 6. Lorsque 'adhésif du premier jeu de languettes ne colle plus, utilisez un second jeu. On peut ainsi superposer jusqu‘a 3 jeux de languettes adhésives sur chaque fenétre.

Reportez-vous a a Fig. 8. Soulevez le couvercle protecteur pour accéder au connecteur du capteur (1). Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient (2).

MISE EN GARDE

Pour éviter d'éventuels dommages, ne pas faire tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide. Ne pas stériliser par
déthyléne comme indiqué.

alavapeur, a l'autoc| par nimporte quelle moyen autre que l'oxyde

STERILISATION

seuls les autorisés par la FDA sont Voici le cycle de la

Paramétres de préconditionnement
Température
Humidité relative
Point de réglage de vide
Temps de préconditionnement
Paramétres de st i
Température
Humidité relative
Concentration en oxyde d‘éthyléne
Temps des expositions au gaz (cycle complet)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx ou Pdtx-3 attaché ou mis dans la pochette
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoPt-500 mis dans la pochette
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoPt-500 attaché
Temps d'aération (cycle complet)
Température d'aération

ap cédure de stérilisation a l'oxyde déthylene (EO) a été validée sur les capteurs Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L et Inf-3. Sil faut utiliser un emballage pour

54°C

40%

1.3 psia

30 minutes

54°C
40%
6002 700 mg/I

120 Minutes
120 Minutes
180 Minutes
12 Heurs
51a59°C
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Lorsquils sont utilisés avec des moniteurs a technologie Masimo SET ou des modules agréés a technologie Masimo SET avec des cables patient et en Iabsence de mouvement, la précision de saturation des capteurs pour une
Sp0z2 entre 70 % et 100 % est de + 2 chiffres (1 écart-type) chez le patient adulte/enfant/nourrisson et de + 3 chiffres (1 écart-type) chez le patient de néonatologie. La précision de la fréquence du pouls entre 25 et 300 bpm
est de = 3 bpm (1 écart-type) chez le patient adulte/enfant/nourrisson/néonatologie. La précision de saturation en présence de mouvement (pour une Sp02 entre 70 % et 100 %) est de + 3 chiffres (1 écart-type) chez le patient
adulte/enfant/nourrisson/de néonatologie. La précision de la fréquence du pouls entre 25 et 300 bpm est de = 5 bpm (1 écart-type). La précision en cas de perfusion basse pour une Sp02 entre 70 % et 100 % est de + 2 chiffres
(1 écart type) pour les adultes/enfants/nourrissons et de = 3 chiffres (1 écart type) pour les nouveau-né é la précision de la fréquence du pouls entre 25 et 300 bpm est de = 3 bpm (1 écart-type). Les capteurs M-LNCS, LNCS ont
été validés sur le Oxymétre de technologie Masimo SET. La précision de saturation des capteurs pour nouveau-nés et prématurés a été validée sur des adultes volontaires et 1% a été ajouté pour tenir compte des propriétés de
I'hémoglobine feetale.

Dans le cas dutilisation des capteurs M-LNCS, LNCS avec des oxymeétres Nellcor et Nellcor compatibles sans mouvement, I'exactitude des capteurs de 70 a 100% Sp02 est de + 2 chiffres (1 appareil standard) pour les adultes,
enfants et nourrissons, et de + 3 chiffres (1 appareil standard) pour les . La précision de la fréq diaque entre 25 et 240 bpm est de = 3 chiffres (1 appareil standard). La série M-LNCS, LNCS a été homologuée
avec l'oxymétre de pouls Nellcor N-200.

COMPATIBILITE DE L'INSTRUMENT
h \MOSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu‘avec lesi €équipés d’un moniteur d étrie de pouls Masimo SET ou d'un moniteur étrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs M-LNCS, LNCS ou d'un oxymétre
de pouls Nellcor ou Nellcor compatible. Chaque capteur n'est congu pour fonctionner correctement qu'avec les systémes d‘oxymétrie de pouls du fabricant de I'appareil d'origine. Lutilisation de ce capteur avec
MASlMOSH dautres instruments risque d'altérer ou dempether son fonctlonnemem

Pour des références sur les i ions de é:www.

GARANTIE

MASIMO GARANTIT A L'ACHETEUR INITIAL QUE CHAQUE PRODUIT QU'IL FABRIQUE EST EXEMPT DE TOUT DEFAUT DE MATERIAUX ET DE MAIN D'GUVRE PENDANT UNE PERIODE DE SIX (6) MOIS SI CELUI-CI EST UTILISE
CONFORMEMENT AU MODE D'EMPLOI FOURNI AVECLES PRODUITS MASIMO. LES PRODUITS A USAGE UNIQUE NE SONT GARANTIS QUE POUR UNE UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. LA PRESENTE EST LA SEULE GARANTIE
EXCLUSIVE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS A L'ACHETEUR PAR MASIMO. MASIMO DECLINE EXPRESSEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE VERBALE, IMPLICITE OU EXPRESSE, DONT SANS S'Y LIMITER, TOUTES GARANTIES
DE QUALITE MARCHANDE U D'APTITUDE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE L'ACHETEUR POUR VIOLATION DE GARANTIE SERONT, A LA DISCRETION DE MASIMO, LA
REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT INCRIMINE.

EXCLUSIONS DE LA GARANTIE

Cette garantie ne couvre pas les produits qui ont été utilisés de fagon non conforme au mode d'emploi fourni avec le produit, ou qui ont été soumis a une utilisation incorrecte, une négligence, un accident ou un dommage externe.
Cette garantie ne concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.

EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS A VIS DE L'ACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE TOUT DOMMAGE ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS
RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE D'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT
A L'ACHETEUR (DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D'UNE GARANTIE, D'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR L'ACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT
L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE.
LES LIMITATIONS DE CETTE SECTION NE DOIVENT PAS ETRE CONSIDEREES COMME EXCLUANT TOUTE RESPONSABILITE QUI, DANS LE CADRE DE LA LOI SUR LA RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS, NE PEUT LEGALEMENT
ETRE EXCLUE PAR CONTRAT.

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

L’ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERE AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AUTORISE A UTILISER LES CAPTEURS M-LNCS, LNCS.
MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE AMERICAINE N'AUTORISE LA VENTE DE CET APPAREIL QUE PAR UN MEDECIN OU SUR PRESCRIPTION MEDI(ALE

Pour un usage professionnel. Voir le mode d’emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications, contre-indicati ions et évét
Les symboles suivants peuvent figurer sur le produit ou son étiquetage :

SYMBOLE DEFINITI SYMBOLE DEFINITION

Consulter le mode d'emploi Représentant agréé dans I'Union européenne

Suivre les instructions d'utilisation

L

(&)

|
Y

@

Collecte séparée des équipements électriques et électroniques (DEEE).

Code de lot

Date de péremption AAAA-MM-1J Référence du catalogue (référence du modele)

Ne pas réutiliser/Produit a usage unique/utilisation sur un seul patient Numéro de référence Masimo

& Non stérile

Poids du patient

|

Ne contient pas de latex naturel Supérieura

Mise en garde : la loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de cet appareil par
ou sur prescription d'un médecin.

c E Marque de conformité a la directi éenne relative aux dispositifs
0123 medlraux 93/42/CEE

Rx ONLY Inférieur a

Plage de température de stockage

? Conserver au sec Limite d’humidité de stockage

@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé Pression atmosphérique (limite)
Les instructi sont disponibles en format électronique a
Fragile — Manipuler avec précation @ Iadresse http://www. maswmu com/TechDocs
9 P P Remarque : elFU n'est pas disponible pour les pays ol le marquage CE
est ou doit étre utilisé.

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

M-LNCS est une marque de commerce de Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 et LNCS sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
Nellcor est une marque déposée de Nellcor Puritan Bennett Incorporated sur le plan fédéral.
Imprimé aux Etats-Unis
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series (de

Einweg-Sp02-Klebesensoren fiir Erwachsene, Kinder, Kleinkinder, Neugeborene und Friihgeborene

GEBRAUCHSANLEITUNG

® Einzelnen Patienten verwenden nur @ Nicht mit Naturkautschuklatex Nicht steril

ANWENDUNGSGEBIETE — Bei Verwendung mit Masimo SET®- und Masimo-kompatiblen Pulsoximetern:

Die M-LNCS™, LNCS®-Klebesensoren sind fiir den Einmalgebrauch bei Erwachsenen, Kindern, Kleinki und Fril ur nicht-invasiven Uberwachung der S
tigung des arteriellen Himoglobins (Sp02) sowie der Pulsfrequenz (gemessen durch SpO2-Sensor) in ahnlichen Einri und hauslichen Umgebungen sowie bei mobilen Patienten bestimmt.
Es spielt dabei keine Rolle, ob sich der Patient bewegt oder nicht, und ob qute oder nur schwache Durchblutung vorhanden ist.
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx3 Pdtx3 Inf3 Neo-3 NeoPt3 NeoPt:- 500
¥ > 30k 10-50k 3-20k <3l <1k <1k
] 9 9 9 >40kg 9 9
X X y Daumen oder Neugeborene: Hand oder Fu
Befestigungsstelle Finger oder Zehe Finger oder Zehe groe Zehe Erwachsene: Finger oder Zehe Hand oder FuB Hand oder FuR
Sitti igkeit beim by I Neugeborene: + 3%
Patienten +2% *+2% +2% Erwachsene: + 2% +3% +3%
Séttigungsgenauigkeit, Bewegung +3% +3% +3% +3% +3% +3%
[ igkeit beim +3 +3 +3 +3 +3 +3
Patienten Schlage/min Schlédge/min Schlage/min Schlége/min Schldge/min Schlage/min
Pulsfrequenzgenauigkeit bei Bewegungen +5 +5 +5 +5 +5 +5
des Patienten Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schldge/min Schlage/min
Sp02
Sp02+ 2% Sp02+2% Sp02+2% Neugeborene: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Genauigkeit bei geringer Durchblutung Erwachsene: + 2%
Puls+3 Puls+3 Puls+3 Puls +3 Puls+3 Puls+3
Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min

ANWENDUNGSGEBIETE — Bei Verwendung mit Nellcor - und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern:

Die M-LNCS, LNCS: sind fiir den Ei bei En Kindern, Kleinki nicht-invasiven Uberwachung der
qung des arteriellen Himoglobins (Sp02) sowie der Pulsfrequenz (gemessen durch Sp02-Sensor) in Krankenhausern, krankenhausahnll(hen Emnchmngen und héuslichen Umgebungen sowie bei mobilen Patienten bestimmt.

Sensor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3k

LS >30kg 10-50kg 3-20kg >40kgg <1kg <1ig

Anbringungsstelle Finger oder Zehe Finger oder Zehe | Daumen oder groBe Zehe Neugeborene:.Hand oderFuB Hand oder Fu Hand oder FuB
Erwachsene: Finger oder Zehe
139

Séttigungsgenauigkeit, Ohne Bewegung +2% +2% +2% N;‘Ei—z;& +3% +3%

' ;’atw’e‘n?eerilm +3 Schldge/min + 3 Schldge/min + 3 Schlége/min + 3 Schldge/min + 3 Schlége/min + 3 Schlage/min

BESCHREIBUNG
Die M-LNCS, LN(S Sensoren sind zur \Ierwendunq mit Instmmenten vorgesehen, die mit Masimo SET” Oxim

ie ausgestanet oder fiir die Benutzung von M-LNCS, LNCS-Sensoren lizenziert sind. AuBerdem sind dlese Sensmen au(h fiir dle

d Nell Nellcor OxiMax™ ermidglicht ionen iiber di ibilitét bestimmter Gerate bzw.

des jeweiligen Gerates. Jeder Hersteller ist fiir die Besﬂmmunq.
M-LNCS, LNCS die sensoren wurden auf dem Masimo SET Oximeter Technologie validiert und dem Nellcor N-200-F getestet. Die Satti it des Sensors fiir waurde an erwachsenen Freiwilli-
gen validiert. Aufgrund der Eigenschaften des Fetalhamoglobins wurde 1% add\en

i leacht(®) et werden, um bel o - . Sensorvi i
WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel diirfen nur zusammen mit Masimo SET® Oximetrie-Geraten oder mit Geraten eingesetzt werden, die fiir eine Verwendung mit Masimo-Sensoren lizenziert sind.
KONTRAINDIKATIONEN
Die M-LNCS, LNCS-Sensoren sind kontraindiziert bei Patienten, die allergisch gegen Schaumgummiprodukte und/oder Klebeband sind.

WARNHINWEISE

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

« Die Messstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem Klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sic dassei i Adhsion, Zirkulation, Hautintegrita ische Ausricht ahrleistet sind.
Bei Patienten mit schlechter Perfusion ist duBerste Vorsicht geboten. Wenn die Applikationsstelle nicht hdufig genug gewechselt wird, kann es zu Hauterosionen und Dru(knekmsen kommen Bei schwacher
Durchblutung muss die Messstelle mindestens einmal (1) die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Gewebeischamie zu beobachten sind.

Die Zirkulation an der Sensorposition muss regelmaBig iberpriift werden.

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

Bei sehr schwacher Perfusion an der iiberwachten Hautstelle kannen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-Sauerstoffsattigung.

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

Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu eng werden, kinnen zu ungenauen Messungen fiihren und Drucknekrosen verursachen.
Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kinnen falsche Messwerte zur Folge haben.

« Vendse Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen vendsen Blutfluss von der
befinden (z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten iiber den Bettrand hangt).

« Vendse Pulsationen konnen falsch niedrige Sp02-Messwerte zur Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz).

Intraaortale ion kann die am P i angezeigte P iiberlagern und erhdhen. Die Pulsfrequenz des Patienten muss anhand der EKG-Herzfrequenz iiberpriift werden.

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

Das Kabel und das Patientenkabel miissen mit Bedacht verlegt werden, um Kabelverwicklungen oder Strangulieren des Patienten zu vermeiden.

Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Katheter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.

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

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

r. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhohe
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Starkes Umgebungslicht, wie zum Beispiel durch chirurgische Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubi L ] oder direktes licht, kann die
Leistung eines Sensors beeintrachtigen.
. Uherprufen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchldssigem Material ab, um Storungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese
hinsichtlich des ichts nicht getroffen, konnen falsche Messwerte ermittelt werden.
«  Eine hohe Konzentration von COHb oder MetHb kann mit einem anscheinend normalen Sp02-Wert auftreten. Wenn der Verdacht auf eine erhohte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im
Labor analysiert werden (CO-Oximetrie).
Erhdhte Carboxyhamoglobin-Konzentrationen (COHb) konnen falsche Sp02-Messungen zur Folge haben.
Auch ein gehobener Methamoglobin (MetHb)-Spiegel kann die Sp02-Messungen beeintrachtigen.
Erhohte Gesamthlllmhlnwene fiihren mdglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den Sp02-Messungen.
i oder oder extern Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, falsche Fingernégel, Glitzerauftrag usw. konnen zu ungenauen Sp02-Messungen fiihren.
Ungenaue Sp02-Messwerte kannen durch schwere Anamie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte entstehen.
Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten gelangen, um Schéden zu vermeiden.
Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geandert werden. da dadurch Funktion und/oder Genaulgken beem"athtlgt werden konnten

Masimo Sensoren und Patientenkabel diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen wiederverwendet, itet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschadigungen
der elektrischen Komponenten und mdglicherweise zu Verletzungen des Patienten filhren kann. X
Durch starke kann ein frii Kind ie-anfallig werden. Der obere fiir S attigung muss daher in insti mit zulassigen klinischen Normen

sehr bedacht gewahlt werden.
« Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor wenn in einer Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen wird, nachdem die in der Bedienungsanleitung des
Uberwac hritte bei geringer SIQ durchgefiihrt wurden.
. Hmwels Dev Sensor nutzt X-Cal™-] Te(hnologle zur Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten Verlusts der Patienteniiberwachung. Der Sensor bietet bis zu 168 Stunden an
eit oder bei Sensoren mit auswechselbaren Klebestreifen bis zu 336 Stunden. Entsorgen Sie den Sensor nach dem Gebrauch bei einem Patienten.
ANLEITUNG: Sensoren und Kable
A) Wahl der Befestigungsstelle
Stets eine Stelle wahlen, die gut durchblutet ist und das Detektorfenster des Sensors vollsténdig abdeckt.
Vor der Anbringung des Sensors muss die Stelle frei von Riickstanden und trocken sein.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 und NeoPt-500 — Sensoren fiir Friihgeborene
< 1kg Die bevorzugte Stelle ist der FuB. Alternativ kann die Handflache oder der Handriicken verwendet werden.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L und Neo-3 - Sensoren fiir Neugeborene/Erwachsenen
<3kg Die bevorzugte Stelle ist der FuB. Alternativ kann die Handflache oder der Handriicken verwendet werden.
« >40kg Die bevorzugte Stelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nichtdominanten Hand.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L und Inf-3 — Sensoren fiir Kleinkinder
+ 3-20kg Die bevorzugte Stelle ist die groRe Zehe. Alternativ kann die zweite Zehe oder der Daumen verwendet werden.
M-LNCS, LNCS Pdtx und Pdtx-3 — Sensoren fiir Kinder
10-50 kg Die bevorzugte Stelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nichtdominanten Hand.
M-LNCS, LNCS Adtx und Adtx-3 — Sensoren fiir Erwachsene
>30kg Die bevorzugte Stelle st der Mittel- oder Ringfinger der nichtdominanten Hand.
B) Befestigung des Sensors am Patienten
1. Offnen Sie die Tasche, und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie ggf. die Schutzfolie von der Riickseite des Sensors.
FRUHGEBORENH< 1kg) und NEUGEBORENE (< 3 kg)
2. Siehe Abb. 1a. Bei zarter Haut kann die Klebrigkeit des medizinischen Klebers durch Abreiben mit einem Wattestabchen oder mit Gaze verringert oder beseitigt werden. Die Abschnitt bezieht sich nicht auf den NeoPT-500
Sensor.
3. Siehe Abb. Th. Das Sensorkabel so verlegen, dass es entweder vom Patienten weg zeigt oder an der FuBunterseite verlauft. Den Detektor am fleischigen Bereich der lateralen Seite der FuBsohle anbringen und an der vierten
Zehe ausrichten. Alternativ kann der Detektor auch an der FuBoberseite angebracht werden (nicht gezeigt). Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
4. Siehe Abb. 1c. Den ifen um den FuB wickeln. Dabei darauf achten, dass das Emitterfenster (roter Stern) direkt iber dem Detektor zu liegen kommt. Beim Anbringen des selbstklebenden
ur igung des Sensors achten, dass der Detektor korrekt ausgerichtet bleibt.
Siehe Abb. 1d. Die richtige Pusmumerung iiberprilfen. Falls erforderlich, korrigieren.
KLEINKINDER (3-20kg)

2. Siehe Abb. 2a. Das so verlegen, dass es vom Patienten weg zeigt oder an der FuBunterseite verlauft. Den Detektor am fleischigen Bereich der groRen Zehe positionieren. Um korrekte Daten zu erzielen,
muss das Detektorfenster vo\lstandlg abgedeckt sein.
3. Siehe Abb. 2b. Den um die Zehe wickeln und sicherstellen, dass das Emi (roter Stem) oben an der Zehe genau gegeniiber dem Detektor ausgerichtet ist.

4. Siehe Abb. 2c. Die richtige Positionierung iberpriifen. Falls erfurderhch korrigieren.
KINDER (10-50 kg) und ERWACHSENE (> 30 kg)
2. Siehe Abb. 3a. Das Sensorkabel so ausrichten, dass der Detektor zuerst angebracht werden kann. Die Fingerspitze so auf der gestrichelten Linie platzieren, dass das Detektorfenster durch den fleischigen Teil des Fingers
abgedeckt wird . Siehe Abb. 3b. Die selbstklebenden Fliigel nacheinander auf den Finger driicken. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
3. Siehe Abb. 3c. Den Sensor so iiber den Finger klappen, dass das Emitterfenster (roter Stern) iiber dem Fingernagel positioniert ist. Die Fliigel einen nach dem anderen um den Finger biegen. Siehe Abb. 3d. Bei richtiger
Anbringung sind Emitter und Detektor vertikal ausgerichtet.
4. Dierichtige Positionierung iiberpriifen. Falls erforderlich, korrigieren (die schwarzen Linien sollten abgeglichen sein).

) des Sensors am P
M-LNCS
Siehe Abb. 4. Den vollsténdig in den Pati Stecker einstecken und verriegeln.
(S
Siehe Abb. 5. Richten Sie den korrekt aus, und schieben Sie den vollstandig in den Pati (1). SchlieBen Sie die vollstandig (2).
Neubefestigung

FUR ERWACHSENE UND KINDER
Der Sensor darf beim selben Patienten erneut befestigt werden, wenn die Emitter- und Detektorfenster klar sind und der Klebstoff noch auf der Haut hlt.
FUR KLEINKINDER UND NEUGEBORENE
« Siehe Abb. 6a. Die den Sensoren M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L und Neo-3 Streifen sind it ifen, die zu verwenden sind, wenn die Kleberbedecken der optischen
Komponenten nachlsst.
Siehe Abb. 6b. Einen Klebestreifen mit dem weiBen Bereich auBerhalb des Klebstoffbereichs wie dargestellt iiber jedes Fenster des Sensors kleben, den Schutzstreifen von jedem Streifen abziehen und den Sensor wieder
am gleichen Patienten anbringen.
Siehe Abb. 6¢. Wenn der ersten Satz Streifen nicht mehr klebrig ist, kann ein zweiter Satz aufgeklebt werden. Auf jedem Fenster kinnen iibereinander bis zu 3 Satze selbstklebender Streifen angebracht werden.
Wenn der Klebstoff nicht mehr auf der Haut halt, einen neuen Sensor verwenden.
HINWEIS: Vor Wiederanbringung oder Regenerierung muss der Sensor vom Sensorkabel getrennt werden.
Entfernen des Sensors vom Patientenkabel
M-LNCS
Siehe Abb. 7. Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen.

S
Siehe Abb. 8. Driicken Sie die Schutzkappe nach oben, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten (1). Ziehen Sie festam S um ihn vom Patie abzuziehen (2).
VORSICHT
Um Beschadigungen zu vermeiden, den Sensor nicht in fliissige Lasungen eintauchen oder einweichen. Nur, wie angegeben, mittels Ethylenoxid und nicht durch Dampf, i der eine andere Methode sterilsi
STERILISATION

Die Sensoren M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L und Inf-3 sind fiir die Sterilisation durch Ethylenoxid zugelassen (EO). Die Sensoren konnen dabei
entweder im Beutel bleiben oder auch fiir die Sterilisation gewickelt werden. Nur von der FDA freigegebene Sterilisationsverbénde diirfen verwendet werden. Folgender Sterilisationszyklus wurde dafiir validiert:

Vorbereitungs-Parameter

Temperatur 54°C
Relative Luftfeuchtigkeit 40%
Vakuum-Grenzwert 1.3 psia
Vorbereitungzeit 30 Minuten
Sterilisations-Parameter
Temperatur 54°C
Relative Luftfeuchtigkeit 40%
Ethylenoxid-Konzentration 600 - 750 mg/|
Gasexpositionszeit (Vollzyklus)

M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx oder Pdtx-3 in Sterilisationswickel oder Beutel 120 Minuten

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 oder NeoPt-500 in Beutel 120 Minuten

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 oder in NeoPt-500 Sterilisationswickel 180 Minuten
TDurchliiftungszeit (Vollzyklus) 12 Stunden
Durchliiftungs-Temperatur 51-59°
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TECHNISCHE DATEN

BeiVerwendung mit Monitoren mit Masimo SET-Technologie oder zugelassenen Geraten mit Masimo SET- Technclogle die mit| Patientenkabeln der verwendet werden, betragt di igkeit des Sétti der-s bei
bewegungslosen Patienten zwischen 70% und 100% Sp02 + 2 Stellen (1 filr Ex inder und = 3 Stellen ( ichung) fiir Die ligkeit der Py
zwischen 25 und 300 Schlagen/Minute betragl + 3 Ste\len (1 i ) fiir Erwad i Die it bei Bewegung (zwischen 70% und 100% Sp02) betrégt + 3 Stellen
[\ ichung) fiir Ei Die keit der P wmhsn 25 und 300 Schlagen/Mi hetragt + 5 Stellen (1 Standardabweichung). Die Genauigkeit bei geringer
Durchblutung zwischen 70 bis 100 % liegt bei + 2 Stellen (1 ichung) bei En indi { und +3 Stellen (1 ichung) bei und die igkeit der P
zwischen 25 und 300 Schldgen/Minute betragt + 3 Stellen (1 Standardabweichung). M-LNCS, LNCS die sensoren wurden auf dem Masimo SET Oximeter logie validiert. Die Satti igkeit des Sensors fiir

Neugeborene wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Aufgrund der Eigenschaften des Fetalhdmoglobins wurde 1% addiert.

