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M-LNCS™ Series, LNCS® Series en]

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

DIRECTIONS FOR USE

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

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

@ Not made with natural rubber latex

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

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

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

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

DESCRIPTION

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

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

The sensor site must be inspected at least every eight (8) hours; and if the circulatory condition or skin integrity has changed, the sensor should be applied to a different site.
WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with i

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

WARNINGS

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

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

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

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

urgical light binl.
g
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Elevated Total Bilirubin levels may lead to inaccurate Sp02 measurements.
Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail polish, acrylic nails, glitter, etc. may lead to inaccurate Sp02 measurements.
Inaccurate Sp02 readings may be caused by severe anemia, low arterial perfusion or motion artifact.
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 ac(ordance with ac(epted (Ilnl(a\ standards.
Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when alow SIQ message is consistently displayed after completing the low SIQ P s manual.
Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient monitoring. The sensor will provide up to 168 hours of patient monitoring time or up
to 336 hours for sensors with a replaceable tape. After single-patient use, discard sensor.
INSTRUCTIONS: SENSOR AND CABLE
A) Site Selection
Always choose a site that is well perfused and will completely cover the sensor’s detector window.
Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.
M-LNCS, LNCS NeoPt, Neo-Pt-L, NeoPt-3 and NeoPt-500 Preterm Sensors
< 1kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L and Neo-3 Neonatal/Adult Sensors
<3kg The preferred site is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can be used.
>40kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L and Inf-3 Infant Sensors
3-20kg The preferred site is the great toe. Alternatively, the toe next to the great toe, or the thumb can be used.
M-LNCS, LNCS Pdtx and Pdtx-3 Pediatric Sensors
10-50 kg The preferred site is middle or ring finger of non-dominant hand.
M-LNCS, LNCS Adtx and Adtx-3 Adult Sensors
>30kg The preferred site is the middle or ring finger of non-dominant hand.
B) Attaching the sensor to the patient
1. Open the pouch and remove the sensor. Remove the backing from the sensor, if present.
PRHERM (< Tkg) and NEONATES (< 3 kg)
Refer to Fig. 1a. For fragile skin, the stickiness of the medical grade adhesive can be diminished or eliminated by daubing the adhesive areas with a cotton ball or with gauze. This step does not apply to the NeoPt-500.
3. Refer to Fig. 1b. Direct the sensor cable so that it either points away from the patient or runs along the bottom of the foot. Apply the detector onto the fleshy part of the lateral aspect of the sole of the foot aligned with the
fourth toe. Alternatively, the detector may be applied to the top of the foot (not shown). Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.
4. Refer to Fig. 1c. Wrap the adhesive/foam wrap around the foot and ensure that the emitter window (red star) aligns directly opposite of the detector. Be careful to maintain proper alignment of the detector and emitter
windows while attaching adhesive/foam wrap to secure the sensor.
Refer to Fig. 1d. Verify correct positioning and reposition if necessary.
INFANTS (3-20kg)
2. Refer to Fig. 2a. Direct the sensor cable so that it either points away from the patient or runs along the bottom of the foot. Position the detector onto the fleshy part of the great toe. Complete coverage of the detector
window is needed to ensure accurate data.
3. Refer to Fig. 2b. Wrap the adhesive wrap around the toe and ensure that the emitter window (red star) aligns on the top of the toe directly opposite the detector.
4. Refer to Fig. 2c. Verify correct positioning and reposition if necessary.
PEDIATRIC (10 - 50 kg) and ADULT (> 30 kg)
5. Referto Fig. 3a. Orient the sensor cable so that the detector can be placed first. Place the tip of the finger on the dashed line with the fleshy part of the finger covering the detector window. Refer to Fig. 3b. Press the adhesive
wings one at a time onto the finger. Complete coverage of the detector window is needed to ensure accurate data.
6. Refer to Fig. 3c. Fold the sensor over the finger with the emitter window (red star) positioned over the fingernail. Secure the wings down one at a time around the finger. Refer to Fig. 3d. When properly applied, the emitter
and detector should be vertically aligned.
7. Verify correct positioning and reposition if necessary (the black lines should align).
() Attaching the Sensor to the Patient Cable
M-LNCS
Refer to Fig. 4. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector and lock into place.
S

Refer to Fig. 5. Insert the sensor connector completely into the patient cable connector (1). Completely close the protective cover (2).
Reattachment
ADULT and PEDIATRIC
« The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and detector windows are clear and the adhesive still adheres to the skin.
INFANT and NEONATAL
« Refer to Fig. 6a. The adhesive tabs included with the M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L and Neo-3 sensors are double sided adhesive tabs used when the stickiness of the adhesive covering the optical components
are no longer effective.
« Refer to Fig. 6b. Place an adhesive tab over each window of the sensor with the white area outside the adhesive area as shown, remove the protective paper that covers each tab and reapply the sensor to the same patient.
Refer to Fig. 6¢. When the adhesive on the first set of tabs is no longer sticky, a second set may be applied. Up to 3 sets of adhesive tabs may be applied to each window, placing one on top of the other.
If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.
INOTE: When changing application sites, or reattaching sensor, first disconnect sensor from the patient cable.
Disconnecting the Sensor from the Patient Cable
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-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L and Inf-3 sensors have been validated for sterilization by Ethylene Oxide (EQ). The sensors may remain within their
pouch for the sterilization process.

SPECIFICATIONS

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

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

INSTRUMENT COMPATIBILITY
GM‘WMO&H This sensor is intended for use only with instruments containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed to use M-LNCS, LNCS sensors and also with Nellcor and Nellcor compatible pulse oximeters.

M ' SH Each sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original instrument manufacturer. Use of this sensor with other i may result in no or improper
1o w For C ibili ion Reference: www.
WARRANTY

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

Gl 4 34741/6698H-1119



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:

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

Manufacturer Lot code

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

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

@ |>® kO EH

Non-sterile ' ﬁ Body weight
Not made with natural rubber latex > Greater than
Rx ONLY Cautlonf federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order < Less than

of a physician.
C € Mark of conformity to European medical device directive 93/42/EEC /}/ Storage temperature range
0123
? Keep Dry Storage humidity limitation
@ Do not use if package is damaged Atmospheric pressure limitation

s, Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @

T Fragile, handle with care @ http://www.masimo.com/TechDocs

Note: elFU is not available in all countries.

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

M-LNCS is a trademark of Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, W and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation.
Nellcor and OxiMax are federally registered trademark of Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series  fr |

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

MODE D'EMPLOI

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

INDICATIONS - Pour Utilisation avec Masimo SET®:

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

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

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

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

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Capteur NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
* ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg <1kg
>40kg
- . . . . Pouce ou Néonatal : main ou pied . . .
Site d‘application du capteu Doigt ou orteil Doigt ou orteil } } Main ou pied Main ou pied
gros orteil Adulte: doigt ou orteil
L . Néonatal + 3%
Précision de la saturation, Sans mouvement +2% +2% +2% +3% +3%
adulte +2%
Précision de la mesure de fréquence du pouls, en +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
I'absence de mouvement s E3p E35 x3 3 x3
DESCRIPTION
Les capteurs M-LNCS, LNCS ne doivent étre utilisés qu‘avec les instruments équipés d'un oxymétre Masimo SET® ou autorisés a utiliser des capteurs M-LNCS, LNCS et des oxymetres de pouls Nellcor ou Nellcor compa-
tibles, excepté Nellcor OxiMax® a permis des i Vérifiezla ibilité de modeles d'i et de capteurs particuliers auprés du fabricant des instruments individuels. Il appartient aux fabricants de

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS
« Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifiez la compatibilité du moniteur, du cable et du capteur avant de les utiliser, afin d'éviter toute dégradation
des performances et/ou blessure éventuelle du patient.
«  Lesite doit étre contrdlé frequemment afin dassurer une bonne adhérence, de ne pas géner la circulation, de maintenir Iintégrité de la peau et de corriger I'alignement optique.
« Procédez avec précaution sur les patients ayant une mauvaise perfusion ; si le capteur 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.
- Ladirculation distale par rapport au capteur doit étre vérifiée régulierement.
« Encas de mauvaise circulation, le site du capteur doit étre vérifié fréquemment afin d'identifier tout signe dischémie tissulaire, pouvant entrainer une nécrose due a la pression.
«  Silesite surveillé est trés faiblement perfusé, la mesure peut étre inférieure a la saturation de base du sang artériel en oxygéne.
« Nautilisez pas de bande pour fixer le capteur sur le site ; vous risqueriez de bloquer le flux sanguin et de provoquer des erreurs de mesure. L'utilisation d'une bande supplémentaire peut endommager la peau
et/ou provoquer une nécrose par compression ou peut détériorer le capteur.
« Les capteurs trop serrés des I'application ou a la suite d'un cedeme sont a l'origine d'erreurs de lecture et peuvent provoquer une nécrose de pression.
« Un capteur mal positionné ou déplacé peut entrainer une mesure inexacte.
« Encas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation du sang artériel en oxygeéne risque détre inférieure a la valeur réelle. Veillez a assurer un débit veineux correct au niveau du site de mesure.
Le capteur ne doit pas étre placé sous le niveau du cceur (par exemple, capteur sur la main d'un patient alité dont le bras pend au sol).
« Les pulsations veineuses peuvent fausser les mesures de la Sp02 (par exemple, régurgitation tricuspidienne).
Les pulsations provenant d'un ballon intra-aortique peuvent s'ajouter a la fréquence du pouls sur Iécran de I'oxymétre. Comparez la fréquence du pouls du patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.
« Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles ni de traces de décoloration. Si le capteur est décoloré ou endommagé, ne I'utilisez plus. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont
un composant électrique est accessible.
Positionnez le cable et le cable patient de facon & réduire le risque d'enchevétrement ou de strangulation.
Evitez de placer le capteur sur une extrémité dotée d'un cathéter artériel ou d'un brassard de pression non invasive.
« Encas d'utilisation de 'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, il faut maintenir le capteur hors du champ dirradiation. Si le capteur est exposé aux rayonnements, la
mesure peut étre inexacte ou égale a zéro pendant la durée de I'irradiation active.
N'utilisez pas le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement d'lRM.
Des sources déclairage ambiant de forte intensité telles que des lampes chirurgicales (plus particulierement celles au xénon), des lampes a bilirubine, les éclairages fluorescents, les lampes de chauffage &
infrarouge ou une exposition directe au soleil peuvent interférer avec les performances du capteur.
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« Afin d'viter les interférences de la lumiére ambiante, vérifiez que le capteur est correctement appliqué et recouvrez le site du capteur avec un matériau opaque, si nécessaire. Lutilisation du capteur sous une lumiere
trop vive peut donner lieu a des erreurs de mesure.
« Des taux élevés de COHb ou de MetHb peuvent apparaitre avec une Sp02 apparemment normale. En cas de suspicion délévation des taux de COHb et de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire
(C0-oxymétrie) d'un échantillon sanguin.
« Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent donner lieu & une mesure de la SpO2 erronée.
« Laquantité élevée de méthémoglobine (MetHb) fausse les mesures de la Sp02.
« Des taux élevés de bilirubine totale peuvent conduire & des mesures erronées de Sp02.
« Les marqueurs intravasculaires, notamment vert dindocyanine ou bleu de méthyléne, ou les colorants et textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, du glitter, etc.) peuvent fausser les
mesures de la Sp02.
« Desmesures inexactes de la Sp02 peuvent étre causées par une anémie sévére, une perfusion artérielle basse ou un artéfact de mouvement.
« Ne pas tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour ne pas risquer de I'endommager.
+ Ne jamais modifier le capteur. Toute modification risque d'altérer les performances et/ou la précision du systeme.
« Nepas essayer de réutiliser sur plusieurs patients, e retraiter, de reconditionner ou de recycler les capteurs ou les cables patient Masimo, car ces procédés peuvent les €lectriques et
des blessures au patient.
«  Lesfortes concentrations en oxygene peuvent entrainer une rétinopathie du bébé. Par conséquent, le seuil d‘alerte supérieur de la saturation en oxygéne doit respecter scrupuleusement les normes cliniques en vigueur.
« Mise en garde : remplacer le capteur lorsqu'un message invite a le faire ou indique un SIQ faible persistant alors que les étapes de dépannage de SIQ faible identifiées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de
surveillance ont été exécutées.
«  Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures erronées et de perte imprévue de la surveillance patient. Le capteur assure jusqu‘a 168 heures de temps de surveillance
patient, ou jusqu'a 336 heures pour les détecteurs dotés d’une bande de rechange. Apres utilisation sur un seul patient, mettre au rebut le capteur.
MODE D’EMPLOI: Capteur et Cable
A) Choix du site
« Choisissez toujours un site bien irrigué et qui puisse complétement couvrir la fenétre du détecteur du capteur.
+  Lesite doit étre propre et sec avant la mise en place du capteur.
M-LNCS, LNCS Capteurs NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 et NeoPt-500 pour prématurés et adultes
« <1kg Lesite préférentiel est le pied. Il est aussi possible d'utiliser la paume ou le dos de la main.
M-LNCS, LNCS Capteurs Neo, Neo-L et Neo-3 pour nouveau-nés
« <3kg Lesite préférentiel est le pied. Il est aussi possible d'utiliser la paume ou le dos de la main.
« >40kg Lesite préférentiel est le majeur ou 'annulaire de la main non dominante.
« Capteurs M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L et Inf-3 pour nourrissons
+ 3-20kg Lesite préférentiel est le gros orteil. I est aussi possible d'utiliser le second orteil (a coté du gros orteil) ou le pouce.
M-LNCS, LNCS Capteurs Pdtx et Pdtx-3 pour enfants
«+10-50 kg Le site préférentiel est le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
M-LNCS, LNCS Capteurs Adtx et Adtx-3 pour adultes
« >30kg Lesite préférentiel est le majeur ou I'annulaire de la main non dominante.
B) Pose du capteur sur le patient
1. Ouvrez la pochette et Gtez-en le capteur. Le cas échéant, retirez la feuille protectrice du capteur.
PREMATURES (< 1kg) et NOUVEAU-NES (< 3 k)
Reportez-vous alaFig. 1a. Pourles peaux fragiles, leffet collant de adhésif de qualité médi étre diminué i ési de de gaze. (ette éf ' T-500.
3. Reportez-vous a la Fig. 1b. Orientez le cable du capteur de fagon quil son dirigé en direction opposée au pauem ou s'achemine le long de la plante du pied. Appllquez le deieneursur la partie chamue de I ‘aspect latéral du
dessous du pied en I'alignant avec le quatriéme orteil. Il est aussi possible de Iappliquer sur le dessus du pied (non illustré). La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des relevés.
4. Reportez-vous a la Fig. 1c. Enveloppez la bande adhésive ou mousse autour du pied et assurez-vous que la fenétre de 'émetteur (étoile rouge) s'aligne directement sur le détecteur. Veillez & maintenir I'alignement correct
du détecteur lors de la pose de la bande adhésive pour fixer le capteur en place.
Reportez-vous a la Fig. 1d. Vérifiez que le capteur est correctement positionné et déplacez-le si nécessaire.
NOURRISSONS (3-20kg)
2. Reportez-vous a la Fig. 2a. Orientez le cable du capteur de facon qu'il soit dirigé en direction opposée au patient ou s'achemine le long de la plante du pied. Positionnez le détecteur sur la partie charnue du gros orteil. La
fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des relevés.
3. Reportez-vous a a Fig. 2b. Enroulez le capteur adhésif autour de lorteil et vérifiez que la fenétre de Iémetteur (étoile rouge) est alignée sur le dessus de lorteil a fopposé du détecteur.
4. Reportez-vous a la Fig. 2¢. Vérifiez que le capteur est correctement positionné et déplacez-le si nécessaire.
ENFANTS (10 - 50 kg) et ADULTES (> 30 kg)
2. Reportez-vous a la Fig. 3a. Orientez le cable du capteur de fagon & ce que le détecteur puisse étre placé en premier. Placez le bout du doigt sur le trait tireté, la partie charnue du doigt recouvrant la fenétre du détecteur.
Reportez-vous a la Fig. 3b. Pressez les ailes adhésives une par autre sur le doigt. La fenétre du détecteur doit étre complétement couverte pour assurer la précision des relevés.
3. Reportez-vous a la Fig. 3c. Repliez le capteur sur le doigt, la fenétre de émetteur (étoile rouge) positionnée sur fongle. Attachez les ailes une par une autour du doigt. Reportez-vous  la Fig. 3d. Lorsquiils sont correctement appliqués,
Iémetteur et le détecteur doivent étre alignés verticalement.
4. Vérifiez le positionnement et corrigez-le si nécessaire (les lignes noires doivent étre alignées).
() Connexion du capteur au cable patient
M-LNCS
Reportez-vous a la Fig. 4. Insérer le connecteur du capteur a fond dans le connecteur du cable patient et le verrouiller.
S

Reportez-vous a la Fig. 5. Orientez correctement le connecteur du capteur et insérez-le complétement dans le connecteur du cable patient (1). Fermez complétement le couvercle de protection (2).
Rattachement
ADULTES ET ENFANTS
« e capteur peut étre appligué a nouveau sur le méme patient pour autant que les fenétres de Iémetteur et du détecteur soient propres et que I'adhésif adhére encore & la peau.
NOURRISSONS ET NOUVEAU-NES
Reporte alaFig. 6a. Leslan guettes adhé ies avec les capteurs M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L et Neo-3 sont des adhésifs double face a utiliser lorsque couvert d'adhésif les composants optiques ne collent plus.
Reportez-vous & la Fig. 6b. Placez une languette adhésive sur chaque fenétre du capteur, la zone blanche a I'extérieur de la zone adhésive, comme illustré, retirez le papier protecteur qui recouvre chaque languette et
réappliquez le capteur sur le méme patient.
Reportez-vous a la Fig. 6c. 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.
SiIadhésif n‘adhere plus a la peau, utilisez un capteur neuf.
REMARQUE : Avant un rattachement ou un ravivage, débranchez le capteur de son cable.
Déconnexion du capteur du cable patient
M-LNCS
Reportez-vous a la Fig. 7. Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient.
INCS
Reportez-vous a a Fig. 8. Soulevez le couvercle protecteur pour accéder au connecteur du capteur (1). Tirez fermement sur le connecteur du capteur pour le retirer du cable patient (2).
MISE EN GARDE

Pour éviter d'éventuels dommages, ne pas faire tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide. Ne pas stériliser par alavapeur, a l'autod| par nimporte quelle moyen autre que l'oxyde
déthyléne comme indiqué.

STERILISATION
La procédure de stérilisation a loxyde d'éthylene (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 pour le processus de stérilisation.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

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

Dans le cas dutilisation des capteurs M-LNCS, LNCS avec des oxymeétres Nellcor et Nellcor compatibles sans mouvement, I'exactitude des capteurs de 70 & 100% Sp02 est de + 2 chiffres (1 appareil standard) pour les adultes,
enfants et nourrissons, et de + 3 chiffres (1 appareil standard) pour les . La précision de la fréq diaque entre 25 et 240 bpm est de = 3 chiffres (1 appareil standard). La série M-LNCS, LNCS a été homologuée
avec l'oxymétre de pouls Nellcor N-200.
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COMPATIBILITE DE LINSTRUMENT
GMWMOSH Ce capteur ne doit étre utilisé qu‘avec les i équipés d’un moniteur étrie d Is Masimo SET ou d'un moniteur étrie d s autorisé a utiliser des capteurs M-LNCS, LNCS ou d'un oxymétre
pevic . de pouls Nellcor ou Nellcor compatible. Chaque capteur nest congu pour fonctionner correctement qu‘avec les systemes doxymétrie de pouls du fabricant de I'appareil drigine. L'utilisation de ce capteur avec
UMNMOSH dautres instruments risque d'altérer ou d'empécher son fonctionnement.
Tainbow
Pour des références sur lesii fons de ibilité : www.masi

GARANTIE

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

EXCLUSIONS DE LA GARANTIE

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

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

AUCUNE LICENCE IMPLICITE

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

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

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 étiquetage :

SYMBOLE DEFINIT SYMBOLE DEFINITION

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

Suivre les instructions d'utilisation Collecte séparée des équipements électriques et électroniques (DEEE).

Fabricant Code de lot

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

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

@@ kO |

Non stérile ' ﬁ Poids du patient
Ne contient pas de latex naturel Supérieura
Rx ONLY mliss:re;;g;rri:'ei;adlﬂ:e’:é?!;ﬁlats-Unis) restreint la vente de cet appareil par Inférieura
Cm s xzrd?::uie;so/quo/gigéé la directive européenne relative aux dispositifs Plagede tempétaturede stockage

Conserver au sec Limite d’humidité de stockage

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Pression atmosphérique (limite)

@[~ |A|v

Les instructions/modes demploi/manuels sont disponibles en format électronique &

I'adresse http:/www.masimo.com/TechDocs
e P s

tous les pays.

Fragile — Manipuler avec précaution

- |®|
@‘;

nest pas disponible dans

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

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

Masimo, X-Cal, SET, W et LNCS sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.
Nellcor est une marque déposée de Nellcor Puritan Bennett Incorporated sur le plan fédéral.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series de

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

® Einzelnen Patienten verwenden nur @ Nicht mit Naturkautschuklatex Nicht steril

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

Die M-LNCS™, LNCS®-Klebesensoren sind fiir den Einmalgebrauch bei Erwachsenen, Kindern, Kleinki und Fril ur nicht-invasiven Uberwachung der { S
tigung des arteriellen Haimoglobins (Sp02) sowie der Pulsfrequenz (gemessen durch SpO2-Sensor) in ahnlichen Einri und hauslichen Umgebungen sowie bei mobilen Patienten bestimmt.
Es spielt dabei keine Rolle, ob sich der Patient bewegt oder nicht, und ob qute oder nur schwache Durchblutung vorhanden ist.
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx3 Pdtx3 Inf3 Neo-3 NeoPt3 NeoPt:- 500
<3kg
>30k 10- 50 k -20k
Tﬁ 30kg 0-50kg 3-20kg >0l <1kg <Tkg
D: d :
Befestigungsstelle Finger oder Zehe Finger oder Zehe aumen oder Neugeburene..Hand oderfu Hand oder FuB Hand oder FuB
groBe Zehe Erwachsene: Finger oder Zehe
i igkeit beim b " Neugeborene: + 3%
N +2 +2% +2% + +39
Patienten % 8 Erwachsene: + 2% % M
Séttigungsgenauigkeit, Bewegung +3% +3% +3% +3% +3% +3%
I igkeit beim +3 +3 +3 +3 +3 +3
Patienten Schlage/min Schldge/min Schlage/min Schlage/min Schldge/min Schlage/min
Pulsfrequenzgenauigkeit bei Bewegungen +5 +5 +5 +5 +5 +5
des Patienten Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min
Sp02
Sp02+ 2% Sp02+2% Sp02+2% Neugeborene: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Genauigkeit bei geringer Durchblutung Erwachsene: + 2%
Puls+3 Puls+3 Puls+3 Puls +3 Puls+3 Puls+3
Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min Schlage/min

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

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

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

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

Anbringungsstelle Finger oder Zehe Finger oder Zehe | Daumen oder groBe Zehe Neugeborene:.Hand oderfuB Hand oder FuB Hand oder FuB
Erwachsene: Finger oder Zehe
+

Séttigungsgenauigkeit, Ohne Bewegung +2% +2% +2% N;‘L‘E:ﬂ_z;% +3% +3%

! ;’atie‘nf:rilm + 3 Schlage/min + 3 Schlage/min +3 Schldge/min + 3 Schldge/min +3 Schldge/min + 3 Schlage/min

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

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

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

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

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

WARNHINWEISE

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

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

Die Zirkulation an der Sensorposition muss regelmagig iberpriift werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

icher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhthe
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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.
Erhohte Gesamthlllmhlnwene fiihren mdglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den Sp02-Messungen.
i oder oder extern Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, falsche Fingernégel, Glitzerauftrag usw. kannen zu ungenauen Sp02-Messungen fiihren.
Ungenaue Sp02-Messwerte kannen durch schwere Anamie, geringe arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte entstehen.
Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten gelangen, um Schéden zu vermeiden.
Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geandert werden. da dadurch Funktion und/oderGenamgken beemlrathtlgt werden konnten

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

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

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

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

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

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

S
Siehe Abb. 8. Driicken Sie die Schutzkappe nach oben, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten (1). Ziehen Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel abzuziehen (2).
VORSICHT

Um Beschadigungen zu vermeiden, den Sensor nicht in fliissige Lasungen eintauchen oder einweichen. Nur, wie angegeben, mittels Ethylenoxid und nicht durch Dampf, i der eine andere Methode sterilisi

STERILISATION
Die Sensoren M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L und Inf-3 wurden zur Sterilisation mit Ethylenoxid (EO) validiert. Die Sensoren knnen wahrend der
Sterilisation in ihrem Beutel bleiben.

TECHNISCHE DATEN

BeiVerwendung mit Monitoren mit Masimo SET-Technologie oder zugelassenen Geraten mit Masimo SET- Technclogle, die mit| Patlemenkahe\n derverwendet werden, be‘rag( di igkeit des Sétti d bei
bewegungslosen Patienten zwischen 70% und 100% Sp02 + 2 Stellen (1 fuv E und + 3 Stellen (1 hung) fiir b Die igkeit der P

zwischen 25 und 300 Schlagen/Minute betragt £3 Ste\len ( ichung) fiir Erwach: i Die igkeit bei Bewegung (zwischen 70% und 100% Sp02) betragt + 3 Stellen
U ichung) fiir Erwach Die igkeit der P wischen 25 und 300 Schidgen/Minute betrégt + 5 Stellen (1 Standardabweichung). DIEGE"ﬂulngn bei geringer
Durchblutung zwischen 70 bis 100 % liegt bei + 2 Stellen (1 ichung) bei En inds und =+ 3 Stellen (1 ichung) bei und die it der P

zwischen 25 und 300 Schldgen/Minute betrégt =+ 3 Stellen (1 Standardabweichung). M-LNCS, LNCS die sensoren wurden auf dem Masimo SET Oximeter Technologie validiert. Die Sattigungsgenauigkeit des Sensors fiir

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

Wenn M-LNCS, LNCS-Sensoren bei Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern verwendet werden und der Patient sich nicht bewegt, sind die Sensoren im Falle von Erwachsenen/Kindern/Kleinkindern bei 70 bis 100% Sp02

auf £ 2 Stellen (1 i und im Falle von auf £ 3 Stellen (1 i genau. Die P quenz ist bei 25 bis 240 Schlagen/min auf + 3 Schlage/min (1 Standardabweichung) genau.

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

KOMPATIBILITAT ZU ANDEREN INSTRUMENTEN

GMA |M05H Dieser Sensor ist zur Verwendung mit Instrumenten vorgesehen, die mit Masimo SET Oximetrie- oder Masimo SET P imetrie-Monit und fiir g von M-LNCS, LNCS-Sensoren lizenziert
Ll sind. AuBerdem ist dieser Sensor auch fiir die Benutzung mit Nellcor- und Nellcor-kompatiblen Pulsoximetern bestimmt. Jeder Sensor st so konstruiert, dass er nur mit den Pulsoximetriesystemen des Originalge-

\"MAS\M[)SH réteherstellers funktioniert. Bei Gebrauch dieses Sensors mit anderen Geraten kann seine Funktion beeintrachtigt oder aufgehoben werden.

717" Referenzen zu den Kompatibilitatsinformationen: www.masimo.com
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GARANTIE

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

GARANTIEAUSSCHLUSSE
Diese Garantie gilt nicht fiir Produkte, die unter Musachtung der mit dem Produkt gelleferten Gebvau(hsanlel(ungen unsachgemaR oder fahrlassig verwendet oder versehentlich oder durch &uBere Einwirkung beschadigt
wurden. Die Garantie gilt nicht fiir Sensoren oder P die beitet 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 IST MASIMO
FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER RECYCLT WURDE. DIE HIER AUFGEFUHRTEN BESCHRANKUNGEN FUHREN NICHT ZUM AUSSCHLUSS VON
HAFTUNGSANSPRUCHEN, DIE GEMASS GELTENDER PRODUKTHAFTUNGSGESETZGEBUNG VERTRAGSRECHTLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KONNEN.

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

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.
VORSI(HT LAUT US-| BUNDESGESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AN ARZTE BZW. AUF ARZTLI(HE ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

ur Verwendung. Versc einschlieBlich Warnungen, Vorsic und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole kannen auf dem Produkt oder auf Produktetiketten zu sehen sein:

DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Gebrauchsanweisung beachten Vertreter in der i G
. Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten (WEEE, Waste from
Gebrauchsanviisung befolgen E Electronic & Electrical Equipment, Abfall von elektronischen und elekrischen Geraten).

Hersteller Chargencode

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT Katalognummer (Modellnummer)

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

@
A Nicht steril
&

' il Korpergewicht
Enthilt keinen Latex aus Naturkautschuk > GroBer als
RaowLy [l Lo et
Cms Konformitétszeichen beziiglich Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte /}/ Lagertemperatur
T Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen Luftfeuchtigkeit bei Lagerung
@ Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist. g Einschrat beziglich des arischen Drucks

SoBas, i i her sind im elektronischen
T Vorsicht, zerbrechlich Formatvonhttp://www.masimo.com/TechDocs verfiigar.
Hinweis: elFU ist nicht in allen Lindern verfiigbar.

3

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

M-LNCS it eine Marke von Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, W und LNCS sind in den USA eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Nellcor ist eine eingetragene Marke der Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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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 monitoraggio continuo e non invasivo della saturazione arteriosa dell'ossigeno contenuto
nell'emoglobina funzionale (Sp02) e della frequenza del polso (misurata da un sensore Sp02) e devono essere usati su pazienti adulti, di eta pediatrica, neonati o lattanti, in movimento o meno, e per i pazienti con scarsa
perfusione in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensore NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
' & >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg < kg
>40kg
. Dito dellamano o dito | Dito della mano o dito Neonati: Mano o piede .
Sito di applicazione . . Pollice o alluce ) N Mano o piede Mano o piede
del piede del piede Adulto dito della mano o dito del piede
Neonati: +3%
Pr dell ionei i movi +2% +2% +2% ) +3% +3%
Adulti: +2%
Precisione della saturazione in movimento +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Precisione della frequenza del polso in assenza di movimento +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Precisione della frequenza del polso in movimento +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
i . Sp02+2% Sp02+2% Sp02+ 2% Neonati: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Precisione in caso di bassa perfusioneg Adulti: + 2%
Polso 3 bpm Polso 3 bpm Polso + 3 bpm Polso + 3 bpm Polso 3 bpm Polso 3 bpm

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

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

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensore NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
w ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg <1kg <1kg
>40kg
R Dito dellamano o Dito della mano o . Neonati: Mano o piede ) .
Si I ) 3 Poll I M, M,
o diapplicazone del piede delpiede oliceoalluce Adult:Dito dela mano o el piede o piede o piede
i i Neonati + 3%
Precisione della s.anuazlone, nessun £2% 2% 2% leonati 3 3%
movimento Adulti + 2%
Precisione della frequenza del polso in assenza
di movimento +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

DESCRIZIONE

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

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

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

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

AVVERTENZE
« Tuttiisensori e cavi sono progettati per I'uso con monitor specifici. Verificare la compatibilita di monitor, cavi e sensori prima dell'uso per evitare il rischio di prestazioni scadenti e/o di provocare danni al paziente.
« llsito deve essere controllato a intervalli frequenti o in base al protocollo clinico per garantire un‘adeguata adesione, circolazione, integrita della cute e un corretto allineamento ottico.
«  Prestare attenzione nei pazienti con scarsa perfusione; se il sensore non viene spostato di frequente, & possibile causare lesioni cutanee e necrosi da pressione. Esaminare il sito ogni (1) ora in caso di pazienti con scarsa
perfusione e spostare il sensore se si manifestano sintomi di ischemia tissutale.
La circolazione distale al sito del sensore deve essere controllata regolarmente.
Nei casi di scarsa perfusione, il sito del sensore deve essere ispezionato frequentemente per verificare la presenza di ischemia dei tessuti, che puo determinare necrosi da pressione.
Se nel sito di monitoraggio il livello di perfusione & molto basso, la lettura pud risultare inferiore alla saturazione arteriosa dell'ossigeno core.
Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito; in questo modo, il flusso del sangue potrebbe essere ostacolato con conseguenti letture non accurate. Lutilizzo di nastro supplementare puo causare danni alla
cute e/o necrosi da pressione oppure danneggiare il sensore.
I sensori applicati troppo stretti o che diventano stretti a seguito di edema danno adito a letture imprecise e possono provocare necrosi da pressione.
I sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono provocare misurazioni errate.
La congestione venosa puo causare una lettura errata i difetto delleffettiva saturazione arteriosa dellossigeno. Quindi, verificare il corretto flusso venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto
del livello del cuore (ad esempio sulla mano del paziente coricato con il braccio proteso verso il pavimento).
Le pulsazioni venose possono causare letture di Sp02 errate per difetto (ad esempio rigurgito della valvola tricuspide).
Le pulsazioni provenienti da un supporto a palloncino intra-aortico possono sommarsi alla frequenza cardiaca visualizzata sul pulse oximeter. Verificare la frequenza cardiaca del paziente rispetto all'ECG.
Il sensore non deve presentare difetti evidenti, parti scolorite o danneggiate. Se il sensore appare scolorito o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai un sensore danneggiato o un sensore con circuiti
elettrici scoperti.
Posizionare attentamente il cavo e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato o strangolato.
Evitare di posizionare il sensore sullestremita in cui @ stato applicato un catetere arterioso o la fascia per la pressione arteriosa.
Se il pulse oximeter viene utilizzato durante l'irradiazione corporea totale (Total Body), tenere il sensore al di fuori del campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle radiazioni, la lettura puo risultare non accurata
oppure lo strumento pud mostrare il valore zero durante il periodo di radiazione attiva.
Non utilizzare il sensore durante l'esecuzione della risonanza magnetica (RM) o in ambienti per risonanza magnetica.
Sorgenti di luce ambiente troppo intense, quali le luci chirurgiche (soprattutto quelle allo xeno), le lampade per il controllo della bilirubina, le luci fluorescenti, le lampade per il riscaldamento a infrarossi nonché la luce
solare diretta possono interferire con le prestazioni del sensore.
Per evitare interferenze dalla luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato in modo appropriato e coprire il sito del sensore con materiale opaco, se necessario. Se non si prende tale precauzione, condizioni di
luce ambiente eccessiva possono causare misurazioni errate.

Gl 12 34741/6698H-1119



« Livelli elevati di COHb o MetHb possono essere presenti con Sp02 apparentemente normale. Quando si sospettano valori elevati di COHb o MetHb, & necessario esequire un‘analisi di laboratorio (CO-ossimetria) di un
campione di sangue.
« Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) possono causare misurazioni Sp02 inaccurate.
«  Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono portare a misurazioni Sp02 inaccurate.
« Livelli elevati di bilirubina totale possono causare misurazioni Sp02 inaccurate.
« I colorantiintravascolari come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente, come ad esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc, possono causare misurazioni
non accurate di Sp02.
« Letture non accurate di Sp02 possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa bassa o artefatti da movimento.
«  Perevitare danni, non bagnare o immergere il sensore in soluzioni liquide.
+ Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sull'accuratezza del sensore.
« Nontentare di rnmllzzare su pill pazienti, ritrattare, risterilizzare o riciclare i sensori Masimo o i cavi paziente. Tali processi possono i i elettrici, cosi rischi per il paziente.
-« lalt di ossigeno pud predispe neonato prematuro a retinopatia. Il limite di allarme superiore relativo alla saturazione di ossigeno deve essere selezionato attentamente alla luce degli standard dlinici accettati.
«  Attenzione: sostituire il sensore se compare |'apposito messaggio di avviso o se dopo aver completato la procedura per la risoluzione di una condizione di SIQ basso descritta nel manuale dell'operatore del dispositivo
di monitoraggio, il messaggio “SIQ BASS0” continua a comparire.
« Nota: il sensore & dotato di tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture non accurate e di imprevista interruzione del monitoraggio del paziente. Il sensore garantisce fino a 168 ore di monitoraggio del
paziente (336 se dotato di nastro sostituibile). Dopo I'uso su un singolo paziente, eliminare il sensore.
ISTRUZIONI: Sensori e Cavo
A) Scelta del sito
« Scegliere sempre un sito con un alto grado di perfusione e che copra completamente la finestra del rivelatore del sensore.
« Prima di applicare il sensore, pulire il sito rimuovendo eventuali tracce di sporcizia e asciugarlo.
Sensori per prematuri M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 e NeoPt-500
« <1kg Ilsito pil adatto & il piede. In alternativa, applicarlo sul dorso e sul palmo della mano.
Sensori per neonati/adulti M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L e Neo-3
« <3kg Ilsito pil adatto & il piede. In alternativa, applicarlo sul dorso e sul palmo della mano.
« >40kg llsito i adatto &l dito me dio o 'anulare della mano non dominante.
Sensori per bambini M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L e Inf-3
« 3-20kg Ilsito pit adatto & 'alluce. In alternativa, i pud usare il dito accanto allalluce oppure il pollice.
Sensori per pazienti pediatrici M-LNCS, LNCS Pdtx e Pdtx-3
« 10-50kg IIsito pii adatto & il medio o I'anulare della mano non dominante.
Sensori per adulti M-LNCS, LNCS Adtx e Adtx-3
« >30kg llsito pili adatto & il dito medio o I'anulare della mano non dominante.
B) Applicazione del sensore sul paziente
1. Aprire la confezione ed estrarre il sensore. Se presente, rimuovere la pellicola dal sensore.
PREMATURI (< Tkg) e NEONATI (< 3 kg)
Vedere la Figura 1a. Per la cute delicata & possibile ridurre o eliminare la viscosita dell'adesivo per uso medico, pulendo le aree adesive con un batuffolo di cotone o una garza. Questa fase non & applicabile al NeoPt-500.
3. Vedere la Figura 1. Dirigere il cavo sensore in modo che sia rivolto in direzione opposta al paziente o che scorra lungo la pianta del piede. Applicare il ulla faccia laterale della pianta del piede, alli
il quarto dito. In alternativa, il fotorivelatore puo essere applicato sul dorso del piede (non illustrato). Per assicurare la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del fotorivelatore.
4. Vedere la Figura 1c. Avvolgere la fascetta adesiva/in gomma espansa attorno al piede e accertarsi che la finestra del fotodiodo (contrassegnata da una stella rossa) sia allineata direttamente sopra il fotorilevatore.
Eimportante che il fotorivelatore sia allineato correttamente mentre si collega la fascetta adesiva che consente di fissare il sensore.
Vedere la Figura 1d. Verificare il corretto posizi £, 5€ Necessario, riposizi
BAMBINI (3-20kg)
2. Vedere la Figura 2a. Dirigere il cavo sensore in modo che sia rivolto in direzione opposta al paziente o che scorra lungo la pianta del piede. Posizionare il fotorivelatore sul polpastrello dellalluce. Per assicurare la precisione
dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del fotorivelatore.
3. Vedere la Figura 2b. Avvolgere la fascetta adeslva intorno al dito del p\ede e assl(uram che la finestra del fotodiodo (contrassegnata da una stella rossa) sia allineata sopra il dito, esattamente di fronte al fotorivelatore.
4. Vedere la Figura 2. Verificare il corretto €, s necessario,
PAZIENTI PEDIATRICI (10-50 kg) e ADULTI (> 30 kg)
2. Vedere la Figura 3a. Orientare il cavo sensore in modo che il fotorivelatore possa essere posizionato per primo. Posizionare la punta del dito sulla linea tratteggiata facendo in modo che il polpastrello copra la finestra del
fotorivelatore. Vedere la Figura 3b. Premere le alette adesive una alla volta sul dito. Per assicurare la precisione dei dati & necessaria la copertura completa della finestra del fotorivelatore.
3. Vedere la Figura 3c. Piegare il sensore sul dito con la finestra del fotodiodo (stella rossa) posizionata sull'unghia. Fissare le alette adesive una alla volta intorno al dito. Vedere la Figura 3d. Se applicati correttamente, il
fotodiodo e il fotorivelatore devono essere allineati verticalmente.
4. Verificare il corretto posizi €, se necessario, riposizi (le linee nere allineate).
Q) Collegamento del sensore al cavo paziente
S

Vedere la Figura 4. Inserire completamente il sensore nel connettore del cavo paziente.
LNCS
Vedere Fig. 5. Orientare correttamente il connettore del sensore e inserirlo completamente nel connettore del cavo paziente (1). Chiudere completamente la copertura di protezione (2).
Riapplicazione del sensore
ADULTIE PEDIATRICI
« Il sensore puo essere riapplicato sullo stesso paziente se le finestre del fotodiodo e del fotorivelatore non sono in alcun modo ostruite e se 'adesivo aderisce ancora alla cute.
BAMBINI E NEONATI
Vedere a Figura 6a. Le linguette incluse nei sensori M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L e Neo-3 sono linguette bi-adesive utilizzate qualora la viscosita copertura dell'adesivo dei componenti ottici non sia pii efficace.
Vedere la Figura 6b. Posizionare una linguetta adesiva su ciascuna finestra del sensore con la parte bianca allesterno dell‘area adesiva, rimuovere la carta protettiva che ricopre ciascuna linguetta e riapplicare il sensore allo
stesso paziente.
Vedere la Figura 6¢. Quando I'adesivo sulla prima serie di linguette non aderisce pit, & possibile applicare una seconda serie. E possibile applicare a ciascuna finestra fino a un massimo di 3 serie di linguette adesive,
posizionandole una sull‘altra.
Se I'adesivo non aderisce it alla cute, usare un sensore nuovo.
NOTA - Prima della riapplicazione o della pulizia, scollegare il sensore dal cavo sensore.
Scollegamento del sensore dal cavo paziente
M-LNCS
Vedere la Figura 7. Tirare in modo deciso il connettore del sensore per rimuoverlo dal cavo paziente.
LNCS
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 irradiazione, con vapore, in autoclave o con altri metodi diversi dall'ossido di etilene, come indicato.

STERILIZZAZIONE
I'sensori M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L e Inf-3 sono stati convalidati per la sterilizzazione mediante ossido di etilene (E0). | sensori possono essere
sterilizzati nella busta.

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 pre(lsmne della frequenza del polso da 25 a 300 bpm & = 3 bpm (1 Dev std) adulti/pazienti pediatrici/
lattanti/neonati. Durante il movimento, la precisione (da 70% a 100% di Sp02) & + 3 cifre (1 Dev std) per i/pazienti pediatrici i. La precisione della freqy del polso da 25 a 300 bpm & = 5 bpm (1 Dev std).
La accuratezza con bassa pefusione nel range da 70% a 100% di Sp02 & + 2 cifre (1 Dev std) per adulti/pazienti pediatrici/lattanti e + 3 cifre (1 Dev std) per i neonati. La precisione della frequenza del polso da 25 a 300 bpm &
= 3 bpm (1 Dev std).I 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 Sp02 nell'intervallo 70 — 100% & di +2 ifre (1 DS) per i pazienti adulti, pediatrici e lattanti e di +3 cifre
(1DS) peri neonati. La precisione della frequenza del polso nellintervallo 25 — 240 bpm & +3 bpm (1 DS). La serie M-LNCS, LNCS & stata convalidata con il pulsossimetro N-200 Nellcor.

COMPATIBILITA CON GLI STRUMENTI
1ASIMUSH Questo sensore & inteso per 'utilizzo con strumenti contenenti monitor ossimetrici o pulsossimetrici Masimo SET omologati per I'uso di sensori M-LNCS, LNCS e con pulsossimetri Nellcor e compatibili Nellcor.
Ognl sensore & concepito per funzionare (one(tameme soltanto con i sistemi per pulsossimetria del fabbricante originale. L'uso di questo sensore con strumenti differenti pud causare il mancato o lo scorretto

MA |MOSE del sistema per

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

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

ESCLUSIONI DELLA GARANZIA

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

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

ASSENZA DI AUTORIZZAZIONI IMPLICITE

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

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

ATTENZIONE — LE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI LIMITANO LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI O DIETRO PRESENTAZIONE DI PRESCRIZIONE MEDICA.
Per uso i Perlei ioni complete sulle izioni, compresi messaggi di avvertenza, indicazioni, indicazioni ioni ed eventi indesiderati, leggere le istruzioni per |'uso.

