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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 @ Not made with natural rubber latex Non-s(erile

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
hemoglobin (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.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L|  NeoPt-
Sensor
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3 500
<3k
'E >30kg 10-50kg 3-20kg 9 <1kg <1kg
>40kg
5 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
Saturation Accuracy, Neonatal 3%
+2% +2% +2% +3% +3%
No Motion Adult+2%
Saturation Accuracy, Motion +3% +3% *3% +3% +3% *3%
Pulse Rate Accuracy,
+3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
No Motion
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=3bpm | 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 Sp02 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
i > 30k 10-50k 3-20k <3k <1k <k
9 9 9 >40kg 9 9
- X § 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
Saturation Accuracy, Neonatal + 3%
+2% +2% +2% +3% +3%
No Motion Adult £2%
Pulse Rate Accuracy,
) +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
No Motion
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 instruments containing Masimo SET® oximetry o licensed to use Masimo sensors.

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

WARNINGS

« All'sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and sensor before use, otherwise degraded performance and/or patient injury can result.
The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate adhesion, circulation, skin integrity and correct optical alignment.
Exercise 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.
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High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps, and direct sunlight can interfere with the performance of the
Sensor.

To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with opaque material, if required. Failure to take this precaution in high ambient light conditions may
result in inaccurate measurements.
« High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal Sp02. When elevated levels of COHb or MetHb are suspected, laboratory analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.
« FElevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate Sp02 measurements.
« FElevated levels of Methemoglobin (MetHb) will lead to inaccurate Sp02 measurements.
«  FElevated 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.
To prevent 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 selected in accordance with accepted clinical standards.
INSTRUCTIONS: SENSOR AND CABLE
A) Site Selection
« Always choose assite 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
« <Tkg The preferred ite 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 s 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 s 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.
PRETERM (< 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. RefertoFig. 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. Veerify 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. 2¢. Verify correct positioning and reposition if necessary.
PEDIATRI((]O 50kg) and ADULT (> 30 kg)
Refer to 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.
3. 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.
4. 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.
LNCS
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
« RefertoFig. 6. 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.
« Referto 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.
«  Ifthe adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
NOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect sensor from the patient cable.
Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
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
The M- LN(S LN(SAan Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPI NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, \nf Landlnf 3 sensors have been val|da1€d fomenhzahon byEthernerldelEO) The sensors may remain within their pouch, or be

wrap, for the sterili If: pis used, only FDA-cleared vraps are to be used. isth yde:
Preconditioning Parameters
Temperature 54°C
Relative Humidity 40%
Vacuum Set Point 1.3 psia
Preconditioning Time 30 minutes
Sterilization Parameters
Temperature 54°C
Relative Humidity 40%
EO Concentration 600-750 mg/L
Gas Exposures Time (full cycle)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx or Pdtx-3 Wrapped or Pouched 120 Minutes
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 or NeoP-500 Pouched 120 Minutes
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 or NeoPt-500 Wrapped 180 Minutes
Aeration Time (full cycle) 12 Hours
Aeration Temperature 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% Sp02is + 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% Sp02 s + 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% Sp02 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 bpmis = 3 bpm (1 Std. Dev.).
The M-LNCS, LNCS series 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 s + 2 digits (1 Std. Dev.) for adults/pediatrics/infants and +3 digits (1 Std.
Dev.) for neonates. Pulse rate accuracy from 25-240 bpm is = 3 bpm (1 Std. Dev.). The M-LNCS, LNCS series has been validated on Nellcor’s N-200 pulse oximeter.

INSTRUMENT COMPATIBILITY

QMM\MO% 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
Al oximeters. 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
\'M;m SH performance.

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 WORK-
MANSHIP FOR A PERIOD OF SIX (6) MONTHS. SINGLE USE PRODUCTS ARE WARRANTED FOR SINGLE PATIENT USE ONLY. THE FOREGOING IS THE SOLE AND EXCLUSIVE WARRANTY APPLICABLE TO THE PRODUCTS SOLD BY MASIMO
TO BUYER. MASIMO EXPRESSLY DISCLAIMS ALL OTHER ORAL, EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR PARTICULAR PURPOSE. MASIMO'S
SOLE OBLIGATION AND BUYER'S EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL BE, AT MASIMO'S OPTION, TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE

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

AFTER SINGLE-PATIENT USE, DISCARD SENSOR. PURCHASE OR POSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSE TO USE THE SENSOR WITH ANY DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY AUTHORIZED TO USE
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 SYMBOL DEFINITION

Authorized representative in the European

D}] Consult Instructions for Use ¥
community

Separate collection for electrical and

Follow Instructions for Use electronic equipment (WEEE).

(blue background)

Manufacturer Lot code

H Use by YYYY-MM Catalogue number (model number)

Single patient use only

Masimo reference number

A Non-sterile

i

Body weight
@ Not made with natural rubber latex > Greater than
Federal law (U.S.A) restricts this device to sale
RX Only by or on the order of a physician < Less than

Storage Temperature Limitation, Altitude

c € Mark of Conformity to European Medical Device
Limitation

Py Directive 93/42/EEC +1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Storage Temperature Limitation, Altitude

Keep Dry Limitation Storage Humidity Limitation

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

M-LNCSisa lrgdemark 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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Série M-LNCS™ et LNCS® Lfr

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

MODE D'EMPLOI

® Produit a usage unique @ Ne contient pas de latex naturel Non-stérile

INDICATIONS - Pour utilisation avec les oxymétres de pouls Masimo SET® et compatibles Masimo :

Les capteurs adhésifs M-LNCS™ et LNCS® pour adultes, enfants, nourrissons, nouveau-nés 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 & Iaide d’un capteur Sp02) chez les patients adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés, en mouvement et au
repos, et chez les patients bien ou mal perfusés dans les hopitaux, les dliniques, les centres de soins, lors du transport et a domicile.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L|  NeoPt-
Capteur
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3 500
= >30k 10-50k 3-20k <31 <1k <1k
9 9 9 > 40k 9 9
) . . Pouce ou Néonatal : main ou pied . . . .
Site d'application Doigt ou orteil Doigt ou orteil ) ) Main ou pied Main ou pied
gros orteil Adulte : doig ou orteil
Précision de la saturation, Néonatal + 3 %
+2% +2% +2% +3% +3%
Au repos Adulte +2%
Précision de la saturation, avec mouvement +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Précision de la fréquence de pouls,
d , +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Au repos
Précision de la fréquence du pouls, avec +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
mouvement
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Néonatal +3 % Sp02+3% Sp02+39%
Précision en cas de perfusion 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 pouls Nellcor” et compatibles Nellcor :
Les capteurs adhésifs M-LNCS et LNCS pour adultes, enfants, nourrissons, nouveau-nés 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 Iaide d'un capteur Sp02) chez les patients adultes, enfants, nourrissons et nouveau-nés, pour utilisation dans
les hopitaux, les cliniques, les centres de soins, lors du transport 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
0 >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg <1kg
>40kg
. . . . . . Pouce ou Néonatal : main ou pied . . .
Site d'application Doigt ou orteil Doigt ou orteil ¥ . Main ou pied Main ou pied
qros orteil Adulte : doigt ou orteil
Précision de la saturation, Néonatal +3 %
£2% £2% £2% +£3% +£3%
Aurepos Adulte 2%
Précision de la fréquence de pouls,
N ’ +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Aurepos
DESCRIPTION

Les capteurs M-LNCS et LNCS doivent étre utilisés avec les instruments équipés d'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET® ou d’un moniteur d‘oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs M-LNCS
et LNCS ou d'un oxymeétre de pouls Nellcor ou compatible Nellcor, a I'exception des instruments activés pour Nellcor OxiMax. Pour plus d'informations sur la compatibilité d'un appareil spécifique et de modeles
de capteur, consultez le fabricant concerné. Chaque fabricant doit déterminer si ses instruments sont compatibles avec chaque modeéle de capteur.

Les séries M-LNCS et LNCS ont été homologuées pour la technologie de 'oxymétrie de pouls Masimo SET et pour I'oxymetre de pouls N-200 de Nellcor. La précision de la mesure de la saturation réalisée par les
capteurs néonataux et prématurés a été validée sur des volontaires adultes et 1% a été ajouté au décompte pour les propriétés de I'hémoglobine feetale.

Le site du capteur doit étre inspecté au moins toutes les huit (8) heures ; et si les conditions de perfusion ou d'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'oxymetre de pouls Masimo SET® ou autorisés a utiliser les capteurs Masimo.

CONTRE-INDICATIONS
Les capteurs M-LNCS, LNCS sont contre-indiqués pour les patients allergiques aux produits en caoutchouc-mousse et/ou aux bandelettes adhésives.

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.
Le site doit étre controlé fréquemment afin d'assurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir I'intégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.
Procédez avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur n'est pas 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.
La circulation distale par rapport au capteur doit étre vérifiée régulierement.
En cas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié friquemment afin d'identifier tout signe d'ischémie tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due & la pression.
Sile site surveillé est trés faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en oxygéne.
N'utilisez pas de bande pour fixer le capteur sur le site ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d’une bande supplémentaire peut endommager la peau
et/ou provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.
Les capteurs trop serrés dés |'application ou a la suite d'un cedéme sont & l'origine d'erreurs de lecture et peuvent provoquer une nécrose de pression.
Une mauvaise application du capteur ou son détachement partiel peut entrainer des mesures incorrectes.
En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygene risque d'étre inférieure a la valeur réelle. Veillez a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure.
Le capteur ne doit pas étre placé sous le niveau du caeur (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 I'écran de I'oxymétre. Comparez la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.
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«  Lecapteur 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.

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

« Fuitez de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d'un brassard de pression non invasive.

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

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

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

« Afin d'éviter 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. Le non-respect de ces précautions dans des
conditions de lumiére ambiante intense risque de fausser les mesures.

« Des taux élevés de HbCO ou de HbMet peuvent apparaitre avec une Sp02 apparemment normale. En cas de suspicion d€lévation des taux de HbCO et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire
(CO-oxymétrie) d'un échantillon sanguin.

« Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser les mesures de la Sp02.

« Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la Sp02.

« Des taux élevés de bilirubine totale peuvent conduire & des mesures erronées de Sp02.

« Des colorants intravasculaires, comme le vert d‘indocyanine ou le bleu de méthyléne, ou des colorants et textures extemes (tels que du vernis & ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les
mesures de la Sp02.

« Desmesures de Sp02 imprécises peuvent étre générées par une anémie sévere, une perfusion artérielle basse ou un artefact de mouvement.

« Prenez soin de ne pas faire tremper ou d'immerger le capteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de I'endommager.

« Ne jamais modifier le capteur de quelque maniére que ce soit. 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 e électriques et
des blessures au patient.

« Les fortes concentrations en oxygene peuvent entrainer une rétinopathie du nouveau-né. Par conséquent, le seuil d'alerte supérieur de la saturation en oxygene doit respecter scrupuleusement les normes cliniques
en vigueur.

INSTRUCTIONS : CAPTEUR ET CABLE

A) Choix dussite
« Veillez a choisir un site bien perfusé couvrant complétement la fenétre du détecteur du capteur.
« Avant de placer le capteur, vérifiez que le site est propre et sec.
Capteurs M-LNCS, LNCS NeoPt, LNCS NeoPt-L, NeoPt-3 et NeoPT-500 pour prématurés
« <1kg Choisissez, de préférence, le pied. Sinon, placez le capteur en travers de la paume et du dos de la main.
Capteurs M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L et Neo-3 pour nouveau-nés et adultes
« <3kg Choisissez, de préférence, le pied. Sinon, placez le capteur en travers de la paume et du dos de la main.
« >40kg Choisissez de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L et Inf-3 pour nourrissons
« 3-20kg Choisissez, de préférence, le gros orteil. Vous pouvez également utiliser ['orteil situé a c6té du gros orteil ou le pouce.
Capteurs M-LNCS, LNCS Pdtx et Pdtx-3 pour enfants
+ 10-50kg Choisissez, de préférence, le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
Capteurs M-LNCS, LNCS Adtx et Adtx-3 pour adultes
« >30kg Choisissez de préférence le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
B) Fixation du capteur au patient
1. Ouvrez le sachet et sortez le capteur. Le cas échéant, retirez la feuille protectrice du capteur.
PREMATURES(< 1kg) et NOUVEAU-NES (< 3 kg)
Reportez-vous & la Fig. Ta. Pour les peaux fragiles, l'effet collant de I'adhésif de qualité médicale peut étre diminué ou supprimé en frottant les parties adhésives avec du coton ou de la gaze. Cette étape ne s'applique
pas au NeoPt-500.

3. Reportez-vous a la Fig. 1b. Orientez le cable du capteur de fagon a ce quil soit dirigé vers la direction opposée au patient ou soit disposé le long de la plante du pied. Appliquez le détecteur sur la partie charnue de
l'aspect latéral du dessous du pied en I'alignant avec le quatrieme orteil. Il est aussi possible de I'appliquer sur le dessus du pied (non illustré). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer
la précision des mesures.

4. Reportez-vous a la figure 1c. Enveloppez la bande adhési autour du pied et que lafenétre de I'émetteur (étoile rouge) s'aligne directement a l'opposé du détecteur. Veillez a maintenir 'alignement
du détecteur et des fenétres de ['émetteur lors de la pose de la bande d'adhésif/mousse pour fixer le capteur.

Reportez-vous  la figure 1d. Vérifiez que le capteur est correctement positionné et remettez-le en place si nécessaire.
BEBES (3-20kg)

2. Reportez-vous a la Fig. 2a. Orientez le cable du capteur de fagon a ce quiil soit dirigé vers la direction opposée au patient ou soit disposé le long de la plante du pied. Placez le détecteur surla partie charnue du gros orteil.
La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.

3. Reportez-vous a la Fig. 2b. Enroulez le capteur adhésif autour de l'orteil et vérifiez que la fenétre de Iémetteur (étoile rouge) est correctement placée sur le dessus de ['orteil et est alignée verticalement avec le détecteur.

4. Reportez-vous a la Fig. 2c. Vérifiez que le capteur est correctement positionné et remettez-le en place i nécessaire.

ENFANTS (10-50kg) et ADULTES (> 30 kg)
Reportez-vous & la Fig. 3a. Orientez le cable du capteur de facon a ce que le détecteur puisse étre placé en premier. Placez le bout du doigt sur le trait en pointillés, la partie charnue du doigt recouvrant la fenétre du
détecteur. Reportez-vous a la Fig. 3b. Pressez les ailes adhésives une par une sur le doigt. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des mesures.

3. Reportez-vous a la Fig. 3c. Repliez le capteur sur le doigt, la fenétre de I'émetteur (étoile rouge) positionnée sur I'ongle. Attachez les ailes une par une autour du doigt. Reportez-vous a la Fig. 3d. SiI'assemblage est
correct, 'émetteur et le détecteur sont alignés verticalement.

4. Vérifiez le positionnement et corrigez-le si nécessaire (les lignes noires doivent étre alignées).

() Fixation du capteur au cable patient
(S

Reportez-vous & la Fig. 4. Insérez complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient et verrouillez-le.
S

Reportez-vous & la figure 5. Insérez complétement le connecteur du capteur dans le connecteur du cable patient (1). Fermez complétement le couvercle de protection (2).
Réutilisation
ADULTES ET ENFANTS
« Le capteur peut étre réappliqué au méme patient si les fenétres de 'émetteur et du détecteur sont propres et que le ruban adhésif adhére toujours a la peau.
NOURRISSONS ET NOUVEAU-NES
« Reportez-vous a la Fig. 6a. Les languettes adhésives fournies avec les capteurs M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L et Neo-3 (Fig. 8a) sont des adhésifs double face a utiliser lorsque I'adhésif couvrant les composants
optiques ne colle plus.
Reportez-vous a 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
réappliquez le capteur sur le méme patient.
Reportez-vous  la Fig. 6¢. Lorsque I'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.
Sile ruban adhésif n'adhere plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.
REMARQUE : avant de changer de site d'application ou de réutiliser le capteur, déconnectez le capteur du cable patient.
Déconnexion du capteur du cable patient
M-LNCS

Reportez-vous & la figure 7. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
LNCS

Reportez-vous & la figure 8. Soulevez le couvercle de protection pour accéder au connecteur du capteur (1). Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient (2).
ATTENTION
Prenez soin de ne pas faire tremper ou d'immerger le capteur dans une solution liquide ; vous risqueriez de I'endommager. Il ne doit pas étre stérilisé par alavapeur,al'
que l'oxyde déthylene comme indiqué.
STERILISATION
La procédure de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne (EO) a été validée sur les capteurs M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L et Inf-3. Les capteurs
peuvent rester dans leur sachet, ou étre emballés dans une bande de stérilisation, pour le processus de stérilisation. Si une bande de stérilisation est utilisée, seules les bandes de stérilisation approuvées par la FDA doivent
étre utilisées. Voici le cycle de stérilisation validé :

, 0U toute autre méthode
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P; étres de préc

Température 54°C
Humidité relative 40%
Point de consigne d'aspiration 1,3 psia
Temps de préconditionnement 30 minutes
Paramétres de stérilisation
Température 54°C
Humidité relative 40%
Concentration d'OE 600-750 mg/I
Durée d'exposition au gaz (cycle complet)
Capteurs M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, ou Pdtx-3 emballés ou en sachet 120 minutes
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoP-500 en sachet 120 minutes
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoPt-500 emballés 180 minutes
Durée d'aération (cycle complet) 12 heures
Température d'aération 51-59°C
SPECIFICATIONS

Lorsqu'ils sont utilisés avec les moniteurs d'oxymétrie de pouls Masimo SET, ou avec des modules d'oxymétrie de pouls sous licence Masimo SET et les cables patient, au repos, la précision de la saturation du capteur
M-LNCS et LNCS 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-nés. La précision de la fréquence du pouls entre 25
et 300 bpm est de = 3 bpm (1 écart type) pour les adultes/enfants/nourrissons/nouveau-nés.

En mouvement, la précision de la saturation des capteurs M-LNCS et LNCS pour la Sp02 entre 70 % et 100 % est de + 3 chiffres (1 écart type) pour les adultes/enfants/nourrisons/nouveaux-nés. 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-nés et la précision de la fréquence du pouls entre 25 et 300 bpm est de + 3 bpm (1 écart type). Les séries M-LNCS et LNCS ont été homologuées avec la technologie de l'oxymétrie de pouls Masimo SET.
La précision de la mesure de la saturation réalisée par les capteurs néonataux et prématurés a été validée sur des volontaires adultes et 1% a été ajouté au décompte pour les propriétés de I'hémoglobine feetale.

Dans le cas d'utilisation des capteurs LNCS avec des oxymetres Nellcor et compatibles Nellcor au repos, I'exactitude de la saturation des capteurs M-LNCS et LNCS pour la SpO2 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-nés. La précision de la fréquence du pouls entre 25 et 240 bpm est de = 3 bpm (1 écart type). Les séries M-LNCS et LNCS ont
été homologuées avec l'oxymetre de pouls Nellcor N-200.

COMPATIBILITE DES APPAREILS

Y Ce capteur ne doit étre utilisé quavec les instruments équipés d’un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d'un moniteur d‘oxymétrie de pouls autorisé a utiliser des capteurs M-LNCS et LNCS ou d’un
\'MWMO&H oxymetre de pouls Nellcor ou Nellcor compatible. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systemes d‘oxymétrie de pouls du fabricant d'origine. L'utilisation de ce capteur avec des
\'IMMiMOSH appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher deffectuer les mesures.

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

GARANTIE

MASIMO GARANTIT UNIQUEMENT A L'ACHETEUR INITIAL QUE LES PRODUITS FABRIQUES, S'ILS SONT UTILISES CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES AVEC LES PRODUITS PAR MASIMO, SONT EXEMPTS DE
DEFAUT DE MATERIEL ET DE MAIN-D'EUVRE PENDANT UNE PERIODE DE SIX (6) MOIS. LES PRODUITS A USAGE UNIQUE NE SONT GARANTIS QUE POUR UNE UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. CE QUI PRECEDE EST
LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A L'ACHETEUR. MASIMO REJETTE FORMELLEMENT TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS
RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE L'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE
SERONT, AU CHOIX DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE
Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d'emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi abusif, a une négligence, a un accident ou a un d ge d'origine externe. Cette garanti un produit
ayant été connecté a un instrument ou un systéme non prévu, ayant été modifié ou dé é ou remonté. Cette garanti 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 RECONDI-
TIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D'UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE
EN MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE

CE CAPTEUR A USAGE UNIQUE EST PROTEGE PAR DES BREVETS APPARTENANT A MASIMO ; SA LICENCE CONCERNE UNIQUEMENT LUTILISATION SUR UN SEUL PATIENT. L'ACCEPTATION OU LUTILISATION DE CE PRODUIT VAUT
ACCEPTATION 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 ET LNCS.

ATTENTION : LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN MEDECIN.

Pour un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications, contre-indicati i précautions et évé

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION

Représentant agréé dans I'Union

Consulter le mode d'emploi B
européenne

Suivre les instructions dutilisation Colecte séparée des équipements

) g électriques et électroniques (DEEE).

Fabricant Code de lot

Référence du catalogue (référence

Date de péremption AAAA-MM dumodele)

Produit & usage unique Numéro de référence Masimo

Non-stérile Poids du patient

Ne contient pas de latex naturel > Supérieur

ek oE

Aux USA, en vertu de la loi américaine, cet
Rx Only appareil ne peut étre vendu que par un médecin < Inférieura
ou sur ordonnance d'un médecin

Marque de conformité a la directive européenne
relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

Limite de température de stockage,
limite d'altitude

2 M
m

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

123

Limite de température de stockage,

Maintenir au sec limite d'altitude

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 et OxiMax sont des marques déposées 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

® Nur zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten @ Enthalt kein Naturkautschuklatex Nicht steril
ANWENDUNGSGEBIETE - Bei Verwendung mit Masimo SET®- und Masimo-| kompatlblen Pulsoximetern:
Die M-LNCS™, LNCS®~Klebesensoren sind fiir den Einmalgebrauch bei Erwachsenen, Kindern, und Friihgeb nicht-invasiven Uberwachung der llen Sauer-
{ des arteriellen Ha (Sp02) sowie der P (gemessen durch Sp02-Sensor) in Krankenhauser, kvankenhausahnh(hen Einrichtungen und héuslichen Umgebungen sowie bei mobilen Patienten
bestimmt. Es spielt dabei keine Rolle, ob sich der Patient bewegt oder nicht, und ob gute oder nur schwache Durchblutung vorhanden ist.
. . NeoPt,
Sensor A::t: P::h; I":' :“; L Ne:, N;o L NeoPt-L NeoPt- 500
* * " €0 NeoPt-3
<3kg
>30ke 10-50k 3-20k < Tk < Tk
15 g g g > 20kg q g
0 d Neugeborene: Hand
aumen oder
Befestigungsstelle Finger oder Zehe | Finger oder Zehe oder Fuﬁ. Hand oder FuB | Hand oder Fu
groe Zehe Erwachsene: Finger
oder Zehe
Sattlgnngsglenaulgkewt beim 2% 2% £2% Neugeborene: + 3% 3% 3%
Patienten Erwachsene: + 2%
Sattigungsgenavigleit +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Bewegung
Pu\sfrequenzgenaulgken beim +3 +3 +3 +3 +3 +3
losen Patienten Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlége/min Schlége/min Schlége/min
Pulsfrequenzgenauigkeit bei *5 *5 *5 +5 +5 +5
des Patienten Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlége/min Schlége/min Schlége/min
Sp02
o Sp02+ 2% Sp02+ 2% Sp02+ 2% Neugeborene: + 3% Sp02+ 3% Sp02+ 3%
Genauigkeit bei geringer Erwachsene: = 2%
Durchblutung Puls£3 Puls+3 Puls+3 Puls+3 Puls£3 Puls£3
Schlége/min Schlége/min Schlége/min Schlége/min Schlége/min Schlége/min
ANWENDUNGSGEBIETE - Bei Verwendung mit Nellcor'- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern:
Die M-LNGS, LNCS: sind fiir den h bei Erwachsenen, Kindern, Kleinki und Friihgeb nicht-invasiven Uberwachung der Sauer-
des arteriellen Ha (Sp02) sowie der P (gemessen durch Sp02-Sensor) in Krankenhauser, kvankenhausahnh(hen Einrichtungen und hauslichen Umgebungen sowie bei mobilen Patienten
bestimmt.
NeoPt,
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L 1
Sensor ’ g NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
>30ke 10-50k 3-20k <Tk < Tk
tﬁ g g g > a0k g g
Neugeborene: Hand
Anbringungsstelle Finger oder Zehe | Finger oder Zehe Daumen oder oder F“B. Hand oder Fu | Hand oder Fuf
groBe Zehe Erwachsene: Finger
oder Zehe
it i Neonatal + 3%
Sattigungsgenauigkeit, 2% 2% 2% 3% £3%
ohne Bewegung Adult + 2%
Pulsfrequenzgenauwpgalﬁ:ni):rllm +3Schldge/min | + 3 Schldge/min | 3 Schlage/min | &3 Schlage/min | =3 Schldge/min | + 3 Schlage/min
BESCHREIBUNG
Die M-LNCS, LNCS-Sensoren sind zur Verwendung mit Geraten vorgesehen die mit Masimo SET Oximetrie ausgestattet oder fiir die Benulzung von M-LNGS, LN(S Sensuren lizenziert sind. AuBerdem sind diese Sensoren auch
fiir die Benutzung mit Nellcor- und Nell bestimmt, Nellcor OxiMax” fahige Gerate. iiber die i Geréte bzw. St erhalten Sie
vom Hersteller des jeweiligen Gerétes. Es liegt in derVeramwwtunq des Gerd ob seine mit dem;ewmllgen Sensormodell kompatibel sind.
Die M-LNCS- und LNCS-Serie wurde auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit der Masimo SET-Oximetrietechnologie und dem Nellcor N-200-P { getestet. Die Satti igkeit des Sensors fiir Neu- und
Friihgeborene wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Aufgrund der Eigenschaften des Fetalhdmoglobins wurde 1% addiert.
Die Messstelle muss mindestens alle acht (8) Stunden kontrolliert werden, um bei i oder i i eine andere i fiir den Sensor wahlen zu konnen.
'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 Kompatibilitat des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es andererseits zu
einer Leistungsheeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.
Die Messstelle muss héufig oder in Ubereinstimmung mit dem Klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Adhésion, Zirkulation, Hautintegritit und optische Ausrichtung
gewahrleistet sind.

« Bei Patienten mit schlechter Perfusion ist duBerste Vorsicht geboten. Wenn die Applikationsstelle nicht héufig genug gewechselt wird, kann es zu Hauterosionen und Drucknekrosen kommen. Bei schwacher
Durchblutung muss die Messstelle mindestens einmal (1) die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Gewebeischémie zu beobachten sind.
Die Zirkulation an der Sensorposition muss regelmaBig iiberpriift 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 iberwachten Hautstelle kinnen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-Sauerstoffséttigung.
Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesichert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrankt und falsche Werte ermittelt werden. Das Anbringen eines zusatzlichen 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, knnen zu ungenauen Messungen fiihren und Drucknekrosen verursachen.
Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren kannen falsche Messwerte zur Folge haben.
Vendse Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen angemessenen vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht
unter Herzhhe befinden (z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem liegenden Patienten iiber den Bettrand hangt).
Vendse Pulsationen kinnen 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, Verférbungen oder Schaden aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der Sensor verfarbt oder beschddigt ist. Beschédigte 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 bestrahit wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl.
wahrend der Bestrahlung iiberhaupt kein Messwert erfasst werden.
Verwenden Sie den Sensor nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld.
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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 erhdhte 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.
Erhdhte Gesamtbilirubinwerte filhren maglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den Sp02-Messungen.
Farbstoffe wie ingriin oder oder extern Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, falsche Fingernégel, Glitzerauftrag usw. konnen zu ungenauen Sp02-Messungen

fishren.
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 Genauigkeit beeintrachtigt werden kannten.
Masimo Sensoren und Patientenkabel diirfen nicht bei verschiedenen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu Beschédigungen
der elektrischen Komponenten und mughcherwelse zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Durch starke icherung kann ein Kind féllig werden. Der obere fiir S ittigung muss daher in Ubereinsti mit zulassigen klinischen Normen
sehr bedacht gewahlt werden.
ANLEITUNG: SENSOR UND KABEL
A) Wahl der Befestigungsstelle
Stets eine Stelle wahlen, die gut durchblutet ist und das Detektorfenster des Sensors vollstandig 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 Handflche 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 groBe 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 ist 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.
FRUHGEBORENE(< 1kg) und NEUGEBORENE (< 3 kg)
Siehe Abb. 1. Bei zarter Haut kann die Klebrigkeit des medizinischen Klebers durch Abreiben mit einem Wattestabchen oder mit Gaze verringert oder beseitigt werden. Dieser Schritt 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 Detekmv auchan dev 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 Ster) direkt iiber dem Detektor zu liegen kommt. Beim Anbringen des
ur igung des Sensors darauf achten, dass der Detektor korrekt ausgerichtet bleibt.
Siehe Abb. 1d. Die richtige Posnmmerung {iberpriifen. Falls erforderlich, korrigieren.
KLEINKINDER (3-20kg)
2. Siehe Abb. 2a. Das Sensorkabel so verlegen, dass es entweder vom Patienten weg zeigt oder an der FuBunterseite verluft. Den Detektor am fleischigen Bereich der groBen Zehe positionieren. Um korrekte Daten zu erzielen,
muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt sein.
3. Siehe Abb. 2b. Den Klebestreifen um die Zehe wickeln und sicherstellen, dass das Emitterfenster (roter Stern) oben an der Zehe genau gegeniiber dem Detektor ausgerichtet ist.
4. Siehe Abb. 2c. Die richtige Positionierung tiberpriifen. Falls erforderlich, korrigieren.
KINDER (10-50 kg) und ERWACHSENE (> 30 kg)
Siehe Abb. 3. 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).

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

FUR ERWACHSENE UND KINDER
+ Der Sensor darf beim selben Patienten emeut befestigt werden, wenn die Emitter- und Detektorfenster klar sind und der Klebstoff noch auf der Haut halt.
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 iti ifen, die zu verwenden sind, wenn die Kleberbedecken der optischen
Komponenten nachldsst.
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 konnen iibereinander bis zu 3 Sétze 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.
LNCS
Siehe Abb. 8. Driicken Sie die Schutzkappe nach oben, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten (1). Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen (2).
VORSICHT

Um Beschadigungen zu vermeiden, den Sensor nicht in fliissige Losungen eintauchen oder einweichen. Nur, wie angegeben, mittels Ethylenoxid und nicht durch Bestrahlung, Dampf, Autoklavieren oder eine andere Methode
sterilisieren.

STERILISATION
Die Sensoren M-LNCS, LN(SAdtx Adtx 3, Pdtx Pdtx 3 Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt 3, NeoPt-! S()l] Inf Inf- Lund Inf 3 sind fiir die Sterilisation durch Ethylencxld zugelassen (E0). D|eSenscren konnen dabei entweder im Beutel
bleiben oder auch fiir die gewickelt werden. Nur von der FDA verwendet werden. Folgender 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/I
Gasexpositionszeit (Vollzyklus)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx oder Pdtx-3 in Sterilisationsvlies 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 Sterilisationsvlies 180 Minuten
Durchliftungszeit (Vollzyklus) 12 Stunden
Durchliiftungs-Temperatur 51-59°C
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TECHNISCHE DATEN

Bei Verwendung mit Masimo SET Pulsoximetriemonitoren oder mit lizenzierten Masimo SET. imetri und Pati betragt di igkeit des Satti der M-LNCS, LNCS- Sensuven bei
bewegungslosen Patienten zwischen 70% und 100% Sp02 + 2 Stellen (1 i uuu+35te\len( ichung) fiir Die igkeit der P
2zwischen 25 und 300 Schlagen/Minute hetraql + 3 Stellen (1 Die it bei Bewegung (zwischen 70% und 100% Sp02) betrégt + 3 Stellen (1
fiir Erwadl Wi thn 25 und 300 Schl; Minute betragt + 5 Stellen (1 Standardabweichung). Die Genauigkeit bei geringer
Durchblutung zwischen 70 bis 100 % liegt bei + 2 Stellen (1 bei Erwad Kind i und =3 Stellen (1 ichung) bei und die igkeit der P

zwischen ZS und 300 Schlagen/Minute betrégt + 3 Slellen (1 Standardabweichung). Die M-LNCS, LNCS-Serie wurde auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit der Masimo SET-Oximetrietechnologie getestet. Die Sattigungs-
igkeit der Sensoren fiir b und Friihgeborne wurde an erwachsenen Freiwilligen validiert. Aufgrund der Eigenschaften des Fetalhamoglobins wurde 1% addiert.