Wenn M-LNCS, LNCS-Sensoren bel Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern verwendet werden und der Patient sich nicht bewegt, sind die Sensoren im Falle von Erwachsenen/Kindem/Kleinkindern bei 70 bis 100% Sp02
auf+ 2 Stellen (1 und im Falle von auf £ 3 Stellen (1 genau. Die P ist bei 25 bis 240 Schlagen/min auf + 3 Schlage/min (1 Standardabweichung) genau.
Die M-LNCS, LNCS-Serie wurde auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit dem Nellcor N-200-Pulsoximeter getestet.

KOMPATIBILITAT ZU ANDEREN INSTRUMENTEN

\"Mﬂ iMUSH Dieser Sensor ist zur Verwendung mit Instrumenten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie- oder Masimo SET P imetrie-Monit und fiir g von M-LNCS, LNCS-Sensoren lizenziert
- sind. AuBerdem ist dieser Sensor auch fiir die Benutzung mit Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern bestimmt. Jeder Sensor ist so konstruiert, dass er nur mit den Pulsoximetriesystemen des Originalge-

'Mq WUSH réteherstellers funktioniert. Bei Gebrauch dieses Sensors mit anderen Geréten kann seine Funktion beeintréchtigt oder aufgehoben werden.

"% Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.masimo.com

GARANTI

MASIMO GARANTIERT DEM ERSTERWERBER EINES PRODUKTES VON MASIMO FUR EINEN ZEITRAUM VON SECHS (6) MONATEN DIE FREIHEIT VON MATERIAL- UND AUSFUHRUNGSFEHLERN NUR UNTER DER VORAUSSETZUNG,
DASS DAS PRODUKT GEMASS DEN DEM PRODUKT BEILIEGENDEN HERSTELLERANWEISUNGEN VERWENDET WIRD. FUR PRODUKTE FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH GILT DIE GARANTIE AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH
BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN. DIE VORGENANNTE GARANTIE IST DIE EINZIGE FUR VON MASIMO VERKAUFTE PRODUKTE GELTENDE. MASIMO MACHT AUSDRUCKLICH KEINERLEI WEITERE ZUSICHERUNG, 0B MUNDLICH,
AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE KEINE ZUSICHERUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE ALLEINIGE VERPFLICHTUNG VON MASIMO UND DER
AUSSCHLIESSLICHE GARANTIEANSPRUCH DES KAUFERS BESTEHEN DARIN, DASS MASIMO DAS PRODUKT NACH EIGENEM ERMESSEN REPARIERT ODER ERSETZT.

GARANTIEAUSSCHLUSSE
Diese Garantie gilt nicht fiir Produkte, die unter Missachtung der mit dem Produkt gelleferten Gebrauchsanleitungen, unsachgemaB oder fahrldssig verwendet oder versehentlich oder durch duBere Einwirkung beschadigt
wurden. Die Garantie gilt nicht fiir Sensoren oder Pati die itet oder recycelt wurden.

MASIMO UEERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR BEGLEITENDE, INDIREKTE, SONDER- ODER FOLGESCHADEN BEIM KAUFER ODER ANDEREN PERSONEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENE GEWINNE), AUCH WENN MASIMO
VON DER MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE. DIE HAFTUNG VON MASIMO ERSTRECKT SICH UNTER KEINEN UMSTANDEN AUF ANSPRUCHE (VERTRAGS-, GARANTIEANSPRUCHE, ANSPRUCHE
AUS UNERLAUBTER HANDLUNG ODER SONSTIGE ANSPRUCHE), DIE DEN VOM KAUFER FUR DAS (DIE) BETREFFENDE(N) PRODUKT(E) GEZAHLTEN KAUFPREIS UBERSCHREITEN. UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO
FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCLT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON
HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

AUSSCHLUSS STILLSCHWEIGENDER GENEHMIGUNG B

HNEN WIRD FUR DIESEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH BESTIMMTEN SENSOR UNTER DEN PATENTEN IM BESITZ VON MASIMO EINE LIZENZ FUR AUSSCHLIESSLICH EINMALIGEN GEBRAUCH ERTEILT. DURCH ANNAHME ODER VERWENDUNG
DIESES PRODUKTS ERKLAREN SIE SICH DAMIT EINVERSTANDEN, DASS FUR DIESES PRODUKT KEINE LIZENZ FUR DEN GEBRAUCH BEI MEHR ALS EINEM PATIENTEN GEWAHRT WIRD. ENTSORGEN SIE DEN SENSOR NACH DEM EINMALGEBRAUCH.
KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT M-LNCS, LNCS-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.
VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE BZW. AUF ARZTLICHE ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Lur i Verwendung. Vollst3 i einschlieBlich Indikati Warnungen, Vorsic und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole konnen auf dem Produkt oder auf Produktetiketten zu sehen sein:

DEFINITION SYMBOL DEFINITION

w

=2
|

=

Vertreter in der i G

Gebrauchsanweisung beachten

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeréten (WEEE, Waste from

Gebrauchsanweisung befolgen Electronic & Electrical Equipment, Abfall von elektronischen und elektrischen Geréten).

154/

Hersteller Chargencode

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT Katalognummer (Modellnummer)

Nicht wiederverwenden/Nur zur Verwendung fiir einen Patienten Masimo-Referenznummer

GIERISITS SIS

Nicht steril ' ﬁ Korpergewicht
Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk > GroBerals
ReonLy [l b et s
CMS Konformitétszeichen beziiglich Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte /}/ Lagertemperatur
? Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen Luftfeuchtigkeit bei Lagerung
@ Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist. @- Einschral beziiglich des arischen Drucks
. i i iicher sind im elektronischen
! Vorsicht, zerbrechlich @ Formatvon - http://www.masimo.com/TechDocs verfiighar.

Hinweis: elFU ist fiir Lander mit CE-Kennzeichen nicht verfiigbar.

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

M-LNCS ist eine Marke von Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 und LNCS sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Nellcor ist eine eingetragene Marke der Nellcor Puritan Bennett Incorporated.

Gedruckt in den USA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series it

Sensori adesivi per pazienti adulti, pediatrici, bambini, neonati e prematuri per la misurazione dell’Sp02

ISTRUZIONI PER L'USO

® Esclusivamente monopaziente @ Non a base di lattice di gomma naturale Non sterile

INDICAZIONI PER L'USO: da Utilizzare con Pulsossimetri Comp: con Masimo SET® e Masimo:

I'sensori adesivi monopaziente M-LNCS™, LNCS® per pazienti adulti, pediatrici, neonatali, lattanti e prematuri sono indicati per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione arteriosa dell'ossigeno contenuto
nell'emoglobina funzionale (Sp02) e della frequenza del polso (misurata da un sensore Sp02) e devono essere usati su pazienti adulti, di eta pediatrica, neonati o lattanti, in movimento o meno, e per i pazienti con scarsa
perfusione in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensore NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
T 30k 10-50k 3-20k <3 i i
> - - < <
] g 9 g > 40lg g g
. Dito dellamano odito | Dito della mano o dito Neonati: Mano o piede .
Sito di applicazione . . Pollice o alluce ) N Mano o piede Mano o piede
del piede del piede Adulto dito della mano o dito del piede
Neonati: + 3%
Precisione della saturazione in assenza di movimento +2% +2% +2% ) +3% +3%
Adulti: + 2%
Precisione della saturazione in movimento +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Precisione della frequenza del polso in assenza di movimento +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Precisione della frequenza del polso in movimento +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
. Sp02+ 2% Sp02+ 2% Sp02+ 2% Neonati: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Precisione in caso di bassa perfusioneg Adulti: + 2%
Polso 3 bpm Polso + 3 bpm Polso +3 bpm Polso + 3 bpm Polso 3 bpm Polso + 3 bpm

INDICAZIONI PER L'USO: Se Utilizzati con Pulsiossimetri Nellcor® e compatibili Nellcor:

I sensori adesivi monouso M-LNCS, LNCS per pazienti adulti, pediatrici, neonatali, lattanti e prematuri sono indicati per il monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione arteriosa dellossigeno contenuto nellemoglobina fun-
zionale (Sp02) e della frequenza del polso (misurata da un sensore Sp02) e devono essere usati su pazienti adulti, di eta pediatrica, neonati o lattanti in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensore NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
¥ 30k 10-500k 3-20k < i i
> - - < <
] 9 9 9 S a0k 9 9
R Dito dellamano o Dito della mano o . Neonati: Mano o piede . )
Si I ) 3 Poll I M; M,
itodiapplicazione del pede del piede oficeoalluce Adulti: Dito della mano o del pede ano o piede ano o piede
i i Neonati + 3%
Precisione della s.anuazmne, nessun +2% £2% £2% leonati £3% £3%
movimento Adulti +2%
Precisione della frequenza del polso in assenza
di movimento +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

DESCRIZIONE

Il sensore M-LNCS, LNCS puo essere utilizzato solo con strumenti che implementano la tecnologia Masimo SET o che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori M-LNCS, LNCS e con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor,
tranne Nellcor OxiMax® ha permesso agli strumenti. Per informazioni sulla compatibilita di particolari modelli di strumenti e sensori, consultare i produttori degli strumenti. Ciascun produttore ha la responsabilita di specificare
la compatibilita dei propri prodotti con determinati modelli di sensore.

I M-LNCS, LNCS sensori serie sono stati convalidati per ossimetria di tecnologia Masimo SET e N-200 Nellcor. La precisione della saturazione dei sensori per neonati e prematuri & stata convalidata su volontari adulti, ed é stato
aggiunto 1%a delle proprieta ina fetale.

I sito di applicazione del sensore deve essere ispezionato almeno ogni otto (8) ore e, se la circolazione e l'ntegrita della pelle risultano compromesse, deve essere spostato.
AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per |'uso con strumenti dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET® o con strumenti che abbiano ottenuto la licenza d'uso con sensori Masimo.

CONTROINDICAZIONI
Luso dei sensori M-LNCS, LNCS & controindicato sui pazienti che presentano reazioni allergiche ai prodotti in gomma espansa e/o i cerotti adesivi.

AVVERTENZE
« Tuttiisensori e cavi sono progettati per I'uso con monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor, cavi e sensori prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.
« lIsito deve essere controllato a intervalli frequenti o in base al protocollo clinico per garantire un‘adeguata adesione, circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.
«  Prestare attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile causare lesioni cutanee e necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa
perfusione e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.
La circolazione distale al sito del sensore deve essere controllata regolarmente.
Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di ischemia dei tessuti, che puo determinare necrosi da pressione.
Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura pud risultare inferiore alla saturazione arteriosa dell'ossigeno core.
Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito; in questo modo, il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato con conseguenti letture non accurate. Lutilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla
cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.
I sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono provocare necrosi da pressione.
I sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono provocare misurazioni errate.
La congestione venosa puo causare una lettura errata i difetto delleffettiva saturazione arteriosa dellossigeno. Quindi, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto
del livello del cuore (ad esempio sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento).
Le pulsazioni venose possono causare letture di Sp02 errate per difetto (ad esempio rigurgito della valvola tricuspide).
Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intra-aortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca visualizzata sul pulse oximeter. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.
Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti
elettrici scoperti.
Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato o strangolato.
Evitare di posizionare il sensore sull'estremita in cui & stato applicato un catetere arterioso o la fascia per la pressione arteriosa.
Se il pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Total Body), tenere il sensore al di fuori del campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata
oppure lo strumento pud mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.
Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno), le lampade per il controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce
solare diretta possono interferire con le prestazioni del sensore.
Per evitare interferenze dalla luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e coprire il sito del sensore con materiale opaco, se necessario. Se non si prende tale precauzione, condizioni di
luce ambiente eccessiva possono causare misurazioni errate.
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« Livelli elevati di COHb o MetHb possono essere presenti con Sp02 apparentemente normale. Quando si sospettano valori elevati di COHb o MetHb, & necessario esequire un‘analisi di laboratorio (CO-ossimetria) di un
campione di sangue.
« Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni Sp02 inaccurate.
« Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono portare a misurazioni Sp02 inaccurate.
«  Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni Sp02 inaccurate.
« I colorantiintravascolari come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente, come ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc, possono causare misurazioni
non accurate di Sp02.
« Letture non accurate di Sp02 possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da movimento.
« Perevitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.
« Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sull'accuratezza del sensore.
« Nontentare di rnmllzzare su pill pazienti, ritrattare, risterilizare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi possono i i elettrici, cosi rischi per il paziente.
- Lalt di ossigeno pud predispe neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme superiore relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard clinici accettati.
«  Attenzione: sostituire il sensore se compare |'apposito messaggio di avviso o se dopo aver completato la procedura per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel manuale dell'operatore del dispositivo
di monitoraggio, il messaggio “SIQ BASS0” continua a comparire.
« Nota: il sensore & dotato di tecnologia X-Cal™ per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 168 ore di monitoraggio del
paziente (336 se dotato di nastro sostituibile). Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.
ISTRUZIONI: Sensori e Cavo
A) Scelta del sito
« Scegliere sempre un sito con un alto grado di perfusione e che copra completamente la finestra del rivelatore del sensore.
« Prima di applicare il sensore, pulire il sito rimuovendo eventuali tracce di sporcizia e asciugarlo.
Sensori per prematuri M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 e NeoPt-500
« <1kg Ilsito pil adatto & il piede. In alternativa, applicarlo sul dorso e sul palmo della mano.
Sensori per neonati/adulti M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L e Neo-3
« <3kg lisito piliadatto e il piede. In alternativa, applicarlo sul dorso e sul palmo della mano.
« >40kg llsito i adatto &il dito me dio o 'anulare della mano non dominante.
Sensori per bambini M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L e Inf-3
« 3-20kg Ilsito pit adatto & 'alluce. In alternativa, i pud usare il dito accanto allalluce oppure il pollice.
Sensori per pazienti pediatrici M-LNCS, LNCS Pdtx e Pdtx-3
« 10-50kg IIsito i adatto & il medio o I'anulare della mano non dominante.
Sensori per adulti M-LNCS, LNCS Adtx e Adtx-3
« >30kg lsito piti adatto & il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
B) Applicazione del sensore sul paziente
1. Aprire la confezione ed estrarre il sensore. Se presente, rimuovere la pellicola dal sensore.
PREMATURI (< Tkg) e NEONATI (< 3 kg)
Vedere la Figura 1a. Per la cute delicata & possibile ridurre o eliminare la viscosita dell'adesivo per uso medico, pulendo le aree adesive con un batuffolo di cotone o una garza. Questa fase non & applicabile al NeoPt-500.
3. Vedere la Figura 1. Dirigere il cavo sensore in modo che sia rivolto in direzione opposta al paziente o che scorra lungo la pianta del piede. Applicare il ulla faccia laterale della pianta del piede, alli
il quarto dito. In alternativa, il fotorivelatore pud essere applicato sul dorso del piede (non illustrato). Per assicurare la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del fotorivelatore.
4. Vedere la Figura 1c. Avvolgere la fascetta adesiva/in gomma espansa attorno al piede e accertarsi che la finestra del fotodiodo (contrassegnata da una stella rossa) sia allineata direttamente sopra il fotorilevatore.
Eimportante che il fotorivelatore sia allineato correttamente mentre si collega la fascetta adesiva che consente di fissare il sensore.
Vedere la Figura 1d. Verificare il corretto posizi £, 5€ Necessario, riposizi
BAMBINI (3-20kg)
2. Vedere la Figura 2a. Dirigere il cavo sensore in modo che sia rivolto in direzione opposta al paziente o che scorra lungo la pianta del piede. Posizionare il fotorivelatore sul polpastrello dellalluce. Per assicurare la precisione
dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del fotorivelatore.
3. Vedere la Figura 2b. Avvolgere la fascetta adeslva intorno al dito del p\ede e assl(uram che la finestra del fotodiodo (contrassegnata da una stella rossa) sia allineata sopra il dito, esattamente di fronte al fotorivelatore.
4. Vedere la Figura 2. Verificare il corretto €, se necessario,
PAZIENTI PEDIATRICI (10-50 kg) e ADULTI (> 30 kg)
2. Vedere la Figura 3a. Orientare il cavo sensore in modo che il fotorivelatore possa essere posizionato per primo. Posizionare la punta del dito sulla linea tratteggiata facendo in modo che il polpastrello copra la finestra del
fotorivelatore. Vedere la Figura 3b. Premere le alette adesive una alla volta sul dito. Per assicurare la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del fotorivelatore.
3. Vedere la Figura 3c. Piegare il sensore sul dito con la finestra del fotodiodo (stella rossa) posizionata sull'unghia. Fissare le alette adesive una alla volta intorno al dito. Vedere la Figura 3d. Se applicati correttamente, il
fotodiodo e il fotorivelatore devono essere allineati verticalmente.
4. Verificare il corretto posizionamento e, se necessario, riposizionare (le linee nere devono essere allineate).
Q) Collegamento del sensore al cavo paziente
S

Vedere la Figura 4. Inserire completamente il sensore nel connettore del cavo paziente.
LNCS
Vedere Fig. 5. Orientare correttamente il connettore del sensore e inserirlo completamente nel connettore del cavo paziente (1). Chiudere completamente la copertura di protezione (2).
Riapplicazione del sensore
ADULTIE PEDIATRICI

« Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre del fotodiodo e del fotorivelatore non sono in alcun modo ostruite e se 'adesivo aderisce ancora alla cute.
BAMBINI E NEONATI
Vedere la Figura 6a. Le linguette incluse nei sensori M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L e Neo-3 sono linguette bi-adesive utilizzate qualora la viscosita copertura dell'adesivo dei componenti ottici non sia pii efficace.
Vedere la Figura 6b. Posizionare una linguetta adesiva su ciascuna finestra del sensore con la parte bianca allesterno dell‘area adesiva, rimuovere la carta protettiva che ricopre ciascuna linguetta e riapplicare il sensore allo
stesso paziente.

Vedere la Figura 6¢. Quando I'adesivo sulla prima serie di linguette non aderisce pit, & possibile applicare una seconda serie. E possibile applicare a ciascuna finestra fino a un massimo di 3 serie di linguette adesive,
posizionandole una sull‘altra.
Se I'adesivo non aderisce pit alla cute, usare un sensore nuovo.
NOTA - Prima della riapplicazione o della pulizia, scollegare il sensore dal cavo sensore.
Scollegamento del sensore dal cavo paziente
M-LNCS
Vedere la Figura 7. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
INCS
Vedere Fig. 8. Sollevare la copertura di protezione per accedere al connettore del sensore (1). Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente (2).
ATTENZIONE
Non bagnare o immergere il sensore in alcuna soluzione liquida per evitare di jarlo. Non sterilizzare per irradiazione, con vapore, in autoclave o con altri metodi diversi dall'ossido di etilene, come indicato.
STERILIZZAZIONE
I'sensori M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L e Inf-3 sono stati convalidati per la sterilizzazione mediante ossido di etilene (E0). | sensori possono essere
sterilizzati nella busta o avvolti in garza sterile. Qualora si utilizzi una garza sterile, assicurarsi che riporti il marchio di approvazione da parte dell'ente FDA. Di sequito é descritto il ciclo di sterilizzazione approvato:
Parametri di preparazione

Temperatura 54°C
Umidita relativa 40%
Regolazione vuoto 1,3 psia
Tempo di preparazione 30 minuti
Parametri di sterilizzazione
Temperatura 54°C
Umidita relativa 40%
Concentrazione di ossido di etilene 600 - 750 mg/I
Tempo di esposizione al gas (ciclo completo)

M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx o Pdtx-3 confezionati o con custodia 120 minuti

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 o NeoPt-500 con custodia 120 minuti

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 o NeoPt-500 confezionati 180 minuti
Tempo di aerazione (ciclo completo) 120re
Temperatura di aerazione 51-59°
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PRESTAZIONI

Laaccuratezza della saturazione dei sensori quando usati con monitor dotati di tecnologia Masimo SET o con moduli omologati per tecnologia Masimo SET che utilizzano cavi paziente serie, e in assenza di movimento — nel range
da 70% a 100% di Sp02 & + 2 cifre (1 Dev std) per adulti/pazienti pediatrici/lattanti e = 3 cifre (1 Dev std) per i neonati. La pre(mune della fvequenza del polso da 25 a 300 bpm & + 3 bpm (1 Dev std) adulti/pazienti pediatrici/
lattanti/neonati. Durante il movimento, la precisione (da 70% a 100% di Sp02) & + 3 cifre (1 Dev std) per i/ i pediatrici i. La precisione della freq del polso da 25 a 300 bpm & = 5 bpm (1 Dev std).
La accuratezza con bassa pefusione nel range da 70% a 100% di Sp02 & + 2 cifre (1 Dev std) per adulti/pazienti pediatrici/lattanti e + 3 cifre (1 Dev std) per i neonati. La precisione della frequenza del polso da 25 a 300 bpm &
+ 3 bpm (1 Dev std).| M-LNCS, LNCS sensori serie sono stati convalidati per ossimetria di tecnologia Masimo SET. La precisione della saturazione dei sensori per neonati e prematuri é stata convalidata su volontari adulti, ed &
stato aggiunto 1% a ione delle proprieta ina fetale.

Se usato con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor in assenza di moto, la precisione del sensore M-LNCS, LNCS con Sp02 nell'intervallo 70 — 100% & di +2 cifre (1 DS) per i pazienti adulti, pediatrici e lattanti e di +3 cifre
(1DS) per i neonati. La precisione della frequenza del polso nellintervallo 25 — 240 bpm & +3 bpm (1 DS). La serie M-LNCS, LNCS & stata convalidata con il pulsossimetro N-200 Nellcor.