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

SIMBOLO DEFINIZIONE SIMBOLO DEFINIZIONE

=

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

v
i
4

@@ RO

Attenersi alle istruzioni per I'uso Raccolta differenziata per apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

Produttore Codice lotto

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

Non riutilizzare/Esclusivamente monopaziente Numero di riferimento Masimo

Lo\ Non sterile ' ﬁ Peso corporeo
Non contiene lattice di gomma naturale > Maggiore di
Rx ONLY Anenfone: la Iegge.fgderal\.e USA Imta lavendita del presente dispositivo da parte di < Minore di
un medico.
c € Marchio di conformita alla Direttiva europea sui dispositivi medici 93/42/CEE /ﬂ/ Intervallo temperatura di conservazione
0123
T‘ Conservare in un luogo asciutto Limitazione dell'umidita di conservazione
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata Limite di pressione atmosferica
N Leistruzioni per I'uso e i manuali sono disponibili in formato elettronico presso
Fragile, maneggiare con cura N http://www.masimo.com/TechDocs
gile, 99 Nota: le istruzioni per I'uso elettroniche non sono disponil
tutti i paesi.

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

M-LNCS & un marchio da Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, W e LNCS sono marchi depositati livello federale di Masimo Corporation.
Nellcor & un marchio registrato a livello federale della Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series s

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ADVERTENCIAS
« Todos los sensores y cables estan disefiados para ser usados con monitores especificos. Verifique la compatibilidad del monitor, cable y sensor antes de su uso, de lo contrario, puede degradarse el funcionamiento o el
paciente puede sufrir lesiones.
El'lugar se debe revisar con frecuencia o de acuerdo al protocolo clinico para asegurar una adhesion adecuada, la circulacion, la integridad de la piel y el alineamiento dptico correcto.
«+ Sedebe tener cuidado con los pacientes que presentan una perfusion deficiente; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se puede generar erosion en la piel y necrosis por presion. En pacientes mal perfundidos,
evaltie el sitio cada (1) hora y mueva el sensor si aparecen signos de isquemia tisular.
La circulacion distal al drea del sensor debe examinarse rutinariamente.
« Durante una perfusion baja, se debe evaluar frecuentemente el drea del sensor en busca de sefiales de isquemia del tejido que puede tener como consecuencia de necrosis por presion.
« Con muy baja perfusion en el lugar monitorizado, la lectura puede ser inferior que la saturacién de oxigeno arterial central.
+ No utilice cinta adhesiva para fijar el sensor en el drea, ya que puede restringir la irrigacién sanguinea y causar lecturas erroneas. El uso de cinta adhesiva adicional puede provocar dafios en la piel y/o necrosis por
presion o dafar el sensor.
« Los sensores que se apliquen de forma muy firme o que se vuelva rigida debido a un edema producirén lecturas erréneas y pueden conducir a necrosis por presion.
« Los sensores mal aplicados o los sensores que se obstruyeron parcialmente pueden generar mediciones incorrectas.
« Lacongestin venosa puede causar lecturas menores de la saturacion real de oxigeno arterial. Por lo tanto, asegure una irrigacion venosa adecuada desde el area monitorizada. El sensor no debe estar mas abajo del
nivel del corazon (por ejemplo, el sensor puesto en la mano de un paciente recostado con el brazo colgando sobre el suelo).
« Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas erroneas de Sp02 baja (por ejemplo, regurgitacion de la vlvula tricdspide).
Las pulsaciones del soporte de globo intraadrtico se pueden sumar al pulso en la pantalla de pulso del oximetro. Verifique el pulso del paciente en comparacidn con la frecuencia cardiaca del electrocardiograma.
El sensor no debe tener defectos visibles, decoloracion ni dafios. 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.
Sise 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 quirirgicas (en especial, aquéllas con una fuente de luz de xendn), lamparas de bilirrubina, luces fluorescentes, limparas de calor infrarrojo y luz solar directa
pueden interferir en el rendimiento del sensor.
Para evitar la interferencia de las luces ambientales, asegurese de que el sensor esté colocado correctamente y cubra el lugar donde este se ubica con un material opaco, si fuese necesario. No tomar esta precaucion en
condiciones de alta luz ambiental puede originar mediciones imprecisas.
« Pueden presentarse niveles altos de COHb o MetHb con una Sp02 aparentemente normal. Si se sospecha de niveles elevados de COHb o MetHb, io realizar un andlisis de lab i fa) de una muestra de sangre.
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Los niveles elevados de caboxihemoglobina (COHb) pueden generar mediciones imprecisas del Sp02.
Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) generaran mediciones imprecisas de Sp02.
Los niveles totales elevados de bilirrubina pueden generar mediciones \mpve(lsas de SpUz
«  Lastinturasintravasculares como el verde de indocianina o el azul d il plicad | Ite de ufias, ufias acrilicas, brillo, etc., pueden generar mediciones imprecisas de Sp02.
« Anemia intensa, perfusidn arterial baja o el movimiento del artefacto pueden generar Ieduvas |mpre(|sas 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.
Las altas concentraciones de oxigeno pueden predisponer a un bebé prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, el limite superior de la alarma para la saturacion de oxigeno se debe seleccionar cuidadosamente de acuerdo
con las normas clinicas aceptadas.
Precaucion: Reemplace el sensor cuando se muestre un mensaje de reemplazar sensor o un mensaje persistente de SIQ baja después de haber completado los pasos para la solucion de problemas de SIQ baja
identificados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacién.
Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada de monitorizacién del paciente. El sensor proporcionara hasta 168 horas de tiempo de
monitorizacion del paciente o hasta 336 horas para sensores con cinta reemplazable. Después de usarlo en un solo paciente, deseche el sensor.
INSTRUCCIONES: Sensor y cable
) Seleccion del lugar
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 Ellugar preferido es el pie. También puede colocarse alrededor de la palma y en el dorso de la mano.
Sensores para uso neonatal/adultos M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L y Neo-3
<3kg Ellugar preferido es el pie. También puede colocarse alrededor de la palma y en el dorso de la mano.
>40kg Ellugar preferido es el dedo 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 El'lugar preferido es el dedo gordo del pie. También puede utilizarse el dedo del pie adyacente al dedo gordo o el pulgar.
Sensores para uso pedidtrico M-LNCS, LNCS Pdtx y Pdtx-3
«10-50 kg El lugar preferido es el dedo corazon o el anular de la mano no dominante del paciente.
Sensores para uso en adultos M-LNCS, LNCS Adtx y Adtx-3
« >30kg Ellugar preferido s el dedo corazon o el anular de la mano no dominante del paciente.
B) Fijacion del sensor al paciente
1. Abrala bolsa y retire el sensor. Retire la cubierta posterior del sensor, si esta colocada.
PREMAIUROS (< 1kg) y NEONATOS (< 3 kg)
Consulte Ia Fig. 1a. Para pieles sensibles, la pegajosidad del adhesivo de calidad médica se puede disminuir o eliminar embadurnando las areas adhesivas con una mota de algoddn o con gasa. Este paso no aplica al Sensor
NeoPT-500.
3. Consulte la Fig. Tb. Oriente el cable del sensor de modo que apunte lejos del paciente o pase por la planta del pie. Coloque el detector sobre la parte carnosa por el lado de la planta del pie, alienado con el cuarto dedo del
pie. El detector también se puede colocar en la parte superior del pie (no se muestra). Se debe cubrir completamente la ventana del detector para garantizar la obtencion de datos precisos.
4. Consulte la Fig. 1c. Envuelva la banda adhesiva/de espuma alrededor del pie y asegiirese de que la ventana del emisor (estrella roja) se alinee directamente sobre el detector. Procure mantener la alineacion correcta del
detector mientras aplica la banda adhesiva para fijar el sensor.
5. Consulte la Fig. 1d. Verifique que quede colocado correctamente y vuelva a colocarlo si fuese necesario.
LACTANTES (3-20 kg)
2. (onsulte la Fig. 2a. Oriente el cable del sensor de modo que apunte lejos del paciente o pase por la planta del pie. Coloque el detector sobre la parte carnosa del dedo gordo. Se debe cubrir completamente la ventana del
detector para garantizar la obtencion de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 2b. Envuelva la banda adhesiva alrededor del dedo del pie y aseguirese de que la ventana del emisor (estrella roja) se alinee con la parte superior del dedo que se encuentra justo en frente del detector.
4. Consulte la Fig. 2c. Verifique que quede colocado correctamente y vuelva a colocarlo si fuese necesario.
PEDIATRICOS (10-50 kg) y ADULTOS (> 30 kg)
2. Consulte la Fig. 3a. Oriente el cable del sensor de modo que el detector se pueda colocar primero. Cologue la punta del dedo en la linea discontinua, de modo que la parte carnosa cubra la ventana del detector. Consulte la
Fig. 3b. Presione las alas adhesivas una a la vz sobre el dedo. Se debe cubrir completamente la ventana del detector para garantizar la obtencion de datos precisos.
3. Consulte la Fig. 3c. Doble el sensor sobre el dedo con la ventana del emisor (estrella roja) sobre la uia. Fije las alas adhesivas una a la vez alrededor del dedo. Consulte la Fig. 3d. Si se han colocado correctamente, el emisor
y el detector deben estar alineados verticalmente.
4. Verifique que queden colocados correctamente y vuelva a colocarlos si fuese necesario (as lineas negras se deben alinear).
() Conexidn del sensor al cable del paciente
M-LNCS
Consulte la Fig. 4. Inserte el conector del sensor completamente en el conector del cable para paciente y ciérrelo en su sitio.
LNCS
Consulte la Fig. 5. Ubique adecuadamente el conector del sensor e inserte por completo el conector del sensor en el conector del cable del paciente (1). Cierre totalmente la cubierta protectora (2).
Aplicacidn repetida
USO PEDIATRICO Y EN ADULTOS
El'sensor puede aplicarse de nuevo al mismo paciente si la ventana del emisor y la del detector estan limpias y transparentes y el adhesivo atn se adhiere a la piel.
USO NEONATALY EN NINOS
Consulte la Fig. 6a. Las lengiietas adhesivas incluidas en los sensores M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt , NeoPt-L, NeoPt-3y NeoPt-500 son lengiietas adhesivas por ambos lados, que se usan cuando
el cubrir del pegamento los componentes dpticos pierden su pegajosidad.
Consulte la Fig. 6b. Coloque una lengiieta adhesiva sobre cada ventana del sensor, con el drea blanca fuera del drea adhesiva, como se muestra, retire el papel protector que cubre cada ficha y vuelva a colocarle el sensor
al mismo paciente.
Consulte la Fig. 6¢. Cuando el adhesivo del primer conjunto de lengiietas ya no pegue, se puede colocar un sequndo conjunto. Se pueden colocar hasta 3 conjuntos de lengiietas adhesivas, una sobre otra, en cada ventana.
Siel adhesivo ya no se adhiere a la piel, utilice un sensor nuevo.
NOTA: Antes de volver a aplicar el sensor o antes de refrescar el adhesivo, desconecte el sensor del cable del sensor.
Desconexion del sensor del cable del paciente
M-LNCS
Consulte la Fig. 7. Tire firmemente del conector del sensor para quitarlo del cable del paciente.
S

Consulte la Fig. 8. Levante la cubierta protectora para obtener acceso al conector del sensor (1). Tire firmemente del conector del sensor para extraerlo del cable el paciente (2).
PRECAUCION
Con el fin de evitar dafios al sensor, no lo deje en remojo ni lo sumerja en ningtin liquido. No intente esterilizarlo mediante irradiacidn, vapor, en autoclave ni por cualquier otro método, excepto el dxido de etileno, seguin 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 la esterilizacién mediante 6xido de etileno (OE). Los sensores se pueden
dejar dentro de su bolsa para el proceso de esterilizacion.

ESPECIFICACIONES
La precision de saturacidn, de los sensores en el intervalo entre 70%y 100% de Sp02 es + 2 digitos (1 desviacidn estandar) para adultos/infantiles/lactantes, y + 3 digitos (1 desviacion estandar) para neonatos, siempre y cuando
se utilicen monitores con tecnologia Masimo SET o mddulos con licencia para Masimo SET con cables para paciente de la serie y sin que se produzca movimiento. La exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 [pm es 3 Ipm
(1 desviacion esténdar) para pacientes adultos/infantiles/lactantes/neonatos. La exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 Ipm es + 5 Ipm (1 desviacidn estandar). La exactitud baja de la perfusion (entre 70% y 100% de
Sp02) es = 2 digitos (1 desviacion estandar.) para adultos/infantiles/lactantes, y + 3 digitos (1 desviacion estandar) para neonatos y la exactitud de la frecuencia del pulso de 25 a 300 Ipm es = 3 Ipm (1 desviacidn estandar).
La serie de sensores M-LNCS, LNCS esté validada para el oximetro con tecnologia Masimo SET. La precision de la saturacién de los sensores para neonatos y prematuros se validd en voluntarios adultos, y se afiadio un 1% para
tener en cuenta las propiedades de la hemoglobina fetal.
Cuando los sensores M-LNCS, LNCS se utilizan con pulsioxi Nellcor y ibles con Nellcor sin movimi la precision de los mismos de 70 a 100% Sp02 es + 2 digitos (1 desviacion estandar) para adultos/nifios/
lactantes y =3 digitos (1 desviacion esténdar) para neonatos. La precision de la frecuencia del pulso de 25 a 240 latidos por minuto (Ipm) es = 3 Ipm, (1 desviacion estandar). La serie M-LNCS, LNCS se ha validado en el
pulsioximetro N-200 de Nellcor.
COMPATIBILIDAD DEL INSTRUMENTO
\'IMASi |USH 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, ademas, con pulsioximetros Nellcor o compatibles con Nellcor. Cada uno de los sensores ha sido disefiado para que funcione correctamente s6lo en sistemas de pulsioximetria del fabricante
\IMASIM(] del instrumento original. El uso de este sensor con otros instrumentos puede hacer que no funcione o que funcione incorrectamente.

S paraobteneri ion de referencia de ibilidad, consulte: www.
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GARANTIA

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

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no cubre ningtin 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 danado por
causas externas. Esta garantia no se extiende a sensores o cables del paciente reacondicionados, reciclados o que se hayan vuelto a procesar.

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

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

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

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

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

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

SiMBOLO DEFINICION SiMBOLO DEFINICION

=

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

X
}

Siganse las instrucciones de uso

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

Fabricante Codigo de lote

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

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

Q- kO

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

0123

Limites de humedad de almacenamiento

? Manténgase seco
@ No usarsi el envase estd dafiado

T Fragil, manéjese con cuidado

Limites de presién atmosférica

@B A v

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

http://www.masimo.com/TechDocs

Nota: Las instrucciones de uso electrnicas no estan disponibles en
todos los paises.

9

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

M-LNCS es una marca comercial de Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, \'ly 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.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series sV

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

BRUKSANVISNING

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

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

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

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

att bestimma om ifrdgavarande instrument dr kompatibla med varje sensormodell.

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

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

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

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

VARNINGAR

« Allasensorer och kablar &r utformade for att anvéndas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och sensoms kompatibilitet fore anvéndning for att undvika forsamrad funktion och/eller risk for patientskada.
«  Stallet maste kontrolleras ofta eller enligt kliniska rutiner for att sékerstélla rétt vidhéftning, cirkulation, hudens tillstand och rétt optisk placering.
laktta forsiktighet med patienter med dalig perfusion. Huderosion eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillréckligt ofta. Bedom stallet sa ofta som varje timma for patienter med dalig perfusion och
ﬂytta sensorn om det uppstar tecken pa vavnadsischemi.
ionen distalt om ska
Under 1&g perfusion maste sensorstéllet kontrolleras ofta efter tecken p vévnadsischemi som kan leda till trycknekros.
Med mycket 1&g perfusion pa det dvervakade stallet kan métvérdet bli lagre an den inre arteriella syresaturationen.
Anvénd inte tejp for att fasta sensorn pa stillet. Detta kan hindra blodflodet och ge felaktiga métvarden. Anvandning av extra tejp kan medfora skada pa huden och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.
Sensorer som applicerats for hért eller som blir for hart applicerade pa grund av 6dem kan ge felaktiga matvarden och ge upphov till trycknekros.
Sensorer som satts pa fel och sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.
Venstas kan orsaka ett for Iagt métvérde for den faktiska arteriella syresaturationen. Se darfor till att det Gvervakade stéllet har ett ordentligt vendst avflade. Sensorn ska inte sitta under hjartniva (t.ex. en sensor pa
handen pa en sangliggande patient som har armen hangande ner mot golvet).
Vendsa pulsationer kan ge felaktigt [aga Sp02-mitvérden (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen).
Pulsationer fran kan dka p pa oximeterns pi play. Kontrollera patientens puls mot EKG:ets hjartfrekvens.
Sensorn ska inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn ar missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvand aldrig en skadad sensor eller en med blottlagt elektriskt kretssystem.
Dra kabeln och patientkaheln noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.
Undvik att placera sensorn pa en extremllet med en arteriell kateter eller blodtryckmanschett.
Om imetri anvénds vid ing, ska sensorn placeras utanfor stralningsfaltet. Om sensorn utstts for strélningen kan métvérdet bli felaktigt, eller s avldser enheten vérdet noll under den period da
stralningen & aktiverad.
Anvand inte sensorn under MRT-understkning eller i MRT-miljo.
Stark belysning i omgivningen som operationslampor (i synnerhet belysning med lampor), lampor, infrarddva och direkt solljus kan stora sensorns prestanda.
Kontrollera att sensorn har applicerats korrekt och tack vid behov sensorstallet med ogenomskmllgt material for att forhindra storningar frén omgivande belysning. Om denna forsiktighetsétgard inte vidtas vid starkt
omgivande ljus kan matningarna bli felaktiga.
Hdga nivaer av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt Sp0z2. Vid misstanke om forhojda COHb- eller MetHb-nivaer bor laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.
Forhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga Sp02-matningar.
Forhojda nivaer av Methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga Sp02-matningar.
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Forhojda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga Sp02-matningar.

Intravaskuldra fargamnen som indocyaningrdn eller metylenblé eller externt applicerad férg eller material, t.ex. nagellack, akrylnaglar, glitter osv. kan leda till felaktiga Sp02-matningar.
Felaktiga Sp02-métvarden kan orsakas av svar anemi, Iag arteriell perfusion eller rorelseartefakt.

For att forhindra skador fér sensorn inte blotlaggas eller sinkas ned i ndgon vatska.

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

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

Haga syrekoncentrationer kan predisponera ett for tidigt fott bar for retinopati. Darfor maste den Gvre ansen for ionen valjas ienlighet med kliniska normer.

Var forsiktig! Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor visas, eller nér ett meddelande om lag SIQ fortsdtter att visas efter att du har slutfort felsokningsstegen for ag SIQ som finns i vervakningsenhetens
anvandarmanual.

« Obs! Sensorn innehdller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovantade avbrott i patientdvervakningen. Sensorn kan anvandas for patientdvervakning i 168 timmar eller i upp till 336 timmar
om det handlar om en sensor med utbytbar tejp. Efter anvandning med en patient ska sensorn kasseras.
ANVISNINGAR: Sensorern and kabeltelgram
) Val av appliceringsstalle
Valj alltid ett appliceringsstélle som har god perfusion och som helt tacker sensorns detektorfanster.
Appliceringsstéllet skall vara rengjort och torrt innan sensorn satts fast.
M-LNCS, LNCS NeoPt-, NeoPt-L-, NeoPt-3- och NeoPt-500-sensorer for prematurfodda
< 1kg Enfot aratt foredra som appliceringsstalle. Alternativt kan handflatan och handens ovansida anvandas.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L- och Neo-3-sensorer for nyfodda/vuxna
<3kg Enfotaratt foredra som appli(eringssl‘alle Alternativt kan handflatan och handens ovansida anvéndas.
> 40kg Lang- eller ringfingret pa icke- domln it hand ar att foredra som appliceringsstalle.

3-20 kg Stortan &r att foredra som appliceringsstalle. Alternativt kan tan bredvid stortan eller tummen anvéndas.
M-LNCS, LNCS Pdtx- och Pdtx-3-sensorer for barn
10-50 kg Lang- eller ringfingret pa icke-dominant hand &r att foredra som appliceringsstalle.
M-LNCS, LNCS Adtx- och Adtx-3-sensorer for vuxna
>30kg Léng-eller ringfingret pé icke-dominant hand &r att foredra som appliceringsstalle.
B) Fastsé g av sensorn pé patienten
1. Oppna pasen och ta ur sensor. Ta bort skyddet fran baksidan av sensorn om det finns ndgot.
PREMATURFODDA (< 1kg) och NYFODDA (< 3 kg)
Se figur 1a. For omtalig hud kan wdhaﬁmngens Klibbighet dampas eller elimineras genom att de sjlvhat mrédena torkas med en eller en kompress. Detta galler ej for NeoPt-500.
3. Seﬁqur b. Rikta sensorkabeln sé att den antingen pekar bort frén patienten eller ligger lings med fotsulan. Placera detektorn mot den kittiga delen p sidan v fotsulan i linje med fjérde tan. Som alternativ kan detektorn placeras
pa fotens ovansida (visas e]). Detektorfnstret mste tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.
4. Sefigur 1c. Linda det sjélvha runt foten och se till att sandarfonstret (rdd stjama) ar rakt ovanfor detektorn. Var noga med att detektorn halls kvar pa rétt plats medan det sjélvhéftande
omslaget sétts fast for att sakra sensor.
Se figur 1d. Bekréfta ratt placering och placera om om det behavs.
SPADBARN (3-20kg)
2. Sefigur 2a. Rikta sensorkabeln s att den antingen pekar bort fran patienten eller ligger lings med fotsulan. Placera detektorn pa den kéttiga delen av stortén (fig. 2a). Detektorfonstret méste tackas fullstandigt for att
garantera korrekta data.
3. Sefigur 2b. Linda det sjalvhaftande omslaget runt tén och kontrollera att sandarfonstret (rdd stjarna) ligger mot tans ovansida mittemot detektorn (fig. 2b).
4. Sefigur 2c. Bekréfta rétt placering och placera om om det behdvs.
BARN (10-50 kg) och VUXNA (> 30 kg]
2. Sefigur 3a. Rikta sensorkabeln sa att detektorn kan placeras forst. Placera fingerspetsen pa den streckade linjen med den kottiga delen av fingret dver detektorfanstret. Se figur 3b. Tryck fast de sjélvhaftande vingarna en
itaget pa fingret. Detektorfunstret méste tackas fullstandigt for att garantera korrekta data.
3. Sefigur 3c. Vik sensom over fingret med sandarfo (rod stjéima) ovanfor Fst vingarna en i taget runt fingret. Se figur 3d. Nar de fasts ordentligt ska sindaren och detektorn sitta i vertikalt rét linje med varandra.
4. Bekrafta rtt placering och placera om om det behivs (de svarta linjerna ska vara i rét linje).
() Fastsattning av sensor pé patientkabel
S

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

Se fig. 5. Rikta in sensoranslutningsdonet ordentligt och sétt i donet fullstandigt i (1). Stang helt (2).
Satta tillbaka sensorn
VUXNA OCH BARN
« Sensorn kan sittas tillbaka pd samma patient om sandar- och detektorfanstren &r rena och den sjélvhaftande ytan fortfarande faster pa huden.
SPADBARN OCH NYFODDA

« Sefigur 6a. De sjalvhaftande flikarna som medfoljer M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- och Neo-3-sensorerna & dubbelhéftande flikar som anvands nér adhesive belaggning de optiska komponenternas vidhaftning
inte langre fungerar.
« Sefigur 6b. Placera en sjalvhéftande flik over varje fonster pa sensorn med den vita biten utanfor det sjdlvhaftande omradet, ta bort det skyddande papperet som tacker varje flik och sétt tillbaka sensorn pa samma patient.
Se figur 6¢. Nar de forsta flikarna inte langre & klibbiga kan en andra omgéng flikar anvéndas. Upp till 3 lager sjalvhéftande flikar kan placeras ovanpa varandra pa varje fonster.
0Om den sjélvhéftande ytan inte langre faster pa huden skall en ny sensor anvéndas.
OBS! Innan den sitts tillbaka eller anvands igen skall sensorn kopplas ifrén sensorkabeln.
av sensorn fran

M-LNCS
Se figur 7. Dra ordentligt i sensorns anslutningsdon for att lossa det frén patientkabeln.
LNCS
Se fig. 8. Lyft pa skyddslocket for att komma &t sensorns anslutningsdon (1). Dra ordentligt i sensorkontakten s att den lossar frén patientkabeln (2).
FORSIKTIGHET!

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

STERILISERING
Sensorerna 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 validerats for sterilisering med etylenoxid (EO). Sensorerna kan ligga kvar i sin pase under
steriliseringsprocessen.

SPECIFIKATIONER

Nar sensorer anvands vid i ingen rorelse med monitorer med Masimo SET-teknik eller sarskilt godkédnda moduler med Masimo SET-teknik med patientkablar ur-serien &r deras méttnadsprecision i intervallet 70 % 1ill 100 % Sp02
=+ 2siffror (1 for i samt + 3 siffror (1 i for nyfodda P isionen for 25 till 300 bpm ar + 3 bpm (+ 1 i for b adbarn/nyfodds
Vid rdrelse & precisionen (for 70 % till WOU%SpOZ) =+ 3siffror (1 for b isionen for 25 till 300 bpm ar + 5 bpm (+ 1 standardavvikelse). Pre(lsmn for lag perfuslon
(for 70 % till 100 % Sp02) + 3 siffror (1 i for nyfodda och isionen for 251ill 300 bpm &r + 3 bpm (== 1 standardavvikelse). M-LNCS, LNCS-serien har validerats med Masimo SET oximeter teknik.
Mattnadsprecisionen for sensorer for nyfodda och prematurfdda patienter validerades med vuxna frivilliga och 1% lades till for att beakta egenskaperna hos fetalt hemoglobin.

Nér de anvands il med { avmérket Nellcor eller som ar Nellcor-k ibla dd ingen rorelse fo ar for M-LNCS, LNCS-sensorer med 70-100 % Sp02 + 2 siffror (1 standardavvikelse)
for p: , och +3 siffror (1 i for nyfodda. for fran 25-240 bpm & =+ 3 bpm (1 standardavvikelse). M-LNCS, LNCS-serien har utvarderas med pulsoximetern Nellcor
N-200.

INSTRUMENTETS KOMPATIBILITET

9MA iM Denna sensor r endast avsedd att anvéindas med instrument som innehdller Masimo SET-oximetri eller monitorer for pulsoximetri som har godkants for anvandnmg med M- LN(S LNGS- sensorer, samt for
PeTe pulsoximetrar frén Nellcor eller som ar Nellcor-kompatibla. Varje sensor har endast konstruerats for att fungera pé avsett satt med i fran den av
\IMAﬂMQSH denna sensor med andra instrument kan resultera i inga eller felaktiga prestanda.

om ibilitet finns pa: www.

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 UTFURANDE UNDER EN PERIOD PA SEX (6) MANADER. PRODUKTER FOR ENGANGSBRUK AR ENDAST GARANTERADE FOR ANVANDNING PA EN PATIENT. FOREGAENDE GARANTI AR DEN ENDA OCH EXKLUSIVA
GARANTI SOM GALLER FUR DE PRODUKTER SOM MASIMO SALJER TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN ALLA OVRIGA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE OCH
UTAN BEGRANSNINGAR ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE. MASIMOS ENDA ATAGANDE OCH KOPARENS EXKLUSIVA GOTTGORELSE FUR GARANTIBROTT KOMMER ATT VARA
REPARATION ELLER UTBYTE AV PRODUKTEN, ENLIGT MASIMOS GOTTFINNANDE.
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GARANTIFORBEHALL

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

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

INGA UNDERFORSTADDA LICENSER

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

KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR INNEBAR INGET UTTRYCKLIGT ELLER UNDERFORSTATT TILLSTAND ATT ANVANDA SENSORN MED NAGON ENHET SOM INTE AR SEPARAT GODKAND FOR ANVANDNING MED SENSORER FRAN M-LNCS, LNCS.
VAR FORSIKTIG! USA: FEDERALA LAGAR BEGRENSAR FORSALINING AV DENNA PRODUKT TILL AV, ELLER PA ORDINATION AV, LAKARE.

For i al Se isningen for fullstandig ivningsi ion, inklusive indikati indikationer, varningar, forsikti arder och b

Foljande symboler kan forekomma pa produkten eller produktens etikett:

BESKRIVNING SYMBOL BESKRIVNING

w

=2
|

=

Se bruksanvisningen Auktoriserad representant inom EU

=

Se bruksanvisningen Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).

Tillverkare Partinummer

Sista forbrukningsdatum AAAA-MM-DD Katalognummer (modellnummer)

Masimos referensnummer

Ateranvinds ej/Endast for anvéndning med en patient

(Ol A

Osteril ' ﬁ Kroppsvikt
Denna produkt ar inte tillverkad av naturligt gummilatex > Storre @n
Rx ONLY Varforsl!(tlg. Enllggfederal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas < Mindre din
aveller pa order av lakare.
c € Konformitetsmarkning for det europeiska direktivet Férvarinastemperatur
Sz for medicinteknisk utrustning 93/42/EEG gstemp
? Akta for vita Luftfuktighetsbegrénsning vid forvaring
@ Anvénd inte om forpackningen &r skadad g Atmosfértryckbegransning
) g, finnsi iskt format pa http://
! Omtalig/brécklig, hantera varsamt @ www.masimo.com/TechDocs
0Obs: i isningar ar inte tillgéngliga i alla lander.

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

M-LNCS ar ett varumérke som tillhdr Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, W och LNCS ér federalt registrerade varumirken som tillhér Masimo Corporation.
Nellcor & ett federalt registrerat varumérke som tillhor Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series m

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

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

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

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

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

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adtx3 Pdbx:3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3 NeoPt- 500
<3kg
' ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg > 0lg <Tkg <Tkg
Aanbrengplaats Vinger of teen Vinger of teen Duim of Pasgeborene: ﬂand of voet Hand of voet Hand of voet
grote teen Volwassene: Vinger of teen
Verzadigings-nauwkeurigheid, geen beweging +2% +2% +2% Pasgeborene:f;;/u +3% +3%
+2%
Verzadigings-nauwkeurigheid, beweging +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Polsslag-nauwkeurigheid, geen beweging +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Polsslag-nauwkeurigheid, beweging +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% Sp02+ 2% Sp02+2% Pasgeborene: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
id bij slecht i +2%
Polsslag Polslag Polslag Polsslag + 3 bpm Polsslag + 3 bpm Polsslag + 3 bpm
+3bpm +3bpm +3bpm 9300 935 9300

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

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

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

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

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

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

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

o Ader ing kan een te lage van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men te zorgen voor de juiste veneuze stroming in de bewaakte locatie. De sensor mag zich niet
lager dan hel hart bevinden (bv. sensor op de hand van een patiént wiens arm over de bedrand hangt).
« Veneuze pulsaties kunnen verkeerde, te lage Sp0: (bv. itatie van tric

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

« De sensor mag geen zichtbare gebreken, verkleuringen of beschadigingen vertonen. Als de sensor is verkleurd of beschadigd, mag u deze niet langer gebruiken. Gebruik nooit een beschadigde sensor of een sensor
met open elektrische bedrading.
Positioneer de kabel en patiéntenkabel voorzichtig om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.
Plaats de sensor niet op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanchet op is aangebracht.
Bij gebruik van puls-oximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden gehouden. Als de sensor aan straling wordt blootgesteld, kan de uitlezing tijdens de actieve
bestralingsperiode foutief zijn of nul bedragen.
Gebruik de sensor niet tijdens een MRI-scan of in een omgeving waarin een MR\ -scan staat.
Bronnen van sterk ingslicht zoals i izen, infrarood hi en direct zonlicht kunnen de werking van een sensor storen.
Om interferentie it de omgeving te voorkomen, moet de sensor correct worden aangebracht, en zo nodig moet de plek waar de sensor is aangebracht met ondoorzichtig materiaal worden bedekt. Indien deze
voorzorgsmaatregel niet wordt genomen in een omgeving met sterk licht, kan een onjuiste meting het gevolg zijn.
Hoge COHb- of MetHb-waarden kunnen zich voordoen terwijl de Sp02-waarde normaal lijkt. Als er verhoogde COHb- of MetHb-waarden worden vermoed, moet er een laboratoriumanalyse (CO-oximetrie) op een
bloedmonster worden uitgevoerd.
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Een hoger carboxyhemoglobinegehalte (COHb) kan onjuiste Sp02-metingen veroorzaken.
Een verhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) leidt tot onnauwkeurige Sp02-metingen.
Een verhougd totaal bilirubinegehalte kan onnauwkeunge Sp02-metingen tot gevolg hebben.

. z0als indoc of of extern en textuur (zoals nagellak, glitter, enzovoort) kunnen ige Spo: tings

. ige Sp02-metingen kunnen worden door emstige anemie, lage arteriéle perfusie of bewegingsartefacten.

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

« Desensor in geen geval wijzigen of aanpassen. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of nauwkeurigheid.

« Probeer sensoren of patiéntenkabels van Masimo niet opnieuw te gebruiken bij verschillende patiénten, opnieuw te prepareren of te recyclen, aangezien dit de elektrische onderdelen kan beschadigen en bij de patiént
letsel tot gevolg kan hebben.
Een hoge zuurstofconcentratie kan bij premature baby’s aanleg tot reti i Daarom moet de van het alarm voor de zuurstofverzadiging zorgvuldig worden gekozen volgens de aanvaarde
Klinische normen.
Let op!: Vervang de sensor wanneer het bericht ‘Sensor vervangen’ wordt weergegeven of wanneer constant een bericht over lage SIQ wordt weergegeven nadat u de stappen voor probleemoplossing voor lage SIQ
hebt uitgevoerd volgens de i iding van het
OPMERKING: De sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van i en onverwacht ing van de bewaking van de patiént te beperken. De sensor bewaakt de patiént
tot 168 uur, of tot 336 uur voor sensoren met vervangbare tape. Na gebruik bij een individuele patiént moet u de sensor weggooien.

INSTRUCTIES: sensoren en kabel

A) De meetplaats kiezen
Kies altijd een goed doorbloede plaats die het detectorvenster van de sensor volledig bedekt.
De plaats moet vrij van verontreiniging en droog zijn voordat u de sensor aanbrengt.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 en NeoPt-500 (sensoren voor te vroeg geborenen)
<1kg  Het verdient de voorkeur de sensor op de voet aan te brengen. U kunt ook de palm en de rug van de hand gebruiken.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L en Neo-3 (sensoren voor pasgeborenen/volwassenen)
<3kg  Hetverdient de voorkeur de sensor op de voet aan te brengen. U kunt ook de palm en de rug van de hand gebruiken.
>40kg  Het verdient de voorkeur de sensor op de middel- of ringvinger van de niet-dominante hand aan te brengen.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L en Inf-3 (sensoren voor baby’s)
3-20kg  Het verdient de voorkeur de sensor op de grote teen aan te brengen. U kunt ook de teen naast de grote teen of de duim gebruiken.
M-LNCS, LNCS Pdtx en Pdtx-3 (sensoren voor kinderen)
« 10-50kg Het verdient de voorkeur om de sensor op de middel- of ringvinger van de niet-dominante hand aan tebrengen.
M-LNCS, LNCS Adtx en Adtx-3 (sensoren voor volwassenen)
« >30kg Hetverdient de voorkeur de sensor op de middel- of ringvinger van de niet-dominante hand aan te brengen.
B) De sensor op de patiént aanbrengen
1. Open het zakje en neem de sensor eruit. Verwijder de strip van de sensor, indien aanwezig.
TEVROEG GEBORENEN (< 1 kg) en PASGEBORENEN (< 3 kg)
2. Tiefiquur 1a. Bij gevoelige huidtypen kan de kleefkracht worden verminderd of opgeheven door de kleefviakken vochtig te maken met een wattenstaafje of met gaas. Deze stap is niet van toepassing op de NeoPt-500.
3. Ziefiquur 1b. Richt de sensorkabel zo dat deze van de patiént vandaan of langs de zool van de voet loopt. Breng de detector om het gedeelte van de voetzool aan dat er aan de zijkant vlezig uitziet en lijn het geheel uit met
de vierde teen. De detector kan ook aan de bovenkant van de voet worden (niet ige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster volledi is bedekt.
4. Tiefiguur Tc. Wikkel de kleef-/schuimstrook om de voet en zorg ervoor dat het zendervenster (rode ster) pal boven de detector zit. Zorg ervoor dat de detector en zendervensters goed uitgelijnd blijven terwijl u de kleefstrook
vastmaakt om de sensor vast te zetten.
Zie figuur 1d. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.
BABV S(3-20kg)
2. Ziefiguur 2a.Richt de sensorkabel zo dat deze van de patiént vandaan of langs de zool van de voet loopt. Breng de detector aan op het vlezige gedeelte van de grote teen ige geg Il rk als het
volledig is bedekt.
3. Tiefiquur 2b. Wikkel de kleefstrook rond de teen en zorg ervoor dat het zendervenster (rode ster) bovenop de teen pal tegenover de detector komt te zitten.
4. Zie figuur 2c. Controleer of de sensor correct is geplaatst en verplaats deze eventueel.
KINDEREN (10-50 kg) en VOLWASSENEN (> 30 kg)
Ziefiguur 3a. Richt de sensorkabel zo dat de detector als eerste kan worden aangebracht. Plaats de vingertop zo op de stippellijn dat het viezige deel van de vinger het detectorvenster afdekt. Zie figuur 3b. Druk de vieugels een voor een
op de vinger. Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als het detectorvenster vollediq is bedekt.
3. Tiefiguur 3c. Vouw de sensor zo over de vinger dat het zendervenster (rode ster) op de nagel zit. Vouw de vleugels een voor een om de vinger. Zie figuur 3d. Als ze correct zijn aangebracht, zitten de zender en de detector
verticaal op één lijn.
4. (untm\eer%f de slensm correct is geplaatst en verplaats deze eventueel (de zwarte strepen moeten op één lijn zitten).
() De sensor aan de patiéntenkabel bevestigen
M-LNCS
Zie figuur 4. Steek het verbindingsstuk van de sensor helemaal in het verbindingsstuk van de patiéntkabel en slot in plaats.
LNCS
Raadpleeg afbeelding 5. Plaats de sensorconnector in de juiste richting en breng de sensorconnector volledig aan in de connector van de patiéntenkabel (1). Sluit het beschermdeksel volledig (2).

Opnieuw bevestigen

VOLWASSENEN EN KINDEREN

De sensor kan opnieuw bij dezelfde patiént worden aangebracht als de zend- en detectorvensters schoon zijn en het kleefmiddel nog aan de huid plakt.

BABY'S EN PASGEBORENEN
Ziefiguur 6a. De leefstroken die bij de sensoren M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L en Neo-3 worden geleverd zijn dubbelzijdige stroken die worden gebruikt als het de optisch
niet meer voldoende hechten.
Zie figuur 6b. Plaats een kleefstrook zo over elk venster van de sensor dat het witte gebied op de aangegeven manier buiten het kleefgebied valt. Verwijder het beschermende papier van de stroken en breng de sensor opnieuw
op dezelfde patiént aan.
Zie figuur 6¢. Als het kleefmiddel op de eerste set stroken niet meer hecht, kan er een tweede set worden aangebracht. Er mogen maximaal drie sets kleefstroken over elkaar op elk venster worden aangebracht.
Als het kleefmiddel niet meer aan de huid plakt, moet u een nieuwe sensor gebruiken.
INB: Ontkoppel de sensor van de sensorkabel voordat u deze opnieuw aanbrengt of het kleefmiddel opfrist.

De sensor van de patiéntenkabel loskoppelen

M-LNCS
Zie figuur 7. Trek flink aan de tor om deze uit de patié te verwijderen.
INCS
Raadpleeg afbeelding 8. Licht het deksel op om bij de sensorconnnector te komen (1). Trek flink aan d tor om deze uit de pati te verwijderen (2).
LET OP
Week of dompel de sensor niet in vloeistofoplossingen, dit om schade te voorkomen. Niet proberen te steriliseren met bestraling, stoom, autoclaveren of enige andere methode dan etheenoxide zoals aangegeven.
STERILISATIE

De 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-sensoren zijn gevalideerd voor sterilisatie met ethyleenoxide (EO). De sensoren kunnen
tijdens de sterilisatie in het zakje blijven zitten.

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 cijfers (1 std. afw.) voor volwassenen/kinderen/baby’s en + 3 cijfers (1 std. afiv.) voor neonaten. De palsxlagnauwkeunghe\d van 25 tot 300 bpm is = 3 bpm (= 1 std. afi.) = 3 ijfers voor

baby’s. De igheid bij beweging (van 70% tot 100% Sp02 is + 3 cijfers (1 std. afw.) voor aten. De igheid van 25 tot 300 bpm is = 5 bpm
(2 15std. afw.). De nauwkeurigheid bij slechte doorbloeding van 70% tot 100% SpOz2 is + 2 cijfers (1 std. afw.) voor valwassenen/kmderen/zmge\mgen en = 3 jfers (1 std. afw.) voor neonaten. De polsslagnauwkeurigheid van 25
tot 300 bpm is = 3 bpm (== 1 std. afiw.). De sensors M-LNCS, LNCS van de serie zijn gevalideerd met de Masimo SET oximetrie technologie. De i keurigheid van de sensors voor en te vroeg geborenen
is gevalideerd bij volwassen vrijwilligers. Eris rekening gehouden met de eigenschappen van foetale hemoglobine door 1% toe te voegen.
Bij gebruik met Nellcor en met Nellcor compatibele pulsoxymeters. zunder bewegmg bedraagme nauwkeurigheid van de M-LNCS, LNCS-sensors van 70-100 % Sp02 + 2 cijfers (1 voor
en =+ 3djfers (1 ijking) voor neonaten. D van d bij 25 bpm tot 240 bpm bedraagt + 3 bpm (1 ijking). Serie M-LNCS, LNCS is gevalideerd op de Nellcor N-200
COMPATIBILITEIT
1ASIMUSH Deze sensor is uitsluitend bestemd voor gebruik met i met Masimo SET-oxymetrie of i i dle voor gebruik van M-LNCS, LNCS-sensors goedgekeurd zijn, alsmede met Nellcor- en
met Nellcor compatibele pulsoxymeters. Elke sensor is ontworpen om alleen behoorlijk te functioneren op de { van de originele i i Het gebruik van deze sensor met

MA |M(]SH andere instrumenten kan ertoe leiden dat de sensor niet of slecht functioneert.
e Raadpleeg voor meer informatie over compatibiliteit: www.masimo.com
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GARANTIE

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

GARANTIE-UITSLUITINGEN

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

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

GEEN IMPLICIET GEBRUIKSRECHT

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

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

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

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

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

SYMBO DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE
D}] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Erkend ver diger in de Europese G h
€ X

@ Volg de gebruiksaanwijzing op Afzonderlijke inzameling voor elektrische en elektronische apparatuur (WEEE).
“ Fabrikant Partijcode

- Houdbaarheidsdatum JJJJ-MM-DD Catalogusnummer (modelnummer)
® Niet hergebruiken/Uitsluitend voor gebruik bij één patiént Referentienummer Masimo
A Niet steriel Lichaamsgewich
@ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt > Groter dan

Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen
Rx ONLY door of op voorschrift van een arts worden verkocht. < Kleiner dan
c € Keurmerk van conformiteit met Europese richtlijn medische hulpmiddelen "
Toegestane temperatuur bij opslag

0123 93/42/EEG
T Droog bewaren Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag
@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is g Atmosferische-druklimieten

ses i ijzi idi rerkrijgbaar
T Voorzichtg! Breekbaar! @ op hnp:/{www.rr!asma.(am/[e(hl)o}s
eris geen
voor alle landen.

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

M-LNCS is een handelsmerk van Masimo Corporation.

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

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

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

BRUGSANVISNING

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

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

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

INDIKATIONER - Ved anvendelse med Nellcor og Nellcor kompatible pulsoximetere:

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

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

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

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

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

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

ADVARSLER

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

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

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

Cirkulationen distalt pa sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.

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

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

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

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

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

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

Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan forstaerke den der vises pa oxi i Kontrollér patientens ved at den med hjer pé EKGEt.
Sensoren 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.
For kabler og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller bliver kvalt.

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

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

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

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

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

Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt Sp02. Ved mistanke om forhojede niveauer af COHb eller MetHb bor der udferes en laboratorieanalyse (CO-oximetri) af en blodprove.
« Forhgjede niveauer af carboxyhzemoglobin (COHb) kan give ungjagtige Sp02-malinger.

« Forhajede niveauer af methemoglobin (MetHb) giver ungjagtige Sp02-mélinger.

« Forhajede niveauer af total bilirubin kan give ungjagtige Sp02-malinger.
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Intravaskulzere farvestoffer som f.eks. indocyaningrant eller methylblt eller eksternt pafort farve og stoffer, som f.eks. neglelak, kunstige negle, glimmer, osv., kan give ungjagtige Sp02-mélinger.

Unojagtige Sp02-mélinger kan vaere forérsaget af alvorlig anaemi, lav arteriel perfusion eller bevaegelsesartefakt.