Wenn M-LNCS, LNCS-Sensoren bei Nel\cur und Nellcor- kompaublen Pulsoximetern verwendet werden und der Patient sich nicht bewegt, sind die Sensoren im Falle von Erwachsenen/Kmdem/K\emklndern bei 70 bis 100%

Sp02 auf + 2 Stellen (1 hung) und im Falle von auf 3 Stellen (1 Standardabweichung) genau. Die Pulsfrequenz ist bei 25 bis 240 Schlage auf + 3 Schldge/min (1

genau. Die M-LNCS, LNCS-Serie wurde auf ihre Genauigkeit bei Verwendung mit dem Nellcor N-200-Pulsoximeter getestet.

KOMPATIBILITAT ZU ANDEREN INSTRUMENTEN

[ M’1 iMOSH Dieser Sensor ist zur Verwendung mit Instrumenten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie- oder Masimo SET Pulsoximetrie-Monitoren ausgestattet und fiir Verwendung 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

\"MRS\MUSH Originalgerateherstellers funktioniert. Bei Gebrauch dieses Sensors mit anderen Geraten kann seine Funktion beeintréchtigt oder aufgehoben werden.

717" 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 VORAUS-
SETZUNG, 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 ZU~
SICHERUNG, 0B MUNDLICH, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, INSBESONDERE KEINE ZUSICHERUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DIE ALLEINIGE VERP-
FLICHTUNG 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 Pmdukt gelieferten Gebrauchsanleitungen, unsachgeméB 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 UBERNIMMT 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
1ST 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

HNEN WIRD FUR DIESEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH BESTIMIMTEN 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. cl i einschlieBlich Indikati Vorsic und unerwiinschter Ereignisse, finden Sie in der Gebrauchsan-
weisung.

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

SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION

EE Gebrauchsanweisung beachten In der EU autorisierter Vertreter

Getrennte Sammlung von Elektro- und

Elektronikgerdten (WEEE, Waste from

Electronic & Electrical Equipment, Abfall von
und elektrischen Geraten).

Gebrauchsanweisung befolgen

1

(blauem Hintergrund)

Hersteller Chargencode

Katalognummer (Modellnummer)

el
H Verwendbarbis MM/J11
®@

Nur zur Verwendung fiir einen Patienten Masimo-Referenznummer

Nicht steril Kérpergewicht
@ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk > GroBerals
Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat nur an .
Rx only Rrzte oder auf deren Anordnung hin verkauft werden. < Keiner als

Konformittszeichen der EU-Richtlinie iber
Medizinprodukte 93/42/EWG

Lulassige Lagertemperatur, zuldssiger
Hohendruck

2 M
S M

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Vor Feuchtigkeit schiitzen Tulassige Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

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

M-LNCSist e\'n'e Marke von Masimo Corporation.

Masimo, SET, W und LNCS sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Nellcor und OxiMax sind eingetragene Marken von 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 Compatibili con Masimo SET® e Masimo:

I sensori adesivi monopaziente M-LNCS™, LNCS® per pazienti adulti, pediatrici, neonatali, lattanti e prematuri sono indicati per il moni itinuo e non i dell jone arteriosa igeno contenuto
nell'emoglobina funzionale (Sp02) e della frequenza del polso (misurata da un sensore Sp02) e devono essere usati su pazienti adulti, di eta pedlatma 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.

NeoPt,
Adex Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L i
Sensore NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
<3kg
ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg < Tkg
> 40kg
" " Neonati: mano o piede
sio Ditodellamano | Ditodellamanoo Pollice 0 alluce : di Mano o piede Mano o piede
diapplicazione dito del piede dito del piede Adulto.‘dlm del!a manoo L& P
dito del piede
i i Neonati: 3%
Pre(\smne del!a sat,nazlune £ £ £ leonati +3% 3%
in assenza di movimento Adulti: + 2%
Pret\slynedel!a saturazione 3% 3% 3% +3% +3% £3%
in movimento
Precisione della frequenza del polso
inassenzadi movimento +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Precisione #ellafr@quenza del polso +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
in movimento
Sp02
Precisione in caso di Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Neonati: 3% Sp02+3% Sp02+3%
bassa perfusione 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 dell'ossigeno contenuto nell'emo-

globina 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 ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in
ambiente domestico.

NeoPt,
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L f
Sensore NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
<3kg
ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg > 40k <1kg <1kg
) . Dito dellamanoo | Dito della mano o Neonati: mano o piede )
Sito di applicazione delpiede delpiede Pollice o alluce Adulti: dito dellamano o Mano o piede Mano o piede
del piede
Precisione della saturazione, nessun 2% 2% 2% Neonati + 3% 3% 3%
movimento B B B Adulti +2% B -
Precisione della frequenza del polso
in assenza di movimento =3 bpm =3 bpm =3bpm =3 bpm =3bpm +3bpm

DESCRIZIONE

II'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'sensori serie M-LNCS, LNCS sono stati convalidati per ossimetria di tecnologia Masimo SET e N-200 Nellcor. 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.

IIsito di applicazione del sensore deve essere ispezionato almeno ogni otto (8) ore e, se la circolazione e l'integrita della pelle risultano compromesse, deve essere spostato.

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

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

AWERTENZE
Tutti i sensori e i cavi sono progettati per |'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.
« ladircolazione distale al sito del sensore deve essere controllata regolarmente.
« Nei casi discarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di ischemia dei tessuti, che puo determinare necrosi da pressione.
«  Senelsito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura puo 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/ necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.
- Isensori 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.
«  Lacongestione venosa pud causare una lettura errata in difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto
del livello del cuore (ad esempio sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento).
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.
« Seil pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Total Body), tenere il sensore al di fuori del campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata
oppure lo strumento puo mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.
Non utilizzare il sensore durante I'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 i, le lampade per il ri
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.

ainfrarossi nonché la
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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 eseguire 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 coloranti intravascolari 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.
= Non tentare di riutilizzare su piu pazienti, ritrattare, risterilizare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi possono i elettrici, cosi rischi per il paziente.
« Lalta concentrazione di ossigeno puo predisporre un neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme superiore relativo alla saturazione dl ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard
dlinici accettati.
ISTRUZIONI: sensori e cavo
) 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
« <71kg lisito piliadatto &l 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 Ilsito piti adatto & l piede. In alternativa, applicarlo sul dorso e sul palmo della mano.
« >40kg Ilsito pil adatto & il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
Sensori per bambini M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L e Inf-3
« 3-20kg Ilsito pit adatto & l'alluce. In alternativa, si pud usare il dito accanto allalluce oppure il pollice.
Sensori per pazienti pediatrici M-LNCS, LNCS Pdtx e Pdtx-3
+ 10-50kg IlIsito i adatto & il medio o I'anulare della mano non dominante.
Sensori per adulti M-LNCS, LNCS Adtx e Adtx-3
« >30kg Ilsito pil adatto & il dito medio o '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 deh(a(a & possibile ridurre o eliminare la viscosita dell'adesivo per uso medico, pulendo le aree adesive con un batuffolo dl cotone o una garza. Questa fase non & appll(ab\\e aI NeoPt-500.
3. Vedere la Figura 1b. Dirigere il cavo sensore in modo che sia rivolto in direzione opposta al paziente o che scorra lungo la pianta del piede. Applicare il sulla faccia laterale della pianta del piede,
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 a finestra del fotodiodo (contrassegnata da una stella rossa) sia allineata direttamente sopra il fotorilevatore. £
importante che il fotorivelatore sia allineato correttamente mentre si collega la fascetta adesiva che consente di fissare il sensore.
Vedere a Figura 1d. Verificare il corretto posizi €, Se 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 a Figura 2b. Avvolgere la fascetta adesiva intorno al dito del piede e assicurarsi che la finestra del fotodiodo (contrassegnata da una stella rossa) sia allineata sopra il dito, esattamente di fronte al fotorivelatore.
4. Vedere la Figura 2c. Verificare il corretto posizi €, s necessario, izi
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 a finestra del fotodiodo (stella rossa) posizionata sull'unghia. Fissare le alette adesive una alla volta intono 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).
() Collegamento del sensore al cavo paziente
S

Vedere la Figura 4. Inserire completamente il sensore nel connettore del cavo paziente.
S

Vedere Fig. 5. Ori il ttore del inserirl nel connettore del cavo paziente (1). Chiudere completamente la copertura di protezione (2).
Riapplicazione del sensore
ADULTIE PEDIATRICI
« I'sensore pud essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre del fotodiodo e del fotorivelatore non sono in alcun modo ostruite e se I'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 delladesivo dei componenti ottici non sia pit 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 it & 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 pi 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
S

Vedere la Figura 7. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
(S
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 jiarlo. Non sterilizzare per i
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:

con vapore, in autoclave o con altri metodi diversi dall'ossido di etilene, come indicato.

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) 12 ore
Temperatura di aerazione 51-59°

PRESTAZIONI

La accuratezza 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 da70% 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) adulti/pazienti
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pediatrici { i. Durante il movi la precisione (da 70% a 100% di Sp02) & + 3 cifre (1 Dev std) per adulti/pazienti pediatrici/lattanti/neonati. La precisione della frequenza del polso da 25a 300 bpm & + 5
bpm (1 Dev std). La accuratezza con bassa perfusione nel range da 70% a 100% di Sp02 & + 2 «ifre (1 Dev std) per adulti/pazienti pediatrici/lattanti e + 3 cifre (1 Dev std) per i neonati. La precisione della frequenza del polso
da 252300 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 & 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 Sp0z2 nell'intervallo 70 — 100% & di 2 cifre (1 DS) per i pazienti adulti, pediatrici e lattanti e di +3 cifre (1
DS) per i neonati. La precisione della frequenza del polso nell'intervallo 25 — 240 bpm & £3 bpm (1DS). La serie M-LNCS, LNCS & stata convalidata con il pulsossimetro N-200 Nellcor.

COMPATIBILITA CON GLI STRUMENTI
MA \OSH Questo sensore & inteso per I'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 SH Ogni sensore & concepito perfunzwnare (orrettamente soltanto con i sistemi per pulsossimetria del fabbricante originale. L'uso di questo sensore con strumenti differenti pud causare il mancato o lo scorretto
1SN0, i del sistema per

1" 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 PRE-
CEDENZA E L'UNICA ED ESCLUSIVA GARANZIA RELATIVA Al PRODOTTI VENDUTI DALLA MASIMO ALL’ACQUIRENTE. LA MASIMO DECLINA ESPLICITAMENTE QUALSIASI ALTRA GARANZIA VERBALE, ESPLICITA O 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 & 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 ANNI. LA RESPONSABILITA DELLA MASIMO PER | PRODOTTI
VENDUTI ALL’ACQUIRENTE (IN BASE A CONTRATTO, GARANZIA, ACCERTAMENTO DI ILLECITO 0 RICHIESTA DI RISARCIMENTO) NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE IL PREZZ0 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, AI 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 L'UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO SU PIU DI UN PAZIENTE. DOPO L'USO SU UN SINGOLO PAZIENTE, ELIMINARE IL SENSORE.

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

ATTENZIONE LE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI LIMITANO LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI O DIETRO PRESENTAZIONE DI PRES(R\Z\ONE MEDICA.

Per uso Perlei i complete sulle i, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni, i ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per I'uso.

I simboli seguenti possono essere presenti sul prodotto o sulla sua etichetta:

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE
P Rappresentante autorizzato per I'Unione
D}j Consultare le istruzioni per I'uso Europea
. - Raccolta differenziata per apparecchiature
Seguire e struzioni per ['uso g elettriche ed elettroniche (WEEE).

(sfondo blu)

Produttore Codice lotto

Utilizzare entro AAAA-MM Numero catalogo (numero modello)

Esclusivamente monopaziente Numero di riferimento Masimo

S @pe ek

Non sterile Peso corporeo
Non contiene lattice di gomma naturale > Maggiore di
Anorma della legge federale statunitense, il presente

|y dispositivo pud essere venduto solo da un medico o su < Minore di

prescrizione medica

Limitazione dell'altitudine, limitazione della
temperatura di conservazione

Marchio di conformita alle Direttiva europea sui dispositivi
medici 93/42/CEE

oM
S M

+1060 hPa - +500 hPa
795 mmHg - 375 mmHg

Conservare in un luogo asciutto Limitazione dell'umidita a magazzino

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

M-LNCS & un marchio da Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0 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 =

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

INSTRUCCIONES DE U

® Uso en un solo paciente @ Fabricado sin létex 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 monitorizacion no invasiva continua en un solo paciente de la saturacién de oxigeno
funcional de la hemoglobina 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.

Sensor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Adtx3 Pat-3 Inf-3 Neo3 heoPtl | Neokt-s00
- - nf-: eo-
X x NeoPt-3
T 30k 10-50k 3-20k <3k T T
> - - < <
£ 9 9 o > 40kg ¢ i
Neonatal: mano o pie
Lugar de aplicacion DEd:ddee meano Dedode rrmno Pulgaro dedo Adulto: dedo de mano mano o pie mano o pie
pie ode pie gordo del pie o de pie
isiol i6 Neonatal: + 3%
Precision de Ig sla\uva(mn, sin 2% 2% 2% o +3% +3%
movimiento Adulto: +2%
Precision dela {atura(mn, on 3% 3% 3% 430 3% +3%
Precision de la frecuencia del pulso, +3ppm +3pom +3pom +3ppmn +3ppm +3pom
sin movimiento +3pp +3pp =3 pp +3pp +3pp +3pp
Precision ?:"Ia fve(ue‘ncla del pulso, +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 Pulsioximetros Nellcor y Compatibles con Nellcor:

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

NeoPt,
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L eoPt,
Sensor NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
L 30k 10-50k 3-20k <3k <1k <1k
> - -
& o ‘ o > 40kg i i
A Dedodelamano | Dedodelamano |Pulgar o dedo gordo Neonatal: mano o pie . .
Lugar de aplicacion . Adulto: Dedo de la mano mano o pie mano o pie
oel pie oel pie del pie .
oel pie
Precision de la saturacion, Neonatal + 3%
) N +2% +2% +2% +3% +3%
sin Adulto + 2%
Precision de la frecuencia del pulso,
§in 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, ademis, con pulsioximetros Nellcor o compatibles con Nellcor, excepto
Nellcor OxiMax permitid los instrumentos. Consulte con cada fabricante de i para averiguar la 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 estd validada para el oximetro con tecnologia Masimo SET y en el pulsioximetro N-200 de Nellcor. La precisidn de la saturacion de los sensores para neonatos y prematuros se validd en
voluntarios adultos, y se anadié 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 debera aplicarse en otro lugar.
ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estén disefiados para ser usados con instrumentos que contengan oximetria Masimo SET® o la licencia para utilizar sensores Masimo.

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

IlDVERTEN(IAS
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.
« Ellugar se debe revisar con frecuencia o de acuerdo al protocolo clinico para asegurar una adhesion adecuada, la circulacidn, 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 presin. En pacientes mal perfundidos,
evallie el sitio cada (1) hora y mueva el sensor si aparecen signos de isquemia tisular.
« Ladirculacion distal al drea del sensor debe examinarse rutinariamente.
« Durante una perfusion baja, se debe evaluar frecuentemente el area 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 saturacion de oxigeno arterial central.
« No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor en el drea, ya que puede restringir la irrigacion sanguinea y causar lecturas erroneas. I uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por
presion o daiar 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.
+  Lacongestidn venosa puede causar lecturas menores de la saturacion real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegure una irrigacion venosa adecuada desde el drea monitorizada. El sensor no debe estar mds abajo del
nivel del corazén (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 erroneas de Sp02 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula tricispide).
- 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 comparacién con la frecuencia cardiaca del electrocardiograma.
- Elsensor 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 irradiacidn, 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 quirdrgicas (en especial, aquéllas con una fuente de luz de xendn), limparas de bilirrubina, luces fluorescentes, ldmparas de calor infrarrojo y luz solar directa
pueden interferir en el rendimiento del sensor.
Para evitar la interferencia de las luces ambientales, asegtirese 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, es necesario realizar un andlisis de laboratorio (cooximetria) de una
muestra de sangre.
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« Los niveles elevados de caboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas de Sp02.
« Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de Sp02.
« Los niveles totales elevados de bilirrubina pueden generar mediciones imprecisas de Sp02.
«  Lastinturasintravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colores y texturas aplicados externamente, como el esmalte de ufias, ufias acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas
de Sp02.
« Anemia intensa, perfusidn arterial baja o el movimiento del artefacto pueden generar lecturas imprecisas 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 precision.
« 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 dlinicas aceptadas.
INSTRUCCIONES: Sensor y cable
A) Seleccidn del lugar
« Elija siempre 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 FEllugar 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 corazon 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 corazn 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 es el dedo corazdn o el anular de la mano no dominante del paciente.
B) Fijacidn del sensor al paciente
1. Abrala bolsa y retire el sensor. Retire la cubierta posterior del sensor, si esta colocada.
PREMATUROS (< 1kg) y NEONATOS (< 3 kg)
Consulte la Fig. 1a. Para pieles senslb\es la pegajosidad del adhesivo de calidad médica se puede disminuir o eliminar embadurnando las &reas adhesivas con una mota de algoddn o con gasa. Este paso no aplica al Sensor
NeoPT-500.
3. Consulte la Fig. 1b. 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 obtencidn 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.
Consulte la Fig. 1d. Verifique que quede colocado correctamente y vuelva a colocarlo si fuese necesario.
lA(TANTES (3-20kg)
2. (Consulte la Fig. 2a. Oriente el cable del sensor de modo que apunte lejos del paciente o pase por la planta del pie. Cologue el detector sobre la parte carnosa del dedo gordo. Se debe cubrir completamente la ventana del
detector para garantizar la obtencién de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 2b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo del pie y asegiirese 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. (onsulte la Fig. 3a. Oriente el cable del sensor de modo que el detector se pueda colocar primero. Coloque 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 obtencidn de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 3c. Doble el sensor sobre el dedo con la ventana del emisor (estrella roja) sobre la ufia. 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 (as lineas negras se deben alinear).
() Conexion del sensor al cable del paciente
M-LNCS
Consultela Fig. 4. Inserte el conector del sensor completamente en el conector del cable para paciente y ciérrelo en su sitio.
S

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).
Aplicacin repetida
USO PEDIATRICO Y EN ADULTOS
« Elsensor puede aplicarse de nuevo al mismo paciente si la ventana del emisor y la del detector estén 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-3 y NeoPt-500 son lengiietas adhesivas por ambos lados, que se usan cuando el cubrir

del pegamento los Opticos pierden su
« Consulte la Fig. 6b. Cologue 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.
Si el adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un sensor nuevo.
INOTA: 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

(onsulte 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 del paciente (2).
PRECAUCION

Con el fin de evitar dafios al sensor, no lo deje en remojo ni lo sumerja en ningiin liquido. No intente esterilizarlo mediante irradiacion, vapor, en autoclave ni por cualquier otro método, excepto el 6xido 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 para esterilizacion mediante dxido de etileno (EO). Para el proceso de

esterilizacion, los sensores pueden permanecer dentro de la bolsa o colocarse en un envoltorio de esterilizacidn. Si se utilizan envoltorios de esterilizacidn, solo se podran utilizar aquéllos que estén aprobados por la FDA. A
continuacidn, se incluye el ciclo de esterilizacion validado:

P; de pr i

Temperatura 54°C
Humedad relativa 40%
Punto de control de vacio 1,3 psia
Tiempo de preacondicionamiento 30 minutos

Parametros de esterilizacion

Temperatura 54°C
Humedad relativa 40%
Concentracion de 6xido de etileno 600 - 750 mg/!
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°C
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ESPE(IFI(I\(IONES
La precision d in, de | lintervalo entre 70% y 100% de Sp02 es + 2 digitos (1 d ion estandar) par infantil tantes, y = 3 digitos (1 desviacién estandar) para neonatos, siempre y cuando se utilicen
mommres (on tecnologia Maslmu SET 0 mddulos con licencia para Masimo SET con cables para paciente de la serie y sin que d jimiento. La exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 3001pm es = 3 Ipm (1 desviacion esténdar)
. La exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 Ipm es + 5 Ipm (1 desviacion estandar). La exactitud baja dela perfusion (entre 70%y 100% de Sp02) s + 2 digitos (1 desviacién
estandar.) para adultos/infantiles/lactantes, y + 3 digitos (1 desviacion estandar) para neonatos y la exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 Ipm es = 3 Ipm (1 desviacién estandar).La serie de sensores M-LNCS, LNCS estd validada
para el oximetro con tecnologia Masimo SET. La precision de la saturacion de | neonatosy p validd en voluntarios adultos, y se afiadid un 1% para tener en cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.
Cuando los sensores M-LNCS, LNCS se utilizan con pulsioxir il Nellcor sin movimiento, 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 estandar) para neonatos. La precision de la frecuenua del pulso de 25 a 240 latidos por minuto (Ipm) es + 3 Ipm, (1 desviacion esténdar). La serie M-LNCS, LNCS se ha validado en el pulsioximetro N-200 de Nellcor.
COMPATIBILIDAD DEL INSTRUMENTO

MA \OSH 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

sensores M-LNCS, LNCS y, ademis, 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
MA |MOSH fabricante del instrumento original. El uso de este sensor con otros instrumentos puede hacer que no funcione o que funcione incorrectamente.
""" para obtener informacion de referencia de compatibilidad, consulte: www.Masimo.com

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 O 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 ningun 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 O CUALQUIER OTRA PERSONA DE DAROS INCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES 0 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, GARANTIA, 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 LA LEY 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 O UTILIZAR ESTE PRODUCTO, ACEPTAY
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 AUTORIZACIGN 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

DEFINICION

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Simbolo de la Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos (WEEE, Waste Electrical

and Electronic Equipment
Cadigo de lote

[E Consulte las instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso
(fondo azul)

Fabricante

Nimero de catélogo (niimero de modelo)

Niimero de referencia de Masimo

sl
H Generalmente AAAA-MM
&)

Exclusivamente para uso en un solo paciente

Sin esterilizar

Peso corporal

4 |p

Fabricado sin latex de caucho natural > Mayor que

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
R Only dispositivo; esta deberd ser efectuada solo por un < Menor que
x médico o con una orden de esten

Marca de conformidad con la directiva europea de Limite de altitud, limite de
dispositivos médicos 93/42/EEC 1060 hPa - 4500 hPa temperatura de almacenamiento

oM
SM

795 mmHg - 375 mmHg

Mantener seco Limites de humedad de almacenamiento

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

M-LNCS es una marca comercial de Masimo Corporation.

Masimo, SET, ﬁy 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

Sp0z2 sjalvhaftande sensorer for vuxna, barn, spadbarn, nyfédda och prematurfodda

BRUKSANVISNING

® Féranvindning pa en patient @ Inte gjort med naturgummilatex Osteril

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

Desjlvhaftande M-LNCS™, LNCS®-sensorema for vuxna, barn, spadbarn, nyfadda och for tidigt fodda, &r avsedda for anvéndning pa en enda patient, for kontinuerlig, ej invasiv Gvervakning av funktionell syremattnad i
arteriellt hemoglobin (Sp02), samt for matning av pulsfrekvensen (méits av en Sp02-sensor) hos vuxna, bam, spadbarn och nyfdda patienter bade vid forhallanden i och utan rorelse. De anvands ocksé for patienter som har
bra eller dlig perfusion vid sjukhus, sjukhusliknande anlaggningar, mobila och hemmanmiljder.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L|
Sensor NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
T >30k 10-50k 320k <3k <1k <1k
0 ‘ 9 9 > 0kg ‘ ¢
Neonatal:
- N N N N Tumme eller
Appliceringsstalle Finger eller ta Finger eller ta storts hand eller fot Hand eller fot Hand eller fot
Vuxen: finger eller ta
H i Neonatal: +3 %
Mattnadsprecision, £2% £2% £2% ’ £3% £3%
utan rérelser Vuxen: +2%
Mattnadsprecson, +3% +3% +3% +3% +3% +3%
irorelse
Pulsfrekvensprecision,
utan rrelser +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Pulsfrekvensprecision, 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 ar Nellcor-kompatibla:
De sjélvhaftande M-LNCS, LNCS-sensorerna for vuxna, barn, spadbarn, nyfodda och for tidigt fodda, &r avsedda for anvandning pa en enda patient, for konti ig, ¢j invasiv 6 g av funktionell E i
arteriellt hemoglobin (Sp02), samt for matning av pulsfrekvensen (méts av en Sp02-sensor) hos vuxna, barn, spadbarn och nyfodda patienter vid sjukhus, j i dggni mobila och iljo
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
T >30k 10-50k 320k <3k T
) —. <
0 q q g S a0k q <1k
Nyfodda: hand
Appliceringsplats Finger eller t& Fingerellertd | Tumme eller stortd y Z”;man Hand eller fot Hand eller fot
Vuxen: finger eller ta
Mattnadsprecision, Nyfodda + 3 %
. +2% +2% +2% +3% +3%
utan rorelser Vuxna 2%
Pulsfrekvensprecision, utan rorelser +3bpm +3bpm +3bpm =3bpm +3bpm =3bpm
BESKRIVNING
M-LNCS, LNCS-sensorerna ar avsedda att anvandas med instrument som innehdller Masimo SET*-oximetri eller som hargodkants foranvandmng med M-LNCS, LNCS-sensorer, sannfm pulsoximetrar av market Nellcor eller
som ar Nellcor-kompatibla, utom instrument med Nellcor OxiMax®. Kontakta den enskilda i for for tr it-och ller. Det &ligger varje instrumenttillverkare
att bestimma om ifrdgavarande instrument &r kompatibla med varje sensormodell.
M-LNCS, LNCS-serien har validerats med Masimo SET-oximetri teknik och med { Nellcor N-200. Mat isionen 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 &r avsedda for anvandning med instrument som innehaller Masimo SET® oximetri eller som &r licensi for ing av Masil

KONTRAINDIKATIONER

M-LNCS, LNCS-sensorer ar kontraindicerade for patienter som &r allergiska mot i och/ellersja tejp.

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

Stallet maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska rutiner for att sakerstélla rétt vidhaftning, cirkulation, hudens tillstind och rétt optisk placering.
laktta forsiktighet med patienter med délig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillrackligt ofta. Bedom stallet sa ofta som varje timma for patienter med dalig perfusion och
flytta sensom om det uppstavte(ken pé vévnadsischemi.
[€ distalt om ska
« Under Iag perfusion maste sensorstallet kontrolleras ofta efter tecken pa vavnadsischemi som kan leda till trycknekros.
« Med mycket lag perfusion pa det Gvervakade stallet kan métvérdet bli lagre &n den inre arteriella syresaturationen.
« Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa stallet. Detta kan hindra blodflodet och ge felaktiga métvérden. Anvandning av extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.
Sensorer som applicerats for hrt eller som blir for hrt applicerade pa grund av Gdem kan ge felaktiga matvarden och ge upphov till trycknekros.
Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga métvarden.
Venstas kan orsaka ett for lagt matvarde for den faktiska arteriella syresaturationen. Se dérfor 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 [aga Sp02-matvarden (t.ex. lckage i mkusplda\k\affen)
Pulsationer fran acrtabal\cng kan dka p pa oximeterns p play. Kontrollera patientens puls mot EKG:ets hjartfrekvens.
Sensorn ska inte ha nagra synliga defekler, missfargning eller skador. - Om sensom ir missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvénd aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.
Dra kabeln och patientkabeln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Undvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtryckmanschett.
« O0m i anvands vid ing, ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utsdtts for strélningen kan matvérdet bli felaktigt, eller sa avlaser enheten vardet noll under den period
da stralningen r aktiverad.
Anvénd inte sensorn under MRT-undersokning eller i MRT-miljo.
Stark belysning i omgivningen som operationslampor (i synnerhet belysning med lampor), lampor, infrard och direkt solljus kan stora sensorns prestanda.
Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och téck vid behov sensorstallet med ogenomsklnllgt material for att forhindra stéringar fran omgivande belysning. Om denna forsiktighetsatgérd inte vidtas vid starkt
omgivande ljus kan matningarna bli felaktiga.
Haga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt Sp02. Vid misstanke om forhdjda COHb- eller MetHb-nivaer bdr laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.
Forhojda nivéer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga Sp02-matningar.
Forhdjda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga Sp02-mitningar.
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Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga Sp02-métningar.
Intravaskuldra fargamnen som indocyaningron eller metylenblé eller externt applicerad farg eller material, t.ex. nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga Sp02-métningar.
Felaktiga Sp02-métvérden kan orsakas av svér anemi, Iag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.
For att forhindra skador fér sensorn inte blotlaggas eller sinkas ned i ndgon vatska.
Gor inte ndgra som helst forandringar pa sensorn. Andringar och/eller modifieringar kan paverka prestanda ochy/eller noggrannhet.
Masimo-sensorer o(h patientkablar far inte anvéndas med flera patienter, ombearbetas, repareras eller dteranvindas eftersom dessa processer kan skada de elektriska vilket kan leda till
Hoga kan predi ett for tidigt fott barn for retinopati. Dérfor maste den dvre ansen for i viljas i enlighet med kliniska normer.
ANVISNINGAR: SENSOR OCH KABEL
A) Val av appliceringsstélle
Valj alltid ett appliceringsstélle som har god perfusion och som helt tacker sensorns detektorfanster.
Appliceringsstallet 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 Enfot dr att foredra som appliceringsstélle. Alternativt kan handflatan och handens ovansida anvandas.
« >40kg Lang- eller ringfingret pa icke-dominant hand r att foredra som appliceringsstalle.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L- och Inf-3-sensorer for spadbarn
+ 3-20kg Stortan &r att foredra som appliceringsstalle. Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen anvandas.
M-LNCS, LNCS Pdtx- och Pdtx-3-sensorer for barn
10-50 kg Lang- eller ringfingret pa icke-dominant hand & att foredra som appliceringsstalle.
M-LNCS, LNCS Adtx- och Adtx-3-sensorer for vuxna
>30kg Lang- eller ringfingret pa icke-dominant hand dr att foredra som appliceringsstalle.
B) Fastsittning av sensorn pa patienten
1. Oppna pésen och ta ur sensom. Ta bort skyddet frén baksidan av sensorn om det finns nagot.
PREMATURFODDA (< 1 kg) och NYFODDA (< 3 k
2. Sefigur 1. For mtalig hud kan vidhéftningens Klibbighet dampas eller elimineras genom att de sjalvhé ddena torkas med en eller en kompress. Detta galler ej for NeoPt-500.
3. Sefigur 1b. Rikta sensorkabeln sa att den antingen pekar bort fran patienten eller ligger lings med fotsulan. Placera detektorn mot den kéttiga delen pa sidan av fotsulan i linje med fjérde tan. Som alternativ kan detektorn
placeras pé fotens ovanﬂda (visas ej). Detektorfonstret méste téckas fullstandigt for att garantera korrekta data.

4. Sefiguric. Lmda det sjilvha runt foten och se till att sandarfonstret (rod stjama) ar rakt ovanfor detektorn. Var noga med att detektor- och sandarfanstren &r i linje med varandra
medan det sjalvhal i fasts for att sékra sensorn.
5. Sefigur 1d. Bekrafta ratt placenng och placera om om det behdvs.
SPADBARN (3-20 kg)
2. Sefigur 2a. Rikta sensorkabeln s att den antingen pekar bort frén patienten eller ligger langs med fotsulan. Placera detektorn pa den kdttiga delen av stortan. Detektorfanstret méste tackas fullstandigt for att garantera
korrekta data.