COMPATIBILITA CON GLI STRUMENTI
\’MA msﬂ Questo sensore & inteso per 'utilizzo con strumenti contenenti monitor ossimetrici o pulsossimetrici Masimo SET omologati per I'uso di sensori M-LNCS, LNCS e con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor.
M Ogm sensore & concepito per funzmnare corre(tameme soltanto con i sistemi per pulsossimetria del fabbricante originale. L'uso di questo sensore con strumenti differenti pud causare il mancato o lo scorretto
i |M() del sistema per pul

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

GARANZIA

LA MASIMO GARANTISCE CIASCUN PRODOTTO DA ESSA FABBRICATO, A CONDIZIONE CHE ESSO VENGA USATO IN BASE ALLE ISTRUZIONI FORNITE, CONTRO DIFETTI DI MATERIALI E DI FABBRICAZIONE PER UN PERIODO
DI SEI (6) MESI. QUESTA GARANZIA HA VALIDITA UNICAMENTE PER L'ACQUIRENTE ORIGINALE. | PRODOTTI MONOUSO SONO GARANTITI UNICAMENTE PER L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE. LA GARANZIA ESPOSTA
IN PRECEDENZA E L'UNICA ED ESCLUSIVA GARANZIA RELATIVA Al PRODOTTI VENDUTI DALLA MASIMO ALL'ACQUIRENTE. LA MASIMO DECLINA ESPLICITAMENTE QUALSIASI ALTRA GARANZIA VERBALE, ESPLICITA
0 IMPLICITA, INCLUSE, IN MODO NON ESCLUSIVO, LE EVENTUALI GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. L'UNICO OBBLIGO DELLA MASIMO E L'UNICO RICORSO A DISPOSIZIONE
DELL’ACQUIRENTE IN CASO DI VIOLAZIONE DI QUALSIASI GARANZIA CONSISTE, A DISCREZIONE DELLA MASIMO, NELLA RIPARAZIONE O NELLA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

La presente garanzia non copre alcun prodotto che non sia stato utilizzato in conformita alle relative istruzioni per I'uso o che sia stato sottoposto a uso improprio, negligenza o incidente o che abbia subito danni imputabili a cause
esterne al prodotto stesso. La presente garanzia non é valida per i sensori o1 cavi paziente ritrattati, risterilizzati o riciclati.

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

ASSENZA DI AUTORIZZAZIONI IMPLICITE

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

L’ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCE ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE
ALL'UTILIZZO DEI SENSORI M-LNCS, LNCS.

ATTENZIONE — LE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI LIMITANO LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI O DIETRO PRESENTAZIONE DI PRESCRIZIONE MEDICA.

Per uso i Perlei ioni complete sulle izioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni, i ioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per 'uso.
I simboli seguenti possono essere presenti sul prodotto o sulla sua etichetta:

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE

Consultare le istruzioni per I'uso Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Attenersi alle istruzioni per I'uso

(L

e

ol Produttore
&

&)

Raccolta differenziata per apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

Codice lotto

Data di scadenza AAAA-MM-GG Numero catalogo (numero modello)

Non riutilizzare/Esclusivamente monopaziente Numero di riferimento Masimo

A Non sterile

@ Non contiene lattice di gomma naturale

Peso corporeo

Maggiore di

Rx ONLY Anenuone la Iegge.fgdera\e USA limita la vendita del presente dispositivo da parte di

N Minore di
diunmedico.

c € Marchio di conformita alla Direttiva europea sui dispositivi medici 93/42/CEE
0123

T Conservare in un luogo asciutto Limitazione dell'umidita di conservazione

Intervallo temperatura di conservazione

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata Limite di pressione atmosferica

Leistruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico presso
T Fragile, maneggiare con cura @ http://www.masimo.com/TechDocs

! Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono disponibili nelle
nazioni a marchio CE.

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

M-LNCS & un marchio da Masimo Corporation.

Masimo, SET, o e LNCS sono marchi depositati a livello federale di Masimo Corporation.
Nellcor & un marchio registrato a livello federale della Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Stampato negli Stati Uniti d’America.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series s

Sensores de Sp02 adhesivos para pacientes adultos, pediatricos, lactantes, neonatales y prematuros

INSTRUCCIONES DE USO

® Uso en un solo paciente @ No se hizo con latex de caucho natural Sin esterilizar

INDICACIONES: Si se Utiliza con Oximetros de Pulso Masimo SET® y otros compatibles con Masimo:

Los sensores adhesivos M-LNCS™, LNCS™ para pacientes adultos, nifios, lactantes, neonatales y prematuros estan indicados para la monitorizacién no invasiva continua en un solo paciente de la saturacion de oxigeno funcional
de lahemoglobina arterial (Sp02) y de la frecuencia del pulso (medida por un sensor de Sp02), tanto en condiciones de movimiento como estaticas, en pacientes con perfusion buena o mala, en hospitales y otros tipos de centros
de atencion médica, pacientes ambulatorios y domiciliarios.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
' ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg >40kg <1kg < Tkg
) Dedo de mano Pulgar o dedo Neonatal: mano o pie Adulto: dedo . .
Lugar de aplicacion Dedo de mano o de pie ode pie gordo delpie de mano o de pie mano o pie mano o pie
:+
Precision de la saturacion, sin movimiento +2% +2% +2% Neonalal: £3% +3% +3%
Adulto: + 2%
Precisi6n de la saturacidn, con movimiento +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Precision de la frecuencia del pulso, sin
movimiento +3ppm +3ppm +3ppm +3ppmn +3ppm +3ppm
Precision de la fr ia del pulso,
recision de am;e‘f‘.:’“e.‘gf"fo el pulso, con +5ppm +5ppm +5ppm +5ppm +5ppm +5ppm
Sp02
Sp02+2% Sp02+ 2% Sp02+ 2% Neonatal: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Precision con perfusion baja Adulto: + 2%
Pulso =3 ppm Pulso =3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso 3 ppm Pulso =3 ppm Pulso =3 ppm
INDICACIONES: Para uso con Pulsioxit Nellcor® y C ibles con Nellcor:

Los sensores adhesivos M-LNCS, LNCS para pacientes adultos, nifios, lactantes, neonatales y prematuros estan indicados para la monitorizacién no invasiva continua en un solo paciente de la saturacion de oxigeno funcional de la
hemoglobina arterial (Sp02) y de la frecuencia el pulso (medida por un sensor de Sp02) en hospitales y otros tipos de centros de atencion médica, pacientes ambulatorios y domiciliarios.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
w & >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg <1kg
>40kg
Lugar de aplicacion Dedo delamano o el pie | Dedo de lamano o el pie Pu\garudeéogurdu Neonatal: ma"”p'eAd‘flm: Dedo mano o pie mano o pie
del pie de lamano o el pie
Precisién de la saturacion, Neonatal +3%
+2% +2% +2% +3% +3%
sin movimiento Adulto +2%
Precision de la frecuencia del pulso, sin
movimiento +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm
DESCRIPCION
Los sensores M-LNCS, LNCS se utilizan con instrumentos que tengan la oximetria Masimo SET® o una licencia de uso de los sensores M-LNCS, LNCS y, ademds, con pulsioximetros Nellcor o compatibles con Nellcor, excepto
Nellcor OxiMax® permitid los instrumentos. Consulte con cada fabricante de i para averiguar la ibilidad de los modelos concretos de instrumentos y sensores. Cada fabricante de instrumentos es responsable

de determinar si los instrumentos son compatibles con cada modelo de sensor.

La serie de sensores M-LNCS, LNCS esté validada para el oximetro con tecnologia Masimo SETy en el pulsioximetro N-200 de Nellcor. La precision de la saturacién de los sensores para neonatos y prematuros se validd en voluntarios
adultos, y se aiadid un 1% para tener en cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.

Cada ocho (8) horas como minimo, debe inspeccionarse el lugar de aplicacion del sensor y, en caso de que el estado circulatorio o la integridad de la piel se haya modificado, el sensor deberé aplicarse en otro lugar.
ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estan disefiados para ser usados con instrumentos que contengan oximetria Masimo SET® o la licencia para utilizar sensores Masimo.

CONTRAINDICACIONES
Los sensores M-LNCS, LNCS estn contraindicados para pacientes que muestren reacciones alérgicas a los productos de gomaespuma o al esparadrapo.

ADVERTENCIAS
« Todos los sensores y cables estan disefiados para ser usados con monitores especificos. Verifique la compatibilidad del monitor, cable y sensor antes de su uso, de lo contrario, puede degradarse el funcionamiento o el

paciente puede sufrir lesiones.

El'lugar se debe revisar con frecuencia o de acuerdo al protocolo dlinico para asegurar una adhesion adecuada, la circulacion, la integridad de la piel y el alineamiento dptico correcto.

« Sedebe tener cuidado con los pacientes que presentan una perfusion deficiente; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede generar erosion en la piel y necrosis por presion. En pacientes mal perfundidos,

evaldie el sitio cada (1) hora y mueva el sensor si aparecen signos de isquemia tisular.

La circulacion distal al drea del sensor debe examinarse rutinariamente.

« Durante una perfusion baja, se debe evaluar frecuentemente el drea del sensor en busca de sefiales de isquemia del tejido que puede tener como consecuencia de necrosis por presion.

« Con muy baja perfusion en el lugar monitorizado, la lectura puede ser inferior que la saturacién de oxigeno arterial central.

+ No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor en el drea, ya que puede restringir la irrigacién sanquinea y causar lecturas errneas. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por
presion o dafar el sensor.

« Los sensores que se apliquen de forma muy firme o que se vuelva rigida debido a un edema producirén lecturas erréneas y pueden conducir a necrosis por presion.

= Los sensores mal aplicados o los sensores que se obstruyeron parcialmente pueden generar mediciones incorrectas.

+ La congestidn venosa puede causar lecturas menores de la saturacin real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegure una irrigacion venosa adecuada desde el drea monitorizada. El sensor no debe estar més abajo del
nivel del corazon (por ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente recostado con el brazo colgando sobre el suelo).

« Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erréneas de Sp02 baja (por ejemplo, requrgitacion de la valvula tricuspide).

Las pulsaciones del soporte de globo intraadrtico se pueden sumar al pulso en la pantalla de pulso del oximetro. Verifique el pulso del paciente en comparacidn con la frecuencia cardiaca del electrocardiograma.

El sensor no debe tener defectos visibles, decoloracion ni daios. Si el sensor esta decolorado o dafiado, suspenda su uso. Nunca utilice un sensor dafiado o uno que tenga los circuitos eléctricos expuestos.

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

Evite colocar el sensor en extremidades con catéter arterial o manguito del tensiémetro.

Si se utiliza pulsioximetria durante una irradiacion de todo el cuerpo, mantenga el sensor alejado del campo de radiacidn. Si el sensor se expone a la irradiacion, la lectura podria ser imprecisa o la unidad podria dar

una lectura en cero en el transcurso del periodo activo de irradiacion.

+ No utilice el sensor durante una resonancia magnética o un entorno de resonancia magnética.

«  Las fuentes de luz ambiental alta, tales como las luces quirirgicas (en especial, aquéllas con una fuente de luz de xendn), lamparas de bilirrubina, luces fluorescentes, limparas de calor infrarrojo y luz solar directa
pueden interferir en el rendimiento del sensor.

« Paraevitar la interferencia de las luces ambientales, asegiirese de que el sensor esté colocado correctamente y cubra el lugar donde este se ubica con un material opaco, si fuese necesario. No tomar esta precaucion en
condiciones de alta luz ambiental puede originar mediciones imprecisas.

« Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una Sp02 aparentemente normal. Si se sospecha de niveles elevados de COHb o MetHb, io realizar un andlisis de lab i fa) de una muestra de sangre.
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Los niveles elevados de caboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas del Sp02.
Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de Sp02.
Los niveles totales elevados de bilirrubina pueden generar mediciones i \mpveclsas de SpOz
« Lastinturasintravasculares como el verde de indocianina o el azul d il plicad | Ite de ufias, ufias acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de Sp02.
« Anemia intensa, perfusion arterial baja o el movimiento del artefacto pueden generar Iecmvas |mpre(|sax de Sp02.
« Para evitar dafios, no sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.
« Nomodifique o altere sensor de ningtin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o la precisién.
«+ No intente volver a utilizar en varios pacientes, volver a procesar, reacondicionar ni reciclar los sensores o los cables del paciente Masimo, puesto que estos procesos pueden dafiar los componentes eléctricos y
potencialmente provocarle lesiones al paciente.
« Lasaltas concentraciones de oxigeno pueden predisponer a un bebé prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, el limite superior de la alarma para la saturacién de oxigeno se debe seleccionar cuidadosamente de acuerdo
con las normas clinicas aceptadas.
«  Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ baja después de haber completado los pasos para la solucion de problemas de SIQ baja
identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacion.
« Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada de monitorizacion del paciente. El sensor proporcionaré hasta 168 horas de tiempo de
monitorizacion del paciente o hasta 336 horas para sensores con cinta reemplazable. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
INSTRUCCIONES: Sensor y cable
) Seleccion del lugar
- FHlijasiempre un lugar que esté bien perfundido y que cubra completamente la ventana del detector del sensor.
« Antes de fijar el sensor, el lugar de aplicacion debe estar libre de residuos y seco.
Sensores para uso en nifios prematuros M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 y NeoPt-500
« <1kg Ellugar preferido es el pie. También puede colocarse alrededor de la palma y en el dorso de la mano.
Sensores para uso neonatal/adultos M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L y Neo-3
« <3kg Ellugar preferido es el pie. También puede colocarse alrededor de la palma y en el dorso de la mano.
« >40kg Ellugar preferido es el dedo corazn o el anular de la mano no dominante del paciente.
Sensores para uso en nifios M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L e Inf-3
+ 3-20kg Ellugar preferido es el dedo gordo del pie. También puede utilizarse el dedo del pie adyacente al dedo gordo o el pulgar.
Sensores para uso pediatrico M-LNCS, LNCS Pdtx y Pdtx-3
«10-50 kg El lugar preferido es el dedo corazon o el anular de la mano no dominante del paciente.
Sensores para uso en adultos M-LNCS, LNCS Adtx y Adtx-3
« >30kg Ellugar preferido s el dedo corazon o el anular de la mano no dominante del paciente.
B) Fijacion del sensor al paciente
1. Abrala bolsa y retire el sensor. Retire la cubierta posterior del sensor, si esta colocada.
PREMAIUROS (< 1kg) y NEONATOS (< 3 kg)
Consulte Ia Fig. Ta. Para pieles sensibles, la pegajosidad del adhesivo de calidad médica se puede disminuir o eliminar embadurnando las areas adhesivas con una mota de algoddn o con gasa. Este paso no aplica al Sensor
NeoPT-500.
3. Consulte la Fig. Tb. Oriente el cable del sensor de modo que apunte lejos del paciente o pase por la planta del pie. Coloque el detector sobre la parte carnosa por el lado de la planta del pie, alienado con el cuarto dedo del
pie. El detector también se puede colocar en la parte superior del pie (no se muestra). Se debe cubrir completamente la ventana del detector para garantizar la obtencion de datos precisos.
4. Consulte la Fig. 1c. Envuelva la banda adhesiva/de espuma alrededor del pie y asegiirese de que la ventana del emisor (estrella roja) se alinee directamente sobre el detector. Procure mantener la alineacion correcta del
detector mientras aplica la banda adhesiva para fijar el sensor.
5. Consulte la Fig. 1d. Verifique que quede colocado correctamente y vuelva a colocarlo si fuese necesario.
LACTANTES (3-20 kg)
2. (onsulte la Fig. 2a. Oriente el cable del sensor de modo que apunte lejos del paciente o pase por la planta del pie. Coloque el detector sobre la parte carnosa del dedo gordo. Se debe cubrir completamente la ventana del
detector para garantizar la obtencion de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 2b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo del pie y aseguirese de que la ventana del emisor (estrella roja) se alinee con la parte superior del dedo que se encuentra justo en frente del detector.
4. Consulte la Fig. 2c. Verifique que quede colocado correctamente y vuelva a colocarlo si fuese necesario.
PEDIATRICOS (10-50 kg) y ADULTOS (> 30 kg)
2. (Consulte la Fig. 3a. Oriente el cable del sensor de modo que el detector se pueda colocar primero. Cologue la punta del dedo en la linea discontinua, de modo que la parte carnosa cubra la ventana del detector. Consulte la
Fig. 3b. Presione las alas adhesivas una a la vez sobre el dedo. Se debe cubrir completamente la ventana del detector para garantizar la obtencion de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 3c. Doble el sensor sobre el dedo con la ventana del emisor (estrella roja) sobre la uia. Fije las alas adhesivas una a la vez alrededor del dedo. Consulte la Fig. 3d. Si se han colocado correctamente, el emisor
y el detector deben estar alineados verticalmente.
4. Verifique que queden colocados correctamente y vuelva a colocarlos si fuese necesario (las lineas negras se deben alinear).
() Conexidn del sensor al cable del paciente
M-LNCS
Consulte la Fig. 4. Inserte el conector del sensor completamente en el conector del cable para paciente y ciérrelo en sussitio.
LNCS
Consulte la Fig. 5. Ubique adecuadamente el conector del sensor e inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente (1). Cierre totalmente la cubierta protectora (2).
Aplicacion repetida
USO PEDIATRICO Y EN ADULTOS
« Elsensor puede aplicarse de nuevo al mismo paciente sila ventana del emisor y la del detector estan limpias y transparentes y el adhesivo atin se adhiere a la piel.
USO NEONATALY EN NINOS
Consulte la Fig. 6a. Las lengiietas adhesivas incluidas en los sensores M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt , NeoPt-L, NeoPt-3y NeoPt-500 son lengiietas adhesivas por ambos lados, que se usan cuando
el cubrir del pegamento los componentes dpticos pierden su pegajosidad.
Consulte la Fig. 6b. Coloque una lengiieta adhesiva sobre cada ventana del sensor, con el drea blanca fuera del drea adhesiva, como se muestra, retire el papel protector que cubre cada ficha y vuelva a colocarle el sensor
al mismo paciente.
Consulte la Fig. 6¢. Cuando el adhesivo del primer conjunto de lengiietas ya no pegue, se puede colocar un sequndo conjunto. Se pueden colocar hasta 3 conjuntos de lengiietas adhesivas, una sobre otra, en cada ventana.
Siel adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un sensor nuevo.
NOTA: Antes de volver a aplicar el sensor o antes de refrescar el adhesivo, desconecte el sensor del cable del sensor.
Desconexion del sensor del cable del paciente
M-LNCS
Consulte la Fig. 7. Tire firmemente del conector del sensor para quitarlo del cable del paciente.
S

Consulte la Fig. 8. Levante la cubierta protectora para obtener acceso al conector del sensor (1). Tire firmemente del conector del sensor para extraerlo del cable el paciente (2).
PRECAUCION
Con el fin de evitar dafios al sensor, no lo deje en remojo ni lo sumerja en ningtin liquido. No intente esterilizarlo mediante irradiacidn, vapor, en autoclave ni por cualquier otro método, excepto el dxido de etileno, segiin se indique.
ESTERILIZACION
Los sensores M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L e Inf-3 se han validado p: ilizacion mediante dxido de etileno (EO). Para el proceso d ilizacion,
los sensores pueden permanecer dentro de la bolsa o colocarse en un envoltorio de esterilizacion. Si se utilizan envoltorios de esterilizacion, s6lo se podran utilizar aquéllos que estén aprobados por la FDA. A continuacion, se
incluye el ciclo de esterilizacin validado:

Para dep
Temperaturara 54°C
Humedad relativa 40%
Punto de control de vacio 1,3 psia
Tiempo de preacondicionamiento 30 minutos
Parametros de esterilizaciéon
Temperatura 54°C
Humedad relativa 40%
Concentracién de 6xido de etileno 600 - 750 mg/I
Tiempo de exposicion al gas (ciclo completo)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx o Pdtx-3 en envoltorio o en bolsa 120 minutos
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 o NeoPt-500 en bolsa 120 minutos
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 o NeoPt-500 en envoltorio 180 minutos
Tiempo de aireacion (ciclo completo) 12 horas
Temperatura de aireacion 51-59°
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ESPECIFICACIONES

La precision de saturacidn, de los sensores en el intervalo entre 70%y 100% de Sp02 es + 2 digitos (1 desviacidn estandar) para adultos/infantiles/lactantes, y + 3 digitos (1 desviacion estandar) para neonatos, siempre y cuando
se utilicen monitores con tecnologia Masimo SET o mddulos con licencia para Masimo SET con cables para paciente de la serie y sin que se produzca movimiento. La exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 [pm es + 3 Ipm
(1 desviacion esténdar) para pacientes adultos/infantiles/lactantes/neonatos. La exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 Ipm es + 5 Ipm (1 desviacidn estandar). La exactitud baja de la perfusion (entre 70% y 100% de
Sp02) es = 2 digitos (1 desviacion estandar.) para adultos/infantiles/lactantes, y + 3 digitos (1 desviacién estandar) para neonatos y la exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 Ipm es + 3 Ipm (1 desviacidn estandar).
La serie de sensores M-LNCS, LNCS esté validada para el oximetro con tecnologia Masimo SET. La precision de la saturacién de los sensores para neonatos y prematuros se validd en voluntarios adultos, y se afiadio un 1% para
tener en cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.

Cuando los sensores M-LNCS, LNCS se utilizan con pulsioxi Nellcor y ibles con Nellcor sin movimi la precision de los mismos de 70 a 100% Sp02 es + 2 digitos (1 desviacion estandar) para adultos/nifios/
lactantes y +3 digitos (1 desviacion esténdar) para neonatos. La precision de la frecuencia del pulso de 25 a 240 latidos por minuto (Ipm) es = 3 Ipm, (1 desviacion estandar). La serie M-LNCS, LNCS se ha validado en el
pulsioximetro N-200 de Nellcor.

COMPATIBILIDAD DEL INSTRUMENTO
PM \ Sﬂ Este sensor estd indicado para utilizarse exclusivamente con instrumentos que contengan la oximetria Masimo SET o monitores de oximetria de pulso para los que se haya concedido una licencia de uso de los
VIS0 . . .y i : coe o e :
Al Sensores M-LNCS, LNCS y, ademés, con pulsioximetros Nellcor o compatibles con Nellcor. Cada uno de los sensores ha sido disefiado para que funcione correctamente solo en sistemas de pulsioximetria del fabricante
\IMASIMOSH del instrumento original. El uso de este sensor con otros instrumentos puede hacer que no funcione o que funcione incorrectamente.

’ Para obtener ion de referencia de ibilidad, consulte: ww

GARANTIA

MASIMO GARANTIZA EXCLUSIVAMENTE AL COMPRADOR INICIAL QUE NINGUNO DE LOS PRODUCTOS QUE FABRICA, SI SE UTILIZA DE ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES SUMINISTRADAS POR MASIMO JUNTO CON LOS
PRODUCTOS, PRESENTARA DEFECTOS DE MATERIAL NI DE MONTAJE POR UN PERIODO DE SEIS (6) MESES. LOS PRODUCTOS DE UN SOLO USO ESTAN GARANTIZADOS EXCLUSIVAMENTE PARA USO EN UN SOLO PACIENTE. LA
ANTERIOR ES LA UNICA GARANTIA VALIDA PARA LOS PRODUCTOS VENDIDOS POR MASIMO AL COMPRADOR. MASIMO DESAUTORIZA EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA ORAL, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS,
ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS DE APTITUD PARA LA COMERCIALIZACION 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO CONCRETO. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMO Y LA UNICA MEDIDA REPARADORA A LA QUE TIENE DERECHO
EL COMPRADOR EN VIRTUD DE CUALQUIER GARANTIA SERA, A DISCRECION DE MASIMO, LA REPARACION 0 SUSTITUCION DEL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no cubre ninguin producto que haya sido utilizado incumpliendo las instrucciones de uso suministradas con el producto, que haya sido sometido a mal uso, negligencia o accidente, o que haya resultado dafiado por
causas externas. Esta garantia no se extiende a sensores o cables del paciente reacondicionados, reciclados o que se hayan vuelto a procesar.

EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR 0 CUALQUIER OTRA PERSONA DE DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES O EMERGENTES (INCLUYENDO, ENTRE OTROS, GANANCIAS PERDIDAS),
AUNQUE SE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE ELLO SUCEDA. EN NINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SURJA A PARTIR DE LOS PRODUCTOS VENDIDOS AL COMPRADOR (EN VIRTUD DE UN CONTRATO, GARAN-
TIA, AGRAVIO U OTRO RECLAMO) EXCEDERA EL MONTO PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE PRODUCTOS IMPLICADOS EN DICHO RECLAMO. EN NINGUN CASO MASIMO SERA RESPONSABLE DE LOS DANOS ASOCIADOS
CON UN PRODUCTO REACONDICIONADO, RECICLADO O QUE SE HAYA VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES DE ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO EXCLUYENTES DE NINGUNA RESPONSABILIDAD QUE, EN VIRTUD DE
LALEY DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS CORRESPONDIENTE, NO SE PUEDE EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

LICENCIA NO IMPLICITA

ESTE SENSOR PARA USO EN UN SOLO PACIENTE TIENE LICENCIA BAJO LAS PATENTES DE PROPIEDAD DE MASIMO EXCLUSIVAMENTE PARA USO EN UN SOLO PACIENTE. AL ACEPTAR 0 UTILIZAR ESTE PRODUCTO, ACEPTA Y
RECONOCE QUE NO SE OTORGA LICENCIA PARA EL USO DE ESTE PRODUCTO CON MAS DE UN SOLO PACIENTE.

DESPUES DE UTILIZAR EL SENSOR CON UN PACIENTE, DEBE DESECHARLO.

LA ADQUISICION 0 POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIAS EXPRESAS NI IMPLICITAS PARA UTILIZARLO CON DISPOSITIVOS QUE NO OBTUVIERON INDIVIDUALMENTE LA AUTORIZACION DE USO DE SENSORES
M-LNCS, LNCS.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL ESTADOUNIDENSE SOLO AUTORIZA LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O POR PRESCRIPCION FACULTATIVA.

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

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o en la etiqueta del producto:

SiMBOLO DEFINICION SiMBOLO DEFINICION

Recoleccion por separado de equipos eléctricos y electrnicos: Directiva de Residuos
de Aparatos Eléctricos y Electronicos
(WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive)

Siganse las instrucciones de uso

Constiltense las instrucciones de uso Representante autorizado en la Comunidad Europea
—

Codigo de lote

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD Niimero de catalogo (nimero de modelo)

No reutilizar/Exclusivamente para uso en un solo paciente Ndmero de referencia de Masimo

(L]

()

PO N P,
a

@

@ No estéril ‘ ﬁ Peso corporal
@ Fabricado sin latex de caucho natural Mayor que
Rx ONLY :Leo(’aol:;ie?é::;l:«g;;::al (EUA), este dispositivo solo estd a la venta por parte Menor que
C € Marca de conformidad con la Directiva Europea de Dispositivos Médicos 93/42/EEC Rango de temperatura de almacenamiento

0123

? Manténgase seco
@ No usarsi el envase estd dafiado

T Fragil, manéjese con cuidado

Limites de humedad de almacenamiento

Limites de presién atmosférica

DB A v

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estén disponibles en formato
electrénico en

http://www.masimo.com/TechDocs

Nota: Lasi iones de uso en format rénico (elFU) no estan
disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

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

M-LNCS es una marca comercial de Masimo Corporation.

Masimo, SET, Wy LNCS son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.
Nellcor es una marca comercial registradas a nivel federal de Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Impreso en EE.UU.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series sV

Sp02 sjdlvhaftande sensorer for vuxna, barn, spadbarn, nyfodda och prematurfodda

BRUKSANVISNING

® Fér anvéndning pa en patient @ Inte gjort med naturgummilatex Osteril

INDIKATIONER - Vid anvéndning tillsammans med Masimo SET® och Masimo kompatibla pulsoximetrar.

De sjélvhéftande M-LNCS™, LNCS®-sensorerna for vuxna, barn, spadbam, nyfodda och for tidigt fodda, & avsedda for anvandning pa en enda patient, for kontinuerlig, j invasiv 6 g av funktionell E i arteriellt
hemoglobin (Sp02), samt for métning av pulsfrekvensen (mdts av en SpUz sensur) hos vuxna, bam, spédbarn och nyfodda patienter bade vid forhllanden i och utan rérelse. De anvéinds ocksa for patienter som har bra eller dalig
perfusion vid sjukhus, ingar, mobila och

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx3 Pdtx:3 Inf:3 Neo3 NeoPt:3 NeoPt- 500
<3kg
>30ke 10- 50 ke 3-20k < Tk <1k
T B g g 9 > 0kg g {
Tumme eller Neonalal:
Appliceringsstélle Finger eller t Finger eller ta stortd Hand eller fot Hand eller fot Hand eller fot
Vuxen: finger eller t&
Mattnadsprecision, utan rorelser +2% +2% +2% Neonatal: £3 % +3% +3%
Vuxen: £2%
Mattnadsprecision, i rorelse +3% +3% *3% +3% +3% +3%
Pulsfrekvens-precision, utan rorelser +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Pulsfrekvens-precision, i rorelse +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Precision vid Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Neonatal: +3 % Sp02+3% Sp02+3%
dalig perfusion Vuxen: 2%
Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm
INDIKATIONER - Vid anvéndning til med pulsoxi av market Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla:
De sjlvhaftande M-LNCS, LNCS-sensorerna for vuxna, barn, spadbarn, nyfadda och for tidigt fodda, &r avsedda for anvandning pa en enda patient, for kontinuerlig, ej invasiv o g av funknonell a farteriellt
hemoglobin (Sp02), samt for métning av pulsfrekvensen (mats av en Sp02-sensor) hos vuxna, bar, spadbarn och nyfodda patienter vid sjukhus, sj i dggni mobila och
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx3 Pdtx:3 Inf:3 Neo-3 NeoPt:3 NeoPt- 500
L] >30k 10-50k 3-20k <3l <1k <1k
B 9 9 9 > 40k 9 9
. N . N N Nyfodda: Hand eller fot
Appliceringsplats Finger eller ta Finger eller ta Tumme eller storta Vuken: Finger ellr t3 Hand eller fot Hand eller fot
Noggrannhe.l, mattnad, £2% £29% 20 Nyfodda + 3 % £30% £3%
utan rorelse Vuxna 2%
Pulsfrekvens-precision, utan rorelser +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
BESKRIVNING
M-LNCS, LNCS-sensorerna &r avsedda att anvéndas med instrument som innehaller Masimo SET®-oximetri el\ersam har godkants furanvandnmg med M- LN(S LNCS- sensorer samt for pulsoximetrar av market Nel\mreller som
ar Nellcor-kompatibla, bortset Nellcor OxiMax® sat i stand til instrument. Kontakta den enskilda i for for it Det dligger varje

att bestimma om ifrdgavarande instrument dr kompatibla med varje sensormodell.

M-LNCS, LNCS-serien har validerats med Masimo SET® oximeter teknik och med pulsoximetern Nellcor N-200. Méttnadsprecisionen for sensorer for nyfodda och prematurfodda patienter validerades med vuxna frivilliga och 1%
lades till for att beakta egenskaperna hos fetalt hemoglobin.

Sensorplatsen méste inspekteras minst var attonde (8) timme, och om cirkulationen eller hudens tillstand forsamrats ska sensorn appliceras pa en annan plats.

VARNING: Masimo sensorer och kablar ar avsedda for anvandning med instrument som innehaller Masimo SET® oximetri eller som ar licensi for anvandning av Masil
KONTRAINDIKATIONER

M-LNCS, LNCS-sensorer & kontraindicerade for patienter som &r allergiska mot sk kter och/eller sjal tejp.

VARNINGAR

« Allasensorer och kablar &r utformade for att anvéndas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och sensorms kompatibilitet fore anvéndning for att undvika forsémrad funktion och/eller risk for patientskada.
«  Stallet maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska rutiner for att sékerstélla rétt vidhéftning, cirkulation, hudens tillstand och rétt optisk placering.
laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillréckligt ofta. Bedom stallet sa ofta som varje timma for patienter med dalig perfusion och
ﬂytta sensorn om det uppstar tecken pa vévnadsischemi.
ionen distalt om llet ska
Under 13g perfusion maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken p vévnadsischemi som kan leda till trycknekros.
Med mycket 1&g perfusion pa det dvervakade stallet kan métvérdet bli lagre an den inre arteriella syresaturationen.
Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa stallet. Detta kan hindra blodflodet och ge felaktiga métvarden. Anvandning av extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.
Sensorer som applicerats for hért eller som blir for hrt applicerade pa grund av 6dem kan ge felaktiga matvarden och ge upphov till trycknekros.
Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.
Venstas kan orsaka ett for Iagt métvérde for den faktiska arteriella syresaturationen. Se darfor till att det Gvervakade stéllet har ett ordentligt vendst avflade. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa
handen pa en sangliggande patient som har armen hangande ner mot golvet).
Vendsa pulsationer kan ge felaktigt laga Sp02-matvarden (t.ex. lackage i mkuspldalklaffenj
Pulsationer fran kan dka p pa oximeterns Kontrollera patientens puls mot EKG:ets hjartfrekvens.
Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.
Dra kabeln och palientkaheln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Undvik att placera sensorn pé en extremitet med en arteriell kateter eller blodtryckmanschett.
om i anvands vid el ska sensorn placeras utanfor strélningsfaltet. Om sensorn utsatts for stralningen kan matvardet bli felaktigt, eller s& avlaser enheten vérdet noll under den period da
stralningen & aktiverad.
Anvénd inte sensorn under MRT-undersdkning eller i MRT-milj.
Stark belysning i omgivningen som operationslampor (i synnerhet belysning med lampor), lampor, infrarddva och direkt solljus kan stora sensorns prestanda.
« Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och tack vid behov sensorstallet med ogenomskmllgt material for att forhindra stummgarfran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsétgard inte vidtas vid starkt
omgivande ljus kan métningarna bli felaktiga.
« Hoga nivéer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt Sp02. Viid misstanke om forhojda COHb- eller MetHb-nivaer br laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.
« Forhdjda nivéer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga Sp02-métningar.
«  Forhdjda nivéer av Methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga Sp02-métningar.
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Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga Sp02-matningar.

Intravaskuldra fargamnen som indocyaningrdn eller metylenblé eller externt applicerad férg eller material, t.ex. nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga Sp02-matningar.

Felaktiga Sp02-métvarden kan orsakas av svar anemi, |ag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.
«  Foratt forhindra skador far sensorn inte blitldggas eller sankas ned i nagon vétska.

« Gorinte ngra som helst forandringar pa sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan paverka prestanda och/eller noggrannhet.

« Masimo-sensorer och patientkablar far inte anvindas med flera patienter, ombearbetas, repareras eller dteranvindas eftersom dessa processer kan skada de elektriska vilket kan leda till

« Hoga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott barn for retinopati. Dérfor maste den dvre

véljas ienlighet med kliniska normer.

for
« Varforsiktig! Byt ut sensor nar ett meddelande om byte av sensor visas, eller nar ett meddelande om lag SIQ fortsdtter att visas efter att du har slutfort felskningsstegen for lag SIQ som finns i vervakningsenhetens

anvandarmanual.

«  Obs! Sensorn innehaller X-Cal™-teknik som minimerar risken for felaktiga métvérden och ovéntade avbrott i patientdvervakningen. Sensorn kan anvéndas for patientdvervakning i 168 timmar eller i upp till 336 timmar

om det handlar om en sensor med utbytbar tejp. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.

ANVISNINGAR: Sensorern and kabeltelgram
) Val av appliceringsstalle
Valj alltid ett appliceringsstélle som har god perfusion och som helt tacker sensorns detektorfanster.
Appliceringsstéllet skall vara rengjort och torrt innan sensorn satts fast.
M-LNCS, LNCS NeoPt-, NeoPt-L-, NeoPt-3- och NeoPt-500-sensorer for prematurfodda
< 1kg Enfot aratt foredra som appliceringsstalle. Alternativt kan handflatan och handens ovansida anvandas.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L- och Neo-3-sensorer for nyfodda/vuxna
<3kg Enfotratt foredra som appliceringsstalle. Alternativt kan handflatan och handens ovansida anvandas.
> 40kg Lang- eller ringfingret pa icke-dominant hand ar att foredra som appliceringsstalle.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L- och Inf-3-sensorer for spadbarn
3-20 kg Stortan &r att foredra som appliceringsstalle. Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen anvéndas.
M-LNCS, LNCS Pdtx- och Pdtx-3-sensorer for barn
10-50 kg Lang- eller ringfingret pa icke-dominant hand &r att foredra som appliceringsstalle.
M-LNCS, LNCS Adtx- och Adtx-3-sensorer for vuxna
>30kg Lang-eller ringfingret pé icke-dominant hand &r att foredra som appliceringsstalle.
B) Fastséttning av sensom pé patienten
1. Oppna pasen och ta ur sensor. Ta bort skyddet fran baksidan av sensor om det finns ndgot.
PREMATURFODDA (< 1kg) och NYFODDA (< 3 kg)

Se figur 1a. For omtalig hud kan wdhaﬁmngens Klibbighet dampas eller elimineras genom att de sjal

mrédena torkas med en eller en kompress. Detta galler ej for NeoPt-500.

3. Sefigur 1b. Rikta sensorkabeln sa att den antingen pekar bort frén patienten eller ligger langs med fotsulan. Placera detektorn mot den kéttiga delen pa sidan av fotsulan i linje med fiérde tan. Som alternativ kan detektorn placeras

pa fotens ovansida (visas ej). Detektorfonstret maste tickas fulls(andlg1 for att garantera korrekta data.

4. Sefigur 1c. Linda det sjélvha runt foten och se till att sandarfonstret (rdd stjama) ar rakt ovanfor detektorn. Var noga med att detektorn halls kvar pa rétt plats medan det sjélvhéftande

omslaget sétts fast for att sakra sensor.
Se figur 1d. Bekréfta ratt placering och placera om om det behavs.
SPADBARN (3-20kg)
2

garantera korrekta data.

Se figur 2a. Rikta sensorkabeln s att den antingen pekar bort frén patienten eller ligger lings med fotsulan. Placera detektorn pa den kéttiga delen av stortan (fig. 2a). Detektorfonstret maste téckas fullstandigt for att

3. Sefigur 2b. Linda det sjalvhaftande omslaget runt tén och kontrollera att sandarfonstret (rdd stjarna) ligger mot tans ovansida mittemot detektorn (fig. 2b).

4. Sefigur 2c. Bekréfta rétt placering och placera om om det behavs.
BARN (10-50 kg) och VUXNA (> 30 kg)

2. Sefigur 3a. Rikta sensorkabeln sa att detektorn kan placeras forst. Placera fingerspetsen pa den streckade linjen med den kottiga delen av fingret dver detektorfanstret. Se figur 3b. Tryck fast de sjélvhaftande vingarna en

itaget pa fingret. Detektorfonstret mas(e tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.

3. Sefigur 3c. Vik sensom over fingret med b (rod stjama) ovanfor Fastvingarna en i taget runt fingret. Se figur 3d. Nar de fasts ordentligt ska sandaren och detekton sitta  vertikalt rét linje med varandra.

4. Bekrafta rtt placering och placera om om det behdvs (de svarta linjerna ska vara i rét linje).
() Fastsattning av sensor pé patientkabel
S

Se figur 4. Anslut sensorkontakten noggrant i kontakten till patientkabeln.
S

Se fig. 5. Rikta in sensoranslutningsdonet ordentligt och sétt i donet fullstandigt i i (1). Stang

Satta tillbaka sensorn
VUXNA OCH BARN

helt (2).

« Sensorn kan sttas tillbaka pd samma patient om sandar- och detektorfonstren &r rena och den sjlvhaftande ytan fortfarande faster pa huden.

SPADBARN OCH NYFODDA

« Sefigur 6a. De sjalvhaftande flikarna som medfoljer M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- och Neo-3-sensorerna & dubbelhéftande flikar som anvands nér adhesive belaggning de optiska komponenternas vidhaftning

inte langre fungerar.

« Sefigur 6b. Placera en sjalvhéftande flik ver varje fonster pa sensorn med den vita biten utanfor det sjdlvhaftande omradet, ta bort det skyddande papperet som tacker varje flik och sétt tillbaka sensorn pa samma patient.
Se figur 6¢. Nar de forsta flikarna inte langre & klibbiga kan en andra omgéng flikar anvéndas. Upp till 3 lager sjalvhéftande flikar kan placeras ovanpa varandra pa varje fonster.

0Om den sjélvhéftande ytan inte lngre faster pa huden skall en ny sensor anvéndas.
OBS! Innan den sitts tillbaka eller anvands igen skall sensorn kopplas ifrén sensorkabeln.
av sensorn fran

M-LNCS

Se figur 7. Dra ordentligt i sensorns anslutningsdon for att lossa det frén patientkabeln.
LNCS

Se fig. 8. Lyft pa skyddslocket for att komma &t sensorns anslutningsdon (1). Dra ordentligt i sensorkontakten s att den lossar frén patientkabeln (2).

FORSIKTIGHET!

For att forhindra skada fér sensorn inte bldtldggas eller sankas ned i nagon vétskeldsning. Forsok inte att sterilisera med stralning, &nga, autoklavering eller nagon annan metod an den angivna etylenoxiden.

STERILISERING

M-LNCS, LNCS Adtx-, Adtx-3-, Pdtx-, Pdtx-3-, Neo, Neo-L-, Neo-3-, NeoPt-, NeoPt-L-, NeoPt-3-, NeoPt-500-, Inf, Inf-L- och Inf-3-sensorerna har godkénts for sterilisering med etylenoxid (E0). Sensorerna kan under sterilise-
ringsprocessen ligga kvar i sin forpackning, eller viras in i steriliseri 0Om ett steriliseringsfos anvénds ska endast FDA-godkanda steriliseringsforband anvéndas. Har foljer den godkénda steriliseringsrutinen:

Forbehandlingsparametrar
Temperatur
Relativ luftfuktighet
Stéllpunkt vakuum
Férbehandlingstid
Steriliseringsparametrar
Temperatur
Relativ luftfuktighet
EO-koncentration
Gasens exponeringstid (hel cykel)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx eller Pdtx-3 i forpackning eller emballage
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoPt-500 i férpackning
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoPt-500 i emballage
Luftningstid (hel cykel)
Luftningstemperatur

54°C

40 %

1,3 psia

30 minuter

54°C
40%
600-750 mg/L

120 minuter
120 minuter
180 minuter
12 timmar
51-59°C
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SPECIFIKATIONER
Nér sensorer anvands vid i mgen rorelse med monitorer med Masimo SET-teknik eller sarskilt godkénda moduler med Masimo SET-teknik med patientkablar ur-serien &r deras mamadspreusmn i mterval\et 70 % nII 100 % Spﬂz

+ 2siffror (1 for adbarn samt =+ 3 siffror (1 i for nyfodda ; ien for 25 till 300 bpm ar + 3 bpm (£ 1 ) for

Vid rérelse ar precisionen (for 70 % till WOO%SpOz) =+ 3siffror (1 for fodd, isionen for 25 till 300 bpm &r + 5 bpm (= 1standardavvikelse). Preclsmn forlag perfusmn
(for 70 % till 100 % Sp02) + 3 siffror (1 i fornyfodda och isionen for 25 till 300 hpm dr+3 bpm (= 1standardavvikelse). M-LNCS, LNCS-serien har validerats med Masimo SET oximeter teknik.
Mittnadsprecisionen for sensorer for nyfodda och prematurfodda patienter validerades med vuxna frivilliga och 1 % lades till for att beakta egenskaperna hos fetalt hemoglobin.

Nar de anvands til med i avmarket Nellcor eller som ar Nellcor-k ttibla d& ingen roi 6 ar for M-LNCS, LNCS-sensorer med 70-100 % Sp0z2 =+ 2siffror (1 standardavvikelse)
for b padbarn, och +3 siffror (1 i for nyfodda. for frén 25-240 bpm &r =+ 3 bpm (1 standardavvikelse). M-LNCS, LNCS-serien har utvarderas med pulsoximetern Nellcor
N-200.

INSTRUMENTETS KOMPATIBILITET
\"MA | 0. Denna sensor & endast avsedd att anvéndas med instrument som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer for pulsoximetri som hav godkénts for anvandnlng med M- LN(S LNCS- -sensorer, saml for

' pulsoximetrar fran Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla. Varje sensor har endast konstruerats for att fungera pé avsett satt med i frén den av
MAﬂMqSH denna sensor med andra instrument kan resultera i inga eller felaktiga prestanda.

Information om kompatibilitet finns pa: www.masimo.com

GARANTI

MASIMO GARANTERAR ENDAST DEN URSPRUNGLIGA KOPAREN ATT DESS TILLVERKADE PRODUKTER, SAVIDA DE ANVANDS | ENLIGHET MED RIKTLINJERNA SOM BIFOGAS MED MASIMO-PRODUKTER, SAKNAR DEFEKTER |
MATERIAL OCH UTFGRANDE UNDER EN PERIOD PA SEX (6) MANADER. PRODUKTER FOR ENGANGSBRUK AR ENDAST GARANTERADE FOR ANVANDNING PA EN PATIENT. FOREGAENDE GARANTI AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA
GARANTI SOM GALLER FUR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA OVRIGA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE OCH
UTAN BEGRANSNINGAR ALLA GARANTIER OM SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE. MASIMOS ENDA ATAGANDE OCH KOPARENS EXKLUSIVA GOTTGORELSE FOR GARANTIBROTT KOMMER ATT VARA
REPARATION ELLER UTBYTE AV PRODUKTEN, ENLIGT MASIMOS GOTTFINNANDE.

GARANTIFORBEHALL

Denna garanti galler inte for produkter som inte har anvénts i enlighet med driftinstruktionerna som medfaljer produkten, eller som har utsatts for felanvandning, forsummelse, olycka eller externt orsakad skada. Denna garanti
omfattar inte sensorer eller pati som har ombeark reparerats eller E

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

INGA UNDERFORSTADDA LICENSER
DENNA ENGANGSSENSOR AR LICENSIERAD FOR DIG ENLIGT DE PATENT SOMTILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING PA EN PATIENT ENBART. GENOM DITT GODKANNANDE ELLER GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT ERKANNER OCH
ACCEPTERAR DU ATT INGEN LICENS HAR BEVILJATS FOR ANVANDNING AV DENNA PRODUKT PA FLER AN EN PATIENT. EFTER ANVANDNING PA EN PATIENT SKA SENSORN KASSERAS.