Sensoren mé ikke lzegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det kan beskadige sensoren.

Sensoren mé ikke modificeres eller zndres pa nogen made. £ndring eller modifikation kan pavirke sensorens ydeevne og/eller nojagtighed.

Forsag ikke at genbruge pé flere patienter, genbehandle, omarbejde eller eller pati inger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til skade pa patienten.

Hoje iltkoncentrationer kan praedisponere retinopati hos et paedbarn. Den ovre for iltmaetning skal derfor vaelges i med kliniske standarder.

Forsigtig! Udskift sensoren, nr der vises en meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller hvis der hele tiden vises en meddelelse om lav SIQ, selvom trinene i brugerhandbogen til monitoreringsenheden i forbindelse

med fejlfinding for lav SIQ er udfort.

«  Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab af patientmonitorering. Sensoren kan benyttes til patientmonitorering i op til 168 timer eller op til 336
timer for sensorer med tape, der kan udskiftes. Bortskaf sensoren efter brug pa én patient.

INSTRUKTIONER: sensoren og ledningen
A) Valg af pasztningssted
Veelg altid et sted, der er velperfunderet og fuldstaendigt daekker sensorens detektorvindue.
Stedet skal vere rengjort for debris og tort, far sensoren placeres.
M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L- og NeoPt-3- og NeoPt 500-sensorer til for tidligt fadte
<1kg  Foden er det mest hensigtsmaessige placeringssted. Alternativt kan handen, pa tveers af handflade og héndryg ogsé bruges.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L- og Neo-3-neonata/voksne sensorer
<3kg  Foden er det mest henslgismaesslge placeringssted. Alternativt kan handen pa tveers af handflade og héndryg ogsa bruges.
>40kg Det foretrukne pl: ellerri pa den ikl hand.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L- og Inf-3- spaedbomssensnler
3-20kg  Det foretrukne placeringssted er storetden. Som alternativ kan tden ved siden af storetéen eller tommelfingeren bruges.
M-LNCS, LNCS Pdtx- og Pdtx-3-sensorer il born

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

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

Sefig.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 SPADBORN 0G NYF@DTE
« Sefigur 6a. De klzebestykker, der folger med M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- 0g Neo-3-sensorerne, er dobbeltklaebende og anvendes, nr klzebestof afdaekker den de optiske komponenter har mistet deres
klzbeevne.
« Sefigur 6b. Anbring et klaebestykke over hvert sensorvindue, sa det hvide omrade er uden for ddet som vist, fiern iret pa hvert og set sensoren pa den samme patient igen.

Se figur 6¢. Nar det forste seet klaebestykker har mistet deres klaebeevne, kan et nyt st tages i brug. Der kan settes op til 3 sat klaebestykker oven pa hinanden pa hvert vindue.
His den kizebende del ikke lengere kan klaebe til huden, skal der anvendes en ny sensor.
BEMZRK: For sensoren fastgores igen eller opfriskes, skal sensorkablet frakobles.
Frakobling af sensoren fra patientkablet
M-LNCS
Se figur 7. Treek godt i sensorkonnektoren for at fierne den fra patientledningen.
LNCS
Sefig. 8. Loft for at fa adgang il (1). Traek i for at fjerne den fra patientledningen (2).

FORSIGTIG
For at forhindre beskadigelse ma sensoren ikke legges i blod eller nedsaenkes i nogen form for vaeskeoplasning. Forsog ikke at sterilisere vha. straling, damp, autoklave eller pa andre mader end med ethylenoxid som angivet.
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- og Inf-3-sensorerne er blevet valideret til sterilisering med atylenoxid (EO). Sensorerne kan blive i
deres pose under steriliseringsprocessen.

SPECIFIKATIONER

Nar sensorer anvendes sammen med Masimo SET-teknologimonitorer eller med godkendte Masimo SET- teknologlmodu\er og patientkabler i serien, og der i |nqen bevaegelse er, er nejagngheden ved 70 % nl 100 % Sp02 + 2 cifre
n i for D g+ 3cifre(1 i forneonater. P { fra25-300BPM er +3 BPM (1 for i ibevagelse
(fra 09 til 100 % Sp02) er + 3 cifre (1 i for D 4 jagtighed fra 25-300 BPM er + 5 BPM (1 standardafvigelse). Nojagtighed ved lav perfusion ved 70 % til 100 % Sp02 + 2 cifre
n for +3ifre (1 i for neonater. F jagti 25-300BPMer+3BPM (1 i M-LNGS, LNC i blevet valideret pa Masimo SET®
teknologi oximetri. Mazmmgsnojagngheden for: sensoveme til nyfodte og praemature patienter blev valideret pa voksne frivillige, og der blev lagt 1% til for at tage hojde for egenskaberne ved fosterhzemoglobin.eter.

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

INSTRUMENTETS KOMPATIBILITET
\'MA“ |USH Denne sensor er kun beregnet til brug med instrumenter, der indeholder Masimo SET- oximetri, eller pulsoximetrimonitorer, der er licenseret til at bruge M-LNCS, LNCS- sensorer og ogsé sammen med Nellcor og
Nellcor kompatible pulsoximetere. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt pa de pulsoximetrisystemer, der kommer fra den originale instrumentproducent. Hvis denne sensor bruges sammen med andre
\IMA IMOSE instrumenter, kan det fore til svigtende eller forkert funktion.
Tainbow
Der findes oplysninger om kompatibilitet pa: www.masimo.com

GARANTI

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

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

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

INGEN UNDERFOBSTAET LICENS i

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

BORTSKAF SENSOREN EFTER BRUG TIL EN PATIENT.

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

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

Til ionel brug. Se isningen for komplette i inger, herunder indikati indikationer, advarsler, 0g bivi

Foljande symboler kan dyka upp pa produkten eller produktens etikett:

SYMBOLER DEFINITION SYMBOLER DEFINITION

=

i
4

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

Se brugervejledningen Autoriseret repraesentant i EF
—

EO

Producent Lotnummer

Anvendes inden ABAA-MM-DD Katalognummer (modelnummer)

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

@
@ Ikke-steril
¥4

' ﬁ Kropsvaegt
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex > Starre end
L . .
Rx ONLY Forslgtlgv. Ifolge amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun seelges af eller p < Mindre end
foranledning af en lege.
c € Merkning, der angiver overholdelse af kravene Opbevaringstemperaturinterval
Sz i Radets direktiv 93/42/E0F om medicinsk udstyr phevaringstemp
? Opbevares tort Begraensning for luftfugtighed ved opbevaring
@ Brug ikke, hvis pakken er beskadiget g Begraensning for atmosfaerisk tryk
s, erti ige i elektronisk format
T Skrobelig, behandles med forsigtighed @ pa http://www.masimo.com/TechDocs

Bemaerk! eBrugsanvisning er ikke tilgaengelig i lande.

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

M-LNCSer et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, W og LNCS e faderalt registrerede varemeerker, der tilharer Masimo Corporation.
Nellcor er et foderalt registreret varemaerke, der tilhorer Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series [ pt]

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

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

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

Sensor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
' & >30kg 10-50kg 3-20kg a0k <1kg <1kg
- . . . . Polegar ou dedo Recém-nascido: Mao ou pé - . - .
Local de aplicacéo Dedo daméo oudopé | Dedo damao ou do pé grande do pé Adulto: dedo da mo ou do pé Mao ou pé Mao ou pé
N < Recém-nascido: + 3%
Exatidao da saturagao, sem movimento +2% +2% +2% Adulto: + 2% +3% +3%
Exatidao da saturagdo, com movimento +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Exatiddo da 'L?g;%‘;mu pulso, sem +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3bpm
Exatiddo da fm&ﬂ;mo pulso, com +5ppm +5ppm +5ppm +5ppm +5ppm +5bpm
Sp02
. L . ~ Sp02 £ 2% Sp02+ 2% Sp02+2% Recém-nascido: + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Exatidao em situacdes de baixa perfusao Adulto: 2%
Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Puls + 3 bpm

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

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

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

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

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

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

ADVERTENCIAS

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

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

« Tenha cuidado no caso de pacientes com baixa perfusao; erosao da pele e necrose por pressao poderao ocorrer se o sensor nao for movido com frequéncia. Avalie o local de hora em hora no caso de pacientes
com baixa perfusao e mova o sensor se houver sinais de isquemia cutanea.
A circulagdo distal para o local do sensor deve ser verificada rotineiramente.
Em caso de baixa perfusao, o local do sensor deve ser avaliado frequentemente quanto a sinais de isquemia do tecido, a qual pode levar a necrose por pressao.
Em casos de perfusdo muito baixa no local monnorado, as Ielturas poderao ser |nfenures a0 valor basico da saturagao de oxigénio arterial.
Nao utilize fita para fixar o sensor no local, pois isso pod ingir a circulagdo sang p leituras incorretas. O uso adicional de fita adesiva pode causar danos a pele, necrose por pressao e/ou danificar o sensor.
Sensores aplicados com excesso de pressao ou cuja pressao tenha aumentado devido a edema ocasionarao leituras imprecisas e poderao causar necrose por pressao.
Sensores aplicados incorretamente ou sensores parcialmente deslocados podem causar medicoes incorretas.
A congestao venosa pode provocar leituras inferiores ao valor real da saturacao de oxigénio arterial. Por isso, garanta o fluxo venoso adequado no local monitorado. O sensor ndo deve ser colocado abaixo do
nivel do coragao (por exemplo, sensor na mao de um paciente acamado com brago pendente para o cho).
Pulsagoes venosas podem provocar leituras baixas incorretas de Sp02 (por exemplo, regurgitacao da valvula tricdspide).
As pulsagoes de um suporte de balo 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 a frequéncia cardiaca de um ECG.
0 sensor ndo deve apresentar defeitos visiveis, deshotamento e danos. Se o sensor estiver desbotado ou danificado, interrompa o uso. Nunca utilize um sensor danificado ou um sensor com ircuitos elétricos expostos.
Posicione cuidadosamente o cabo e o cabo do paciente para reduzir a possibilidade de prender ou estrangular o paciente.
Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com cateter arterial ou bragadeira de medicao da pressao arterial.
Se a oximetria de pulso for utilizada durante um procedimento de irradiacao de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do campo de radiagao. Se o sensor for exposto a radiagao, a leitura poderd ser incorreta
ou a unidade poderd gerar uma leitura de zero ao longo do periodo de radiado ativa.
Nao utilize o sensor durante exames ou em ambientes de ressonancia magnética.
Fontes intensas de luz ambiente, como lampadas cirtrgicas (principalmente com fonte de luz xenon), limpadas de bilirrubina, lampadas lampadas de i e luz solar
direta, podem interferir no desempenho do sensor.

Gl 27 34741/6698H-1119



Para evitar interferéncias da iluminagdo ambiente, verifique se o sensor estd aplicado adequadamente e cubra o local do sensor com material opaco, se necessario. Se essa precaugdo nao for adotada em condigoes de
iluminacdo ambiente intensa, medicdes imprecisas poderao ocorrer.
Niveis elevados de COHb ou MetHb podem ocorrer com um nivel de Sp02 aparentemente normal. Em caso de suspeita de niveis elevados de COHb ou MetHb, andlises laboratoriais (Co-oximetria) de uma amostra de
sanque devem ser realizadas.
is elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem resultar em medicdes incorretas de Sp02.
is elevados de metemoglobina (MetHb) causarao medigdes imprecisas de Sp02.
« Niveis elevados de bilirrubina total podem resultar em medic6es incorretas de Sp02.
« Corantes intravasculares, como indocianina verde ou azul de metileno, ou coloragdes e texturas de aplicago externa, como esmalte de unhas, unhas acrilicas, glitter etc. podem resultar em medigdes incorretas de Sp02.
«  Leituras imprecisas de Sp02 podem ser causadas por anemia severa, baixa perfusao arterial ou artefatos de movimento.
Para prevenir danos, ndo embeba nem mergulhe o sensor em nenhuma solugdo liquida.
Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagdes podem afetar o desempenho e/ou a precisao.
Nao tente reutilizar em pacientes diferentes, reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou os cabos de pauente Maslmc,}a que fazer iss0 pode danlﬁtar 05 (omponen(es elétricos e causar lesdes no paciente.
Concentragdes elevadas de oxigénio podem predispor bebés prematuros a retinopatia. Assim, o limite de als perior para a do de acordo com padrdes clinicos aceitos.
Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor, ou uma mensagem perslsteme de SIQ baixo apcs a conclusdo dos passos de resolugao de SIQ baixo identificados no
manual do utilizador do dispositivo de monitorizacao.
Nota: 0 sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizacdo do paciente. O sensor proporciona até 168 horas de tempo de monitorizagéo do
paciente ou até 336 horas no caso de sensores com fita substituivel. Apds a utilizagao num paciente, elimine o sensor.
INSTRUGOES: Sensor e caho
) Selecgdo do local
Escolha sempre um local com boa perfuséo e com area suficiente para cobrir totalmente a janela de deteccao do sensor.
Antes da colocagdo do sensor, o local nao devera conter detritos e deverd estar seco.
Sensores para prematuros M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 e NeoPt 500
<1kg  Olocal preferido é o pé. Em alternativa, poderéo ser utilizados a palma e o dorso da méo.
Sensores neonatais/adultos M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L e Neo-3
<3kg  Olocal preferido é o pé. Em alternativa, poderéo ser utilizados a palma e o dorso da méo.
« >40kg Olocal preferido é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.
Sensores infantis M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L e Inf-3
+ 3-20kg  0local preferido é o dedo grande do pé. Em alternativa, podera ser utilizado o dedo adjacente a este dedo ou o polegar.
Sensores pedidtricos M-LNCS, LNCS Pdtx e Pdtx-3
« 10-50kg 0 local preferido é o dedo médio ou anelar da mao nao dominante.
Sensores adultos M-LNCS, LNCS Adtx e Adtx-3
« >30kg Olocal preferido é o dedo médio ou anelar da méo nao dominante.
B) Ligagdo do sensor ao doente
1. Abraabolsa e retire o sensor. Remova o suporte do sensor, se houver.
BEBES PREMATUROS (< 1 kg) e RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)
Veja a Figura 1a. Para pele fragil, a aderéncia do adesivo de grau médico pode ser reduzida ou eliminada, revestindo as reas adesivas com uma bola de algodao ou gaze. Esta etapa ndo se aplica ao NeoPt-500.
3, Veja a Figura 1b. Dirija o cabo do sensor de modo que ele aponte para longe do paciente ou corra ao longo da planta do pé. Aplique o detector na parte carnuda do aspecto lateral da sola do pé, alinhado com o quarto dedo.
Como alternativa, o detector pode ser aplicado na parte de cima do pé (ndo mostrado). A cobertura completa da janela de deteccdo é necesséria para a garantia de precisao dos dados.
4. VejaaFigura 1c. Envolva o invélucro adesivo/de espuma ao redor do pé e assegure que a janela emissora (estrela vermelha) esteja alinhada diretamente sobre o detector. Certifique-se de manter o alinhamento adequado
do detector ao fixar o invdlucro adesivo, para proteger o sensor.
Veja a Figura 1d. Verifique se o posicionamento estd correto, reposicionando se necessrio.
BEBES (3-20kg)
2. Vejaa Figura 2a. Dirija o cabo do sensor de modo que ele aponte para longe do paciente ou corra ao longo da planta do pé. Posicione o detector na parte carnuda do halux. A cobertura completa da janela de detecgao é
necessaria para a garantia de precisao dos dados.
3. VejaafFigura 2b. Envolva o involucro adesivo em torno do halux e certifique-se de que a janela emissora (estrela vermelha) esteja alinhada no topo do dedo, em oposicao direta ao detector.
4. Vejaa Figura 2c. Verifique se o posicionamento estd correto, reposicionando se necessério.
DOENIES PEDIATRICOS (10-50 kg) e ADULTOS (> 30 kg)
Veja a Figura 3a. 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. Veeja a Figura 3b.
Pressione as asas adesivas, uma de cada vez, sobre o dedo. A cobertura completa da janela de deteccdo é necesséria para a garantia de precisao dos dados.
3. Vejaa Figura 3c. Dobre o sensor sobre o dedo, com a janela emissora (estrela vermelha) posicionada sobre a unha. Fixe as asas para baixo, uma de cada vez, em torno do dedo. Veja a Figura 3d. Em uma aplicacéo apropriada,
0 emissor e o detector devem estar alinhados verticalmente.
4. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario (as linhas pretas devem se alinhar).
() Ligagéo do sensor ao cabo do doente
M-LNCS
Veja a Figura 4. Insira completamente o conector do sensor no conector do cabo do doente trave no lugar.
(&)

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

« Vejaa Figura 6. As abas adesivas que acompanham os sensores M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L e Neo-3 tem dupla face, para uso no caso coberta do adesivo de os componentes dticos perderem a aderéncia.
« Vejaa Figura 6b. Coloque uma aba adesiva sobre cada janela do sensor, com a drea branca para fora da drea adesiva, como mostrado, remova o papel protetor que cobre cada aba e reaplique o sensor no mesmo paciente.
« Vejaa Figura 6. Quando o adesivo do primeiro conjunto de abas ndo tiver mais aderéncia, pode-se aplicar um sequndo conjunto. Pode-se aplicar até 3 conjuntos de abas adesivas em cada janela, dispostos um sobre o outro.
« (aso 0 adesivo ja ndo adira a pele, utilize um novo sensor.
OBSERVAGAO: Antes da nova ligagdo ou da recuperago, desligue o sensor do respectivo cabo.
Desconexao do sensor do cabo do doente
M-LNCS
Veja a Figura 7. Puxe pelo conector do sensor com firmeza para remové-lo do cabo de paciente.
S

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

Para evitar danos, nao molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solugdo liquida. Nao tente esterilizar por irradiagao, vapor, autoclave ou qualquer método para além do dxido de etileno, conforme indicado.
ESTERILIZACAO

0s sensores M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L e Inf-3 foram validados para esterilizago através de oxido de etileno (EQ). O sensores poderdo
permanecer na sua saqueta para o processo de esterilizaao.

ESPECIFICACOES
Quando utilizados com os monitores de tecnologia Masimo SET ou com os médulos de tecnologia Masimo SET com licenga que utilizam os cabos do doente da série durante a auséncia de movimento, a exactidao dos sensores no
intervalo de 70% a 100% de Sp02 é de + 2 digitos (1 de desvio padrao) para i tentes e de + 3 digitos (1 de desvio padrao) para recém-nascidos. A exactidao da frequéncia de pulso e 25a 300 bpm é de + 3 bpm

(+1de desvio padrdo) para adultos/criangas/lactentes. A exactidao com movimento (de 70% a 100% de Sp02) é de + 3 digitos (1 de desvio padrao) para adultos/criancas/lactentes/recém-nascidos. A exactidao da frequéncia de
pulso de 25 a 300 bpm é de =+ 5 bpm (1 de desvio padrao). Precisao da baixa perfusao de 70% a 100% de Sp02 € de + 2 digitos (1 de desvio padrao) para adultos/criancas/lactentes e de + 3 digitos (1 de desvio padrao)para
recém-nascidos. A exactiddo da frequéncia de pulso de 25 a 300 bpm é de = 3 bpm (=1 de desvio padréo). A série de sensores M-LNCS, LNCS foi validada no oximetria de tecnologia Masimo SET®. A exatidao da saturagao dos
sensores para recém-nascidos e bebés prematuros foi validada em voluntarios adultos, tendo sido adicionado 1% de forma a ter em conta as propriedades da hemoglobina feta.

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

COMPATIBILIDADE DO INSTRUMENTO

\"M SIM(]SH | Este sensor destina-se somente & utilizagao com aparelhos de oximetria Masimo SET ou monitores de oximetria de pulso licenciados para a utilizago de sensores M-LNCS, LNCS e também para oximetros de pulso
compativeis com Nellcor e Nellcor. Cada sensor foi concebido para funcionar correctamente apenas com os sistemas de oximetria de pulso do fabricante do instrumento original. A utilizacao deste sensor com outros

VMA |M05H instrumentos poderd resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorrecto.

ainbow

Referéncia de informagdes de compatibilidade: www.masimo.com
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GARANTIA

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

EXCLUSOES DA GARANTIA

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

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

SEM LICENCA IMPLICITA

ESTE SENSOR PARA USO EM UM UNICO PACIENTE £ 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 LICENGA PARA 0 USO DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM UNICO PACIENTE.

APOS 0 USO NO PACIENTE, DESCARTE O SENSOR.

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

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

Para uso profissional. Consulte as instruges de uso para obter informagoes completas de aplicagao, incluindo indicages, contraindicades, avisos, precaugdes e eventos adversos.

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

SIMBOLO DEFINICAO SIMBOLO DEFINICAO

D}] Consultar as instrugdes de utilizaio ECIREP autorizado na Comunidade Europeia

X

@ Sequir as instrugdes de utilizagio Recolha separada para equipamento elétrico e eletrdnico (REEE).

—
“ Fabricante Cadigo do lote
- Prazo de validade AAAA-MM-DD Niimero de catalogo (nimero do modelo)

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

A Nao esterilizado ' ﬁ Peso corporal

@ Nao fabricado com létex de borracha natural > Maior que

Rx ONLY Mengo: Alei fefieval ngA) limita a venda deste dispositivo apenas a médicos < Menor que
ou mediante receita médica.
c € Marca de conformidade com a Diretiva Europeia Itervalo de temperatura em armazenamento
0123 de Dispositivos Médicos 93/42/CEE P
? Manter seco Limites de humidade em armazenamento
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada _@- Limites de pressao atmosférica
- As Instrugoes de Utilizagéo/Manuais estao disponiveis em formato eletronico em
Frégil, manusear com cuidado N http://www.masimo.com/TechDocs
9% Nota: Asi oes de utilizagao onicas nao estao disp
em todos os paises.

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

M-LNCS é marca comercial da Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, ¥ e LNCS sdo marcas comerciais federais registadas da Masimo Corporation.
Nellcor € marca comercial nacionalmente registrada da Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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. BFELBEIRMNE T RSB EROKIE
3. %%}ES«:O AERBOREFE, HELHE (ZIE) MEERR LS. $ARKRETEEEFHR L. NMRAEEH, SEERd, LHBMRMIRAIZ
YEHET
4. RENBEREEH, LENEINHEME (MMTEL .
© ﬁﬁ&!iﬁ:‘&&ﬁ].ﬁ%ﬂﬁ

LNCS
ﬁ%EM BERRERR RSB BERYNERS.
LNCS

S%E 5. AR ARIERERNTE, FRHERBEERTSRARESREELF (1) T2XARPE 2.
!! ﬁu%@ﬁiﬂﬁimuE;‘%W#ﬂ*’ﬁﬂimﬁﬁlwﬁmmﬂﬂxt, MR UEN R EER—BE S L.
JLAEREIL
- &%[Eba, M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L. Inf-3. Neo, Neo-L 1 Neo-3 f&EXZSMItHAOKAZRIH 2 WEMH,
- FERF R AR MR A BRI
- OERERREREES MEREEON LS, BRSO EREREEMEREMN,
- BEEh. BTEMKT LESORIPR, EFREREREIR 22054 L.
- 2EEec. HE—ARE LOMRTBAMERN, TUEAETERT. BEEBRRMRRE
- WENMEORSAEM 3 B
- SNSRAER T ABAGMTER AR b, RIfER— SRR
AR AEMERIMMIREZE, MU SRR SERRNENEE.
TS BRI R A
M-LN

0S
SEE 7. NBESERE ERRARRERS.
LNCS

SEE 8. HMERIPE, MEGRRERSR (). NEESKE ERAHRBARIERR @
AR
FBEIIR, TEBERIRDOEEMAAD. B2ERES, B BEREREMRRENTRTRUIME T AR THSLE.
iR
M-LNCS\ LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo. Neo-L. Neo-3. NeoPt. NeoPt-L. NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L F Inf-3 fERBEBITFAZI E0) K
EIE. EREGEPXEARHRTREEHBRRRN.

LB 3R B K SMas imoSET AR Ml (L 35 2 1F AN AIMas i moSETI AR IR IE FE — iR i IR, 7EIETEBNRAS T, Sp027E70%%]100% 3 P O Bl =X A% R 8% O
AEFERSEENAS 0 ERME R L2 (FREE) (FFRA JLEMBIL) M3 () GHFHEZIL) . 25-300bpm3E B MK BB ERHE A
+3bpm (FREZE) . WTFERSTHIBA JLE. 2B)LRFTERIL, ERE (70%E)100% SEEMISP02) A3 (IFRAEZE) . 25-300bpmiE EFIEIBKIERAERE
FEsbpm (1FRfEE) o« MFEDRETHMRA JLE. BILFFELRIL, EFBE (70%2)100% BEMAISP02) AL (1FREZE) . 25-300bpmsE Bl A A Bk 3 R
Ey+5bpm (14RfEZE) M-LNCS, LNCS ZRFUEREERA Masimo SET BRiEMEATHIHIT THIE. $E/LAME ) LIERBOIMMBEEREERAEES S EHITTRIE,
FEERBG/LMAEEMSYE, EUEEREEMT 1%

7E5 Nellcor 1 Nellcor RAMBKIERIORMEME SEMR, ERATEENHERT, M-LNCS, LNCS fEREZRREAA/41)L/BE)LIME, HIE 70 - 100% Sp02. SEEMA
FONEREES £ 2 0 O FRER) ; MNTFHEZIMS, HUBHEAR + 3 1 (1 4REE) . & 25 - 240 bpm BEM, KEWEHEH £ 3 bpm (1 4R
§> M-LNCS, LNCS RFIEIEIL Nellcor f) N-200 Rki# S IBFNELAIIEIE.

At
\IMASI mSﬂ AERBNESEE Masimo SET MM AR N-LNCS, LNCS {ERESMEAANMBKIE EIAFBE SR Nel lcor 1 Nellcor FEAMBMEMMENES
MMMOSH . RIE, SMEBRRRGERTRGNEHESEMIELET RGN A R ERRE. BUHEBREATHENETHSHEMALRNER.
rrrrrr §ﬂ§y§ﬁ&fn. SEERL, EIFE: www. masimo. com
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PR

Masimo (USEHAREREFERISR, M2 Nasino ATMFRHBHOWRRIE, REAADEFMEESIEA © BRTANBETESENRE. 81
ERMTRABR—ZBENER. CAGELERT MIN ARMLHENFRNE—RSIBR. MSIN ATRHEAREREOLN, BRLRkiE
1R, SIEETRT B EAREEAR R,

MFAEATAHBRZAL, MASINO HIME—FERMIISLEMME—AMER WASINO FHRIBIN RIS B

1BRBRIN R

BRI EE MRS 7= QUM R, SEEMRR, H2. B SRERRMENER. IBRT ORI R N ERR
G, DRAEMEEN, BRI ETALNER. ARETERTORNE, BHLESEANEEEREESE.

FAEMERT, WSIN SRESh, B, RASEBIE (QEETRFARNL) SRR ETABTAE, DEDRAETRAE LAIRE. EETHR
T, MASINO IR AR MSMAREE(E (RIEAR 1802, REGRIEMRAERAE) AR TR ER AR N TS 28, £
FEIERT, Nasino WERGE, PRTRESEMNFRIEROETRABN A5, ARPRIRAT LR T ETRBER SRR E AT ER AR A
BHELE.

TR AT

EREEE Masino FIAMTHMEPEER, KR RMEREATE I 8E. BELEAESR, DEFHAIRETHESSATS 8E.
HErREEBARER, HHES.

WOSES A A e B T 2 R RSB A7 A VA P (R 2 SRR BIRFOR G/ I-LNCS, LNCS fERREREOIEMTIa S — .

Wi SEBPEEIEE R R REEETREEREST.
HEWER. HLAEMRATREEOAERER, SERRRNA. B2HR. BE5, MBHEERTRREE.

PAT S SR BE I o sk P mdn b

3
dn
it
*x
3
dn
it
%

[ SEERRE REE R
) HIEERHA Eg BSEHTRENKME (EE) .
sl T LOT] s
- MR YYYY-MM-DD HARES (WD)
® WOESER/ AT EE Masimo £%%
ST ¥ #E
@ ERATRHIE > *F
Rx ONLy | BR: SEBGTARIVERIE RiEHEE AR < NF
gg KIRFARBETEHIES 93/42/EEC MR /V' terREEE
‘f- RIFTFIR TR IR
® SO KSEARS
! P, UM @ R A i e
AR AFRERARPREMEER / HXEEH,

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

M-LNCS £ Masimo Corporation HIFIFR o

BEHHE. Masino, X-Cal, SET. § 1 LNCS 2 Masimo Corporation HIBIBIEMRIIT.
Nellcor £ Nellcor Puritan Bennett Incorporated HIEXFBIEMTER.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series ja
FRA /MR 18 -4 1R - SR EAVR I SpO2 R £ —

fERHAE

® —rogEToRROH R FAILSFYHATHSNTUEL I

87T - Masimo SET® 3 & U Masimo #HDERMEDH Z/\IVAF A — 2 THERADBEELET,

M-LNCS™, LNCS® Adult, Pediatric. Infant, Neonatal, Preterm &t > Hl&EWET T BN EY O > OERENEEREIFNE (Sp02) HLURR
B SpOrtzrHTEVEHR) & AKITHMEE DIF T ITEFIICEHRIT B/ HDEBTH Y ANE SR ALBICH L THRBI® Y, ELicHhD
DSTERTEBRDRIF AREMD I . 7. BB F. RE CHERTEXT,

B

~ Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L .
Rk Adtx:3 Pdtx:3 Inf3 Neo-3 NeoPt:3 NeoPt- 500
<3kg
L K >30kg 10-50kg 3-20kg a0k <1kg <1kg
ER:
FOEER FOiEER FOBEE FEER
- iva - =
EHEw RO ROl | 0B *A: FEEBR | FERER
FOEERIFEDE
BIMEDRAIE FER +3%
e +2% +2% +2% JA+ 2% + 3% + 3%
RAMEDRE
+ 39 + 39 + 39 + 39 + 39 + 39
YarE + 3% +3% + 3% + 3% + 3% + 3%
BRInEDRIEREE. 7L +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm +3ppm
BRI DAERSE. 48 =+ 5ppm +5ppm +5ppm + 5ppm +5ppm +5ppm
Sp02
) SpO2 + 2% SpO2 + 2% Sp02 + 2% HER: + 3% Sp02 + 3% SpO2 + 3%
ERREEOFE JA: + 2%
B8 = 3bpm | BRiE = 3bpm | AR £ 3bpm B8 = 3 bpm BR#A £ 3bpm | AR$E + 3 bpm

F3i& - Nellcor %5 T Nellcor Ef/\IVR A+ A—2LMBHEDETER:

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

< Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Y Adtx:3 Pdtx-3 Inf-3 Neo:3 NeoPt:3 NeoPt- 500
<3kg
>30k 10 - 50 ke 3-20k <1k <1k
' 4l 9 9 9 > 40kg g g
Neonatal
- H&HBLIED EHHNE | FOFEHDL FEER . )
EX ARG o Sk |$R s Adult FERFR FERIFR
EHBNEDF
N tal £ 3%
SATEDHEE, FE17L + 2% +2% +2% eonata = 5% +3% + 3%
Adult £ 2%
ﬂﬁ?ﬂﬁi{?ﬁf};j%@\ =+ 3 bpm + 3 bpm =+ 3 bpm + 3 bpm =+ 3 bpm =+ 3 bpm

i

M-LNCS, LNCS > —I&. Masimo SET® #F+ X ) =& BEG#EEH HULNEM-LNCS £ Y —DFERHER TN T 5188755 TCNellcor &
UNellcor B/ YVAA F/ A—REERTHTENTEELT Nellcor OxiMax® ZBRNT Id8sATREIC LT . HEDEBE LUV YETILD
BT DV, ERBOREETASBVEDEEEL, SHRBORETIE, HEBHIEL T ETILEERIEND 2HESHEHIIT
TEEEDDIE,

TE Masimo SET® A4 A—2%&&th. M-LNCS, LNCS /LR 7+ A—27/25TC NellcordN-200 / SVR 4 F A—2&FESTTANE
NE Ll HERBLEYY—ERRRALY Y —DBRBNEDBEIIMART Y 747 TRIEENTE Y, BBRN 7OV ORMES LT 1%
DIMEENTOET,

LRI ERLIEDE< LD (8) BT LT L. BRI 2R LT NI S A, BB PEBOREICER LD B IE
TS ERIOTAIATIFELTLEL,

B Masimo > —&7—7)bid Masimo SET® F 2 A b —ZEEGHEER. £eld Masimo £ Y —DEANFHEEN TV S IHIEMICERE
ETNTVET,

3
M-LNCS, LNCS > # =74 —LIN—R@EPHET 77 LIVF —RISE R T BE NIRRT,
25

INCOE IS —BLCT—TIVEREDE_Z—BICRFAETNTVE S, AT EZ2— T—TIh BLUOE Y —DEHMESE
HBRLIEW, Z5LAENE HEDETPREDIINICOBRNSEIEELNBIETY,

R G BRI SRR HERR T B0\ S IdREFMBDFIRE I THEIL . RIFICEEIN TV D, MRDIREE. KEDIRE.
KT —DUHENELVOEZHBLEIFNLEY EEA,

ERRBEOBOIIFICTRLCLEVN Y —ZRARICKBELEE LS BROBEPEERENMECEETNHABIET,
EERBEDBSIE 1 BRCLICEERMUZRN. EIOIMBEAHZBEIEL T —ZRELBELET,

Y —REUORGERIE, ERHNICF TV IEUELNHIET,

(BRI, £ T —EEMISHEBENOBRLHEEINSIE S TY, ERENIEBEEICOBNBBANHIET,

EZRUV T BEBULNBEDERTRE TS HHE. AEBHBIRMERBIES) HECERHEHHVET,
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LY —EEEBMUICEE LENTREN, BET L. MRERMET L. AEEOSRERICAVET, BMTT—T2ERT 2L KEE
BIELIY, EEERAERC LIz, £V —H B LI T 5L BYE T,

© Y —OEEHNEDTERY FEHNRETE DGRV T L, AEEHNRERICEY, FEEFRICOENDAREENHYET,

o Y —EESTERALREY. LYY —O—EHAANT VU T B L, AIEELFERICRDHEHBIET,

- BIRMS SMARE T 5ﬂﬂEﬁ/j‘¥ﬂ?—3®§]%lﬂl&%ﬁ@*ﬂﬁ‘$‘)U&(TA%%AtJ‘&BUiﬁ‘ TR YT EHHBMUD S B EERTE ZRERL
9, LY —DUBEOHEVEBLET RNy RICEib>TWSEEDN KICAL STHET ST ST ORETFICE Y —5%ETS
BEELE).

« EIREDRE T, SpO2 AIEEMECHHMENBIHZEDHYET (ZRAWREL),

© KBERA L=V ICEBEREIDN 4 F T A—2—DIREBDOERRE EE5Z2BE80HYE T, ECG DAKITH T 2BE DIRIARERIEL <2
T,

ToH—(T BILRZAZRE, B, BLUEEHN VT LER-RL KISV, £V T —(CEBPRIENH 2B EIE. ERAZHRELTIEEL
WELI Y —PEFEBOABL LIt Y — =R L ELNTEE L,

o T IVDBEICHSE oY BHEEEBLOY LEWESIT IV—F T—IVELUEE T =TIV OB RWNTIEEFRELTIZE L

c BRAT—TIVERALTVWAIEE B MESHATZRY T TV I, £ Y —EEELENTIREL,

© JUVR FFEIANUEBRSHEOL BRHFRICERT BBE LY —EBHEHHOMELTENTLLEW, £V —HBSHRICE S ENIB
A AEEHRERICZ TN, BHERICIZY FORTENEOIE S YT RHENBIET,

« MRI ZF vV ERITHREE MRIBE T LY —Z2EALEVTREL,

- FARARES (FCFt/ VHREFERLIELD). EVVEY SUT BN FMRE— 42— V7 BHBASRVEARN DT TIEEY
HY—DMREICREESZ 2 HBaNHVET,

c FDRICLZEEERBT BT, LY —AELKCEBEEINTORHERRL. BDBITUSCTRBRERRM T Y —2BULE T, BUOEDHK
[T LTTOFHEBERBLENE, AIEEHNRERICEDTEDBYET,

+ COHb Ffecld MetHb DEHD LR LTWTH, SpO2 DRAIEMBHERTHZEDHYET, LIeh>T COHb Hfeldk MetHb D EANEDNZHE
(Tld BEZETIRY > 7)L%& D (CO-Oximetry) §2HELBHYET,

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

« AMAETOEY (MetHb) D_ERITEY, SpO2 DRIEBENFERICEDE T,

« BEULEYLANILO ERITEY, SpO2 DRIEBHRERICEZTENBYET,

« AVEYTZY JU=URAFLY DIV—HEDMEREER. FEIZFaT. TIVIVEN Ty 2—mEONRH S BB E NI BREMAH
HERET, SpO2 iﬁﬂﬁfEb\TIEEELL BHTEDBYET,

+ SpO AIRMEARERGBE. ZOREE LTEEDBAMIE. BV EARILET. i?"ctiﬁ@ﬁ’—?777 FHIEZSNET,

. t‘/#-@ﬁ&}é’&ﬁﬁ(\‘t&)\ oS LI, iR LB e

« VY O—EREBELYEGHELEWTLE W, BEPYCEIF/ T+ — 7/1\5**?& EERTTBTNDBYET,

. BFHROBIBREEDIINICORNZEZNHH B Masimott > & fcldBE T —7 IV ERBOEE IERLLY. BMI BE. &
UBHALEVTLEEL,

¢ BEFREEICLY. KRRRNMEBEEICODOIRTERIBENBYET, LIeh>T BREMEDT S —L LRIE RSN IERRIREEEEIC
—BIBEIEBLGRIRLTLIEE LY,

o EE LUY-BUEBIAVE—YDRRTEINON B2 —EBOREIZATIVTEESNE SIQ STV a—T VI FIEDTTHE
B SIQ Ay E— I B L TR NIIBE. LY — 2R BLTIEE L,

o EER: VY0 X-Cl° 7/09—(C&OT AERGAEBPEREE -2V IVDOFHELEVBROURIHRNRICINASNET, TD
LU —DBEEZR) U VERREIERA 168 BT ZRXT—THE0L Y —DBEIERA 336 BETYT, 1 ADBREIERLIEK.
T —EREELTLEEN,

BRAE VY —DZLTr—I1L
A) EEIBADER
- MFOEVEMIT VY —DORRBOBRHIZLRAEOND S SHIMEBIGRUET,
- BETMORBIEY I —EEEIBHIOENERELENLET,
M-LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 5 & T NeoPt 5002 &> 4
<1kg HSBEEMIIETT, ZORDYELT FOUSEEFOREHUTIH T/ -5 EETHTLEAETT,
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L & & T Neo-3 #i&ER/BAL
<3kg HEREEMIITTT, ZORDYELT FOUSKEFOREEUT M T/ -5 EETHTLETETT
>40kg HERTMEIREFTHEVEDFOREEISEIETT,

M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L 3 KU Inf-3 ZLIRE

© 3~20kg HESEREEIMIIROFIETT. TORDYELT BROB_MEEFOREEERT T LETHETT,
M-LNCS, LNCS Pdtx &3 & TU Pdtx-3 /©MEE 1

-+ 10~50 kg HERIMIFEFTHEVEDFOHEEISFIRTY
M-LNCS, LNCS Adtx & T Adtx-3 AL

- >30kg  HEEBAEREFTRVADFORIEEIFFEIETT.

B) t)#—ﬂ)%%"\ﬂ)éﬁﬁ

. R—FERBAHLTEY—EBRVELE T, T\ F 78 D0NTWABE BIWALET,

ﬂ&%’ﬂe (<1kg) BLUHER (<3kg)

2 HlaxBRLCE S, SRIAIcE. ERRGABOBETI Iy Mk A— MR T LI LY. B R B E I IRET 5T
ENTEET, TORAT YT IE NeoPt-500iCidERBULz LEEA,

3. RbEBBLKESWL, o477V aEEORIICEITDH. EFBOEITAS&SICLTHRBELE T, BEAMIEORES, MEED
BE—BERITIZDLICEABERIHTET, e, KDVICEATERDOROLICRIFITETELARETT (RRENTWERA), ERET—
218 BTHITIE ‘é%%ﬂﬁﬁ‘%@ti%bh?b\%uﬁgﬁb")1’9'}

. HicEsRBLKEY W&/ T+ —LT YT & RICEE DI, BARR ?TE)?J““%‘SK@EJ:LC{EE?’%C&%Eﬁﬁbi%t“/*)‘%E?’éf’c

HITHES /7’%%*’)&16@ SHEHNELMIBICH ST EEHERLTCEE

H1dESBRLTEEL, ELKRBENTVBHESHERIL. ﬂ%?%htiﬁbii

27]}?.(3~20kg)

2. H2axBRBLTEEL, Y7 =TI BEDORMAICEITEHN FERBOEITASISICLTRELE Y, BOFIBOREIBITZAHIH L

553‘%7&7331‘){1&#??“ ERRT —2 %1821l SABROATLICEODN TV IUENHYET,

3. B2bEBBLTCIEEL, MESVTERIBICEED BABR FE)ERDEDOLBICEDEDLSICL, BABBRHIMEDOR DI HEBD
ﬁ%&—ﬁ?é&:ﬂ:?ﬁﬁti’ﬁ

4. RRESBLTCIEEL, EL(RBENTVRHESHERREL. RETHNIFELET,

'J\E. (10~50 kg) }J&Uk)\ (>30kg)

2. B3azBEBLEE ﬁ*ﬂk 7‘:“573‘;&%3*1%4:7 YT —JIVERELE T, BONEBLFARBEE S LI, IBEERREICE
EEY. l3b’éﬁ5”LT<h KBV e — DY DRI LS E T, ERGT —2%F5fHICid. BRBRAFTLICEDNTL
PRENHVET.