3. Sefigur 2b. Linda det sjalvhftande omslaget runt tan och kontrollera att sandarfanstret (rd stjana) ligger mot téns ovansida mittemot detektorn.
4. Sefigur 2c. Bekrfta 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 kdttiga delen av fingret dver detektorfanstret. Se figur 3b. Tryck fast de sjélvhéftande vingarna en
itaget pa fingret. Detektorfonstret maste tackas fullsténdigt for att garantera korrekta data.
3. Sefigur 3c.Vik sensorn dver fingret med sandarfo (rod stjéa) ovanfor Fst vingarna en i taget runt fingret. Se figur 3d. Nar de fasts ordentligt ska sandaren och detektorn sitta i 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 pa patientkabel
M-LNCS

Se figur 4. Anslut sensorkontakten noggrant i kontakten till patientkabeln och las fast.
INCS
Se fig. 5. Anslut sensorkontakten noggrant i kontakten till patientkabeln (1). Stang skyddsluckan helt (2).
Stta tillbaka sensorn
VUXNA OCH BARN
Sensorn kan séttas tillbaka pd samma patient om sandar- och detektorfanstren ar rena och den sjélvhéftande ytan fortfarande faster pa huden.
SPADBARN OCH NYFODDA
« Sefigur 6a. De salvhéftande flikarna som medfdljer M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- och Neo-3-sensorerna &r dubbelhéftande flikar som anvands nér nar de optiska komponenternas vidhaftning inte langre
fungerar.
« Sefigur 6b. Placera en sjalvhaftande flik dver varje fonster pa sensorn med den vita biten utanfor det sjalvhaftande omradet, ta bort det skyddande papperet som técker varje flik och sétt tillbaka sensorn pa samma patient.
« Sefigur 6¢. Nar de forsta flikarna inte langre &r klibbiga kan en andra omgéng flikar anvandas. Upp till 3 lager sjélvhaftande flikar kan placeras ovanpé varandra pa varje fonster.
0Om den sjélvhéftande ytan inte langre faster pa huden skall en ny sensor anvéndas.
OBS! Innan den sitts tillbaka eller anvands igen skall sensorn kopplas ifran patientkabeln.

av sensorn frén
M-LNCS
Se fig. 7. Dra ordentligt i sensorkontakten sa att den lossar fran patientkabeln.
S
Sefig. 8. Lyft pa for att komma & (1). Dra ordentligt i s att den lossar frén patientkabeln (2).
FORSIKTIGHET'

For att forhindra skada far sensorn inte bldtlaggas eller sankas ned i nagon véitskeldsning. Forsok inte att sterilisera med stralning, &nga, autoklavering eller nagon annan metod &n 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: har godkants for sterilisering med etylenoxid (E0). Sensorerna kan under
stenllsenngspro(essen ligga kvar isin forpatknlng, ellervuas ini sterili Om ett sterili anvands ska endast FDA-godkanda steriliseringsemballage anvandas. Har foljer den godkanda
steriliseringsrutinen:

Forbehandlingsparametrar

Temperatur 54°C
Relativ luftfuktighet 40 %
Stéllpunkt vakuum 1,3 psia
Forbehandlingstid 30 minuter

Steriliseringsparametrar

Temperatur 54°C
Relativ luftfuktighet 40 %
EO-koncentration 600-750 mg/L
Gasens exponeringstid (hel cykel)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx eller Pdtx-3 i férpackning eller emballage 120 minuter
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoPt-500 i forpackning 120 minuter
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoPt-500 i emballage 180 minuter
Luftningstid (hel cykel) 12 timmar
Luftningstemperatur 51-59°C
SPECIFIKATIONER
Vid anvandning med Masimo SET pul: eller med licensierade Masimo SET- modulerfor imetri och pati utan rorelse & méttnadsprecisionen for M-} INGS, LN(S -sensorn fvan 70% nII 100%
Sp02 =+ 2 siffror (1 standardavvikelse) for vuxna/barn/spadbarn och + 3 siffror (1 for nyfodda. F isionen for 25 till 300 bpm ar + 3 bpm (1
nyfodda. Under rorelse ar M-LNCs, LNCS-sensoreras mattnadsprecision frén 70 % till 100 % Sp02 + 3 slffrcr (1 Standardavwkelse) for vuxna, bam, spadbam och nyfodda. Pulsfrekvensens pre(lslon fién 25-300 bpm ar£5
bpm (1 standardavvikelse). Precisionen vid 1ag perfusion frén 70 % till 100 % Sp02 &r =2 siffror (1 padbam och +3 siffror (1 i for nyfodda, och isionen

frén 25-300 bpm & +3 bpm (1 standardavvikelse). M-LNCS, LNCS-serien har validerats med Masimo SET- nxlmetmekmk Mattnadsprecisionen for sensorer for nyfodda och premaluvfodda patienter validerades med vuxna
frivilliga och 1% lades till for att beakta egenskaperna hos fetalt hemoglobin.

Nar de anvénds tillsammans med pulsoximetrar av market Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla da ingen rorelse forekommer, ar precisionen for M-LNCS, LNCS-sensorer med 70-100 % Sp0z2 = 2 siffror (1 standardavvikelse)
for vuxna/barn/spadbarn, och +3 siffror (1 standardavvikelse) for nyfodda. Precisionen for pulsfrekvens fran 25-240 bpm dr + 3 bpm (1 standardavvikelse). M-LNCS, LNCS-serien har utvarderas med pulsoximetern Nellcor
N-200.
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INSTRUMENTETS KOMPATIBILITET
MA msﬂ Denna sensor ar endast avsedd att anvéndas med instrument som innehaller Masimo SET-oximetri eller monitorer for pulsoximetri som har godkants for anvéindning medM LN(S LN(S -sensorer, samtfcr
pulsoximetrar fran Nellcor eller som &r Nellcor-kompatibla. Varje sensor har endast konstruerats for att fungera pa avsett sétt med imetri fran den ing
MA |M(]S av 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 UTFORANDE UNDER EN PERIOD PA SEX (6) MANADER. PRODUKTER FUR ENGANGSBRUK AR ENDAST GARANTERADE FUR ANVANDNING PA EN PATIENT. FOREGAENDE GARANTI AR DEN ENDA OCH EXKLUS-
IVA GARANTI SOM GALLER FOR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA OVRIGA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFURSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE
OCH UTAN BEGRANSNINGAR ALLA GARANTIER OM SALJBARHET 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 medfdljer produkten, eller som har utsatts for felanvéndning, forsummelse, olycka eller externt orsakad skada. Denna
qaranti omfattar inte sensorer eller pati som har reparerats eller &

UNDER INGA UMISTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR‘}NFOR 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 FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO BAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER ANSVAR FOR SKADOR SOM U_PPSTAR I 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 N ) . ) .
DENNA ENGANGSSENSOR AR LICENSIERAD FOR DIG ENLIGT DE PATENT SOM TILLHOR MASIMO FOR ANVANDNING PA EN PATIENT ENBART. GENOM DITT GODKANNANDE ELLER GENOM ANVANDNING AV DENNA PRODUKT ERKAN-
NER 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 UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED NAGON ENHET SOM INTE AR SEPARAT GODKAND FUR ANVANDNING MED SENSORER FRAN
M-LNCS, LNCS.

VAR FOKSIKTIG' USA FEDERALA LAGAR BEGRANSAR FORSALINING AV DENNA PRODUKTTILL AV, ELLER PA [)RDINATION AV LAKARE.

For for fullstandig inklusive i varningar, forsiktighetsétgarder och bi

Foljande symboler kan forekomma pa produkten eller produktens etikett:

SYMBOL BESKRIVNING SYMBOL BESKRIVNING

EEJ Se bruksanvisningen

Folj bruksanvisningen

Auktoriserad representant inom EU

Separat insamling for elektrisk och

(bl& bakgrund) elektronisk utrustning (WEEE)

Tillverkare Partinummer

Anvand fore YYYY-MM Katalognummer (modellnummer)

Endast for anvandning pa en patient Masimos referensnummer

@ > o=k

Osteril Kroppsvikt

Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex > Storre an

Enligt federal amerikansk lagstiftning far denna enhet endast saljas .
R Only av eller pa uppmaning av lakare. < Mindre an

Konformitetsmarkning for det europeiska Forvaringstemperaturbegrénsning,
direktivet for medicinteknisk utrustning 93/42/EEG 41060 hPa- +500hpa | Altitudbegransning

795 mmHg - 375 mmHg

Luftfuktighetsbegransning vid

Hall enheten torr -
forvaring

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

M-LNCS ar ett varumérke som tillhdr Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 och LNCS ar federalt registrerade varumérken som tillhdr Masimo Corporation.
Nellcor ar ett federalt registrerat varumarke som tillhar Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Tryckti USA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series nl

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

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

®voc,gebrmkbi]éénpaﬁén( @ Niet gemaakt met natuurlijke rubber latex Niet-steriel

INDICATIES - Bij gebruik met Masimo SET® en Masimo compatibele pulsoximeters.
De zelfklevende M-LNCS™, LNCS® Adult, Pediatric, Infant, Neonatal en Preterm sensors zijn bestemd voor gebruik bij één patiént voor constante, niet-invasieve monitoring van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle

lobine (Sp02) en de ie (gemeten met een Sp0: ) voor toepassing bij volwassenen, kinderen, baby’s en neonaten in situaties met en zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte
bloeding in zi izen, medische instelli onderweg en thuis.
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Sensor NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
<3kg
>30ke 10-50 ke 3-20ke < Tk < Tk
|' ﬁ 9 9 9 >40kq 9 9
Pasgeborene: hand
. X Duim of of voet
Aanbrengplaats Vinger of teen Vinger of teen . Hand of voet Hand of voet
grote teen Volwassene: vinger
of teen
— — -+ 39
Verzadigings nauwkgungheld, 2% +2% +2% Pasgeborene: + 3% +3% +3%
geen beweging +2%
Vevzadlgmss nauyvkeungheld, 30 30 30 3% 30 30
eweging
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% Pasgeb 1+ 3% Sp02+3% Sp02+3%
Nauwkeurigheid bij slechte plaE 28 Pz 28 Pz 28 SGEROIENE P P
i +2%
Polsslag Polsslag Polsslag
Polsslag + 3 bpm Polsslag =3 bpm | Polsslag + 3 bpm
+3bpm +3bpm +3bpm

INDICATIES - Bij gebruik met Nellcor en met Nellcor compatibele pulsoximeters:
De zelfk\evende M-INGS, LNCS Adult, Pediatric, Infant, Neonatal en Preterm sensoren zijn bestemd voor gebruik bij één patiént: Voor constante, niet-invasieve monitoring van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine
S

(gemeten met een Sp02-sensor) voor toepassing bij kinderen, baby’s en neonaten in medische instellingen, onderweg en thuis.
Adx Patx Inf, Inf-L Neo, Neo-L ol
Sensor NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
L > 30k 10-50k 3-20k <3l <1k <1k
0 9 I 9 >40kg ¢ 9

) ) . Pasgeborene: hand of voet
Aanbrenglocatie Vingerofteen | Vinger ofteen | Duim of grote teen ) Hand of voet Hand of voet
Volwassene: vinger of teen

Verzadigingsnauwkeurigheid, geen Pasgeborene: + 3%

. +2% +2% *2% +3% *3%
beweging 1 2+ 2%
Polsslag nauwkeurigheid, geen
beweging +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm
BESCHRIJVING

De M-LNCS, LNCS-sensors zijn bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET®-oximetrie of instrumenten die voor gebruik van M-LNCS, LNCS-sensors goedgekeurd zijn, alsmede met Nellcor- en met Nellcor
compatibele pulsoximeters, behalve met Nellcor OxiMax® ingeschakelde instrumenten. Raadpleeg de fabrikant van de individuele instrumenten voor informatie over de compatibiliteit van bepaalde instrument- en

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®-oximetri jie en op de Nellcor N-200- i De g keurigheid van de sensors voor pasgeborenen en te vroeg
geborenen 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®-oximetrie of die in licentie zijn gegeven voor gebruik met Masimo-sensors.

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

WAARSCHUWINGEN

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 linisch 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 op tekenen van I ie, omdat die kan
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.
Un]LIISI aangehra(hle sensors of gedeeltelijk loslatende sensors kunnen onjuiste metingen veroorzaken.

kan een te lage afl de 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

Iager 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. jtatie van tric i
De pulsaties van de intr tal kunnen bij de ie 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 ofln een omgevmg waarin een MRI -scan staat.
Bronnen van sterk ingslicht zoals izen, infrarood hil 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
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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.

« Een hoger carboxyhemoglobinegehalte (COHb) kan onjuiste Sp02-metingen veroorzaken.

«  Eenverhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) leidt tot onnauwkeurige Sp02-metingen.

« Eenverhoogd totaal bilirubi kan ige Sp02-metingen tot gevolg hebben.
. i zoals indocyani of of extern en textuur (zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen ige Sp02-metingen
. ige Sp02-metingen kunnen worden door ernstige anemie, lage arteriéle perfusie of bewegingsartefacten.

Week of dompel de sensor niet onder in vloeistoffen om schade te voorkomen.
De sensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invioed zijn op de prestaties en/of nauwkeurigheid.
Probeer sensors 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
Klinische normen.
INSTRUCTIES: sensors 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 (sensors voor te vroeg geborenen)
« <1kg Hetverdient 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 (sensors 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 Hetverdient 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 (sensors 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 (sensors 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 (sensors voor volwassenen)
>30kg  Het verdient 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. Ziefiguur 1a. Bij gevoelige huidtypen kan de kleefkracht worden verminderd of opgeheven door de kleefvlakken vochtig te maken met een wattenstaafje of met gaas. Deze stap is niet van toepassing op de NeoPt-500.
3. Ziefiguur Tb. 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. Tiefiguur 2a. Richt de sensorkabel zo dat deze van de patiént vandaan of langs de zool van de voet loopt.
volledig is bedekt.
3. Ziefiquur 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. Tie fiquur 2c. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.
KINDEREN (10-50 kg) en VOLWASSENEN (> 30 kg)
2. ITiefiguur 3a. Richt de sensorkabel zo dat de detector als eerste kan worden aangebracht. Plaats de vingertop zo op de stippellijn dat het vlezige 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 volledig is bedekt.
3. Ziefiguur 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. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel (de zwarte strepen moeten op één lijn zitten).
() De sensor aan de patiéntenkabel bevestigen
M-LNCS

Daarom moet de b

grens van het alarm voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig worden gekozen volgens de aanvaarde

ded deel d " 1l "

aan op het vlezige g grote teen

Zie fiquur 4. Steek het verbindingsstuk van de sensor helemaal in het verbindingsstuk van de patiéntkabel en lik ze vast.
S

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 zender- en detectorvensters schoon zijn en het kleefmiddel nog aan de huid plakt.
BABY'S EN PASGEBORENEN
Ziefiguur 6a. De kleefstroken die bij de sensors M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L en Neo-3 worden geleverd zijn dubbelzijdige stroken die worden gebruikt als de kleefzijde van de optische componenten niet meer
voldoende hecht.
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 verplaatst.
De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen
M-LNCS

Zie figuur 7. Trek flink aan de tor om deze uit de patié te verwij
INCS
Zie afbeelding 8. Licht het deksel op om bij de sensorconnnector te komen (1). Trek flink aan de om deze it de pati te verwijderen (2).
LETOP
Week of dompel de sensor niet in vioeistofoplossingen, dit om schade te voorkomen. Niet proberen te steriliseren met bestraling, stoom, of enige andere methode d ide zoals
STERILISATIE
De sensors 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 sensors blijven tijdens de sterilisatie in
hun zakje of zijn omwikkeld met een Bij toepassing van 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/I
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

SPECIFICATIES

Wanneer gebruikt met monitors met Masimo SET-technologie of met goedgekeurde modules met Masimo SET-technologie en met patiéntkabels uit de series, en zonder beweging, is de nauwkeurigheid van de kleefsensors
in het bereik van 70% tot 100% Sp02 = 2 cifers (1 std. afw.) voor volwassenen/kinderen/baby’s en + 3 cijfers (1 std. afw.) voor neonaten. De polsslagnauwkeurigheid van 25 tot 300 bpm is + 3 bpm (= 1 std. afw.) +

Mg 22 37945/8955A-0715



3 dijfers voor kinderen/baby’s. De igheid bij beweging (van 70% tot 100% Sp02is + 3 cijfers (1 std. afw.) voor kinderen/baby’s/neonaten. De polss igheid van 25 tot
300 bpmis = 5 bpm (+ 1 std. afw.). De nauwkeurigheid bij slechte doorbloeding van 70% tot 100% Sp02 s + 2 cijfers (1 std. afw.) voorvuIwassenen/klndeven/zulgellngen ent3 (ufers (1std. afw.) voor neonaten. De

polsslagnauwkeurigheid van 25 tot 300 bpm is 3 bpm (= 1 std. afw.). De sensors M-LNCS, LNCS van de serie zijn gevalideerd met de Masimo SET- hnologie. De keurigheid van de sensors voor

pasgeborenen en te vroeg geborenen is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Er is rekening gehouden met de ei van foetale ine door 1% toe te voegen.

B|| gehmlk met Nellcor en met Nellcor cumpanhele pulsoximeters zonder beweging bedraagt de nauwkeurigheid van de M-LNCS, LNCS-sensors van 70-100 % Sp02 + 2 cijfers (1 baby's
en = 3 cijfers (1 ) voor neonaten. De nauwkeurigheid van de polsfrequentie bij 25 bpm tot 240 bpm bedraagt + 3 bpm (1 standaardafwijking). Serie M-LNCS, LNCS is qevahdeerd opde Nel\cor

N-200-pulsoximeter.

COMPATIBILITEIT

' Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met instrumenten met Masimo SET-oximetrie of pulsoximetriemonitors d\e voor gebruik van M-LNCS, LNCS-sensors goedgekeurd zijn, alsmede met Nellcor- en
MR \OSH met Nellcor compatibele pulsoximeters. Elke sensor is ontworpen om alleen behoorlijk te functioneren op de { van de originele i ikant. Het gebruik van deze sensor met

MA |M05Hk andere instrumenten kan ertoe leiden dat de sensor niet of slecht functioneert.
atnoow  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
AANWLZINGEN, 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 UITDRUKKELLK ALLE ANDERE MON-
DELINGE, UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES AF, INCLUSIEF EN ZONDER BEPERKING ALLE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASI-
MO 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 STRID MET DE BIJ HET PRODUCT MEEGELEVERDE GEBRUIKSAANWIJZING IS GEBRUIKT OF DAT IS ONDERWORPEN AAN WANGEBRUIK, ONACHTZAAMHEID,
ONGEVAL OF BESCHADIGING VAN BUITENAF. DEZE GARANTIE GELDT NIET VOOR SENSORS 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, BLJZONDERE OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERF-
DE WINST), ZELFS INDIEN Z1) OP DE HOOGTE S GEBRACHT VAN DE MOGELIKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN (DOOR CON-
TRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTI) PRODUCTEN DIE EEN DERGELIKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELLIK
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 AANSPRAKELLIKHEID UIT TE SLUITEN
DIEUITHOOFDE VAN DE GELDENDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEIDSWETTEN NIET OP WETTIGE WIJZE BIJ CONTRACT KAN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIET GEBRUIKSRECHT i

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

LET OP: VOLGENS DE AMER\KAANSE (FEDERALE)WET MAG DIT HULPMIDDEL UITSLUITEND DOOR OF op VOORS(HRIFTVAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

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

SYMBOOL DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE

Erkend vertegenwoordiger in de Europese

EE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Gemeenschap

Afzonderlijke verzameling voor elektrische

Volg de nstructes voor gebruik en elektronische apparatuur (WEEE).

(blauwe achtergrond)

Fabrikant Partijcode

Uiterste houdbaarheidsdatum Catalogusnummer (modelnummer)

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént Masimo-referentienummer

Niet-steriel

Lichaamsgewicht

Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruik > Groter dan

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
y apparaat alleen door of op voorschrift van een arts < Kleiner dan
worden verkocht

S @ e -k

Keurmerk van conformiteit met richtlijn 93/42/EEG

. . Limiet opslagtemperatuur, hoogtelimiet
betreffende medische hulpmiddelen 41060 hPa-+500 hPa

=M
8 M

795 mmHg - 375 mmHg

Droog bewaren Vochtigheidslimieten bij opslag

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

M-LNCS \seelwandelsmerk van Masimo Corporation.

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

Nellcor is een in de Verenigde Staten federaal gedeponeerd handelsmerk van Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Gedruktin de V'S.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series da

Sp02-klaebesensorer til voksne, barn, spaedbarn, nyfadte og for tidligt fadte patienter

BRUGSANVISNING

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

INDIKATIONER - Ved anvendelse med Masimo SET® og Masimo- ible pulsoxi I

Selvklebende M-LNCS™- og LNCS®-sensorer til voksne, paediatriske, neonatale og fortid\igtfudte patienter samt spaedbem er indiceret til brug pa en enkelt patient til vedvarende non-invasiv mnmturering af funktionel
iltmaetning af arteriel haemcglobm (Sp02) g pulsx\ag (mélt med en Sp02 sensor) til brug pé voksne, paediatriske, neonatale patienter samt spedbarn under forhold bade med og uden bevaegelse og pé patienter, som er godt
eller darligt pa hospitaler, og i mobile miljper samt hjemmeniljoer.

Adtx Pdtx Inf, InfL Neo,Neorl | MeoPt
Sensor NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
¥ >30k 10-50k 3-20k <3k <1k <1k
0 o ¢ o > 0kg o o
Nyfodt: Hand
eller fod
Pasatningssted Finger eller ta Finger eller ta Tommelﬁngfr eller Hand eller fod Hand eller fod
storetd Voksen: finger
ellertd
Nyfodt: +3 %
Matningsnejagtighed, ubevaegelig +2% +2% +2% 3 +3% +3%
Voksen: +2 %
Mzetningsnejagtighed, bevzegelig +3% +3% +3% *3% +3% +3%
Pulsslagsngjagtighed, ubevaegelig +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Pulsslagsnejagtighed, bevzegelig +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Nyfodt: +3 % Sp02+3% Sp02+3%
Lav perfusionsnojagti Voksen: 2 %
Puls 3 bpm Puls +3 bpm Puls 3 bpm Puls 3 bpm Puls 3 bpm Puls +3 bpm

INDIKATIONER - Ved delse med Nellcor og Nell i I

Selvklebende M-LNCS- og LNCS-sensorer til voksne, paediatriske, neonatale o for tidligt fadte patienter samt spaedbarn er indiceret til brug pé en enkelt patient til vedvarende non-invasiv monitorering af funktionel
iltmzetning af arteriel haemoglobin (Sp02) og pulsslag (malt med en Sp02-sensor) til brug pa voksne, paediatriske, neonatale patienter samt spaedbarn pa hospitaler, hospitalslignende institutioner og i mobile miljoer samt
hjemmenmiljoer.

Adx Pdtx Inf, InfL Neo, Neo-L NeoPt,
Sensor NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
T >30k 10-50k 3-20k <3k <1k
i q q g a0k q <1k
Neonatal
" 5 N . Tommelfinger Hand eller fod . .
Anvendelsessted Finger eller t& Finger eller t& eler storet Voksen Hand eller fod Hand eller fod
finger eller ta
Mzetningsnejagtighed, 20 20 20 Neonatal +3 % 30 £30
ubevzegelig Voksen 2%
Pulsslagsnejagtighed, ubevaegelig +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm +3spm
BESKRIVELSE
M-LNCS- og LNCS-sensorerne er til brug med instrumenter, der indeholder Masimo SET -oximetri eller er ||censeret til at bruge M-} LNGS- og LNCS-sensorer, og ogsa sammen med Nellcor og Nellcor-kompatible pulsoximetre,
undtagen Nellcor OxiMax*-kompatible instrumenter. Konsultér den enkelte i foratfa om med bestemte inst t-0g Hveri eransvarlig
for at afgare, om er komp: med hver

M-LNCS- og LNCS-sensorserierne er blevet valideret med Masimo SET*-oximetri-teknologi og pé Nellcors N-200-pulsoximeter. Mztningsnajagtigheden for sensorerne til nyfadte og praemature patienter blev valideret p
vuksne frivillige, og der blev lagt 1% til for at tage hajde for egenskaberne ved fosterhzemoglobin.

hver8. time, og hvi integritet er aendret, etandetsted.
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- og LNCS-sensorerne er kontraindiceret til patienter, som udviser allergiske reaktioner over for skumgummiprodukter og/eller klebende tape.

ADVARSLER

Alle sensorer og Iednlnger 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 tilhaftning, cirkulation, hudintegritet og korrekt optisk justering.
Udvis forsigtighed med patienter med darlig perfusion. Der kan opsta huderosion og tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes ofte. Kontroller stedet s& hyppigt som hver (1) time ved brug pé patienter med dérlig
perfusion, og flyt sensoren, hvis der er tegn pé vaevsiskaemi.
Cirkulationen distalt pa sensorens placering skal kontrolleres rutinemzssigt.

« Vedlav perfusion skal sensorstedet undersages hyppigt for tegn pa vaevsiskaemi, som kan medfore tryknekrose.

« Huis perfusionen pa mélestedet er meget lav, kan det medfore en lavere méling end den egentlige arterielle iltmaetning.

« Brug ikke tape til at fastgore sensoren til malestedet. Dette kan haemme blodtilstromningen og forarsage unojagtige malinger. Brug af yderligere tape kan forarsage 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 af ademer, vil forérsage unjagtige mélinger og kan medfare tryknekrose.
Hvis sensorer er pasat forkert, eller hvis de flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte malinger.
Blodophobning i venerne kan medfare malingsveerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det sikres, at der er ordentligt vengst udlab fra mélestedet. Sensoren ma ikke befinde sig under
hjerteniveau (f.eks. ma hdnden med sensoren hos en sengeliggende patient ikke hange ud over sengekanten og ned mod gulvet).
Venase pulsationer kan medfore fejlagtigt lave Sp02-malinger (f.eks. (rlkusmdallnsufﬂ(lens)
Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den der vises pa Kontrollér patientens p ved at holde den med hj 3 EKG'et.
Sensoren mé 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.

« Forkabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

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

« Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestréling, skal du sorge for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udszttes for stréling, kan mélingen blive ungjagtig, eller instrumentet kan aflaese en

Kontrollér, at monitoreri den, ledningen og sensoren er kompatible for brug, da det ellers kan resultere i forringet ydeevne
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nulméling i den periode, hvor den aktive stréling forekommer.
Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i MR-miljoet.
« Krafti belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrar, infrarade varmelamper og direkte sollys kan fa sensoren til at fungere forkert.
« Sorg for, at sensoren er sat korrekt pd, og dzk om nadvendigt sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga pavirkning fra den omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold
med staerkt lys, kan det medfore ungjagtige mlinger.
« Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt Sp02. Ved mistanke om forhgjede niveauer af COHb eller MetHb bor der udfores en laboratorieanalyse (CO-oximetri) af en blodprave.
« Forhajede niveauer af carboxyhzemoglobin (COHb) kan give unojagtige Sp02-malinger.
Forhojede niveauer af methzzmoglobin (MetHb) giver unajagtige Sp02-malinger.
Forhgjede niveauer af total bilirubin kan give unjagtige Sp02-mélinger.
Intravaskulzre 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-malinger.
Unejagtige Sp02-malinger kan veere forarsaget af alvorlig anzemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.
Sensoren ma ikke legges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.
Sensoren ma ikke modificeres eller &ndres pa nogen méade. Andring eIIermodlfkatmn kan pavirke sensorens ydeevne og/e\ler nojagtighed.
Forsag ikke at genbruge pa flere patienter, genbehandle, omarbejde eller eller da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.
Hoje iltkoncentrationer kan praedisponere retinopati hos et ufuldbérent spaedbarn. Den gvre alarmgranse for iltmeetning skal derfor vaelges omhyggeligt i overensstemmelse med accepterede, Kliniske standarder.
INSTRUKTIONER: sensoren og ledningen
) Valg af pasztningssted
«  Velgaltid et sted, der er velperfunderet og fuldstaendigt deekker sensorens detektorvindue.
« Stedet skal veere rengjort for debris og tort, far sensoren placeres.
M-LNCS, LNCS NeoPt-, NeoPt-L- og NeoPt-3- og NeoPt 500-sensorer til for tidligt fodte
<1kg  Foden er det mest hensigtsmassige placeringssted. Alternativt kan handen, pé tvaers af handflade og héndryg ogsé bruges.
M-LNCS, LNCS Neo-, Neo-L- og Neo-3-neonatal/voksne sensorer
<3kg Foden er det mest henslg(smasslge placeringssted. Alternativt kan handen pé tvaers afhandﬂade 0g héndryg ogs bruges.
>40kg Det foretrukne i ellerri pa den ikl
M-LNCS, LNCS Inf-, Inf-L- og Inf-3-s spaedbomssensnvel
3-20kg  Det foretrukne placeringssted er storetaen. Som alternativ kan tden ved siden af storetéen eller tommelfingeren bruges.
M-LNCS, LNCS Pdtx- og Pdtx-3- -sensorer til born

10-50kg Det foretrukne er eller ri pa den ikk i hand.
M-LNCS, LNCS Adtx- og Adtx-3-sensorer til voksne
« >30kg Detforetrukne i er ellerri pa den ikk hénd.

B) Fastgaring af sensoren pé patienten
1. Posen abnes og sensoren tages ud. Fjern bagklaedningen fra sensoren, hvis det er aktuelt.
FOR TIDLIGT FODTE (< 1kg) og NYFADTE (< 3 kg)
Se figur 1a. Ved skrabelig hud kan de selvklzzbende sensorers klzzbegrad mindskes eller fiernes ved at smare kizbeomradet med vat eller gazetampon. Dette trin gzelder ikke for NeoPt-500.
3. Se figur 1. Vend sensorledningen séledes, at den enten vender veek fra patienten eller laber langs fodsalen. Pésat detektoren pé den kedfulde 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 nojagtige data.
4. Sefiqur 1c. Vikl den klebende del/skumbandet rundt om téen, og sorg for, at sendervinduet (red stjerne) flugter med toppen af detektoren. Veer omhyggelig med at opretholde passende position af detektoren, nar
sensoren fastgares med klebebandet.
Se figur 1d. Bekraeft korrekt placering, og flyt den eventuelt efter behov.
SPEDBERN (3-20kg)
2. Sefigur 2a. Vend sensorledningen séledes, at den enten vender veek fra patienten eller lober langs fodsdlen. Anbring detektoren pa den kadfulde del af storetéen. Detektorvinduet skal dzekkes helt for at sikre nejagtige data.
3. Sefigur 2b. Vikl klebebandet rundt om téen, og sorg for, at sendervinduet (rad stjerne) flugter med toppen af téen direkte modsat detektoren.
4. Sefigur 2c. Bekraeft korrekt placering, og flyt den eventuelt efter behov.

B@RN (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 kodfulde del af fingeren daekker detektorvinduet. Se figur 3b. Tryk de kizzbende vinger p fingeren
€énad gangen. Detektorvinduet skal daekkes helt for at sikre nojagtige data.

3. Sefiqur 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. Bekraft korrekt placering, og flyt den eventuelt efter behov (de sorte linjer skal flugte med hinanden).
Q) Tilslutning af sensoren til patientkablet
M-LNCS

Se figur 4. Indfar sensorens konnektor fuldstzendigt i patientkablets konnektor, og kontroller at den laser.
S

Se figur 5. Placer sensorkonnektoren i den rigtige retning, og szt 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 SPADBERN 0G NYFADTE
Se figur 6a. De klzebestykker, der folger med M-LNCS, LNCS Inf-, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- og Neo-3-sensorerne, er dobbeltklebende og anvendes, nér klaebestof afdzekker den de optiske komponenter har mistet deres
klzzbeevne.
Se figur 6b. Anbring et klaebestykke over hvert sensorvindue, sé det hvide omrade er uden for ddet som vist, flern hvert klaebestykke, og szt sensoren pé den samme patient igen.

pa
Se figur 6¢. Nar det forste seet klzebestykker har mistet deres klaebeevne, kan et nyt set tages i brug. Der kan sttes op t|| 3sat kleebestykkeroven pa hinanden pa hvert vindue.
Hvis den klaebende del ikke lengere kan klzzbe til huden, skal der anvendes en ny sensor.
BEMZERK: For sensoren fastgares 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.
S

Se fiqur 8. Loft for at fa adgang til (1). Traek i for at fierme den fra patientledningen (2).
FORSIGTIG

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

STERILISERING
M-LNCS, LNCS Adtx-, Adth 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 atylenoxid (EO). Sensorerne kan forblive i deres pose

eller omvikles med sterili under steriliseri Hvis der anvendes et sterili skal de vaere FDA-godkendte. Folgende er den validerede steriliseringscyklus:
for konditi 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
Gasbestrélingstid (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 Maslmu SET-teknologimonitorer eller med godkendte Masimo SET- teknuloglmcdu\er og patientkabler i serien, og der ingen bevaege\se er, er ngjagtigheden ved 70 % til 100 % SpOz

+2cifre (1 k dborn og + 3 cifre (1 i for nyfadte. P i fra25-300 BPM er +3 BPM( for
Maelnlngsnajagngheden for M- LNCS 0g LNCS- senscrevved bevaegelse fra 70 % til 100 % Sp02 er + 3 cifre (1 i for vok . P jagti fra 25 300BPMer 5 BPM (1
standardafvigelse). Nojagtighed ved lav perfusion ved 70 % til 100 % Sp02 + 2 cifre (1 for dborn og £ 3 cifre (1 ', for nyfodte. P { fra25-300 BPM er

+ 3 BPM (1 standardafvigelse). M-LNCS- og LNCS-sensorserierne er blevet valideret med Masimo SET®-oximetriteknologi. Matningsnajagtigheden for sensorerne til nyfodte og praemature patienter blev valideret pa voksne
frivillige, og der blev lagt 1 % til for at tage hojde for egenskaberne ved fosterhzemoglobin.
Ved anvendelse med Ne\korog Nellcor kampatlble pulsoximetere uden bevaegelse er ngjagtigheden for M-LNCS- og LNCS fra 70-100 % Sp02 + 2 cifre (1 standardafv.) for voksne/bam/spaedbarn og +3 cifre (1

) for spaedbern. P d fra 25-240 bpm er + 3 bpm (1 standardafv.). M-LNCS- og LNCS-serien er blevet valideret pa Nellcors N-200-pulsoximeter.