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR INNEBAR INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFURSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED NAGON ENHET SOM INTE AR SEPARAT GODKAND FOR ANVANDNING MED SENSORER FRAN M-LNCS, LNCS.
VAR FORSIKTIG' I.ISA FEDERALA LAGAR BEGRANSAR FORSAUNING AV DENNA PRODUKT TILL AV, ELLER PA ORDINATION AV, I.AKARE

For Se ingen for fullstandig forskri inklusive indikati dikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och biverkni
Fdljande symboler kan forekomma pa produkten eller produktens etikett:
BESKRIVNING SYMBOL BESKRIVNING
Se bruksanvisningen ECI REP) i inom EU
Se bruksanvisningen ﬁ Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).
—

Partinummer

Sista forbrukningsdatum AARA-MM-DD Katalognummer (modellnummer)

SYMB
(L
e
ol Tilerkare
&
@

Ateranvands ej/Endast for anvéndning med en patient Masimos referensnummer

A Osteril ' & Kroppsvikt
@ Denna produkt & inte tillverkad av naturligt gummilatex > Storre dn
Rx ONLY Var forsiktig! Enhg{fedeml lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas < Mindre dn
aveller pd order av lakare.
c E Konformitetsmarkning for det europeiska direktivet Forvaringstemperatur
0123 for medicinteknisk utrustning 93/42/EEG gstemp!
T Akta for véta Luftfuktighetsbegransning vid forvaring
@ Anvand inte om forpackningen ar skadad _@ Atmosfartryckbegransning
P finnsi skt format pa http:/
T Omtalig/bricklig, hantera varsamt @ www.masimo.com/TechDocs

0Obs! elFU dr inte tillgéngligt for lander med CE-mérkning.

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

M-LNCS ar ett varumérke som tillhor Masimo Corporation.

Masimo, SET, 5 och LNCS ar federalt registrerade varumarken som tillhor Masimo Corporation.
Nellcor & ett federalt registrerat varumérke som tillhdr Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Tryckti USA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series m

Zelfklevende Sp02-sensors voor volwassenen, kinderen, baby’s, pasgeborenen en te vroeg geborenen

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

® Voor gebruik bij één patiént @ Niet gemaakt met natuurlijke rubber latex Niet-steriel

INDICATIES - Bij gebruik met Masimo SET® en Masil ibele hartsl

De M-LNCS™, LNCS® Adult, Pediatric, Infant, Neonatal en Preterm ze\fk\evendesensuren zijn bestemd voor gebruik bij één patiént voor constante, niet-invasieve monitoring van de functionele zuurstofverzadiging van arterile
hemoglobine (Sp02) en de polsfrequentie (gemeten met een Sp02-sensor) voor toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en neonaten in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte doorbloe-
ding in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiel en thuis.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx:3 Pdbx:3 Inf3 Neo-3 NeoPt3 NeoPt: 500
<3kg
' ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg > 0lg <Tkg <Tkg
Aanbrengplaats Vinger of teen Vinger of teen Duim of Pasgeborene: ﬂand of voet Hand of voet Hand of voet
grote teen Volwassene: Vinger of teen
Verzadigings-nauwkeurigheid, geen beweging +2% +2% +2% Paxgehorene:f;;:o +3% +3%
Verzadigings-nauwkeurigheid, beweging +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Polsslag-nauwkeurigheid, geen beweging +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Polsslag-nauwkeurigheid, beweging +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% Sp02+ 2% Sp02+2% Pasgeborene: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
id bij slechte i +2%
Polsslag Palslag Polslag Polsslag + 3 bpm Polsslag + 3 bpm Polsslag + 3 bpm
+3bpm +3bpm +3bpm 9300 9300 9300

INDICATIES - Bij gebruik met Nellcor en met Nellcor compatibele pulsoxymeters:

De M-LNCS, LNCS Adult, Pediatric, Infant, Neonatal en Preterm zelfklevende sensoren zijn bestemd voor gebruik bij één patiént voor constante, niet-invasieve monitoring van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle
hemoglobine (Sp02) en de polsfrequentie (gemeten met een Sp02-sensor) voor toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en neonaten in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiel en thuis.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx3 Pdtx:3 Inf:3 Neo3 NeoPt3 NeoPt- 500
<3kg
* ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg > 40kg <1kg <Tkg
Aanbrenglocatie Vinger of teen Vinger of teen Duim of grote teen Pésgeborene Hand eller fot Hand of voet Hand of voet
Vinger of teen volwassene
Verzadigingsnauwkeurigheid, Geen beweging +2% +2% +2% Pasgeborene:f;;& +3% +3%
+2%
Polsslag-nauwkeurigheid, geen beweging +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm
BESCHRIVING
De M-LNCS, LNCS-sensors zijn bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET®-oxymetrie of instrumenten die voor gebruik van M-LNCS, LNCS-sensors goedgekeurd zijn, alsmede met Nellcor- en met Nellcor compa-
tibele pulsoxymeters, behalve Nellcor OxiMax® toegelaten instrumenten. Raadpleeg de fabrikant van de individuele instrumenten voor informatie over de ibiliteit van bepaalde instr it Hetis de
ijkheid van elke i ikant om vast te stellen of zijn instrumenten compatibel zijn met elk sensormodel.

De sensors M-LNCS, LNCS van de serie zijn gevalideerd met de Masimo SET® oximetrie technologie en op de Nellcor N-200 De i keurigheid van de sensors voor pasgeborenen en te vroeg gebore-
nen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Er is rekening gehouden met de ei van foetale ine door 1% toe te voegen.

De sensorlocatie moet ten minste om de acht (8) uur of vaker geinspecteerd worden; indien de gesteldheid van de bloedsomloop of van de huid is veranderd, moet de sensor op een andere locatie worden aangebracht.
WAARSCHUWING: Masimo-sensors en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met instrumenten met Masimo SET®-oxymetrie of die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensors.

CONTRAINDICATIES
De M-LNCS, LNCS-sensors zijn niet geindiceerd voor patiénten die allergisch zijn voor schuimrubber producten en/of kleefband.

WAARS(HUWINGEN

Alle sensors en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitors. Controleer voor gebruik de compatibiliteit van de monitor, de kabel en de sensor, omdat incompatibiliteit tot slechte prestaties en/of letsel
bij de patiént kan leiden.
De plek moet frequent of conform het klinisch protocol worden gecontroleerd. Let hierbij op goed kleven, een goede bloedsomloop, een goede huidconditie en een goede optische uitlijning.
Wees voorzichtig bij patiénten met een slecht doorbloede huid; huiderosie en druknecrose kan ontstaan als de sensor niet vaak genoeg wordt verplaatst. Controleer de plek bij slecht doorbloede patiénten minstens één
keer per uur en verwijder de sensor als er tekenen optreden van weefselischemie.
De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.
Bij een slechte doorbloeding moet de sensorplek dikwijls worden gecontroleerd op tekenen van weefselischemie, omdat die druknecrose kan veroorzaken.
Bij een zeer slechte doorbloeding op de bewaakte locatie kunnen de afleeswaarden lager zijn dan de arteriéle zuurstofverzadiging in de kern.
Gebruik geen tape om de sensor op de plek te bevestigen; dit kan de bloedsomloop beperken en aanleiding geven tot onjuiste afleeswaarden. Het gebruik van extra kleefband kan huidbeschadiging en/of druknecrose
veroorzaken of de sensor beschadigen.
Als een sensor te strak is aangebracht of zich strakker vastzet door oedeem zijn de metingen onjuist en kan druknecrose ontstaan.
Onjuist aangebrachte sensors of gedeeltelijk loslatende sensors kunnen onjuiste metingen veroorzaken.
Ader pping kan een te lage van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming in de bewaakte locatie. De sensor mag zich niet
lager dan het hart bevinden (bv. sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt)

« Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage SpO: (bv. itatie van tric

« De pulsaties van de intra-aortale ballonsteun kunnen bij de polsfrequentie worden geteld op het overeenkomstige weergavevenster van de oximeter. Vergelijk de polsfrequentie van de patiént met de hartslag op het ECG.

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

«  Positioneer de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
Plaats de sensor niet op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.
Bij gebruik van puls-oximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden gehouden. Als de sensor aan straling wordt blootgesteld, kan de uitlezing tijdens de actieve
bestralingsperiode foutief zijn of nul bedragen.
Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MR\ [-scan staat.
Bronnen van sterk ht zoals i izen, infrarood hi en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.
Om interferentie uit de omgeving te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en zo nodig moet de plek waar de sensor is aangebracht met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Indien deze
voorzorgsmaatregel niet wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.
Hoge COHb- of MetHb-waarden kunnen zich voordoen terwijl de Sp02-waarde normaal lijkt. Als er verhoogde COHb- of MetHb-waarden worden vermoed, moet er een laboratoriumanalyse (CO-oximetrie) op een
bloedmonster worden uitgevoerd.
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Een hoger carboxyhemoglobinegehalte (COHb) kan onjuiste Sp02-metingen veroorzaken.
Een verhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) leidt tot onnauwkeurige Sp02-metingen.
Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan onnauwkeunge Sp02-metingen tot gevolg hebben.
. zoals indoc of of extern en textuur (zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen ige Sp0: i
. ige Sp02-metingen kunnen worden door emstige anemie, lage arteriéle perfusie of bewegingsartefacten.
+ Week of dompel de sensor niet onder in vloeistoffen om schade te voorkomen.
« Desensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of nauwkeurigheid.
« Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken bij verschillende patiénten, opnieuw te prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische onderdelen kan beschadigen en bij de patiént
letsel tot gevolg kan hebben.
« Een hoge zuurstofconcentratie kan bij premature baby’s aanleg tot reti i Daarom moet de van het alarm voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig worden gekozen volgens de aanvaarde
Klinische normen.
Let op!: Vervang de sensor wanneer het bericht ‘Sensor vervangen’ wordt weergegeven of wanneer constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor probleemoplossing voor lage SIQ
hebt uitgevoerd volgens de il iding van het i
OPMERKING: De sensor is voorzien van X-Cal™-ted jie om het risico van i en onverwachtse ing van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor bewaakt de patiént
tot 168 uur, of tot 336 uur voor sensoren met vervangbare tape. Na gebruik bij een individuele patiént moet u de sensor weggooien.
INSTRUCTIES: sensoren en kabel
A) De meetplaats kiezen
Kies altijd een goed doorbloede plaats die het detectorvenster van de sensor volledig bedekt.
De plaats moet vrij van verontreiniging en droog zijn voordat u de sensor aanbrengt.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 en NeoPt-500 (sensoren voor te vroeg geborenen)
<1kg  Het verdient de voorkeur de sensor op de voet aan te brengen. U kunt ook de palm en de rug van de hand gebruiken.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L en Neo-3 (sensoren voor pasgeborenen/volwassenen)
<3kg  Hetverdient de voorkeur de sensor op de voet aan te brengen. U kunt ook de palm en de rug van de hand gebruiken.
>40kg  Het verdient de voorkeur de sensor op de middel- of ringvinger van de niet-dominante hand aan te brengen.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L en Inf-3 (sensoren voor baby’s)
3-20kg  Het verdient de voorkeur de sensor op de grote teen aan te brengen. U kunt ook de teen naast de grote teen of de duim gebruiken.
M-LNCS, LNCS Pdtx en Pdtx-3 (sensoren voor kinderen)
« 10-50kg Het verdient de voorkeur om de sensor op de middel- of ringvinger van de niet-dominante hand aan tebrengen.
M-LNCS, LNCS Adtx en Adtx-3 (sensoren voor volwassenen)
« >30kg Hetverdient de voorkeur de sensor op de middel- of ringvinger van de niet-dominante hand aan te brengen.
B) De sensor op de patiént aanbrengen
1. Open het zakje en neem de sensor eruit. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwezig.
TEVROEG GEBORENEN (< 1 kg) en PASGEBORENEN (< 3 kg)
2. Tiefiquur 1a. Bij gevoelige huidtypen kan de kleefkracht worden verminderd of opgeheven door de kleefviakken vochtig te maken met een wattenstaafje of met gaas. Deze stap is niet van toepassing op de NeoPt-500.
3. Ziefiquur 1b. Richt de sensorkabel zo dat deze van de patiént vandaan of langs de zool van de voet loopt. Breng de detector om het gedeelte van de voetzool aan dat er aan de zijkant vlezig uitziet en lijn het geheel uit met
de vierde teen. De detector kan ook aan de bovenkant van de voet worden (niet ige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledig is bedekt.
4. Tiefiguur 1c. Wikkel de kleef-/schuimstrook om de voet en zorg ervoor dat het zendervenster (rode ster) pal boven de detector zit. Zorg ervoor dat de detector en zendervensters goed uitgelijnd blijven terwijl u de kleefstrook
vastmaakt om de sensor vast te zetten.
Zie figuur 1d. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.
BABV S(3-20kg)
2. Ziefiguur 2a.Richt de sensorkabel zo dat deze van de patiént vandaan of langs de zool van de voet loopt. Breng de detector aan op het vlezige gedeelte van de grote teen i als het
volledig is bedekt.
3. Tiefiquur 2b. Wikkel de kleefstrook rond de teen en zorg ervoor dat het zendervenster (rode ster) bovenop de teen pal tegenover de detector komt te zitten.
4. Zie figuur 2c. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.
KINDEREN (10-50 kg) en VOLWASSENEN (> 30 kg)
Ziefiguur 3a. Richt de sensorkabel zo dat de detector als eerste kan worden aangebracht. Plaats de vingertop zo op de stippellijn dat het viezige deel van de vinger het detectorvenster afdekt. Zie figuur 3b. Druk de vieugels een voor een
op de vinger. Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster vollediq is bedekt.
3. Tiefiguur 3c. Vouw de sensor zo over de vinger dat het zendervenster (rode ster) op de nagel zit. Vouw de vleugels een voor een om de vinger. Zie figuur 3d. Als ze correct zijn aangebracht, zitten de zender en de detector
verticaal op één lijn.
4. (untm\eer%f de slensm correct is geplaatst en verplaats deze eventueel (de zwarte strepen moeten op één lijn zitten).
() De sensor aan de patiéntenkabel bevestigen
M-LNCS
Zie figuur 4. Steek het verbindingsstuk van de sensor helemaal in het verbindingsstuk van de patiéntkabel en slot in plaats.
LNCS
Raadpleeg afbeelding 5. Plaats de sensorconnector in de juiste richting en breng de sensorconnector volledig aan in de connector van de patiéntenkabel (1). Sluit het beschermdeksel volledig (2).
Opnieuw bevestigen
VOLWASSENEN EN KINDEREN
De sensor kan opnieuw bij dezelfde patiént worden aangebracht als de zend- en detectorvensters schoon zijn en het kleefmiddel nog aan de huid plakt.
BABY'S EN PASGEBORENEN
Ziefiguur 6a. De leefstroken die bij de sensoren M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L en Neo-3 worden geleverd zijn dubbelzijdige stroken die worden gebruikt als het de optische
niet meer voldoende hechten.
Zie figuur 6b. Plaats een kleefstrook zo over elk venster van de sensor dat het witte gebied op de aangegeven manier buiten het kleefgebied valt. Verwijder het beschermende papier van de stroken en breng de sensor opnieuw
op dezelfde patiént aan.
Zie figuur 6¢. Als het kleefmiddel op de eerste set stroken niet meer hecht, kan er een tweede set worden aangebracht. Er mogen maximaal drie sets kleefstroken over elkaar op elk venster worden aangebracht.
Als het kleefmiddel niet meer aan de huid plakt, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
INB: Ontkoppel de sensor van de sensorkabel voordat u deze opnieuw aanbrengt of het kleefmiddel opfrist.
De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen

M-LNCS
Zie figuur 7. Trek flink aan de tor om deze uit de patié te verwijderen.
INCS
Raadpleeg afbeelding 8. Licht het deksel op om bij de sensorconnnector te komen (1). Trek flink aan d tor om deze uit de pati te verwijderen (2).
LET OP

Week of dompel de sensor niet in vloeistofoplossingen, dit om schade te voorkomen. Niet proberen te steriliseren met bestraling, stoom, autoclaveren of enige andere methode dan etheenoxide zoals aangegeven.
STERILISATIE
De sensoren M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L en Inf-3 mogen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO). De sensoren blijven tijdens de sterilisatie

in hun zakje of zijn omwikkeld met een sterilisatiewikkel. Bij toepassing van sterilisati uitsluitend door de FDA goedgekeurde sterilisatiezakken gebruiken. Hierna volgt de gevalideerde sterilisatiecyclus:
Preconditionerings-parameters
Temperatuur 54°C
Relatieve vochtigheidsgraad 40%
Instelpunt (vacuiim) 1,3 psia
Preconditionings-tijd 30 minuten
Sterilisatie-parameters
Temperatuur 54°C
Relatieve vochtigheidsgraad 40%
EO-concentratie 600-750 mg/L
Blootstellingsduur aan gas (volledige cyclus)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx of Pdtx-3 omwikkeld of in zakje 120 minuten
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 of NeoPt-500 in zakje 120 minuten
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 of NeoPt-500 omwikkeld 180 minuten
Verluchtingsduur 12 uur
Verluchtingstemperatuur 51-59°C
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SPECIFICATIES
Wanneer gebruikt met monitors met Masimo SET-technologie of met goedgekeurde modules met Masimo SET-technologie en met patiéntkabels it de series, en zonder beweging, is de nauwkeurigheid van de kleefsensors in
het bereik van 70% tot 100% Sp02 = 2 cijfers (1 std. afw.) voor volwassenen/kinderen/baby's en = 3 cifers (1 std. afw.) voor neonaten. De palsslagnauwkeunghe\d van 25 tot 300 bpm is == 3 bpm (== 1 std. afw.) + 3 cijfers voor

baby’s. De igheid bij beweging (van 70% tot 100% Sp02 is + 3 cijfers (1 std. afw.) voor neonaten. De igheid van 25 tot 300 bpm is + 5 bpm
(1 std. afw.). De nauwkeurigheid bij slechte doorbloeding van 70% tot 100% Sp0z2 is + 2 cijfers (1 std. afw.) voor vclwasxenen/kmderen/zmge\mgen en = 3 cijfers (1 std. afw.) voor neonaten. De polsslagnauwkeurigheid van 25
tot 300 bpm is = 3 bpm (== 1 std. afiw.). De sensors M-LNCS, LNCS van de serie zijn gevalideerd met de Masimo SET oximetrie technologie. De i keurigheid van de sensors voor en te vroeg geborenen
is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Eris rekening gehouden met de eigenschappen van foetale hemoglobine door 1% toe te voegen.
Bij gebruik met Nellcor en met Nellcor compatibele pu\snxymmerszunder bewegmg bedraaglde nauwkeurigheid van de M-LNCS, LNCS-sensors van 70100 % Sp02 + 2 cijfers (1 voor
en+3djfers (1 ijking) voor neonaten. De van d bij 25 bpm tot 240 bpm bedraagt + 3 bpm (1 ijking). Serie M-LNCS, LNCS is gevalideerd op de Nellcor N-200
COMPATIBILITEIT
1 SIMOSH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met i met Masimo SET-oxymetrie of i i dle voor gebruik van M-LNCS, LNCS-sensors goedgekeurd zijn, alsmede met Nellcor- en
met Nellcor compatibele pulsoxymeters. Elke sensor is ontworpen om alleen behoorlijk te functioneren op de pulsoxi van de originele i i Het gebruik van deze sensor met

h A§|M(] ] andere instrumenten kan ertoe leiden dat de sensor niet of slecht functioneert.
""" Raadpleeg voor meer informatie over compatibiliteit: www.masimo.com

GARANTIE

MASIMO GARANDEERT ALLEEN AAN DE OORSPRONKELIJKE KOPER DAT ELK PRODUCT DAT MASIMO VERVAARDIGT, INDIEN GEBRUIKT IN OVEREENSTEMMING MET DE DOOR MASIMO BIJ DE PRODUCTEN GELEVERDE
AANWUZINGEN, VRIJ IS VAN DEFECTEN IN MATERIALEN EN VAKMANSCHAP GEDURENDE EEN PERIODE VAN ZES (6) MAANDEN. PRODUCTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK ZIN UITSLUITEND GEGARANDEERD VOOR GEBRUIK BIJ
EEN PATIENT. HET VOORGAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIE DIE VAN TOEPASSING IS OP DE DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN. MASIMO WIJST UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE,
UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES AF, INCLUSIEF ZONDER BEPERKING ALLE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN HET
EXCLUSIEVE RECHTSMIDDEL VAN DE KOPER BIJ DE NIET-NAKOMING VAN ENIGE GARANTIEBEPALING ZAL, NAAR GOEDDUNKEN VAN MASIMO, BESTAAN UIT VERVANGING OF REPARATIE VAN HET PRODUCT.

GARANTIE-UITSLUITINGEN

DEZE GARANTIE GELDT NIET VOOR EEN PRODUCT DAT IN STRIJD MET DE BIJ HET PRODUCT MEEGELEVERDE GEBRUIKSAANWLZING IS GEBRUIKT OF DATIS ONDERWORPEN AAN WANGEBRUIK, ONACHTZAAMHEID, ONGEVAL
OF BESCHADIGING VAN BUITENAF. DEZE GARANTIE GELDT NIET VOOR SENSOREN OF PATIENTENKABELS DIE OPNIEUW ZIJN GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF GERECYCLED.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT
TOT GEDERFDE WINST), ZELFS INDIEN Z1J OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE MOGELLKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE
PRODUCTEN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO
IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DIT GEDEELTE WORDEN NIET GEACHT
ENIGE AANSPRAKELIJKHEID UIT TE SLUITEN DIE UIT HOOFDE VAN DE GELDENDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWETTEN NIET OP WETTIGE WIJZE BIJ CONTRACT KAN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIET GEBRUIKSRECHT

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

DE AANSCHAF OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE LICENTIE MET ZICH MEE OM DE SENSOR TE GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET EEN APPARAAT DAT NIET SEPARAAT VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE
MET M-LNCS, LNCS-SENSOREN IS GOEDGEKEURD.

LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE (FEDERALE) WET MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

Uitsluitend voor ioneel gebruik. Zie de i ijzing voor de volledige ie, inclusief indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen.

De volgende symbolen kunnen op het product of productetiket gebruikt worden:

DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Erkend ver diger in de Europese G

Fabrikant Partijcode

Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD Catalogusnummer (modelnummer)

SYMBO
@ Volg de gebruiksaanwijzing op ﬁ Afzonderlijke inzameling voor elektrische en elektronische apparatuur (WEEE).

Niet hergebruiken/Uitsluitend voor gebruik bij één patiént Referentienummer Masimo

A Niet steriel ' & Lichaamsgewich
@ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt > Groter dan
Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen .
Rx ONLY door of op voorschrift van een arts worden verkocht. < Kleiner dan
c € Keurmerk van conformiteit met Europese richtlijn medische hulpmiddelen "
Toegestane temperatuur bij opslag
0123 93/42/EEG
T Droog bewaren Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag
@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is g Atmosferische-druklimieten
rerkrijgbaar
P
T Voorzichtg! Breekbaar! @ op http: //wwvev'riasma (am/[e(hl)o(s

voor CE-markeringslanden.

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

M-LNCS is een handelsmerk van Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 en LNCS zijn federale gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.