3. BBCEBBUTCIEL,  RHIR F2) HMEOM LIRS ESBB L. 1o P ERAiDTy T VRIS LTaBABET, T4V 55
& — DY DE|ICEEMIET, BBdESRBLTCLEL, ELKBEBEEN TN BABREZHBIIEBIMELTNET,
4. EVTHELKRBENTVEHZHRL BB THNEELF T (BN —ERICLTEY),
Q) Y —DBET—TIV\DES

M-LNCS
l4%2?99l,'(< &V, Y —OxI4EBET—TIVAXVAICELIEALEE ST £,

LN
l 5HEBRBLTKIESV, LY ARV 2EELKEEL. BE7—7)V AXI2CRLIELVAHET (1), REHN—ERL2ICHCET ().
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BEE

BRABIUNE
E”ﬂ%ﬂ%ﬁﬁé%%%@%b‘%hb\?\ WMET—THEREBICEETZH8E. 2R CEEICBEEETHTENTEET,
AREX "
- ReaEBBLTLEEL, M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L. Inf-3. Neo, Neo-L KT Neo-3 T HICEEFNZHE R T IE. HEBDOMME KT

BEICERATNZAEMES T TY EERDH/\—,
HebEBBLTCIEEL, BLBAZEMEROMIICLTHE2 728V TR EICEBL. 827 2B TV 2RERZIINL T ALEE
[TV EBERIMITET,
HecEBRLLEL, BIIDLY FDOIETOEENEONTLESBEIE. ZEBDLY MR NIFE Y, FLVTRIC EX
TEZNZTNDOLICERTRA3 LY FETRIHIZTENTEEY,

- METTHEBICEELEVSEI LWy —EER LT Y
R BEETIMENZEES LRI LY — ’7—7ll/7)‘bt/*7‘ ERA LTSS

BET—IIVD S —EMINT
M-LNCS
7 #BBLTIEELV, £ YO0 2% Lon W EFFoT BET—TILHS5IEHREET,
LNCS
X 8 #BBLIIEEWV, REAN—EFEEFR L YT AXVEHBRAET (1) LY ARI2Z LoDV EROT BET—TIVD55ERE
YOS
AR
BEEHSTeD, LY ERIRITREBVTREL, BRI AR ML —T% IFLUFFTA PNCEBIERENLAEUNDHEZITD
HUOTTFEW,
WE
M-LNCS. LNCS  Adtx. Adtx-3. Pdtx. Pdtx-3. Neo. Neo-L. Neo-3. NeoPt. NeoPt-L. NeoPt-3. NeoPt-500. Inf, Inf-L. &SKUInf-3t>HFDIFL >
FFFA REOICKBEENRBOOSNTUVET, HEER. L HEBICANEFFICLTHLTEEARETT,

g

Masimo SET7 2./ OV —IL&BEZ2—P ) —XBE S —T IV DEAFFEERMasimoSETT 7./ 0V —E D 1—)VERWSI5E., IHEERFOEE
Lo —OREIE. OEET. A NE-$BEE £ 3% (15D) T, F7z Sp02 HA70~100%DEE TIERLA - NR - $1IRICIH LT £ 2% (1 SD). #74E
IRT +3%(1SD) &iWEY, BRIBEDIBEIL, 25~300 B D DOEET, £ 3[4 (15D) LEVETIE AN -5R- %1, ARIBBEIL. 4E)
ZLDBE25-300bpm £ 3 bpm (1 1ZE(RE) | hEHHY DBAEL 5 bpm (1 1EE(RE) TY, EEFFEEIL. 70% H5100%D SpOT. AN/
LRDBEL 270D b (1 BERE)  FHERDBEL 370D v b (1 BERE) ITEYVE T, TE Masimo SET® FF A—2%& &8, M-LNCS,
INCS €2 H D5 At ABEE BT T BB DIHTHET BESIT. M-LNCS, LNCS IFRFETNTVEY, FAERBEVY—ERkBBALYI—
DBEFRBIEDBEIIRART Y TAT7 TRIEENTEY., BREN 7OV DOREE LT 1% DMBEENTVET,

Nellcor 5T Nellcor B3/ \VAA 2 X —2 LERLTGE REIDELD M-LNCS, LNCS 25 —REEIdp A /4R /ALIRICHE LT 70-100%
Sp02. T =+ 2 digits (E&ERZET)  HERICH LT £3 digits (ZERZE) T, 25-240 bpmDARIAKEEIF £ 3 bpm (BEERZE1) TI, M-LNCS1
—XI&NellcordN-200/ \JVAF F Y A—Z TRIFEENTWE T,

PR BRI

1 Sﬂgd)t/ﬂ (&, Masimo SET A+ X M) —% ST #8352 U0E M-LNCS, LNCS v H—DEBAEBETNTWR/VAAF AR — EZ

N0 5UIC Nellcor & T Nellcor Hi/ VRT3 A— R EDH AT BT ERNTEET, &t H—IA U I ILORRREREED)

MA ] 1127 %A =2 R LCOHELL BT B CREENTVET. COL J—EMDMIBE AT 5E 2 HERELIEODEL S
8L

Hhoo
BT 255 www.masimo.com

fREE

Masimo IFZHFDIEAE DI TxF L. Masimo HSREE EBICIREENTIERICHOTEALIISE. SRR B LURETRORMEHENT
&% 6 rAMMRIELE T, 1 EfEAORRIEEE —ADERICN LTOMRIEENE T, BIsCOMRIEE Masimo HREAE ICARFE LRIk L GEA
ENBHE—DPHHEREE T, Masimo (3. FROBEX fIFHEDENADBESIEICEHT ZVDESFIEEED. LU OO, BHR. BR0D
REEFITNTEELEVEDE LET, RIADERHBSIIBE Masimo DEE—DEHE LUBAEDOH—DRES AL LT HROEBREIER
BOEESH%E Masimo DHIMITITVE T,

REEDIET

CORIHERBITRMIENRERBEICRDEVTERAE N AR, RA. 218 T AL SDREICHEE T 2RAISERENE LA, D
RELFAREN DR PR T LICTHEFREN MR, FESNRG, PREIBAHI CENRRINTEREINE LA BINI EESLUEF
ALt Y& BE —T IV NMREO/RNALBVET,

BRIBE. MEEE FEE SLUREBEFRBROBRKICEATZEELSEHTNCREENZEDTIEELITDOVT, LWHEBIBEICH LT
HMasimo (F—ENFEEEVE A BHDFRICHT UTREEEE (0. RIE. TETA. ZOMER) 2855813 BEROMBATNEROK
&% FIRELTEEVLET, BMI. BBSLOBHALIERICOVNT Masimo  EWLDESIBETEENICETEEDELEDELET, T
DEIEHENTOSHIREBIEL. BRATNZUENSETACEDE VWHEIENEELRNZEDTIED Y ELA.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series fi

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

KAYTTOOHJEET

® Kaytettavaksi vain yhdella potilaalla @ Ei tehty luonnonkumilateksia Epasteriili

KAYTTOAIHEET Kaytettéessi Masimo SET®- ja Masil h ioksimetrien kanssa:

Itsekiinnittyvat, yhdellé potilaalla kdytettavat M-LNCS™, LNCS® Adult-, Pedlatnc Infant-, Neonatal- ja Prets iturit on tarkoitettu i I i iinii i ion (Sp02) ja pulssin tiheyden
(mitataan Sp02-anturilla) ei-invasiiviseen, jatkuvaan tarkkailuun aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneilla seka liikkeen aikana etté likkumattomana seka potilailla, joilla on hyva tai heikko lapivirtaus, sairaalassa,
sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

R Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Anturi NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
T > 30k 10-50k 320k <3k <1k <1k
W] 9 9 9 > 0kg (] 9
Peukalo tai Vastasyntynyt: kasi tai jalk
Kayttokohta Sormi tai varvas Sormi tai varvas evkalotal a.s asyntynyt »as\» aljaka Kasi tai jalka Kasi tai jalka
isovarvas Aikuinen: sormi tai varvas
Saturaat.l.otav!(kuus, 2% 2% 2% Vasl.asy.mynyT +3% £30% £30
ei liikettd Aikuinen +2 %
liike +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Pulssin tiheyden tarkkuus, ei liikettd +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Pulssin tiheyden tarkkuus, like +5bpm +5bpm +5bpm +5 bpm +5bpm +5bpm
Sp02
. o Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Vastasyntynyt +3 % Sp02+3% Sp02+3%
Tarkkuus alhaisessa lapivirtauksessa Aikuinen =2 %
Pulssi 3 bpm Pulssi 3 bpm Pulssi 3 bpm Pulssi 3 bpm Pulssi 3 bpm Pulssi 3 bpm
KAYTTOAIHEET Kaytettaessa Nellcor®- ja Nellc ivi ioksimetrien kanssa:
Itsekiinnittyvat, yhdella potilaalla kéytettavat M-LNCS, LNCS Adult-, Pediatric-, Infant-, Neonatal- ja Preterm-anturit on tarkoitettu ionaali Iti b I (Sp02) ja pulssin tiheyden
(mitataan SpO2-anturilla) ei-invasiiviseen, jatkuvaan tarkkailuun aikuisilla, lapsilla, vauvoilla ja vastasyntyneillé sairaalassa, sairaalaa muistuttavissa laitoksissa, liikkeelld ja kotona.
. Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Anturi NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
L >30k 10-50k 320k <3k <1k <1k
i 9 9 9 > 10k 9 q
Peukalo tai Vastasyntynyt: kéisi tai jalk:
Kayttokohta Sormi tai varvas Sormi tai varvas .eu alotal o a.syn o _aSI_ aljalka Kasi tai jalka Kasi tai jalka
isovarvas Aikuinen: sormi tai varvas
Saturaatiotarkkuus, Vastasyntynyt +3 %
- +2% +2% +2% o +3% +39%
i liketta Aikuinen +2 %
Pulssin tiheyden tarkkuus,
vt . Y N u +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
ei liikettd
KUVAUS
M-LNCS, LNCS-anturit on tarkoitettu kaytettévaksi laitteissa, joissa on Masimo SET® -oksimetri laljmka oval saaneet hsenssm kay\laa M- LN(S LNGS- antuvana seka Nellcor- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa,
lukuun ottamatta laitteita, Jmssa on kaylassa Nel\(orOx\Max@ Saat tietoja laitteiden ja Kunkin i istajan vastuulla on méérittad,
ovatko sen ien kanssa.
M-LNCS, LNCS-sarjan toiminta on vavmlstettu Maslma SET Oximetry -tekniikalla ja Nellcorin N-200 ioksimetrilla. Neonate- ja Pret turi i on vahvistettu htoisilla aikuisilla ja yksi prosentti
lisattiin selittaméan sikion

Anturin kiinnityspaikka tulee tarkistaa vahintaan 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 kéytettavaksi sellaisten instrumenttien kanssa, joissa kaytetaén Masimo SET®-oksimetria tai jotka on lisensoitu kayttaméaan Masimon antureita.

VASTA-AIHEET
M-LNCS, LNCS-antureita ei ole tarkoitettu potilaille, jotka saavat allergisia reaktioita vaahtokumista ja/tai kiinnitysteipista.
VAKOITUKSET
Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kéytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin ivuus ennen kéyttoa, jottei toimit 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 ja paineen ail kuolio. Tarkista

sijoituskohta kerran tunnissa potilailla, joilla on heikko verenkierto alueella, ja siirré anturia, jos kohdassa nakyy merkkeja kudosiskemiasta.
. Anmrin sijm'tuskchdan a'éreisverenkienc tulee tark\'staa séénnb‘\lisesti
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Jos tarkkailtavan kohdan ldpivirtaus on erittin alhainen, mi voivat olla alhaisempia kuin ylelnen
Al kiinnita anturia teipilla. Teippi voi estd veren virtausta ja aiheuttaa virheellisia lukemia. Teipin tarpeeton kiyttd voi johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa ihoa tai anturia.
Anturit, jotka kiinnitetdan liian tiukasti tai jotka kiristévat turvotuksen vuoksi, aiheuttavat virheellisia mittaustuloksia ja voivat johtaa paineen aiheuttamaan kuolioon.
Vaann asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisid mmausmloksla
voi aiheuttaa valti todellista lukeman. Tasta syysta tulee varmistaa tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus. Anturia ei tule sijoittaa sydamen tason
alapuclel\e (esim. potilaan kéteen kasivarren roikkuessa vuoteen reunan yli).
Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisen alhaisia Sp02-lukemia (esim. kolmiliuskalépan vuoto).
Aortansisainen pallopumppu voi nostaa pulssin tiheytta oksimetrin pulssinaytossa. Tarkista potilaan pulssin tiheys vertaamall
Anturissa ei saa olla nakyvia vikoja, haalistumia tai vaurioita. Jos anturin vrit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, &la kayta
Reitité kaapeli ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kunx(u niihin.
Valta anturm asenamlsta raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemif mansem

:n ilmoittamaan pulssiin.
I3 koskaan kdyta vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat paljaina.

Jor kay!etaan koko kehon sitei alkana,amuntu\eep Jos anturi alti lle, lukemat voivat olla epétarkkoja tai laite voi nayttaa nollaa aktiivisen séteilyjakson ajan.
Ala kaytd anturia aikana tai O

Valmakkaatymparmvalva\onlahleet kuten kiru |$etlampui (etenkin ), bilirubiini i i impo ja suora i vulvathawnaanturlntolmlntaa

Estd ympariston hairiot ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalld anturin kiinni tarvittaessa lapindkymattol Jos anturia ei suojata kirkkailta

d
valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.

« (OHb:n tai MetHb:n pitoisuus voi olla suurentunut, vaikka Sp02 vaikuttaisi narmaallha Kun epéilldan COHb:n tai MetHb:n suurentunutta pitoisuutta, verinayte tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).

« Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin Sp02-tuloksiin.

« Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin Spﬂz -tuloksiin.

.S bilirubiinin i vmvanohtaa Sp02-tul

. isdiset variaineet, kuten i jinivihred tai isini tai ulkoiset vat

ineet ja tekstuurit, kuten esimerkiksi kynsilakka, akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin Sp02-tuloksiin.
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Epétarkat Sp02-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, heikosta valtimoperfuusiosta tai liikeartefaktista.
Valta vauriot — &l upota antureita nesteeseen.

Ald muuta tai muokkaa anturia milléan tavalla. Muutokset tai voivat vaikuttaa suori vy Ja/(a\
o Rlayrita kayttaa uudelleen useilla potilailla, kasitella uudelleen, kunnostaa tai kierréittaa Masi tureita t ita. Tallaiset toimet voivat vahi ahkol ja, mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.
« Korkeat happipif voivat altistaa ikaisesti syntyneen lapsen verkkokalvon sairaudelle. Tasta syysté happisaturaation ylahalytysraja tulee valita tarkkaan hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukaisesti.

«  Varoitus: Vaihda anturi, kun anturin vaihtamisesta kertova viesti tulee nakyviin, tai kun heikosta signaalinlaadusta ilmoittava viesti nakyy jatkuvasti monitorointilaitteen kdyttooppaassa kuvattujen heikon
signaalinlaadun vianetsintavaiheiden tekemisen jélkeen.
«  Huomautus: Anturissa kdytetaan X-Cal>-tekniikkaa, joka pienentaé epatarkkojen lukemien ja potilaan etoj isen riskid. Anturia voi kdyttad potilaan valvonnassa enintéan 168
tunnin ajan tai 336 tunnin ajan (anturit, joissa on vaihdettava teippi). Kun anturia on kytetty yhdella potilaalla, h;
OHJEET: ANTURI JA KAAPELI
A) Paikan valitseminen
Valitse aina kohta, jossa on hyva lapivirtaus ja joka peittad 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 kayttaa kimmenta tai kimmenselkaa.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L- ja Neo-3 Neonatal/Adult -anturit
<3kg Suositeltava kohta on jalka. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa kimmenta tai kimmenselkaa.
>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
10-50 kg Suositeltava kohta on heikomman kaden 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)
Katso kuva 1a. Herkan ihon kohdalla laaketieteellisen teipin tarttumislujuutta voidaan pienentaa tai se voidaan poistaa pai liima-alueita pumpulilla tai Tama vaihe ei koske NeoPt-500-anturia.
3. Katso kuva 1b. Suuntaa anturin kaapeli niin, etta se osoittaa joko potilaasta poispéin tai kulkee potilaan jalkapohjaa pitkin. Aseta anturi jalkapohjan ulkoreunan pulleimpaan kohtaan ja suuntaa neljannen varpaan
mukaisesti. Vaihtoehtoisesti tunnistin voidaan sijoittaa jalkateran palle (ei kuvaa). Tarkkojen tietojen saaminen edellyttdd, ettd 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 kadreen/vaahtomuovin avulla.
Katso kuva 1d. Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.
INFANTS (3-20kg)
2. Katso kuva 2a. Suuntaa anturin kaapeli niin, ettd se osoittaa joko potilaasta poispéin tai kulkee potilaan jalkapohjaa pitkin. Aseta anturi isonvarpaan pulleimpaan kohtaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, etta
tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
3. Katso kuva 2b. Kaari kiinnityskadre varpaan ymparille ja varmista, etta lahettimen ikkuna (punainen tahti) on varpaan péalla suoraan tunnistinta vastapaata.
4. Katso kuva 2. Varmista oikea sijainti ja kiinnita tarvittaessa uudelleen.
PEDIATRIC (1050 kg) ja ADULT (> 30 kg)
2. Katsokuva 3a. Suuntaa anturin kaapeli niin, etté tunnistin voidaan kohdi in. Aseta sormenpaa i iin, ettd sormen pullein kohta peittad tunnistinil Katso kuva 3b. Paina itsekiinnittyvt siivet sormen ympéri
yksi kerrallaan. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttad, etta tunnistinikkuna peittyy kokonaan.
3. Katso kuva 3c. Taita anturi sormen ympéri niin, etté lahetinikkuna (punainen tahti) on kynnen péalla. Kiinnita siivet sormen ympéri yksi kerrallaan. Katso kuva 3d. Oikein kiinnitettyné lahetin ja anturi ovat pystysuorassa
linjassa toisiinsa nahden.
4. Varmista oikea sijainti tarkistamalla anturin asento tarvittaessa (mustien viivojen tulee olla kohdakkain).
Q) Anturin kytkeminen potilaskaapeliin
M-LNCS
Katso kuva 4. Tyonna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen ja lukitse paikoilleen.
S

Katso kuva 5. Tyonna anturin liitin kokonaan potilaskaapelin liittimeen (1). Sulje suojus huolellisesti (2).
Uudelleen kiinnittaminen
ADULT ja PEDIATRIC
« Anturia voidaan kayttdd uudestaan samalla potilaalla, jos lahetin- ja tunnistinikkunat ovat puhtaita ja teippi tarttuu edelleen ihoon.
INFANT ja NEONATAL

« Katso kuva 6a. Itsekiinnittyvat siivet, jollaiset on M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- ja Neo-3-antureissa, ovat kaksij joita kéytetdan, kun optisten komponenttien limapinta ei enda pida.
« Katso kuva 6b. Aseta itsekiinnittyva siipi anturin kummankin ikkunan péalle niin, etté teipin limapinnan ulkupunlmen valkoinen alue on kuvan esittimalla tavalla, poista siipien taustapaperi ja kiinnitd anturi samalle
potilaalle.

«Katso kuva 6¢. Kun ensimmaisten siipien liima on menettanyt tehonsa, tilalle vaihdetaan uudet. Kussakin ikkunassa voidaan kéyttad enintan kolme kiinnityssiipiparia asettamalla uusi vanhan péalle.
Jos teippi ei enda tartu ihoon, kéytd uutta anturia.
HUOMAUTUS: kun vaihdat kdyttokohtaa tai kiinnitét anturia uudestaan, irrota anturi ensin potilaskaapelista.
Anturin irrottaminen potilaskaapelista

M-LNCS
Katso kuv 7. Irrota anturin iitin potilaskaapelista vetamalla siita napakasti.
LNCS
Katso kuva 8. Nosta suojus, jotta padset kasiksi anturin liittimeen (1). Irrota anturi potilaskaapelista vetamlla napakasti anturin liittimesta (2).
VAROITUS

Valtd vauriot  &13 upota anturia nesteeseen. Ald steriloi siteilyttamalla, hoyryll3, autoklaavissa tai milldan muulla tavalla kuin etyleenioksidilla annettujen ohjeiden mukaan.

STERILOINTI
Tyypin M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L ja Inf-3 anturit voidaan steriloida etyleenioksidilla (EO). Anturit voidaan séilyttda pussissaan steriloinnin
aikana.

TEKNISET TIEDOT

Kun M-LNCS, LNCS-antureita kaymaan Masimo SET - pu\sslokslmemmonnonen tai lisensoitujen Masimo Rainbow SET ioksil ien kanssa eikd \nkem esunny, samraatmtarkknus on alueella
70-100 % Sp02 2 yksikkdd { ik ill illa ja +3 yksikkod ihajonta 1) 4. Pulssin Iarkkuusalueella 25- 300 bpmon+3 bpm i

syntyneilla. Liikkeen aikana M-LNCS, LNCS-anturien samraatmtarkkuuscn alueella70-100 % Sp02 +3 yksikkod jonta 1) aik d. Pulssin tiheyden tarkkuus alueella 25-300 bpmon
+5 bpm (keskihajonta 1). Alhaisessa lapivirtauksessa alueella 70-100 % Sp0z2 tarkkuus on +2 yksikkod ihajonta 1) aikuisil I lla ja +3 yksikkoa ihajonta 1) illd ja pulssin tarkkuus alueella
25-300 bpm on 3 bpm lkesklhajonta 1) M- LNCS LNCS-sarjan toiminta on varmlsmtu Masimo SET Oximetry -tekniikalla. Necnate ja Prete turi i on vahvistettu isilla aikuisilla. Tuloksiin
liséttiin yksi prosentti sikion ien huomioon i

Kun M-LNCS, LNCS-antureita kéytetaan Nellcor- ja Nellcor-yhteensopivien pulssioksimetrien kanssa eika liikettd esiinny, anturien tarkkuus on alueella 70-100 % Sp02 =2 yksikkoa (kesklhajoma 1) aikuisilla/lapsilla/vauvoilla ja
+3 yksikkoa (keskihajonta 1) vastasyntyneilla. Pulssin tarkkuus alueella 25-240 bpm on +3 bpm (keskihajonta 1). M-LNCS, LNCS-sarjan toiminta on i Nellcorin N-200-

INSTRUMENTIN SUORITUSKYKY

I3 hsiMUSH Tama anturi on tarkoitettu kdytettavaksi vain instrumenteissa, joissa kaytetéan Masimo SET® -oksimetriaa, tai pulssioksimetrimonitorei: jo||\e on mynnnetly ||$enss| M-l LN(S LNCS-antureiden kayttod varten,
TR seké Nellcor- ja Nellcor-yhteensopivissa pulssioksimetreiss. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperéi: istaj issa. Taman anturin kaytto
\IMASlM() 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 KIELTAK 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.
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TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kéytetty tuotteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden vastaisesti tai jota on kéytetty vadrin, laiminlydty tai joka on vahingoif tai jostain isesta syystd. Tama
takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty ei i iseen i iin tai jarj an, eikd tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tamé takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita,
joita on kasitelty uudelleen, kunnostettu tai jotka on kierrétetty.

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 TUOTE-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 timan kertakayttoisen anturin kdyttodsi masimon omistamien patenttien mukaisesti kéytettavaksi vain yhdella potilaalla. Hyvaksymall timén tuotteen tai kayttamalld sitd ilmoitat hyvaksyvdsi, ettd saat luvan kéyttaa
tatd tuotetta vain yhdelld potilaalla. Kun anturia on kaytetty yhdella potilaalla, havité se.

Tamén anturin ostaminen tai omistaminen ei anna suoraa tai epésuoraa lisenssia kdyttaa téta anturia laitteessa, jossa M-LNCS, LNCS-anturien kayttda ei ole erikseen hyvaksytty.

VAROITUS: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAKKARI TAI LAAKARIN MARRAYKSESTA.
Tarkoitettu ikdyttaon. Katso kayttdohjeista taydelliset méaaraysti kuten kayttoail ta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.

Tuotteessa tai tuotteen etiketissé voi esiintyd seuraavia symboleita:

SYMBOLI SELITYS SYMBOLI SELITYS
Dﬂ Lue kéyttoohjeet Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
E
Noudata kayttoohjeita Sahka- ja elektroniikkalaitteiden erillinen keréys (WEEE).
—
Valmistaja Erdn tunnus

Viimeinen kayttopéiva VVVV-KK-PP Tilausnumero (mallinumero)

Ala kéyta uudelleen / Vain yhden potilaan kayttgon Masimon viitenumero

Epasteriili Paino

==
=]

i sisalld luonnonkumilateksia Suurempi kuin

I e

Rx ONLY Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain

Isakari tai |3akrin maarayksestd. Pienempi kuin

c E Noudattaa eurooppalaista laakinnallisid laitteita koskevaa direktiivia 93/42/ETY

Sailytyslampotila
0123

Pida kuivana

@ Al Kytd, jos pakkaus on vaurioitunut

Séilytyskosteusrajoitus

limanpainerajoitus

@e){A|v

9

ovat saatavilla séhkdisessa muodossa osoitteesta
http://www.masimo.com/TechDocs
Huomaa: Sahkdinen kayttoohje ei ole saatavilla kaikissa maissa.

Sarkyvad, kasittele varoen

Patentit: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS on Masimo Corporationin tavaramerkki.
Masimo, X-Cal, SET, W ja LNCS ovat Masimo C
Nellcor ja OxiMax ovat Nellcor Puritan Bennett Incorporated -yhtion Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series (N0,

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

BR ANVISNING

® Engangsbruk @ Ikke gjort med naturgummi latex Ikke-sterilt

INDIKASJONER Ved bruk sammen med Masimo SET®- ogM

M-LNCS™, LNCS® selvklebende sensorer til bruk pa voksne, bar, spedbarn, nyfadte og premature er mdlsennl bruk pa én pasient til kontinuerlig ikke-invasiy i av funksjonell ing i arterielt

(Sp02) og pulsfrekvens (mélt med en Sp02-sensor) hos voksne, barn, spedbarn og nyfadte under forhold med og uten bevegelse, og til pasienter med god eller drlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i
mobile miljger og hjemmenmiljoer.

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 320k <3k <1k <1k
B q g 9 > 10k 9 q
Tommel eller Nyfadte: Hand eller fot
Malested Finger eller ta Finger eller ta . y ) . Hand eller fot Hand eller fot
stortd Voksne: Finger eller ta
. . . Nyfodte +3 %
Metningsnoyaktighet, ingen bevegelse *2% +2% +2% *3% +3%
Voksne 2 %
Metningsnayaktighet, bevegelse +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Pulsfrekvensnayaktighet, ingen bevegelse +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Pulsfrekvensnayaktighet, bevegelse +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Nyfodte +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 pasient til kontinuerlig ikke-i itorering av funksjonell ing i arterielt h lobi
(Sp02) og pulsfrekvens (malt med en Sp02-sensor) hos voksne, barn, spedbarn og nyfadte pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljoer og hjemmenmiljoer.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Sensor Adte3 Pdtx:3 Inf:3 Neo3 NeoPt3 NeoPt- 500
'ﬁ >30k 10-50k 3-20k <3lg < Tk < Tk
9 9 9 >40kg 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
Nyfadte +3 %
Metningsnayaktighet, ingen bevegelse *2% +2% +2% ylode ’ +3% +3%
Voksne 2 %
Pulsfrekvensnoyaktighet, ingen bevegelse +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
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 ogsa med Nellcor-pulsoksymetre og Nellcor-kompatible
pulsoksymetre, bortsett fra instrumenter med Nellcor OxiMax®. Kontakt produsenten av instrumentet for 4 fa vite om bestemte i eller erkompatible. 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. Hvis sirkulasjonen eller huden er endret, md sensoren plasseres et annet sted.
AADVARSEL: 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.

ADVARSLER

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

Malestedet mé kontrolleres ofte eller i henhold til Klinisk protokoll for 4 sikre adekvat sirkulasjon, riktig optisk justering, at sensoren er riktig festet, og at huden er intakt.

Det ma utvises forsiktighet hos pasienter med darlig perfusjon. Hvis sensoren ikke flyttes ofte, kan det fare til huderosjon og trykknekrose. Vurder mélestedet sa 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 mélestedet kan gi lavere maleverd\erenn den faktlske arterielle oksygenmetmngen

Sensoren ma ikke festes med tape; det kan begrense bl 0g gi unoyaktige md ier. Bruk av tape kan fore til hudskade og/eller trykknekrose eller skade pé sensoren.

Sensorer som er festet for stramt, eller som blir for stramme pé grunn av adem, 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 méleverdier enn den faktiske arterielle Srg derfor for til ig venos ing fra mélestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pé handen
til en sengeliggende pasient som har armen hengende motgulvet)

Vengse pulsasjoner kan gi for lave Spo: (feks. itasj

Pulsasjonene fra en ballongpumpe i aorta kan gi ekstra pulsslag pa oksimeterets pulsfrekvensvisning. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.

Sensoren ma ikke ha synlige defekter, vaere misfarget eller skadet. Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke brukes. Bruk aldri en skadet sensor eller en sensor der den elektriske kretsen er blottlagt.
Kabelen og pasientkabelen mé 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.

Huis det brukes pulsoksimetri under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan det gi unayaktige méleverdier 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.

For & hindre interferens fra omgivelseslys ma det kontrolleres at sensoren er riktig pasatt, og malestedet ma ved behov dekkes med ugjennomsiktig materiale. Hvis disse forsiktighetsreglene ikke falges under forhold
med sterkt omgivelseslys, kan det fore il unayaktige malinger.

Hoye nivder av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt nivé av Sp02. Nér det er mistanke om at nivéet av COHb eller MetHb er forhayet, ma det utfares en laboratorieanalyse
(CO-oksimetri) av en blodprove.
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Forhoyede nivéer av karboksyhemoglobin (COHb) kan i unayaktige Sp02-malinger.
Forhoyede nivéer av methemoglobin (MetHb) kan gi unayaktige Sp02-mélinger.
Forhoyede nivéer av totalbilirubin kan i unayaktige Sp02-malinger.
Intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrant eller metylenblatt eller eksternt pafort farge og tekstur, for eksempel neglelakk, akrylnegler, glitter osv., kan gi unoyaktige Sp02-malinger.
Unoyaktige Sp02-méleverdier kan vaere fordrsaket av alvorlig anemi, lav arteriell perfusjon eller bevegelsesartefakt.
For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for vaeske.
Sensoren mé ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pévirke sensorens ytelse og/eller noyaktighet.
Masimo-sensorer eller -pasientkabler mé ikke gjenbrukes pa flere pasienter, reprosesseres, klargjores 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 retlnopan Den pvre alarmgrensen for oksygenmetning ma derfor velges med omhu i henhcld til aksepterte kllnlske standarder.
Forsiktig: Skift ut sensoren nar en melding om 4 skifte sensoren vises, eller nér det konsekvent vises en melding om lav si itet (SIQ) etter gj av i ved lav si
som er oppgitt i brukerhdndboken for overvékningsenheten.
Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige mélinger og uventet avbrudd i pasientovervakning. Sensoren vil gi opptil 168 timer med pasientovervakningstid eller opptil
336 timer for sensorer med tape som kan skiftes ut. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.
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 pé tvers av handflaten eller handbaken.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L- og Neo-3-sensorer for nyfodte/voksne
<3kg  Foretrukket malested er foten. Alternativt kan sensoren plasseres pa tvers av handflaten eller handbaken.
>40kg  Foretrukket malested er pé 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 taen ved siden av stortéen eller tommelen brukes.
M-LNCS, LNCS Pdtx- og Pdtx-3-sensorer for barn
10-50kg Foretrukket malested er pé ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
M-LNCS, LNCS Adtx- og Adtx-3-sensorer for voksne
« >30kg Foretrukket mélested er pa ring- eller langfingeren pa den ikke-dominante handen.
B) Feste sensoren pa pasienten
1. Apne posen og ta ut sensoren. Fier beskyttelsespapiret fra sensoren (hvis den har det).
PREMAIURE (< 1kg) og NYFADTE (< 3 kg)
Se fig. 1a. For omfintlig hud kan klebrigheten til klebemiddelet (av medisinsk standard) reduseres eller fiemes ved a stryke over klebeflaten med en bomullsdott eller gas. Dette trinnet gjelder ikke for NeoPt-500.
3, Se fig. 1b. 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  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 pé motsatt side. Serg for at detektor- og emittervinduet er riktiq
justerti forhold til hverandre ndr det selvklebende omslaget/skumomslaget plasseres for  feste sensoren.
Se fig. 1d. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pé nytt ved behov.
SPEDBARN (3-20kg)
6. Sefig. 2. 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.
7. Sefig. 2b. Brett det selvklebende omslaget rundt taen og kontroller at emittervinduet (rod stjeme) er riktig justert oppa taen i forhold til detektoren pa motsatt side.
8. Sefig. 2c. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Plasser den pa nytt ved behov.
BARN (10-50 kg) og VOKSNE (> 30 kg)
9. 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 noyaktige méleverdier.
10. Se fig. 3c. Brett sensoren med emittervi (rod stjerne) over Fest vingene (en om gangen) rundt fingeren. Se fig. 3d. Ved riktig plassering skal emitteren og detektoren vaere justert vertikalt i forhold til
hverandre.
11. 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 heltinni pasi og las den pa plass.
INCS
Se fig. 5. Stikk heltinni pasi (1). Lukk (2) helt.
Feste sensoren pa nytt
VOKSNE og BARN
Sensoren kan festes pa samme pasient pa nytt hvis emitter- og detektorvinduet er klart og klebemiddelet fremdeles kleber seg til huden.
SPEDBARN og NYFADTE
Se fig. 6a. De selvklebende vingene i M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L-, Inf-3-, Neo, Neo-L- og Neo-3-sensorene har dobbeltsidig tape som brukes nar i om dekker de optiske ikke lenger er effektivt.

Sefig. 6b. Plasser e selvklebende vinge over hvert vindu pa sensoren med det hvite omradet utenfor klebeflaten (se llustrasjon), fiern beskyttelsespapiret som dekker hver vinge, og pafar sensoren p nytt pé samme pasient.
Se fig. 6¢. Nar klebemiddelet pa det forste settet med vinger ikke lenger kleber, md et nytt sett pafores. Opptil 3 sett med selvklebende vinger kan brukes pa hvert vindu (vingene plasseres oppa hverandre).
Hvis klebemiddelet ikke lenger kleber seg til huden, m& en ny sensor brukes.
MERK: Ved bytte av malested eller nér en sensor festes pa nytt, mé sensoren farst kobles fra pasientkabelen.
Koble sensoren fra pasientkabelen

M-LNCS
Se fig. 7. Trekk bestemt i sensorkontakten for d fierne den fra pasientkabelen.
LNCS
Se figur 8. Loft for & fa tilgang til (1). Trekk bestemt i for & fjerne den fra 2).
0BS!
For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for veeske. Ma ikke steriliseres med stréling, damp, autoklav, etylenoksid eller andre metoder enn etylenoksid som angitt.
STERILISERING

Sensorene M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L og Inf-3 er blitt validert for sterilisering med etylenoksid (EQ). Sensorene kan ligge i posene i forbindelse
med steriliseringsprosessen.

SPESIFIKASJONER
Ved ingen bevegelse ag bruk sammen med Masimo SET-pulsoksymetre, eller med godkjente Masimo SET- 0g er i til M-LNCS, LNCS i omradet 70-100 % Sp02
+2sifre (1 ) fo D 0g + 3sifre (1 ik) for nyfadte. P { i omradet 25-300 bpm er + 3 bpm (1 for fodte. Ved beve-
gelse er metmngsnmyakngheten til M-LNCS, LNCS i omrédet 70-100 % Sp02 + 3 slfre (1 ik) for pedb yfodte. P i i omradet 25-300 bpm er + + 5bpm (1 standardavvik).
Noyaktigheten ved lav perfusjon i omradet 70-100 % Sp02 er + 2sifre (1 ) for voksne/barn/spedbarn og + 3 sifre (1 ik) for nyfadte, og i iomradet 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 g Nellcor-k bl i il M-LNCS, LNCS i omradet 70-100 % Sp02 + 2 sifre (1 standardavvik) for voksne/barn/spedbarn, og + 3 sifre
(%1 ik) for nyfadte. P i |omradet25 240 bpm er + 3 bpm (1 standardavvik). M-LNCS, LNCS-serien er blitt validert pa Nellcor N-200-pulsoksymeter.
INSTRUMENTKOMPATIBILITET

M Sq Denne sensoren skal bare brukes sammen med instrumenter utstyrt med Masimo SET- imonitorer eller imetrimonitorer som er godkjent for hruk av M-LNCS, LNCS-sensorer, og ogsé med Nell-
VI og Nellcor-k bl Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pé i fra den oppri avil Hvis sensoren

"MA |M()SH brukes sammen med andre instrumenter, kan det fare til manglende eller darlig ytelse.
ratnbow

Opplysninger om kompatibilitet: www.masimo.com
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GARANTI

MASIMO GARANTERER OVERFOR DEN OPPRINNELIGE KIGPEREN AT DISSE PRODUKTENE, NAR DE BRUKES | HENHOLD TIL INSTRUKSJONENE SOM FOLGER MED PRODUKTENE FRA MASIMO, VIL VARE FRI FOR DEFEKTER |
MATERIALE OG UTFORING | EN PERIODE PA SEKS (6) MANEDER. ENGANGSPRODUKTER ER KUN GARANTERT FOR BRUK PA EN PASIENT. DET OVENNEVNTE ER DEN ENESTE OG EKSKLUSIVE GARANTIEN SOM GJELDER FOR
PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KIGPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER
FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE OG KJGPERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL V/RE, 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 veert fulgt, eller som har veert gjenstand for misbruk, forsemmelse, uhell eller eksternt paforte 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 (INKLU-
DERT, 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 KIGPEREN (I HENHOLD
TILKONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BELGPET SOM ER BETALT AV KJGPEREN FOR PRODUKTET/PRODUKTENE SOM ER
INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VRE 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 I HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS

Denne sensoren til bruk pa én pasient er lisensiert til deg kun for bruk pa én pasient i henhold til patentene som eies av masimo. Ved  akseptere eller bruke dette produktet erkjenner og samtykker du i at det ikke gis lisens til &
bruke dette produktet pd mer enn én pasient. Kasser sensoren etter at den er brukt pa én pasient.

Kjop eller de

giringen uttrykt eller lisens til & bruk med annet utstyr som ikke separat er godkjent for bruk sammen med sensorer i M-LNCS, LNCS-serien.

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

DEFINISJON SYMBOL DEFINISJON

v
=2
E;
=

Se bruksanvisningen Autorisert EU-representant for Masimo Corporation

v
i
v

Folg bruksanvisningen Separat innsamling for elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE).

Produsent Lot-nummer

Brukes innen AAAA-MM-DD Katalognummer (modellnummer)

Ma ikke brukes flere ganger / kun til bruk pa én pasient Masimo-referansenummer

@@ RO

Lo\ Ikke-steril ' ﬁ Kroppsvekt

Erikke fremstilt med naturgummilateks > Storre enn

Rx ONLY Forsiktig: | henholq tll.faderal lovgivning (USA) ma dette utstyret kun selges < Mindre enn

av eller etter foreskrivning av en lege.
C € Angir samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr /}/ Lagringstemperaturomrade
0123
? Ma holdes tort Fuktighetsbegrensning ved lagring
@ Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet Begrensning for atmosfaerisk trykk

S ertilgj

T Skjort, ma behandles med forsiktighet @ ielektronisk format pa http://www.masimo.com/TechDocs

Merk: isning er ikke ialle land.

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

M-LNCS er et varemerke for Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, 6 09 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.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series [ cs

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

POKYNY K POUZITI

® Pro poutiti u jednoho pacienta @ Neni se s piirodniho latexu Nesterilni

INDIKACE Pfi pouiiti 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 poufiti u jednoho pacienta k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovani funkéni saturace
arteridlniho hemoglobinu (Sp02) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp02) u dospélych, déti, kojencil, novorozencii a predcasné narozenych novorozencii pfi vylouceni pohybu i pfi pohybu a u dobe nebo nedostatecné
perfundovanych pacientii v nemocnicich, zafizenich nemocnicniho typu a mobilnim a domacim prostiedi.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Senzor NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
¥ > 30k 10-50k 3-20k <3l <1k <1k
B { { 9 > 0kg { {
N i: ruka nebo noh:
Misto aplikace Prst na ruce nebo Prstna ruce nebo Palec na ruce nebo OY?mZE"U ruka nebo noha Ruka nebo noha Ruka nebo noha
nanoze nanoze nanoze Dospéli: prst na ruce nebo na noze
" P . Novorozendi + 3 %
Presnost méfeni saturace, v klidu +2% +2% +2% L +3% +3%
Dospéli+2%
Presnost méfeni saturace, pfi pohybu +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Presnost méfeni tepové frekvence, v klidu + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min.
Presnost méfeni tepové frekvence, pfi pohybu + 5 tepli/min. + 5 tepii/min. + 5 tepii/min. + 5 tepli/min. + 5 tepli/min. + 5 tepl/min.
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Novorozenci +3 % Sp02+3% Sp02£3%
Piesnost méfen pii nizké perfuzi Dospéli£2%
Pulz Pulz Pulz Pulz+ Pulz Pulz
+ 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min. 3 tepy/min. + 3 tepy/min. + 3 tepy/min.

INDIKACE Pfi poutiti s pulznimi oxymetry Nellcor® a kompatibilnimi oxymetry:

Nalepovaci senzory M-LNCS, LNCS pro dospélé, déti, kojence, novorozence a piedcasné narozené novorozence jsou urceny k pouZiti u jednoho pacienta k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovéni funkéni saturace arteridIniho
hemoglobinu (Sp02) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp02) u dospélych, déti, kojencit a novorozencii v nemocnicich, zafizenich nemocnicniho typu a mobilnim a domécim prostredi.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Senzor NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
>30k 1050k 3-20k < Tk < Tk
T B { 9 (] > 0kg 9 9
Novorozenci: ruka nebo noha
Misto aplikace Prst na ruce nebo Prst na ruce nebo Palec na ruce nebo Dospéli: b Ruka nebo noha Ruka nebo noha
P nanoze nanoze nanoze 0spéli: prst na ruce nebo
nanoze
. Y . Novorozendi + 3 %
Presnost méfeni saturace, v klidu +2% +2% +2% o +3% +3%
Dospéli +2 %
Presnost méfeni tepové frekvence, v Klidu + 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 pristroji, které vyt izeni Masimo SET® nebo jsou licencovany k pouZiti senzord M-LNCS, LNCS, a také s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi oxymetry, kromé pfistrojii s povolenou
funkei Nellcor OxiMax®. Informace o kompatibilité jednotlivych pfistrojii a senzord vam poskytne vyrobce danych produkti. Kazdy vjrobce je povinen stanovit, zda jsou jeho piistroje kompatibilni s konkrétnim modelem senzoru.
Rada M-LNCS, LNCS byla testovéna pomoci oxymetrické technologie Masimo SET a na pfistroji N-200 Pulse Oximeter. Pfesnost méfent saturace senzoril pro novorozence a pred¢asné narozené novorozence byla testovéna na
dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkim pfidano 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 uréeny pro pouZiti s piistroji vybavenymi oxymetrickou technologif Masimo SET® nebo s pfistroji licencovanymi pro pouit senzorii Masimo.

KONTRAINDIKACE
Pouziti senzori M-LNCS, LNCS je kontraindikovano u pacientd, ktefi alergicky reaguji na produkty z pénové gumy nebo na lepici pésku.

UPOZORNENI

Vsechny senzory a kabely jsou urceny k pouZiti s konkrétnimi monitory. Pred kazdym pouzitim ovéfte kompatibilitu 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 upevnéni zafizeni, jeho spravnou cirkulaci, spravny opticky zékryt a také se ujistéte, Ze neni porusena kiize.
U nedostatecné perfundovanych pacientii postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor casto premistovén, miize dojit ke vzniku koznich erozi a tlakové nekrézy. U nedostatecné perfundovanych pacientii misto
kontrolujte kazdou (1) hodinu a v pfipadé, Ze se objevi pfiznaky tkanové ischemie, senzor premistéte.
Je tieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distané od senzoru.
Pii nizké perfuzi je nutné casto sledovat umisténi senzoru, abyste zachytili pfipadné priznaky tkariové ischemie, ktera miize vést k tlakové nekréze.

« Vpfipadé velmi nizké perfuze na monitorovaném misté mohou byt odecty hodnot saturace nizsi, nez je jadrova saturace arteridlni krve kyslikem.

« Kazajisténi senzoru na misté nepouZivejte pésku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit piesnost odecti. Pfi pouZiti pridavné pasky mize dojit k poskozeni kiize nebo senzoru a ke vzniku tlakové nekrozy.

« Piilis tésné pripevnéné senzory nebo senzory, které tésné pfiléhaji kviili vzniklému edému, zpisobi nepfesnost odectd a mohou také zpisobit tlakovou nekrézu.

« Nesprévné umisténi senzorii nebo senzori, které céstecné zménily polohu, miize vést k nespréavnym vysledkiim méfeni.