INSTRUMENTETS KOMPATIBILITET
MA \OSH Denne sensor er kun beregnet til brug med instrumenter, der indeholder Masimo SET-oximetri eller pulsoximetrimonitorer, der er licenseret til at bruge M-LNCS- og LNCS-sensorer og ogsé sammen med Nellcor
- 0g Nellcor-kompatible pulsoximetre. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa de pulsoximetrisystemer, der kommer fra den originale instrumentproducent. Hvis denne sensor bruges sammen med
A§|M0 andre instrumenter, kan det fore til swglende eller forkert funktion.
"o Derfindes oplysninger om kompatibilitet pa: www.Masimo.com

GARANTI

MASIMO GARANTERER KUN OVERFOR DEN OPRINDELIGE KGBER, AT HVERT FREMSTILLET PRODUKT VED ANVENDELSE | OVERENSSTEMMELSE MED DE RETNINGSLINIER, DER FALGER 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. OVENNAVNTE ER DEN ENESTE
0G UDELUKKENDE GARANTI G/LDENDE FOR PRODUKTER, DER S/ELGES AF MASIMO TIL K@BEREN. MASIMO FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNDTLIGE, DIREKTE ELLER INDIREKTE GARANTIER, HERUNDER

UDEN BEGRANSNING ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMO’S ENESTE FORPLIGTELSE 0G K@BERENS ENESTE AFHJ/ALPNING 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 overtradelse af den betjeningsvejledning, der falger med produktet, eller er blevet misbrugt, forsomt eller péfort skade ved et uheld eller med forszet. Denne
qaranti daekker ikke noget produkt, der er blevet tilsluttet et utilsigtet instrument eller system, er blevet andret eller er blevet skilt ad og samlet igen. Denne garanti omfatter ikke sensorer eller patientledninger, som er blevet
repareret, ombygget eller genanvendt.

| INTET TILFAELDE HAFTER MASIMO OVER FOR K@BER ELLER NOGEN ANDEN PERSON FOR TILF/ELDIGE SKADER, INDIREKTE SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER UDEN BEGRANSNING TABT FORTJENESTE),
HELLER IKKE SELVOM MASIMO ER BLEVET ORIENTERET OM RISIKOEN HERFOR. | INTET TILFALDE KAN MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR FOR PRODUKTER SOLGT TIL KGBER (I HENHOLD TIL EN KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGS-
RETTEN ELLER ANDET KRAV) OVERSTIGE DET BEL@B, SOM KGBER HAR BETALT FOR DE PRODUKTER, DER ER OMFATTET AF DET PAG/ELDENDE 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 I HENHOLD TIL DEN GALDENDE LOVGIVNING OM PRODUKTANSVAR IKKE AN
UDELUKKES JURIDISK I HENHOLD TIL EN KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS )

DENNE SENSORTIL EN PATIENT GIVES | LICENSTIL DIG UNDER PATENTER EJET AF MASIMO 0G 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 BES\DDELSE 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-SENSORE

FORSIGTIG IHENHOLD TIL G/{LDENDE LOV (USA) MA DENNE ANORDNING KUN FORHANDLES ELLER ORD\NERES AF EN L/EGE

Til brug. Se for komplette herunder i advarsler, 0g bivi

Olgende symboler kan findes pé produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOLER DEFINITION SYMBOLER DEFINITION

Dﬂ Se brugsanvisningen

Folg brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant i EF

Separat indsamling for elektrisk og

(bl& baggrund) elektronisk udstyr (WEEE)

Producent Lot-nummer

Brug inden ARAA-MM Katalognummer (modelnummer)

Masimo-referencenummer

A Ikke-steril

® Kun til anvendelse til en enkelt patient

Kropsvaegt
@ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex > Storre end
Ifolge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szlges af eller "
R Only pé foranledning af en lzege < Mindre end

Begransning for
opbevaringstemperatur,
+1060 hPa - +500 hPa hajdebegraensning

795 mmHg - 375 mmHg

Merkning, der angiver overholdelse af kravene
i Rédets direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr

Opbevares tort

Begraensning for opbevaringsfugtighed

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

M-LNCS er et varemaerke tilharende Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0 0g LNCS er foderalt registrerede varemarker, der tilhgrer Masimo Corporation.
Nellcor er et foderalt registreret varemarke, der tilhorer Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Trykti USA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series ra

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

INSTRUCOES DE USO

® Para uso em um tnico paciente @ Este produto néo contém latex de borracha natural 30 estéril

INDICACOES ~ Quando usados com oximetros de pulso Masimo SET e oxi de pulso iveis com a ia Masimo:

0s sensores M-LNCS™, LNCS® para pacientes adultos, pediatricos, bebés, recém-nascidos e prematuros sao indicados para o monitoramento continuo nao invasivo da saturacao de oxigénio funcional da
hemoglobina arterial (Sp02) e frequéncia de pulso (medida por um sensor de Sp02) em pacientes adultos, pediétricos, bebés e neonatais em condicdes de movimento ou auséncia de movimento e em pacientes
com boa ou mé perfusao em ambientes hospitalares, méveis e residenciais.

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 <31 <1k <1k
9 9 9 > 40k 9 9
. . Neonatal: mao ou pé
Local de aplicagao Dedodamaoou | Dedo damao ou Polegarou Adulto: dedo da ma Mao ou pé Mao ou pé
G dopé dopé hilux uto: dedo da méo
oudopé
Precisdo da saturagdo, Neonatal + 3%
+2% +2% +2% +3% *3%
Sem movimento Adulto +2%
Preciséo da saturagao, com movimento +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Precisdo da frequéncia de pulso,
) +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Sem movimento
Precisao da frequén(la de pulso, com +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
movimento
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02:+2% Neonatal 3% Sp02+3% Sp02:+3%
Precisao em baixa perfusao Adulto 2%
Pulso+3bpm | Pulso+3bpm Pulso =3 bpm Pulso =3 bpm Pulso+3bpm | Pulso+3bpm

INDICACOES — Quando usados com oximetros de pulso Nellcor’ e compativeis com Nellcor:
0s sensores adesivos M-LNCS e LNCS para pacientes adultos, pedidtricos, bebés, recém-nascidos e prematuros so indicados para o monitoramento continuo nao invasivo em um tinico paciente da saturagao de
oxigénio funcional da hemoglobina arterial (Sp02) e frequéncia de pulso (medida por um sensor de Sp02) em pacientes adultos, pediatricos, bebés e recém-nascidos em condigdes de movimento ou auséncia

de movimento e em pacientes com boa ou mé perfusao em ambientes hospitalares, moveis e residenciais.

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
0 >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg <1kg
>40kg
~ ~ Neonatal: mao ou pé
Local de aplicagio Dedo damo ou Dedo damao ou Polegar ou Adulto: dedo da ma Mo ou pé Mo ou pé
plicage dopé dopé halux ulto: dedo damao p P
oudopé
Precisao da saturacao, Neonatal + 3%
N +2% +2% +2% +3% +3%
Sem movimento Adulto + 2%
Precisdo da frequéncia de pulso,
+3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Sem movimento
DESCRICAO
0s sensores M-LNCS e LNCS destinam-se ao uso com instrumentos que contém a tecnologia de oximetria Masimo SET® ou licenciados para usar sensores M- LN(S e LNCS, além de oximetros de pulso Nellcor ou
compativeis, exceto instrumentos equipados com Nellcor OxiMax®. Contate o fabricante do i pecifico para obter i Ges sobre a i dedoi e 0s modelos de sensor. Os

fabricantes de instrumentos sao responsaveis por determinar se os respectivos instrumentos sao compativeis com cada modelo de sensor.
As séries M-LNCS e LNCS foram validadas para serem usadas com a tecnologia de oximetria Maslmo SETe nox oxlme(ros de pulso Nellcor N-200. A precisao de medigao da saturagao dos sensores para pacientes

neonatais e prematuros foi validada em voluntarios adultos e 1% foi adicionado para ilizar as dahi lobina fetal.

0/local de aplicagao do sensor deve ser examinado pelo menos a cada oito (8) horas e, caso seja detectada uma alteragao na condicao circulatdria ou na integridade da pele, o sensor devera ser movido para
outro local.

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

CONTRAINDICAGOES
0s sensores M-LNCS e LNCS sao contraindicados para pacientes com reagdes alérgicas a produtos com borracha de espuma e/ou fita adesiva.

AVISOS
« Todos os sensores e cabos foram projetados para uso com monitores especificos. Verifique a compatibilidade do monitor, cabo e sensor antes do uso. Caso contrario, o desempenho podera ser afetado

e/ou o paciente podera sofrer ferimentos.

0local deve ser verificado com frequéncia ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar que a adesao, circulagao e integridade da pele sejam adequadas e o alinhamento Gptico 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 mude o sensor de lugar se houver sinais de isquemia cutanea.

A circulagao distal do 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, o que pode levar a necrose por pressao.

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

Nao utilize fita para fixar o sensor no local, pois isso pode restringir a circulagao sanguinea e provocar leituras incorretas. 0 uso adicional de fita adesiva pode causar danos a pele, necrose por pressao

e/ou danificar o sensor.

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

Sensores aplicados incorretamente ou sensores parcialmente deslocados podem causar medigdes 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 néo deve ser colocado abaixo

do nivel do coragao (por exemplo, sensor na mao de um paciente acamado com brago pendente para o chdo).
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« Pulsagdes venosas podem provocar leituras baixas incorretas de Sp02 (por exemplo, regurgitacao da valvula tricdspide).
« As pulsagdes de um suporte de baldo intra-adrtico podem ser somadas a frequéncia de pulso na deteccdo da frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia do pulso do paciente em comparagao com
afrequéncia cardiaca de um ECG.
« 0sensor nao deve apresentar defeitos visiveis, desbotamento e danos. Se o sensor estiver desotado 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 bracadeira de medicao da presséo arterial.
« Seaoximetria de pulso for utilizada durante um procedimento de irradiacao de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do campo de radiagao. Se o sensor for exposto a radiagdo, a leitura podera 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 ldmpadas cirtirgicas (principalmente com fonte de luz xenon), lampadas de bilirrubina, limpadas fluorescentes, lampadas de aquecimento infravermelho e luz solar direta,
podem interferir no desempenho do sensor.
«  Paraevitar interferéncias da iluminacao ambiente, verifique se o sensor estd aplicado adequadamente e cubra o local do sensor com material opaco, se necessério. Se essa precaugao nao for adotada em condicdes de
iluminacao 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, devem ser realizadas andlises laboratoriais (CO-oximetria)
de uma amostra de sangue.
« Niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem resultar em medicdes incorretas de Sp02.
« Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem provocar medicdes imprecisas de Sp02.
« Niveis elevados de bilirrubina total podem resultar em medigdes incorretas de Sp02.
« Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno, ou coloragdes e texturas de aplicagao externa, como esmalte de unhas, unhas acrilicas, glitter etc. podem resultar em medicdes incorretas de Sp02.
«  Leituras imprecisas de Sp02 podem ser causadas por anemia severa, baixa perfusdo arterial ou artefatos de movimento.
« Para prevenir danos, nao embeba nem mergulhe o sensor em nenhuma solugao liquida.
« Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagdes podem afetar o desempenho e/ou a precisao.
« Nao tente reutilizar em pacientes diferentes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou os cabos de paciente Masimo, jé que fazer isso pode danificar os componentes elétricos e causar lesdes no paciente.
« Concentracdes elevadas de oxigénio podem predispor bebés prematuros & retinopatia. Assim, o limite de alarme superior para a saturacao de oxigénio deve ser cuidadosamente selecionado de acordo com padrdes
clinicos aceitos.
INSTRUCOES: SENSOR E CABO
) Selegao do local
« Escolha sempre um local com boa perfusao e que cubra completamente a janela de detecgao do sensor.
« Antes da colocagdo do sensor, o local deve estar limpo e seco.
Sensores M-LNCS, LNCS NeoPt, Neo-Pt-L, NeoPt-3 e NeoPt-500 para prematuros
+ <1kg Olocal preferido é o pé. Opcionalmente, a palma ou as costas da mao podem ser usadas.
Sensores M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L e Neo-3 neonatal/adulto
+ <3kg Olocal preferido é o pé. Opcionalmente, a palma ou as costas da mao podem ser usadas.
« >40kg Olocal preferido é o dedo médio ou anelar na mao nao dominante.
Sensores M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L e Inf-3 para bebés
« 3-20kg Olocal preferido é o halux. Alternativamente, o dedo proximo ao halux pode ser usado.
Sensores pedidtricos M-LNCS e LNCS Pdtx e Pdtx-3
+ 10-50kg 0 local preferido é o dedo médio ou anelar na mao nao dominante.
Sensores adultos M-LNCS e LNCS Adtx e Adtx-3
+ >30kg Olocal preferido é o dedo médio ou anelar na mao néo dominante.
B) Colocagao do sensor no paciente
1. Abraabolsa e retire o sensor. Remova a protecao do sensor, se houver.
PREMATUROS(< 1kg) e RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)
Consulte a Figura Ta. Para casos de pele fragil, a aderéncia do adesivo de grau médico pode ser reduzida ou eliminada, revestindo as dreas adesivas com uma bola de algodao ou gaze. Esta etapa ndo se aplica ao
sensor NeoPt-500.
3. Consulte a Figura Tb. Dirija 0 cabo do sensor de modo que ele aponte para longe do paciente ou corra ao longo da sola do pé. Aplique o detector na parte carmuda do aspecto lateral da sola do pé, alinhado ao quarto
dedo. Como alternativa, o detector pode ser aplicado na parte de cima do pé (ndo mostrado). £ necessario cobrir toda a janela de detecgdo para garantir a preciséo dos dados.
4. ConsulteaFigura 1c. Envolva o involucro de espuma/adesivo em torno do pé e certifique-se de que a janela do emissor (asterisco vermelho) esteja alinhada em uma posicao diretamente oposta ao detector. Certifique-se
de manter o alinhamento adequado das janelas do emissor e do detector enquanto fixa o invélucro de espuma/adesivo para prender o sensor.
Consulte a Figura 1d. Verifique se o posicionamento esté correto. Reposicione se necessério.
BEBES (3-20kg)
2. Consulte a Figura 2a. Dirija o cabo do sensor de modo que ele aponte para longe do paciente ou corra ao longo da sola do pé. Posicione o detector na parte camuda do halux. £ necessario cobrir toda a janela de detecdo
para garantir a preciséo dos dados.
3. Consulte a Figura 2b. Envolva o invlucro adesivo em torno do hélux e certifique-se de que a janela emissora (estrela vermelha) esteja alinhada no topo do dedo, em oposicao direta ao detector.
4. Consulte a Figura 2c. Verifique se o posicionamento esté correto. Reposicione se necessario.
PEDIATRICO (10 - 50 kg) e ADULTO (> 30 kg)
2. Consulte a 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 carnuda do dedo cobrindo a janela do detector. Consulte
aFigura 3b. Pressione as abas adesivas, uma de cada vez, sobre o dedo. £ necessério cobrir toda a janela de detecgdo para garantir a precisao dos dados.
3. Consulte a Figura 3c. Dobre o sensor sobre o dedo, com a janela emissora (estrela vermelha) posicionada sobre a unha. Prenda as abas para baixo, uma de cada vez, em torno do dedo. Consulte a Figura 3d. Em uma
aplicacao apropriada, 0 emissor e o detector devem estar alinhados verticalmente.
4. Verifique se o posicionamento estd correto, reposicionando se necessério (as linhas pretas devem estar alinhadas).
() Conexao do sensor ao cabo de paciente

M-LNCS
Consulte a Figura 4. Insira o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente e trave-o no lugar.
INCS
Consulte a Figura 5. Insira o conector do sensor completamente no conector do cabo do paciente (1). Feche completamente a tampa protetora (2).
Recolocagao
ADULTO E PEDIATRICO
« 0sensor poderd ser reaplicado no mesmo paciente se as janelas do emissor e do detector estiverem limpas e o adesivo aderir a pele.
BEBES E NEONATAL
« Consulte a Figura 6a. As abas adesivas que acompanham os sensores M-LNCS e LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L e Neo-3 sao dupla face para uso no caso de a cobertura adesiva dos componentes dpticos nao mais ser
eficiente.
« Consulte a Figura 6b. Coloque uma aba adesiva sobre cada janela do sensor, com a drea branca para fora da area adesiva, conforme mostrado, remova o papel protetor que cobre cada aba e reaplique o sensor no mesmo
paciente.

« Consulte a Figura 6¢. Quando o adesivo do primeiro conjunto de abas nao possuir mais aderéncia suficiente, é possivel aplicar um segundo conjunto. Até 3 conjuntos de abas adesivas podem ser aplicados em cada janela,
um disposto sobre o outro.
« Quando 0 adesivo ndo aderir mais a pele, use um novo sensor.
OBSERVACAO: Ao mudar o local de aplicago ou recolocar o sensor, desconecte-o primeiro do cabo de paciente.
Desconexao do sensor do cabo de paciente
M-LNCS

Consulte a Figura 7. Puxe o conector do sensor com firmeza para o remover do cabo de paciente.
LNCS

Consulte a Figura 8. Levante a tampa protetora para acessar o conector do sensor (1). Puxe o conector do sensor com firmeza para remové-lo do cabo do paciente (2).
CUIDADO

Para prevenir danos, ndo embeba nem mergulhe o sensor em nenhuma solugao liquida. Nao tente esterilizar por irradiacao, vapor, autoclave ou outro método diferente de 6xido de etileno, como 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 esterilizagdo por éxido de etileno (EQ). Os sensores podem permanecer em
uas ou serem em bolsas fiadas para o pi d ilizagdo. Ao usar bolsas de esterilizacao, use somente bolsas aprovadas pela FDA. O ciclo de esterilizagao validado € descrito a sequir:
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Para os de pré.

Temperatura 54°C
Umidade relativa 40%
Ponto de definicao de vacuo 1,3 psia
Tempo de pré-condicionamento 30 minutos
Parametros de esterilizagao
Temperatura 54°C
Umidade relativa 40%
Concentracao de OE 600 - 750 mg/L
Tempo de exposicao a gas (ciclo completo)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx ou Pdtx-3 envolvido ou ensacado 120 minutos
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoP-500 ensacado 120 minutos
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ou NeoPt-500 envolvido 180 minutos
Tempo de aeracéo (ciclo completo) 12 horas
Temperatura de aeragao 51-59°C
ESPECIFICACOES

Quando usado com monitores de oximetria de pulso Masimo SET, ou com médulos de oximetria de pulso e cabos do paciente licenciados Masimo SET, em condigdes de auséncia de movimento, a precisao da saturagdo dos
sensores M-LNCS e LNCS de 70% a 100% de Sp02 é de + 2 digitos (desvio padrao 1) para pacientes adultos/pediatricos/bebés e de + 3 digitos (desvio padrao 1) para recém-nascidos. A preciséo da frequéncia de pulso de
25-300 bpm é de == 3 bpm (desvio padréo 1) para pacientes adultos/pediatricos/bebés/neonatais.

Em condigdes de movimento, a preciséo da saturacéo dos sensores M-LNCS e LNCS de 70% a 100% de Sp02 é de + 3 digitos (desvio padréo 1) para pacientes adultos/pediétricos/bebés/recém-nascidos. A preciso da
frequéncia de pulso de 25 — 300 bpm é de = 5 bpm (desvio padrao 1). A precisao em baixa perfusao de 70% a 100% de Sp02 é de + 2 digitos (desvio padrdo 1) para pacientes adultos/pediétricos/bebés e de + 3 digitos
(desvio padrao 1) para recém-nascidos. A precisdo da frequéncia de pulso de 25 — 300 bpm é de + 3 bpm (desvio padrao 1). As séries M-LNCS e LN(S foram valldadas com a tecnologia de oximetria Masimo SET. A preciséo
de medicao da saturado dos sensores para pacientes neonatais e prematuros foi validada em voluntérios adultos e 1% foi adicionado para ilizar as da ina fetal.

Quando usados com oximetros de pulso Nellcor e compativeis com Nellcor em condicdes de auséncia de movimento, a precisao dos sensores M-LNCS e LNCS de 70% a 100% de Sp02 € de + 2 digitos (desvio padrao 1) para
pacientes adultos/pediétricos/bebés e de + 3 digitos (desvio padrao 1) para recém-nascidos. A precisao da frequéncia de pulso entre 25 e 240 bpm € de + 3 bpm (desvio padréo 1). Os sensores das séries M-LNCS e LNCS
foram validados no oximetro de pulso Nellcor N-200.

COMPATIBILIDADE COM INSTRUMENTOS
ﬁMmSﬂ Este sensor deve ser usado somente com instrumentos equipados com a tecnologia de oximetria Masimo SET ou monitores de oximetria de pulso licenciados para usar sensores M-LNCS e LNCS, além de
MQSiMOSH oximetros de pulso Nellcor ou compativeis. Cada sensor fol concebido para funcionar corretamente apenas em sistemas de oximetria de pulso do fabricante original do instrumento. A utilizaao deste sensor

com outros i pode resultar em d b ounulo.
Referéncia de informagdes de compatibilidade: www.Masimo.com

GARANTIA

AMASIMO GARANTE APENAS AO COMPRADOR INICIAL QUE ESSES PRODUTOS, QUANDO UTILIZADOS EM CONFORMIDADE COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS COM 0S PRODUTOS MASIMO, ESTARAQ LIVRES DE
DEFEITOS DE MATERIAL E FABRICACAO DURANTE UM PERIODO DE 6 (SEIS) MESES. PRODUTOS DE USO UNICO SAO GARANTIDOS PARA USO EM UM UNICO PACIENTE. A AFIRMACAO ACIMA E A UNICA E EXCLUSIVA
GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO ISENTA-SE EXPLICITAMENTE DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS ORALS, IMPLICITAS OU EXPLICITAS, INCLUINDO, SEM
LIMITACAO, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA. A UNICA OBRIGACAO DA MASIMO E REMEDIACAQ EXCLUSIVA DO COMPRADOR RELATIVA A QUALQUER
FALHA DE GARANTIA SERA, SEGUNDO OPCAO DA MASIMO, A REPARACAQ OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em violagdo s instrudes de operagao fornecidas com o produto ou que tenha sido submetido a utilizagao indevida, negligéncia, acidente ou danos de causa externa.
Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema ndo previsto, ou que tenha sido modificado, desmontado ou remontado. Esta garantia no se aplica a sensores ou cabos de paciente
reprocessados, recondicionados ou reciclados.

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

NENHUMA LICENCA IMPLICITA

ESTE SENSOR PARA USO EM UM UNICO PACIENTE E LICENCIADO PARA O COMPRADOR SOB AS PATENTES DE PROPRIEDADE DA MASIMO SOMENTE PARA USO EM UM UNICO PACIENTE. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, 0
COMPRADOR CONFIRMA E CONCORDA COM 0 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 O SENSOR. A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPLICITA OU IMPLICITA PARA UTILIZACAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO SEJA
AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA UTILIZACAO COM SENSORES M-LNCS E LNCS.

CUIDADO: LEIS FEDERAIS (EUA) RESTRINGEM A VENDA DESTE DISPOSITIVO POR MEDICOS OU A PEDIDO DE MEDICOS.

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de uso para obter informagdes completas de aplicacao, incluindo indicagdes, contraindicades, avisos, precaugdes e eventos adversos.

0s seguintes simbolos podem aparecer no produto ou em rétulos do produto:

siMBOLO DEFINIGAO siMBOLO

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

EE] Consulte as instrugdes de uso

Coleta diferenciada para equipamento
elétrico e eletronico (WEEE).

P ¢
—
“ Fabricante (Codigo do lote
H Usar até AAAA-MM
®

Siga as instrugdes de uso
(blue background)

Nimero de catdlogo (nimero do modelo)

Para uso em um tnico paciente Numero de referéncia Masimo

A Nao estéril

B>

Peso corporal
@ Este produto nao contém létex de borracha > Maior que
natural
Leis federais (EUA) restringem a venda deste
RX On ly dispositivo por médicos ou a pedido de médicos < Menar que

Limitacao da temperatura de

c € Marca de conformidade com a Diretiva Europeia
armazenamento, Limitacao de altitude

de Dispositivos Médicos 93/42/EEC +1060 hPa - +500 hPa

795 mmHg - 375 mmHg

0123

Limitacao da temperatura de
armazenamento, Limitagao de altitude,
Limitacao de umidade operacional

Mantenha seco

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

M-LNCS € marca comercial da Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 e LNCS sdo marcas registradas da Masimo Corporation.

Nellcor e OxiMax sdo marcas registradas da Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
Impresso nos EUA
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series Lfi

Itsekiinnittyvat Adult-, Pediatric-, Infant-, Neonatal- ja Preterm Sp02 -anturit

KAYTTOOHJEET

® Kaytettavaksi vain yhdelld potilaalla @ Eitehty luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET Kaytettaessi Masimo SET®- ja Masims ivi ioksi ien kanssa:
Itsekiinnittyvat, yhdelld ponlaalla kaytettavat M-LNCS™, LNCS® Adult-, Pediatric-, Infant-, Neonatal- ja Pret iturit on tarkoitettu b lobiini (Sp02) ja pulssin tiheyden
(mitataan SpOz-anturill iiviseen, jatkuvaan iluun aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneillé seka liikkeen aikana ettd liikkumattomana seké potilailla, joilla on hyva tai heikko lapivirtaus, sairaalassa,
sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.
) Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Anturi NeoPt-L | NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
II <3kg
>30ke 10-50 k 3-20 ke <1k <1k
09 9 g 9 kg g g
Peukalotai | Vastasyntynyt: kasi tai jalk:
Kayttokohta Sormi tai varvas | Sormi tai varvas euaiotal a_s a?yn vy ,W, aljala Kasi tai jalka Kasi tai jalka
isovarvas Aikuinen: sormi tai varvas
Saturaatiotarkkuus, Vastasyntynyt +3 %
I £2% 2% £2% - £3% +39
ei liikettd Aikuinen 2 %
Saturaatiotarkkuus, liike +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Pulssin tiheyden tarkkuus,
o +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
ei liikettd
Pulssin tiheyden tarkkuus, like +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Vastasyntynyt +3 % Sp02+3 % Sp02+3 %
Tarkkuus alhaisessa lapivirtauksessa Aikuinen £2 %
Pulssi+3bpm | Pulssi=3bpm | Pulssi+3bpm Pulssi +3 bpm Pulssi =3 bpm | Pulssi+3 bpm
KAYTTOAIHEET Kéytettiessa Nellcor - ja Nellcor-yh ivi ioksimetrien kanssa:
Itsekiinnittyvét, yhdelld potilaalla kéytettavt M-LNCS, LNCS Adult-, Pediatric-, Infant-, Neonatal- ja Pret turit on tarkoitettu h (Sp02) ja pulssin tiheyden
(mitataan Sp0a-anturilla) ei-invasiiviseen, jatkuvaan tarkkailuun aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneilld sairaalassa, sairaalaa muistuttavissa laitoksissa, liikkeelld ja kotona.
) Adtx Pdtx | Inf,InfL Neo, Neo-L NeoPt,
Anturi NeoPt-L NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
L 0k | 10-50kg | 3-20k <3k <k i
> - — <
(9 9 9 9 >40kg 9 ¢
i tai i tai Peukalo tai Vastasyntynyt: kasi tai jalk
Kayttokohta Sormi tai Sormi tai _Eu elotal a.s asyntynyt: kisitaijaka Kasi tai jalka Kasi tai jalka
varvas varvas isovarvas Aikuinen: sormi tai varvas
Saturaatiotarkkuus, Vastasyntynyt +3 %
. +2% +2% +2% L +3% +3%
eiliikettd Aikuinen £2 %
Pulssin tiheyden tarkkuus,
+3b, +3 by +3 by +3 by +3 by +3by
ei liikettd P P o pm P o
KUVAUS
M-LNCS, LNCS-anturit on tarkoitettu kéytettavaksi laitteissa, joissa on Masimo SET" -oksimetri taljctka ovat saanee( I\senssln kaynaa M- LN(S LN(S antureita, seka Nellcor- ja Nellcor- yh(eensoplwen pulssioksimetrien
kanssa, lukuun onamam Iamena joissa on kaytossa Nel\corOwaax Saat tietoja laitteiden valmi: y ja Kunkin istajan vastuulla on
madrittdd, ovatko sen kanssa.
M-LNCS, LNCS sauantolmmta on varmlslenu Maswmo SETOxlmeIry ~tekniikalla ja Nellcorin N-200. ioksimetrilla. Neonate- ja Prete turi { on vahvistettu isilla aikuisilla ja yksi prosentti
liséitiin sikion

Anturin kiinnityspaikka tulee tarkistaa vahintéan kahdeksan (8) tunnin valein tai useammin. Jos verenkierrossa tai ihon kunnossa tapahtuu muutoksia, anturi tulee kiinnittaa toiseen kohtaan.
VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kaytettavksi sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kéytetaan Masimo SET®-oksimetria tai jotka on lisensoitu kéyttamaan Masimon antureita.

VASTA-AIHEET
M-LNCS, LNCS-antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista ja/tai kiinnitysteipista.

VAROITUKSET
Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kéytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin yhteensopivuus ennen kéyttdd, jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.
Anturin sijoituskohta taytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytanndn mukaisesti riittavan kiinnityksen, verenkierron, ihon kunnon ja oikean optisen kohdistuksen varmistamiseksi.
Ole varovainen niiden potilaiden kohdalla, joilla verenkierto on alueella heikko. Jos anturin paikkaa ei vaihdeta riittavan usein, voi olla ihon inen ja paineen ail kuolio. Tarkista
sijoituskohta kerran tunnissa potilailla, joilla on heikko verenkierto alueella, ja siirré anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.
Anturin sijoituskohdan aéreisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.
Alhaisen lapivirtauksen aikana anturin paikkaa joudutaan tarkkailemaan usein kudosiskemian merkkien varalta, jotta paineen alheunamaa kuoliota ei paase syntyméan.
Jos tarkkailtavan kohdan lapivirtaus on erittéin alhainen, mif voivat olla alhai: kuin yleinen
Al kiinnit anturia teipilla. Teippi voi estd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisid lukemia. Teipin tarpeeton kiyttd voi johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.
Anturit, jotka kiinnitetaan liian tiukasti tai jotka kiristavat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia ja voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.
Vadrin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa vuheellma mittaustuloksia.
Laskil voi aiheuttaa todellista i i lukeman. Tésté syysta tulee varmistaa tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa syddmen tason
alapuolelle (esim. potilaan kéteen késivarren roikkuessa vuoteen reunan yli).
Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia Sp02-lukemia (esim. kolmiliuskaldpén vuoto).
Aortansisainen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheytta oksimetrin pulssinaytssa. Tarkista potilaan pulssin tiheys vertaamalla sité EKG:n ilmoittamaan pulssiin.
Anturissa ei saa olla nakyvid vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, dld kéytd sitd. Ald koskaan kaytd vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.
Reitita kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sulkeudu tai kuristu niihin.
Valtd anturin ista raajaan, jossa on valti itai ittarin mansetti.
Jos pulssioksimetria kéytetaan koko kehon séteilytyksen aikana, anturi tulee pitad sateilykentén ulkopuolella. Jos anturi altistuu séteilylle, lukemat voivat olla epétarkkoja tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen
sateilyjakson ajan.
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Ala kaytd anturia i aikana tai

Voimakkaat ympérdivat va\anlahlee& kuten kirurgiset Iampu& (etenkin ), bilirubiini i i impo ja suora i volvat héirité anturin toimintaa.
Esta ympériston i hairiot ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalld anturin kiinni tarvittaessa lapinakyméttoms iaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta
valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.

COHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla suurentunut, vaikka Sp02 vaikuttaisi normaalilta. Kun epailldan COHb:n tai MetHb:n suurentunutta pitoisuutta, verinayte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).
Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin Sp02-tuloksiin.

Kohonneet methemoglobiiniarvot (Mele) voivat johtaa virheellisiin Sp02-tuloksiin.

S bilirubiinin i voivat johtaa iin Sp02-tuloksiin.

Suonensisaiset vriaineet, kuten indosyaniinivihreé tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin Sp02-tuloksiin.

Epétarkat Sp02-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.

Valta vauriot — &3 upota antureita nesteeseen.