Nellcoris een in de Verenigde Staten federaal gedeponeerd handelsmerk van Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Gedruktin deVs.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series da

Sp02 klaebesensorer til voksne, barn, spaedbern, nyfadte og preemature patienter

BRUGSANVISNING

® Til brug til én patient @ Ikke lavet med naturgummilatex Ikke-steril

INDIKATIONER - Ved anvendelse med Masimo SET® og Masimo kompatible pulsoximetre.
Selvklaebende M-LNCS™, LNCS® sensorer til voksne, paediatriske, neonatale og praemature patienter samt spaedborn er indiceret il brug pa en enkelt patient til vedvarende non-invasiv monitorering af funktionel iltmatning
af arteriel hemoglobin (Sp02) og pulsslag (mé\t med en Sp02 sensor) til brug pa voksne, padiatriske, neonatale patienter samt spedborn under forhold bade med og uden bevagelse og pa patienter, som er godt eller darligt

pa hospitaler, hospi ioner og i mobile miljper samt hjemmeniljoer.
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx3 Pdtx3 Inf3 Neo-3 NeoPt:3 NeoPt-500
<3kg
' ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg >0k <1kg <1kg
Pasztningssted Finger eller ta Finger eller ta Tommelfinger eller storeta Nyfodt: Hand ellerfoii Hand eller fod Hand eller fod
Voksen: finger eller t
Matningsnojagtighed, ubevaegelig +2% +2% +2% Voksen. Lo +3% +3%
bevagelig +3% +3% +3% +3% +3% +3%
; jagti i +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
P jagti bevaegelig +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+ 2% Sp02+2% Sp02+ 2% Nyfodt: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Lav perfusionsngjagtighed Voksen: + 2%
Puls +3 bpm Puls 3 bpm Puls 3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm

INDIKATIONER - Ved anvendelse med Nellcor og Nellcor kompatible pulsoximetere:

Selvklzebende M-LNCS, LNCS sensorer til voksne, padiatriske, neonatale og preemature patienter samt spaedbarn er indiceret til brug pa en enkelt patient til vedvarende non-invasiv monitorering af funktionel iltmatning af
arteriel haamoglobin (Sp02) og pulsslag (malt med en Sp02 sensor) til brug pa voksne, paediatriske, neonatale patienter samt spaedborn pa hospitaler, hospitalslignende institutioner og i mobile miljoer samt hjemmemiljger:

Sensor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
T ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg > 40kg <1kg <1Tkg
Neonatal
i 3 ! 5 Tommelfinger eller Hand eller fod N .
Anvendelsessted Finger eller ta Finger eller ta storets Voksen Hand eller fod Hand eller fod
finger eller t&
Matningsnejagtighed, Neonatal 3% "
Uden bevaegelse 2% 2% £ Voksen + 2% *3% 3%
Pulsslagsnejagtighed, ubevaegelig +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm
BESKRIVELSE
M-LNCS, LNCS- sensorerne er til brug med instrumenter, der indeholder Masimo SET®- oximetri eller e licenseret til at bruge M-LNCS, LNCS- sensorer og ogsa sammen med Nellcor og Nellcor kompatible pulsoximetere, utom
Nellcor OxiMax® séttet i s(and till instrumentera. Konsultér den enkelte i for at fa oplysninger om ibilitet med bestemte inst it- 0g deller. Hveri d eransvarlig for at
afgore, om er kompatible med hver del

M-LNCS, LNCS-sensorserierne er blevet valideret p& Masimo SET® teknologi oximetri og pa Nellcors N-200- pulsoximeter. Matningsnojagtigheden for sensorerne til nyfadte og praemature patienter blev valideret pa voksne
frivillige, og der blev lagt 1% il for at tage hojde for egenskaberne ved fosterhzzmoglobin.

Sensorstedet skal efterses mindst hver 8. time, og hvis kredslabsforhold eller hudintegritet er ndret, skal sensoren szttes et andet sted.

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

KONTRAINDIKATIONER
M-LNCS, LNCS sensorerne er kontraindiceret il patienter, som udviser allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter og/eller klebende tape.

ADVARSLER

Alle sensorer og Iedmnger er beregnet til brug med bestemte
og/eller skade pa patienten.

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

Udvis forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsté huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes ofte. Kontroller stedet sa hyppigt som hver time ved brug pé patienter med darlig perfusion,
og flyt sensoren, hvis der er tegn pa vaevsiskaemi.

Cirkulationen distalt pa sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

Kontrollér, at monitoreri den, ledningen og sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne

Ved lav perfusion skal hyppigt for tegn pa vaevsi i, som kan medfore tryl
Hvis perfusionen pa malestedet er meget lav, kan det medfore en lavere méhng end den egemllge anenelle |I|maetn|ng
Brug ikke tape til at fastgare sensoren til mélestedet. Dette kan h: ger. Brug af yderligere tape kan fordrsage skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.

Sensorer, der er sat for stramt pa, eller som kommer til at sidde for stramt pa grund afudemer vil fcrarsage unmagnge malinger og kan medfore tryknekrose.

Huis sensorer er pasat forkert, eller hvis de flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte malinger.

Blodophobning i venerne kan medfare mélingsverdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmztning. Derfor skal det sikres, at der er ordentligt venast udlob fra mélestedet. Sensoren ma ikke befinde sig under
hjerteniveau (f.eks. ma handen med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud over sengekanten og ned mod gulvet).

Vense pulsationer kan medfore fejlagtigt lave Sp02-malinger (f.eks. trikuspidalinsufficiens).

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den der vises pa oxi i Kontrollér patientens ved at den med hjer pé EKGEt.
Sensoren ma ikke have synlige defekter, misfarvning eller skade. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den tages ud af drift. Brug aldrig en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslab.
For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

Undg at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.

Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal du sorge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udszttes for straling, kan malingen blive unajagtig, eller instrumentet kan aflaese en
nulmaling i den periode, hvor den aktive stréling forekommer.

Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i MR-miljoet.

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

Sorg for, at sensoren er sat korrekt pd, og deek om nadvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold
med steerkt lys, kan det medfare unojagtige mélinger.

Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt Sp02. Ved mistanke om forhajede niveauer af COHb eller MetHb bor der udfores en laboratorieanalyse (CO-oximetri) af en blodprave.
Forhojede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) kan give unojagtige Sp02-mélinger.

Forhgjede niveauer af methzemoglobin (MetHb) giver unjagtige Sp02-malinger.

Forhojede niveauer af total bilirubin kan give unojagtige Sp02-mélinger.
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Intravaskulzere farvestoffer som f.eks. indocyaningrant eller methylblat eller eksternt pafort farve og stoffer, som f.eks. neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan give ungjagtige Sp02-mélinger.
Unojagtige Sp02-mélinger kan veere forérsaget af alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.
Sensoren ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.
Sensoren mé ikke modificeres eller zndres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne og/eller nojagtighed.
Forsag ikke at genbruge pé flere patienter, genbehandle, omarbejde eller eller pati inger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.
Hoje iltkoncentrationer kan praedisponere retinopati hos et paedbarn. Den ovre for iltmaetning skal derfor vaelges i med kliniske standarder.
Forsigtig! Udskift sensoren, nr der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en meddelelse om lav SIQ, selvom trinene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse
med fejlfinding for lav SIQ er udfort.
«  Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal™-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab af patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 168 timer eller op til 336
timer for sensorer med tape, der kan udskiftes. Bortskaf sensoren efter brug pa én patient.
INSTRUKTIONER: sensoren og ledningen
A) Valg af pasztningssted
Veelg altid et sted, der er velperfunderet og fuldstaendigt daekker sensorens detektorvindue.
Stedet skal vere rengjort for debris og tort, far sensoren placeres.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L- og NeoPt-3- og NeoPt 500-sensorer til for tidligt fadte
<1kg  Foden er det mest hensigtsmaessige placeringssted. Alternativt kan handen, pa tveers af handflade og handryg ogsa bruges.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L- og Neo-3-neonata/voksne sensorer
<3kg  Foden er det mest henslgismaesslge placeringssted. Alternativt kan handen pa tveers af handflade og héndryg ogsa bruges.
>40kg Det foretrukne pl: ellerri pa den ikl hand.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L- og Inf-3- spaedbomssensnler
3-20kg  Det foretrukne placeringssted er storetden. Som alternativ kan tden ved siden af storetéen eller tommelfingeren bruges.
M-LNCS, LNCS Pdtx- og Pdtx-3-sensorer il born

10-50kg Det foretrukne i er ellerri pé den ikk i hand.
M-LNCS, LNCS Adtx- og Adtx-3- -sensor til voksne
>30kg Det foretrukne er ellerri pa den ikk i hand.

B) Fastgering af sensoren pa patienten
1. Posen abnes og sensoren tages ud. Fjern bagklzdningen fra sensoren, hvis det er aktuelt
PREMATUR (< 1kg) og NYFODTE (< 3 kg)
Se figur 1. Ved skrabelig hud kan de selvklebende sensorers klaebegrad mindskes eller fiernes ved at smore klebeomradet med vat eller gazetampon. Dette trin gaelder ikke for NeoPt-500.
3. Se figur 1. Vend sensorledningen séledes, at den enten vender vaek fra patienten eller Iober langs fodsalen. Pészet detektoren pa den kodfulde del af fodsalens laterale del, s& den flugter med den fjerde ta. Alternativt kan
detektoren szettes oven pa foden (ikke vist). Detektorvinduet skal daekkes helt for at sikre ngjagtige data.
4. Sefigur 1c. Vikl den klzzbende del/skumbandet rundt om téen, og serg for, at sendervinduet (rod stjerne) flugter med toppen af detektoren. Veer omhyggelig med at opretholde passende position af detektoren, nar
sensoren fastgares med klebebandet.
Se figur 1d. Bekreeft korrekt placering, og flyt den eventuelt efter behov.
SPEDBBRN (3-20kg)
2. Sefigur 2a. Vend sensorledningen saledes, at den enten vender vaek fra patienten eller lober langs fodsélen. Anbring detektoren pa den kedfulde del af storetaen. Detektorvinduet skal dzekkes helt for at sikre nojagtige data.
3. Sefigur 2b. Vikl klebebandet rundt om taen, og sorg for, at sendervinduet (rad stjerne) flugter med toppen af téen direkte modsat detektoren.
4. Sefigur 2c. Bekreeft korrekt placering, og flyt den eventuelt efter behov.
BORN (10-50 kg) og VOKSNE (> 30 kg)
2. Sefigur 3a. Vend sensorledningen, s& detektoren kan anbringes farst. Anbring fingerspidsen pa den stiplede linje, s& den kedfulde del af fingeren dzekker detektorvinduet. Se figur 3b. Tryk de klzzbende vinger pé fingeren
€én ad gangen. Detektorvinduet skal daekkes helt for at sikre nojagtige data.
3. Sefigur 3c. Fold sensoren over fingeren, s& sendervinduet (rad stjerne) sidder over fingerneglen. Fastger vingerne ned rundt om fingeren én ad gangen. Se fiqur 3d. Nar de sidder rigtigt, skal senderen og detektoren
flugte lodret.
4. Bekreeft korrekt placering, og flyt den eventuelt efter behov (de sorte linjer skal flugte med hinanden).
() Tilslutning af sensoren til patientkablet
M-LNCS
Sefigur 4. Indfor sensorens konnektor fuldstaendigt i patientkablets konnektor, og kontroller at den laser.
S

Sefig.S. Placer sensorkonnektoren i den rigtige retning, og saet heltind i pati i (1). Luk helt (2).
Genpasattelse
TILVOKSNE 0G BGRN
« Sensoren kan anvendes igen til den samme patient, hvis emitter- og detektorvinduet er rene, og den klaebende del fortsat kan klaebe til huden.
TIL SPADBORN 0G NYF@DTE
« Sefigur 6. De klzebestykker, der folger med M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- 0g Neo-3-sensorerne, er dobbeltklaebende og anvendes, nr klzbestof afdaekker den de optiske komponenter har mistet deres
klzzbeevne.
« Sefigur 6b. Anbring et klaebestykke over hvert sensorvindue, sa det hvide omrade er uden for ddet som vist, fiern iret pa hvert og set sensoren pa den samme patient igen.

Se figur 6¢. Nar det forste saet klaebestykker har mistet deres klaebeevne, kan et nyt st tages i brug. Der kan settes op til 3 st klaebestykker oven pa hinanden pa hvert vindue.
His den klzebende del ikke lengere kan klaebe til huden, skal der anvendes en ny sensor.
BEMZRK: For sensoren fastgores igen eller opfriskes, skal sensorkablet frakobles.

Frakobling af sensoren fra patientkablet

M-LNCS
Se figur 7. Treek godt i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen.
INCS
Sefig. 8. Loft for at fa adgang il (1). Traek i for at fjerne den fra patientledningen (2).
FORSIGTIG

For at forhindre beskadigelse ma sensoren ikke legges i blod eller nedsaenkes i nogen form for vaeskeoplasning. Forsog ikke at sterilisere vha. stréling, damp, autoklave eller pa andre mader end med ethylenoxid som angivet.

STERILISERING
M-LNCS, LNCS Adtx-, Adtx3 Pdtx-, Pdtx-3-, Neo, Neo L-, Neo-3-, NeoPt, NeoPt-L-, NeoPt-3-, NeoPt-500-, Inf, Inf-L- og Inf-3-sensorerne er godkendt til sterilisering med ztylenoxid (EO). Sensorerne kan forblive i deres pose

eller omvikles med sterili under sterili Hvis der anvendes et steriliseringsklzde, skal de vaere FDA-godkendte. Folgende er den validerede steriliseringscyklus:
forp iti ing
Temperatur 54°C
Relativ fugtighed 40%
Vakuumindstillet punkt 1,3 psia
Praekonditionerings-tid 30 minutter
Parametre for sterilisering
Temperatur 54°C
Relativ fugtighed 40%
EO-koncentration 600-750 mg/L
Gasbestralingstid (fuld cyklus)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx eller Pdtx-3 omviklet eller i pose 120 minutter
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoPt-500 i pose 120 minutter
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoPt-500 omviklet 180 minutter
Luftningstid (fuld cyklus) 12 timer
Luftningstemperatur 51-59°C
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SPECIFIKATIONER
Nar sensorer anvendes sammen med Masimo SET-teknologimonitorer eller med godkendte Masimo SET- teknnloglmadu\er og patientkabler i serien, og der i ingen bevaegelse er, er najagngheden ved 70 % t|| 100% Sp02 + 2 cifre

n for D +3(|fre(1 for neonater. P i fra25-300BPM er 3 BPM (1 for ibevaegelse
(fra 0%til 100 % 5p02) er + 3 cifre (1 for D P jagti fra 25-300 BPM er = 5 BPM (1 standardafvigelse). Nojagtighed ved lav perfusion ved 70 % til 100 % Sp02 + 2 cifre
[{ for D g+3difre (1 i forneonater. F jagtighed fra 25-300 BPM er = 3 BPM (1 i M-LNCS, LNCS: i blevet valideret pa Masimo SET®
teknologi oximetri. Metningsnejagtigheden for sensorerne til nyfadte og praemature patienter blev valideret pa voksne frivillige, og der blev lagt 1% til for at tage hojde for egenskabeme ved fosterhaemoglobin.eter.

Ved anvendelse med Nellcor og Nellcor kompatible pulsoximetere uden bevagelse er ngjagtigheden for M-LNCS, LNCS- sensorerne fra 70-100 % Sp02 = 2 cifre (1 ) for atri dborn og +3 cifre
4 ) for neonatale. P jagti fra 25-240 bpm er = 3 bpm (1 standardafv.). M-LNCS, LNCS- serien er blevet valideret pa Nellcors N-200- pulsoximeter.

INSTRUMENTETS KOMPATIBILITET
\'MA msﬂ Denne sensor er kun beregnet til brug med instrumenter, der indeholder Masimo SET- oximetri, eller pulsoximetrimonitorer, der er licenseret il at bruge M-LNCS, LNCS- sensorer og ogsé sammen med Nellcor og
Nellcor kompatible pulsoximetere. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa de pulsoximetrisystemer, der kommer fra den originale instrumentproducent. Hvis denne sensor bruges sammen med andre
MA IMQSH instrumenter, kan det fore til svigtende eller forkert funktion.

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

GARANTI

MASIMO GARANTERER KUN OVERFOR DEN OPRINDELIGE K@BER, AT HVERT FREMSTILLET PRODUKT VED ANVENDELSE | OVERENSSTEMMELSE MED DE RETNINGSLINIER, DER FGLGER MED PRODUKTER FRA MASIMO, VIL
V/ERE FRI FOR DEFEKTER PA MATERIALER 0G FORARBEJDNING | EN PERIODE PA SEKS (6) MANEDER. DER GARANTERES KUN FOR ENGANGSPRODUKTER VED BRUG TIL EN ENKELT PATIENT. OVENN/EVNTE ER DEN ENESTE
0G UDELUKKENDE GARANTI G/ALDENDE FOR PRODUKTER, DER S/LGES AF MASIMO TIL K@BEREN. MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNDTLIGE, DIREKTE ELLER INDIREKTE GARANTIER, HERUNDER
UDEN BEGR/ENSNING ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMO'S ENESTE FORPLIGTELSE OG KOBERENS ENESTE AFHJ/ELPNING VED BRUD PA ENHVER GARANTI VIL VARE
REPARATION ELLER UDSKIFTNING EFTER MASIMO’S VALG.

GARANTIBEGRANSNINGER

Denne garanti daekker ikke noget produkt, der er blevet anvendt til overtraedelse af den betjeningsvejledning, der folger med produktet, eller er blevet misbrugt, forsomt eller péfort skade ved et uheld eller med forsat. Denne
qaranti omfatter ikke sensorer eller patientledninger, som er blevet repareret, ombygget eller genanvendt.

1 INTET TILFALDE HAFTER MASIMO OVER FOR K@BER ELLER NOGEN ANDEN PERSON FOR TILFALDIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER UDEN BEGRANSNING TABT
FORTJENESTE), HELLER IKKE SELVOM MASIMO ER BLEVET ORIENTERET OM RISIKOEN HERFOR. I INTET TILFALDE KAN MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR FOR PRODUKTER SOLGT TIL K@BER (I HENHOLD TIL EN KONTRAKT,
GARANTI, ERSTATNINGSRETTEN ELLER ANDET KRAV) OVERSTIGE DET BELGB, SOM K@BER HAR BETALT FOR DE PRODUKTER, DER ER OMFATTET AF DET PAG/LDENDE KRAV. | INTET TILF/ELDE HAFTER MASIMO FOR SKADER
| FORBINDELSE MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET REPARERET, OMBYGGET ELLER GENANVENDT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT UDELUKKER IKKE ERSTATNINGSANSVAR, SOM | HENHOLD TIL DEN GALDENDE
LOVGIVNING OM PRODUKTANSVAR IKKE AN UDELUKKES JURIDISK I HENHOLD TIL EN KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS

DENNE SENSORTIL EN PATIENT GIVES I LICENS TIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO OG ER KUN BEREGNET TIL BRUG TIL EN PATIENT. VED AT MODTAGE ELLER BENYTTE DETTE PRODUKT ANERKENDER 0G ACCEPTERER DU, AT DER
IKKE ER GIVET LICENS TIL BRUG AF DETTE PRODUKT TIL MERE END EN PATIENT.

BORTSKAF SENSOREN EFTER BRUG TIL EN PATIENT.

KOB ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEB/ERER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT BENYTTE SENSOREN SAMMEN MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE M-LNCS,
LNCS-SENSORER.

FORSIGTIG: | HENHOLD TIL GALDENDE LOV (USA) MA DENNE ANORDNING KUN FORHANDLES ELLER ORDINERES AF EN LAGE.

Til ionel brug. Se isningen for komplette i inger, herunder indikati ioner, advarsler, og
Fdljande symboler kan dyka upp pa produkten eller produktens etikett:

SYMBOLER DEFINITION SYMBOLER DEFINITION

Folg brugervejledningen Separat indsamling for elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

Se brugervejledningen Autoriseret repraesentant i EF
—

Producent Lotnummer

Anvendes inden AAAA-MM-DD Katalognummer (modelnummer)

Ma ikke genbruges/kun til anvendelse til en enkelt patient Masimo-referencenummer

SIS S

Ikke-steril ' ﬁ Kropsvaegt
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Storre end
Rx ONLY Forslgtlg'. Ifalge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun sxlges af eller p& Mindre end
foranledning af en lege.
c € Merkning, der angiver overholdelse af kravene Opbevaringstemperaturinterval
0123 i Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr P gstemp

Opbevares tort

@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget

Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring

Begraensning for atmosfarisk tryk

e~ | A|v

erti ige i elektronisk format

pa http://www.masimo.com/TechDocs
Bemaerk! eBrugsanvisning er ikke tilgaengelig i lande med CE-
maerkning.

9

Skrobelig, behandles med forsigtighed

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

M-LNCSer et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, SET, W og LNCS er foderalt registrerede varemaerker, der tilhorer Masimo Corporation.
Nellcor er et foderalt registreret varemaerke, der tilharer Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Trykti USA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series [ pt]

Sensores adesivos de Sp02 para doentes adultos e pediatricos, bebés, recém-nascidos e bebés prematuros

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Unico paciente use somente @ Nao feita com latex de borracha natural Nao estéril

INDICACOES - Quando utilizado com oximetros de pulso Masimo SET® e com oximetros de pulso compativeis com Masimo:

0s sensores adesivos M-LNCS™, LNCS® Adultos, Pediatric, Infant, Neonatal e Preterm sao indicados para uso individual em pacientes, para a monitorizacao continua ndo-invasiva da saturagao funcional do oxigénio
da hemoglobina arterial (Sp02) e da taxa de pulsagao (medida por um sensor Sp02) para utilizacio em pacientes adultos, peditricos, bebés e recém-nascidos, tanto em condigdes de movimento como em condicdes
estacionarias, e em pacientes que estejam bem ou mal irrigados em hospitais, instalagdes de tipo hospitalar, ambientes méveis e em casa.

Sensor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg

' & >30kg 10-50kg 3-20kg kg <1kg <1kg
. . . . . Polegar ou dedo Recém-nascido: Mao ou pé " . " .
Local de aplicado Dedo daméo oudo pé | Dedo damao ou do pé grande do pé Adulto: dedo da mio ou do pé Mao ou pé Mao ou pé

Exatidao da saturagao, sem movimento +2% +2% +2% Recém-nascido: + 3% +3% +3%

Adulto: + 2%

Exatidao da saturagdo, com movimento +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Exatidao da f;:g‘:"%':gf‘g" pulso, sem +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3bpm
Exatidéo daf;:g‘:e’:“;:;gu pulso, com +5ppm +5ppm +5ppm +5ppm +5ppm +5bpm

Sp02
~ L . ~ Sp02 + 2% Sp02+ 2% Sp02+2% Recém-nascido: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Exatidao em situacdes de baixa perfusdo Adulto: 2%
Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Puls + 3 bpm

INDICACOES - Quando utilizado com Oximetros de Pulso Compativeis com Nellcor e Nellcor:

0s sensores adesivos M-LNCS, LNCS Adult, Pediatric, Infant, Neonatal e Preterm sao indicados para uso individual em pacientes, para a monitorizagdo continua nao-invasiva da saturagdo funcional do oxigénio da hemoglobina
arterial (Sp02) e da taxa de pulsaao (medida por um sensor Sp02) para utilizagdo em pacientes adultos, pedidtricos, bebés e recém-nascidos, em hospitais, instalagdes de tipo hospitalar, ambientes moveis e em casa.

Sensor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
‘ ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg > 40kg <1kg <Tkg
- Dedo da mao ou Dedo da méo ou Polegar ou dedo Recém-nascido Mo ou pé " s " c
Localde aplicaio dopé dopé grande do pé Dedo indicador ou dedo do pé Mio oupé Mao oupé
Exatidao da Saturacdo, Neonatal 3%
Sem Movimento *2% *2% +2% Voksen = 2% *3% +3%
Exatidao daf::aq“l’iﬂg:;gn pulso, sem +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
DESCRICAO
0s sensores M-LNCS, LNCS destinam-se a utilizacdo com aparelhos com oximetria Masimo SET® ou licenciados para a utilizacao de sensores M LNCS, LNCS, e tambem para oximetros de pulso Nellcor e compativeis
com Nellcor, exceto Nellcor OxiMax® permitiu instrumentos. Consulte os fabricantes de cada um dos i para saber qual a idade de um com os modelos de sensores. Os
fabricantes doi téma ilidade de determinar se os i sao compativeis com cada um dos modelos de sensores.