« Zilni méstnani mize zpiisobit podhodnoceni odeétu vysledkii aktudni saturace arteridIni krve kyslikem. Proto je tieba zajistit naleity ilni odtok z monitorovaného mista. Senzor by nemél byt umistén pod drovni srdce
(napf. senzor umistény na ruce pacienta svésené z liizka).
Vendzni pulzace mohou zpiisobit falené nizké odecty Sp02 (napf. pfi requrgitaci trikuspidalni chlopné).
K tepové frekvenci zobrazované na displeji pulzniho oxymetru se miize pridavat pulzace intraaortalniho podptirného balonku. Porovnejte tepovou frekvenci pacienta se srdeéni frekvenci zjisténou vy3etfenim EKG.
Senzor by nemél mit zddné viditelné defekty nebo poskozeni a nemél by vykazovat zménu barvy. Pokud md senzor pozménénou barvu nebo je poskozeny, prestafite jej pouzivat. Nikdy nepouivejte poskozeny senzor
nebo senzor s odkrytym elektrickjm obvodem.
Kabel a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximélné sniili riziko, Ze se do nich pacient zamoté nebo se jimi uskrti.
Neumistujte senzor na kondetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méfeni krevniho tlaku.
Pokud pouzivate pulzni oxymetrii béhem celotélového ozareni, 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.
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Fungovani narusovat ilné zdroje okolniho svétla, jako jsou chirurgické (obzviditétys ymi svételnymi zdroji), bilirubinové lamp: Iampy, cervené fimé slunecni svétlo.
Abyste zabrénili naruseni cinnosti senzoru okolnim svétlem, spravné &enzar prilote av pripadé potieby jej piekryjte nepruh\ednym materidlem. Pokud pri silném okolnii tiebnd opatieni, méfeni nemusi byt presné.
Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normaini hodnoté Sp02. Pii podezieni na zvy3ené hladiny COHb ¢i MetHb je tfeba provést laboratorni analyzu ((0 -oxymetrii) vzorku krve.
Ivysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit piesnost méfeni Sp02.
Ivysené hladiny methemoglobinu (MetHb) zplisobuji nepiesnost méfeni Sp02.
Zvy3ené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit piesnost méfeni Sp02.
Nitrozilné podand barviva, jako je napr. indocyaninova zelefi nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované externé (napf. lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou ovlivnit presnost méfeni Sp02.
Zavaina anémie, nizk arteridni 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 pouit u vice pacienti, upravovat, opravovat & 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 narozenych novorozenci k retinopatii. Proto je tfeba nastavit hranicni hodnotu alarmu pro saturaci kyslikem pedlivé v souladu s pouzivanymi klinickymi standardy.
Upozornéni: Senzor vyméiite tehdy, kdyz se zobrazi vjzva k jeho vy nebo kdyz se po dokonceni feSeni potizi s nizkym SIQ dle postupu v uzivatelské ‘ce monitorovaciho zafizeni trvale zobrazuje zprava o nizkém SIQ.
Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se sniilo riziko nepfesnjch odectii a neocekavané ztraté monitorovani pacienta. Senzor umoZiiuje monitorovat pacienta az po dobu 168 hodin. Pokud se jedna
0 senzor s vyménitelnou paskou, monitorovéni je mozné az po dobu 336 hodin. Po pouZiti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.
POKYNY: SENZOR A KABEL
A) Volba umisténi
Vidy volte misto, které je dobre prokrveno a kde miize byt okénko detektoru senzoru zcela zakryto.
Pred umisténim senzoru je tieba misto ocistit a osusit.
Senzory M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 a NeoPt-500 pro predcasné narozené novorozence
< 1kg  Vhodnym mistem je noha. Senzor Ize upevnit také na dla a hibet 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 dlafi a hibet ruky.
>40kg Vhodnym mistem je prostrednik 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 Ize také ukazovacek na noze nebo palec ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Pdtx a Pdtx-3 pro déti
«10-50kg Vhodnym mistem je prostrednik nebo prstenik nedominantni ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Adtx a Adtx-3 pro dospélé
+ >30kg Vhodnym mistem je prostrednik nebo prstenik nedominantni ruky.
B) Piipojeni senzoru k pacientovi
1. Oteviete sacek a vyjméte senzor. Odstraiite ze senzoru folii, pokud je pouZita.
PRED(ASNE NAROZENI NOVOROZENCI (< Tkg) a NOVOROZENCI (< 3 kg)
Postupujte podle Obr. 1a. Pokud ma dité fragilni kiizi, Ize lepivost senzoru sniZit nebo odstranit otfenim lepivych mist vatovym tampdnem nebo gazou. Tento postup nelze pouzit u senzoru NeoPt-500.
3, Postupuite podle Obr. 1b. Nasmérujte kabel senzoru tak, aby ved| bud'smérem od pacienta, nebo pres plosku jeho nohy. Upevnéte detektor na mékkou cast lateralni casti chodidla v drovni ctvrtého prstu. Miizete jej umistit
také na nart nohy (nezobrazeno). Presna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
4. Postupujte podle Obr. 1c. Omotejte nalepovaci i pénovou manzetu okolo nohy tak, aby bylo okénko svételného zdroje (Cervend hvézdicka) presné na trovni detektoru. Pi zajistovani 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 potieby 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. Pesnd data Iz ziskat, pouze pokud je okénko
detektoru zcela zakryto.
3. Postupuijte 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 potieby ji upravte.
DETI (1050 kg) a DOSPEL{ (> 30 kg)
Postupujte podle Obr. 3a. Natocte senzor tak, aby bylo mozné nejprve umistit prst na detektor. Polozte Spicku prstu na cerchovanou caru tak, aby mekka cast prstu prekryvala okénko detektoru. Postupujte podie Obr. 3b. Postupné
piitisknéte lepici kiidélka senzoru k prstu. Piesna data Ize ziskat, pouze pokud je okénko detektoru zcela zakryto.
3. Postupujte podle Obr. 3c. Piehnéte senzor na prsté tak, aby bylo okénko svételného zdroje (Cervena hvézdicka) presné na liizku nehtu. Postupné pritisknéte lepici kfidélka k prstu. Postupujte podle Obr. 3d. Pfi spravném
umisténi by mély byt svételny zdroj a detektor piesné nad sebou.
4. Ovéfte spravnost pozice a v pfipadeé potfeby ji upravte (Cerné linky by na sebe mély doléhat).
() Piipojeni senzoru ke kabelu pacienta
M-LNCS
Postupuite podle Obr. 4. Zasuiite konektor senzoru piné do konektoru kabelu pacienta a zaaretujte.
(S

Postupujte podle obr. 5. Konektor senzoru zcela zasuiite do konektoru kabelu pacienta (1). Zcela uzavfete ochranny kryt (2).
Opakované piipojeni
DOSPELIa 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
Postupuite podle Obr. 6a. Lepici desticky, které j Casti baleni {i 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 soucdsti neni dostatecnd.
Postupujte podle Obr. 6b. Pfilozte lepici desticku na obé okénka senzoru tak, aby bilé ousko na okraji lepivé plochy sméfovalo ven, jak je naznaceno na obrazku, odstrarite z desticek ochranny papir a znovu senzor pfipevnéte
na koncetinu stejného pacienta.
Postupujte podle Obr. 6¢. Pokud ji lepidlo prvnich desticek nelepi, pouzijte dalsi par desticek. Na kazdé okénko Ize pouZit 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 vidy nejprve odpojte od kabelu pacienta.
Odpojeni senzoru od kabelu pacienta
M-LNCS
Postupujte podle Obr. 7. Zatahnéte za konektor senzoru a odpojte jej tak od kabelu pacienta.
(S

Postupuite podle obr. 8. Odklopte ochranny kryt, abyste ziskali pristup ke konektoru senzoru. Zatdhnéte za konektor senzoru a odpojte jej od kabelu pacienta.
POZOR

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

STERILIZACE
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 senzory byly validovany pro sterilizaci pomoci ethylenoxidu (EQ). Senzory mohou pii sterilizaci zistat
v plivodnich saccich.

SPECIFIKACE
Pii pouziti s monitory pulzni oxymetrie Masimo SET nebo s licencovanymi moduly pulzni oxymetrie a kabely pacienta Masimo SET a pri zajisténi nehybnosti je presnost méfeni saturace senzor M-LNCS, LNCS v rozsahu 70 % az 100 %
Sp02 u dospélych, déti a kojencii + 2 isla (1 smérodatna odchylka) a u novorozencii + 3 Cisla (1 smérodatna odchylka). Presnost méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 — 300 tepti/min. je u dospélych, déti, kojencii a novorozencii
=+ 3 cisla (+ 1 smérodatné odchylka). Piesnost méfeni saturace pfi pohybu pomoci senzor M-LNCS, LNCS v rozsahu 70 % az 100 % Sp02 je u dospélych, déti, kojencii a novorozencii + 3 cisla (1 smérodatna odchylka). Presnost
méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 — 300 tept/min. je = 5 tepi/min. (1 smérodatna odchylka). Pfesnost méfeni pi nizké perfuzi v rozsahu 70 % az 100 % Sp02 je u dospélyich, déti a kojencii + 2 isla (1 smérodatna odchylka)
aunovorozenci + 3 éisla (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. Pfesnost méfeni saturace senzorii pro novorozence a predcasné narozené novorozence byla testovana na dospélych dobrovolnicich a s ohledem na vlastnosti fetalniho hemoglobinu bylo k vysledkiim pfidano 1 %.
Pii pouziti s pulznimi oxymetry Nellcor a kompatibilnimi oxymetry a pfi zajisténi nehybnosti je presnost méfeni senzord M-LNCS, LNCS v rozsahu 70 % — 100 % Sp02 u dospélych, déti a kojencti + 2 Cisla (1 smérodatna odchylka)
a u novorozencii + 3 Gisla (1 smérodatna odchylka). Presnost méfeni tepové frekvence v rozsahu 25 — 240 tepi/min. je + 3 €isla (= 1 smérodatna odchylka). Rada M-LNCS, LNCS byla testovéna na pulznim oxymetru N-200
spolecnosti Nellcor.
KOMPATIBI[ITA PRISTROJE
1ASIMUSH Tento senzor je uren k pouZiti pouze s pfistroji, které vyuZivaji zafizeni Masimo SET nebo monitory pulzni oxymetrie licencované k pouZiti senzorii M-LNCS, LNCS, a také s pulznimi oxymetry Nellcor a oxymetry
kompatibilnimi s pulznimi oxymetry Nellcor. Tyto senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly sprévné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce origindlniho pistroje. Pfi pouZiti spolu s jinym pfistrojem
MA IMQ SH nemuseji senzory fungovat spravné nebo viibec.

Informace o kompatibilité naleznete na adrese: www.masimo.com
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ZARUKA

SPOLECNOST MASIMO POSKYTUJE ZARUKU POUZE POVODNIMU 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) MESICU NEPROJEVI VADY MATERIALU ANI ZPRACOVANT. NA PRODUKTY NA JEDNO POUZITI SE VZTAHUJE ZARUKA POUZE PRI POUZITI U JEDNOHO PACIENTA.
VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU. SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI,
VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO
OPRAVA NEBO VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny, nespravnym zpiisobem, nebyly fadné udrzovany nebo byly poskozeny v diisledku nehody ¢i vnéjsich vlivii. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které
byly pripojeny k jinému nez urcenému pistroji nebo systému, které byly pozménény nebo rozebrany 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 ZISKU), ATO ANI V PRI-
PADE, ZE SI MOZNOSTI POSKOZENT BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE
NEPRESAHNE CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA POSKOZENT SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL
UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZENI V TETO CASTI NEVYLUCUJi ODPOVEDNOST, KTERA PODLE PLATNYCH ZAKON( O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
Tento senzor pro pouiti u jednoho pacienta je dodavan s licenci odpovidajici patentiim spolecnosti masimo pro pouZiti pouze u jednoho pacienta. Prijetim nebo pouzivanim tohoto produktu potvrzujete sviij souhlas s tim,
Ze licence nepfipousti pouZiti tohoto produktu u vice nez jednoho pacienta. Po pouZiti u jednoho pacienta senzor zlikvidujte.

Nakup ani vlastnictvi tohoto senzoru neudéluje Zadné vyjadrené ani predpoklddané opravnéni pouzivat tento senzor spolu s jakymkoli zafizenim, které neni specidlné autorizovano pro pouZiti senzorii M-LNCS, LNCS.
POZOR: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJI PRODEJ TOHOTO PRISTROJE POUZE NA PRODEJ LEKARI NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARU.

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

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

DEFINICE SYMBOL DEFINICE

v
=
E;
=

Prostudujte si pokyny k pouiti

y zéstupce pro Evropské

Ridte se pokyny k pouziti Oddéleny shér elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE).

Vyrobce Kod arze

K pouziti do RRRR-MM-DD Katalogové islo (¢islo modelu)

NepoutZivejte opakované / Pouziti pouze u jednoho pacienta Referencni ¢islo spolecnosti Masimo

Nesterilni Télesnd hmotnost

==
]

@@ kO

Neobsahuje pfirodni latex > Vice nez
Rx ONLY Upnzprperjl: Federélni gakorjy (USA) omezu prodej tohoto pristroje pouze na < Méné nes
prodej lékafi nebo na objednavku lékare.
c € Inacka souladu s evropskou smémici o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS /ﬂ/ Rozsah skladovaci teploty
0123
T Uchovavejte v suchu. Omezeni skladovaci vihkosti
@ NepoutZivejte, pokud je baleni poskozené Omezeni atmosférického tlaku
Pokyny, Pokyny k poutiti a Pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na
. o S webové strance
T Kiehké, opatrna manipulace @ http://www.masimo.com/TechDocs

Poznamka: Elektronické pokyny k poutiti nejsou k dispozici pro viechny
zemé.

Patentii USA: http://www.masimo.com/patents.htm
M-LNCS je ochrann zndmka spolecnosti Masimo Corporation. Masimo, X-Cal, SET, 6 a LNCS jsou federalné registrované ochranné znamky spolecnosti Masimo Corporation.
Nellcor a OxiMax jsou federdlné registrované ochranné znamky spolecnosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series (hu

Ontapadoé SpO0: érzékeldk felnsttek, gyermekek, csecsemdk, ujszolottek és korasziilottek szamara

HASZNALATI UTMUTAT

® Eqy betegnél hasznalhatd @ Nem késziilt természetes gumi latex Nem steril

JAVALLATOK Masimo SET® és Masi ibili iméterekkel vald Egyiittes as Esetén:
Afelnéttek, gyermekek, csecsemdk, djsziilottek és kuraszulonek szdmara késziilt ontapado M-LNCS™, LNCS® érzékelok egyetlen betegnél hasznélhatoak mozgassal jard vagy nem jard allapotokban megfeleld vagy gyenge
keringésii felnttek, gyermekek, csecsemdk és jsziilottek artérids it jellemzg iondlis oxigé acio (Sp02), illetve (az Sp02-€érzékel dltal mért) pulzusszam folyamatos neminvaziv monitorozasara
karhazban, kdrhaz tipus létesitmé ‘mobil vagy otthoni kot
o Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Erzéleld Adex3 Pdtx3 Inf:3 Neo-3 NeoPt-3 NeoPt: 500
<3kg
' il >30kg 10-50kg 3-20kg > 0kg <1kg <1kg
. - - P R Hilvelykujj vagy Ujsziilittek: kéz vagy labfej . P s .
Felhelyezési teriilet Kézuj vagy labujj Kézujj vagy labujj Vibuj Felngtt: kézuj vagy I4buj Kéz vagy labfej Kéz vagy labfej
s - X Ujszltt + 3%
9 o
Telitettségi pontossag Nincs mozgds +2% +2% +2% Felnétt + 2% +3% +3%
Telitettségi pontossag mozgdssal +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Pulzusszam pontossaga Nincs mozgas + 3iités/perc + 3 ités/perc + 3 iités/perc + 3ités/perc + 3ités/perc + 3 iités/perc
Pulzusszam pontossaga mozgassal + 5 iités/perc + 5iités/perc + 5 iités/perc + 5 iités/perc + 5 iités/perc + 5iités/perc
Sp02
Sp02 +2% Sp02+2% Sp02+2% Ujsziiltt + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Pontossag gyenge keringés mellett Felndtt + 2%
Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszam Pulzusszam
=+ 3 {ités/perc + 3 ités/perc =+ 3 {ités/perc =+ 3 {ités/perc =+ 3 {ités/perc =+ 3 {ités/perc
JAVALLATOK Nellcor® és Nell ibilis Pulzoximétereknél.
Afelndttek, gyermekek, csecsemdk, ujszuluttek &s koraszillttek szdméra késziilt Gntapadd M-LNCS, LNCS érzékelk egyetlen betegnél 6 g {i felndttek, gyermekek, csecsemdk és tjsziilottek artérids
injara jellemzd funkci cio (Sp02), valamint (az Sp02-érzékeld altal mért) pulzusszam folyamatos neminvaziv monitorozasara kovhazhan kuvhazt\pusu étesitmé mobil vagy otthoni ko
PR Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Frzéleld Adex3 Pdtx3 Inf:3 Neo-3 NeoPt:3 NeoPt: 500
<3kg
T ﬁ >30kg 10-50 kg 3-20kg > 40k <1kg <1kg
- - . - - T " Ujsziilott: kéz vagy labfej X - X .
Felhelyezési terilet Kézujj vagy labujj Kézuj vagy labujj Hiivelykujj vagy labujj Felnstt: ke vagy libuj Kéz vagy labfej Kéz vagy labfej
P - ) Ujszilétt + 3%
Telitettségi pontossag Nincs mozgas +2% +2% +2% Felngit + 2% +3% +3%
Pulzusszém pontossdga Nincs mozgds + 3 lités/perc + 3 ités/perc + 3 lités/perc + 3 ités/perc + 3 ités/perc + 3 ités/perc
LEIRAS
Az M-LNCS, LNCS érzékelk Masimo SET® cx|metr|as technolégiat tartalmazo vagy M-LNCS, LN(S erzekelok alkalmazaséra Jovahagyo\t berendezésekkel, valamint Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel hasznalha-
t6ak, kivéve a Nellcor OxiMax® funkciot tar kozoket. Azegyes ésé valo ilitasért keresse fel az illetd berendezések gyartit. Mindegyik berendezés gyartoja feleldsséggel
tartozik annak meghatérozésaért, hogy az dltala gyartott ibili az egyes érzé
Az M-LNCS, LNCS sorozat validalésa Masimo SET oximetrids égidval és Nellcor N-200 imé tortént. Az jsziild élés o é dlhatd érzékelok telitettségi pontossaganak validaldsa onkéntes
felntteken tortént, a végleges értékhez pedig a magzati i dgail dmold 1% lett hozzdadva.
Amonitorozohelyet legalbb nyolc (8) éranként ellendrizni kell; ha a keringés romlott vagy a béron sériilés lathato, az érzékel6t at kell helyezni eqy mésik monitorozasi helyre.
FIGYELEM! A Masimo érzékeldk és vezetékek kizarolag a Masimo SET® oximetrids eszkozokkel vagy a Masimo érzékelkkel egyiitt valo asal é valo dlatra szolgalnak.
ELLENJAVALLATOK
Az M-LNCS, LNCS érzékelk ellenjavalltak olyan betegek esetében, akiknél a gumihabbdl késziilt termékek és/vagy az Gntapada ragasztdszalag hatdsara allergids reakciok éptek fel.
FIGVELEM'
Mmdegylk érzékeld és vezeté| sak bizonyos mo itorokhoz vald. A hasznalat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az erzekelo kompatibilitasat, kiilonben a funkclo m\asa es/vagy a beteg semlexe \ephet fel

Keringé:

kedés, valamint a bor sé égének biztositasa érdekében a i helyszint gyakran, illetve azinté kell.
A gyenge keringési betegeknél karilltekintés sziikséges; nem elegendd mozgatés esetén az érzékeld bérhorzsoldst és nyomés okozta szovetelhaldst okozhat. A gyenge keringés betegeknél a monitorozasi helyet
legalabb dranként meg kell vizsgalni, és az érzékeldt &t kell helyezni, ha szoveti vérellatasi zavar észlelhet6.
Az érzékel helyétdl disztalisan lévé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.
Gyenge keringés esetén gyakran kell ellendrizni az érzékeld monitorozasi helyét, hogy észlelhetd-e szoveti vérellatasi zavar, mert ez nyomas okozta szovetelhalashoz vezethet.
Nagyon gyenge keringés eseten a manltuwzasl hely Ienlvasattartenas oxigéntelitettségi értéke alacsonyabb lehet, mint a mélyebben fekvo terileteké.
Ne rgzitse az érzékeldt a i helyhez; ez ronthatja a véraramlést és pontatlan értékek vezet. Akiilon 6 hasznilata karos abort és az érzékeldt
és/vagy nyomas okozta szovetelhaldst okozhat.
Atil szorosan felhelyezett érzékeldk, illetve amelyek Gdéma miatt til szorossa valnak, pontatlan eredményt szolgéltathatnak, illetve nyomas okozta szovetelhaldst okozhatnak.

« Anem megfelelden felhelyezen vagy reszlegesen elmazdult érzékeld pontatlan mérést okozhat.

« Avénds pangds a té én telitettségi érték leolvasasat okozhatja. Ennélfogva ellendrizze, hogy a monitorozasi helyszin vénds kidramldsa megfeleld-e. Az érzékeld nem lehet a sziv szintje
alatt (példaul egy olyan dgyban fekvd beteg kezén, akmek akeze Ie\cg azagyrdl).

« Avénds pulzdlas tévesen alacsony SpO2-érték leolvassat okozhatja (példaul a hammhegyu blllentyun keresztiil torténd visszadramlds esetén).

«  Azintraaortikus ballonpumpatdl szarmazd pulzilds dadddhat az oximéter 6jén megjelend a llyenkor EKG segitségével ellendrizze a beteg
Az érzékeldn nem szabad szemmel lathato sériilésnek, elszinezddésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az erzekelo elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja tovabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon Iévd elektromos
dramkorrel rendelkez6 érzékelGt.
A beteg belegabalyoddsénak vagy megfojtasanak elkeriilése érdekében a vezeték és a betegvezeték elvezetését kelld koriiltekintéssel kell végezni.
Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérids katéter vagy amelyen vérnyomasmérd mandzsetta taldlhato.
Ha teljestest-besugdrzas kozben pulzoximetridt haszndl, tartsa az érzékeldt a sugarmezdn kiviil. Ha az érzékeld sugarzasnak van kitéve, akkor az aktiv besugdrzdsi idétartam alatt eldfordulhat, hogy a leolvasott értékek
pontatlanna vélnak vagy az egység nullat mutat.
Ne haszndlja az érzékelt MRI-vizsgalat kozben vagy MRI-kornyezetben.
A nagy erdsségii kirnyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (ki
érzékeld altal nyujtott teljesitményt.
Akdrnyez fény okozta zavarés megeldzése érdekében ellendrizze, hogy az érzékeld megfelelden lett-e felhelyezve, és ha sziikséges, takarja le a mérési teriiletet egy opalos anyaggal. Ezen Gvintézkedeés erds karnyezeti
fényviszonyok kozotti betartésanak elmulasztasa pontatlan mérésekhez vezethet.
Magas COHb- vagy MetHb-szint eldfordulhat latszolag normalis Sp02-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint gyanithato, akkor a vérmintat laboratdriumi dton (CO oximetriéval) elemezni kell.
Az emelkedett karboxi-hemoglobin- (COHb-) szint pontatlan Sp02-mérésekhez vezethet.
Az emelkedett methemoglobinszint (MetHb) pontatlan Sp02-mérésekhez vezethet.
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sen a xenon fé asuiak), a bilirubinlampak, a fények, az infravdrds melegitdlampak és a kozvetlen napfény ronthatjak az




Az emelkedett dsszbilirubinszint pontatlan Sp02-méré: vezethet.
Az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzold és a metilénkék, valamint a kiilsleg alkalmazott szinezd- és bevondanyagok (példaul a koromlakk, a mikorom, a csillampor) pontatlan
SpO2-mérésekhez vezethetnek.

« Pontatlan SpO2-értéket okozhat a silyos anémia, az alacsony artérias perfizi, illetve a mozgési miitermék.

« Akdrosodas megeldzése érdekében az érzékelGt ne dztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

« Semmilyen modon ne modositsa vagy véltoztassa meg az evzekelut A megvalmztatas és amodositds hatassal lehet az eszkoz teljesitményé es/vagy
« Nekisérelje meg a Masimo érzékeldket és alni tobb betegen, (j i, helyreallitani vagy (j itani, mert ezek az eljérasok kdrosithatjak az elektromos alkatrészeket, ami
a beteg sérii esehez vezethet.

. él a magas oxigés acid a retina ka asat okozhatja. Ennélfogva az oxigéntelitettségi szint fels hatdrat gondosan kell megvélasztani az elfogadott linikai szabvanyok szerint.
«  Vigyazat! Cserélje le az érzékeldt, ha megjelenik eqy iizenet, amely az érzékeld cseréjének sziikségességét vagy tartdsan alacsony SIQ-t jelez, miutdn elvégezte a monitorozé késziilék hasznalati itmutatdjaban talalhaté,
az alacsony SIQ esetére vonatkoz6 hibaelha péseket.
Megjegyzés: Az érzékeld X-Cal® technoldgidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockdzata a pontatlan eredményeknek és a betegmonitorozas vératlan ledllasanak. Az érzékeld akér 168 oranyi
betegmonitorozasi iddt biztosit, illetve akar 336 orét cserélhetd szalagos érzékeld esetén. Ha egy betegnél felhasznalta, akkor dobja el az érzékeldt.
HASZNALATI UTASITASOK: ERZEKELO ES VEZETEK
A) A monitorozasi hely kivalasztasa
Mindig olyan helyet valasszon, amely megfeleld keringéssel rendelkezik, és amelyet az érzékeld veviablaka teljesen lefed.
Az érzékeld felhelyezése elgtt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektdl és meg kell szaritani.
Korasziildttek szdméra késziilt M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 és NeoPt-500 érzékeld
<1kg Az elonyds felerdsitési hely a Iabfej. Mas megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztill is hasznalhato.
Ujsziilottek/felndttek szamara késziilt M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L és Neo-3 érzékeld
<3kg Az elonyds felerdsitési hely a Iabfej. Mas megoldasként a tenyéren és kézhaton keresztill is hasznalhato.
>40kg Elonyds a nem dominans kéz gyiriis- vagy kozépsd ujjanak hasznélata.
Csecsemdk szamara késziilt M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L és Inf-3 érzékeld
3-20 kg Az elonyds felerdsitési hely a labujj. Mas megoldasként a Iabujj melletti ujj vagy a hiivelykujj is hasznalhato.
Gyermekek szamara késziilt M-LNCS, LNCS Pdtx és Pdtx 3 érzékeldk
10-50 kg Elényds a nem dominans kéz gyt 9y kozép:
Felndttek szamara késziilt M-LNCS, LNCS Adtx és Adtxrs érzékeld
>30kg Elonyds a nem dominans kéz gyiriis- vagy kozéps ujjanak hasznalata.
B) Az érzékeld felhelyezése a betegre
1. Bontsa fel a tasakot és vegye ki az érzékeldt. Vegye le az érzékeld hatlapjat, ha van ilyen.
KORASZULOTIEK (< 1kg) és UISZULOTTEK (< 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 érzékel6re nem vonatkozik.
3. Lasd az 1b. brét. Irdnyitsa az érzékeld vezetékét tgy, hogy a betegtdl elfelé mutasson vagy a talp mentén fusson végig. A vevdt a labfej lateralis talprészének legnagyobb szvetvastagsagu részére helyezze fel a negyedik
Iabujjal egy vonalban. Mas megoldaskent avevd a labfej te jElE is felhelyezhetd (nem szerepel az abran). A pontos adatrogzités érdekében a vevd ablakat teljesen el kell takarni.
4. Lasdaz 1c. abrat. Tekerje az 0 do a Iabfej jd ellendrizze, hogy az uj tetején lévd sugarforras ablaka (piros csillag) kozvetleniil a vevdvel szemben helyezkedik-e el. Az érzék
ontapado szalagy ésekor jarjon el kol intden, hogy a vevd és a sugarforrds ablakanak egyméshoz igazitott megfeleld helyzete ne mozduljon el.
5. Lasdaz 1d. brat. EIIenanzze, hogy a helyzet megfelel-e, és ha sziikséges, pozicionalja djra.
CSECSEMOK (3-20 kg)
2. Lasd a 2a. abrét. Irdnyitsa az érzékeld vezetékét dgy, hogy a betegtdl elfelé mutasson vagy a talp mentén fusson végig. Igazitsa a vevdt a labujj legnagyobb szovetvastagsagu részére. A pontos adatrdgzités érdekében a
veva ablakat teljesen el kell takarni.
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 vevovel szemben van-e egy vonalban.
4. Lasda 2c. abrat. Ellendrizze, hogy a helyzet megfeleld-e, és ha sziikséges, poziciondlja djra.
GYERMEK (1050 kg) és FELNOTT (> 30 kg)
2. Lasd a 3a. brat. Az érzékel vezetékét tgy vezesse el, hogy eldszor a vevd legyen felhelyezhetd. Helyezze az ujjhegyet a szaggatott vonalra tigy, hogy az ujj legnagyobb szdvetvastagsagu része lefedje a vevd ablakat. Lasd
a3b. abrat. Az Gntapadd szarnyak kozill egyszerre egyet nyomjon ré az ujjra. A pontos adatrogzités érdekében a vevd ablakat teljesen el kel takarni.
3. Lasd a 3c. abrét. Hajtsa az érzékeldt az ujjra tigy, hogy a sugarforrs (piros csillag) ablaka a korom felett legyen. A szamyak koziil egyszerre eqyet tekerjen az ujj koré. Lasd a 3d. abrét. Ha az érzékeld helyzete megfeleld, a
sugarforrasnak és a vevinek fiiggdlegesen egy vonalban kell lennie.
4. Ellendrizze az érzékeld helyzetét és poziciondlja tjra, ha sziikséges (a fekete vonalaknak egy vonalba kell esni).
() Az érzékeld csatlakoztatasa a betegvezetékhez

M-LNCS
Lasd a 4. dbrat. lllessze az érzékeld 0jat teljesen a él 6jaba, hogy az rogziiljon a helyén.

INCS
Lasd az 5. dbrat. llessze az érzékeld ojat teljesen a é 6jaba (1). Teljesen csukja le a véddlapot (2).

Ismételt felerdsités
FELNGTT és GYERMEK
« Az érzékel jbol felhelyezhetd ugyanarra a betegre, ha a sugérforrds és a vevd ablaka tiszta, az ontapadd szalag pedig tovabbra is tapad a bérhoz.

CSECSEMO és U)SZULOTT

Lasd az 6a. dbrat. Az M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L és Neo-3 érzékeldhoz mellékelt ontapado fiilek kétoldalas ragasztdszalaggal vannak elldtva, melyek akkor dlhatdak, amikor az optikai

takard ontapadd boritds mr nem ragad.
Lasd az 6b. abrt. Helyezzen eqy dntapado fiilet az érzékeld dsszes ablaka folé gy, hogy az dntapadd részen kiviil esd fehér teriilet a bemutatottak szerint helyezkedjen el, tavolitsa el az egyes fiileket takaro
majd helyezze fel ismét az érzékel6t ugyanarra a betegre.
Lésd az 6c. abrét. Ha az elsd fiilek dntapadd része mér nem ragad, hasznaljon fel egy mésodik készletet. Mindegyik ablakhoz legfeljebb 3 készletnyi Gntapads fiil hasznalhatd fel oly madon, hogy a fiileket egyms tetejére kell helyezni.
Ha az 6ntapadd szalag mar nem tapad a bérhoz, vegyen eld eqy (j érzékeldt.
MEGJEGYZES: A felerdsitési helyek dl a vagy az érzékelG ismételt é eldszor le az érzékeldt a
Az érzékeld lecsatlakoztatdsa a betegvezetékrdl
M-LNCS
Lasd a 7. dbrét. Hiizza meg erdsen az érzékeld csatlakozojit, majd tavolitsa el a betegvezetékrdl.
INCS
Ldsd a 8. dbrat. Emelje fel a véddlapot (1), hogy hozzéférjen az érzékelg 6jahoz. Az érzékeld 0jat hata meghuzva tavolitsa el azt a betegvezetékrdl.
VIGYAZAT!
Akarosodas megeldzése érdekében az érzékelGt ne aztassa vagy merit i é Ne kisérelj drzéssal, g6zzel, autoklavval vagy a javasolt etilén-oxidos méd Kivil bérmilyen egyéb modszerrelsteriizalni

STERILIZALAS
Az M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L és Inf-3 érzékelok esetén validaltak az etilén-oxidos (EO) sterilizdlds alkalmazésat. Az érzékeldk a sterilizalasi
eljdrashoz maradhatnak a tasakjukban.

MUSZAKI JELLEMZOK

Masimo SET technoldgiat alkalmazo pulzoximetrids monitorokkal vagy Masimo SET technoldgiat alkalmaz6 jova imetrid é é vald hasznélat esetén mozgasmentes allapotban az

M-LNCS, LNCS érzékeld telitettségérzékeld pontossaga 70% és 100% SpO2 kozott + 2 szamjegy (1 standard eltérés) felndttek/gyermekek/csecsemdk esetén, és + 3 szamjegy (1 standard eltérés) ujsziilottek esetén. A pulzusszdm

pontossaga 25-300 iités/perc értékek kozott + 3 iités (+1 standard eltérés) felndttek/gyermekek/csecsemak/djsziilottek esetén. Az M-LNCS, LNCS érzékeldk oxigéntelitettségi pontossaga mozgds kiizben 70% és 100% Sp02

kozott 3 szamjegy (+1 standard eltérés) felndttek/gyermekek/csecsemdk/jsziilttek esetén. A pulzusszam pontossaga 25-300 iités/perc értékek kozott + 5 szamjegy (+1 standard eltérés). Gyenge keringés mellett a mérési

pontossag 70% és 100% Sp02 kozdtt + 2 szamjegy (1 standard eltérés) felnttek/gyermekek/csecsemdk esetén, és + 3 szdmjegy (1 standard eltérés) ujsziildttek esetén, tovabba a pulzusszdm pontossaga 25-300 ités/perc

értékek kozott + 3 szamjegy (+1 standard eltérés). Az M-LNCS, LNCS sorozat validalasa Maxlmo SET ox|melnas technoldgiaval tortént. Az Gjsziilotteknél és korasziilotteknél hasznalhato érzékelk telitettségi pontossaganak

validaldsa Gnkéntes felndtteken tortént, a végleges értékhez pedig a magzati h lobi Iszamoldsakor 1% lett hozzaadva.

Nellcor és Nellcor-kompatibilis pulzoximéterekkel valo hasznalat esetén mozgasmentes dllapotban az M-LNCS, LNCS érzékeldk telitettségérzékeld pontossaga 70% és 100% Sp02 kozott + 2 szamjegy (1 standard eltérés)

felnéttek/gyermekek/csecsemdk esetén, és + 3 szémjegy (1 standard eltérés) jsziilottek esetén. A pulzusszam pontossaga 25-240 iités/perc értékek kozott + 3 iités (+1 standard eltérés). Az M-LNCS, LNCS sorozat validalasa

Nellcor N-200 pulzoximéteren trtént.

KOMPATIBILITAS A KULONBOZO BERENDEZESEKKEL

QMM&I Ez az érzékeld kizarolag Masimo SET oximetrids vagy pulzoximetrids monitorral rendelkezd, M-LNCS, LNCS érzékeldk asara joval é: illetve Nellcor vagy Nellcor-kompatibilis

SiMOSH pulzoximéterekkel hasznalhatd. Mindegyik érzékeld gy késziilt, hogy csak az eredeti berendezés gyartdjatdl szirmazo imetria: mikodjon Gen. Ezen érzékeld més berendezésekkel
“%  torténd haszndlata nulla vagy nem megfelel teljesitményhez vezethet.

Akompatibilitasra vonatkozé informaciokat lasd: www.masimo.com

papirt,
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JOTALLAS

KIZAROLAG AZ ELSG VEVO SZAMARA A MASIMO GARANTALJA, 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 VEVO RESZERE. A MASIMO NYOMATEKOSAN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, FELTUNTETETT VAGY BENNEFOGLALT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN VEVE A KERESKEDELMI FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI KOTELEZETTSEGE ES A VEVG KIZAROLAGOS
JOGORVOSLATI LEHETOSEGE BARMILYEN JOTALLAS SERULESE ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY CSEREJE, MELYROL A MASIMO DONT.

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik semmilyen olyan termékre, melyet nem a termékhez mellékelt hasznalati i 6ban leirt modon, ési céljanak leld dvigyd balesetet okoz6 madon hasznéltak vagy
kills6 tényez6 altal eldidézett kart szenvedett el. E jotallas nem vonatkozik egyetlen olyan termékre sem, melyet barmilyen téves éshez vagy rendszerh 6dositottak, illetve szét- vagy o

Ejotallas nem vonatkozik azokra az érzékeldkre vagy & d amelyek uj ason, javitason vagy uj itason estek at.
A VEVﬁ VAGY BARMILVEN MAS SZEMELY SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATJA FELELﬁSNE'K A MA§IMOT SEMMILYEN ELORE NEM LATHATO,
(SZERZODES, JOTALLAS, KARESEMENY VAGY MAS IGENV FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZIGENYBEN SZEREPLO TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TART-
HATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY UJRAFELDOLGOZASON, JAVITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. AZ E RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK,
HOGY NEM ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATK0Z0 FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

ATERMEKRE LICENC NEM VONATKOZIK
Ezt az egy betegnél hasznalhat6 érzékelGt on (igy hasznlhatja, ha betartja a masimo altal levédett, kizarlag egy betegnél hasznélatos eszkozokre vonatkozo szabadalmakat. Ennek elfogadésa vagy a termék hasznélata révén
on tudomasul veszi és elfogadja, hogy a termék a gyarto engedélye szerint egynél tobb betegnél nem hasznalhatd fel. Ha eqy betegnél felhasznalta akkor dobja el az érzékeldt. Ezen érzékeld megvasérlasa vagy birtoklasa nem

"ZVETETT KULONLEGES VAGY KﬁVETKEZMENVES KARERT (BELEERTVE, DENEM

jelent ilyen kifejezett vagy engedélyt arra, hogy az érzékeld M-LNCS, LNCS érzékeld sdra kilon joval nem rendelkezd eszkdzzel legyen haszndlva.
VIGYAZAT! AZ (EGYESULT ALLAMOKBELI) SZOVETSEGI TORVENYEK EZEN ESZKOZ ARUSITASAT CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOS RENDELESEMEZ KOTOTTEN ENGEDELVEZIK
A késziiléket csak é személyek dlhatjak. A termék rendelésére vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozott a j az a az o é ésa

eseményeket ldsd a hasznlati utasitasokban
Aterméken vagy annak cimkéin a kovetkez6 szimbdlumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM JELENTES JELENTES

Tovébbi informaciokért lésd a hasznalati Gtmutatét

=

képviseld az Eurdpai Kozo:

Kvesse a hasznalati Gtmutatot Kiildn gydjtendd elektromos és elektronikus hulladék (WEEE).

Gyirto Tételkod

Lejarati id6 EEEE-HH-NN Kataldgusszam (modellszam)

Ujrafelhasznélsa tilos/Csak egy betegnél hasznalhato Masimo hivatkozasi szam

@@ RO

Lo\ Nem steril ' il Testsuly
Nem tartalmaz természetes latexgumit > Nagyobb mint
Rx ONLY ‘,"”a,u," Az legyesu!( allamokbeli) szovetsgc{l mrvgnygk ezen eszlfcz ) < Kevesebb mint
drusitasat csak orvos dltal vagy orvos rendeléséhez kitotten engedélyezik.
c € Az eurdpai orvosi eszkozokre vonatkozo, 93/42/EGK irdnyelvnek valo Tirolisi homerséklettartomany
0123 megfelelés jele
? Tartsa szérazon Tarolasi paratartalomra vonatkozo korldtozds
@ Ne hasznélja, ha a csomagolas megsériilt _@- Légkari nyomasra vonatkoz6 korldtozés
e Az itmutatok, hasznélati utasitasok és kézikonyvek elérhetdk elektronikus
- . P N fmmatumhan akovetkezd weboldalon http: //www masimo.com/TechDocs
Torékeny, vatos kezelést igényel N "
AzelFU nem minden

orszagban all rendelkezésre.

Szabadalmak: http://www.masimo.com/patents.htm
Az M-LNCS a Masimo Corporation védjegye. A Masimo, X-Cal, a SET o €5 LNCS a Masimo Corporation szovetségileg bejegyzett védjegye.
ANellcor és az OxiMax a Nellcor Puritan Bennett Incorporated szovetségileg bejegyzett védjegye.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series [ pl

Czujniki samoprzylepne Sp02 dla dorostych, dzieci, niemowlat, noworodkéw i wezesniakow

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

WSKAZANIA Podczas Stosowania z Masimo SET® oraz Pulsoksymetraml Knmpatybllnyml zMasimo:

Czujniki samoprzylepne M-LNCS™, LNCS® dla dorostych, dzieci, niemowlat, 6w s3 przeznac ujednego pacjenta w celu ciagh ji i I j j jitlenem
hemoglobiny krwi tetniczej (Sp02) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujmka Sp02) do stosowania u dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkéw 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.

- Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Cauinik Adtx3 Pdtx:3 Inf:3 Neo3 NeoPt3 NeoPt- 500
<3kg
T ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg >0kg <1kg <1kg
Noworodki:
L . Palec reki Palec reki Keiuk lub dfofilub stopa . .
Miejsce zatozenia Jub nogi Jub nogi paluch Dorodl: palec Dfori lub stopa Dtori lub stopa
rekilub nogi
Doktadnos¢ pomiaru Noworodki + 3%
saturadji, brak ruchu 2% +2% +2% Dorodl 2% +3% £3%
D°‘§’;&’;§zﬁ pomiaru +3% £3% +3% +3% +3% £3%
cng&ﬁ‘{Qtﬂss pl;’r:‘liarzl‘chu +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min
o +5ud/min +5ud/min 5 ud/min +5ud/min +5ud./min +5ud/min
Sp02
Doktadnos¢ przy Sp02 +2% Sp02+2% Sp02 +2% Noworodki + 3% Sp02+3% Sp02+3%
niskiej perfuzji Dorosli +2%
Tetno =3 ud./min Tetno =3 ud./min Tetno +3 ud./min Tetno =3 ud./min Tetno =3 ud./min Tetno =3 ud./min
WSKAZANIA Podczas jiazP i Nellcor® oraz dzeniami ilnymi z Nellcor:

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

| [ et | e e
T ﬁ >30kg 10-50kg 3-20kg ><430kkgg <1kg <1kg
Miejsce zatozenia 'Tzl;(ngi' ﬁsf;(’g‘ll K;"aultc‘:b gzx‘:\?‘:}f;ei';ii‘ I\‘:bs :)Dp;‘ Diori lub stopa Diori lub stopa
Doktadnos¢ pomiaru saturadji, brak ruchu +2% +2% +2% N‘;’;:;gﬁii;% +3% +3%
cng&?(ai‘ilgfrfs,plfr;nl(iavzjljthu +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min +3ud./min

OPIS

Czujniki M-LNCS, LNCS 53 przeznaczone do stosowania z aparatami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET® lub licencjonowanymi do stosowania czujnikow M-LNCS, LNCS oraz pulsoksymetrami Nellcor lub kompa-
tybilnymi 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 s3 kompatybilne z danym modelem czujnika.

Seria M-LNCS, LNCS zostata zwali ztechnologia oksymetrii Masimo SET oraz pulsoksymetrem Nellcor N-200. Doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikow u noworodkéw i wezesniakéw zwalidowano na dorostych ochotnikach,
ado wynikow dodano 1% w celu uwzglednienia wlasciwosci 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 umiesci¢ w innym miejscu.

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

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

wydajnosci i (lub) spowodowaniem obrazeni pacjenta.

W celu zapewnienia odpowiedniego przylegania, krazenia, ciagtosci skory i prawidtowego utozenia optycznego miejsce nalezy sprawdza¢ czesto lub zgodnie z zasadami danej placéwki.

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) godzine 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 objawow niedokrwienia tkanki, ktore moze prowadzic do martwicy spowodowanej uciskiem.

W przypadku bardzo stabej perfuzji w monitorowanym miejscu odczyt moze by¢ nizszy niz zasadnicza saturacja krwi tetniczej 1Ienem

Czujnika w miejscu pomiaru nie nalezy mocowac za pomoca tasmy, poniewaz moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i odazyty. i j tasmy moze

skory i (lub) martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

byt ciasno zatozone czujniki lub te, pod ktdrymi wystapit obrzek, moga powodowac btedne odczyty i martwice na skutek ucisku.

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

Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Dlatego nalezy zapewnic prawi odptyw zylny z monif miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej
poziomu serca (np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w tozku z reka zwisajaca w kierunku podtogi).

Tetnienia zylne (np. ni $¢ zastawki tréjdzielnej) moga ¢ btednie zanizone odczyty Sp02.

Tetnienia pochodzace z wewnatrzaortalnej pompy balonowej moga sie sumowac z czestosci tetna na ekranie pulsoksymetru. Nalezy zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akdji serca na EKG.

Czujnik nie powinien nosi¢ widocznych wad, przebarwiert lub uszkodzen. 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 sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

Nalezy unikac umieszczania czujnika na koczynach, gd1|e zamzonyjes( cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.

W przypadku stosowania ii podczas nas catego ciata nalezy ¢ czujnik poza polem radiacyjnym. Jezeli czujnik jest narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze
by niedoktadny lub urzadzenie moze wskazywac wartos¢ zero.

Czujnika nie nalezy stosowac podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego lub w Srodowisku rezonansu magnetycznego.

Silne rodta Swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym Zrodtem $wiatfa), lampy bilirubinowe, swiatto fluorescencyjne, podczerwone lampy grzewcze oraz bezposrednie Swiatto stoneczne,
moga zakldcac dziatanie czujnika.

Aby zapobiec zaktoceniom spowodowanym przez $wiatfo 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.
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Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozomie normalnym stezeniem Sp02. Jesli spodziewane s podwyzszone stezenia COHb lub MetHb, nalezy wykonac analize laboratoryjng (CO-oksymetrig) probki krwi.
Podwyzszony poziom karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzic do niedokfadnych pomiarow Sp02.

« Podwyzszony poziom methemoglobiny (MetHb) bedzie prowadzi¢ do niedokfadnych pomiaréw Sp02.

« Podwyzszone stezenie bilirubiny cafkowitej moze prowadzic do uzyskania niedoktadnych pomiardw Sp02.

« Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub biekit metylenowy lub barwniki i substancje zastosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga
spowodowac, ze pomiary Sp02 beda niedoktadne.