Ald muuta tai muokkaa anturia millsan tavalla. Muutokset tai voivat vaikuttaa suori yn ja/tai

Al yrité kéyttaa uudelleen useilla potilailla, ksitelld uudelleen, kunnostaa tai kierréttaa Masi itureita tai -potil ita. Tallaiset toimet voivat vahingoi ahkol ja, mika voi aiheuttaa potilaalle
vahinkoa.

Korkeat happipitoisuudet voivat altistaa ennenaikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tasta syysté happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

OH]EET ANTURI JA KAAPELI
A) Paikan valitseminen
Valitse aina kohta, jossa on hyva lapivirtaus ja joka peittdd anturin tunnistinikkunan kokonaan.
«  Kohta puhdistetaan ja sen annetaan kuivua ennen anturin asettamista.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L-, NeoPt-3- ja NeoPt-500 Preterm -anturit
< 1kg Suositeltava kohta on jalka. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttad kimmentd tai kaimmenselkaa.
M LNCS LNCS Neo, Neo-L- ja Neo-3 Neonatal/Adult -anturit
« <3kg Suositeltava kohta on jalka. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttad kimmenta tai kimmenselkad.
« >40kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L- ja Inf-3 Infant -anturit
+ 3-20kg Suositeltava kohta on isovarvas. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad isonvarpaan viereista varvasta tai peukaloa.
M-LNCS, LNCS Pdtx- ja Pdtx-3 Pediatric -anturit
+10-50kg Suositeltava kohta on heikomman kéden nimetdn tai keskisormi.
M-LNCS, LNCS Adtx- ja Adtx-3 Adult -anturit
>30kg Suositeltava kohta on heikomman kaden nimeton tai keskisormi.
B) Anturin kiinnittaminen potilaaseen
1. Ota anturi pussista. Jos anturissa on paperi teipin suojana, poista se.
PRHERM (< 1kg) ja NEONATES (< 3 kg)
2. Katso kuva Ta. Herkan ihon kchdalla laaketieteellisen teipin tarttumislujuutta voidaan pienentdd tai se voidaan poistaa pai liima-alueita pumpulilla tai Tama vaihe ei koske NeoPt-500-anturia.
3. Katso kuva 1b. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se osoittaa joko potilaasta poispin tai kulkee ponlaan jalkapohjaa pitkin. Aseta anturi jalkapohjan ulkoreunan pulleimpaan kohtaan ja suuntaa neljannen varpaan
mukaisesti. Vaihtoehtoisesti tunnistin voidaan sijoittaa jalkateran péalle (ei kuvaa). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
4. Katso kuva Tc. Kaari kiinnityskaare tai -vaahtomuovi jalan ympirille ja varmista, etta lahettimen ikkuna (punainen téhti) on suoraan tunnistinta vastapaata. Huolehdi tunnistimen ja lahettimen ikkunan oikean linjan
sailymisesta suhteessa toisiinsa, kun kiinnitat anturia kaareen/vaahtomuovin avulla.
Katso kuva 1d. Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.
INFANTS (3-20kg)
2. Katso kuva 2a. Suuntaa anturin kaapeli niin, etta se osoittaa joko potilaasta poispain tai kulkee potilaan jalkapohjaa pitkin. Aseta anturi isonvarpaan pulleimpaan kohtaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, etta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
3. Katso kuva 2b. Kaari kiinnityskaare varpaan ymparille ja varmista, etta lahettimen ikkuna (punainen tahti) on varpaan péalla suoraan tunnistinta vastapaata.
4. Katso kuva 2¢. Varmista oikea sijainti ja kiinnit tarvittaessa uudelleen.
PEDIATRIC (10-50 kg) ja ADULT (> 30 kg)
2. Katso kuva 3a. Suuntaa anturin kaapeli niin, etté tunnistin voidaan kohdistaa ensin. Aseta sormenpa katkoviivalle niin, etté sormen pullein kohta peittaa tunnistinil Katso kuva 3b. Paina itsekiinnittyvat siivet sormen
ympiri yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, etté tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
3. Katso kuva 3c. Taita anturi sormen ympari niin, ettd lahetinikkuna (punainen tahti) on kynnen paalla. Kiinnita siivet sormen ympéri yksi kerrallaan. Katso kuva 3d. Oikein kiinnitettynd lahetin ja anturi ovat pystysuorassa
linjassa toisiinsa nahden.
4. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento tarvittaessa (mustien viivojen tulee olla kohdakkain).
() Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
-LNCS

Katso kuva 4. Tyonna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen ja lukitse paikoilleen.

Katso kuva 5. Tyonna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen (1). Sulje suojus huolellisesti (2).
Uudelleen kiinnittiminen

ADULT JA PEDIATRIC
« Anturia voidaan kdyttaa uudestaan samalla potilaalla, jos lhetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu edelleen ihoon.
INFANT JA NEONATAL
Katso kuva 6a. Itsekiinnittyvat siivet, Jolla\se( on M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- ja Neo-3-antureissa, o\ ippejd, joita kaytetdan, kun optisten komponenttien liimapinta ei endd pida.
Ka!slo kﬁwa 6b. Aseta itsekiinnittyva siipi anturin kummankin ikkunan paalle niin, ettd teipin limapinnan ulknpucllnen valkoinen alue on kuvan esittamalla tavalla, poista siipien taustapaperi ja kiinnita anturi samalle
potilaalle.

Katso kuva 6c. Kun ensimmaisten siipien liima on menettanyt tehonsa, tilalle vaihdetaan uudet. Kussakin ikkunassa voidaan kyttaa enintaan kolme kiinnityssiipiparia asettamalla uusi vanhan paalle.
«Jos teippi ei enad tartu ihoon, kdyta uutta anturia.
HUOMAUTUS: kun vaihdat kayttokohtaa tai kiinnitat anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
Anturin irrottaminen potilaskaapelista
M-LNCS

Katso kuv 7. Irrota anturin iitin potilaskaapelista vetamalla siita napakasti.

Katso kuva 8. Nosta suojus, jotta padset kasiksi anturin liittimeen (1). Irrota anturi potilaskaapelista vetamlla napakasti anturin liittimesta (2).
VAROITUS

Vilta vauriot — &l upota anturia nesteeseen. Al steriloi siteil

hoyrylla, issa tai millaan muulla tavalla kuin etyleenioksidilla annettujen ohjeiden mukaan.

STERILOINTI
M-LNCS, LNCS Adtx-, Adtx-3-, Pdtx-, Pdtx-3-, Neo, Neo-L-, Neo-3-, NeoPt-, NeoPt-L-, NeoPt-3-, NeoPt- 500 Inf InfL Ja Inf3 amumvmdaan steriloida etyleenioksidilla (EO). Anturit voivat olla pussissaan tai ne voidaan
kadrid sterilointikadreeseen steriloinnin ajaksi. Jos kéytat sterilointikadretts, kéyta vain FDA:n hyvéksy|

Esikasittelyn parametrit

Lampatila 54°C
Suhteellinen kosteus 40 %
Tyhjién asetusarvo 13 psi
Esikasittelyaika 30 minuuttia
Steriloinnin parametrit
Lampétila 54°C
Suhteellinen kosteus 40 %
EO-pitoisuus 600-750 mg/I
Kaasun vaikutusaika (téysi sykli)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx tai Pdtx-3, kaaritty tai pussissa 120 minuuttia
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 tai NeoP-500, pussissa 120 minuuttia
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 tai NeoPt-500, kéaritty 180 minuuttia
Tuuletusaika (téysi sykli) 12 tuntia
Tuuletuslampétila 51-59°C
TEKNISET TIEDOT
Kun M-LNCS, LNCS-antureita kaytetaan Masimo SET pulsxmkﬂmemmnmlonen tai lisensoitujen Masimo Rainbow SET ioksimetri i ien kanssa eika liikettd esiinny, saturaatiotarkkuus on alueella
70-100 % Sp0: +2 yksikkoa ihajonta 1) aikuisilla/lapsill la ja +3 yksikkoa ihajonta 1) Pu\ssm tarkkuus alueella ZS 300 hpm on+3bpm (keskmamnta 1) aikuisilla/lapsilla/vauvoilla/
vastasyntyneilld. Liikkeen aikana M-LNCS, LNCS-anturien saturaatmtarkkuus on alueella 70-100 % Sp0: =3 yksikkda (keskil 1) aik D Pulssin tiheyden tarkkuus alueella 25-300
bpm on =5 bpm (keskihajonta 1). Alhaisessa lapivirtauksessa alueella 70-100 % Sp0: tarkkuus on 2 yksikkoa ihajonta 1) aikuisilla/lapsill illa ja 3 yksikkoa ihajonta 1) illd ja pulssin tarkkuus
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alueella 25-300 bpm on +3 bpm (kesklha]uma 1) M-l LN(S LNCS-sarjan toiminta on varmistettu Masimo SET Oximetry -tekniikalla. Neonate- ja Prets turi { on vahvistettu isilla aikuisilla.
Tuloksiin lisattiin yksi prosentti sikion h ien huomioon i

Kun M-LNCS, LNCS-antureita kaytetéan Nellcor- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa eika liikettd esiinny, anturien tarkkuus on alueella 70-100 % Sp0: 2 yksikkda (kesklhajoma 1J aikuisilla/lapsilla/vauvoilla ja
+3 yksikkad (keskihajonta +1) vastasyntyneilla. Pulssin tarkkuus alueella 25-240 bpm on =3 bpm (keskihajonta 1). M-LNCS, LNCS-sarjan toiminta on varmi Nellcorin N-200-
INSTRUMENTIN SUORITUSKYKY
MR msﬂ Tama anturi on tarkoitettu kay(e\tavaksw vain |nstmmentelsxa,10lssa kaytetaan Masimo SET® -oksi tai pulssioksimetrimonitorei JOI"E on myonneny hsenssl M- LN(S LNCS-antureiden kdyttda varten,
" seké Nellcor- ja Nell issa. Jokainen anturi on iteltu toimimaan oikein vain alkuperai: istaj issa. Taman anturin kaytto
MSlM() muiden i ien kanssa voi johtaa virheelliseen toimintaan tai anturin toimimattomuuteen.

Lisétietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

MASIMO MYONTAA ALKUPERAISELLE OSTAJALLE KUUDEN (6) KUUKAUDEN TAKUUN MATERIAALI- JA VALMISTUSVIRHEIDEN VARALTA, KUN TUOTTEITA KAYTETAAN MASIMON TUOTTEIDEN MUKANA TOIMITETTUJEN
OHJEIDEN MUKAISESTI. KERTAKAYTTOISTEN TUOTTEIDEN TAKUU KATTAA KAYTON VAIN YHDELLA POTILAALLA. SEURAAVA ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI
MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN
AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA TAI VAIHTAA TUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET
Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kaytetty tuoneen mukana tolmnemuen kayttoohje\den vastaisesti tai jota on kdytetty vaarin, laiminlyty tai joka on vahi tai jostain isesta syystd. Tama
takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty ei taij an, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita,

joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierrtetty.

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

EI EPASUORAA LISENSSIA
Saat tamén kertakéyttdisen anturin kéyttodsi masimon omistamien patenttien mukaisesti kéytettévaksi vain yhdella potilaalla. Hyvaksymalla taman tuotteen tai kéyttamalld sita ilmoitat hyvaksyvasi, ettd saat luvan kéyttad
tatd tuotetta vain yhdelld potilaalla. Kun anturia on kaytetty yhdella potilaalla, havité se.

inturien kay i ole erikseen hyvaks

Taman anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epdsuoraa lisenssia k; itd anturia laitteessa, jossa M-LNCS, LNC

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu 0. Katso kdyttdohjeista téydelliset maaraystiedot, kuten kaytto ta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissd voi esiintya seuraavia symboleita:

SYMBOLI SELITYS SYMBOLI SELITYS
D}] Katso kiyttohieista Valtuutettu edustaja Euroopan
yitoon) unionissa
I Sahko- ja elektroniikkalaitteiden
(sinine;@lausta) Noudata kiyttdohjeita g erillinen kerdys (WEEE).
Valmistaja Erén tunnus

Kaytettava viimeistadn Tilausnumero (mallinumero)

Masimon viitenumero

Vain yhden potilaan kéyttoon

q e

Ei-steriili Paino
Ei sisalld luonnonkumilateksia > Suurempi kuin
Yhdysvaltain lain mukaan tité laitetta
R Only saa myyda vain lsakéri tai lsakrin < Pienempi kuin
' e .
c € Noudattaa eurooppalaista laakinnallisid Sailytyslampdtilarajoitus,
oy laitteita koskevaa direktiivid 93/42/ETY +1060hPa- +500 hPa korkeusrajoitus

795 mmHg - 375 mmHg

Pidettava kuivana Séilytyskosteusrajoitus

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS on Masimo Corporationin tavaramerkki.
Masimo, SET, \'”a LNGS ovat Masimo

Painettu Yhdysvalloissa.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series m

Selvklebende Sp02-sensorer til bruk pa voksne, barn, spedbarn, nyfadte og premature

RUKSANVISNING

® Engangsbruk @ Er ikke laget med naturgummilateks Ikke-sterilt

INDIKASJONER Ved bruk sammen med Masimo SET®: og Masim
M-LNCS™, LNCS® selvklebende sensorer til bruk pa voksne, barn, spedbarn, nyfadte og premature er indisert til bruk pa én pasient til kontinuerlig ikke-invasi ing av funksjonell ing i arterielt

hemoglobin (Sp0:) og pulsfrekvens (mélt med en SpO:-sensor) hos voksne, barn, spedbarn og nyfadte under forhold med og uten bevegelse, og til pasienter med god eller darlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende
institusjoner, i mobile miljoer og hjemmemiljger.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Sensor NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
T >30k 10-50k 320k <3k <1k <1k
09 ¢ 9 9 > 0kg 9 9
Tommel eller Nyfodte: Hand eller fot
Malested Finger eller ta Finger eller ta . y . N Hand eller fot Hand eller fot
stortd Voksne: Finger eller ta
Metni ktighet, Nyfodte +3 %
cngnEyaghe +2% +2% +2% e +3% +3%
ingen bevegelse Voksne +2%
Metningsnoyaktighet, bevegelse +3% +3% +3% *3% +3% +3%
Pulsfrekvensnayaktighet,
" yaltig +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
ingen bevegelse
Pulsfrekvensnayaktighet, bevegelse +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% | Sp02+2% | Sp02+2% Nyfadte +3 % Sp02+3% | Sp02+3%
Noyaktighet ved lav perfusjon Voksne & 2%
Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm

INDIKASJONER VED BRUK SAMMEN MED NELLCOR™-PULSOKSYMETRE OG NELLCOR-KOMPATIBLE PULSOKSYMETRE:

M-LNCS, LNCS selvklebende sensorer til bruk pa voksne, barn, spedbarn, nyfadte og premature er indisert til bruk pa én paswnml kontinuerlig ikke-i mvasw mumtorenng av funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin

(Sp0:) og pulsfrekvens (mélt med en Sp0:-sensor) hos voksne, bam, spedbam og nyfadte pé sykehus, I itusjoner, i mobile miljoer og
) g NeoPt,
Sensor A‘::h-lz P:‘:h_; I“I" If"; L Ne::, N_E; L NeoPt-L NeoPt- 500
X X " €0 NeoPt-3
<3kg
>30k 10-50k 3-20 ke < Tk < Tk
"ﬁ q (] (] > 40k (] g
Tommel eller Nyfodte: Hand eller fot
Malested Finger eller ta Finger eller ta . 4 . . Hand eller fot Hand eller fot
stortd Voksne: Finger eller ta
Metningsnayaktighet, Nyfadte +3 %
. *2% *2% *2% *3% +3%
ingen bevegelse Voksne +2 %
Pulsfrek ktighet,
us‘re VENsnOyage +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

ingen bevegelse
BESKRIVELSE
M-LNCS, LNCS-sensorene skal brukes sammen med instrumenter utstyrt med Masimo SET"-oksymetri, eller som er godkjent for bruk av M-LNCS, LNCS-sensorer, og ogsé med Nell og Nellcor-kompatible pul-
soksymetre, bortsett fra instrumenter med Nellcor OxiMax". Kontakt produsenten av instrumentet for & 4 vite om bestemte i eller er ible. Det er av de enkelte i
sitt ansvar  bestemme om deres instrumenter er kompatible med den enkelte sensormodellen.
M-LNCS, LNCS-serien er blitt validert med Masimo SET- i i 0g pa Nellcor N-200- i { til sensorene for nyfadte og premature er blitt validert pa friske frivillige, og 1% ble

lagt til for & oppveie for egenskapene til fatalt hemoglobin.
Malestedet md inspiseres minst hver ttende (8.) time. Huis sirkulasjonen eller huden er endret, mé sensoren plasseres et annet sted.
ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er laget for bruk sammen med instrumenter som er utstyrt med Masimo SET®-oksimetri, eller som er lisensiert for bruk sammen med Masimo-sensorer.

KONTRAINDIKASJONER
M-LNCS, LNCS-sensorene er kontraindisert til pasienter som er allergiske mot skumgummiprodukter og/eller tape.

ADVARS[ER

Alle sensorer g kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor, kabel og sensor for bruk; ellers kan ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.
Malestedet mé kontrolleres ofte eller i henhold til linisk protokoll for  sikre adekvat sirkulasjon, riktig optisk justering, at sensoren er riktig festet, og at huden er intakt.
Det mé utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fore til huderosjon og trykknekrose. Vurder mélestedet s ofte som hver (1) time hos pasienter med darlig
perfusjon, og flytt sensoren ved tegn pa vevsiskemi.
Sirkulasjonen distalt for sensoren mé kontrolleres rutinemessig.
Ved lav perfusjon ma malestedet kontrolleres ofte med tanke pa tegn pa vevsiskemi, noe som kan fare til trykknekrose.
Sveert lav perfusjon pa malestedet kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle oksygenmetningen.
Sensoren ma ikke festes med tape; det kan begrense j ingen og gi unayaktige ma ier. Bruk av tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pa sensoren.
Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pé grunn av edem, vil forarsake ungyaktige resultater og kan fare til trykknekrose.
Sensorer som er feil pasatt eller delvis losnet, kan gi unayaktige malinger.
Venos stuvning kan gi lavere maleverdier enn den faktiske arterielle ok i Sorg derfor for ti vengs ing fra malestedet. Sensoren mé ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pa handen
til en sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvel)
Vengse pulsasjoner kan gi for lave Sp02-ma ier (f.eks. tr
Pulsasjonene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa oksimeterets pulsfrekvensvisning. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.
Sensoren mé ikke ha synlige defekter, vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, m den ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er blottlagt.
Kabelen og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av dem.
Unnga & plassere sensoren pa en ekstremitet med pasatt arterielt kateter eller blodtrykksmansjett.

« Hvis det brukes pulsoksimetri under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. His sensoren utsettes for straling, kan det gi unayaktige maleverdier eller ingen maleverdier mens stralingen pagar.

« Sensoren ma ikke brukes under en MR-undersokelse eller i et MR-miljo.

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

« Ford hindre interferens fra omgivelseslys mé det kontrolleres at sensoren er riktig pasatt, og malestedet ma ved behov dekkes med ugjennomsiktig materiale. Huis disse forsiktighetsreglene ikke folges under forhold
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med sterkt omgivelseslys, kan det fore til ungyaktige mélinger.
Hoye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt nivé av Sp02. Nar det er mistanke om at nivéet av COHb eller MetHb er forhoyet, ma det utfares en laboratorieanalyse
(C0-oksimetri) av en blodprove.
Forhoyede nivéer av karboksyhemoglobin (COHb) kan i unayaktige Sp02-mélinger.
Forhoyede nivéer av methemoglobin (MetHb) vil gi unayaktige Sp02-mélinger.
Forhoyede nivéer av totalbilirubin kan i unayaktige Sp02-mélinger.
Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrant eller metylenblatt eller eksternt pafort farge og tekstur, for eksempel neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi unoyaktige Sp02-mélinger.
Unayaktige Sp02-méleverdier kan vaere forérsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.
For 4 hindre skade mé sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
« Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller nayaktighet.
« Masimo-sensorer eller -pasientkabler ma ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, klargjres for ny bruk eller resirkuleres, da disse prosessene kan skade de elektriske komponentene og potensielt fore til
skade pd pasienten.
« Hoye oksygenkonsentrasjoner kan predisponere et prematurt barn for retinopati. Den gvre alarmgrensen for oksygenmetning mé derfor velges med omhu i henhold til aksepterte kliniske standarder.

BRUKSANVISNING: SENSOR 0G KABEL
) Valg av mélested
Velg alltid et malested med god perfusjon der sensorens detektorvindu vil dekkes helt.
Malestedet mé rengjores og torkes for sensoren plasseres.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-L-, NeoPt-3- og NeoPt-500-sensorer for premature
« <1kg  Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L- og Neo-3-sensorer for nyfadte/voksne
« <3kg Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
« >40kg Foretrukket mélested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L- og Inf-3-sensorer for spedbarn
« 3-20kg Foretrukket malested er pé stortéen. Alternativt kan téen ved siden av stortéen eller tommelen brukes.
M-LNCS, LNCS Pdtx- og Pdtx-3-sensorer for barn
10-50kg Foretrukket mélested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
M-LNCS, LNCS Adtx- og Adtx-3-sensorer for voksne
>30kg Foretrukket mlested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
B) Feste sensoren pa pasienten
1. Apne posen og ta ut sensoren. Fjern beskyttelsespapiret fra sensoren (hvis den har det).
PREMATURE (< 1kg) og NYF@DTE (< 3 kg)
2. Sefig. 1a. For omfintlig hud kan klebrigheten til klebemiddelet (av medisinsk standard) reduseres eller fjernes ved & stryke over klebeflaten med en bomullsdott eller gas. Dette trinnet gjelder ikke for NeoPt-500.
3. Sefig. Th. Plasser sensorkabelen slik at den enten peker vekk fra pasienten eller ligger langs undersiden av foten. Plasser detektoren pa den kjottrike delen av den laterale delen av fotsalen i flukt med fjerde ta. Alternativt
kan detektoren plasseres pa oversiden av foten (ikke vist). Detektorvinduet mé dekkes helt for a sikre noyaktige maleverdier.
4. Sefig. 1c. Brett det selvklebende omslaget/skumomslaget rundt foten og kontroller at emittervinduet (rod stjerne) er riktig justert i forhold til detektoren pa motsatt side. Sorg for at detektor- og emittervinduet er riktig
justerti forhold til hverandre nar det selvklebende omslaget/skumomslaget plasseres for & feste sensoren.
5. Sefig. 1d. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.
SPEDBARN (3-20 kg)
2. Sefig. 2a. Plasser sensorkabelen slik at den enten peker vekk fra pasienten eller ligger langs undersiden av foten. Plasser detektoren pa den kjattrike delen av stortaen. Detektorvinduet ma dekkes helt for 4 sikre noyaktige
maleverdier.
3. Sefig. 2b. Brett det selvklebende omslaget rundt téen og kontroller at emittervinduet (rad stjerne) er riktig justert oppa téen i forhold til detektoren p& motsatt side.
4. Sefig. 2¢. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.
BARN (10-50 kg) og VOKSNE (> 30 kg)
2. Sefig. 3a. Plasser sensorkabelen slik at detektoren kan plasseres forst. Plasser fingertuppen pé den stiplede linjen. Den kjottrike delen av fingeren skal dekke detektorvinduet. Se fig. 3b. Trykk de selvklebende vingene (en
om gangen) mot fingeren. Detektorvinduet ma dekkes helt for & sikre nayaktige méleverdier.
3. Sefig. 3c. Brett sensoren med emittervinduet (rod stjerne) over fingerneglen. Fest vingene (en om gangen) rundt fingeren. Se fig. 3d. Ved riktig plassering skal emitteren og detektoren véere justert vertikalt i forhold til
hverandre.
4. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov (de svarte linjene skal vaere justert i forhold til hverandre).
Q) Koble sensoren til pasientkabelen
M-LNCS

Se fig. 4. Stikk heltinn i pasientkabelkontakten og I3s den pé plass.
NCS
Sefig. 5. Stikk helt inn i pasi (1). Lukk (2) helt.
Feste sensoren pé nytt
VOKSNE 0G BARN
« Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt hvis emitter- og i erklart og i fremdeles kleber seq il huden.
SPEDBARN 0G NYF@DTE

Se fig. 6a. De selvklebende lappene som falger med M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- og Neo-3-sensorene, er lapper med klebemiddel pa begge sider som brukes nér klebemiddelet som dekker de optiske
komponentene, ikke lenger er effektivt.
Se fig. 6b. Plasser en selvklebende lapp over hvert vindu pa sensoren med det hvite omradet utenfor klebeflaten (e illustrasjon), fjern beskyttelsespapiret som dekker hver lapp, og pafor sensoren pa nytt pa samme pasient.
Se fig. 6¢. Nar klebemiddelet pa det forste settet med lapper ikke lenger kleber, ma et nytt sett pafares. Opptil 3 sett med selvklebende lapper kan brukes pa hvert vindu (Iappene plasseres oppé hverandre).
Hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, m en ny sensor brukes.

MERK: Ved bytte av malested eller ndr en sensor festes pa nytt, ma sensoren forst kobles fra pasientkabelen.

Koble sensoren fra pasientkabelen
M-LNCS
Sefig. 7. Trekk bestemt i sensorkontakten for & fierne den fra pasientkabelen.
S

Se figur 8. Loft for & fa tilgang til (1). Trekk bestemt i for & fjerne den fra 2).

For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske. Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller andre metoder enn etylenoksid som angitt.

STERILISERING
M-LNCS, LN(SAdtx— Adtx-3-, Pd(x- Pdtx-3-, Neo, Neo-L-, Neo-3-, NeoPI NeoPt-L-, NeoPt-L-, NeoPt-3-, NeoPt 500-, Inf, Inf-L- og Inf-3-sensorene er blitt validert for sterilisering med etylenoksid (EO). Sensorene kan ligge i
posene eller pakkes i sterili iforbindelse med sterili Hvis det brukes sterili ma det kun brukes steriliseringsomslag som er godkjent av FDA. Validert steriliseringssyklus:

Forbehandlingsparametre

Temperatur 54°C
Relativ fuktighet 40%
Vakuuminnstillingspunkt 1,3 psia
Forbehandlingstid 30 minutter
Steriliseringsparametre
Temperatur 54°C
Relativ fuktighet 40 %
EO-konsentrasjon 600-750 mg/L
Gasseksponeringstid (full syklus)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx eller Pdtx-3 i steriliseringsomslag eller pose 120 minutter
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoP-500 i pose 120 minutter
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 eller NeoPt-500 i steriliseringsomslag 180 minutter
Luftetid (full syklus) 12 timer
Luftetemperatur 51-59°C
SPESIFIKASJONER
Ved ingen bevegelse og bruk sammen med Masimo SET-pulsoksymetre, eller med godkjente Masimo SET- 0g pasi er i i til M-LNCS, LNCS i omradet 70-100 % Sp0: + 2
sifre (1 standardavvik) for voksne/barn/spedbam og = 3 sifre (1 ik) for nyfadte. P i iomradet 25-300 bpm er 3 bpm (1 ik) for voksne/b: dbarn/nyfadte.
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Ved bevegelse er metningsnayaktigheten til M-LNCS, LNCS i omradet 70-100 % Sp0: + 3 sifre (1 ik) for voksne/barn/spedb dte. P { iomradet 25-300 bpm er 5 bpm (1
standardavvik). Noyaktigheten ved lav perfusjon i omrédet 70-100 % Sp0: er + 2 sifre (1 ) for voksne/barn/spedbam og + 3 sifre (1 ik) for nyfodte, og p i i omradet 25-300
bpm er 3 bpm (1 standardavvik). M-LNCS, LNCS-serien er blitt validert med Masimo SET- i i i til sensorene for nyfadte og premature er blitt validert pa friske frivillige, og 1% ble lagt
til for & oppveie for egenskapene til fotalt hemoglobin.

Ved bevegelse og bruk sammen med Nell 0g Nellcor-k bl i til M-LNCS, LNCS i omradet 70100 % Sp02 = 2 sifre (1 standardavvik) for voksne/barn/spedbam, og + 3
sifre (1 ik) for nyfadte. P i omradet 25-240 bpm er + 3 bpm (1 standardavvik). M-LNCS, LNCS-serien er blitt validert pé Nellcor N-200-pulsoksymeter.

INSTRUMENTKOMPATIBILITET

}M . Denne sensoren skal bare brukes sammen med i utstyrt med Masimo SET- imonitorer eller imetrimoni om er godkjent for bruk av M-LNCS, LNCS-sensorer, og ogsé med
VMO e I g Nellcor-kompatibl Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pé pulsok i fra den opprinneli d avii His

GMASiMOSH‘ sensoren brukes sammen med andre instrumenter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.
ratnvow Opplysninger om kompatibilitet: www.masimo.com

GARANTI

MASIMO GARANTERER OVERFOR DEN OPPRINNELIGE KJGPEREN AT DISSE PRODUKTENE, NAR DE BRUKES | HENHOLD TIL INSTRUKSJONENE SOM FOLGER MED PRODUKTENE FRA MASIMO, VIL V/ERE FRI FOR DEFEKTER |
MATERIALE OG UTFGRING | EN PERIODE PA SEKS (6) MANEDER. ENGANGSPRODUKTER ER KUN GARANTERT FOR BRUK PA EN PASIENT. DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE G EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR
PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJOPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER
FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE 0G KIOPERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER
ERSTATNING AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som falger med produktet, ikke har vaert fulgt, eller som har veert gjenstand for misbruk, forsammelse, uhell eller eksternt pafarte skader. Denne garantien
gjelder ikke for produkter som er blitt koblet til et ikke-tiltenkt instrument eller system, modifisert, demontert eller montert sammen igjen. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt omgjort,
reparert eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJGPEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE, INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER FOLGESKADER
(INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, TAPT FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM ER SOLGT TIL KJGPEREN (I
HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BELOPET SOM ER BETALT AV KJGPEREN FOR PRODUKTET/PRODUK-
TENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER V/RE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR | FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT OMGJORT, REPARERT
ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN
UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS
DENNE SENSOREN TIL BRUK fA EN PASIENT ER LISENSIERT TIL DEG KUN FOR BRUK PA EN PASIENT I HENHOLD TIL PATENTENE SOM EIES AV MASIMO. VED A AKSEPTERE ELLER BRUKE DETTE PRODUKTET ERKJENNER 0G SAMTYKKER DU
| AT DET IKKE GIS LISENS TIL A BRUKE DETTE PRODUKTET PA MER ENN EN PASIENT.

KASSER SENSOREN ETTER AT DEN ER BRUKT PA EN PASIENT. KJGP ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE SEPARAT ER
GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED SENSORER | M-LNCS, LNCS-SERIEN.

0BS! | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) MA DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORSKRIVNING AV EN LEGE.
For j bruk. Se isnil for fullstendig i jon om resepter, inkludert indikasj indikasjoner, advarsler, 0g bi
Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL DEFINISJON

EE Se bruksanvisningen

Folg bruksanvisningen

DEFINISJON

Autorisert EU-representant

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE).

(bla bakgrunn)
“ Produsent Lot-nummer
H Brukes innen ARAA-MM Katalognummer (modellnummer)
® Kun engangsbruk Masimo-referansenummer
Ikke-sterile Kroppsvekt
@ Erikke laget med natugummilateks > Storre enn
R,ONlY | i e lerposning v e < Hinreenn

Begrensning for

lagringstemperatur, begrensning
+1060 hPa - +500 hPa for hayde over havet

795 mmHg - 375 mmHg

Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EGF om
medisinsk utstyr

Ma holdes tort Fuktighetshegrensning ved lagring

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

M-LNCS er et varemerke for Masimo Corporation.

Masimo, SET, 6 0g LNCS er varemerker som er registrert i USA, for Masimo Corporation.

Nellcor og OxiMax er varemerker som er registrert i USA, for Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
TryktiUSA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series s

Nalepovaci senzory Sp02 pro dospélé, déti, kojence, novorozence a predcasné narozené novorozence

POKYNY K POUZITi

® Pro poutiti u jednoho pacienta @ Neobsahuje prirodni latex Nesterilni

INDIKACE Pii poutiti se zafizenim Masimo SET® a pulznimi oxymetry kompatibilnimi se zafizenim Masimo:

Nalepovaci senzory M-LNCS™, LNCS® pro dospélé, déti, kojence, novorozence a piedcasné narozené novorozence jsou urceny k pouZiti u jednoho pacienta k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace
arteridIniho hemoglobinu (Sp02) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp02) u dospélych, déti, kojenci, novorozencii a predcasné narozenych novorozencii pfi vylouceni pohybu i pfi pohybu a u dobie nebo
nedostatecné perfundovanych pacientii v nemocnicich, zafizenich nemocnicniho typu a mobilnim a domécim prostredi.