Asérie de sensores M-LNCS, LNCS foi validada no oximetria de tecnologia Masimo SET® e o Oximetro de Pulso Nellcor N-200. A exatidao da saturagao dos sensores para recém-nascidos e bebés prematuros foi validada
em voluntdrios adultos, tendo sido adicionado 1% de forma a ter em conta as propriedades da hemoglobina fetal.

0local do sensor deve ser inspeccionado, pelo menos, a cada oito (8) horas; se a condigdo circulatéria ou a integridade da pele estiver comprometida, o sensor deve ser aplicado num local diferente.
AVISO: os sensores e cabos Masimo foram desenvolvidos para uso apenas com instrumentos equipados com oximetria Masimo SET® ou licenciados para usar sensores Masimo.

CONTRA-INDICACOES
0s sensores M-LNCS, LNCS estao contra-indicados em doentes que exibam reacgdes alérgicas a produtos de espuma de borracha e/ou a fita adesiva.

ADVERTENCIAS

« Todos os sensores e cabos foram projetados para uso com os monitores especificados. Verifique a compatibilidade do monitor, cabo e sensor antes do uso. Caso contrdrio, o desempenho poderd ser afetado
e/ou o paciente poderd sofrer ferimentos.

« 0local deve ser verificado com frequéncia ou de acordo com o protocolo dlinico para assegurar que a adesao, circulagao e integridade da pele sejam adequadas e o alinhamento dptico esteja correto.

« Tenha cuidado no caso de pacientes com baixa perfusao; erosao da pele e necrose por pressao poderao ocorrer se o sensor nao for movido com frequéncia. Avalie o local de hora em hora no caso de pacientes
com baixa perfusao e mova o sensor se houver sinais de isquemia cutanea.
A circulagdo distal para o local do sensor deve ser verificada rotineiramente.
Em caso de baixa perfusao, o local do sensor deve ser avaliado frequentemente quanto a sinais de isquemia do tecido, a qual pode levar a necrose por pressao.
Em casos de perfusdo muito baixa no local monnorado, as Ielturas poderao ser |nfenures a0 valor basico da saturagao de oxigénio arterial.
Nao utilize fita para fixar o sensor no local, pois isso pod ingir a circulagdo sang p leituras incorretas. O uso adicional de fita adesiva pode causar danos a pele, necrose por pressao e/ou danificar o sensor.
Sensores aplicados com excesso de pressao ou cuja pressao tenha aumentado devido a edema ocasionarao leituras imprecisas e poderao causar necrose por pressao.
Sensores aplicados incorretamente ou sensores parcialmente deslocados podem causar medicoes incorretas.
A congestao venosa pode provocar leituras inferiores ao valor real da saturacao de oxigénio arterial. Por isso, garanta o fluxo venoso adequado no local monitorado. O sensor nao deve ser colocado abaixo do
nivel do coragao (por exemplo, sensor na mao de um paciente acamado com brago pendente para o cho).
Pulsagoes venosas podem provocar leituras baixas incorretas de Sp02 (por exemplo, regurgitagao da valvula tricdspide).
As pulsagoes de um suporte de balo intra-adrtico podem ser somadas a frequéncia de pulso na deteccio da frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia do pulso do paciente em comparagao
com a frequéncia cardiaca de um ECG.
0 sensor ndo deve apresentar defeitos visiveis, deshotamento e danos. Se o sensor estiver desbotado ou danificado, interrompa o uso. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.
Posicione cuidadosamente o cabo e o cabo do paciente para reduzir a possibilidade de prender ou estrangular o paciente.
Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com cateter arterial ou bragadeira de medicao da pressao arterial.
Se a oximetria de pulso for utilizada durante um procedimento de irradiaao de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do campo de radiagao. Se o sensor for exposto a radiagao, a leitura poderd ser incorreta
ou a unidade podera gerar uma leitura de zero ao longo do periodo de radiagao ativa.
Nao utilize o sensor durante exames ou em ambientes de ressonancia magnética.
Fontes intensas de luz ambiente, como lampadas cirtirgicas (principalmente com fonte de luz xenon), limpadas de bilirrubina, lampadas lampadas de i e luz solar
direta, podem interferir no desempenho do sensor.
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Para evitar interferéncias da iluminagdo ambiente, verifique se o sensor estd aplicado adequadamente e cubra o local do sensor com material opaco, se necessario. Se essa precaugo nao for adotada em condigoes de
iluminacdo ambiente intensa, medicdes imprecisas poderao ocorrer.
Niveis elevados de COHb ou MetHb podem ocorrer com um nivel de Sp02 aparentemente normal. Em caso de suspeita de niveis elevados de COHb ou MetHb, andlises laboratoriais (Co-oximetria) de uma amostra de
sangue devem ser realizadas.
« Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem resultar em medicdes incorretas de Sp02.
« Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) causarao medicdes imprecisas de Sp02.
« Niveis elevados de bilirrubina total podem resultar em medic6es incorretas de Sp02.
« Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno, ou coloragdes e texturas de aplicago externa, como esmalte de unhas, unhas acrilicas, glitter etc. podem resultar em medigdes incorretas de Sp02.
«  Leituras imprecisas de Sp02 podem ser causadas por anemia severa, baixa perfusao arterial ou artefatos de movimento.
« Para prevenir danos, ndo embeba nem mergulhe o sensor em nenhuma solugdo liquida.
+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagdes podem afetar o desempenho e/ou a precisao.
. Nao tente relmllzar em pacientes diferentes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou os cabos de paciente Masimo, jé que fazer iss0 pode danlﬁtar 05 (omponemes elétricos e causar lesdes no paciente.
. das de oxigénio podem predispor prematuros a retinopatia. Assim, o limite de al: perior para a cao d do de acordo com padrdes clinicos aceitos.
. (nldado Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem persistente de SIQ baixo apos a conclusdo dos passos de resolugao de SIQ baixo identificados no
manual do utilizador do dispositivo de monitorizacao.
« Nota: 0 sensor é fornecido com tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizagao do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de tempo de monitorizagéo do
paciente ou até 336 horas no caso de sensores com fita substituivel. Apds a utilizagao num paciente, elimine o sensor.
INSTRUGOES: Sensor e caho
) Selecgdo do local
« Escolha sempre um local com boa perfuséo e com drea suficiente para cobrir totalmente a janela de deteccao do sensor.
« Antes da colocagdo do sensor, o local néo devera conter detritos e devera estar seco.
Sensores para prematuros M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 e NeoPt 500
« <1kg  Olocal preferido é o pé. Em alternativa, poderao ser utilizados a palma e o dorso da méo.
Sensores neonatais/adultos M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L e Neo-3
« <3kg  Olocal preferido é o pé. Em alternativa, poderao ser utilizados a palma e o dorso da méo.
« >40kg Olocal preferido é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.
Sensores infantis M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L e Inf-3
+ 3-20kg  0local preferido é o dedo grande do pé. Em alternativa, podera ser utilizado o dedo adjacente a este dedo ou o polegar.
Sensores pedidtricos M-LNCS, LNCS Pdtx e Pdtx-3
« 10-50kg 0 local preferido é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.
Sensores adultos M-LNCS, LNCS Adtx e Adtx-3
« >30kg Olocal preferido é o dedo médio ou anelar da méo nao dominante.
B) Ligagdo do sensor ao doente
1. Abraabolsa e retire o sensor. Remova o suporte do sensor, se houver.
BEBES PREMATUROS (< 1 kg) e RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)
Veja a Figura 1a. Para pele fragil, a aderéncia do adesivo de grau médico pode ser reduzida ou eliminada, revestindo as reas adesivas com uma bola de algodao ou gaze. Esta etapa ndo se aplica ao NeoPt-500.
3, Veja a Figura 1b. Dirija o cabo do sensor de modo que ele aponte para longe do paciente ou corra ao longo da planta do pé. Aplique o detector na parte carnuda do aspecto lateral da sola do pé, alinhado com o quarto dedo.
Como alternativa, o detector pode ser aplicado na parte de cima do pé (ndo mostrado). A cobertura completa da janela de deteccdo é necesséria para a garantia de precisao dos dados.
4. VejaaFigura 1c. Envolva o invélucro adesivo/de espuma ao redor do pé e assegure que a janela emissora (estrela vermelha) esteja alinhada diretamente sobre o detector. Certifique-se de manter o alinhamento adequado
do detector ao fixar o involucro adesivo, para proteger o sensor.
Veja a Figura 1d. Verifique se o posicionamento estd correto, reposicionando se necessrio.
BEBES (3-20kg)
2. Vejaa Figura 2a. Dirija o cabo do sensor de modo que ele aponte para longe do paciente ou corra ao longo da planta do pé. Posicione o detector na parte carnuda do halux. A cobertura completa da janela de deteccao é
necessaria para a garantia de precisao dos dados.
3. VejaafFigura 2b. Envolva o involucro adesivo em torno do halux e certifique-se de que a janela emissora (estrela vermelha) esteja alinhada no topo do dedo, em oposicao direta ao detector.
4. Vejaa Fiqura 2c. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario.
DOENTES PEDIATRICOS (10-50 kg) e ADULTOS (> 30 kg)
2. Vejaa Figura 3. Oriente o cabo do sensor de modo que o detector possa ser colocado primeiro. Coloque a ponta do dedo na linha pontilhada, com a parte caruda do dedo cobrindo a janela do detector. Veja a Figura 3b.
Pressione as asas adesivas, uma de cada vez, sobre o dedo. A cobertura completa da janela de deteccdo é necesséria para a garantia de precisao dos dados.
3. Vejaa Figura 3c. Dobre o sensor sobre o dedo, com a janela emissora (estrela vermelha) posicionada sobre a unha. Fixe as asas para baixo, uma de cada vez, em torno do dedo. Veja a Figura 3d. Em uma aplicacéo apropriada,
0 emissor e o detector devem estar alinhados verticalmente.
4. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario (as linhas pretas devem se alinhar).
() Ligagéo do sensor ao cabo do doente
M-LNCS
Veja a Figura 4. Insira completamente o conector do sensor no conector do cabo do doente trave no lugar.
S

Veja a Figura 5. Oriente o conector do sensor corretamente e insira-o por completo no conector do cabo do paciente (1). Feche atampa de proteao (2).
Nova ligagao )
ADULTO E PEDIATRICO
« 0sensor poderd voltar a ser aplicado no mesmo doente, se as janelas do emissor e do detector estiverem limpas e 0 adesivo ainda aderir a pele.
INFANTIL E NEONATAL

« Vejaa Figura 6a. As abas adesivas que acompanham os sensores M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L e Neo-3 tem dupla face, para uso no caso coberta do adesivo de os componentes dticos perderem a aderéncia.

« Vejaa Figura 6b. Coloque uma aba adesiva sobre cada janela do sensor, com a drea branca para fora da drea adesiva, como mostrado, remova o papel protetor que cobre cada aba e reaplique o sensor no mesmo paciente.

« Vejaa Figura 6¢c. Quando o adesivo do primeiro conjunto de abas ndo tiver mais aderéncia, pode-se aplicar um sequndo conjunto. Pode-se aplicar até 3 conjuntos de abas adesivas em cada janela, dispostos um sobre o outro.

« (aso 0 adesivo ja ndo adira a pele, utilize um novo sensor.
OBSERVAGAO: Antes da nova ligagao ou da recuperago, desligue o sensor do respectivo cabo.

Desconexao do sensor do cabo do doente
M-LNCS
Veja a Figura 7. Puxe pelo conector do sensor com firmeza para remové-lo do cabo de paciente.
S

Veja a Figura 8. Levante a tampa de protecao para acessar o conector do sensor (1). Puxe o conector do sensor com firmeza para remover do cabo do paciente (2).
ATENCAO

Para evitar danos, nao molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solugao liquida. Nao tente esterilizar por irradiagao, vapor, autoclave ou qualquer método para além do dxido de etileno, conforme indicado.
ESTERILIZACAO
0s sensores M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L e Inf-3 foram aprovados para esterilizagao por 6xido de etileno (EO). Os sensores podem continuar

dentro do respectivo invélucro ou serem embrulhados numa fita de esterilizaao, para o processo de esterilizagdo. Se for utilizado um envelope de esterilizagao, s devem ser utilizados os envelopes de esterilizacao aprovados
pela FDA. 0 seguinte refere-se ao ciclo de esterilizagao validado:

a de Pré-condici

Temperatura 54°C
Humidade relativa 40%
Ponto de Definigao de Vacuo 1,3 psia
Tempo de Pré-condicionamento 30 minutos
Parametros de Esterilizagao
Temperatura 54°C
Humidade relativa 40%
Concentragio EO 600-750 mg/L
Tempo de Exposicao ao Gas (ciclo completo)

M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx ou Pdtx-3 Embrulhado ou no Invélucro 120 minutos

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoPt-500 no Invélucro 120 minutos

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoPt-500 Embrulhados 180 minutos
Tempo de Arejamento (ciclo completo) 12 Horas
Temperatura de Arejamento 51-59°C
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ESPECIFICACOES

Quando utilizados com os monitores de tecnologia Masimo SET ou com os mddulos de lecnu\cgla Masimo SET com licenca que utilizam os cabos do doente da série durante a auséncia de movimento, a exactiddo dos sensores no
intervalo de 70% a 100% de Sp02 é de = 2 digitos (1 de desvio padrao) para tentes e de + 3 digitos (1 de desvio padrao) para recém-nascidos. A exactidao da frequéncia de pulso de 25a 300 bpm é de + 3 bpm
(1 de desvio padrdo) para adultos/criancas/lactentes. A exactidao com movimento (de 70% a 100% de Sp02) é de + 3 digitos (1 de desvio padrdo) para adultos/criancas/lactentes/recém-nascidos. A exactiddo da frequéncia de
pulso de 25 a 300 bpm é de = 5 bpm (<1 de desvio padrao). Precisao da baixa perfusao de 70% a 100% de Sp02 € de + 2 digitos (1 de desvio padrao) para adultos/criancas/lactentes e de + 3 digitos (1 de desvio padrao)para
recém-nascidos. A exactidao da frequéncia de pulso de 25 a 300 bpm € de = 3 bpm (=1 de desvio padréo). A série de sensores M-LNCS, LNCS foi validada no oximetria de tecnologia Masimo SET®. A exatidao da saturacao dos
sensores para recém-nascidos e bebés prematuros foi validada em voluntarios adultos, tendo sido adicionado 1% de forma a ter em conta as propriedades da hemoglobina feta.

Quando utilizado com oximetros de pulso compativeis com Nellcor e Nellcor em condicdes estaciondrias, a precisao dos sensores M-LNCS, LNCS de 70-100% Sp02 € de =+ 2 digitos (1 desvio padrao), para adultos/crianas/bebés e
+3 digitos (1 desvio padrao) para recém-nascidos. A exactidao da frequéncia de pulso de 25 a 240 bpm € de = 3 bpm (1 desvio padrao). A série M-LNCS, LNCS foi validada para o oximetro de pulso Nellcor N-200.

COMPATIBILIDADE DO INSTRUMENTO
'M . SH | Este sensor destina-se somente a utilizagao com aparelhos de oximetria Masimo SET ou monitores de oximetria de pulso licenciados para a utilizagao de sensores M-LNCS, LNCS e também para oximetros de pulso
v .lM(] - compativeis com Nellcor e Nellcor. Cada sensor foi concebido para funcionar correctamente apenas com os sistemas de oximetria de pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagao deste sensor com outros
VIVASIHO. instrumentos podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorrecto.

" Referéncia de informacdes de compatibilidade: www.masimo.com

GARANTIA

A MASIMO GARANTE APENAS A0 COMPRADOR INICIAL QUE TODOS 0S PRODUTOS FABRICADOS, DESDE QUE UTILIZADOS DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS COM 0S PRODUTOS PELA MASIMO, NAQ APRE-
SENTAM DEFEITOS DE MATERIAL E DE FABRICO DURANTE UM PERIODO DE SEIS (6) MESES. S PRODUTOS DE UTILIZAGAO UNICA ESTAO GARANTIDOS APENAS RELATIVAMENTE A UTILIZACAO NUM UNICO DOENTE. A
GARANTIA PRECEDENTE £ A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA QUE PODE SER APLICADA AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS
ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ PARA UM DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGACAO DA MASIMO E 0 RECURSO EXCLUSIVO
DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A QUEBRA DE QUALQUER GARANTIA SERA, POR OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em desrespeito pelas instrugdes de funci fornecidas com o mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizaco incorrecta, negligéncia, acidente ou danos
criados externamente. Esta garantia ndo se aplica a sensores ou a cabos reprocessados, recondicionados ou reciclados.

AMASIMO NUNCA SERA RESPONSAVEL JUNTO AO COMPRADOR U A QUALQUER OUTRA PESSOA POR DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, SEM LIMITACAO, A PERDA DE LUCRO),
MESMO QUANDO INFORMADA DESSA POSSIBILIDADE. A COMPENSAGAQ DEVIDA PELA MASIMO RELATIVA A PRODUTOS VENDIDOS AO COMPRADOR (SEGUNDO CONTRATO, GARANTIA, POR RESPONSABILIDADE CIVIL
OU OUTRO VINCULO) NUNCA EXCEDERA A QUANTIA PAGA PELO COMPRADOR PELO CONJUNTO DO(S) PRODUTO(S) ENVOLVIDO NO VINCULO. EM HIPOTESE ALGUMA A MASIMO PODERA SER RESPONSABILIZADA POR
QUALQUER DANO EM PRODUTOS REPROCESSADOS, RECONDICIONADOS OU RECICLADOS. AS LIMITAGOES NESTA SECAO NAO IRAO EXCLUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE A QUAL, SEGUNDO A LEI DE RESPONSABILIDADE
SOBRE PRODUTOS ADEQUADA, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA POR CONTRATO.

SEM LICENCA IMPLICITA

ESTE SENSOgPARA USO EM UM UNICO PACIENTE E LICENCIADO PARA O COMPRADOR SOB AS PATENTES DE PROPRIEDADE DA MASIMO SOMENTE PARA USO EM UM UNICO PACIENTE. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, 0
COMPRADOR CONFIRMA E CONCORDA COM O FATO DE QUE NAO FOI CONCEDIDA NENHUMA LICENCA PARA 0 USO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM UNICO PACIENTE.

APOS 0 USO NO PACIENTE, DESCARTE 0 SENSOR.

A COMPRA U POSSE DESTE SENSOR NAQ CONFERE QUALQUER LICENGA, EXPLICITA OU IMPLICITA, PARA O USO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO SEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA UTILIZAGAO COM
SENSORES M-LNCS, LNCS.

CUIDADO: A LEGISLACAO FEDERAL (E.U.A.) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A MEDICOS OU MEDIANTE PRESCRICAO MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de uso para obter informagdes completas de aplicagao, incluindo indicacdes, contraindicacdes, avisos, precaugdes e eventos adversos.

0s seguintes simbolos podem aparecer no produto ou no rétulo do produto:

SiMBOLO DEFINIAO SiMBOLO DEFINIAO

Consultar as instrugdes de utilizaio ECIREP autorizado na Comunidade Europeia

Sequir as instrugdes de utilizagio ﬁ Recolha separada para equipamento elétrico e eletronico (REEE).
—

(L

e

ol Fabricante
&

@

Cadigo do lote

Prazo de validade AAAA-MM-DD Niimero de catalogo (nimero do modelo)

Nao reutilizar/Para utilizagao exclusiva num tinico paciente Ndmero de referéncia da Masimo

A Nao esterilizado

' ﬁ Peso corporal
@ Nao fabricado com létex de borracha natural > Maior que
Rx ONLY Mengo: Alei fefieval ngA) limita a venda deste dispositivo apenas a médicos < Menor que

ou mediante receita médica.

C € Marca de conformidade com a Direiva Europeia Intervalo de temperatura em armazenamento
0123 de Dispositivos Médicos 93/42/CEE P!
?‘ Manter seco Limites de humidade em armazenamento
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada _@- Limites de pressao atmosférica
As Instrugdes de Utilizagdo/Manuais estao disponiveis em formato eletronico em
Frigil, manusear com cuidado @ http://www.masimo.com/TechDocs
% Nota: Asi oes de utilizagao onicas nao estao disp

para paises com a marca CE.

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

M-LNCS é marca comercial da Masimo Corporation.

Masimo, SET, 5 e LNCS sdo marcas comerciais federais registadas da Masimo Corporation.
Nellcor € marca comercial nacionalmente registrada da Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Impresso nos EUA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series E
R JLE. TLEEJLRIRIL sp02 MR R

f£ FA 5t BA

® mreres & FERAGHIA K% ©

UiAE: SME Masimo SET® 1 Masimo AUBKIEIMSR{NATS i FARS:

M-LNCS™, LNCS® AZA. /JL. 22)L. %ﬁi)L%ﬂﬂl“}l.*fi%iﬂ%%ﬁﬁ{#—?ﬂ‘l‘ﬂiFFI, QRT3 —Rm ARBBKI L E A IhREME S IBRAEE (Sp02) « BKE (M Sp02
ERERNE) HMHESETOMN, ERTATEHHEAERSHHEA, BA. ML BILMFEILBA, TER. EPFHF. BoRERRETRRESETN
RAEEHEA

=g Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L _
e Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3 NeoPt- 500
“ > 30 kg 10 - 50 kg 3-20 ke <3 ke <1ke <1ke
al > 40 ke
HEIL: Fp
2 F B3 5 £ 5 3 3
SRR FHEEMEL FHRREIRE AR HA: FiRSBE FRE FRE
FE): £ 3%
IAFBEERE, #7S + 2% + 2% + 2% %;z)i: 4 o + 3% + 3%
IFBEERE, S + 3% + 3y + 3y + 3y + 3% + 3y
BERERE, B85 * 3 ppm + 3 ppm + 3 ppm + 3 ppm + 3 ppm + 3 ppm
BRERETRE, S * 5 ppm * 5 ppm =+ 5 ppm * 5 ppm + 5 ppm + 5 ppm
Sp02
Sp02 £ 2% Sp02 £ 2% Sp02 * 2% )L £ 3% Sp02 * 3% Sp02 * 3%
DR BA: * 2
Bk £ 3 bpm Bk## £ 3 bpm Bki# £ 3 bpm Bkig = 3 Bki# £ 3 bpm Bki# £ 3 bpm

HEE - 5 Nellcor #1 Nellcor FREMIBE TN RE(E MM
M-LNCS, LNCS AZA. /MLy B2)L. i )LFREF=)LRE R AR UE—RMER, REERTH—2RmANIKIARANEMERIBAE (Sp02) « Bk (B Sp02 f&
BN E) HTESREN, ERTNTER. EFHM. BIFRRREFEFOBEA ML BILRFEILBA.

—| —| NeoPt, NeoPt-L
feid Py Patecs it " oos NeoPt-3 NeoPt~ 500
'ﬁ > 30 kg 10 - 50 kg 3 - 20 kg <3ke <1 kg <1 kg
> 40 ke
) LF
HEMERAL Figsipat FiakRE RS AR AREAFIE Faia Fap
SR ARL
YRR, B + o + + o GREL) + 3 +
2% (A
BERERRE, 5 *+ 3 bpm *+ 3 bpm + 3 bpm + 3 bpm *+ 3 bpm + 3 bpm

iRA

M-LNCS, LNCS AIS5E& Masimo SET® MIF{ELRA M-LNCS, LNCS f&REZREMANAIER, LUK Nellcor F Nellcor FRAMBERIMMBENEARER BT
Nellcor OxiMax*{EREI(ZR. HXFHHIGEMGRARBSHREN, NEZUFHETE 8. HRHFREMERFESHREY, HEZUEHESTE 8. XT
—MURERTSSMERSRLSRE, NBZUERNORIERSARME.