« 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 czujnikw Masimo d uiycia, ich iania lub ia recyklingowi, gdyz procesy te moga
spuwodowat uszkcdzeme elementéw elektrycznyth © polenqalme moze dopmwadzlc do obrazeri paqenta
retinopatiiu i ¢ goma wartosc graniczn: jitlenem zgodnie zzatwi i i Klinicznymi

Przestroga: Wymieni¢ czujnik, gdy pojawi sie komunikat nakazujacy wymiane czujnika lub gdy stale wyswietlany jest komunikat o niskiej wartosci SIQ mimo wykonania czynnosci majacych na celu usuniecie btedu
niskiej wartosci SIQ, zawartych w podrgcznlkn operatora urzadzenia mcnltorujqcego
«  Uwaga: Czujnik jest dostarczany z X-Cal® w celu zminil ia ryzyka uzyskania ni odczytéw i nieoczekiwanej utraty monitorowania pacjenta. Czujnik umozliwia monitorowanie pacjenta
do 168 godzin lub do 336 godzin w przypadku czujnikéw z wymienng tasma. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.
INSTRUKCJE: CZUINIK | KABEL
A) Wybor miejsca
Nalezy zawsze wybierac miejsce o dobrej perfuzji, ktdre catkowicie zastoni okienko detektora czujnika.
Miejsce przed umieszczeniem czujnika powinno zostac oczyszczone i wysuszone.
Czujniki dla wezesniakéw M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 oraz NeoPt-500
<1kg 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 uzy¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej czesci dfoni.
>40kg Preferowanym miejscem jest palec srodkowy lub serdeczny reki niedominujacej.
Czu|n|k| dla niemowlat M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L oraz Inf-3
kg Preferowanym miejscem jest paluch. W innym wypadku mozna uzy¢ kciuka lub palca nogi znajdujacego sie obok palucha.
C1u|n|k| dla dzieci M-LNCS, LNCS Pdtx oraz Pdtx-3
« 10-50kg 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 pacjenta
1. Otworzyc woreczek i wyja¢ czujnik. Zdjac opakowanie ochronne z czujnika, jedl st obecne.
W(ZESNIAKI (<1kg) oraz NOWORODKI (<3 kg)
Zobacz Ryc. 1a. W przypadku skéry wrazliwej lepkos¢ tasmy samoprzylepnej klasy medycznej mozna ograniczy¢ lub wyeliminowac, umieszczajac w miejscach samoprzylepnych waciki bawetniane lub gaze. Punkt ten nie
dotyczy czujnika NeoPt-500.
3. Zobacz Ryc. 1b. Pokierowac kabel czujnika w taki sposob, aby byt skierowany w strone od pacjenta lub biegt wzdtuz dolnej czesci stopy. Umiescic detektor wyfacznie na podbiciu bocznej strony podeszwy réwno z czwartym
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. Owing¢ opaske samoprzylepna/piankowa wokat 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 wyrownanie detektora i okienka emitera.
5. Zobacz Ryc. 1d. Sprawdzi¢ poprawnos¢ utozenia i poprawic je w razie potrzeby.
NIEMOWLETA (3-20 kg)
2. Zobacz Ryc. 2a. Pokierowac kabel czujnika w taki sposob, 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 wokdt palca nogi i upewnic sie, ze okienko emitera (czerwona gwiazdka) jest ustawione w gomej 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)
5. 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.
6. Zobacz Ryc. 3c. Zawina¢ czujnik wokot palca z okienkiem emitera (czerwona gwiazdka) ustawionym nad paznokciem. Zawinac jednoczesnie skrzydetka wokot palca. Zobacz Ryc. 3d. Po prawidtowym zatozeniu emiter
i detektor powinny by¢ wyréwnane w pionie.
7. Sprawdzic poprawnosc ufozenia czujnika i poprawic je w razie potrzeby (czame 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.
INCS
Zobacz Ryc. 5. Whozy¢ catkowicie zfacze czujnika do ztcza 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 skory, czujnik mozna ponownie zastosowac u tego samego pacjenta.
NIEMOWLE oraz NOWORODEK
ZobaczRyc. 6a. Klapki dok do czujnikéw M-LNCS, LNCS Inf,Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L oraz Neo-3 to d i wazas, gdy tasmy lements e sajuz lepki
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. 6c. Gdy tasma samoprzylepna na pierwszym zestawie klapek nie jest juz lepka, mozna zastosowac drugi zestaw. Na kazdym okienku mozna zastosowac do 3 zestawow I 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 pajenta.
Odtaczanie czujnika od kabla pacjenta
M-LNCS
Zobacz Ryc. 7. Mocno pociagnac ztacze czujnika w celu odfaczenia go od kabla pacjenta.
INCS
Zobacz Ryc. 8. Podniesc pokrywe ochronng, 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 podej ¢ prob sterylizacji przez ieniowanie, za pomoca pary, w autoklawie ani zadng metoda inna niz sterylizacja
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-Li Inf-3 zostaty zatwierdzone pod katem sterylizadji tlenkiem etylenu (EQ). Podczas p! terylizadji czujniki moga
pozosta¢ w woreczkach.

DANE TECHNICZNE

Podczas stosowania z monitorami pulsoksymetrii Masimo SET lub z licencjonowanymi modutami pulsoksymetrii i kablami pacjenta Masimo SET, przy braku ruchu doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnika M-LNCS, LNCS w zakresie
0d 70% do 100% Sp02 to 2 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych/dzieci/niemowlat oraz +3 cyfry (1 odchyl. stand.) u noworodkdw. Dokfadnos¢ 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 czujnikw M-LNCS, LNCS w zakresie od 70% do 100% Sp0z2 to 3 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych/dzieci/niemowlat/noworodkéw. Dokfadnosc
pomiaru czgstosci tetna w zakresie 25-300 ud./min to =5 ud./min (1 odchyl. stand.). Dokfadnosc przy niskiej perfuzji w zakresie od 70% do 100% Sp02 to 2 cyfry (1 odchyl. stand.) u dorostych/dzieci/niemowlat oraz +3 cyfry
(T odchyl. stand.) u noworodkow, a dokfadnos¢ pomiaru czestosci 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 saturagji czujnikow u 6w i wezesniakow zwali na dorostych ikach, a do wynikéw dodano 1% w celu uwzglednienia whasciwosci hemoglobiny ptodowej.

Podczas stosowania z pulsoksymetrami Nellcor lub kompatybilnymi z Nellcor, przy braku ruchu doktadnos¢ pomiaru saturacji czujnikow 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 czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z aparatami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET lub moni i i licendj i do stosowania czujnikéw M-LNCS, LNCS oraz
VIS |U i Nellcor lub ilnymi z Nellcor. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od pierwotnego producenta aparatu.
\IMA |M0 Uzycie czujnika z innymi aparatami moze ¢ brak wyniku lub ni i dziatanie.

alnbow

Informacje referencyjne dotyczace kompatybilnosci: www.masimo.com

Gl 50 34741/6698H-1119



GWARANCJA

FIRMA MASIMO GWARANTUJE PIERWOTNEMU NABYWCY WYEACZNIE TO, ZE NINIEJSZE PRODUKTY STOSOWANE ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI DOLACZONYMI DO PRODUKTOW FIRMY MASIMO BEDA WOLNE 0D WAD
MATERIALOWYCH | WYKONAWCZYCH PRZEZ OKRES SZESCIU (6) MIESIECY. PRODUKTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU SA OBJETE GWARANCIA DOTYCZACA WYLACZNIE ZASTOSOWANIA U JEDNEGO PACJENTA. POWYZSZE
STANOW! JEDYNA | WYLACZNA GWARANCIE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO. FIRMA MASIMO STANOW(CZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB
DOROZUMIANE GWARANCIE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE) LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WYLACZNYM
UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA PRODUKTU.

WYELACZENIA GWARANCJI
Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktdry stosowano z naruszeniem instrukji obstugi dostarczonej z produktem lub byt przedmiotem niewfasciwego uz I i ia, wypadku badz
przez czynniki Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktdry byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu aparatu lub systemu, byt k lub badz ponownie

Niniejsza gwarancja nie obejmuje czujnikéw 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 ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIE) MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACE) ZE SPRZEDANIA
JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACE) KWOTE ZAPLACONA PRZEZ NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH
DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAt PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO
UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA 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 s licencjonowane nabywcy zgodnie z patentami posiadanymi przez firme masimo wyfacznie do stosowania u jednego pacjenta. Zgoda na wymienione warunki lub uzycie
niniejszego produktu oznacza uznanie, ze nie jest udzielana zadna licencja na stosowanie niniejszego produktu u wiecej niz jednego pacjenta. Po uzyciu u jednego pacjenta czujnik nalezy wyrzucic.

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

PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO URZADZENIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.
Do zastosowan profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci oraz dziatania niepozadane, patrz instrukgja uzytkowania.
Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawic sie nastepujace symbole:

DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
Tapoznac sie z instrukeja obstugi Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Przestrzegac instrukji obstugi ﬁ Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
—

Producent Kod serii

Data przydatnosci do uzytku RRRR-MM-DD Numer katalogowy (numer modelu)

Nie uzywac ponownie/ Wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta

Numer referencyjny firmy Masimo

S s 2

Lo\ Niejatowe ' ﬁ Masa ciata
Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego > Ponad
Rx ONLY Przesmga: Prawo.federa\ne (USA) ogranicza muzIm{os( sprzedazy tego < Ponizej
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
c € Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych Takres temperatury podczas przechowywania
0123 93/42/EWG
f Przechowywac w suchym miejscu Ograniczenia wilgotnosci podczas przechowywania
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone g Ograniczenia cisnienia atmosferycznego
Instrukeje/Wskazéwki dotyczace korzystania/podreczniki s dostepne
P w formacie elektronicznym na stronie
T Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢ @ http://www.masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukdja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna
we ich krajach.

Patentdw: http://www.masimo.com/patents.htm.
M-LNCS jest znakiem towarowym Masimo Corporation. Masimo, X-Cal, SET, 0 oraz LNCS s zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
Nellcor oraz OxiMax s3 zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series ro

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Utilizare pentru un singur pacient @ Nu este facutd de cauciuc natural latex Nesteril

INDICATII Cand se Utilizeaza cu Puls-Oximetre Masimo SET® si (¢ ibile Masimo:

Senzorii adezivi M-LNCS™, LNCS® pentru adulti, copii, sugari, nou-nascuti 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 (mésuraté 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.

Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Senzor Adte3 Pdtx-3 Inf-3 Neo3 NeoPt3 NeoPt- 500
“ > 30k 10-50 ke 3-20k <3k < Tk < Tk
ﬁ 9 9 9 >40kg 9 4
Degetul mare L L
. - Pl Nou-nascuti: man sau picior
Loc de aplicare Deget de la man sau de| Deget de la mand saude|  delamanasau Adulti: deget sau Mana sau picior Mané sau picior
a picor a pidor degetul mare deget de la picior
dela picior 9 P
Acuratetea saturatiei, In repaus +2% +2% +2% ND:?;;?T;;% +3% +3%
+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
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Nou-nascuti + 3% Sp02+3% Sp02+3%
Acuratetea in caz de perfuzie redusa Adulti +2%
Puls +3 bpm Puls 3 bpm Puls 3 bpm Puls + 3 bpm Puls 3 bpm Puls 3 bpm

INDICATII Cénd este Utilizat cu Puls-Oximetre Nellcor’ sau Compatibile cu Nellcor:
Senzorii adezivi M-LNCS, LNCS pentru adulti, copii, sugari, nou-nascuti si copii nascuti prematur sunt indicati la un singur pacient pentru monitorizarea continua neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei
arteriale (Sp02) i a frecventei pulsului (masurata cu un senzor Sp02 ) pentru utilizarea la pacienti adulti, copii, sugari sau nou-nascut, in spitale, institutii e tip spital, in medii mobile sau acasa.

Senzor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
“ <3kg
4] >30kg 10-50kg 3-20kg kg <1kg <1k
Degetul mare dela Nou-nascuti:
" Deget de la mana sau de Degelde lamana sau de mand sau mand sau picior Ao i - i
Loc de aplicare Ja icior Ta icior degetul mare de Adul deget sau deget de Mana sau picior Ména sau picior
la picior la picior
Lo Nou-nascuti + 3% o
Acuratetea saturatiei, In repaus +2% +2% +2% Adulfi 2% +3% +3%
Acuratetea frecventei pulsului, In repaus +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
DESCRIERE
Senzorii M-LNCS, LNCS sunt destinati numai utilizarii cu instrumente cu oximetrie Masimo SET® sau \lcen;\a(e pentru utilizarea senzorilor M-LNCS, LNCS, precum si cu oximetre Nellcor sau compatibile cu Nellcor, cu exceptia
instrumentelor compatibile cu tehnologia Nellcor OxiMax®. Consultati atorii individuali pentru ili anumitor i si modele de senzori. Fiecare producator de instrumente este responsabil pentru

determinarea compatibilitatii instrumentelor 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 modificatd, senzorul ar trebui aplicat intr-un alt loc.
AVERTISMENT: Cablurile si senzorii Masimo sunt destinati numai utilizarii cu instrumente care conin oximetria Masimo SET® sau sunt licentiate sa 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
functionéri defectuoase si/sau vatimarea pacientului.

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

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

« Circulatia distala fata de senzor ar trebui verificata in mod regulat.

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

« Tncazul perfuziei foarte reduse la locul monitorizat, valoarea masurata poate fi mai scizuta 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 masurate 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 sa asigurati un eflux venos adecvat de la locul de monitorizare. Senzorul nu
trebuie sa fie mai jos decat nivelul inimii (de ex., senzorul fixat pe ména pacientului care sta in pat cu ména atarmand 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 artrebui s nu prezinte niciun defect vizibil, decolorare sau avariere. Daca senzorul este decolorat sau avariat, incetati sa-I mai utilizati. Nu utilizati niciodata un senzor avariat sau unul care are circuitele electrice expuse.

« Desfasurati cu atentie cablul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sé se incurce sau sa 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 intreqului corp, mentineti senzorul in afara cimpului de radiere. Daca senzorul este expus la radiatii, valorile masurate pot fi inexacte sau unitatea ar putea citi zero pe
durata perioadei de iradiere activa.

« Nu utilizati senzorul in timpul scanarii RMN sau intr-un mediu RMN.

« Sursele de lumin 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 infraros
pot interfera cu performantele senzorului.

si lumina directd a soarelui

Gl 52 34741/6698H-1119



Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambiental, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie
in conditii de lumina ambientald 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 carboxihemoglobina (COHb) pot conduce la determinéri ale Sp02 inexacte.
Nivelurile ridicate de methemoglobiné (MetHb) vor conduce la determinari Sp02 inexacte.
« Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot conduce la determinari Sp02 inexacte.
Colorantji intravasculari precum verdele de indocianina sau albastru de metilen, colorantii si alte materiale cu aplicare externd, cum este cazul lacului sau luciului de unghii, a unghiilor acrilice etc. pot conduce la
determindri ale Sp02 inexacte.
Valorile incorecte ale Sp02 pot i determinate de anemia severd, perfuzia arteriala scazuta si artefactele de miscare.
« Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida.
Nu modificati sau transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile fi pot afecta performanta si/sau acuratetea.
« Nu'incercati sa reutilizati pentru mai multi pacienti, 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 la retinopatie. De aceea, limita superioara a alarmei pentru saturatia in oxigen trebuie selectata cu atentie in ¢ i linice acceptate.
« Atentie: Inlocuiti senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand este afisat constant un mesaj de SIQ slab dupa parcurgerea pasilor de depanare pentru SIQslab pe care ii gasm
in manualul operatorului dispozitivului de monitorizare.
« Nota: Senzorul este fumizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de valori masurate inexacte si pierderea neasteptata a monitorizarii pacientului. Senzorul va asigura pana la 168 de ore de monitorizare a
pacientului sau pana la 336 de ore in cazul senzorilor cu benzi adezive ce pot fi inlocuite. Dupa utilizarea pentru un singur pacient, senzorul trebuie aruncat.
INSTRUCTIUNI: SENZOR $I CABLU
A) Alegerea locului
Alegeti intotdeauna 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 si NeoPt-500
< 1kg Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.
Senzorii pentru nou-nascuti/adulti M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L i Neo-3
<3kg Locul preferat este piciorul. De asemenea, senzorul se poate amplasa pe palma si pe dosul palmei.
« >40kg De preferat ar fi degetul mijlociu sau inelarul méinii 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 alaturat celui mare de la picior, sau degetul mare de la mana.
Senzorii pentru copii M-LNCS, LNCS Pdtx si Pdtx-3
«10-50 kg 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 méinii care nu este de dominantd.
B) Atasarea senzorului la pacient
1. Deschideti punga si extrageti senzorul. Indepértati pelicula protectoare a senzorului, daca exista.
NRS(UTI PREMATUR (< 1kg) si NOU-NASCUTI (< 3 kg)
Consultati Fig. 1a. Pentru pielea fragil3, adezivitatea adezivului medical poate fi diminuat sau eliminata prin tamponarea zonelor adezive cu un tifon sau o bucaté de vata. Aceasta etapa nu se aplica pentru NeoPt-500.
3, Consultati Fig. 1b. Aveti grija sa mentineti alinierea corespunzatoare a detectorului si casetei emitatorului in timp ce atasati banda adeziva pentru a fixa senzorul. Aplicati detectorul pe partea cimoasa 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 sa fie complet acoperita.
4. Consultati Fig. Tc. Infaurati 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 corespunzatoare a detectorului
si ferestrei emitatorului in timp ce atasati adezivul/invelisul de spuma pentru  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 adeziva pentru a fixa senzorul. Pozitionati detectorul pe partea carnoasa 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 fereastra emitatorului (stea rosie) se asaza pe deget, fata in fata cu detectorul.
4. Consultati Fig. 2c. Verificati pozitionarea corecta si repozitionati daca este necesar.
(OPII (10-50 kg) si ADULTI (> 30 kg)
Consultati Fig. 3a. Orientati cablul senzorului astfel incat detectorul sé fie plasat primul. Plasati varful degetului pe linia punctat cu partea carnoasa a degetului acoperind fereastra detectorului. Consultati Fig. 3b. Apasati pe
rénd 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 rosie) 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. Urmariti pozitionarea corectd si repozitionati daca este necesar (liniile negre ar trebui s fie aliniate).
() Atasarea senzorului la cablul pentru pacient
M-LNGS
Consultati Fig. 4. Introduceti in intregime conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient si fixati-l.

LNCS
Consultatj Fig. 5. Introducetj complet conectorul senzorului in conectorul cablului pentru pacient (1). inchideti complet capacul de protectie (2).
Reatasare
ADULTI si COPII
Senzorul poate fi reaplicat pe acelasi pacient dac ferestrele emitatorului si detectorului sunt curate si adezivul inca se mai lipeste de piele.

SUGARI si NOU-NASCUTI
Consultati Fig. 6a. Pastilele adezive incluse cu senzorii M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L si Neo- Ssuntdublu adezive si pot fi utilizate atunci cand adezivul de pe componentele optice nu se mai lipeste.
« Consultatj Fig. 6b. Plasati o fild adezivd tré a senzorului fata albé in afara zonei ad indepartati hértia de protecti afiecarefild si reapli lasi paient.
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 pané la 3seturi de pastlle adezive, plasandu-le suprapus.
« Dacd adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.
NOTA: Cand schimbati locul de aplicare sau cind reatasati senzorul, mai intdi trebuie s il deconectafi 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.
S
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.
ATENTIE
Pentru a preveni avarierea, nu udati senzorul si 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

Senzorii M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L si Inf-3 au fost validati pentru sterilizare cu oxid de etilena (EQ). Pentru procesul de sterilizare, senzorii pot
ramane in pungile lor.

SPECIFICATI

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-néscuti. Acuratetea frecventei pulsului de la 25-300 bpm este = 3 bpm (1 abatere standard)
pentru adulti/copii/sugari/nou-nascuti. In 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 + 5 bpm (1 abatere standard). Acuratetea perfuziei scazute de la 70% pana la 100% Sp0z2 este + 2 cifre (1 abatere standard) pentru adulti/copii/sugari si + 3 cifre (1 abatere standard)
pentru nou-nascuti i 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.

Atunci cand sunt utilizati cu oximetre Nellcor si cu puls-oximetre compatibile cu Nellcor fara 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.
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COMPATIBILITATEA INSTRUMENTELOR

0M ASiM USH Acest senzor a fost realizat pentru a i utilizat numai cu instrumente care contin dispozitive de oximetrie Masimo SET sau monitoare de puls-oximetre licentiate pentru utilizarea senzorilor M-LNCS, LNCS i, de ase-
) " menea, cu puls-oximetre Nellcor sau compatibile cu Nellcor. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pul trie de la atorul original al i Utilizarea

5MA§|M() SH acestui senzor cu alte instrumente poate impiedica functionarea sau poate determina o functionare necorespunztoare.

nbaw
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
SIEXCLUSIVA APLICABILA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO CATRE CUMPARATOR. MASIMO NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, TRANSMISA VERBAL, IN MOD EXPRES SAU IMPLICIT, INCLUZAND AICI FARA LIMITARI
ORICE GARANTII COMERCIALE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE MASIMO $I SINGURA COMPENSATIE LA DISPOZITIA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VAFI,
LADISCRETIA 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.

INNICIUN 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
SELIMITALA, 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 GARANTIL, 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 licentjat catre dvs. Sub brevetele detinute de masimo pentru utilizare pentru un singur pacient. Prin acceptarea sau utilizarea acestui produs, recunoasteti si sunteti de acord ca nu este
oferita nicio 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

Urmati instructiunile de utilizare Echipamentul electric si electronic trebuie colectat separat (WEEE).

Consultati instructiunile de utilizare Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
—

Fabricant Codul lotului

Utilizare in functie de data AAAA-LL-2Z Numar de catalog (numar model)

Anuse reutiliza/Utilizare pentru un singur pacient Numérul de referinta Masimo

==
o

Nesteril Greutate corporala

Produs care nu contine latex din cauciuc natural Mai mare decat

@ |>® kO =

Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de

Rx ONLY . " . Mai mic decét
citre un medic sau la comanda acestuia.
c € Marca de conformitate cu Directiva europeana pentru dispozitive medicale . .
Interval temperatura de depozitare
0123 93/42/CEE

A se mentine uscat Limite umiditate de depozitare

Limite pentru presiunea atmosferica

S

@ Anuse utiliza daci ambalajul

este deteriorat

Instructiunil tiunile de util
electronic @
http://www.masimo.com/TechDocs
Noté: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile
in toate tarile.

unt disponibile in format

@}

! Fragil, a se manevra cu grija

Brevete: http://www.masimo.com/patents.htm .
M-LNCS este marca inregistrata a Masimo Corporation. Masimo, X-Cal, SET, W si LNCS sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Nellcor si OxiMax sunt marci comerciale inregistrate federal ale Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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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 @ Nie je sa s prirodného latexu Nesterilné

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

Adhezivne senzory M-LNCS™, LNCS® pre dospelych, deti, dojcatd, novorodencov a predcasne narodené deti st urcené na poufitie u jedného pacienta na trvalé neinvazi i ie funkénej saturdci i hemoglo-
binu kyslikom (Sp02) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). S urcené na pouzitie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pocas pohybu ako aj pri nehybnosti pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v
nemocniciach, zariadeniach nemocniéného typu, v mobilnom aj domdcom prostredi.

Senzor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
“ A >30kg 10-50kg 3-20kg >0k <1kg <1kg
Novorodenci: ruka alebo chodidlo
Aplikacné miesto Prst r:‘aar:geealebo Prst l:laar’:igeealebo Palec :: rrlLékeeaIebo Dospeli: prst na ruke alebo Ruka alebo chodidlo | Ruka alebo chodidlo
nanohe
P'Eﬁg‘;;;‘yﬁ“er 2% 2% 2% N%ﬂg”pde?l“i' 1% +3% +3%
Presnost saturdcie, s pohybom +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Pre3"“’;5?3’;%'5‘("““' +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Presnost’ssrpdom;/emekvencie, +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02+2% Novorodenci + 3 % Sp02+3% Sp02+3%
Presnost pri slabom prekrveni Dospeli+2 %
Pulz +3 bpm Pulz £ 3 bpm Pulz £ 3 bpm Pulz+3bpm Pulz+ 3 bpm Pulz+3bpm

INDIKACIE Pri pouZiti s pulznjmi oxymetrami Nellcor® a pulznymi oxymetrami s nimi kompatibilnymi:
Adhezivne senzory M-LNCS, LNCS pre dospelych, deti, dojcatd, novorodencov a predcasne narodené deti su urcené na pouzitie u jedného pacienta na trvalé neinvazivne monitorovanie funkénej saturacie arteridlneho hemoglo-
binu kyslikom (Sp02) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom Sp02). Sti urcené na pouZitie u dospelyich, deti, dojciat a novorodencov v nemocniciach, zariadeniach nemocnicného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

Senzor Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
“ & >30kg 10-50kg 3-20kg > 40kg <1kg <Tkg
o e aleh , e aléh ol e aleh Novorodenci: Tka alebo
ihazg st na ruke alebo rst na ruke alebo alec na ruke alebo chodidlo " "
Aplikacné miesto nanohe nanohe nanohe Dospel: prst na ruke alebo Ruka alebo chodidlo Ruka alebo chodidlo
nanohe
Presnost saturdcie, Novorodenci + 3 %
bez pohybu +2% *2% *2% Dospeli +2% *3% *3%
Presnosf;z(zi(‘;)(;/Mv:kvende, +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

POPIS

Senzory M-LNCS, LNCS sii urcené na pouZitie s pristrojmi, ktoré obsahujui oxymetricki technoldgiu Masimo SET®, s pristrojmi licencovanymi na poutitie senzorov M-LNCS, LNCS a takisto s urcené na poutitie s pulznymi oxymet-
rami Nellcor a s pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Nellcor okrem pristrojov s technoldgiou Nellcor OxiMax®. Informdcie o kompatibilite prislusného pristroja a modelov senzorov ziskate od vyjrobcu prislusného
pristroja. Za overenie a potvrdenie kompatibility pristrojov s jednotlivymi modelmi senzora nest 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 saturdcie u senzorov pre novorodencov a predcasne narodené deti
bola overend na dospelych dobrovolnikoch a viastnosti fetalneho 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 uréené na pouitie s pristrojmi vybavenymi oxymetrickou technoldgiou Masimo SET® alebo s pristrojmi licencovanymi na poufitie senzorov Masimo.

KONTRAINDIKACIE
Senzory M-LNCS, LNCS sti kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje alergicka reakcia na vyrobky z penovej gumy alebo adhezivnu pasku.

WSIRAHV

Vsetky senzory a kable st urené na pouZitie len s urcitymi monitormi. Pred pou: k luj ibili i ieho pristroja, kabla a senzora, inak sa mze narusit cinnost pristroja alebo moze dojst k zraneniu pacienta.
Miesto aplikacie senzora je potrebné kontrolovat ¢asto, pripadne podla lekarskych smenic, aby sa zaistila dostatoénd prilnavost, krvny obeh, celistvost pokozky a opticky spravna poloha.

U slabo prekrvenych pacientov postupujte opatrne — ak sa senzor Casto nepremiestiiuje, moze sposobit eréziu pokozky a tlakovi nekrozu. U slabo prekrvenyich pacientov kontrolujte miesto kazdt (1) hodinu a pri vyskyte
priznakov ischémie tkaniva senzor premiestnite.

Pravidelne sa musi kontrolovat krvny obeh distalne od miesta pod senzorom.

Pri slabom prekrveni je nutné casto kontrolovat miesto pod senzorom, ¢i nevykazuje priznaky ischémie tkaniva, ktord moze viest k tlakovej nekréze.

Pri velmi slabom prekrvem na mom(orovanom mieste mdZe byt namerana hodnota nizsia, nez je skutoéna saturacia arterialnej krvi kyslikom.

enzor neprij péskou, mohlo by to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné merania. PouZitie (nej pasky by mohlo sposobit poskodenie pokozky, tlakovti nekrozu alebo poskodenie senzora.
Senzory aplikované velmi natesno, pripadne senzory, ktoré zacali byt tesné kvoli opuchu, nebudd merat presne a mozu spasobit tlakovii nekrézu.

Nespravne nasadenie senzora alebo jeho Ciastocné posunutie mdze sposobit nesprévne hodnoty merani.

Vendzna kongescia mdze spdsobit nizsie namerané hodnoty saturacie arteridlnej krvi kyslikom. Z tohto dovodu je potrebné zabezpecit dostatocny odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal
nachadzat nizsie ako srdce (napriklad na ruke, ktord ma leZiaci pacient spustent z postele na zem).

Vendzna pu\zaua nmze sposchlt prilis nizke namerané hodnoty Sp02 (napr pri requrgitacii trikuspidalnej chlopne).

Pulzyi dcie mozu byt pripoit ksrd(ave] frekvencii zohrazovane] nymeiwm Svd(ovu frekvenclu pacienta overte podla srdcovej frekvenue vyhodno\ene} na EKG
Nasenzore by nemall byt ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenenti I jte ho. Nikdy ktory je p

Kabel a pacientsky kabel umiestnite starostlivo tak, aby sa znizila moznost zamotania alebo priskrtenia pa(lenla

Senzor neumiestiiujte na koncatinu s arteridlnym katétrom ani na koncatinu s manZetou na meranie krvného tlaku.

Pri pouzivani pulznej oxymetrie pocas oZarovania celého tela uchovévajte senzor mimo pola oZiarenia. Ak je senzor vystaveny oZiareniu, hodnoty namerané pocas trvania aktivneho oziarenia mozu byt nepresné alebo nulové.
Senzor nepoutivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouZiva.

Intenzivne zdroje okolitého svetla ako napr. chirurgické svetld (najmé s xendnovym zdrojom svetla), bilirubinové lampy, fluorescencné svetla, infrace é ohrievacie lampy a pri Inecné svetlo mozu nardsat ¢innost senzora.
Ak cheete predist naruseniu cinnosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny a v pripade potreby miesto aplikdcie senzora zakryte nepriesvitnym materidlom. Ak sa pri silnom osvetleni
prostredia toto opatrenie nevykond, vysledky merani mozu byt nepresné.

Vysokd hladina COHb alebo MetHb sa méze vyskytniit aj pri zdanlivo normalnej hodnote Sp02. Pri podozreni na zvy3eni hladinu COHb alebo MetHb by sa mala vykonat laboratorna analyza (CO-oxymetria) vzorky krvi.
Ivy3end hladina karboxyhemoglobinu (COHb) mdze viest k nepresnym meraniam Sp0z2 .

Ivy3end hladina methemoglobinu (MetHb) spdsobi nepresné merania Sp02.
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Ivysend celkova hladina bilirubinu moze viest k nepresnym meraniam Sp02.
dme farbiva ako napr. i inova zelend alebo énova modrd alebo zvonka aplikované farbivé ¢i dekoracie, ako napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mozu viest k nepresnym meraniam Sp02.
Nepresné merania Sp02 mozu byt sposobené tazkou anémiou, slabym arteridlnym prekrvenim alebo pohybovym artefaktom.
« Senzor nenamécajte ani neponarajte do Ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
« Senzor nijakym spdsobom neupravujte. Upravy senzora mézu ovplywnit jeho cinnost a presnost.
«  Senzorya pa(lemske kable Masimo sa nepokusajte opakuvane pouzwat u wa(ery(h pacientov, regenerovat, opravovat ani recyklovat. Tieto procesy mézu poskodit elektrické asti a potencidlne viest k zraneniu pacienta.
« Vysokd kyslika moze u predc: osobit nachylnost k retinopatii. Preto sa musi starostlivo stanovit horné hranicna hodnota saturdcie kyslikom pre vystrahu podla uznavanych linickych standardov.
«  Upozornenie: Ked'sa zobrazi spréva upozoriiujiica na vymenu senzora alebo konstantne nizke SIQ aj po dokonceni krokov pre rieenie problémov s nizkym SIQ, ktoré sti uvedené v prirucke pre obsluhu monitorovacieho
zariadenia, vymeiite senzor.

«  Poznamka: Senzor je vybaveny technoldgiou X-Cal® na minimaliziciu rizika nepresnych nameranych hodndt a neocakévaného vypadku pocas i ia pacienta. Senzor poskytne az 168 hodin asu na
monitorovanie pacienta alebo az 336 hodin v pripade senzorov s vymenitelnou paskou. Po pouZiti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.
POKYNY: SENZOR A KABEL

A) Vyber miesta
Vdy vyberajte také miesto, ktoré je dobre prekrvené a tiplne zakryje okienko detektora senzora.
Pred nasadenim senzora by sa malo zvolené miesto odistit od necistot a vysusit.
Senzory M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 a NeoPt-500 pre predcasne narodené deti
< 1kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlai alebo na chrbat ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L a Neo-3 pre novorodencov a dospelych
<3kg Preferovanym miestom je chodidlo. Pripadne je mozné nasadit senzor cez dlai alebo na chrbat ruky.
>40kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L a Inf-3 pre kojencov
3-20kg Preferovanym miestom je palec na nohe. Pripadne je mozné pouzit druhy prst na nohe vedla palca alebo palec na ruke.
Senzory M-LNCS, LNCS Pdtx a Pdtx-3 pre deti
10-50kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
Senzory M-LNCS, LNCS Adtx a Adtx-3 pre dospelych
« >30kg Preferovanym miestom je prostrednik alebo prstennik nedominantnej ruky.
B) Nasadenie senzora pacientovi
1. Otvorte puzdro a vyberte senzor. Zo senzora odlepte ochrannii foliu, ak sa na fiom nachadza.
PREDCASNE NARODENI (< 1kg) a NOVORODENCI (< 3 kg)
2. Pozritessi obr. ¢. 1a.V pripade jemnej pokozky mozete zniit alebo Gplne odstranit lepivost lekarskej adhezivnej pasky pretretim jej adhezivnych casti vatovym tampénom alebo gézou. Tento krok sa netyka senzora NeoPt-500.
3. Poxrite si obr. ¢. 1b. Kabel senzora nasmerujte tak, aby smeroval bud'od pacienta alebo prechadzal pozdiz spodnej strany chodidla. Detektor aplikujte na makku cast na boku spodnej strany chodidla zarovno so tvrtym
prstom. Detektor je pripadne mozné aplikovat na horndi stranu chodidla (nie je znazornené). Na zabezpecenie presnych tidajov je potrebné ipIné prekrytie okienka detektora.
4. Pozrite si obr. ¢. 1c. Adhezivnu manzetu/penovii manZetu zahnite okolo chodidla tak, aby bolo okienko emitora (cervena hviezda) umiestnené priamo oproti detektoru. Adhezivnu manzetu/penovii manetu na zaistenie
senzora prikladajte opatrne, aby ste zachovali spravnu vzajomnt polohu okienok detektora a emitora.
5. Pozrite si obr. ¢. 1d. Skontrolujte spravne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.
DOJCATA (3 - 20 kg)
2. Poritesi obr. ¢. 2a. Kabel senzora nasmerujte tak, aby smeroval bud od pacienta alebo prechadzal pozdIz spodnej strany chodidla. Detektor umiestnite na brusko palca na nohe. Na zabezpecenie presnych tidajov je potrebné
tplné prekrytie okienka detektora.
3. Pozrite si obr. ¢. 2b. Adhezivnu manzetu zahnite okolo prsta na nohe tak, aby bolo okienko emitora (¢ervena hviezda) umiestnené na hornej strane prsta priamo oproti detektoru.
4. Pozrite si obr. . 2¢. Skontrolujte sprévne umiestnenie a v pripade potreby senzor premiestnite.
DETI (10— 50 kg) a DOSPELI (> 30 kg)
2. Pozrite si obr. ¢. 3a. Kabel senzora otocte tak, aby sa dal najskor umiestnit detektor. Koncek prsta polote na prerusovandi iaru tak, aby brusko prsta zakryvalo okienko detektora. Pozrite si obr. ¢. 3b. Adhezivne kridelkd po
jednom pritlacte na prst. Na zabezpecenie presnych tidajov je potrebné GpIné prekrytie okienka detektora.
3. Pozritesi obr. & 3c. Senzor zahnite okolo prsta tak, aby bolo okienko emitora (Cervena hviezda) umi é na nechte. Kridelka po jednom zalepte okolo prsta. Pozrite si obr. ¢. 3d. Pri spravnom nasadeni by emitor a detektor
mali byt vertikélne oproti sebe.
4. Skontrolujte spravne umiestnenie senzora a v pripade potreby ho premiestnite (¢ierne Ciary by mali byt zarovnané).
Q) Pripojenie senzora k pacientskemu kéblu
M-LNCS
Pozrite si obr. ¢. 4. Konektor senzora tiplne zasuiite do konektora pacientskeho kabla a zaistite ho na mieste.
S

Pozrite si obr. . 5. Konektor senzora tiplne zasuiite do konektora pacientskeho kabla (1). Ochranny kryt (2) celkom zatvorte.
Opétovné nasadenie senzora
DOSPEL( a DETI
« Senzor je mozné opakovane nasadit tomu istému pacientovi, ak st okienka emitora a detektora Cisté a adhezivna paska stale drzi na pokozke.
DOJCATA a NOVORODENCI
« Pozrite i obr. ¢. 6a. Adhezivne podlozky pribalené k senzorom M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L a Neo-3 sti obojstranné adhezivne podlozky, ktoré sa pouzivaji vtedy, ked'uz adhezivny obal optickych asti dostatocne nedrzi.
« Pozite si obr. ¢. 6b. Adhezivne podiozky nalepte na obe okienka senzora tak, aby bola biela ast mimo adhezivnej oblasti, ako je znazornené na obrézku. Z podloziek odstraite ochrannii papierovt féliu a senzor opétovne
nasadte tomu istému pacientovi.
Pozrite si obr. ¢. 6. Ked'uz adhezivna vrstva prej dvojice podloziek nedri, je mozné pouzit dakiiu dvojicu podloziek. Na kazdé okienko je mozné nalepit najviac 3 adhezivne podlozky, a to tak, ze dalsiu podlozku nalepite na predchadzajicu.
Ak adhezivna vrstva na pokozke nedrzi, pouZite novy senzor.
POZNAMKA: Pri zmene aplikaéného miesta alebo opatovnom nasadzovani senzora najskar senzor odpojte od pacientskeho kabla.
Odpojenie senzora od pacientskeho kabla
M-LNCS
Pozrite si obr. ¢. 7. Pevne potiahnite konektor senzora a odpojte ho od pacientskeho kabla.
S

Pozrite si obr. ¢. 8. Zodvihnite ochranny kryt, cim ziskate pristup ku konektoru senzora. Pevne potiahnite konektor senzora, ¢im ho odpojite od pacientskeho kébla.

UPOZORNENIE
Senzor nenamacajte ani nepondrajte do ziadneho tekutého roztoku, predidete tak jeho poskods a ho sterilizovat oz im, parou, v autoklave ani ziadnou inou metddou okrem etylénoxidu ako je uvedené.
STERILIZACIA
Senzory M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdt, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, I Inf-La Inf-3 boli schvélené ilizaci Iénoxidu (EO). 'y mozu pocas sterilizacného p stat vo svoj izl
SPECIFIKACIE

Pri pouziti s monitorovacimi zariadeniami pulznej oxymetrie Masimo SET alebo s modulmi pulznej oxymetrie a pacientskymi kablami licencovanymi pre technoldgiu Masimo SET je pri nehybnosti pacienta presnost senzora
M-LNCS, LNCS v rozsahu merania od 70 % do 100 % Sp02 u dospelych, deti a dojciat + 2 Cislice (1 Standardné odchylka) a u novorodencov + 3 islice (1 Standardné odchylka). Presnost merania srdcovej frekvencie v rozsahu
25 — 300 bpm je u dospelych, deti, dojciat a novorodencov =+ 3 bpm (1 Standardna odchylka). Presnost senzorov M-LNCS, LNCS pri meran saturdcie u dospelych, deti, dojciat a novorodencov pri pohybe pacienta v rozsahu
merania od 70 % do 100 % Sp02 je + 3 €islice (1 $tandardnd odchylka). Presnost merania srdcovej frekvencie v rozsahu 25 — 300 bpm je + 5 bpm (1 3tandardna odchylka). Presnost merania pri slabom prekrveni je u dospelych,
deti a dojciat v rozsahu od 70 % do 100 % Sp02 + 2 cislice (1 Standardna odchylka) a u novorodencov + 3 islice (1 3tandardna odchylka). Presnost merania srdcovej frekvencie v rozsahu 25 — 300 bpm je + 3 bpm (1 3tandardna
odchylka). Senzory radu M-LNCS, LNCS boli overené s oxymetrickou technoldgiou Masimo SET. Presnost merania saturdcie u senzorov pre novorodencov a predéasne narodené deti bola overend na dospelych dobrovolnikoch
avlastnosti fetélneho hemoglobinu boli zohladnené pripocitanim 1% k tolerancii.

Pri pouiti s pulznymi oxymetrami Nellcor a s nimi kompatibilngmi pulznymi oxymetrami pri nehybnosti pacienta je presnost senzorov M-LNCS, LNCS v rozsahu merania od 70 % do 100 % Sp02 u dospelych, deti a dojciat
+ 2 &slice (1 standardnd odchylka) a u novorodencov =+ 3 &islice (1 Standardna odchylka). Presnost merania srdcovej frekvencie v rozsahu 25 — 240 bpm je + 3 bpm (1 Standardnd odchylka). Senzory radu M-LNCS, LNCS boli
overené na pristroji N-200 Pulse Oximeter od spolocnosti Nellcor.

KOMPATIBILITA PRISTROJOV

'M . SH Tento senzor je urceny len na poutitie s pristrojmi, ktoré obsahujui oxymetrickii technoldgiu Masimo SET®, s monitorovacimi pristrojmi pulznej oxymetrie licencovanymi na pouZitie senzorov M-LNCS, LNCS a takisto
VI |- je urceny na pouitie s pulznymi oxymetrami Nellcor a s pulznymi oxymetrami kompatibilnymi s oxymetrami Nellcor. Kazdy senzor je uréeny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od
5 MNMUSH povodného vyrobcu pristrojov. Pouzivanie tohto senzora s inymi pristrojmi mdze mat za ndsledok nespravnu funkcnost, pripadne nefunkénost.

Informécie o kompatibilite najdete na adrese: www.masimo.com
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ZARUKA

SPOLOCNOST MASIMO ZARUCUJE IBA POVODNEMU KUPCOVI, ZE AK SA TIETO VYROBKY POUZIVAJU V SULADE S POKYNMI, KTORE K NIM DODALA SPOLOCNOST MASIMO, NEVYSKYTNU SA NATYCHTO VYROBKOCH PO DOBU
SIESTICH (6) MESIACOV ZIADNE CHYBY MATERIALU ANI VYROBNE CHYBY. NA JEDNORAZOVE VYROBKY SA VZTAHUJE ZARUKA LEN PRI POUZITI U JEDNEHO PACIENTA. HORE UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU
ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPCOVI. SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE,
OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE KUPCA PRI PORUSENI AKEJKOLVEK
ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobky pouzivané v rozpore s prislusnymi dodanymi pokynmi na obsluhu, na nespravne poutité alebo zanedbané vyrobky, ani na vyrobky poskodené pri nehode alebo vonkajsim vplyvom. Tato
zaruka sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli pripojené k pristroju alebo systému, ktory nie je na to urceny, ani na vyrobky, ktoré boli upravované, rozoberané alebo opétovne skladané. Tato zéruka sa nevztahuje na senzory
a pacientske kable, ktoré boli regenerované, opravované alebo recyklované.

SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE VO VZTAHU KU KUPCOVI ANI INYM 0SOBAM ZODPOVEDNOST ZA NAHODNU, NEPRIAMU, ZVLASTNU ANI NASLEDNU SKODU (VRATANE, OKREM INEHO, USLEHO ZISKU), ATO ANI
V PRIPADE, AK SUTIETO 0SOBY UPOZORNENE NATUTO MOZNOST. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPCOVI (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO NAROKU)
NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPCOM ZA VYROBKY, KTORYCH SA UPLATNOVANIE NAROKU TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE
SVYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY, OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIAV TEJTO CASTI SA NEPOVAZUU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO ZAKONA 0 ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY
NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU

Na tento senzor pre jedného pacienta vam bola poskytnuta licencia na zaklade patentov vlastnenych spolocnostou masimo a opraviiuje vés pouZit tento senzor len u jedného pacienta. Akceptaciou alebo pouzivanim tohto
vyrobku beriete na vedomie a stihlasite s tym, Ze na pouZitie tohto vyrobku u viac nez jedného pacienta nie je udelena ziadna licencia. Po pouiti u jedného pacienta senzor zlikvidujte.