Adx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Senzor NeoPt-L NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
T >30k 10-50k 3-20k <3k T <1k
- - <
ﬁ 9 9 9 >40kg : :
Novorozenci: ruka
bo noh
Wisto aplikace Prst na ruce nebo | Prst na ruce nebo | Palec na ruce nebo v vne 0noha Ruka nebo noha | Ruka nebo noha
nanoze nanoze nanoze Dospéli: prst na ruce nebo
nanoze
Pfesnost méfeni saturace, Novorozenci + 3 %
) +2% +2% *2% L +3% +3%
vKlidu Dospéli +2%
Presnost méfen saturace, pfi pohybu +3% +3% +3% *3% +3% *3%
Presnost méfeni tepové frekvence, vklidu |+ 3tepy/min. | +3tepy/min. | 3 tepy/min. + 3 tepy/min. +3tepy/min. | +3tepy/min.
Presnost meren! tepové frekvence, +5tepli/min. | +5tepl/min. | = 5tepii/min. + 5 tepil/min. +5tepl/min. | +5tepd/min.
pfi pohybu
Sp02
Sp02:+2% Sp02+2% Sp02+2% Novorozendi + 3 % Sp02:£3% Sp02+3%
Presnost méfeni pfi nizké perfuzi Dospéli 2%
Pulz Pulz Pulz Pulz + Pulz Pulz
+3tepy/min. | =3 tepy/min. + 3 tepy/min. 3 tepy/min. +3tepy/min. | +3tepy/min.

INDIKACE: Pii poutiti s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatil i oxymetry:
Nalepovaci senzory M-LNCS, LNCS pro dospélé, déti, kojence, novorozence a pfedcasné narozené novorozence jsou urceny k pouiti u jednoho pacienta k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace arteril-
niho hemoglobinu (Sp02) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp02) u dospélych, déti, kojencii a novorozencii v nemocnicich, zafizenich nemocnicniho typu a mobilnim a domécim prostiedi.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Senzor NeoPt-L NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
<3kg
30k 10-50k 3-20k <1k <Tk
Tﬁ >30kg 9 9 S a0l g 9
Novorozenci: ruka
bo noh:
Misto aplikace Prstnarucenebo | Prstnarucenebo |  Palecnaruce ne 0 noha Rukanebonoha | Rukanebo noha
nanoze nanoze nebo na noze Dospéli: prst na ruce
nebo na noze
| L ) Novorozendi +3 %
Presnost méfeni saturace, v klidu +2% +2% +2% L +3% +3%
Dospéli+2%
Presnost meve‘?;dtied;:‘uve frekvence, + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min.

POPIS

Senzory M-LNCS, LNCS jsou urceny k pouZiti s piistroji, které vyuZivaji zafizeni Masimo SET" nebo jsou licencovany k pouiti senzordi M-LNCS, LNCS, a také s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi oxymetry, kromé
pristrojii s povolenou funkei Nellcor OxiMax'. Informace o kompatibilité jednotlivych pristrojii a senzorii vam poskytne vyrobce danych produkti. Kazdy vyrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho pfistroje kompatibilni
s konkrétnim modelem senzoru.

Rada M-LNCS, LNCS byla testovana pomoci oxymetrické technologie Masimo SET a na pfistroji N-200 Pulse Oximeter. Presnost méfeni saturace senzorii pro novorozence a predéasné narozené novorozence byla
testovana na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkim pridéno 1 %.

Misto umisténi senzoru je tieba alespon kazdych osm (8) hodin kontrolovat a pokud se zméni stav cirkulace nebo je porusena integrita kiize, senzor je nutno premistit.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou urceny pro pouiti s pistroji vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET® nebo s pfistrojilicencovanymi pro pouiti senzorci Masimo.

KONTRAINDIKACE
Poutiti senzorli M-LNCS, LNCS je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénové gumy nebo na lepici pasku.

UPOZORNENI
Vsechny senzory a kabely jsou urceny k pouZiti s konkrétnimi monitory. Ped kazdym pouzlllm ovéite kompatlb\hlu monitoru, kabelu a senzoru, aby nedoslo k naruseni cinnosti pristroje nebo ke zranéni pacienta.
Kontrolujte misto casto nebo dle protokolu daného zafizeni a zajistéte spravné upevnem zafizeni, jeho spravnou cirkulaci, sprévny opticky zakryt a také se ujistéte, Ze neni porusena kiize.
U nedostatecné perfundovanych pacientii postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor Casto premistovan, miize dojit ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrozy. U nedostatecné perfundovanych pacientii misto
kontrolujte kazdou (1) hodinu a v pfipadé, ze se objevi pfiznaky tkéfiové ischemie, senzor premistéte.
« Jetieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distélné od senzoru.
Pi nizké perfuzi je nutné ¢asto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné piiznaky tkanové ischemie, ktera miize vést k tlakové nekréze.

V pripadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt odecty hodnot saturace nizsi, nez je jadrova saturace arterialni krve kysllkem
K €ni senzoru na misté nepouZivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit piesnost odectd. Pfi ponzm pridavné pasky miize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrézy.
P sné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné priléhaji kviili vzniklému edému, zpiisobi nepfesnost odectit a mohou také zpiisobit tlakovou nekrozu.

Nespravné umisténi senzorii nebo senzord, které astecné zménily polohu, mize vést k nespravnym vysledkiim méfeni.
Zilni méstnani mize zpiisobit podhodnoceni odectu vysledkii aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tieba zajistit naleity Zilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod drovni
srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta svésené z liizka).
Vendzni pulzace mohou zpisobit falesné nizké odecty Sp02 (napf. pfi requrgitadi trikuspidaini chlopné).
K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se miiZe pfidavat pulzace intraaortalniho podpiimého balénku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdecni frekvenci zjisténou vysetienim EKG.
« Senzor by nemél mit Zadné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud mé senzor pozménénou barvu nebo je poskozeny, pestaiite jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor
nebo senzor s odkrytym elektrickjm obvodem.
Kabel a kabel pacienta vedte vidy tak, abyste maximalné sniili riziko, Ze se do nich pacient zamota nebo se jimi uskrti.
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Neumistujte senzor na kondetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méfeni krevniho tlaku.
Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozafeni, senzor musi ziistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven zéfeni, mohou byt odecty nepiesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou
zaznamenavat nulové hodnoty.
NepouZivejte senzor béhem vy3etfeni MRI ani v prostiedi MRI.
« Fungovani senzoru mohou naruovat silné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické lampy (obzvIasté ty s xenonovymi svételnymi zdroji), bilirubinové lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a piimé
slunedni svétlo.
Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor prilozte a v pripadé potieby jej prekryjte neprihlednym materidlem. Pokud pfi silném okolnim svétle nepfijmete potfebna opatieni, méfeni
nemusi byt presné.
Vysoké hladiny COHb ci MetHb se mohou objevit i pi zdanlivé normélni hodnoté Sp02. Pfi podezfeni na zvysené hladiny COHb ¢i MetHb je tfeba provést laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.
Ivy3ené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit presnost méfeni Sp02.
Ivysené hladiny methemoglobinu (MetHb) zpiisobuji nepfesnost méfeni Sp02.
Ivysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit piesnost méfeni Sp02.
Nitrozilné podand barviva, jako je napf. indocyaninova zelefi nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit pesnost méfeni Sp02.
Zavaina anémie, nizkd arteridIni perfuze nebo pohybovy artefakt miize ovlivnit presnost odectii Sp02.
Nenamécejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit.
Senzor nijak nemodifikujte ani neupravujte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a presnost.
Nepokousejte se opakované poutit u vice pacientii, upravovat, opravovat i recyklovat senzory Masimo ani kabely pacienta. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucésti a v diisledku toho i k ohrozeni pacienta.
Vysoké koncentrace kysliku mohou zvySovat dispozice predcasné narozenyich novorozencil k retinopatii. Proto je tieba nastavit hranicni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem peclivé v souladu s pouzivanymi klinickymi
standardy.
POKYNY: SENZOR A KABEL
A) Volba umisténi
« Vidy volte misto, které je dobre prokrveno a kde miize byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
«  Pied umisténim senzoru je tfeba misto ocistit a osusit.
Senzory M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 a NeoPt-500 pro predcasné narozené novorozence
« <Tkg Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlaii a hbet ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L a Neo-3 pro novorozence a dospélé
<3kg Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dlar a hbet ruky.
>40kg Vhodnym mistem je prostfednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L a Inf-3 pro kojence
« 3-20kg Vhodnym mistem je palec u nohy. PouZit |ze také ukazovacek na noze nebo palec ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Pdtx a Pdtx-3 pro déti
10— 50 kg Vhodnym mistem je prostiednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Adtx a Adtx-3 pro dospélé
« >30kg Vhodnym mistem je prostrednik nebo prstenik nedominantni ruky.
B) Pripojeni senzoru k pacientovi
1. Oteviete sacek a vyjméte senzor. Odstrarite ze senzoru f6lii, pokud je pouZita.
PI‘{ED(ASNE NAROZENI NOVOROZENCI (< 1kg) a NOVOROZENCI (< 3 kg)
Postupujte podle Obr. 1a. Pokud ma dité fragilni kiizi, Ize lepivost senzoru sniZit nebo odstranit otfenim lepivyjch mist vatovym tamponem nebo gazou. Tento postup
3. Postupujte podle Obr. 1b. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved! bud'smérem od pacienta, nebo pres plosku jeho nohy. Upevnéte detektor na mékkou cast laterdini
umistit také na ndrt nohy (nezobrazeno). Pfesnd data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
4. Postupuijte podle Obr. 1c. Omotejte nalepovaci ¢i pénovou manzetu okolo nohy tak, aby bylo okénko svételného zdroje (¢ervend hvézdicka) presné na drovni detektoru. Pfi zajistovéni senzoru pomoci nalepovaci &i
pénové manzety davejte pozor, aby detektor ziistal ve spravné poloze na trovni okének svételného zdroje.
Postupujte podle Obr. 1d. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potfeby ji upravte.
KOJENCI (3-20kg)
2. Postupuijte podle Obr. 2a. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| bud'smérem od pacienta, nebo pres plosku jeho nohy. Umistéte detektor na mékkou Cast palce u nohy. Presné data Iz ziskat, pouze pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.
3. Postupuite podle Obr. 2b. Omotejte nalepovaci manzetu kolem prstu nohy tak, aby bylo okénko svételného zdroje (Cervend hvézdicka) na Spicce prstu pesné na drovni detektoru.
4. Postupuijte podle Obr. 2¢. Zkontrolujte pozici senzoru a podle potfeby ji upravte.
DETI (10 - 50 kg) a DOSPELI (> 30 kg)
2. Postupuijte podle Obr. 3a. Natocte senzor tak, aby bylo mozné nejprve umistit prst na detektor. Polozte Spicku prstu na cerchovanou caru tak, aby mékka cast prstu prekryvala okénko detektoru. Postupuite podle Obr.
3b. Postupné pritisknéte lepici kfidélka senzoru k prstu. Pfesnd data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
3. Postupujte podle Obr. 3¢. Pehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje (ervend hvézdicka) presné na liizku nehtu. Postupné pritisknéte lepici kiidélka k prstu. Postupujte podle Obr. 3d. Pfi spravném
umisténi by mély byt svételny zdroj a detektor presné nad sebou.
4. Ovéfte spravnost pozice a v pfipadé potfeby ji upravte (cerné linky by na sebe mély doléhat).
Q) Pfipojeni senzoru ke kabelu pacienta
S

e pouzit u senzoru NeoPt-500.
chodidla v drovni ¢tvrtého prstu. Mizete jej

Postupujte podle Obr. 4. Zasuiite konektor senzoru piné do konektoru kabelu pacienta a zaaretujte.
C:

Postupujte podle Obr. 5. Konektor senzoru zcela zasurite do konektoru kabelu pacienta (1). Zcela uzaviete ochranny kryt (2).
Opakované pfipojeni
DOSPELI A DETI
« Pokud jsou okénka svételného zdroje a detektoru Cistd a lepidlo stale Ine k pokoZce, senzor Ize u jednoho pacienta pouzit opakované.
KOJENCI A NOVOROZENCI
« Postupujte podle Obr. 6a. Lepici desticky, které jsou soucasti baleni senzorli M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L a Neo-3, jsou oboustranné lepici desticky, které se pouzivaji, pokud jiz prilnavost optickych soucasti
neni dostatecnd.
Postupujte podle Obr. 6b. Piilozte lepici desticku na obé okénka senzoru tak, aby bilé ousko na okraji lepivé plochy sméfovalo ven, jak je naznaceno na obrézku, odstraiite z desticek ochranny papir a znovu senzor
piiipevnéte na koncetinu stejného pacienta.
Postupujte podle Obr. 6¢. Pokud jiz lepidlo prvnich desticek nelepi, pouzijte dalsi par desticek. Na kazdé okénko Ize poutit az 3 sady lepicich desticek, které se vrstvi na sebe.
Pokud jiz lepidlo nelepi, pouZijte novy senzor.
POZNAMKA: Pii zméné umisténi nebo opakovaném pfipojovani senzoru senzor vdy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
M-LNCS
Postupujte podle Obr. 7. Zatéhnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
N

Postupuite podle Obr. 8. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru. Zatéhnéte za konektor senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta.
Z0R

Nenamcejte senzor ani jej neponofujte do kapalin. Mohl by se poskodit. ilizujte senzor ozafenim, pérou, dvovanim ani jakoukoli jinou metodou kromé predepsané metody ethylenoxydové.
STERILIZACE

Pro senzory M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L a Inf-3 byla schvélena sterilizace ethylenoxydem (EO). Senzory mohou byt pri sterilizaci v ptivodnich
saccich nebo mohou byt zabaleny do sterilizacniho obalu. PouZivat je mozné pouze sterilizacni obaly schvalené ifadem FDA. V nasledujici casti jsou uvedeny parametry schvaleného sterilizacniho cyklu:

Udaje pro piipravu
Teplota 54°C
Relativni vihkost 40%
Pozadovana hodnota vakua 1,3 psia
Cas piipravy 30 minut
Udaje pro sterilizaci
Teplota 54°C
Relativni vihkost 40 %
Koncentrace EO 600 - 750 mg/I
Cas expozice plynu (plny cyklus)
Senzory M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx nebo Pdtx-3 v sacku nebo v obalu 120 minut
Senzory M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 nebo NeoP-500 v sacku 120 minut
Senzory M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 nebo NeoP-500 v obalu 180 minut
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Odvétravaci ¢as (plny cyklus) 12 hodin
Odvétravaci teplota 51-59°C

SPECIFIKACE

Pii pouziti s monitory pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s licencovanymi moduly pulzni oxymetrie a kabely pacienta Masimo SET a pfi zajisténi nehybnosti je piesnost méfeni saturace senzorii M-LNCS, LNCS v rozsahu 70 %
az.100 % Sp02 u dospélych, déti a kojenci + 2 Cisla (1 smérodatné odchylka) a u novorozencii + 3 ¢isla (1 smérodatna odchylka). Piesnost méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 — 300 tepii/min. je u dospélych, déti, kojencii
anovorozencii + 3 ¢isla (+ 1 smérodatna odchylka). Presnost méfeni saturace pfi pohybu pomoci senzori M-LNCS, LNCS v rozsahu 70 % az 100 % Sp02 je u dospélych, déti, kojencti a novorozencii + 3 ¢isla (1 smérodatna
odchylka). Piesnost méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 — 300 tepii/min. je = 5 tepl/min. (1 smérodatna odchylka). Pfesnost méfeni pi nizké perfuzi v rozsahu 70 % az 100 % Sp02 je u dospélych, déti a kojencii + 2

Gsla (1smé d odchylka) au {1 + 3 ¢isla (1 smérodatnd odchylka) a presnost méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 — 300 tepd/min. je = 3 tepy/min. (1 smérodatna odchylka). Rada M-LNCS, LNCS byla
testovana pomoci oxymetrické technologie Masimo SET. Presnost méfeni saturace senzorii pro novorozence a piedcasné narozené novorozence byla testovana na dospélyich dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti fetalniho
hemoglobinu bylo k vysledkiim pridano 1%.

Pii pouziti s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi oxymetry a pfi zajisténi nehybnosti je presnost méfeni senzorii M-LNCS, LNCS v rozsahu 70 % — 100 % Sp02 u dospélych, déti a kojencii + 2 cisla (1 smérodatnd
odchylka) a u novorozenci + 3 isla (1 smérodatnd odchylka). Pfesnost méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 — 240 tepii/min. je = 3 Cisla (+ 1 smérodatna odchylka). Rada M-LNCS, LNCS byla testovana na pulznim oxymetru
N-200 spolecnosti Nellcor.

KOMPATIBILITA PRISTROJE
1 \OSH Tento senzor je urcen k pouZiti pouze s pistroji, které vyuzivaji zatizeni Masimo SET nebo monitory pulzni oxymetrie licencované k pouziti senzor(i M-LNCS, LNCS, a také s pulznimi oxymetry Nellcor a oxymetry
kompatibilnimi s pulznimi oxymetry Nellcor. Tyto senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce origindlniho pfistroje. Pfi pouZiti spolu s jinym pfistrojem
MA 0. nemuseji senzory fungovat spravné nebo viibec.
ratnbew Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com

SPOLECNOST MASIMO POSKYTUJE ZARUKU POUZE PUVODNIMU KUPUJICIMU TOHOTO PRODUKTU, A TO POUZE POKUD JE PRODUKT POUZIVAN V SOULADU S POKYNY DODAVANYMI S PRODUKTY SPOLECNOSTI MASIMO.
SPOLECNOST ZARUCUJE, ZE SE U PRODUKTU PO DOBU SESTI (6) MESICO NEPROJEVI VADY MATERIALU ANI ZPRACOVANI. NA PRODUKTY NA JEDNO POUZITI SE VZTAHUJE ZARUKA POUZE PRI POUZITI U JEDNOHO PA-
CIENTA. VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLIJINE
USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOST( SPOLECNOSTI
MASIMO OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VVJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivény v rozporu s pokyny, nespravnym zpiisobem, nebyly fadné udrzovény nebo byly poskozeny v disledku nehody G vnéjsich vlivil. Tato zaruka se nevztahuje na
produkty, které byly pfipojeny k jinému nez urcenému pfistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrény ¢i opakované sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny,
opraveny nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VOCI KUPUJICIMU ANI VOCI ZADNE JINE 0SOBE ZA NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY 7ISKU), ATO
ANIV PRIPADE, ZE SI MOZNOSTI POSKOZENT BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH N){ROKU)

V ZADNEM PRPADE NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SENAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZEN( SOUVISEJICI

S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENT V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE
VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI

TENTO SENZOR PRO POUZIT U JEDNOHO PACIENTA JE DODAVAN S LICENCI ODPOVIDAJICT PATENTUM SPOLECNOSTI MASIMO PRO POUZIT POUZE U JEDNOHO PACIENTA. PRIJETIM NEBO POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU
POTVRZUJETE SVUJ SOUHLAS S TiM, ZE LICENCE NEPRIPOUSTI POUZITI TOHOTO PRODUKTU U VCE NEZ JEDNOHO PACIENTA. PO POUZITI U JEDNOHO PACIENTA SENZOR ZLIKVIDUJTE.

NAKUP ANIVLASTNICTVI TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENT POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO
POUZITI SENZORD M-LNCS, LNCS.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJi PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARU.

Urceno pro profesiondlni pracovniky. Kompletni informace k predepisovani, véetné indikaci, indikadi, varovani, { ich opatfeni a nezadoucich udalosti naleznete v ndvodu k pouiti.

Na produktu nebo na oznaceni produktu mohou byt uvedeny nésledujici symboly:

SYMBOL DEFINICE SYMBOL DEFINICE

[E Prostuduite si pokyny k pouZiti :\:;Ioerzl)';:y zistupce pro Evropské

Oddéleny shér elektrickych
aelektronickych zafizeni (WEEE).

Dodrzujte navod k pouZiti ﬂ
(modré pozadi) -

Vyrobce Kod sarze

K pouziti do RRRR-MM Katalogové cislo (Cislo modelu)

Pouiti pouze u jednoho pacienta Referencni ¢islo spolecnosti Masimo

SIS 3

Nesterilni Télesna hmotnost
Neobsahuje pfirodni latex. > Vice nez
Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto pfistroje L

R, On Iy pouze na prodej lékafi nebo na objednavku lékafem. < Méné nez

Omezeni skladovaci teploty, omezeni

Inacka souladu s evropskou smémici o zdravotnickych

oM
M

' prostredcich 93/42/EHS +1060 hPa a2 +500 hPa atmosférického tlaku
795 mmHg a2 375 mmHg
Omezeni skladovaci teploty, omezeni
Uchovavejte v suchu atmosférického tlaku, omezeni skladovaci

vihkosti

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

M-LNCS je ochrannd zndmka spolecnosti Masimo Corporation. Masimo, SET, 5 a LNCS jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
Nellcor a OxiMax jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.

Vytisténo v USA.

Mg 44 37945/8955A-0715



M-LNCS™ Series, LNCS® Series hu

Ontapadé Sp02 érzékeldk felndttek, gyermekek, csecsemak, tjszolottek és korasziilottek szamara

HASZNA 1 UTMUTA

®Egybgtegné|haszna’lham @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril

JAVALLATOK Masimo SET® és Masi ibili iméterekkel vald egyiittes alkalmazas esetén:
Afelndttek, gyermekek, csecsemdk, ujsziildttek és kovaszulonekszamara keszullomapado M- LN(S‘M LN(S"’ evzekelok egyetlen betegnél hasznalhatoak mozgdssal jard vagy nem jaro allapotokban megfelelg vagy gyenge
keringésii felnttek, gyermekek, csecsemdk és djsziilottek artérids h lobinjat jellemz6 iondl i (Sp02), illetve (az Sp02-érzékeld altal mért) pulzusszam folyamatos neminvaziv monitorozésara
korhazban, korhéz tipusii létesitmé mobil vagy otthoni ko
o Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Erzékeld NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
i > 30k 10-50k 3-20k <3k <1k <1k
0 9 9 g S a0k g 9
i oo | Hivelykug vagy Uilitek:kéz gy 5 PP .
Felhelyezési teriilet Kézujj vagy labujj | Kézujj vagy labujj o Idbfej Kézvagy labfej | Kézvagy labfej
nagylabujj P -
Felnétt: kézujj vagy labujj
Telitettségi pontossag Ujsziilott + 3%
N . +2% +2% +2% B +3% +3%
Nincs mozgas Felndtt + 2%
Telitettségi pontossag mozgéssal +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Pulzusszdm pontosséga G g g g - -
. ) + 3 ités/perc + 3 ités/perc + 3 ités/perc + 3 ités/perc + 3 ités/perc + 3 ités/perc
Nincs mozgas
Pulzusszam pontossaga mozgdssal + 5 iités/perc + 5 iités/perc + 5 iités/perc + 5 iités/perc + 5 ités/perc + 5 iités/perc
Sp02
Sp02+2% Sp02+ 2% Sp02+2% Ujsziilétt + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Pontossag gyenge keringés mellett Felndtt + 2%
Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszém
+ 3 iités/perc + 3 iités/perc + 3 lités/perc + 3 iités/perc + 3 ités/perc =+ 3 iités/perc
JAVALLATOK Nellcor” é: Y ibili imé valo egyiittes as esetén:
Afelndttek, gyermekek, csecsemdk, jsziildttek és koraszulonek szamara késziilt ntapadd M-LNCS, LNCS érzékelok egyetlen betegnél hasznélhatdak megfeleld vagy gyenge keringési felndttek, gyermekek, csecsemdk és
ujsziilottek artérids lobinjara jellemz6 iond éntelitettség (Sp02), valamint (az Sp02-érzékeld altal mért) pulzusszam folyamatos neminvaziv monitorozasara karhézban, kérhaz tipust létesitményben, mobil
vagy otthoni kdrnyezetben.
o Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Erzékeld NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
' <3kg
30k 10-50 k 3-20ke < Tk 1k
il >30kg 9 9 >0l q <lkg

Hiivelykujjvagy | Ujsziilit: kéz vagy labfej

Felhelyezési teriilet Kézujjvagy labujj | Kézujj vagy lébujj P Kéz vagy labfej Kéz vagy labfej
¢ veayi) IEVER T nagylabui | felnt: ezujvagysbuj e e
Telitettségi pontossag Ujsziilott + 3%
+2% +2% +2% ) +3% +3%
Nincs mozgas Felndtt + 2%
Pulzusszdm pontossaga . . . , 3 B
. . + 3ités/perc + 3ités/perc + 3ités/perc + 3ités/perc + 3 ités/perc + 3ités/perc
Nincs mozgds
LEIRAS
Az M-LNCS, LNCS érzékelok Masimo SET® oximetrids technoldgidt tartalmazo vagy M-LNCS, LNCGS erzekelok alkalmazasarajovahagyon berendezesekkel valamint Nellcor és Nellcor kompatibilis pulzoximéterekkel
hasznélhatoak, klveveaNellcorOnMax funkclunar(a\mazo eszkozoket. Az egyes é valo keresse fel azilletd gyartoit. Mindegyik berendezés gyartoja
dsséggel tartozik annak hogyazahalagyanott é ibili az egyes érzékeldmodellekkel.
Az M-LNCS, LNCS sorozat validalasa Masimo SET oximetrid 6 és Nellcor N iméf tortént. Az jsziild él é ilotteknél hasznalhat6 érzékelk telitettségi agé dlésa onkéntes felndtteken
tortént, kapott értéket pedig novelték 1%-kal, a magzati in eltérg dqai szerinti korrek abol.

Amonitorozéhelyet legalabb nyolc (8) dranként ellendrizni kell; ha a keringés romlott vagy a béron sériilés lathatd, az érzékeldt &t kell helyezni egy ma3|k monitorozasi helyre.

FIGYELEM! A Masimo érzékeldk és vezetékek kizarolag a Masimo SET® oximetrids eszkozokkel vagy a Masimo érzékelokkel egyiitt vald & é valé hasznalatra szolgalnak.
ELLENJAVALLATOK

AzM-LNGS, LNCS érzékeldk ellenjavalltak olyan betegek esetében, akiknél a qumihabbol késziilt termékek és/vagy az ontapadd 0; hatdsdra jid iok léptek fel.

FIGVELEM'

Mindegyik érzékeld és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. A hasznélat eldtt ellendrizze a monitor, a vezeték és az érzékeld kompatibilitasat, kiilonben a funkcid romlasa és/vagy a beteg sériilése léphet fel.
A megfeleld tapadas, keringés és lathatdan megfeleld illeszkedés, valamint a bor sértetlenségének biztositésa érdekében a monitorozasi helyszint gyakran, illetve az intézmény elgirasainak megfeleld gyakorisaggal
ellendrizni kell.
A gyenge keringésii betegeknél koriiltekintés szilkséges; nem elegendd mozgatas esetén az érzékeld barhorzsolst és nyomas okozta szovetelhaldst okozhat. A gyenge keringésii betegeknél a monitorozasi helyet
legalabb drénként meg kell vizsgalni, és az érzékeldt &t kell helyezni, ha szoveti vérelltasi zavar észlelhet6.
Az érzékeld helyétol disztalisan Iévs teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.
«  Gyenge keringés esetén gyakran kell ellendrizni az érzékeld monitorozasi helyét, hogy észlelhet6-e szoveti vérellatasi zavar, mert ez nyomas okozta szovetelhalashoz vezethet.
« Nagyon gyenge kermges exeten a mommmzam hely Ieulvasctt artenas oxigéntelitettségi értéke alacsonyabb lehet, mint a mélyebben fekvo teriileteke.
« Ne rcgzltseazev ékeldt i helyhez; ez ronthatja a véraramlast és pontatlan értékek dsahoz vezet. A kiilon 6 hasznélata karosithatja a bort és az érzékeldt
és/vagy nyomas okozta szovetelhaldst okozhat.
Atdl szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek 9déma miatt tal szorossa vélnak, pontatlan eredményt szolgaltathatnak, illetve nyomds okozta szovetelhaldst okozhatnak.
A nem megfelelden felhelyezen vagy részlegesen elmozdult érzékeld pomallan mérést okozhat.
A vénds pangds a té artérids oxigéntelitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin vénds kidramldsa megfeleld-e. Az érzékeld nem lehet a sziv
szintje alatt (példaul egy olyan agyban fekvd beteg kezén, akinek a keze leldg az agyrol).
Avénds pulzalax tévesen alacsony Sp02- -érték leolvasasat okozhatja (példaul a hammhegyu blllentyun keresztiil torténd visszadramlas esetén).
Azi atol szarmazo pulzalas hozzaadodhat az oximéter Gjén megjelend ] llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg
Az érzékelon nem szabad szemmel lathato sériilésnek, elszinezddésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékeld elszinezédott vagy sériilt, ne hasznélja tovébb. Soha ne hasznaljon seru\tvagy szabadon IévG elektromos
aramkorrel rendelkezo érzékelt.
« Abeteg belegabalyodasanak vagy megfojtasénak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kellG koriltekintéssel kell végezni.
« Ne helyezze az érzékelGt olyan végtagra, amelyben artérids katéter vagy amelyen vérnyoméasmérd mandzsetta taldlhato.
«+  Hateljestest-besugdrzas kizben imetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kiviil. Ha az érzékeld sugarzésnak van kitéve, akkor az aktiv besugarzasi idGtartam alatt el6fordulhat, hogy a leolvasott értékek
pontatlanna vlnak vagy az egység nullét mutat.
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Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-koryezetben.
A nagy erdsséqii kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kiilondsen a xenon fényforrésiiak), a bilirubinlampék, a fluoreszcens fények, az infraviros melegitélémpak és a kozvetlen napfény ronthatjk az
érzékeld altal nyijtott teljesitményt.

« Akbmyezo fény okozta zavara’s megelf)’zése érdekében ellendrizze, hogy az érzékeld megfelelden lett-e felhelyezve, és ha sziikséges, takarja le a mérési teriletet eqy atlatszatlan anyaggal. Ezen dvintézkedés erds
karnyezeti fényviszony dsa pontatlan méré: vezethet.

Magas COHb- vagy MetHb szmt elofordulhat latszélag normalis Sp02-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint gyanithatd, akkor a vérmintat laboratdriumi dton (CO oximetridval) elemezni kell.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan Sp02-mérésekhez vezethet.

Az emelkedett methemoglohlnszlnt (MetHb) pontatlan Sp02-mérésekhez vezet.

Az emelkedett 6 pontatlan Sp0: é vezethet.

Az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilsdleg alkalmazott szinezé- és bevondanyagok (példaul a koromlakk, a miikorom, a csillampor) pontatlan

Sp02-mérésekhez vezethetnek.

Pontatlan Sp02-értéket okozhat a stilyos anémia, az alacsony artérias perfiizi, illetve a mozgasi miitermék.

Akdrosodas megeldzése érdekében az érzékeldt ne aztassa és ne meritse semmilyen falyadékaldalha

Semmilyen médon ne médositsa vagy véltoztassa meg az evzekelul A megvaltuztalas €ésa médositds hatassal lehet az eszkoz teljesitményél es/vag
« Nekisérelje meg a Masimo érzékeldket és tobb betegen, uj i, helyredllitani vagy (j itani, mert ezek az eIJarasok karosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami
abete 'rulesehez vezethet
amagas retina kd asat okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint felsé hatarat gondosan kell d i az elfogadott Klinikai anyok szerint.