M-LNCS, LNCS BRFUMEGRELEEF Masimo SET" BKBEGIAFIBLAN Nellcor Y N-200 BIERIAFBIAINIE. #E)LAP)LEREHNIAMEEREERASTRE S
E#TTRE, ATERIMR/LNIEEYE, EUEEREEMT 1%

WAELBRR/\ (8) NS EAR B AR MM AR TR E ; MR MIKIEFZ PRGBGSR, MRS AR ET 5 — B,
EBE: Masimo EREBMSHLRUATSER Masimo SET® MEAKIFNHET Masimo ERERERTIINBARAER.

E)
MRBERIGRERA RERFALMR, KLLMD W-LNoS, LNOS fERkE.
HE
© AREBENS RS SRS RN, A2, SREEUL, SHEREBENREN, BNTHSHIERAR LEEEE.
- RRENRBERER RN, UIRIREEE, METING, BT (S EE TSR,
CREETROEHEAEBENL, SEHEBHEESE, NRERSEERREMESARIT. NTLRETTROEE, HEST— 1) A
BRI, REIRABIANEL, NRE RS
- LA LS RO O A A
- ERMFEINE, BETHRELEERNNG, SERETARABRRNEY, FUTHSHEOHARATE.
- AR, SR TR AN RS,
- BEREARERESRNBLEE, AUTEICNAEN, SHRETER. ERSRNRMILRGRI RFHEGIIE, RERMEHE.
- MREBEARENRAE BT IMMEELR, TH2SHRICOER, i BTRSHEQIHARAT.
- B ER R BB T SENR (ET .
- BRI T S BN SO RARIE. Ei, SORRNBMERERES. FERUETRRT N (i, FEEMEERRSETE,
HOFHEEFRD)
© BRETTRASH S0 WHIEER, BE BI, SRR
- BT RO TR RSN NKER R LR B, HIRE ECC L .
BB REETNGE, TR, MARBRRERAN, SRR, DR AR,
MBS HENSESRE, URBEREASME.
- RSB TR NGRS E S AL
- MRS BHAS AT R EARINAR, WEEHSETRSREZIN . NRGERERBTENIT, WEKTRTAR, REEESHIEREEY
EHAR AT,
- PR WRI R T,
BT, WFAL BIRRMETOICROFARI | IR, STAT, LI SR B IR T KA RO B
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© AT BHIERERE SIS TF I,
i, ARESBUNEETER.

MWHREMHMATIERRE, MRFE, HATERMRE SRR EIBAL.

RN RIBATINRIGH REUX LT

- Sp02 FRELIERATHATEELIL CoHb T MetHb KPREHIFR. MRIFEE COHb Bk Methb KEFAR, RERFMAFHITRBENT BEEMALD .

- BREMAER (COHb) KEFASAAESH Sp02 MBARTHEMH.

- MREHKMAER Methb) SEAS, WATRKKZH sp02 MWEEHIR.
- REBLFAEASREH Sp02 AREHFR.

- MRMERGFERET] (GBRE:
- EERM. HFGETAPRIESEHNEATESH Sp02 EMERTER

- JIRRIIE, E R REE R .

© NEFHE BB MBSCR R . SR EN AT e M EL M RE RN/ SRS R

SR SRR LMK TAGMAMYER niEh, PR IS

MATEESH Sp02 MUMBLE R MER .

FEZATER Masimo (ERRBHBESHREHTENSBEESMEMA. BMI. BEXEWER, EAXLITAIESIBITRSTY, NhBEHRREE.

- MRMEKELS, WARELERELFRRNEILITEE
- R ERMIEREREFMPIRER SI10 MEEHKH
- R AMEREERA X-Cal™ B, ALURAREMMTES

MREMEBIRASTE, WHGK 336 Mo WMEMNEHEREERSE, EEER.

s

MRS AR, Fit, RARMBIGAIAATRRE I E B A 0 AR EIRME.
WE, WRRGRREREHUBER, HEHERRIX SI0 HE, HERIEER
B R ISR T SRR E RN .

LS REBE AT IR MACIK 168 /J\E?E:],%%%EWJE,

ERiAA: EREFARE
A Eﬂﬁiiﬁ#
- MR REESET RIFH B e Bt REHRE BRI
- EREERBRZATRE RN ABANLE, FRIERLTER.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 F1 NeoPt-500 Bj=)Lf5MER
s < kg RAEILEM. BAEAFERFE.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-LHi)LfSMiR M Neo—3 Hidk)Lfk/Hid)LfsmaBMAE
< 3 kg MABIMIEM. BAIUERAFELFE.
© > 40 kg BAEIMIAIMBFHRERLRE.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L #1 Inf-3 BE)LIEMETR
3-20 kg FRAIEEMLRAMEL . BATLAER BRI SkIBE.
M-LNCS, LNCS Pdtx #1 Pdtx-3 JLEEfEMEER
+ 10 - 50 kg BRAEIPMAIERBEFHPERTRE.
M-LNCS, LNCS Adtx 1 Adtx-3 FRAfEMERR
> 30 kg RABEBAAIEMBFHPIER TR,
B) ¥fEMREEnaE
1. TR, BBERE. B8 (5h) BERELEET
Bl UMF1 ke) FIFEIL UMF3 ke)
2. BEE1a. MTHBRAK, ATARKSLMAFRMEIEL,

PURL D S HBRE AR B B REE . 1% TR ANIE A TNeoPT-500,

3. SEEb, BRREALNESBEERABSEEMRAEKNE. HRNBNEAMENEOS AP, SHEOOMANTRE, HALRNEHESE

BE (EER) .

DAL BRIRMNE A RESEERIKIRE.

4. BEEIc, BRR/UASILEEEME, RERSHE (U2) MTRURNELS. £ BRIl RE SRS, MEBRIEERBMTRZR

5. SEEId. REMBRBEH, LENEHFEME.

BJ)L (3-20 k)

2. BEE. EEASHENHNSBEARSEIEEMRNAEKE. WIRUBLZEAXMUD S, LATSERRUE T EEEIERINKIE.
3. BEED. BEKREILAEEMN, RIELSE (U2) EMiEE, MTRURNELS.

4. BEEec. BEMBERTER, GENEMPELE.
)L! (10 - 50 kg) FEAN (KF30 ke)

PR P RO IRE R F

ﬁ%EISa AL RBR AR, LURRES SR BE RN . A RA E, HEFENSABESRIE, 2EE®D.
o BRERFERMNE A GESEERAKIE
3 %%@3«:0 AEREORETRE, HHEHE g MBEERF LS. BARKAETEEEFEL. MRABERH, SEE, KEBRMIRMBEMIZ
HEHEl.

4. WENBRTERH, LENEHFHEME (RFTEL -
C) HEMRERDBENG

M-LNCS
SEE. BIERRERET AN BELYERRE.
LNCS
2EE 5. EMREARRERENTE, R RSERSETSMABESREEAT ().

!!}Lﬂﬁi)L
-+ £%[E6a. M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3. Neo, Neo-L 1 Neo-3 f&RLzE Ml HIKEARALH 2
- FERF R AR MR E A ROk
- OEHEREREES MERBEEON LS, BRSO EREREEMEREMN,
- 2EEh. WTIEMH LESNRIPER, EMRERENEIR—BENSFL.
- BEEec. HE—ARE LHOMRTBAMEN, TUERETERT. BIBRMRKT,
- WENMEORSAEM 3 B
- SNSRAER T ABAGMTER AR b, RIfER— SRR

TEXHARFE @
- ANRRSTE RN S EM BARSRL AR DU BHZE R Bk |, MR E M BEAER —BES L.

WERH,

AR EEREESAIEIRE ZAT, R RS S RIS MR E

TSR R A

M-LNCS

BEE 7. NBESHL AR ERISRERES.

LNCS
- SEE 8, HRRRINE, MERBSEES (). NBESREERANRBERSEES @
R RIRE, FERERBROEMEMEES. B2ERES. S, SEREREMREENTETHEISMIR e R THELE.
i
M-LNCS, LNCS Adtx. Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L #1 Inf-3 tREEEIFAZ NS
WNE. TAGHERERBMRRERMERT, RIS, AREMHEESE, WRTAERAARRASERR (F0 EFNESER. TTEMREN. &
Ay BERFE RS HEEHTRE.
AESH
mE 54° C
fi=bopinii s 40%

FRER 1,3 psia
TRALFEF 8] 30 b
HESH
B E 54° C
AR 40%
E0 JREE

SEBRIRRTE (SRS

600-750 mg/L

TS M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx 3 Pdtx-3 120 54
4845A9 M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 3 NeoPt- 500 120 434
BFHY M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 & NeoPt- 500 180 43%f
BXETE (EEE) 12 -° p*
BXURE 51-59° G
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LB RBELY SMas imoSETH AR MM (L 2 174X HMas imoSETRARRIRIE A —RE AR, EIEFNRST, Sp027E70%%]100%3E B P #EB  15 L3R Y
AETERTEE RS0 EMRER £ 260 (FREE) (IFRA JLEME)L) M3 (FfEE) GIFHEZIL) . 25-300bpm3E E AR Bk = A
+3bpm (1AFAEE) . SHTEINRETHMA . JLE, B)LAFFER)L, FEHE (70%2)100% SEEMAISP02) FT3ML (FREE) . 25-300bpmst E RIHI kISR AE TR
Fytsbpm (1HRfEE) o WFENRESTHAMA . JLE. BILRAFTERIL, EFHE (70%2)100% SEEAAIS02) R (FRfEZE) . 25-300bpmst B AR IE R AR
X E5bpn (1FRAEZE) M-LNCS, LNCS ZRBUFERLEEMA Masimo SET' KM EITHTTIWIE. #E/LMF/)LIRBNIOMEEREERATES S EHTTRIE, A
FEHERR/LMAZEMEYE, ENEEREEMT 1%

7E5 Nellcor 1 Nellcor RAMBKFRIOME MR AFEAR, ERATTEHHERT, M-LNCS, LNCS fERABRBMA/41)L/BILME, HEE 70 - 100% Sp02. SEEMA
MNERER = 2 L O #RER) ; MYFHERILMS, HUBKEA £ 3 L (1 #EE) . 7 25 - 240 bpm SEEM, BKEMEEER = 3 bpm (1 FRE
#) . M-LNCS, LNCS ZRFIT @it Nellcor K N-200 Bki#i& aFE (L HIIIE .

f)‘L

1 |MOSH Kﬁ‘ﬁ%%ﬁ ESEE Masimo SET MEMIFUIAS W-LNCS, LNCS {ERLZRIEMIRANMAKIEEIRAE (LS Nel lcor F Nellcor FAMBKIERIDIE (RS
8l SH M. RIBRIT, SMERBRAERTRGEBIEHE NS M RS T ERIRE. BIUEREATHENETRSBEMEARAKRE.
VY snmzsnmasey #R}, IR www. masimo. com

FERRIE

Masimo {REFEIAEERMLREBER, ML Masimo AFPE~RIBHARPRE, REANRESHEHEEREN (O PERAEMRRBIETESENRME. 2K
EAM~RRABR—BBENER. DRRERERT WASIN0 AR EXEHEN~RHME—REEER. SN AFRAHEAREREEOLN. ARtmEENE
1R, BAEBTRIRT XIE §5 M S Aok FIRIE P M ROIB4R .

FTHEFMAFFERZAL, MASINO BIME—FUERA ML HHIME—FMEZR MASIMO IRIBHERAEERER >R

BRI FE

IIBR A BEEAEARER 7 @M RMERBN~ R, REEAEIR. B2, FH ROPEERIRGH~R. RRTOEEAEEEIIETHEENERR
G, RIEAHER. IR ER AR~ R, FMERTEATEHKNE. BHRESEANCRENEESX.

EEMIERT, MASINO FRESN, B, HPRRETIRE (BIEERRTHIDMNG) MIRIAMEMABARSR, ERRIMBTRLE LARE. £EMER
T, MASIM0 ERFEEREE~RMSHANBESE RIBEE. B8R RERINGHMAFIZRNE) FRBHIRMEENHNERFESN~RFZFNEEH. £
EIERT, Masimo MEIE, BHRESEMN~RENERNEMREEA 55T, APRIRGIT BV HR T EAREE A RFHEEMET BT AR & EH
FREOTRAE.

FTRRIFAT

SERBEE Masimo FRBAMEFIMMRIFEEN, BZ—AMERBATENEE. BEAEAATR, DRIEHAHEEFEA~RATEES.

PN BECAGRELE, NFRLEF.

TR A REBEH TR URARSERRE T R 1A PR RS SRR LRI M-LNCS, LNCS fEREERMIEMg&—REIEM.

W RERPEEEEBMIRREEB IR EEERT.

HEWER. ESREARETRTEOAEER, QFEAERE. £3ER. B, FAHRERTRRE.

T STTREHIE = R A L

B s B
[l |eswms [ECIREP] |mmiEiis
S AR E BESHTRENKME (EEE) .
aaal iR #e
E R YYYY-MM-DD HAE (RD)
® |womsenemTeces Hasino £%5
AN ES ¥ “E
2 SERRARHIE > *F
Ry ONLY | M7 REBZIAERREREHEE LA < T
C€ EPHARBETFEIHES 93/42/EEC HIHFIR Jf iR
= RETHR (IR
® I EIAE R _@- KEEDRS
T B, MUK () B e e
TR U THOHS ¢ AEER/ .

EF|: http://www. masimo. com/patents. htm

M-LNCS £ Masimo Corporation HUEI#R o

AL, Masimo, SET, J 1 LNCS 2 Masimo Corporation BIEEFREMEIHR.
Nellcor 2 Nellcor Puritan Bennett Incorporated ROBEFRIEMAIAR.

SKEENR]
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series ja
FRA /MR 18 - 74 1R - SR EAUR Y SpO2 R4 —

fERHAE

® —rogEToORRDH R FAILSFYHATHSNTUEL I

&7 - Masimo SET® 3£ U Masimo #HDERMEDH Z/\IVAF A — 2 THERADBEELET,

M-LNCS™, LNCS® Adult, Pediatric. Infant, Neonatal, Preterm &t > Hl&EVET T BN TS O > OERENEEREIFNE (Sp02) HLURR
B SpO2tzrHTEVEHR) & AKITHMEE DI I ITEFIICEHRI T B /e DB TH Y ANE SR ALRITH L TEREIS Y, ELicHhD
DSTERTEBRDRIF AREMD I k. 7. BB F. RE CHERTEXT,

B

~ Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L .
R Adtx:3 Pdtx:3 Inf3 Neo-3 NeoPt:3 NeaPt- 500
<3kg
¥ >30kg 10-50kg 3-20kg a0k <1kg <1kg
ER:
FOEER FOIEER FORHEE FEER
E iva = =
EHEw ROl RO KRB KA FEEBR | FERER
FOEFERIEEDIE
BIMEDRAIE FER +3%
VAR L + 2% +2% + 2% JA+ 2% + 3% + 3%
ﬁﬂ;‘}fﬁgj“ +3% +3% +3% +3% +3% +3%
AR
BRInER DRI ENERE. B L +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm
BRI DAERSE. 58 =+ 5ppm +5ppm +5ppm + 5ppm +5ppm +5ppm
Sp02
) SpO2 + 2% SpO2 + 2% Sp02 + 2% HER: + 3% Sp02 + 3% SpO2 + 3%
EEREEORE JA: + 2%
B3 = 3bpm | BRiE = 3bpm | AR £ 3bpm B8 = 3 bpm B#A £ 3bpm | AR$E + 3 bpm

F3i& - Nellcor %5 T Nellcor U/ NIVR A F I A—2LBHEDETfER:

M-LNCS, LNCS Adult, Pediatric. Infant, Neonatal. Preterm &t > —I&EWET T BIIRAE Y/ OE Y DIEEMEEREIFIE (SpO2) Bk
URRIA  (SpOrtzrHc KUEHR) ZEAKICIMEZE DI FISEGHICETAIS BIcd DEBTH Y. A NRE IR FLRITH L TR, 25EHE
BY. BENEOHPT. RECHERTEET.

< Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
At Adtx:3 Pdtx-3 Inf-3 Neo3 NeoPt:3 NeoPt-500
<3kg
>30k 10 - 50 ke 3-20k <1k <1k
' 4l 9 9 9 > 40kg g g
Neonatal
- EHBLVIED EHHNE | FOFEHDL FEER . )
B ARG o Sk (R DEE Adult FERFR FERIER
#EHDHVNEOE
N tal £ 3%
SAMEDREE, (K870 + 2% +2% +2% eonata = 5% +3% +3%
Adult £ 2%
%m%ﬁﬁg&jég‘ =+ 3 bpm + 3 bpm =+ 3 bpm + 3 bpm =+ 3 bpm =+ 3 bpm

i

M-LNCS, LNCS > —(&. Masimo SET® A+ X )~ BEG#EEH HUNEM-LNCS 2 Y —DFERHER TN T 5188755 TITNellcor &
UNellcor B/ YVAA F A—REERTHTENTEELT Nellcor OxiMax® ZBRVNT IF8sAAREIC LT . HEDHEBE LUV YETILD
EEIC DOV, ERBOBEETASBVEDEEEL, SHRBORETIE, HEBHNE LT ETILEERIEND 2HESHEHIIT
TEEEDDIE,

TE Masimo SET® AF A—2%& &th. M-LNCS, LNCS /LR 7+ A—2725TE NellcordN-200 /SVR 4 F A—2&FSTTANE
NELle. HERBLEYY—ERRRAL Y —DBRBNEDBEIIHMART Y 747 TRIEENTH Y, BBRAN 7OV ORMES LT 1%
DIMEENTOET,

LRI ERLIEDE< LD (8) BT LTIl BRI 2R LT I S A, BB PEBOREICER LD B IE
TS ERIOTAIATFELTLEL,

B Masimo £ —&—7)bid Masimo SET® #F A —&EEGHEER. £eld Masimo £ Y —DEANFHEEN TV S HIEMICERS
ETNTVET,

3
M-LNCS, LNCS > H =74 —LIN—R@EPHET —TICT7 LIV —RISE R BEIUIRERTY,
25

INCDEIH—BLCT—TIVEREDE_Z—ABICRFAETNTVE S, AT EZ2— T—TIh BLUOE Y —DEHESE
HBRLTKIREW, Z5LAENE HEDETPREEDIINICOBRNSEIEENSHIET,

R G BRI LSRRI HERR T B0\, S IdRERMBDFIRE IS THEIL . RIFICEEINTLSD, MRDIREE. KEDIRE.
KT —DUENELVOEZHELEIFNSEY EEA,

ERRBEOBOIIFICIRLCLEV, LY —ZRRICKBELEE VL RROBEPEERENMECSETNHABIET,
EERBEDBEIE 1 BT LICEERMUZRN. EIOIMENHHBEIEL T —ZRELBELET,

Y —REBUORGERIE, ERHNICF IV IBUELNSHIET,

IERERBRICIE, > — A RAISEREMOBIR S HEENSIE T, MRENIEEBREICDEABDBENDHYET,

EZRU VT BEBULNBEDERTRE TS ZHE. AEBHBIRMERBIEL) HECERHEHHVET,
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LY —EEEBMUICEE LENTREW, BET L MRERMET L. AEEOSRERICAVET, BMTT—T2ERI 2L KEE
BIELIY, BEERAERC LIz, vV - B LY T 5L B E T,

s VY —OEBEHNEDTERY FEHNRETE DGRV T L AEEHNRERICEY, FEEFRICOENZEREENHYET,

o Y —EESTERLREY, LYY —O—EHAANT WV T B L, AIEELNFERICRDHBEHNBIET,

- BIRMS SMARE T 5ﬂUE{Eﬁ‘¥ﬂ%§®§JE}RJﬂ1@§E@*ﬂF$‘)U&(TA%%A@&BUi?‘ TRV T EHHBMUD S B EERRE ZRERL
ii;tgﬂ—@fﬁﬁli@ﬁ&')“b%( LET Ny RICHEb>TWREED RICAD >THiET 57 SERTRETFICL -2 HETS

HaEE).

« EEIREDRE T, SpO2 AIEEMECHRHMENBIHZEDHYE T (ZRAWREL),

. iéhﬂlﬁml\‘lb—‘/tix%ﬁm%ﬁ& FFIA—BZ—DIRBBORRICH EEEZDBEDHYET, ECG DIBBICHT T 2B E OIIARZRIEL T2
T,

ToY—(T BILRZAZRE, B, BLUBEEHN RV LERRL KIS WL, £V T —(CEBPRIENH 2B EIE. ERZHRELTI LT
WL Y —PEFEBOABL LIt Y — 3 ER L ELNTEE L,

o T IVBBEITHSE oY BEHEEEBLY LEWESIT, IV—k F—IVELUEE T =TIV OB RWNITIEERELTIZE L

c BRAT—TIVERALTWAIE B MESHATEZRY T TOAIE i, £ —EEELENTREL,

c JUVR FFEIAUERSHEOL BRHFRICERT BBE Y —EBEHOMELTENTLLEW, £V —HBSHRICE S ENIB
A AEEHRERICE TN, BHERICIZY FORTEN OIS YTRHENBIET,

+ MRI ZF vV RITHRESE MRIBE T £ Y —Z2EALEVTREL,

- FARARES FCFt/ VAREFERLIELD). EVIVEY SUT BN FMRE— 42— SV 7 BHBASRVEARN DT TIEEY
Y—DMREICREESZ 2 BEaNHVET,

o EDRICLZEEERBT RIS, LY —AELKCEBEETN TV RO ERRL. DBITUSCTRBARRM T Y —E2BULE T, BUOEDN
[T LTTOFHEBERBLEVNE, AIEEHNRERICEDTEDDYET,

+ COHb Ffecld MetHb DEHD LR LTWTH, SpO2 DRAIEMBHERTHZED BV E T, LIeh>T COHb Hfeldk MetHb D LANEDNZHE
(T REZ TMRY > 7V 9 (CO-Oximetry) 3 2H4BHHIE T,

. —BLIRENESOE Y (COHb) DLEFITLY. SpO2 DRAIEBHARERICEZTEHBUET,

« AMAETOEY (MetHb) D_ERITEY, SpO2 DRIEBENFERICEDET,

« BEULEYLANILO ERITEY, SpO2 DRIEEHRERICEZTENBYET,

c AVEYTZY JU—IRAFLY DIV—HEQDMEREER. FEIZFaT. TIUIVEN 71Uy 2—EEONRH S BB I NI BRLMAH
HERET, SpO2 E,E.’JﬁfEb\TIEE’&LL BBHTELBYET,

-+ SpO AIRMEARERGIBE, ZOREE LTEEDBMIE., BV BARILET. ifclatﬁ@ﬁ’—?777 FIEZSNET,

. t‘/#-@ﬁ&}é%ﬁﬁét&)\ LS LI, iR LB e

« VY O—EREBLYCEGHEICLEWTLEE W, BEPYCEIF/ NN T+ — 7/2?#*?& EERITTBTNHBYET,

. BFHROBIBREREEDIINICORNZEZTNHH B Masimott > EfcldBE T —7 IV ERBOBEIERLLY. BMI BE. &
UBHALEVTLEEL,
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