Zakdpenie ani vlastnictvo tohto senzora neudeluje vyslovny ani implicitny sihlas na pouZivanie senzora so zariadenim, ktoré nebolo samostatne schvalené na poutitie so senzormi M-LNCS, LNCS.
UPOZORNENIE: FEDERALNY ZAKON (V USA) OBMEDZUJE PREDA) TOHTO ZARIADENIA NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouitie. Upiné informacie vratane indikacif, indikacii, vystrah, opatreni a nepriaznivych udalosti ndjdete v navode na pouzitie.

Na vyrobku alebo na stitku vyrobku sa mézu nachadzat nasledujiice symboly:

SYMB! DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA

D}] Preitajte si navod na pouzitie ECI REP) izovany zéstupca v Eurdpskom
Riadte sa navodom na poutitie Separovany zber elektrickjch a elektronickych zariadeni (WEEE).
Vyrobca Kod arze

Datum spotreby RRRR-MM-DD Katalogové islo (¢islo modelu)

NepoutZivajte opakovane/Na pouZitie len pre jedného pacienta Referen¢né ¢islo spolocnosti Masimo

ow Nesterilné

==
]

Telesnd hmotnost

@@ RO

Pri vyrobe sa nepouil prirodny gumovy latex > Viacako
Rx ONLY Upoxfzrngnlg: Federdlny za}(on (v USA} obmedzuje predaj tohto zariadenia na < Menejako
predaj lekarmi alebo na lekarsky predpis.
c € Inamka stiladu s eurdpskou smernicou pre lekérske zariadenia 93/42/EHS /ﬂ/ Rozsah skladovacich teplot
0123
T Uchovavajte v suchu (Obmedzenie skladovacej vihkosti
@ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené g (Obmedzenie atmosférického tlaku
s Pokyny, Navod na pouzitie a prirucky st k dispozicii v elektronickej verzii na
& manioului webovej stranke http://www.masimo.com/TechDocs
T Kiehké, manipulujte opatre @ Poznamka: Elektronicky navod na pouZitie nie je k dispozicii vo

vietkych krajinach.

Patentov USA: http://www.masimo.com/patents.htm

M-LNCS je ochrannd znamka spolocnosti Masimo Corporation.

Masimo, X-Cal, SET, 6 aLNCS sii federdlne registrované ochranné znamky spolocnosti Masimo Corporation.
Nellcor a OxiMax sti federalne registrované ochranné znamky spolocnosti Nellcor Puritan Bennett Incorporated.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series [ tr

Yetiskin, Cocuk, Bebek, Yenidogan ve Prematiire Sp02 yapigkanli sensorleri

KULLANIM KILAVUZU

® Tek Hasta Kullanimi @ Dogal kauguk lateks yapilmis degil Steril degildir

ENDIKASYONLAR - Masimo SET® ve Masimo uyumlu Nabiz Oksimetreleriyle kullanildiginda:

M-LNCS™, LNCS® Yetiskin, Cocuk, Bebek, Yenidogan ve Prematiire yapiskanli sensorleri, hareketli ve hareketsiz §anlarda yen;km (a(uk bebek ve yenidogan hastalarda ve hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli
ortamlardaki ve ev ortamlarindaki perfiizyon diizeyi iyi veya kdtii olan hastalarda kullanim agisindan arteriyel ksij g (Sp02) ve nabiz hizinin (bir Sp02 sensorilyle olcilir) siirekli noninvaziv
izlemesi icin tek hasta kullaniminda endikedir.

Sensir Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L NeoPt-500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
* ] >30kg 10-50kg 3-20kg > d0kg <Tkg <1Tkg
. .| Bagparmak veya Yenidogan: el veya ayak
Uygulama alan El veya ayak parmag | El veya ayak parmag ayakbasparmag | Yetskin: l veya ayak parmagy El veya ayak El veya ayak
Doygunluk Hassasiyeti, Yenidogan + %3
Hareket Yok +%2 +%2 +%2 Yetiskin + %2 +%3 +%3
Doygunluk Hassasiyeti, Hareket +%3 +%3 +9%3 +%3 +%3 +%3
Nabiz Hizi Hassasiyeti,
2 'ZHa'rZ;ke?SYS;EIye . +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Nabiz Hizi Hassasiyeti, Hareket +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02 + %2 Sp02 + %2 Sp02 + %2 Yenidogan + %3 Sp02 + %3 Sp02 + %3
Dilsiik Perfiizyon Hassasiyeti Yetiskin = %2
Nabiz =3 bpm Nabiz = 3 bpm Nabiz + 3 bpm Nabiz + 3 bpm Nabiz + 3 bpm Nabiz + 3 bpm

ENDIKASYONLAR - NELLCOR® VE NELLCOR UYUMLU NABIZ OKSIMETRELERIYLE KULLANILDIGINDA:

M-LNCS, LNCS Yetiskin, Cocuk, Bebek, Yenidogan ve Prematiire yapiskanh sensorleri, hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlanindaki yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalarda kullanim
agisindan arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (Sp02) ve nabiz hizinin (bir Sp02 sensdriiyle dliiliir) siirekli noninvaziv izlemesi igin tek hasta kullaniminda endikedir.

. 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
LK >30kg 10-50kg 3-20kg S <1kg <1kg
B ‘ ‘ Yenidogan: el veya ayak
Uygulama alani El veya ayak parmagi | El veya ayak parmag a§pg;r;1:an\;e;/glaya Yetiskin: el veya ayak El veya ayak El veya ayak
parmagi
Doygunluk Hassasiyeti, Yenidogan + %3
Hareket Yok +%2 + %2 +%2 Yetiskin + %2 +%3 +%3
Nabiz Hizi Hassasiyeti,
Hareket Yok +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
ACIKLAMA
M-LNCS, LNCS sensdrleri, Masimo SET" oksimetrisini iceren veya M-LNCS, LNCS sensdrlerinin kullanimi agisindan lisanshi olan ve ayrica Nellcor ve Nellcor uyumlu nabiz oksii ini (Nellcor OxiMax™ ilen cihazlar harig)

iceren cihazlarla birlikte kullanima ydneliktir. Belirli cihaz ve sensor modellerinin uyumlulugu iin her cihaz iireticisine danisin. Her cihaz iireticisi, cihazlarinin her sensor modeliyle uyumlu olup olmadigini belirlemekle yiikiimliidiir.

M-LNCS, LNCS serisi, Masimo SET Oximetry Teknolojisi ve Nellcor N-200 Pulse Oximeter icin onaylanmistir. Yenidogan ve Prematiire sensorlerinin doygunluk hassasiyeti, yetiskin goniilliilerde dogrulanmis ve fetal hemoglobinin
ozellikleri igin hesaba %1 eklenmistir.

Sensor alani, en az sekiz (8) saatte bir kontrol edilmeli ve dolagim durumu veya ciltle biitiinlesme aisindan degisiklik varsa sensor farkli bir alana uygulanmalidir.
UYARI: Masimo sensdrleri ve kablolar, Masimo SET® oksimetrisini igeren veya Masimo sensorlerini kullanma lisansina sahip cihazlarla birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
M-LNCS, LNCS sensorleri, siinger iiriinler ve/veya yapiskanli banda alerjik reaksiyon gdsteren hastalar iin kontrendikedir.
UVARILAR
Tiim sensorler ve kablolar ozel itd lizere ance monitdriin, kablonun ve sensdriin uyumlulugunu kontrol edin aksi takdirde diisiik performans ve/veya hasta

yaralanmasi meydana gelebilir.

« Yeterli yapisma, dolasim, ciltle biitiinlesme ve dogru optik hizalamay: saglamak igin alan siklikla veya her klinik protokolde kontrol edilmelidir.
Perfiizyon diizeyi kotii olan hastalarda dikkatli olun; sensor sik sik hareket ettirilmediginde cilt erozyonu ve basing nekrozu meydana gelebilir. Perfiizyon diizeyi kdtii olan hastalarda her (1) saat bat alanin durumunu
kontrol edin ve doku iskemisi belirtisi varsa sensorii hareket ettirin.

Sensor alanina uzak yerlerdeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Diisiik perfiizyon esnasinda sensor alaninin, basing nekrozuna neden olabilecek doku iskemisine dair isaretler acisindan siklikla kontrol edilmesi gerekir.

Izlenen alandaki perfiizyonun ok dilsiik olmasi durumunda deger ana arteriyel oksijen doygunlugundan daha diisiik qikabilir.

Sensorii alana sabitlemek iin bant bu, kan akisini ilir ve yanlis degerler neden olabilir. Ek bant kullanilmasi cildin zarar gormesine ve/veya basing nekrozuna ya da sensoriin hasar
gormesine neden olabilir.

« Sensorlerin asiri siki sekilde uygulanmasi veya ddem nedeniyle siki hale gelmesi yanlis degerlere sebep olur ve basing nekrozuna neden olabilir.

Yanlis uygulanmig sensorler veya kismen yerinden oynayan sensorler, yanhs dl¢iimlere yol agabilir.

Vendz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugu icin daha diisiik bir deger okunmasina neden olabilir. Bu yiizden izlenen alanda uygun bir venoz ¢ikisi oldugundan emin olun. Sensor, kalp seviyesinden asagida
olmamalidir (6rn. yatakta yatan ve sensor eline takili olan bir hastanin zemine dogru kolunu sarkitmasi).

Vendz pulsasyonlar, hata diisiik Sp02 degerlerine neden olabilir (om. trikispit deger regiirjitasyonu).

Intraaortik balon desteginin neden oldugu pulsasyonlar, oksimetre nabiz hizi ekranindaki nabiz hizini arttirabilir. EKG kalp atim hiziyla kiyaslayarak hastanin nabiz hizindan emin olun.

« Sensorde goriiniir kusur, renk bozulmasi ve hasar bulunmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensorii kullanmay: birakin. Hasarli veya elektrik devresi agikta olan sensorii kesinlikle kullanmayin.

« Hastanin kablonun dolasmasi nedeniyle engellenmesi veya bogulmasi riskini azaltmak igin kabloyu ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yonlendirin.

« Arteriyel kateter veya kan basina mansonu takili olan herhangi bir uzva sensorii takmaktan kainin.

Tiim viicut isinlamasl esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa, sensorii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor radyasyona maruz kalirsa, aktif radyasyon siiresi boyunca deger labilir veya inite sifir degerini okuyabilir.
MRI taramasi veya bir MRI ortaminda sensorii kullanmayin.
Ameliyathane lambalan gibi yiiksek yogunluklu lambalar (ozellikle ksenon isik kaynagi olanlar), bilirubin lambalan, floresan lambalar, kizilGtesi 1sitma lambalari ve dogrudan giines isigi sensoriin bozabilir.

Ortam igiginin performansi etkilemesini onlemek igin sensoriin dogru uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor alanini opak bir maddeyle kaplaym. Yiiksek yogunluklu isik bulunan ortamlarda bu onlemin
alinmamast yanlis 6liimlere neden olabilir.
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Yiiksek COHb veya MetHb seviyeleri normal gdriinen bir SpO2 ile meydana gelebilir. COHb veya MetHb dii kan inde laboratuvar analizi (CO-Oksimetri)
gergeklestirilebilir.

« VYiiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), yanlis Sp02 dl¢iimlerine neden olabilir.

«  Yiksek diizeylerdeki Methemoglobin (MetHb), yanlis Sp02 dlciimlerine neden olur.

« Yiiksek Total Bilirubin diizeyleri yanl\§ Sp02 dl¢iimlerine neden olabilir.

Indosiyanin yesili veya metilen mavisi gibi intravaskiiler boyalar veya timak cilas, akrilik timak, parlatici gibi harici olarak uygulanan boyalar ve dokular hatali Sp02 lgiimlerine neden olabilir.
Yanlis Sp02 degerleri ciddi anemi, diisiik arteriyel perfiizyon veya hareket artefaktindan kaynaklanabilir.

Hasar gormesini nlemek icin sensorii herhangi bir svi cozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.

Herhangi bir sekilde sensdrde degisiklik veya modi in. Degisiklik veya modi performansi ve/veya dogrulugu etkileyebilir.

« Masimo sensorleri veya hasta kablolarini birden fazla hastada yeniden kul\anmaya yeniden islemeye, onarmaya veya geri doniistiirmeye calismayin; bu islemler elektrikli bilesenlere hasar verebilir ve hastanin zarar
gormesine yol agabilir.

« Yiiksek oksijen iire bebeklerin reti iye yatkin hale gelmesine neden olabilir. Bu yiizden oksijen doygunlugu icin tist alarm sinin, kabul edilen kllnlkstandamavuyannca dikkatli bir sekilde secilmelidir.
ikaz: Sensor degisimi mesaji qmumulenlrse veya izleme cihazinin kullani el kitabinda tanimlanan duguk S1Q sorun giderme adimlari tamamlandiktan sonra siirekli diisiik SIQ mesaji gomnmlemrse sensorii dedgistirin.
Not: Hatah deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybi riskini en aza indirmek icin sensrde X-Cal® teknolojisi kullanilmigtir. Sensor, 168 saate kadar hasta izleme siiresi veya dedistirilebilir bant
bulunan sensdrler icin 336 saate kadar hasta izleme siiresi saglar. Tek bir hastada kullandiktan sonra sensdri atin.

TALIMATLAR: SENSOR VE KABLO

A) Alan Segimi
Daima iyi perfuze olan ve sensoriin deleklm penceresini tamamen kaplayacak bir alan segin.
. Sensor once alan ve

M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 ve NeoPt-500 Prematiire Sensorleri
« <1kg Terch edilen alan ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L ve Neo-3 Yenidogan/Yetiskin Sensorleri
<3kg Tercih edilen alan ayaktir. Alternatif olarak avug ici ve elin ters kismi da kullanilabilir.
« >40kg Tercih edilen alan baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmaginin ortasidir.
M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L ve Inf-3 Bebek Sensorleri
3-20kg Tercih edilen alan ayak bagparmagidir. Alternatif olarak ayak basparmaginin yanindaki parmak veya el basparmagi da kullanilabilir.
M-LNCS, LNCS Pdtx ve Pdtx-3 Cocuk Sensorleri
10-50 kg Tercih edilen alan baskin olmayan elin orta veya yiizik parmaginin ortasidir.
M-LNCS, LNCS Adtx ve Adtx-3 Yetiskin Sensorleri
>30kg Tercih edilen alan baskin olmayan elin orta veya yiiziik parmaginin ortasidir.
B) Sensoriin hastaya takilmas
1. Torbayr ain ve sensdri gikartin. Eger mevcutsa sensbriin arka kismini gikartin.
PREMATURE (< 1kg) ve YENIDOGANLAR (< 3 kg)
Sekil 1a'ya bakin. Hassas ciltler igin tibbi diizeydeki yapiskanin yapiskanhd, yapiskan alanlara pamuk veya sargi bezi uygulamak suretiyle azaltilabilir veya ortadan kaldinlabilir. Bu adim NeoPt-500 iin gegerli degildir.
3. Sekil 1b’ye bakin. Sensor kablosunu, hastadan uzaga dogru hakatak veya ayagm alt klsrm boynnca uzanatak sekilde yonlendirin. Detektorii doldun(u parmakla hizali olacak sekilde ayak tabaninin dolgun kismi iizerine lateral yonde
uygulayin. Alternatif olarak detektor ayagn tist kismina I saglamak icin detektor tamamen kaplanmasl gerekir.
4. Sekil 1c'ye bakin. Yapiskanli/kopiik sargiyi ayagin etrafina sarin ve yayia penceresinin (kirmizi ylldlz) detektdriin tam karsisinda hizalandigindan emin olun. Sensorii sabitlemek icin yapiskanli/kopiik sargiyr takarken
detektdr ile yayici pencereleri arasindaki dogru hizayr korumaya dikkat edin.
Sekil 1d'ye bakin. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin.
BEBEKLER (3-20kg)
2. Sekil 2a'ya bakin. Sensor kablosunu, hastadan uzaga dogru bakacak veya ayagin alt kismi boyunca uzanacak sekilde yonlendirin. Detektorii ayak basparmaginin dolgun kismi iizerine uygulayin. Verilerin dogru olmasini
saglamak igin detektor penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.
3. Sekil 2b'ye bakin. Yapiskanli sargiy: ayak parmaginin etrafina sarin ve yayici penceresinin (kirmiz: yildiz), detektdriin tam arssinda parmagin iizerinde hizalandigindan emin olun.
4. Sekil 2¢'ye bakin. Konumun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandinin.
COCUK (10 - 50 kg) ve YETISKIN (> 30 kg)
2. Sekil 3a'ya bakin. Sensor kablosunu, oncelikle detektor yerlestirilebilecek sekilde yonlendirin. Parmagin dolgun kismi detektdr penceresini kaplayacak sekilde parmagin ucunu kesikli ¢izginin tizerinde yerlestirin. Sekil 3b'ye
bakin. Yapiskanli kanatlan tek tek parmagin iizerine bastinin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin detektdr penceresinin tamamen kaplanmasi gerekir.
3. Sekil 3c'ye bakin. Yayia penceresi (kirmizi yildiz) tirmagin iizerinde konumlanacak sekilde sensrii parmagin iizerine katlayin. Kanatlar tek tek indirerek parmagin etrafinda sabitleyin. Sekil 3d'ye bakin. Dogru uygulandiginda
yayic ve detektor dikey olarak hizali olmalidir.
4. Konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse yeniden konumlandirin (siyah gizgiler hizali olmalidir).
() Sensoriin Hasta Kablosuna Takilmasi
M-LNCS
Sekil 4 bakin. Sensdr konnektdriinii tamamen hasta kablosu konnektdriine yerlestirin ve yerinde sabitleyin.

S
Sekil 5'e bakin. Sensor konnektoriinii hasta kablosu konnektdriine (1) tamamen yerlestirin. Koruyucu kapagi (2) tamamen kapatin.
Yeniden takma
YETISKIN VE COCUK
Yayici ve detektor pencereleri temizse ve yapiskanli kisim halen cilde yapisabiliyorsa sensor ayn hastaya yeniden uygulanabilir.
BEBEK VE YENIDOGAN
Sekil 6a'ya bakin. M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L ve Neo-3 sensdrlerine dahil olan yapiskanli seritler, optik bilesenlerdeki yapiskan kisimlarin yapiskanhigi kayboldugunda kullanilan gift tarafli yapiskanli seritlerdir.
Sekil 6b'ye bakin. Beyaz alan gosterildigi gibi yapiskanli alanin disinda olacak sekilde sensdriin her penceresinin iizerine bir yapiskanli serit yerlestirin, her seridin iizerindeki koruyucu kagidi gikartin ve sensorii ayn hastaya
tekrar uygulayin.
Sekil 6¢'ye bakin. ilk serit setindeki yapiskan etkinligini kaybetmisse, ikinci bir set uygulanabilir. 3 sete kadar yapiskan serit, biri digerinin iizerine yerlestirilecek sekilde her pencereye uygulanabilir.
Yapiskanh kisim artik cilde yapismiyorsa yeni bir sensor kullanin.
NOT: Uygulama alanlarini degistirirken veya sensdrii yeniden takarken, oncelikle sensorii hasta kablosundan ayirin.
Sensoriin Hasta Kablosundan Aynlmasi
S

M-}

Sekil 7'ya bakin. Hasta gikartmak igin sensor oriinii sikica gekin.
NCS
Sekil 8% bakin. Sensor konnektdriine erigebilmek icin koruyucu kapag kaldirin. Hasta kablosundan ¢ikartmak igin sensor konnektoriinii sikica ¢ekin.

Hasar gérmesini nlemek iin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin. Isinlama, buhar, otoklav veya belirtildigi gibi etilen oksit disinda herhangi bir yntemle sterilize etmeyi denemeyin.

STERILIZASYON

M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L ve Inf-3 sensdrler, Etilen Oksit (EO) ile sterili icin ili islemi igin sensorler posetleri
icinde durabilir.

OZELLIKLER

Masimo SET nabiz oksimetrisi monitdrleriyle veya Masimo SET nabiz oksimetrisi modiilleri ve hasta kablolanyla birlikte kullanildiginda, hareket yokken, M-LNCS, LNCS sensriin doygunluk hassasiyeti, %70 ile %100 arasindaki Sp02 icin
yet\;kmler/;o(uklar/bebeklerde *2 basamak (15td. Sap.) ve yenidoganlarda + 3 basamaknr(l Std. Sap.). 25-300 bpm |§|n nabiz hizt hassasiyeti yetiskinler/cocuklar/bebekler/yenidoganlarda + 3 bpmdir (1 Std. Sap.). Hareket esnasinda,

M-LNGS, i %70ile % i SpO2igin 3basamaktir (15td. Sap.).25-300 bpm icin nabiz hizt hassasiyeti + 5 bpm{dir (1 Std. Sap.). Dilsiik perfiizyon
hassaslyetl, %70|le“’a daki SpOz icin yetikinler/c Zbasamak(] Std. Sap.) ve yemdoganlarda +3 hasamaknv(l Std. Sap.) ve 25-300 bpm igin nabiz hizt hassasiyeti - 3 bpmidir (1 Std. Sap.). M-LNCS, LNCS serisi,
Masimo SET Oximetry Teknolojisi ici Yenidogan ve P hassasiyeti, yetigki vefetal inin ozellikler icin hesaba %1 eklenmistir.

Nellcor ve Nellcor uyumlu nabiz oksimetreleriyle birlikte kullanildiginda, hareket yokken, M-LNCS, LNCS xensorlerinin hassasiyeti, %70 ile %100 arasindaki Sp02 igin yetiskinler/cocuklar/bebeklerde + 2 basamak (1 Std. Sap.) ve
yenidoganlarda + 3 basamaktir (1 Std. Sap.). 25-240 bpm icin nabiz hizt hassasiyeti = 3 bpmdir (1 Std. Sap.). M-LNCS, LNCS serisi, Nellcor N-200 nabiz oksimetresi icin onaylanmstir.

CIHAZ UYUMLULUGU

'M ! SH Bu sensr, yalnizca Masimo SET oksimetrisini igeren cihazlarla veya M-LNCS, LNCS sensorlerinin kullanimi agisindan lisanshi olan nabiz oksimetri monitdrleriyle ve ayrica Nellcor ve Nellcor uyumlu nabiz oksimetreleri

VSO, ile birlikte kullamimak iizere tasarlanmigtir. Her sensdr, yalnizca orijinal cihaz iireticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmigtir. Bu sensoriin diger cihazlarda
M,NM()SH kullanilmasi, galismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

rainbe

Uyumluluk Bilgileri Referansi igin: www.masimo.com

GARANTI

MASIMO, KENDI URUNLERIYLE BIRLIKTE TEMIN EDILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE KULLANILMASI SARTIYLA YALNIZCA ILK ALICI iCiN BU URUNLERIN ALTI (6) AYLIK BIR SURE ZARFINDA MALZEME VE ISCILiK
ACISINDAN HERHANGI BIR KUSURA SAHIP OLMAYACAGINI GARANTI EDER. TEK KULLANIMLIK URUNLER, YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICIN GARANTI EDILMEKTEDIR. YUKARIDAK IFADE, MASIMO TARAFINDAN
ALICIVA SATILAN URUNLER CIN GECERLI OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA OZEL AMAG ICIN UYGUNLUKLA ILGILI GARANTILER DAHIL OLACAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK
SEKILDE TOM DIGER SOZLU, ACIK VEYA ORTUK GARANTIYi ACIKCA REDDEDER. MASIMO'NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BIR GARANTI IHLALIYLE ILGILI OZEL COZUMU, MASIMO'NUN TERCIHI
DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.
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GARANTI ISTISNALARI

Bu garanti, iiriinle birlikte temin edilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanlis kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi durumlara maruz kalmis hicbir iiriinii kapsamaz. Bu garanti,
uygun olmayan herhangi bir cihaz veya sisteme baglanms, iizerinde dedgisiklik yapilmis ya da sokiilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir iriinii kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onanlmis veya geri doniisiime tabi
tutulmus sensorleri veya hasta kablolarini kapsamaz.

HICBIR DURUMDA MASIMO, GERGEKLESME OLASILIGIYLA ILGIL HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHi ARIZI, DOLAYLI, OZEL VEYA SONUG OLARAK ORTAYA CIKAN HASARLARDAN (KAR KAYIPLARI DAHILDIR ANCAK KAR
KAYIPLARIYLA SINIRLI DEGILDIR) DOLAYI ALICI VEYA DIGER K\§|LERTARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO'NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR SOZLESME,
GARANTI, HAKSIZ FilL VEYA DIGER TALEP (ER(EVESINDE BU TUR BIR TALEP DAHILINDEK] URUN GRUBU ICIN ALICI TARAFINDAN ODENEN MIKTARI ASMAZ. HI(BIR DURUMDA MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, ONARILMIS VEYA GERI
DONUSUME TABI TUTULMUS BIR URUNLE ILGILi HERHANGI BIR HASARDAN DOLAYI SORUMLU TUTULAMAZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKi URUN SORUMLULUK KANUNU CERCEVESINDE, SOZLESME
YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GECERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ORTUK LISANS YOK

BU TEK HASTADA KULLANILAN SENSOR YALNIZCA TEK HASTA KULLANIMI ICIN MASIMO'NUN SAHIBI OLDUGU PATENTLER CERCEVESINDE SIZE LISANSLANMISTIR. BU URUNU ALDIGINIZDA VEYA KULLANDIGINIZDA, BU URUNUN
BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIMI IIN HERHANGI BIR LISANS VERILMEDIGIN ONAYLAMIS VE KABUL ETMi$ OLURSUNUZ. TEK BIR HASTADA KULLANILDIKTAN SONRA SENSORU ATIN.

BU SENSGRUN SATIN ALINMASI VEVA“BU‘SENSORE SAHIP OLUNMASIYLA ILGILI OLARAK M-LNCS, LNCS SENSGRLERINI KULLANMAK IIN AYRI OLARAK iZIN VERILMEMIS HERHANGI BIR CIHAZLA BU SENSORUN KULLANILMASI
ACISINDAN HERHANGI BIR ACIK VEYA ORTUK LISANS MEVCUT DEGILDIR.

DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN BIR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BiR DOKTORUN SIPARISI UZERINE SATILMASI YONUNDE KISITLAMA GETIRMEKTEDIR.

Profesyonel kullanim icindir. Endil uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tiim recete bilgileri icin kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki simgeler iiriinde veya iiriin etiketinde goriinebilir:

SIMGE TANIM SIMGE TANIM

=

Kullanim talimatlarina basvurun Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

i
4

Kullanim talimatlarini izleyin Elektrikli ve elektronik ekipman icin ayri toplama (WEEE).

Uretici Lot kodu

Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG Katalog numarasi (model numarasi)

Tekrar kullanmayin/Yalnizca tek hasta kullanimi Masimo referans numarasi

@ kO

Steril Degildir ' W] Viicut agirhgr
Dodgal kauguk lateks ile iiretilmemistir Bilyiiktiir
Rx ONLY “mr L L, i .‘uum.' tarafindan veya i dok Kiigiktiir
c € Avrupa tibbi cihaz direktifi 93/42/EECile uyumluluk isareti Saklama sicakligi araligi

0123

Saklama nem sinir

?‘ Kuru tutun
@ Paket zarar gormiigse kullanmayin

s, Kullanim Tali Kilavuzu/El Kitapl ik bicimde
T Hassas, dikkatli tastyin http://www.masimo.com/TechDocs adresinde yer almaktadir
Not: Elektronik Kullanim Kilavuzu tiim iilkelerde mevcut degildir.

Atmosfer basinai sinin

@B A|v

)

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

M-LNCS, Masimo Corporation’in ticari markasidir.

Masimo, X-Cal, SET, W ve LNCS, Masimo Corporation’in federal olarak tescilli ticari markalaridir.
Nellcor ve OxiMax, Nellcor Puritan Bennett Incorporated'in federal olarak tescilli ticari markasidir.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series el

AvtokoAnTot aeBntipeg Sp02 yia evijMiKeC, madlatpikov¢ aoeveic, vimia, veoyvd Kat mpowpa Bpépn

OAHTIEZ XPHZHZ

Mn oteipo

® Ta yprion o€ évav povo aoBevi @ Aev yivetar pe puotko ehaoTiko AdTe§

ENAEIZEIZ

‘Ovav ypnotponotitar pe 1o Masimo SET® kat pe mahpika o§Upetpa ouppatd pe Masimo:

OraurokoMnrot aoBnripec M-LNCS™, LNCS® yia evijhikeg, natdiatpikoi aoBeveic, vijmia, veoyvd kai mpowpa Bpégn eveikvuvtar yia xprion o¢ évav aoBevij j16vo yia T ouveyTj un emepBariki} napakohoiBnon Tov Aetroupyikod
KOPEO}I0U TOV 0§UYGVOU TG atpoopaipivng Tov apmpiakod aijato (Sp02) kat Tou puBpod makpwv (pérpnon e aiobntijpa Sp02) yia xprion ot evihikec, naidiatpikol aoBeveic, vijma kai veoyvd oe ouvBiKeg Kivnong kat akwnoiag
Kat yia aoBeveic jie IkavomomTikiy 1) avenapki aipdtwon oe mepiBaNov voookojieiou, voookopielakol Tumou, o€ mepiBaNov ietakivong i o€ oiKiako mepiBaNov.

) Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Awbnuipag NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
>30ke 10- 50 ke 3-20k < Tk < Tk
fa 9 9 g kg 9 9
Adktok . AdKro . vt Neoyvo: xépt 1 modt
: . GKTUO XEpIOD GKTuo Yepiod wtiketpag Lo . PR po
Béon eqaptoyic i modod 1y modtod) 1i peydho Séktuho modiod EVI])\IKD(: 50““),‘“ Keptou Yeprimed Xepmod
1} Mool
" N; +3Y%
Axpipeta Kopeayo, +2% +2% +2% fovvo % +3% +3%
Xwpickivnon Evihikog + 2%
AkpiBeta kopeajiou, pie kivion +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Apipe p}Jegounu)\uw\a +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm
Xwpic kivnon
AkpiBeta puBpiod mali, jie kivnon +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm +5bpm
Sp02
Sp02 + 2% Sp02+2% Sp02+ 2% Neoyvo + 3% Sp02+3% Sp02+3%
AkpiBeia xapnhc apdtwong Evijhikog + 2%
Napcv + 3 bpm MNapcv =+ 3 bpm Mahpv £ 3 bpm Mahpv £ 3 bpm MNapcv =+ 3 bpm Mahpev £ 3 bpm

‘0tav xpnotponotovvrat pe Nellcor” kat cupBata pe Nellcor Pulse Oximeters:
OrautokoMtot atoBiripec M-LNCS, LNCS yia evijhikeg, naidiatpikoi aoBeveic, vima, veoyvd kat mpowpa Bpégn eveikvuvat yia xprion o évav aoBevi j16vo yia T ouvexii in emepBatiki] napaxohouBrion Tou Aerroupyikol Kopeopon
Tou 0§YGVOU TIG atooaIpivIG Tou aptnplakoy aipato (Sp02) Kat Tou puBjol mahpwv (pétpnon pe aioBtripa Sp02) yia xprion o€ evijhikec, maiiatpikoUg aoBeveic, viima kai veoyvd o€ mepiBdlov VoooKoi€iou, VoooKoielakou
Torou, o€ nepiBaNov peTakivnong 1j o€ oikiako mepiBakhov.

. Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Awbnmipag NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
<3kg
> 30k 10-50 ke 3-20k < Tk < Tk
fo 9 q g kg 9 g
Adktudo xepton Adkuho xeptod Avigeipa Neoyys: képt i modt
Béon epappoyig whoX p A K p 1 peydho Saktuko Evihikog: kTulo xeptod Xépui modt Xéptr modt
1} modlod 1y modiov A " .
nodlo0 1 modtov
AkpiBewa kopeapob, xwpic kivnon +2% +2% +2% Neowo 3% +3% +3%
' - - - Evihikog + 2% - -
AxpiBeta puBpod madpavy, xwpic kivnon +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm +3bpm

MEPITPAOH
O aioBinripec M-LNCS, LNCS mpoopiCovrat yia xprion e dpyava ta onoia 5l09£IDUV o{uuapm Mawno SET® 1} éxouv adetodomei va xpnatponotody atobiipes M-LNCS, LNCS kaBiog kat e Nellcor kar pe ovpatd pe
Nellcor pulse oximeters, e Ty €aipeon Twv opydviov mou OxiM: 0U¢ 0pYAVWY Yia TN GUPATOTNTA OUYKEKPIHEVAY HOVTENWY 0pYAVWY Kal aloBnTpwy.
Ka@e kataokevaotric opydvwy ivat umebBuvog va kabopioel edv Ta Opyavd Tou €ivat uupBum nz Kabe uovtz}\o awdntipa.
Hoeipd M-LNCS, LNCS éxet eheyyBei e T Tegvooyia Masimo SET Oximetry kat oto N-200 Pulse Oximeter g Nellcor. H akpieta kopeapod Twv aioBntipwv yia veoyvd kat mpowpa Bpépn ehéyyBnkav oe evijikeg eBehoviéq kat
TipootéBrKe 1% yta va An@Bodv uropn ot 1BIOTNTEC TG EPBPUIKIC AIHOTPAIPiVNG.
H Béon Tou aoBnuiipa mpémet va emBewpeitar Touhdyotov avd okt (8) wpeg. Edv ot ouvBiikes kukhoopiag Tou aijiatog i ) akepaidtTa Tou Séppatog éxouv aMdéer, o aiobnTiipac Ba mpénet va TomoBenBei o dMn Béon.
TPOEIAOMOHEH: 01 aioBnpec kai Ta kahSia Masimo éxouv oxeSiaotei yia xprion e opyava ou StaBétouv ofupetpia Masimo SET® 1y éxouv adelobotn6ei va ypnotptomotodv aiobntiipeg Masimo.
ANTENAEIZEIL
Ot awoBnrpec M-LNCS, LNCS
HPOEIAOHOIHEEI):
‘Mot o1 atoBnrpeg kat Ta kah@dia éovy c)(zémml yia yprion pe OUOKEVEC 061 EnaknBevote T
xprion, aliidg evbéxetat va cnuumea pelwpévn anodoon i/kat TpavlaTIopos Tou aoBevoig.

yia aoBeveic mou aMepyIkég paoelC o€ poidvTa and appwSe¢ EaoTikd fi/kat oty KONNTIKR Tawia.

NG OUOKEVRC Tou Kahwdiov kat Tov aobnTrpa mptv amd

H B¢on npénetva E}\&VXETQI ouva f opguva e o KAVIKO npwmm)\)\o TIDOKEIEVOL VA 5|ao(puhlaum KkatdMnhn npooKoMnUn,n KGM KUK)\Oq)OpIG o umaw(, n y €pHATOC Kat ) 0w OmrTIkY
Gete Blaftepn (i aydroon épparto TP e f d eite 1 Béong kaBe
pia (1) Gpa otoug aoBeveic e fipad A oy

+ Hxukhogopia mepigepika mpog Bzan Tou awonTipa npznﬂ va eNéyyetat TaKTIKG,
«+ Kata mv avemapkn aipdrwon, n Béon tou atebntpa mpénet va aglohoyeitat ougvd yia evdei§elg 10TIKi¢ loxatpiag, n omoia pmopei va odnyfoel o€ vékpwon amoé mieon.
« Otav n aipdrwon eivat moho xapnAi oty napakohouBoupevn Béon, ot evdeicel pmopei va eival xapnAdtepeg amo To Bactko Kopeopd 0§uydvou Tou aptnpakoD aijatog.
Mn xpnomunolziu KOMNNTIKI] Tatvia yia va 0TePEWOETE TV ulueqmpu ot Béon Tov. H zvépvilu auTr pmopei va mepLopioel TNV aPATIK Por} Kat va mpokahéoel T eppavion avakpiBav evdeiSewv. H yprion mpooBetng
KOMNTIKI}G Tawiag evbéxetat va npoku)\zua 6eppankn BAapn fi/kat vékpwon amé mieon 1y {nputd otov atoBnTipa.
Awbnipeg mou epapyo(ovrat moN) 0QIKTa fj oy agiyyouv Myw 0l5np010(, Ba mpokahéoouv eopalpéveg eveieic kat eivat Suvatov va mpoKaNéoouv VEKpwon and mieor).
Ot maﬂntnpzc TIoU dev éxouv Kahd 1} éyouv { evbéxetaiva £0QaMIEVEC PETPIOELG.
H pheBikn odon evoéyetal va mpoKaheoel TV ejipavion JIKpOTELY evdeitewv and TIC MpaypaTikeg evdeigeic kopeojiol o€uydvou Tou aptpiakod aipatog. Enopévaag, e€aogaNiote Ty kataMnhn pheBiki ekpor and v
napakohouBouptevn Bon. O aioBntrpag dev mpémel va Bpioketat katw anod To eninedo g kapdidg (.. aiobnTipac oTo xépt evig aoBevol o omoiog eivar Eamwjiévog Kat To YEPL TOU ival KPERAOHEVO).
« Otghepukoi mayiof evdéyetatva npoxu)\zucuv zmpu)\uzvzc pslmusv(( zvéa&lg Sp(]z (n X nu)\lvdpcunan TpyMwyvac ParBidac).
« Omayoi amo v uymmnp\{n W 6 Tl pmv'mn Hpavil Bvn Tou o{uuﬂpou 10 PUBO MAMGV' Bevog wempog i pubuo Tou HKT.
0 awoBntrpag dev mpénet va éxel opatd eAaTTpata, 0 i {npuiég. Edv o fpag éxet i1 éxel umoorei (npud, Staxoyte T xpron. Mn xpnotyononioete moté évav aoBnTipa mou éxel umooTei
nputd 1 éxer exteBeyiéva nhekTpikd KukhdpiaTa.
ApopohoyroTe mpooekTikd To kah@io kai To KahiSio aoBevouc yia va petwBei n mbavotnta va pmepSevtei 1y va otpayyakiotei o aoBevic.
Amogebyerte va TomoBeteite Tov aoBntiipa oe dkpo pe apmpiakd kabetrpa  mepixelpida mieang Tov aipatog.
Edv xpnotpomoteite madpki o§upetpia katd mv epappioyr] aktivoBohiag o€ 0AokANpo To GGpa, KpaToTe Tov atoBnTipa pakpid amd To nedio aktivooliag. Edv o aiobntipag ektedei oty aktivoBoia, n évéeign pmopei
va eivar avakpic 1 1) povada pmopei va pndeviotei katd ™ ypovikn Sidpketa ¢ evepyol aktivoBoliag.
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Mn xpnotyomoieite Tov aioBTpa Katd T payvTiki Topoypagia i o€ mepiPaMova Mjyng payvnTikig Topoypagiac.
Ot purewé myéc upni¢ évraong, 6mug ot mpoPokeic yetpoupyeiwv (e181ka ot mpoBoleic Eévou), ot Auyvieq xokepuBpivng, ot Aapmrpec pBopiopod, ot huyviec Béppavang umepiBpwy Kat To djieoo NMAKG YuC Umopoly
va empedoouy mw anddoon Tov umenrﬁpn.

« Ta va anotpanei n emidpaon Tov q)mnauou Tou mepIPa , BeBatwbeite o1t 0 aiobntipag i owotd kat kahoyte T Béon Tov awBnpa pe adlagavég uNiko, edv xperdetar. Eav dev AngBei aut n
npocpu)m{n 13 auvenm q)mnauou nsplﬁak)\ovmc uwn)\q( {vmonc, svézxzml va npokumouv ﬂVﬂKplBEl( pupnosl(
0Hb 0 Sp02. Otav undpyet enineda COHb 1} MetHb, Ba mpérnetva exteheitat epyaotnpiakr avahuon (ofupetpia C0) evig Seiyparog aipiatog.

Ta auénpéva imnzéu kapBouaipoogaipivng (COHb) evéexzml va npcmkoouv avakpipeic HETPA0ELC Sp02.
Ta auénpéva enineda peBapoogaipivng (MetHb) evééxetat va mpokahéoouy avakpiBeic petprioeic Sp02.
+ Taavénpéva enineSa ohiknc xohepuBpivng evbéxetat va mpokahéoouy avakpiBeic petprioeic Sp02.
+ Ouevbayyelakéc xpwoeic, omw¢ mpdovo TG wdokvavivng f kuavody Tou pebuleviou e€wrepikii epapioy XpwpdTwy Kat oxediwv omwg my. Bepyiki oy, Yevtika voyia, yKhitep kM. evdéxetat va mpokarégony
avakpiPeic usrpnozlc Sp02.
H ooBapr avapia, n yapnAi npmplukn apdrwon i ot Yevdeic Mnpogopieg kivnang eivar Suvaté va npokahécovy T eppavion avakpiBov evdeifewv Spo2.

TNava pnv npok)\nezl (npud, pn Kaupnv foete Tov uluenmpu 3 fimote vypd dtdhupa.
Mny tpononoufoete kat pnv adgete o awenmpa Kata fimote Tpdmo. Tuxdv CIMUVE( L] floei evoéxetat va doouv TV anodoon i/kat Ty akpipeta.
Mnv emyeiprioete va hoU¢ aoBeveic, va Q0TEITE, Va ioete fjva oeTe Toug atoBniipes Masimo 1 a kahwdia aoBevoig kabug autég ot Siadikacies pmopei va
Tipokahéoouv npd ota nAEKTPIKA E{apmuuru, mpokah@vra evdeyopévie BAAPN oTov chzvn.
Ot uynhéc ouykevipwoelg ofuyovou evbéxetat va yia ap@iBhn ata mpowpa Ppégn. Emopévac, To dvw pio cuvayeppod yia Tov kopeapo ofuydvou mpémet va emhéyetat
TIPOOEKTIKG 0UPQWVa e Ta amodektd kKAvikd mpdtuma.

«  Npoooyi: Avtikataoriote Tov aoBntipa otav zuu)avmsi ur‘]vunu avtikatdotaong atoBnTipa 1 6tav epgpavidetat otabepd éva prvupa xapnhob SIQ agou éxete HoEL Ta Pripata

Yapnhov SIQ mov kaBopidovrat oTo eyxelpidio xeipoTh TG ouoke¢ napakohoiBnan.
ZInpeiwon: 0 aobntpac dlabétet xzxvokovla X-Cal® yia ehaytotomoinon tov kivdvvou avakpiPcv evdeifewv kat anpoB)\mq( anwheag mapakohouBnong Tou acBevolc. 0 awBntripag mpoopépet éwg 168 wpeg xpovou
niapakohouBriong aBevoic i éwg 336 wpeq yia a1oBTipeC e avtikabiotdpevn Tawia. Metd T yprion o évav povo aobeviy, anoppiye Tov aiobtiipa.

OAHTIEZ: AIZOHTHPAL KAI KAAQAIO
A) Emdoyr} 8éong
« Emhéyere navrote pia Béon pe kahi aipdtwon, n omoia Ba kahomTel eviehg To mapdBupo aviyveutr Tov atoBntipa.
« HBéon npémei va kabapiotei and vmoleippata Kai va éxel 0TeyV@oeL TPV and Ty TomoBétnon tou aloBntipa.
AweBntipec M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 kat NeoPt-500 yia mpowpa Bpépn
« <Tkg Hmnpotpwpevn Béon eivar o mosL. Mmopei eniong va ypnotpomomnBei n makapmn kat To miow Pépog Tou xepiov.
Aobnuipec M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L kat Neo-3 yia VEnVV(‘I/EVI])\IK{(
+ <3kg  Hmporydpevn Béon eivat o modL. Mnopei emiong va xpnotponom6ei n mahdyn Kat 1o miow HéPOg Tou Xepiov.
« >40kg Mpotpdrai n Bon oTo peoaio SakTulo Tou i eMKPaTOHVTOC KEPIOD.
AwoBntipec M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L kat Inf-3 yia vijma
« 3-20kg Hmpotipcopevn Béon eivat To peyaho Saxtulo Tov modiov. Mmopei emiong va xpnatponotnBei To ddktulo dimha oto peydho Sdktulo Tou modlol 1 o avtixelpag.
Awbnrripec M-LNCS, LNCS Pdtx kat Pdtx-3 yia nadiatpixoic aoBevei
«10-50 kg Mpotipdrat 1) Bon oTo peoaio SdkTulo Tou N EMKPATOLVTOC XEPIOD.
AoBnuipec M-LNCS, LNCS Adtx kau Adtx-3 yia evijhikeg
« >30kg Mpotpdrain Béon oto peoaio dakTulo TOU N EMKPATOHVTOC KEPIOD.
B) TonoBémon tou atoBntiipa otov aoBevii
1. Avoi€te T oakoUAa kat Bydkre Tov aloBntipa. Apaipéate To UMKO oTipIENG Tou atoBnTipa, edv umdpyel.
TIPOQPA (< 1kg) Kat NEOTNA (< 3 kg)

2. Avarpéére oy Eik. 1a. la evaioBnto Séppa, ) koMnTikéTTa Tou autokdMnTou tatpikoy Babpoy pmopei va pewwdei 1) va eSaleipBei e emkauyn Twv autokoMNTwV meptoxav pe Bappaxt i yala. To Bipa auto
dev éxel papioyr oTo NeoPt-500.