HASZNA[ATI UTASITASOK: ERZEKELG ES VEZETEK
A) A monitorozési hely kivalasztasa
Mindig olyan helyet valasszon, amely megfelel6 keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékeld vevéablaka teljesen lefed.
Az érzékelG felhelyezése elgtt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl és meg kell szaritani.
Korasziilottek szdmara késziilt M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 és NeoPt-500 érzékeld
« < 1kg Azelonyos felerdsitési hely a labfej. Mas megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztill is hasznalhato.
Ujsziilottek/felnéttek szamara késziilt M-} LNGS, LNCS Neo, Neo- L és Neo-3 érzékeld
<3kg Azeldnyos felerdsitési hely a labfej. Més megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztiil is hasznalhatd.
>40kg Elonyds a nem dominans kéz gyiriis- vagy kozépsd ujjanak hasznélata.
(Csecsemdk szamara késziilt M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L és Inf-3 érzékeld
« 3-20kg Az eldnyos felerdsitési hely a nagylabujj. Més megoldasként a nagylabujj melletti Iabujj vagy a hiivelykujj is hasznalhato.
Gyermekek szamara késziilt M-LNCS, LNCS Pdtx és Pdtx-3 érzékeldk
10-50kg Eldnyds a nem domindns kéz gyiiriis- vagy kozéps ujjanak hasznélata.
Felnéttek szdmadra késziilt M-LNCS, LNCS Adtx és Adtx-3 érzékeld
>30kg Elonyds a nem domindns kéz gydrdis- vagy kozépsd ujjanak haszndlata.
B) Az érzékel6 felhelyezése a betegre
1. Bontsa fel a tasakot és vegye ki az érzékel6t. Vegye le az érzékel6 hatlapjat, ha van ilyen.
KORASZULOTIEK (<Tkg)és UJSZULOTTEK (< 3 kg)
Lasd az Ta. abrat. Erzékeny bér esetén az orvosi besoroldsi dntapadd szalag ragadasi erejét csokkenteni kell vagy meg kell sziintetni azdltal, hogy az 6ntapadé részekhez vattapamacsot vagy gézt nyom. Ez a lépés a
NeoPt-500 érzékeldre nem vonatkozik.
3. Lasdaz b. dbrét. Irdnyitsa az érzékeld vezetékét tgy, hogy a betegtdl elfelé mutasson vagy a talp mentén fusson végig. A vevé a labfej lateralis talprészének legnagyobb szovetvastagsagui részére helyezze fel a negyedik
labujjal egy vonalban. Mas megoldasként a vevd a labfej tetejére is felhelyezhetd (nem szerepel az brén). A pontos adatrogzités érdekében a vevd ablakat teljesen el kell takarni.
4. Lasd az 1c. dbrat. Tekerje az dntapado alabfej koré, majd ellendri hogy az ujj tetején 1évd sugarforrds ablaka (piros csillag) kizvetleniil a vevével szemben helyezkedik-e el. Az érzékeld rogzitésél iiksége:
ontapadd jarjon el koriiltekintden, hogy a vevd és a sugarfonas ablakanak egymashoz igazitott megfelel helyzete ne mozduljon el.
Ldsd az 1d. abm Ellenanzze, hogy a helyzet megfe\elu €, 65 ha sziikséges, poziciondlja Gjra.
(SE(SEMOK (3-20kg)
2. Lasd a 2a. abrét. Iranyitsa az érzékeld vezetékét dgy, hogy a betegtdl elfelé mutasson vagy a talp mentén fusson végig. Igazitsa a vevdt a labujj legnagyobb szévetvastagsagu részére. A pontos adatrdgzités érdekében a
vevd ablakat teljesen el kell takamni.
3. Lasd a 2b. abrt. Tekerje az ntapado szalagot a labujj kiré, majd ellendrizze, hogy az ujj tetején lév sugarforrés ablaka (piros csillag) a labujj tetejével és kozvetleniil a vevével szemben van-e egy vonalban.
4. Lasda 2c. abrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfeleld-e, és ha sziikséges, poziciondlja djra.
GYERMEK (10-50 kg) és FELNOTT (> 30 kg;
2. Lasda3a. dbrat. Az érzékeld vezeteket ligy vezesse el, hogy eldszar a vevd legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet aszaggatott vonalra tigy, hogy az ujj legnagyobb szdvetvastagsagu része lefedje a vevd ablakét. Lasd
a3b. dbrét. Az Gntapadd szarnyak kozil egyszerte egyet nyomjon rd az ujjra. A pontos adatrogzités érdekében a vevd ablakat teljesen el kell takarni.
3. Lasda3c. abrat. Hajtsa az érzékeldt az ujjra tigy, hogy a sugarforras (piros csillag) ablaka a kirom felett legyen. A szarnyakat egyesével tekerje az ujj koré. Lasd a 3d. dbrat. Ha az érzékeld helyzete megfeleld, a sugarforrésnak
és a vevdnek fiiggdlegesen egy vonalban kell lennie.
4. Ellendrizze az érzékeld helyzetét és poziciondlja tjra, ha sziikséges (a fekete vonalaknak egy vonalba kell esni).
() Az érzékeld csatlakoztatdsa a betegvezetékhez

M-LNCS
Lasd a 4. dbrat. lllessze az érzékeld 0jat teljesen a él 6jaba és rogzitse a helyén.
INCS
Lasd az 5. abrat. lllessze az érzékeld ojat teljesen a b é 6jaba (1). Teljesen csukja le a véddlapot (2).
Ismételt felerdsités
FELNOTT és GYERMEK

Az érzékeld djbol felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a sugarforrés és a vevd ablaka tiszta, az Gntapadd szalag pedig tovabbra is tapad a bérhoz.
CSECSEMO ES 0)SZOLOTT

« Lasd az 6a. abrat. Az M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L és Neo-3 érzékelohtz mellékelt Gntapado fiilek kétoldalas ragasztoszalaggal vannak ellétva, melyek akkor dlhatoak, amikor az optikai
takard Gntapadd boritds mar nem ragad.

Lésd az 6b. dbrét. Helyezzen egy ontapado fiilet az érzékeld dsszes ablaka folé gy, hogy az 6ntapado részen kiviil esd fehér teriilet a bemutatottak szerint helyezkedjen el, tévolitsa el az egyes fiileket takard véddpapirt,
majd helyezze fel ismét az érzékelt ugyanarra a betegre.

Ldsd az 6¢. dbrét. Ha az elsd fiilek ontapadd része mar nem ragad, hasznaljon fel egy masodik készletet. Mindegyik ablakhoz legfeljebb 3 készletnyi ontapadé fiil haszndlhatd fel oly médon, hogy a fiileket eqyms tetejére

kell helyezni.
Ha az 6ntapadd szalag mar nem tapad a bomoz, vegyen eld egy dj érzékeldt.
MEGJEGYZES: A felerdsitési helyek vagy az érzékeld ismételt ésekor eldszor le az érzékeldt a b
Az érzékeld lecsatlakoztatdsa a betegvezetékrdl
M-LNCS
Lasd a 7. brat. Hizza meg erdsen az érzékeld csatlakozojat, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl.
LNCS
Lasd a 8. brat. Emelje fel a véddlapot (1), hogy hozzaférjen az érzékeld 6jahoz. Az érzékeld ojat hata meghtzva tavolitsa el azt a betegvezetékrdl.
VIGYAZAT!
Akarosodas megeldzése érdekében az érzékelGt ne aztassa vagy meritse semmilyen él Ne kisérelje meg drzdssal, gdzzel, dvval vagy a javasolt etilén-oxidos mddszeren kiviil barmilyen egyéb
médszerrel sterilizalni.
STERILIZALAS
Az M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx 3 Neo, Neo- L Nec 3, NecPt NeoPt L, NeoPt:3, NeuPt 500, Inf, Inf-L és Inf-3 érzékel ket validaltak etilén- oxlddal (EO val) torténd stenhzalashuz Az érzékelok a sterilizdlasi
eljarashoz a is. a kizérdlag az FDA (Food and Drug Elelmiszer- és Gyo i Hivatal) ltal jovah

sterilizalofélia hasznalhatd. A validalt stenhza\asl ciklus a kovetkezd:
Befolyasolé paraméterek

Hémérséklet 54°C
Relativ paratartalom 40%
Vakuum bedllitasi pontja 1,3 psia
Befolyasolo idétartam 30 perc
Sterilizalasi paraméterek
Homérséklet 54°C
Relativ paratartalom 40%
EO koncentracidja 600-750 mg/I
Gézexpozicios idé (teljes ciklusnal)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx vagy Pdtx-3 becsomagolva vagy bezacskézva 120 perc
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 vagy NeoP-500 bezacskézva 120 perc
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 vagy NeoPt-500 becsomagolva 180 perc
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Levegéztetési ido (teljes ciklusnal) 12 6ra

Levegéztetési homérséklet 51-59°C
MUSZAKI JELLEMZOK
Masimo SET technoldgiat alkalmazo pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo SET te(hnuloglatalkalmazo val a é é vald hasznalat esetén mozgasmentes allapotban

az M-LNCS, LNCS érzékeld telitettségérzékelG pontossaga 70% és 100% Sp02 kozott + 2 szamjegy (1 standard eltérés) felnunek/gyermekek/(se(semok esetén, és + 3 szamjegy (1 standard eltérés) jsziilottek esetén. A
pulzusszam pontossaga 25-300 iités/perc értékek kozott + 3 iités (1 standard elté 's) feln(mek/gyermekek/rse(semuk/wszulonek esetén. Az M-LNCS, LNCS érzékeldk oxigéntelitettségi pontossaga mozgas kizben 70% és
100% Sp02 kozott +3 szamjegy (+1 standard eltérés) felndt js esetén. A dga 25-300 iités/perc értékek kozott + 5 szamjegy (1 standard eltérés). Gyenge keringés
mellett a mérési pontossag 70% és 100% Sp02 kazétt + 2 szamjegy (1 standard eltérés) felnGttek/gyermekek/csecsemdk esetén, és + 3 szamjegy (1 standard elteres) ujszulonek eseten (ovabba a pulzusszam pon(ossaqa
25-300 u\es/perc értékek kozott + 3 szamjegy (1 standard eltérés). Az M-LNCS, LNCS sorozat validdlasa Masimo SET oximetrids technoldgival tortént. Az tj d telitettségi
validalasa onkéntes felndtteken tortént, a kapott értéket pedig novelték 1%-kal, a magzati hemoglobin eltérd tulajdonsagai szerinti korrekcid céljabol.
Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel vald hasznalat esetén ' dllapotban az M-LNCS, LNCS érzékeldk telitettségérzékeld pontossaga 70% és 100% Sp02 kozott + 2 szamjegy (1 standard eltérés)
felnttek/gyermekek/csecsemdk esetén, és + 3 szamjegy (1 standard eltérés) djsziilttek esetén. A pulzusszdm pontossaga 25240 iités/perc értékek koztt + 3 iités (+1 standard eltérés). Az M-LNCS, LNCS sorozat validaldsa
Nellcor N-200 pulzoximéteren trtént.

KOMPATIBILITAS A KULONBOZG BERENDEZESEKKEL
MM\MOSH Ezaz ékelgkzartlag Masimo SET oximetrias vagy pulzoximetris monitoral rendelkezs, M-LNCS, LNCS érzékelok dsira jovahagyott é illetve Nellcor vagy
M SH aszndlhatd. Mindegyik érzékeld tigy késziilt, hogy csak az eredeti berend rtdjatol szirmazo { mikodjon Gen. Ezen érzékeld ma: és brténd haszndlata nulla vagy nem
NMO megfeleld teljesitményhez vezethet.
A o P

lasd: wwi

JOTALLAS

KIZAROLAG AZ ELSO VEVO SZAMARA A MASIMO GARANTALIA, HOGY A TERMEK A MASIMO TERMEKEKHEZ MELLEKELT HASZNALATI UTASITASOK ALAPJAN TORTENG FELHASZNALAS ESETEN HAT (6) HONAPIG ANYAGI ES GYARTASI
HIBAKTOL MENTES MARAD. AZ EGYSZER HASZNALATOS TERMEKEKRE A JOTALLAS CSAK EGY BETEGNEL TORTENG FELHASZNALAS ESETEN VONATKOZIK. A FENTI AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS
JOTALLAS, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVG RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNEFOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN VEVE
AKERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMI-
LYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

Ejotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, melyet nem a termékhez mellékelt hasznalati itmutatdban leirt modan rendeltetési céljanak megfelelden, elowgyazatlanu\ balesetet okozo modon hasznaltak vagy kills tényezd
altal eldidézett kart szenvedett el. E j6talls nem vonatkozik egye(len olyan termékre sem, melyet bavmllyen téves vagy rendszerhez illetve szét- vagy dsszeszereltek. E j6tallds nem
vonatkozik azokra az érzékeldkre vagy d amelyek (j ason, javitdson vagy itason estek at.

AVEVO VAGY BARM\LVEN MAS SZEMELY SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATJA FELELGSNEKA MASIMOT SEMMILYEN ELORE NEM LATHATG, KGZVETETT KULDNLEGES VAGY KCVETKEZMENVES KARERT (BELEERTVE, DE NEM

(SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENV FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVG HZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLG TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM
TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKIN-
TENDOEK, HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

ATERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK

Eztaz egy betegnél hasznalhato érzékelGt on gy hasznélhatja, ha betartja a masimo ltal levédett, kizarolag egy betegnél hasznilatos eszkizokre vonatkozd szabadalmakat. Ennek elfogadésa vagy a termék hasznalata révén én
tudomasul veszi és elfogadja, hogy a termék a gyartd engedélye szerint egynél tibb betegnél nem hasznalhato fel. Ha egy betegnel fe\haszna\ta akkor dobja el az érzékel6t. Ezen érzékeld megvasarlasa vagy birtoklasa nem jelent

semmmilyen kifejezett vagy bennefoglalt engedélyt arra, hogy az érzékeld M-LNCS, LNCS érzékeld asara kiilon jova Ikez6 | legyen hasznélva.
VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS RENDELESEHEZ KOTO'ITEN ENGEDELVEZIK
Akeszuleketr ak é emélyek jak. A termék ésére vonatkozo teljes tajékoztatdst, tobbek kozott a j az a az ésa

lasd a haszndlati
Aterméken vagy annak cimkéin a kivetkezo szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES SZIMBOLUM JELENT

AMasimo felhatalmazott képviselgje az

Tovébbi informéciokért lasd a hasznalati (tmutatot EC | REP PRSP
Eurépai

=

Kiildn gydjtendd elektromos és elektronikus

Kovesse a haszndlati itmutatot hulladék (WEEE).

(kék hattér)

Gyrtd Tételkod

Lejarat iddpontja: EEEE-HH Kataldgusszam (modellszam)

Masimo cikkszam

mal

® Csak egy betegnél hasznalhatd.

Nem steril Tﬁ Testsly
&

Nem tartalmaz természetes latexqumit. > Nagyobb mint

Az (egyesiilt allamokbeli) szovetségi torvények ezen eszkoz
R On|y drusitasat csak orvos ltal vagy orvos rendeléséhez kbtotten < Kevesebb mint
x engedélyezik.

Az orvosi eszkozokre vonatkozo, 93/42/EGK direktivanak Tam!aﬂ homemekle?re vonat.kozo N
korlétozds, tengerszint feletti magassagra

vald megfelelés jele P,
0123 9 L +1060 hPa - +500 hPa vonatkozo korldtozds
795 mmHg - 375 mmHg.

Tarolasi paratartalomra vonatkozo
korldtozds

Tartsa szérazon.

http://www.masi htm
Az M-LNCS a Masimo Corporation védjegye. A Masimo, a SET 0 ésa LNCS a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
ANellcor és az OxiMax a Nellcor Puritan Bennett Incorporated szovetségileg bejegyzett védjegye.
Nyomtatva az Egyesiilt Allamokban.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series Pl

Czujniki samoprzylepne SpO02 dla dorostych, dzieci, niemowlat, noworodkéw i wezesniakow

INSTRUK YTKOWANIA

® Do uzytku przez jednego pacjenta @ Nie wykonane z naturalnej qumy lateksowej Niesterylny

WSKAZANIA podczas stosowania z Masimo SET® oraz pulsoksymetrami kompatybilnymi z Masimo:

Czujniki samoprzylepne M-LNCS™, LNCS® dla dorostych, dzieci, niemowlat, noworodkéw i wezesniakéw sa przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta w celu ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej satu-
ragji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (Sp02) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika Sp02) do stosowania u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkow w warunkach ruchu lub braku ruchu oraz u pacjentéw o
dobrej lub stabej perfuzji w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

NeoPt,
L Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L f .
Czujnik Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-L NeoPt- 500
NeoPt-3
¥ >30k 10-50k 320k 3k <1k <1k
ﬁ 9 9 9 >40kg 9 9
Noworodki:
i i dlori lub stopa
Miejsce zatozenia Palec w Palecreki Kduklub A 4 Diori lub stopa Diori lub stopa
lub nogi lub nogi paluch Dorosli: palec
reki lub nogi
- it
Doktadnosc pomiaru +£2% +£2% +2% Noworodki 3% +3% +3%
saturaji, brak ruchu Dorosli + 2%
Dokladnosc pomiaru +3% £3% £3% +3% +3% +3%
saturagji, ruch
Duk’a_dnusz pomiaru +3ud./min +3ud./min +3 ud./min +3ud./min +3 ud./min +3 ud./min
czestosci tetna, brak ruchu
Dok&adyn»osc pomiatu +5ud./min +5ud./min +5ud./min +5ud./min +5ud./min +5 ud./min
zestoddi tetna, ruch
Sp02
Doktadnosé przy Sp02+2% Sp02+2% Sp02 £ 2% Noworodki + 3% Sp02+3% Sp02+3%
niskiej perfuzji Dorosli +2%
Tetno +3ud./min | Tetno 3 ud./min | Tetno+3ud./min | Tetno=+3ud./min | Tetno =3 ud./min | Tetno 3 ud./min

WSKAZANIA podczas stosowania z pulsoksymetrami Nellcor® oraz urzadzeniami kompatybilnymi z Nellcor:

Czujniki samoprzylepne M-LNCS, LNCS dla dorostych, dzieci, niemowlat, noworodkéw i wczesniakw sq przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta w celu ciagtego nieil
saturacji tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (Sp02) oraz czgstoci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika Sp02) do stosowania u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas
transportu oraz w warunkach domowych.

NeoPt,
L Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L .
Czujnik Adtx3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-L NeoPt- 500
NeoPt-3
<3kg
Tﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg S0l <1kg <1kg
Noworodki:
i i i dhor lub st
Miejsce zatozenia Palec relf' Palec relf' Kduklub on u stopa Dfori lub stopa Diori lub stopa
lub nogi lub nogi paluch Dorosli: palec
reki lub nogi
Dokladnos¢ pomiaru saturacji, % 2% 2% Noworodki 3% 3% 3%
brak ruchu - - B Dorosli + 2% =" -
Dul(fa.dnus( pomiary +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min
«zestosci tetna, brak ruchu

OPIS

Czujniki M-LNCS, LNCS s3 przeznaczone do stosowania z aparatami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw M-LNCS, LNCS oraz pulsoksymetrami Nellcor lub
kompatybilnymi z Nellcor, z wyjatkiem Nellcor OxiMax®. W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci okreslonego aparatu i modelu czujnika nalezy skonsultowac sie z producentem danego aparatu. Producent
aparatu jest odpowiedzialny za okreslenie, czy jego urzadzenia sa kompatybilne z danym modelem czujnika.

Seria M-LNCS, LNCS zostata zwalidowana z technologia oksymetrii Masimo SET oraz pulsoksymetrem Nellcor N-200. Dokfadnosc pomiaru saturacji czujnikow u noworodkéw i wezesniakéw zwalidowano na dorostych
ochotnikach, a do wynikéw dodano 1% w celu uwzglednienia whasciwosci hemoglobiny ptodowej.

Miejsce umieszczenia czujnika nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co osiem (8) godzin i w przypadku zmiany warunkéw krazenia lub ciagtosci skory, czujnik nalezy umiescic w innym miejscu.

OSTRZEZENIE: Czujniki i kable Masimo s3 opracowane do stosowania wytacznie z aparatami wyposazonymi w technologie oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikéw firmy Masimo.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie czujnikow M-LNCS, LNCS jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy wykazuj reakje alergiczne na produkty wykonane z gumy piankowej i/lub tasme samoprzylepna.
OSTRZEZENIA
Wszystkie czujniki i kable zostaty j do uzytku i moni i Przed iem nalezy zweryfikowac zgodnos¢ monitora, kabla i czujnika, gdyz w przeciwnym razie grozi to pogorszeniem

wydajnosci i (lub) spowodowaniem obrazen pacjenta.
W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci skéry i prawidfowego utozenia optycznego miejsce nalezy sprawdzac czesto lub zgodnie z zasadami danej placowki.
W przypadku pacjentow o stabej perfuzji nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz rzadkie przemieszczanie czujnika moze spowodowac nadzerki skory i martwice na skutek ucisku. U pacjentow o stabej perfuzji miejsce
nalezy sprawdzac co jedng (1) godzing i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy niedokrwienia tkanki.
Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.
Podczas stabej perfuzji miejsce umieszczenia czujnika wymaga czestej kontroli pod katem objawdw niedokrwienia tkanki, ktdre moze prowadzi¢ do martwicy spowodowanej uciskiem.
W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi tetmczej Ilenem
Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomoca taémy, poniewaz moze to ograniczyc przeptyw krwi i sp: odazyty.
skéry i (lub) martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.
« byt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktorymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na skutek ucisku.
« Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki czesciowo odfaczone moga spowodowac niedokfadne pomiary.
«  Iastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tienem. Dlatego nalezy zapewnic prawidtowy odptyw zylny z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej
poziomu serca (np. czujnlk na dlom pagjenta \ezq(ego w lozku zreky zwuajchw kierunku podtogi).
Tetnienia zylne (np. ni $¢ zastawki moga btednie zanizone odczyty Sp02.
Tetnienia pochodzace z wewngtrzaortalnej pompy balonowej moga sie sumowac z czestoscia tetna na ekranie pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.
Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwien lub uszkodzeri. Jezeli czujnik jest przebarwiony lub uszkodzony, nalezy przestac go uzywac. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z
odstonigtymi obwodami elektrycznymi.
Kabel oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzic w taki sposob, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplqtania sie lub uduszenia pajenta.
Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na konczyna(h gdue za#ozanyjesi cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.
W przypadku stosowania i podczas catego ciata nalezy ¢ czujnik poza polem radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiaji odczyt

j tasmy moze
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moze by¢ niedokfadny lub urzadzenie moze wskazywac wartosc zero.
Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w Srodowisku rezonansu magnetycznego.
Silne Zrdfa Swiatfa otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwiaszcza z ksenonowym Zrodtem Swiatfa), lampy bilirubinowe, $wiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie Swiatto stoneczne,
moga zaktdcac dziatanie czujnika.
« Aby zapobiec zakdceniom spowodowanym przez Swiatto otoczenia, nalezy upewnic sie, ze czujnik jest prawidtowo zatozony i w razie potrzeby zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym.
Zaniechanie tego $rodka ostroznosci w warunkach silnego $wiatfa otoczenia moze spowodowac niedokfadne pomiary.
Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie normalnym stezeniem Sp02. Jesli spodziewane s3 podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykonac analize laboratoryjng (CO-oksymetrig)
probki krwi.
Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do niedokfadnych pomiaréw Sp02.
Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzic do niedoktadnych pomiaréw Sp02.
Podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej moze prowadzic do uzyskania niedoktadnych pomiarow Sp02.
Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub biekit metylenowy lub barwniki i substancje zastosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokdi, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga
spowodowac, ze pomiary Sp02 beda niedokadne.
Niedokfadne odczyty Sp02 moga byc spowodowane przez ciezka niedokrwistosc, niska perfuzje tetnicza lub artefakt spowodowany ruchem.
« Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurzac w zadnym plynie.
« Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac lub zmieniac. Modyfikacja moze wptynac na wydajnosci (lub) doktadnosc.

« Nie nalezy podejmowac prob ponownego uzywania u wielu pacjentow, przystosowania kabli pacjenta bad czujnikéw Masimo d uzycia, ich iania lub ia recyklingowi, gdyz procesy te moga
spowodowac uszkodzenie elementéw elektryczny(h o potencjalnie moze dopmwadm do obrazeri pajenta.
Wysokie stezenie tlenu moze ¢ do ia retinopatii u wezesniakéw. Z tego powodu nalezy starannie wybrac géma wartos¢ graniczng alarmu saturacji tlenem zgodnie z zatwierdzonymi

standardami klinicznymi.
INSTRUKCJE: CZUINIK | KABEL
A) Wybor miejsca
. Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktdre catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.
iejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zostac oczyszczone i wysuszone.
ki dla wezesniakéw M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 oraz NeoPt-500
<Tkg  Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dfoni.
Czujniki dla noworodkéw/dorostych M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L oraz Neo-3
« <3kg Preferowanym miejscem jest stopa. W innym wypadku mozna uzyc wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dfoni.
« >40kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
Czujniki dla niemowlat M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L oraz Inf-3
+ 3-20kg Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ keiuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha.
ki dla dzieci M-LNCS, LNCS Pdtx oraz Pdtx-3
10-50 kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
Czujniki dla dorostych M-LNCS, LNCS Adtx oraz Adtx-3
+ >30kg Preferowanym miejscem jest palec Srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
B) Mocowanie czujnika do pa(jema
1. Otworzyc woreczek i wyjac czujnik. Zdjq( opakowanie ochronne z czujnika, jesli jest obecne.
W(ZE$NIAKI (<1 kg) oraz NOWORODKI (<3 ke
Zobacz Ryc. 1a. W przypadku skory wrazliwej lepkosc tasmy samoprzylepnej klasy medycznej mozna ograniczyc lub wyelimi ¢, umi jac w miejscach h waciki bawetniane lub gaze. Punkt ten nie
dotyczy czujnika NeoPt-500.
3. Zobacz Ryc. 1b. Pokierowac kabel czujnika w taki sposob, aby byt sk\emwany w strone od pacjenta lub biegt wzdhuz dolnej czesci stopy. Umiescic detektor wytacznie na podbiciu bocznej strony podeszwy rowno z zwartym
palcem nogi. W innym wypadku detektor mozna umiescic na gornej czesci stopy (nie przedstawiono). Do uzyskania dokfadnych danych niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.
4. Tobacz Ryc. 1c. Owinac opaske samoprzylepna/piankowa woket stopy i upewnic sie, ze okienko emitera (czerwona gwiazdka) jest ustawione bezposrednio naprzeciwko detektora. Podczas mocowania opaski
samoprzylepnej/piankowej w celu zabezpieczenia czujnika nalezy uwazac, aby zachowac odpowiednie wyréwnanie detektora i okienka emitera.
Zobacz Ryc. 1d. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.
NIEMOWLHA (3-20kg)
2. Zobacz Ryc. 2a. Pokierowac kabel czujnika w taki sposab, aby byt skierowany w strone od pacjenta lub biegt wzdtuz dolnej czesci stopy. Ustawic detektor wytacznie na podbiciu palucha. Do uzyskania doktadnych danych
niezbedne jest petne zastoniecie okienka detektora.
3. Zobacz Ryc. 2b. Owinac opaske samoprzylepng wokot palca nogi i upewnic sig, ze okienko emitera (czerwona gwiazdka) jest ustawione w gornej czesci palca nogi bezposrednio naprzeciwko detektora.
4. Zobacz Ryc. 2c. Sprawdzic poprawnosc ufozenia i poprawic je w razie potrzeby.
DZIECI (10-50 kg) oraz DOROSLI (>30 kg)
2. Zobacz Ryc. 3a. Ustawic kabel czujnika w taki sposob, aby najpierw mozna byto umiescic detektor. Umiescic koniuszek palca na przerywanej linii w taki sposob, aby opuszka palca reki zakrywata okienko detektora. Zobacz
Ryc. 3b. Przycisna jednoczesnie samoprzylepne skrzydetka do palca. Do uzyskania dokfadnych danych niezbedne jest pefne zastoniecie okienka detektora.
3. Zobacz Ryc. 3c. Zawinac czujnik wokdt palca z okienkiem emitera (czerwona gwiazdka) ustawionym nad paznokciem. Zawinac jednoczesnie skrzydetka woket palca. Zobacz Ryc. 3d. Po prawidtowym zatozeniu emiter i
detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie.
4. Sprawdzic poprawnosc utozenia czujnika i poprawic je w razie potrzeby (czarne linie powinny by¢ wyréwnane).
() Mocowanie czujnika do kabla pacjenta
M-LNCS
Zobacz Ryc. 4. Whozy¢ catkowicie ztacze czujnika do zfacza kabla pacjenta i zablokowac na miejscu.
(&)

Tobacz Ryc. 5. Whozy¢ catkowicie ziacze czujnika do ztacza kabla pacjenta (1). Catkowicie zamknac pokrywe ochronng (2).
Ponowne mocowanie
DOROSLI oraz DZIECI
« Jezeli okienka emitera i detektora s czyste oraz tasma samoprzylepna nadal przylega do skéry, czujnik mozna ponownie zastosowac u tego samego pacjenta.
NIEMOWLE oraz NOWORODEK
Zobacz Ryc. 6a. Klapki samoprzylepne dofaczone do czujnikéw M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L oraz Neo-3 to dwustronne klapki samoprzylepne stosowane wéwczas, gdy tasmy samoprzylepne elementow
optycznych nie s juz lepkie.
Zobacz Ryc. 6b. Umiescic klapke samoprzylepna nad kazdym okienkiem czujnika z biatym obszarem znajdujacym sig na zewnatrz obszaru samoprzylepnego, w sposéb pokazany na ilustracji, i zdjac papier ochronny z kazdej
klapki, a nastepnie ponownie umies¢ czujnik na tym samym pacjencie.
Zobacz Ryc. 6¢. Gdy tasma samoprzylepna na pierwszym zestawie klapek nie jest juz lepka, mozna zastosowac drugi zestaw. Na kazdym okienku mozna zastosowa do 3 zestawdw klapek samoprzylepnych umieszczanych
jedna na drugiej.
Jezeli tasma samoprzylepna nie przylega juz do skory, nalezy uzy¢ nowego czujnika.
UWAGA: Podczas zmiany miejsc stosowania lub ponownego mocowania czujnika nalezy najpierw odtaczy¢ czujnik od kabla pacjenta.
Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
M-LNCS
Zobacz Ryc. 7. Mocno pociagnac ziacze czujnika w celu odfczenia go od kabla pacjenta.
S

Zobacz Ryc. 8. Podniesc pokrywe ochronna, aby uzyskac dostep do ztacza czujnika. Mocno pociagnac ztacze czujnika w celu odfaczenia od kabla pacjenta.
PRZESTROGA

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ lub zanurza¢ w zadnym ptynie. Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie, za pomoc pary, w autoklawie ani zadna metoda inng niz sterylizagja
tlenkiem etylenu, zgodnie ze wskazaniem.

STERYLIZACJA

Czujniki M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L oraz Inf-3 zostaty zwalidowane do sterylizacji za pomocg tlenku etylenu (E0). Podczas procesu sterylizacji
czujniki moga pozostac w woreczkach lub zosta¢ zawiniete w opakowania do sterylizacji. W przypadku stosowania opakowari do sterylizacji nalezy korzystac wytacznie z opakowar dopuszczonych przez FDA. Zwalidowano
nastepujacy cykl sterylizadji:

Parametry obrébki wstepnej

Temperatura 54°C
Wilgotnos¢ wzgledna 40%
Ustawiony punkt prézni 1,3 psia
Czas obrébki wstepnej 30 minut
Parametry sterylizacji
Temperatura 54°C
Wilgotnos¢ wzgledna 40%
Stezenie tlenku etylenu 600-750 mg/I
Czas ekspozycji na gaz (petny cykl)
M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx lub Pdtx-3 zawiniete badz umieszczone w woreczku 120 minut
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 lub NeoP-500 umieszczone w woreczku 120 minut
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 lub NeoPt-500 zawinigte 180 minut
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Czas napowietrzania (petny cykl) 12 godzin

Temperatura napowietrzania 51-59°C
DANE TECHNICZNE
Podczas stosowania z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencj i modutami ii i kablami pacjenta Masimo SET, przy braku ruchu doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnika M-LNCS, LNCS w

zakresie od 70% do 100% Sp02 to =2 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych/dzieci/niemowlat oraz 3 cyfry (1 odchyl. stand.) u noworodkow. Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna w zakresie 25-300 ud./min to +3 ud./
min (1 odchyl. stand.) u dorostych/dzieci/niemowlat/noworodkéw. Podczas ruchu doktadnos¢ pomiaru czujnikow M-LNCS, LNCS w zakresie od 70% do 100% Sp02 to =3 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych/dzieci/niemow-
Iat/noworodkow. Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna w zakresie 25-300 ud./min to =5 ud./min (1 odchyl. stand.). Doktadnos¢ przy niskiej perfuzji w zakresie od 70% do 100% Sp02 to +2 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych/
dzieci/niemowlat oraz +3 cyfry (1 odchyl. stand.) u noworodkow, a dokhdnosc pomiaru czestosdi tetna w zakresie 25-300 ud./min to =3 ud./min (1 odchyl. stand.). Seria M-LNCS, LNCS zostata zwalidowana z technologia
oksymetrii Masimo SET. Dokfadnos¢ pomiaru saturacji czujnikow u iwazesniakow na dorostych ochotnikach, a do wynikow dodano 1% w celu uwzglednienia wiasciwosci hemoglobiny ptodowej.
Podczas stosowania z i Nellcor lub ilnymi z Nellcor, przy braku ruchu doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikéw M-LNCS, LNCS w zakresie od 70-100% Sp02 to +2 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych/
dzieci/niemowlat oraz +3 cyfry (1 odchyl. stand.) u noworodkéw. Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna w zakresie 25-240 ud./min to +3 ud./min (1 odchyl. stand.). Seria M-LNCS, LNCS zostata zwalidowana z pulsoksymetrem
Nellcor N-200.

KOMPATYBILNOSC URZADZENIA
M SH Ten czujmkjest przeznaczony do stosowania wytacznie z aparatami wyposazonymi w funkgje oksymetrii Masimo SET lub monif i pulsok i licengj i do stosowania czujnikow M-LNCS, LNCS
o 3 i Nellcor lub ilnymi z Nellcor. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego producenta
MA |M()SH apara(u. Uzycie czujnika z innymi aparatami moze spowodowac brak wyniku lub nieprawidfowe dziatanie.
retnbew Informacje referencyjne dotyczace kompatybilnosci: www.Masimo.com

GWARANCIA

FIRMA MASIMO GWARANTUJE PIERWOTNEMU NABYWCY WYEACZNIE TO, ZE NINIEISZE PRODUKTY STOSOWANE ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI DOLACZONYMI DO PRODUKTOW FIRMY MASIMO BEDA WOLNE D WAD MATERIALOWYCH
1WYKONAWCZYCH PRZEZ OKRES SZESCIU (6) MIESIECY. PRODUKTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU SA OBJETE GWARANCIA DOTYCZACA WYLACZNIE ZASTOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA. POWYZSZE STANOW! JEDYNA | WYEACZNA
GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCIE, W TYM BEZ
OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYACZNYM UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA
WARUNKOW GWARANCII BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego pmdukm ktdry stosowano z naruszeniem instrukgji obstugi dcslartzunej zproduktem lub byt ia, wypadku badi

przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktdry byt podfaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, by| modyﬁkowany lub rozmontowany quz ponownie montowa-
ny. Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikow lub kabli pacjenta, ktdre byly przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY LUB JAKIEJKOLWIEK INNEJ 0SOBY ZA JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, UMYSLNE, POSREDNIE LUB WTORNE SZKODY, W TYM
BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTAELA POWIADOMIONA O TAKIE) MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDA-
NIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCII, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) KWOTE ZAPEACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTO-
RYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY IWIAZANE 7 PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO
UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZE) CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYEACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTORE) WEDEUG PRAWA REGULUJACEGO
ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI

Niniejsze czujniki przeznaczone dla jednego pacjenta sg licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez firme masimo wytacznie do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie
niniejszego produktu oznacza uznanie, ze nie jest udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

Zakup lub posiadanie niniejszego czujnika nie niesie ze soba zadnej wyrazonej lub dorozumianej licendji na stosowanie tego czujnika z jakimkolwiek urzadzeniem, ktdre nie zostato oddzielnie autoryzowane do stosowania z
czujnikami M-LNCS, LNCS.

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO
ZLECENIE.

Do zastosowari profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukcja uzytkowania.

Na produkie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty Europejskiej

ﬂ Oddzielna zbidrka sprzetu
Postepu;j zgodnie z instrukcja uzytkowania -— elektrycznego i elektronicznego
(niebiesko) (WEEE).

“ Producent

[:EJ Zapoznac sie instrukgja obstugi

Kod serii

Zuzy¢ przed rrrr-mm Numer katalogowy (numer modelu)

Numer referencyjny firmy Masimo

® Wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta
Niejatowe 'l E Masa ciata

@ Produkt nie zostat wykonany z zastosowaniem lateksu
naturalnego

> Ponad

Prawo federalne Stanow Zjednoczonych ogranicza
R On |y mozliwosc sprzedazy tego urzadzenia wylacznie przez < Ponizej
* lekarza lub na jego zlecenie

Ograniczenia temperatury i wysokosci

c Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa dotyczacy
podczas przechowywania

urzadzeri medycznych 93/42/EWG 1060 hPa do +500 hPa

795 mmHg do 375 mmHg

Ograniczenia wilgotnosci podczas

Przechowywac w suchym miejscu N
plZE(hOWyWaHIa

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

M-LNCS jest znakiem towarowym Masimo Corporation. Masimo, SET, \l oraz LNCS sa zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
Nellcor oraz OxiMax s3 zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Nellcor Puritan Bennett Incorporated.

Wydrukowano w USA
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series m

Senzori adezivi de Sp02 pentru adulti, copii, sugari, nou-nascuti si copii nascuti prematur

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Nu este fabricat din latex din cauciuc natural Nesteril

INDICATII Cand se Utilizeaza cu Puls-Oximetre Masimo SET® si Compatibile Masimo:

Senzorii adezivi M-LNCS™, LNCS® pentru adulti, copii, sugari, nou-néscuti si copii nascuti prematur sunt indicati la un singur pacient pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei
arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului (masurata cu un senzor Sp02) pentru utilizarea la pacienti adulti, copii, sugari sau nou-nascuti, atat in miscare, cat si in repaus si la pacienti care sunt bine perfuzati sau slab perfuzati, in
spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

Adx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Senzor NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
T >30k 10-50k 3-20k <3k <1k <1k
5 g 9 9 >40kg 9 9
L. . .| Degetul mare Nou-ndscuti: mana
) Degetdelamana | Degetdelamana| oo sns sau picior . - . 3
Loc de aplicare sau de saude . Mana sau picior | Mana sau picior
Ja pici " degetul mare Adulti: deget sau
picior la picior o 2
de la picior deget de la picior
) Nou-ndscuti + 3%
Acuratiegea saturatiei, 2% £ 2% 2% ¢ it 3% 3%
n repaus Adulti +2%
Acuratetea saturatiei, miscare +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Acuratetea frecventei pulsului, In repaus +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Acuratetea frecventei pulsului, miscare +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Acuratetea in caz Sp02+ 2% Sp02+2% Sp02 £ 2% Nou-nascuti + 3% Sp02+3% Sp02+3%
de perfuzie redusa Adulti + 2%
Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm Puls +3 bpm

INDICATII Cand este Utilizat cu Puls-Oximetre Nellcor” sau Compatibile cu Nellcor:

Senzorii adezivi M-LNCS, LNCS pentru adulti, copii, sugari, nou-nascuti i copii nascuti prematur sunt indicati la un singur pacient pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei
arteriale (Sp02) si a frecventei pulsului (masurata cu un senzor Sp02) pentru utilizarea la pacienti adulti, copii, sugari sau nou-nascuti, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt,
Senzor NeoPt-L | NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3
NeoPt-3
¥ >30k 10-50k 3-20k <3k <1k <1k
i I o S >40kg S ’
L. . . | Degetul mare de Nou-nascuti:
_ Deget de laméana | Deget de lamana la mani sau mand sau picior . B . 3
Loc de aplicare saude saude . Mana sau picior | Mana sau picior
Japidi a pici degetul marede | Adulti: deget sau deget
picior a picior . L
la picior de la picior
o Nou-néscuti + 3%
Acuratetea saturatiei, In repaus +2% +2% +2% ) +3% +3%
Adulti + 2%
Acuratetea frecventei pulsului, In repaus +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

DESCRIERE

Senzorii M-LNCS, LNCS sunt destinati numai utilizérii cu instrumente cu oximetrie Masimo SET® sau licentiate pentru utilizarea senzorilor M-LNCS, LNCS, precum i cu oximetre Nellcor sau compatibile cu Nellcor, cu exceptia

instrumentelor compatibile cu tehnologia Nellcor OxiMax®. Consultati producétorii individuali pentru compatibilitatea anumitor instrumente si modele de senzori. Fiecare producator de instrumente este responsabil pentru
i ibilitatii sale cu fiecare model de senzor.

Seria M-LNCS, LNCS a fost validat pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET si cu oximetrul Nellcor N-200. Acuratetea saturatiei determinate de senzorii pentru nou-nascuti si copii nascuti prematur a fost
validata utilizand voluntari adulti si a fost adaugat 1% pentru a lua in calcul proprietatile hemoglobinei fetale.

Locul senzorului trebuie inspectat cel putin o data la opt (8) ore sau mai des; si daca situatia circulatorie sau integritatea tequmentului este modificata, senzorul ar trebui aplicat intr-un alt loc.
AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu instrumente care contin oximetria Masimo SET® sau sunt licentiate s utilizeze senzori Masimo.

CONTRAINDICATII
Senzorii M-LNCS, LNCS sunt contraindicati pentru pacientii care manifesta reactii alergice la produsele din cauciuc si/sau banda adeziva.

AVERTISMENTE

= Toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu monitoare specifice. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablurilor si a senzorului inainte de utilizare, in caz contrar fiind posibila obtinerea unei
functionari defectuoase si/sau vatamarea pacientului.
Locul trebuie verificat frecvent sau conform protocolului dlinicii, pentru a va asigura de corectitudinea aderentei, a circulatiei, de integritatea pielii i de alinierea optica corespunzatoare.
Pentru pacientii cu perfuzie slaba este nevoie de atentie maxima; daca senzorul nu este mutat frecvent poate determina eroziunea tequmentului si necroza de presiune. La pacientii cu perfuzie slaba evaluati locul din
orain ora (1) si mutati senzorul daca apar semne de ischemie tisulara.
Circulatia distala fata de senzor ar trebui verificata in mod requlat.
In timpul perfuziei reduse, locul senzorului trebuie evaluat frecvent pentru semne de ischemie tisulard, care poate conduce la necroza de presiune.
In cazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scazuta decat saturatia in oxigen a sangelui arterial de baza.
Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate restrictiona fluxul sangvin si poate determina valori mésurate inexacte. Utilizarea suplimentara a benzii adezive poate determina afectarea
tegumentului si/sau necroza de presiune sau avarierea senzorului.

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

= Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot determina valori incorecte.
Congestia venoasa poate determina valori masurate ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial mai mici decat cele reale. De aceea trebuie s asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu
trebuie sa fie mai jos decat nivelul inimii (de ex., senzorul fixat pe mana pacientului care sta in pat cu mana atarnand in jos).
Pulsatiile venoase pot determina in mod eronat valori indicate mai mici ale Sp02 (de ex., insuficienta tricuspidiana).
Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot creste frecventa pulsului pe afisajul oximetrului. Comparati frecventa pulsului pacientului cu frecventa cardiaca ECG.
Senzorul ar trebui s nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat, incetati sa-1 mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele
electrice expuse.
Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau s se stranguleze accidental.
Evitati plasarea senzorului pe o extremitate cu un cateter arterial sau un manson de tensiometru.
Daca utilizati oximetria puls in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara cémpului de radiere. Daca senzorul este expus la radiatii, valorile mésurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea iti zero pe
durata perioadei de iradiere activa.
Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau fntr-un mediu RMN.
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« Sursele de lumina ambientala puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu sursé de lumina pe baza de xenon), lampile de bilirubind, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si lumina directd a soarelui
pot interfera cu performantele senzorului.

«  Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientala, asigurati-va & senzorul este aplicat corect si acoperiti locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie
in conditii de lumind ambientala puternica poate duce la determindri inexacte.

« Pot aparea niveluri de COHb sau MetHb ridicate cu un nivel aparent normal de Sp02. Cand este suspectat un nivel ridicat de COHb sau MetHb, trebuie efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a probei de sange.

+ Nivelurile ridicate de carboxihemoglobin (COHb) pot conduce la determindri ale Sp02 inexacte.

« Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) vor conduce la determinari Sp02 inexacte.

« Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot conduce la determinari Sp02 inexacte.

« Colorantii intravasculari precum verdele de indocianina sau albastru de metilen, colorantii si alte materiale cu aplicare externa, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la

determinari ale Sp02 inexacte.

Valorile incorecte ale Sp02 pot fi determinate de anemia severd, perfuzia arteriald scazuta si artefactele de miscare.

Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-l scufundati in nicio solutie lichi

ida.
Nu modificati sau nansfmmagl senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile i pot afecta performan[a si/sau acuratetea.
Nu incercati sa reutilizati pentru mai multi pacientj, sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii Masimo sau cablurile pentru pacient, deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice si pot
conduce la vatamarea pacientului.

Concentratiile mari de oxigen pot predispune un sugar prematur a retinopatie. De aceea, limita superioara a alarmei pentru saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie in conformitate cu standardele clinice acceptate.

INSTRUCTIUNI: SENZOR $I CABLU
A) Alegerea locului
« Alegetiintotdeauna un loc bine perfuzat si care va acoperi in intregime fereastra detectorului senzorului.
« Locul trebuie curatat si uscat inainte de amplasarea senzorului.
Senzorii pentru copii nascuti prematur M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 i NeoPt-500
« <1kg Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.
Senzorii pentru nou-nscuti/adulti M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L si Neo-3
« <3kg Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma i pe dosul palmei.
« >40kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mdinii care nu este dominanta.
Senzorii pentru sugari M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L si Inf-3
+ 3-20kg Locul  preferat  este  degetul ~mare de la  picior.  Alternativ,  poate  fi  utilizat  degetul  aldturat  celui mare de la picior,
sau degetul mare de la mana.
Senzorii pentru copii M-LNCS, LNCS Pdtx si Pdtx-3
« 10-50kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mainii care nu este dominanta.
Senzorii pentru adulti M-LNCS, LNCS Adtx si Adtx-3
« >30kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul mdinii care nu este de dominanta.
B) Atasarea senzorului la pacient
1. Deschideti punga si extrageti senzorul. Indepartati pelicula protectoare a senzorului, dacé exista.
NAS(UTI PREMATUR (< 1kg) si NOU-NASCUTI (< 3 kg)
Consultagl Fig. 1a. Pentru pielea fragila, adezivitatea adezivului medical poate fi diminuata sau eliminata prin tamponarea zonelor adezive cu un tifon sau o bucata de vata. Aceastd etapa nu se aplicé pentru NeoPt-500.
3. Consultati Fig. 1b. Aveti grija sa mentinetj alinierea corespunzitoare a detectorului si casetei emitatorului in timp ce atasati banda adeziva pentru a fixa senzorul. Aplicati detectorul pe partea camoasa a partii laterale a talpii piciorului
aliniat cu al patrulea deget. Alternativ, detectorul poate fi aplicat si pe partea superioara a labei piciorului (nu este descris). Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie s fie complet acoperita.
4. Consultati Fig. 1c. Infasurati adezivul/invelisul de spumin jurul labei piciorului s asigurati-va c fereastra emitatorului (stea rosie) st fat in fata cu detectorul. Nu uitati s3 mentineti alinierea corespunzitoare a detectorului
si ferestrei emitatorului in timp ce atasati adezivul/invelisul de spuma pentru a fixa senzorul.
Consultati Fig. 1d. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.
SUGARI (3-20kg)
2. Consultati Fig. 2a. Aveti grija sa mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si casetei emitatorului in timp ce atasati banda adezivé pentru a fixa senzorul. Pozitionati detectorul pe partea cimoasa a degetului mare
de la picior. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.
3. Consultati Fig. 2b. Infésurati invelisul adeziv in jurul degetului de la picior si asigurati-va c fereastra emitatorului (stea rosie) se asaza pe deget, fata in fatd cu detectorul.
4. Consultati Fig. 2c. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.
COPII (10- 50 kg) si ADULTI (> 30 kg)
2. Consultati Fig. 3a. Oneman cablul senzorului astfel incat detectorul s fie plasat primul. Plasati varful degetului pe linia punctata cu partea cirnoasa a degetului acoperind fereastra detectorului. Consultati Fig. 3b. Apasati
pe rand aripioarele adezive pe deget. Pentru a obtine date corecte, fereastra detectorului trebuie sa fie complet acoperita.
3. Consultati Fig. 3c. Pliati senzorul peste deget cu fereastra emitatorului (steluta rogie) pozitionata deasupra unghiei. Fixati pe rand aripioarele adezive in jurul degetului. Consultati Fig. 3d. Daca sunt aplicate corect, emitatorul
si detectorul ar trebui sa fie aliniate vertical.
4. Urmériti pozitionarea corecta i repozitionati daca este necesar (liniile negre ar trebui s fie aliniate).
() Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
M-LNCS
Consultati Fig. 4. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient si fixati-l.
INCS
Consultatj Fig. 5. Introduceti complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient (1). inchideti complet capacul de protectie (2).
Reatasare
ADULTI $1 COPII
- Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient daca ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se mai lipeste de piele.
SUGARI $I NOU-NASCUTI
Consultati Fig. 6a. Pastilele adezive incluse cu senzorii M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L si Neo-3 sunt dublu adezive si pot fi utilizate atunci cand adezivul de pe componentele optice nu se mai lipeste.
Consultati Fig. 6b. Plasati o fila adeziva peste fiecare fereastra a senzorului cu suprafata alba in afara zonei adezive, asa cum este prezentat, indepartati hartia de protectie care acopera fiecare fila si reaplicati senzorul pe
acelasi pacient.
Consultati Fig. 6¢. Cand adezivul primului set de pastile nu se mai lipeste, poate fi aplicat un al doilea set. Pentru fiecare fereastra pot fi aplicate pana la 3 seturi de pastile adezive, plasandu-le suprapus.
Dacé adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
NOTA: Cand schimbati locul de aplicare sau cand reatasati senzorul, mai int trebuie s il deconectati de la cablul pentru pacient.
Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient
M-LNCS
Consultati Fig. 7. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a- deconecta de la cablul pentru pacient.
NCS

Consultati Fig. 8. Ridicati capacul de protectie pentru a avea acces la conectorul senzorului. Trageti ferm de conectorul senzorului pentru a-| deconecta de la cablul pentru pacient.
TIE

Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul i nu-l scufundati in nicio solutie lichida. Nu incercati sa sterilizati prin iradiere, aburi, la autoclava, sau prin orice alta metoda decét cea cu oxid de etilend, asa cum s-a indicat.

STERILIZARE

‘The Senzorii M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo 1, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L si Inf-3 au fost validati ilizare prin oxid de etilend (EO). P de sterilizare, senzorii pot raméne i I
sau pot fiinfasurati in folie e sterilizare. Daca se utilizeaza folie de sterilizare, aceasta trebuie sa a de FDA. Maij iclul de sterii i

Parametri de preconditionare

Temperatura 54°C

Umiditate relativa 40%

Punct de reglare a vidului 0,9 kgf/m?

Durata de preconditionare 30 minute

Parametri de sterilizare

Temperatura 54°C
Umiditate relativa 40%
Concentratie EO 600-750 mg/L.
Durata de expunere la gaz (ciclu complet)

M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx sau Pdtx-3 infasurate sau in punga 120 minute

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 sau NeoP-500 in punga 120 minute

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 sau NeoPt-500 infasurate 180 minute
Duraté de aerare (ciclu complet) 120re
Temperaturé de aerare 51-59°C
SPECIFICATII
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Atundi cand sunt utilizati cu monitoare de oximetrie Masimo SET sau cu module licentiate de oximetrie si cabluri pentru pacient Masimo SET, fara sa fie in miscare, acuratetea de saturare a senzorului M-LNCS, LNCS in intervalul
70% pana la 100% Sp02 este + 2 cifre

(1 abatere standard) pentru adulti/copii/sugari si 3 cifre (1 abatere standard) pentru nou-nascuti. Acuratetea frecventei pulsului de la 25-300 bpm este = 3 bpm (1 abatere standard) pentru adulti/copii/sugari/nou-néscuti.
Tn timpul miscarii, acuratetea saturatiei senzorilor M-LNCS, LNCS de la 70% pana la 100% Sp02 este -+ 3 cifre (1 abatere standard) pentru adulti/copii/sugari/nou-nascuti. Acuratetea frecventei pulsului intre 25-300 bpm este
+ 5bpm (1 abatere standard). Acuratetea perfuziei scazute de la 70% pana la 100% Sp02 este =+ 2 cifre (1 abatere standard) pentru adulti/copii/sugari si + 3 cifre (1 abatere standard) pentru

nou-nascuti si acuratetea frecventei pulsului de la 25-300 bpm este = 3 bpm (1 abatere standard). Seria M-LNCS, LNCS a fost validata pentru utilizarea cu tehnologia de oximetrie Masimo SET. Acuratetea saturatiei determinate
de senzorii pentru nou-nascuti si copii nascuti prematur a fost validata utilizand voluntari adulti si a fost adaugat 1% pentru a lua in calcul proprietatile hemoglobinei fetale.

Atundi cind sunt utilizati cu oximetre Nellcor si cu puls-oximetre compatibile cu Nellcor faré sa fie in miscare, acuratetea senzorilor M-LNCS, LNCS in intervalul 70%-100% Sp02 este = 2 cifre (1 abatere standard) pentru adulti/
copii/sugari si + 3 cifre (1 abatere standard) pentru nou-nascuti. Acuratetea frecventei pulsului de la 25-240 bpm este + 3 bpm (1 abatere standard) Seria M-LNCS, LNCS a fost validata pentru utilizarea pe puls-oximetrul
N-200 de la Nellcor.

COMPATIBILITATEA INSTRUMENTELOR
\"MASiMOSH Acest senzor a fost realizat pentru a fi utilizat numai cu instrumente care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau monitoare de puls-oximetre licentiate pentru utilizarea senzorilor M-LNCS, LNCS si, de
y - asemenea, cu puls-oximetre Nellcor sau compatibile cu Nellcor. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de puls-oximetrie de la atorul original al i
QMWMO SH Utilizarea acestui senzor cu alte instrumente poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunzatoare.
retnbew Pentru informatii referitoare la compatibilitate, consultati: www.Masimo.com

GARANTIE

MASIMO GARANTEAZA PRIMULUI CUMPARATOR CA ACESTE PRODUSE, DACA SUNT UTILIZATE IN CONFORMITATE CU INDICATIILE OFERITE DE MASIMO IMPREUNA CU PRODUSELE, NU VOR PREZENTA DEFECTE DE MATERIALE SAU DE
EXECUTIE PENTRU O PERIOADA DE SASE (6) LUNI. PRODUSELE DE UNICA FOLOSINTA SUNT GARANTATE PENTRU UTILIZARE PENTRU UN SINGUR PACIENT. CELE MAI SUS MENTIONATE REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA APLI-
CABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT,INCLUZAND AICI FARA LIMITARI ORICE GARANTII COMERCIALE
SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI N CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA I, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU
INLOCUIREA PRODUSULUI.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost utilizat incalcand instructiunile de operare furnizate cu produsul sau care a fost supus utilizarii improprii, neglijentei, accidentelor sau care a fost avariat din cauze
externe. Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs care a fost conectat la orice instrument sau sistem necompatibil, a fost modificat sau a fost dezasamblat sau reasamblat. Aceasta garantie nu se aplica senzorilor sau
cablurilor pentru pacient care au fost reprocesate, reconditionate sau reciclate.

IN NICIUN CAZ, MASIMO NU POATE FI TRAS LA RASPUNDERE DE CATRE CUMPARATOR SAU DE CATRE ORICE ALTA PERSOANA PENTRU ORICE DAUNE ACCIDENTALE, SPECIALE, DIRECTE SAU INDIRECTE (INCLUSIV, DAR
FARA A SELIMITA LA, PIERDEREA PROFITULUI), CHIAR DACA I-A FOST ADUSA LA CUNOSTINTA ACEASTA POSIBILITATE. IN NICIUN CAZ, RASPUNDEREA MASIMO CARE REIESE IN URMA VANZARII PRODUSULUI CATRE
CUMPARATOR (IN BAZA UNUI CONTRACT, A UNEI GARANTII, A UNUI PREJUDICIU SAU A ORICAREI ALTE ACTIUNI) NU POATE DEPASI SUMA PLATITA DE CUMPARATOR PENTRU LOTUL DE PRODUSE IMPLICAT INTR-0
ASEMENEA ACTIUNE. IN NICIUN CAZ, COMPANIA MASIMO NU VA PUTEA FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU ORICE DAUNE ASOCIATE CU UN PRODUS CARE A FOST REPROCESAT, RECONDITIONAT SAU RECICLAT.
LIMITARILE DIN ACEASTA SECTIUNE NU POT FI CONSIDERATE CA INLATURAND ORICE RASPUNDERI CARE, IN BAZA LEGISLATIEI PRIVIND GARANTIA PRODUSELOR, NU POT FI EXCLUSE PRIN CONTRACT.

NICIO LICENTA IMPLICITA
Acest senzor pentru un singur pacient este licentiat catre dvs. Sub brevetele detinute de masimo pentru utilizare pentru un singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti de acord ca nu este
oferit nicio licentd pentru utilizarea acestui produs pentru mai multi pacienti. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie aruncat.

Achizitionarea sau posesia acestui senzor nu asigura nicio licenta implicita sau expresa pentru utilizarea acestui senzor cu niciun dispozitiv neautorizat sau fara autorizatie separata pentru utilizarea senzorii M-LNCS, LNCS.

ATENTIE: LEGILE FEDERALE (S.U.A.) PERMIT VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.
De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, precautii si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

SIMBOL DEFINITIE SIMBOL DEFINITIE

Dﬂ Consultati Instructiunile de utilizare Reprezen(uant autorizatin Comunitatea
Europeana

Urmiriti instructiunile de folosire ﬂ Echipamentul electric si electronic trebuie
(fundal albastru) ’ ’ -— colectat separat (WEEE).
Fabricant Codul lotului

Utilizarea de citre AAAA-LL Numér de catalog (numér model)

Utilizare pentru un singur pacient Numér de referinta Masimo

Nesteril

Greutate corporala

Qe =k

Produs care nu contine cauciuc din latex natural > Mai mare decat

Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui
R Only dispozitiv numai de catre un medic sau la comanda < Mai mic decat
x acestuia

Limite ale temperaturii de

c Marcé de conformitate cu Directiva europeana pentru
depozitare, limite de altitudine

dispozitive medicale 93/42/CEE 41060 hPa - +500 hPa

795 mmHg - 375 mmHg

A se mentine uscat Limite umiditate de depozitare

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

M-LNCS este marca inregistrata a Masimo Corporation. Masimo, SET, 0 5 LNCS sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Nellcor i OxiMax sunt marci comerciale inregistrate federal ale Nellcor Puritan Bennett Incorporated.

Imprimat in S.U.A.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series sk

Adhezivne senzory Sp02 pre dospelych, deti, dojcata, novorodencov a pred¢asne narodené deti

NAVOD NA POUZITIE

® Na poutitie len u jedného pacienta @ Neobsahuje prirodny latex Nesterilné

INDIKACIE Pri pouziti s pulznymi oxymetrami Masimo SET® a pulznymi ibilnymi s i Masimo:

Adhezivne senzory M-LNCS™, LNCS® pre dospelych, deti, dojcata, novorodencov a predcasne narodené deti sii urcené na poufitie u jedného pacienta na trvalé neinvazi ie funkénej saturécie

kyslikom (Sp0z2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). Sii urcené na pouZitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pocas pohybu ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocni-
dach, zariadeniach nemocnicného typu, v mobilnom aj doméacom prostredi.

NeoPt,
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L . .
Senzor Adtx-3 Pdtx-3 Inf3 Neo-3 NeoPt-L NeoPt- 500
NeoPt-3
'I‘ﬁ > 30k 1050k 3-20k <3k <1k <1k
9 9 9 >40kg 9 9
Novorodenci: ruka alebo
Aolikatné miesto Prst na ruke Prst na ruke Palecna ruke chodidlo Ruka alebo Ruka alebo
P alebonanohe | alebonanohe | alebonanohe Dospeli: prst na ruke chodidlo chodidlo
alebo na nohe
Presnost saturdcie, Novorodenci 3 %
bez pohybu £2% £2% £2% Dospeli +2 % £3% 3%
Presnost saturdcie, s pohybom +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Presnost srdcovej frekvencie,
bez pohybu +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Presnost srdcovej frekvencie,
5 pohybom +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
$p02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Novorodendi + 3 % Sp02+3% Sp02+3%
Presnost pri slabom prekrveni Dospeli +2 %
Pulz+3bpm | Pulz+3bpm | Pulz+3bpm Pulz £ 3 bpm Pulz+3bpm | Pulz+3bpm

INDIKACIE Pri pouiti s pulznymi oxymetrami Nellcor® a pulznymi oxymetrami s nimi kompatibilnymi:

Adhezivne senzory M-LNCS, LNCS pre dospelych, deti, dojcata, novorodencov a predcasne narodené deti sii urcené na pouZitie u jedného pacienta na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arterilneho hemo-
globinu kyslikom (Sp02) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). Sii urcené na pouZitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov v nemocniciach, zariadeniach nemocnicného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

NeoPt,
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L . .
Senzor Adtx3 Pdtx-3 Inf3 Neo-3 NeoPt-L NeoPt- 500
NeoPt-3
T > 30k 10-50k 3-20k <3k <1k <1k
E 9 9 9 >40kg 9 9
Novorodenci: ruka
Aolikatné miesto Prst na ruke Prst na ruke Palecna ruke alebo chodidlo Ruka alebo Ruka alebo
P alebonanohe | alebonanohe | alebonanohe Dospeli: prst na ruke chodidlo chodidlo
alebo na nohe
Presnost saturacie, Novorodenci 3 %
bez pohybu *2% *2% *2% Dospeli +2 % +3% +3%
Presnost srdcovej frekvencie,
bez pohybu +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

Senzory M-LNCS, LNCS sii ur¢ené na poutitie s pristrojmi, ktoré obsahuji oxymetrickii technoldgiu Masimo SET®, s pristrojmi licencovanymi na pouZitie senzorov M-LNCS, LNCS a takisto st urcené na pouzitie s pulznymi
oxymetrami Nellcor a s pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Nellcor okrem pristrojov s technoldgiou Nellcor OxiMax®. Informécie o kompatibilite prislusného pristroja a modelov senzorov ziskate od vyrobcu
prislusného pristroja. Za overenie a potvrdenie kompatibility pristrojov s jednotlivymi modelmi senzora nesti zodpovednost vjrobcovia pristrojov.

Senzory radu M-LNCS, LNCS boli overené s oxymetrickou technolégiou Masimo SET a na pristroji N-200 Pulse Oximeter od spolocnosti Nellcor. Presnost merania saturacie u senzorov pre novorodencov a predcasne narodené
deti bola overend na dospelych dobrovolnikoch a vlastnosti fetélneho hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1% k tolerancii.

Miesto pod senzorom je nutné kontrolovat najmenej kazdych osem (8) hodin a v pripade zmeny krvného obehu alebo celistvosti pokozky je potrebné senzor aplikovat na iné miesto.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo st urcené na poufitie s pristrojmi vybavenymi oxymetrickou technologiou Masimo SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na pouZitie senzorov Masimo.

KONTRAINDIKACIE
Senzory M-LNCS, LNCS s kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyjrobky z penovej gumy alebo adhezivnu pésku.
VYSTRAHY
« Vetky senzory a kable su urené na poutitie len s urcitymi monitormi. Pred pouZitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho pristroja, kabla a senzora, inak sa moze narusit cinnost pristroja alebo moze dojst
kzraneniu pacienta.
Miesto aplikacie senzora je potrebné kontrolovat ¢asto, pripadne podla lekarskych smemnic, aby sa zaistila dostatocnd prifnavost, krvny obeh, celistvost pokozky a opticky spravna poloha.
U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne — ak sa senzor asto nepremiestiiuje, moze sposobit erziu pokozky a tlakovi nekrdzu. U slabo prekrvenych pacientov kontrolujte miesto kazdi (1) hodinu a pri
vyskyte priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.
« Pravidelne sa musi kontrolovat krvny obeh distélne od miesta pod senzorom.
« Prislabom prekrvent je nutné casto kontrolovat miesto pod senzorom, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktord moze viest k tlakovej nekrdze.
« Privelmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mdze byt namerana hodnota nizsia, nez je skutocnd saturdcia arteridlnej krvi kyslikom.
Senzor nepripeviiujte na monitorované miesto paskou, mohlo by to obmedzit' prietok krvi a spdsobit nepresné merania. Pouzitie dodatocnej pasky by mohlo spdsobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrozu alebo
poskodenie senzora.
Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a mozu spasobit tlakovi nekrézu.
Nespravne nasadenie senzora alebo jeho Ciastocné posunutie moze spasobit nespravne hodnoty merani.
Vendzna kongescia moze sposobit nizie namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto ddvodu je potrebné zabezpecit dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal
nachadzat nizsie ako srdce (napriklad na ruke, ktori mé leZiaci pacient spusteni z postele na zem).
Vendzna pulzacia moze sposobit prilis nizke namerané hodnoty Sp02 (napr. pri regurgitacii trikuspidalnej chlopne).
Pulzy intraaortélnej baldnikovej dcie mozu byt pripodit é k srdcovej frekvencii zobrazovanej oxymetrom. Srdcovii frekvenciu pacienta overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.
Na senzore by nemali byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenii farbu alebo je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo mé nechrénené
elektrické casti.
« Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pacienta.
Senzor neumiestiiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manzetou na meranie krvného tlaku.
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Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas ozarovania celého tela uchovavajte senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny oziareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mozu byt nepresné alebo

nulové.

« Senzor nepoutzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva.

« Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najmé s xenénovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy, tné svet