3. Avatpé€re oty Eik. 1B. KatevBuvere To kahwdio Tov aioBnTrpa e TETolov TpOMO GOTE Eite va €lvat oTpappévo mpog Tov aoBevi] ite va Bpioketat oto Katw pépog To modiod Tov aoBevou. TomoBetrioTe Tov aviyveutd oto
OAPKGOEC THHA TG n)\n'vlu( 0yng ¢ Baong Tou modiov, o¢ eubuypdppion pe To Tétapto daktulo. O aviyveutrc pmopei emiong va tomoBenBei oto mavew pépog Tou modlod (Sev aneikoviletar). Anareital Miapng kaAuyn Tou
napaBopov aviyveur yia va e§aopahotei n akpipric Mgn 5250|,|zvuv

4. Avatpétre omv Eik. Ty. Tuhi€te my autokohhmn/agpadn awia yopw ané o modi kat BeBatwbeite 6T To napd6upo Tou nouncu (KcKKlvc dotpo) eiva evbuypappioévo akpiBac anévavl amé Tov aviyveut. Opovtiote
va dlamnprioete Ty Kum/\m)\n €0Buypdypion Tov aviyveuT e Ta napdBupa Tou mopmo kaba TomoBeteite TV 1M/a@pwdn Tawia yia va otep Tov aobnTipa.

5. Avarpéte oty Eik. 16. B ™ owoTH Kat fote, av xpetaleral.

NHIIA (3 - 20 kg)

2. Avatpé€re oty Eik. 2a. KateuBivete To kahwdio Tov atonTrpa pe TETolov TpOMo WOTE €ite va eivat aTpappiévo mpog Tov aoBeviy ite va Ppioketat 1o kATw Pépog Tou modlol Tou aoBevou. TomoBeT0Te Tov aviyveuT
070 0apKWdE Tpa Tou peydhou Saktvou Tou modiod. Amarteitat mApng kauyn Tou mapabipou aviyveutr yia va e§aopahotei ny akpiPric Ajyn dedopévwv.

3. Avarpégre oty Etk. 2B. Tuli€te Ty autokoMn Tawia yopw and to daktulo kai BeBaiwbeite ott To mapdBupo Tou mopmod (KokKIvo GoTpo) ivat eubuypappiIoévo 0To MV PéPOG Tou SakTilou, akpIBiG anévavt
a6 Tov avigveuTn.

4. Avarpé€te oty Eik. 2y. B (OTE TN 0WOTH émnon kau floTe, eav xpetaletar.

TIAIAIATPIKOI ASGENEIE (10 - 50 kg) kat ENHAIKEE (> 30 k)

2. Avarpé€re oty Eik. 3a. Mpooavatohiote To kah@51o Tou aoBnTipa WOTE 0 aviyveutiic va pmopei va tomofetnBei mpwta. TomoBETOTE T0 dKpo Tou SAKTUAOU 0T SLAKEKOPEVN YPap{r HE TNV TIEPLOGOTEPN 0APKa TOU
Saktvou va kahUmTel T mapdBupo Tou aviyveutry. Avatpéte oty Eik. 3p. Miéote Ta autokoNAnta mreplyia mave oto daktuho, éva mpog éva. Amarteitat mhijpng kaAuyn Tov mapaBipou avixveuTn yia va e§aopahioTel
1 akpiBrig Njyn dedopéva.

3. Avarpégre oty E. 3y. Amhote Tov aoBiipa oto Sdktuho pe To napdBupo Tov mopmod (KoKKIvo GoTpo) TomoBetnuévo méve amo To vy o daktihov. ITepewote Ta mepbyia yUpw amd o SGkTuo, éva mpog éva.
Avurpz{m oy Eik. 30, Otav éxouv TomoBetnei owotd, 0 mopmdc kat 0 aviyveurig mpémet va eivar keta evbuypapopévor.

(OTE TN 0WOTH £mnon kat foTe, av Xpetaletat (ot pavpeq ypappég mpémet va eivat evBuypapIopéve).
) S6v8eon Tou aoBTipa oo KaAGBIo aoBevodg
M-LNCS

Avarpé€e ot Eik. 4. Etoaydyete To o0vdeopio Tou aioBnripa eviehig péoa oto abveapio Tou kakwdiov aoBevoiq kat acgahiote Tov ot Bon Tov.
S

Avarpé€re omv Eik. 5. Eioaydyere To ovvbeopio Tou aoBnripa oTo sbveopo Tou kahwiov aoBevouc (1). Kheiote evreha To mpootateutikd kauppa (2).
Enavatonodémnon
ENHAIKEZ KAI TTAIAIATPIKOI AZOENEIZ
« 0 aoBmpac propei va enavaronoBemBei otov idlo aoBevr) dv Ta napdBupa mopmol f €ivat Slagaviy kat 0 iva al 070 Oéppia.
NHMIA KAINEOTNA
Avatpé€re omnv Eik. 6a. Ta autox6Mnta mepiyia mov auvodedouy Toug atoBintiipeg M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L kat Neo-3 ivar autok6AAnta epdyia Sumhric 8yng miou xpnoitonotovvta 6tav n koATikémTa
Tou autokOAANTOU TIou KaNOMTTel Ta oMTIKd oTotyeia Sev eivat Méov emapkic.

+ Avatpé€ee oty Eik. 6B. TomoBetrote éva autoxdMrto mtepiyio méve amo kdBe napdBupo Tou aioBpa e T Aevkd mepioy eKToq T 6MnTnG mepiox¢ dmwg iCetar, agaipéote To mp: Xapti mou
KkahomTel kdfe mreplylo kat emavatomoBeTioTe Tov aloBnTpa atov idlo aoBev.
Avarpé€re oty E. 6y. 0tav To autok6RAnTo 070 MpwTo 0€T mzpuviuv dev "Kol)\dﬂ" ‘A€o, pmopeite va foete éva dMo oet. Mropeite va fote éw 3 ot o€ kaBe napdbupo, o éva mdve amd To aMo.

Edy To autokoANTo dv mpookoh\dtai mhéov oo épya, xpnotooifote véo aiobtripa.
ETHMEIQEH: Otav aMddere Béoei Ionoezmonc ) emavatonoBeTeiTe Tov aioBnTripa, Np@Ta amoouvdéoTe Tov aiobnTiipa and To kaAwdio aoBevoig.
BnTipa amd 1o kah@Sio aob:

M-LNCS
Avatpé€te oty Eik. 7. Tpapriéte ataBepd to abvbeapio Tov atoBnTrpa yia va Tov agaipéoete ano to Kahwdio aoBevou.
NCS

Avatpé€re oty Eik. 8. Avaonk@OoTe To mpooTareuTiko Ki\ujipia yia va anokTioeTe mpdoBacn ato olvdeajio Tou atoBnTiipa. TpaBiiéte atabepd To obvdeapio Tou aiobnTripa yia va Tov agapéoete and To kahadlo aoBevoic.
MPOZOXH

Tia va pny mpokhnBei {njud, pn Katpnv Tov atoBntripa oe vypo idhupa. Mnv flo€Te va IPWOETE ie Bohia, atpo, auto ] fimote A\ péBodo ektog amo
aiBulevogeidio omwe unodeikvoetat.

ANOSTEIPOZH
Ot awoBnrpec M-LNCS, LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L kat Inf-3 éyouv emkupwOei yia anooteipwan pie o€eidio Tov atbuleviou (EO). Ot atoBniipeg pmopoiv
vamapapeivovy ot Bjkn Toug yia T ladikasia anooteipwong.

MPOAIATPAQEE

Otav xpnulucnoluuvml i€ povitop naAulKl]( oiuuﬂplac Tiov SaBétouv Texvohoyia Masimo SET 1j pie adetodotnpiéves umopiovades maMukiic oupietpiag kat kahwdia aaﬂzvouc e Teyvohoyia Masimo SET, katd v akwnoia, qul[S{m
Kopealiol Tov atofinipa M-LNCS, LNCS amo 70% éuw 100% Sp02 eivan =+ 2 yngia (1 tumke] anokhion) yia evihikeg/maidiatpikolc aoBeveic/viyma kat + 3 ynoia (1 tumk andkhion) yia veoyva. H qulelu 700 puBjiob nauwv and
25-300 bpm €ivat 3 bpm (1 umkr CIYIDK)\IUH) Via vihikeg/ aoBeveic/viy . Katd v kivnon, n ﬂKplBam Kopeapol Twv aioBipwy M-LNCS, LNCS and 70% éwg 100% SpO02 elvai 3 yngia (1 Iumm anokhion)
Y10 EVINIKEG ¢ aoBeveic/viy . H akpiBeta tou puBpod nakpwy and 25-300 bpm eivau= 5 bpm (1 tumkn anokhon). H akpiBeta e xapnig apdtwon and 70% éwg 100% Sp02 eivat + 2 yngia, (1 umkr anokhion)
yia svr’]mz(/nm&\mpmm)( aoBeveic/vijma kat 1 3 yneia (1 tumkr andkhon) yia veoyvd kat n akpiBeta tov pubjod mahcv and 25-300 bpm eivar = 3 bpm (1 Tmkr andkhon). H oeipa M-LNCS, LNCS éet eheyyBei e v texvohoyia
Masimo SET Oximetry. H akpiBeta kopeapiol Twv aioBntripwv yia veoyvd kat mpowpa Bpépn eNéyyBnkav oe evijhikeg eBeNovég kat mpoatéBrke 1% yia va AngBolv umdyn ot 1816TNTES TG ENPPUIKIC atpooaIpivng.

‘Otav ypnotpomotodvtat pie pulse oximeters Nellcor kat oupBatd pe Nellcor, katd Ty akwnoia, ) akpiBeta Twv aioBtipwy M-LNCS, LNCS and 70% éwg 100% SpO2 eivat + 2 yngia (1 Tumki anokhion) yia eviikee/maidlatpikoig
aoBeveig/viyma kat = 3 Yngia (1 Twmki anokhion) yia veoyvd. H akpiBeta tou pubjod mahpcov and 25-240 bpm €ivat + 3 bpm (1 tumki) andkhion) H agipa M-LNCS, LNCS éyet eheyyBei oto N-200 pulse oximeter m Nellcor.

IYMBATOTHTA OPTFANOY
Autdg o awnipac mpoopiletat yia pron pévo yie Gpyava mou Bavouv TI GUOKEVEC Tap: 0Bnong ogupetpiag i mapukic o€upetpiac Masimo SET, ot omoieg éxouv Gdeta va xpnoatyomolobv
\'MA“ |USH atoBntipec M-LNCS, LNCS, kaBoyc kat pe mahpkd o€opetpa Nellcor fy oupBatd pe Nellcor. KdBe aioBntripa eivat oxedlaopévoq va ertoupyei 6wotd j6vo oTa 6uoTjata nahikiG 0§UETpiag Tou KATAoKeVaoTs Tou
\IMA |M0 SH mpwtorunou  opydvou. H  ypion  autod  Tou  awbntipa  pe  @Ma  dpyava  pmopel  va  éel  w¢  amotéheopa  pewpé 1 kaBohou  amodoon.
nvow  [la T Mnpogopieg oupBatoTnTa, avatpégte ot SiebBuvan: www.masimo.com

Gl 62 34741/6698H-1119



EITYHIH

HMASIMO EITYATAI TON APXIKO ATOPAXTH MONON OTI TA NIPOIONTA AYTA, OTAN XPHZIMOMOIOYNTAI ZYMOQNA ME TIZ OAHTIEX 110Y MAPEXONTAI ME TA MTPOIONTA THE MASIMO, AEN ©A APOYZIAZOYN EAATTOMATA XTA
YAIKAKAITHN EPTAZIA TTAXPONIKO AIAXTHMA EZI (6) MHNQN. TIA TATIPOIONTA MIAZ XPHEHZ HEITYHXH IZXYEITIA XPHIH XE ENAN AZOENH MONO. H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAI AIOKAEIZTIKH ETYHZH N10Y IZXYEI TIA
TATIPOIONTA 110Y QAOYNTAI ATO TH MASIMO ZTON ATOPAZTH. H MASIMO ATIOMOIEITAI OAES. TI ANEX. MPOGOPIKE, PHTEX H YTIONOOYMENEX EITYHEEIZ, ZYMMEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIONAHMOTE
EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAMHAQTHTAS 1A ZYTKEKPIMENO £KONO. H MONAAIKH YTOXPEQZH THE MASIMO KAIH AOKAEIZTIKH ANOZHMIQZH TOY ATOPAZTH [1A MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE ETTYHEHE
OA EINAI KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THE MASIMO, H ENIIZKEYH H ANTIKATAZTASH TOY MPOIONTOS.

EZAIPEZEIE AMO THN EITYHEH
H napotoa eyybnon Sev kahémret onotodiimorte mpai6v To omoio éxet ypriotpomomBei katd napBaon Twv oBnyibv ypriong mou ouvodevouy To mpoidv 1 éxet uMooTei Kakr) xprion, apéela, atixnpa i éxet umooTei Cuid Aoyw
efwtepkav ouvBnKiv. H napodoa eyyonon Sev kahomret onotodnmote npoidv To oroio éxet OUVSEBE | N eyKeKpEV Opyavo ) aboTnua, éxel i éyel f i. H napovoa

£yyonon Sev kahomtet aoBntrpeg A kahwia aoBevou Ta omoia éxou umoBAnGei oe pyaoia, avakaivion i

ZE KAMIA MEPINTOZH H MASIMO AEN EINAI YTIEYGYNH ENANTI TOY ATOPAZTH H OMOIOYAHTIOTE AAAQY ATOMOY 1A TYXON ZYMMTOMATIKEZ, EMMESES, EIAIKES H AMIOBETIKEZ ZHMIEX. (METAZY TON OMOIQN NEPIAAMBANONTAI KAI TA
ATIQAESENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTTAP=E| ENHMEPQZH 1A TO ENAEXOMENO NA TTPOKYWOYN ZHMIEE AYTOY TOY EIAOYS. SEKAMIA MIEPINTOSH HEYBYNH THE MASIMOTIOY POKYTTTEI ATIO MPGIONTA T1OY MIQAOYNTAI STON ATOPASTH
(XYMOONA ME ZYMBAZH, ETTYHEH, AAKHMA H AMH AZI0FH) AEN YTIEPBAINEITO N10X0 1OY KATEBAAE O ATOPAXTHE. A TO(TA) MIPOION(TA) XTO(A) OMOIO(A) ANAQEPETAI H AZINSH. TE KAMIA TIEPINTQZH H MASIMO AEN OEPEI EYOYNH TTATYXON
ZHMIEZ NOY XXETIZONTAI ME MIPOION TO OMOIO EXEI YNIOBAHOEI XE ENANEME=EPTAIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQXH. OI MEPIOPIZMOI XTHN MTAPOYXA ENOTHTA AEN PENEI NA ©EQPHOEI OTI AOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYEYNH H OMOIA,
ZYMOQNA METHN IZXYOYZA NOMOGEXIA NEPI EYOYNHX A TA TIPOIONTA, AEN MIMOPEI NOMIKA NA AMIOKAEIXTEI MEXQ YYMBAZHE.

XQPIZ YNIONOOYMENH AAEIA

0 aBimnpag autog mpoopileTa yia evav aoBevn Hovo Kat oag yopnyertal adeta va tov WV e Ta Simk TG Masimo o evav agBevn ovo. Meow ¢ anodoyng fj Xprang o mapoviog mpoiiovog,
avayvepICETe Kat CUPPWVETE 0TI O£V XopnyeLtal adila yia Xpnor Tou Tapoviog MoiovTog o€ nzpmumspnug TOU €VO¢ anezvzu; Meta t xpnon o€ evav aoBevn, amoppuyte Tov aoBnnpa.

H ayopa 1j katoxn Tou mapovtog atoBnnpa dev mapexet Kapa pnTn i adéta ytaxpnon Onpa pe ouokeun 1 omola dev StaBetet ywpiotn e€ovaiodotnan xpnong Twv alodmpwy M-LNCS, LNCS.
NPOZOXH: H OMOZTONAIAKH NOMOGEXIA (H.1.A) MEPIOPIZEI THN ATOPATHX XYZKEYHE AYTHZ MONON A0 IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX. IATPOY.

Tia enayyehyarikii xprion. Avatpé€te oTic odnyieg xpriong yia Tig mijpeig Tov evdeiéewy, Twv b J, TV f Wy a€ewv Kal Twv

Tanapakdtw ovjiBoha popei va ejpavilovrat oTo mpoiv iy o aijjiavon Tou mpoiovTog:

LYMBOAO OPIZMOX LYMBOAO OPIZMOZ
DE] TupBouleuteite Ti odnyieg xpriong ECI REP] E é 0 omv Evpwnaiki Kowomra

@ AxohouBrjate Tig odnyiec xpriong ﬁ Zeywpiotr) GUNoYI yia Tov NAEKTPIKG Kat AekTpoviKG e§omhiopo (AHHE).
—
“ Kataokevaotr

Avahwon éwc EEEE-MM-HH

Kwdikog mapridag

ApiBpo¢ katahdyou (apiBdg povréou)

-
® Na pnv navaypnotponownBei/Mia xprion o¢ évav povo aoBev ApiBuoc avagopdc Masimo
A Mn anootetpwpévo ' ﬁ Bdpog owpatog
@ e éxel KaTaoKEVaOTEL PE PUOIKO ENOTIKO AdTES Meyahitepo ano

Rx ONLY Tpogoxi: H opoomovéiakri vopoBeoia (HITA) mepiopiCer v ayopd ¢ ouokeuric

A A . . Mikpétepo ano
auTiig p6vov and 1atpo fy Katomy eviokig latpov.

SIS WY

Tijja ouppopewong e T evpwnaikn odnyia 93/42/E0K yia ta . .
cng 1aTpOTEXVONOYIKA TPOiOVTa Ocppokpaoiard ebpos giatne
T Mampeite oteyvo Neplopiopiog vypaciac puNagng
@ Na pnv xpnotportotnBei dv n cuokevaoia éxet umootel BAGBN Neploplojio aTpoopaIpIkiG Mieang
o Otodnyiec xpriong, Ta eyxelpidia kat dAeg odnyie eivar Slabéolyieg o
i i oo | nAektpovIKi pop@i oty SevBuvon http://www.masimo.com/TechDocs
Edbpauoo, va o yeipieore e mpoooy @ Zmutiwuq: Ounhextpovikéc odnyieg Xpriong dev eivat SiaBéopeg o Oheg

TUCXOPEC.

Amhopata fac: http://www.masimo. htm
To M-LNCS €ivat epmopiko orpa g Masimo Corporation. Ta Masimo, X-Cal, SET 9 Kat LNCS €ivat kataywplopéva epmopika orjpata t¢ Masimo Corporation o opoomovSiad emimeo.
Ta Nellcor kat OxiMax €ivat kataywplopéva eumopika ofjpata g Nellcor Puritan Bennett Incorporated oe opoomovdiako emimedo.
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series ru

Camokneswmeca gatunku Sp02 Ana B3pocnbIX, AeTeil, MAALeHLEB, HOBOPOXACHHbIX U HE[OHOLIEHHbIX AeTeil

YKA3AHNA NO UCNOJIb3OBAHUIO

® [InA WHAMBUAYaNbHOTO UCNONb30BAHUA @ He u3 HaTypanbHoro natekca HectepunbHo

MOKA3AHUA - Npn < Masimo SET® u Masi TUMbIMU npubopamu Pulse
(amokneawmecs ogHopasosble aatumnku M-LNCS™, LNCS® ans B3pocnbix, Aetei " ZeTeii np ana
HacbILLEHUA aPTEPUANbHOI KPOBU KCTOPOAOM (Sp02) U aCToTbl nybca (M3mepaemoro AaTunkom Sp02). Onu np: AN UCT €0 B3POCbIMU LETbMM, "
KaK B JIBIKEHIN, TaK 1 663 BIDKEHIA, @ TAKXKe C NaLMeHTamu C HOpManbHoit W cnaboit nepdysueii B 6onbHULIAX, APYTIX MEAULIMHCKIX YUPEXAeHNAX, B 4OPOre i J0Ma.
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
aTumnk NeoPt-500
A Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3
“ <3k
ﬁ >30kr 10-50kr 3-20kr <Tkr <1kr
>40 ke
Bonbuwoii naneu pykn | HoBopoxeHHbie: pyka un crona
Mecto yctaHoBKku Maneu pyku wnw Horu | Tanew pykw unm Horv Wi Ko B3pochiie: Rafel pyKi WM Hor PyKa wm crona PyKa wnu crona
TouHOCTb U3MepeHus, HosopoxzeHHbie: +3 %
Y +2% +£2% £2% Bapocne: £2% +3% +3%
TOYHOCTb U3MEPEHNS HaCbILLIHN,
i SR £3% £3% £3% 3% £3% 3%
TouHOCTb H3MepeHUA YacToTbi Nybca,
Ge3 ABIoKeHHA +3 yA./MUH. +3yA./MUH. +3y0./MAH. £3yA./MUH. +3ya./MuH. +3ya./MnH.
TouHOCTb U3MepeHUA YaCTOTbI MYAIbCa, NP ABIKEHUM +5ya./MuH. +5 y./MUH, +5 y0./MAH. +5ya./MnH. +5ya./MuH. +5ya./MnH.
Sp02
Sp02+2% Sp02+2% Sp02£2% HoBopoxaeHHble: +3 % Sp02+3% Sp02+3%
TouHOCTb NPU HU3KOIA Nepdy3MM B3pocnbie: +2 %
Mynbe 3 yp./muH. Mynbe 3 yp./muH. Mynbe 3 yp./muH. Mynbe =3 yp./muH. Mynbe 3 yp./mH. Mynbe =3 yn./MaH.
MOKA3AHWA -NMPU UCMOJIb30BAHUM C NPUBOPAMU NELLCOR® PULSE OXIMETER 1 COBMECTUMbIMU C HUMU:
Camokneauecs Aarumki M-LNCS, LNCS ana B3pocnbix, AeTeil, MnajieHLes, [ [AeTeil npeqt ana cuensio yHKUM-
OHalNbHOTO HaCbILLIeHUA apTepuanbHoii KPoBU KUCTOPoAOM (SpO2) 1 yacToTbl nynbca (u3Mepsiemoro Aatuukom Sp02). Okm np: ANA Ual €0 B3POCTbIMY ReTbMU, [ B
ﬁO"bHVIIlaX, APYTUX MeAUUMHCKIX yupexaeHuAX, B Aopore U JoMa.
Adtx Pdtx Inf, Inf-L Neo, Neo-L NeoPt, NeoPt-L
Rarunk Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeoPt-3 NeoPt-500
T <3k
ﬁ >30kr 10-50kr 3-20kr <1kr <1kr
>40 k1
B _ HoBopoxaeHHble: pyka
Mecto ycraHoBKU Manew pyky unu Horu Nanew pykw wnm Horn anbmm(::dr:‘a;remu pysi wm cTona Pyka wnu crona Pyka wnu cona
B3pocnble: nanew pykw wnm Horn
TouHocTb U3MepeHua, HoBopoxaenHble: +3 %
*2% +2% +2% +3% +3%
6e3 gBiKeHns B3pocnble: +2 %
TouHOCT, W3Hepeu vacrorsi nynoca, Ges +3yA./MAH. £3yA./MUH. +3yA./MUH. +3y0./MAH. +3y0./MAH. £3yA./MUH.
JIBIDKEHNA
OMUCAHUE
Jlarumkin M-LNCS, LNCS A cuctemy Masimo SET®, unu ¢ AN U cparunkamm M-LNCS, LNCS, a Takke ¢ npu-
6opamu Nellcor Pulse Oximeter i yctpoiicTaamu Pulse Oxlmem comectumbimu ¢ Nellcor, 3a ua YCTPOiiCTB ¢ ii Nellcor OxiMax®. 3a i1 0 COBMECTUMOCTY KOHKPETHbIX MoZeneii NpUBOPOB i aT4ikoB

oBpauaiiTecs K U3r0ToBITeNI0 AaHHOTO NPUGOPa. Kabiit U3OTOBUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD 32 ONPEAeTeHite COOTBETCTBIA CBOMX NPUGOPOB C Kax/0ii MORENbIo AaTuMKa.
Daruuku cepun M-LNCS, LNCS 6binn npoBepeHbl € Ucnonb30BaHIeM TexHonori okcumetpui Masimo SET u wa npubope N-200 Pulse Oximeter komnanuy Nellcor. Totmo(vb W3MePeHNA HaCbILLICHIA ATYUKAMIM ANA HOBOPOXKIEHHDIX U

HeJ0HOLIEHHbIX ﬂEYEVI Gbina npoBepeHa Ha E3Dl7(l|bl)(/:luﬁDDBDﬂbLlaX C AOEBEHEHMEM 1% ana yueta CBOVICTB () remorno6uHa. Mecro Jit Aar NPOBEPATD He pe Al P BBOCEMb (8) Yacos
WK YalLe; eCIn HapyLieHa Kposl Koxa, YCTHOBUTb AATYNK B Apyroe MecTo.
MPEAYNPEXAEHME. Jlatunky u kabenu Maslmo pen ans TONbKO € cuctemy Masimo SET® nubo AN U ¢ parunkamu Masimo.
MNPOTUBOMOKA3AHUA
Narumkn M-LNCS, LNCS npoTvBonokasaHbi nauyeHTam C annepruyeckoii peakuueil Ha u3Aenus i3 neHopesuHbl /uan CamoKNesLLLyIoCA NEHTY.
HPEﬂYﬂPE)KJJEHVIﬂ
Bce parunut v kabenw npy AnA T 4 Tepen Hauanom paBoTbi CneayeT 063aTenbHO NPOBEPUTL COBMECTMOCT MOHUTOPa, Kaben 1 flaTuuka, B MPOTUBHOM Crlyae
MOXeT HpOM}DVITVI CHIXKeHIe NPOU3BOANTENbHOCTH w/unn nauveHTy Moxer 0ObiTb HaHeceHa TpaBma.
+ [\nA oecneyenns HaanexaL|ero npUneraHts, LMPKYALIMI KOBIA, LIEOCTHOCTI KOXU 1 onTUYecKoro Mecto CneAyeT PerynsipHo NPOBEPATb B COOTBETCTBN € MPUHATLIM
KIUHAYECKUM MPOTOKONIOM Wi Yallje.
+ 0coast ocTopoXHOCTL Tpebyerca npu Cnoxo Tlpu OTCYTCTBUM PerynApHOTo MepeMewlieHMA AT HKa BOSMOXHA PO3UA KOXII W ee OMepTBeHHe H3-3a AABNeHIS.

TlpoBepsiiiTe MeCTo YCTaHOBKI faTuiKa C NepUOAMUHOCTbI0 B 0AUH (1) Yac Ny paBoTe € N0X0 nepay3upyembiMM NaMeHTaMM U NepectaBnAiTe 4aT4uK NPU HAAMYMY NPU3HAKOB MLIEMIAN TKaHeil.

« (neyer perynapHo NPoBePATL AUCTaNbHYIO LUPKYNALINIO KDOBH B MeCTE YCTaHOBKI flaT4uKa.

« Tpw Hu3Koit Mepdy3u MecTo NOKAIOYeHIA AaTYKa CeyeT PerynapHo NPOBEPATH Ha MPEAMET HaNMUIA MECTHO MLIEMIN TKaHeil, KOTopas MOeT NPUBECTH K OMEPTBEHMIO U3-3a AaBNeHNS.

. an\ 0YeHb HU3KOI "qu)‘{llﬂld B MeCTe MOHUTOPUHIA NOKa3aHUA MoryT ObiTb Hinke ﬂEﬁ[TBMTe"bHOI'O HacblLeHna apTeDV\ﬂﬂle)ﬁ KpOBH KUCIOPOAOM.

. He VI(I'ID"beﬁTE NIeHTY ANA 3aKpenneHuA AaTyuka Ha MecTe, Tak Kak 3T0 MOXET OrpaHUYUTb KPOBOTOK W MPUBECTU K HETOYHOCTM nokasauuit. Ucnonb3oBatme ﬂDI'IﬂﬂHVITEﬂbHDﬁ NeHTbl MOXeT npugecTn
K NOBPEXZHII0 KOXI /WM OMEDTBEHIIO TKaHell W3-32 AaBeHUA M1GO K MOBPEXACHUI0 AATUNKa.

. ﬂawxw NIPUKPENAIeHHbie CIULIKOM NA0THO W CTaBLUIME NPUKPENIEHHbIMM OTHO U3-3a 0TeKa, AAYT HETOUKbIE MOKa3aHNA Ut MOTYT NPUBECTH K OMePTBEHMIO TKaHel! U3-3a aBNeHNs.

. e WM YaCTUYHO C BT4KI MOTYT NPUBECTH K HETOUHOCTIA M3MepeHUil.

+ 3acTou BeHO3HOi KPOBI MOTYT NpUBECTH K noKa3aHuii Beiic HacbILLeHN ii KpoBM Kicnoposom. MoaTomy HeobxomuMo YGeauTbCA B Hapnexalliem OTToKe
BEHO3HOi KPOBU OT MecTa MOHUTOPUHTa. JJaTuvik He AOMKEH HaXORUTBCA HiKe YPOBHA cepaua Ha ii pyKe npu nauyiexTa nexa).

+ BeHosnbie nynbcaumn moryr npusecty k Sp02 TIpH perypruTaLyy TPeXCTBOPYATOro Knanaka).

« ynbcauya 6annoa BHYTPUaOPTHOI NOAZEPKKI MOXKET HaNOXMTLCA Ha YaCTOTy MyNibca NPY OTOBPAXEHIM YACTOTbI NMyNbCa Ha OKCUMETpe. (Bepﬂme ua(mTy nynbCa NauyeHTa C YacroToii ero cepAeUHbIX COKpaLLIeHMi.

« Haparuuke He JOmKHO BbiTb BIAUMBIX 1e)eKTOB, 06ecuBeuUBaHYIA U NOBPEXAEHINI. ECTU flaTuik NOMEHAN LBeT Hukoraa He ucnonb3yiite nOBpeX/CHHbIE AATUUKI

WV AATYNKN C HeM30NMPOBAHHBIMM Y4acTKaMIt INEKTPHYECKOI Lieny.

«  PauyvoHanbHo npoknaabiBaiite Kabenb aTumka u kabenb AnA NOAKNIOUEHIA K NALMEHTY, 4T06bI CHU3UTb BEPOATHOCTb 3aLieNNenNA Kabena nauveHToM WK yayllieHns naluenTa kabenem.

« 36eraiiTe pasmeliieHya JaTuKa Ha KOHEYHOCTY C apTepUanbHbIM KaTeTepOM WA MaHXeToit ANA H3MepeHUA AaBNeHIA KpOBH.

+ Eco nynbcokaameTpuA NpoBOAWTCA BO Bpem 0Bny4eHwA BCero Tena, AepxuTe AATUAK BHE MONA u3nyueHwA. ECn AaTuuk Gbin NofBepXeH W3nydeHmio, NOKa3aHUA MOTYT GbiTb HETOUHbIMU WM BO BpeMA
BO3/VICTBUA U3Y4HNA YCTPOVICTBO GYIeT CHUTLIBAT HyeBOR 3HaueHie.

« He [iaTyuK BO BpeMA MPT nau B cpene MPT.
+  fipKue WCTOYHUKN BHELIHEro OCBELIeHA, Hanpumep « (ocobento ¢ e 8eTa), P NaMnbl, QNyopectieHTHble Namnbl, UHOpaKkpackble
namnbl n ﬂp)’lMDﬁ i (BET, MOTYT NOBAUATb Ha NPOU3BOAUTENbHOCTL AaTuMKa.

« [Ina npefoTBpaLLeHUA BO3ACHCTBIA BHELUHUX UCTOYHVKOB (BeTa NPABUNIHO YCTaHOBHTE AATUMK U NP HEOBXOAUMOCTH 3aKPOiiTe MeCTO YCTaHOBKY He MPOMyCKalolyuM CBeT Matepuanom. Hecobniogenue 3tux mep
NPeOCTOPOXXHOCTI B YCNIOBYAX BbICOKOTO BHELLIHEr0 OCBELLeHHA MOXET NPUBECTH K HETOYHbIM U3MEpEHUAM.
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Bbicokuii ypoenb COHb v MetHb MoxeT nmeTb MecTo npu KaxyLiemca HopmanbHom yposke Sp02. Mpu nojo3perin Ha noBbiweHkbiil yposexb COHb unn MetHb eo6xoaumo nposecti nabopatopHbiit aHanu3
(CO-okcumeTputio) 0Bpasua Kposu.
Il YPOBHY KapBoKe (COHb) MoryT npuBecTY k HeTOUHOCTH U3MepeHna Sp02.
«  TloBbilweHHble ypoBH# MeTremorno6una (MetHb) moryT npusecTy k HetouHocTi u3mepeHia Sp02.
«  TloBbilweHHble ypoBH# 06LLiero 6unvpyGiHa MoryT NpUBECTH K HETOUHOCTH U3MepeHMit Sp02.
BHyTpUcocyauctoe Hanpumep 3efleHbIM Wi ii CUHblo, W Kpacka M GaKTypa, HaHeCeHHble CHapyXW (HanpUMep, NaK ANA HOrTell, HApOLLIEHHbIE aKPUNOBbIE HOTTH,
6MECTKM 1 T. 2.), MOTYT NPUBECTH K HETOMHOCTU W3MeEpeHHA SpO2.
HeTourble nokasauta SpO2 MOryT GbiTb 0ByCnoBeHbI CUNbHOI aHeMyel, HU3KOW apTepUanbHoii Mepdysueii Wnit apTedakTom oT ABMKEHNA.
Bo JaTYMKa He norp eros 60 X1aKve pacTBopbI.
He MoauduuvpyiiTe u He u3MeHaiiTe AATYMK HUKaKUMU CNoCoBamu. A3MEHEHVA Wi MOAMGUKALIM MOTYT YXYAWUTb NPOU3BOAUTENbHOCTb W/WIM TOUHOCTH.
« He nbitaittech NOBTOPHO UCNONb30BaTb ANA HECKOMIbKIX NALUEHTOB, COBPaT 3aHOBO, BOCCTAHOBHTH WU MOBTOPHO UCNOAB30BATH AaT4mkit Masimo unu kabenu AnA NOAKNIOYEHIA K NALMERTY, NOCKOMbKY 3T0 MOXET
MPUBECTU K NOBPEXK/ACHMIO IMEKTPOHHbIX KOMIOHEHTOB U K TPaBMe NaliieHTa.

BbicoKue KOHLeHTPaLMM KUCIOpO/a MOTYT Bbi3BaTh Y Mo3Tomy BepXHUil Npe/ien cUrHana TPeBori ANA HaChILUEHIA KUCTOPOZOM HeoBXoauMo BbiGpaTh TOUHO
B COOTBETCTBYY C MPUHATLIMU KNIMHUYECKMMM CTaHJApTaMIl.
. Ecm 0 3aMeHe /laTulKa UM MOCTOAHHO 0TOBPaXaeTcA Co0BLLIeHNe 0 HUKOM KauecTBe CUrHana nocnie 3aBepluieHUA JeiicTBHIA M0 YCTPaHeHMIo Henonaziok NPU HIBKOM

Kayectge CirHana, ﬂpMBEﬂeHHbIX B PYKOBOACTBE 0MIEPaTOPa N0 YCTPOWCTBY MOHUTODHHIA, 3AMEHNTe [laT4MK.
«  Mpumeyanme. [laruk ocHauien TexHonorueii X-Cal® Ana MUHUMM3ALWN PUCKa HETOUHbIX NOKA3aHMiA W Henpen(xasyemoru TPepbiBaHA MOHWTOpWHTA NauvenTa. [latuuk 6yaet noaepiuBatb 4o 168 yaco
BPeMeHM MOHUTOPUHIa NalveTa U 210 336 Yacos ZNA AATYMKOB O CMeHHOI newToid. Mocne IATYUK.

WUHCTPYKLVW. IATYUK U KABEND
A) Boibop mecta
Bcerzia Bbi6vipaiiTe Takoe MeCTo ANA yCTaHOBKM, UT06bI OKOLLIKO /1eTeKTOPa AAaT4Ka 6biI0 NOAHOCTBIO 3aKPbITO.
Tepen yCTaHOBKO/! AATYYIKa Y4aCTOK KOXKI HEODXOAUMO OYNCTUTb U BbICYLIMTH.
[Matunkn ana HepoHoweHHbIx aeteit M-LNCS, LNCS NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3 u NeoPt-500
« <TKr  PeKoMeHzyeTca Ucnonb3oBaTb Hory. Kpome Toro, MOXHO UCMONb30BATb N1afiOHb U TbiIbHYIO CTOPOHY PyKM.
Jlatuuku AnA HOBOPOXKAeHHbIX 1 B3pocnbix M-LNCS, LNCS Neo, Neo-L u Neo-3
<3kr Pekomenpyetca m(nonbzosam Hory. Kpowe T0ro, MOXHO HCONb30BaTb Na0Hb W TbibHYH0 CTOPOHY pyKi.
« >40kr P cpegHMii unm 6 if naneu nesoii pykw (AnA nesuueil — npasoii pyku).
Jlatuuku pna MnageHues M LN(S LNCS Inf, Inf-Ln Inf-3
+ 3-20Kr PeKoMeHAyeTca Mconb3oBaTb Gonbuwoii naney Horv. MoXHo Takke UCNonb308aTb coceHMii  6onbLIM Nanew Horn nu GobLIoii naney pyku.
Aaruuku ans peteit M-LNCS, LNCS Pdtx u Pdtx-3

« 10-50kr P CpezHuit unm 6 ii nanew nesoit pyku (4nA nesiueit — npasoii pyku).
[Jlatuuku ana B3pocnbix M- LN(S LNCS Adtx u Adtx-3
« >30kr P ua cpezHuit unm 6 ii nanew neBoii pykw (AnA nesiueil — npasoii pyku).

B) MopcoenvHetme AaTuika K nauyiexTy
1. OTKpoifTe MewWok 1 u3BnevTe Aaruuk. CHIMUTe 3aLLUTHOE NOKPbITYE € AATUMKa, ECH OHO MPHCYTCTBYeT.
HEI.'lOHOllIEHHbIE JETU (<1 kr) n HOBOPOXIEHHBIE (<3 kr)
(m. puc. a. Mpy NOBbILLIEHHOI! YYBCTBUTENLHOCTH KOXM MOXHO YMEHBLUUTL KNEltKOCTb MeAULIMHCKOTO KeALLiero BelliecTBa, NPoTepes Keifkute 06MaCT BATHBIM W1 MAPIEBbIM TaMNOHOM. 3T0 filiCTBUE HeMpUMEHIMO
K naryukam NeoPt-500.
3. (m. putc. 1b. Hanpasbre kabenlb AaTuiika T naueTa Wit pacnionloxiTe ero Tak, uTofbl oH npoxoumn BI07b HKHeii YacTl CTOMb. YCTaHOBUTe [1ETeKTOP Ha MACHCTYHO GOKOBYH0 YacTb MOZOLLIBbI CTOMbI, BbIPOBHAB 110 Ge3bIMAHHOMY
manbLly. Kpowe T0ro, MOXHO YCTaHOBHTb AeTeKTOP Ha Bep CTb CTOMb (H TO4HOCTI OKOLLIKO €TeKTOpa fIOMKHO 6biT MOTIHOCTbH0 3aKPbITO.
4. (. puc. Tc. OBepHUTe CAMOKNEAILWIICA AATUMK WM MaHXKeTy U3 NeHoMaTepuana Bokpyr CTOMbI U Y6euTeCH, UTO OKOWIKO U3NyuaTens (KpacHas 38e3404Ka) it CTOpOHBI
naTumka. MpUKpennas CamoKneALLlyIoCA NIEHTY WM MaHXETY U3 neHomaTepuana Ana GUKCaLi AaT4uKa, CTapaitTech He CABUHYTL AETEKTOP U OKOLLIKO U3nyJaTens.
(m. puc. 1d. MpogepsTe MonoxeHue 1 AP HeOBXOAMMOCTH NepeyCTaHOBHTe AATuMK.
M]IAJlEHl.lbI (3-20kr)
2. (m. puc. 2a. Hanpasbre Kabenb AaTuitKa OT naUMeHTa Wi PacoNOXHTe ero TaK, 4ToGbl O MPOXOAMN BLOL HIKHelt YacT CTOMbI. PacnonoxuTe fieTeKTop Ha MACKCTOIA YacTy 60bLIOro Nanbua Horw. i1 oecnevenus
TOUHOCTN PE3YAbTATOB OKOLLKO S1eTeKTOpa OMKHO BbiTb MONHOCTbIO 3aKPbITO.
3. (. puc. 2b. OGepHuTe CAMOKTIEALLIMTICA Z1ATUK WIH MaHXKETY U3 MleHoMaTepHana BOKDY NanbLia HOTM 1 Y6eauTech, 4To OKOLUKO W3NyuaTens (Kpackas 38e3/104Ka) BbIPOBHEHO Ha BEPXHeTi YaCT Nabiia HaNOTUB AleTeKTopa.
4. (m. puc. 2c. MpoBepbTe NON0KEHIE W NPU HEOBXOAMMOCTH NepeyCTaHOBUTe AaTuNK.
JETW (10 — 50 kr) u B3POCJIBIE (>30 kr)
2. (m.puc. 3a. Pacnonoxe Kabenb AaTduKa Takim 06pa3som, 4ToBbl cHauana HanoxuTb AeTekTop. loMecTUTe KOHUMK Nabua Ha NIYHKTHPHYH MMKIIO, 3aKPbIBaA OKOLLKO [1eTeKTopa MACUCTOlh YacTblo nanbiia. M. puc. 3b.
TlpuKMUTE CAMOKNALLIMECA KPbUbILLKH K NalbLly N0 0AHOMY. [Ins 0BecnieyeHma TOYHOCTH pe3ynbTaToB OKOLIKO AETEKTOPa JOMKHO GbiTb MONHOCTbIO 3aKPbITO.
3. (m. puc. 3c. 0GepHuTe AaTuyIK BOKpYT Nanblia Tak, 4Tobbl OKOWKO W3nyyaTens (kpacHas 38e304Ka) Gbino pacrionoxeHa Haji HorTem. MpiKMUTe CAMOKAEALIMECA KpbUTbILIKY K Nanby no oaHomy. (. puc. 3d. Mpu
NIPABINIbHO/E YCTaHOBKE H3Ny4aTeNlb U f1ETEKTOP A0MKHbI GbiTb BbIPOBHEHBI M0 BEPTHKANI.
JaTuKa u T nepeycl ).
B) ﬂnnxnmuenue [AaTunKa K Kabenio AnA NoAKNI0YeHNA K nauueHTy
M-LNCS: Cm. puc. 4. Bctabre pabem AaTuika NONHOCTbI0 B pasbem kabena inA noAKMoUeHNA K NaLneHTy u 3adukcupyiite Ha Mecte.
LNCS: Cm. puc. 5. MonHoCTblo BCTaBbTe pa3bem AaTuika B pasbem Kabena Ans noakniouerma k naumenTy (1). MonHocTblo 3aKpoiiTe 3aLUMTHOI KpbILIKOI (2).
ToBTOpHOE NOAKNI0YEHHe
B3POC/ILIE U AIETH
. ﬂBNMK MOXHO MCN0/1b30BATL MNOBTOPHO C TeM e NALMEHTOM, eCIIi OKOLIKY M3/yuaTend 1 AeTeKTOPa He 3anaykarbl A YaCTb /¢ KKOXe.
MNAZEHLbI U HOBOPOX/IEHHDIE
(M. puc. 6a. Kneilkvie nexTbl, BxoaALume B KomnnekT noctaku Aaruukos M-LNCS, LNCS Inf, Inf-L, Inf-3, Neo, Neo-L u Neo-3, ABsioTcA ABYXCTOPOHHUMM KNEIKUMU NeHTaMM, UCNOAB3YeMbIMU ¢ KNeIKUM NOKpbITHEM
ONTHYECKVIX KOMNOHEHTOB, U Gonee He 3¢ deKThBHbI.
(. puic. 6b. MomecTuTe Kneiikyio NieHTy Ha KaxAi0e OKOLLIKO AaTuutKa 6enoii 06nacTblo 3a npeaenamit Kneiikoii 06nacTy, Kak noKa3aHo Ha PUCYHKe, CHUMUTe 3alLuTHYlo GyMary, NOKPIBaIoLLYI0 KaXylo NIEHTY, U YCTaHoBUTe
AaTyMK Ha TOro Xe nayneHTa.
« (m. puc. 6¢. Kora Kneiikoe nokpbiTHe Ha nepBoM Hab0pe NEHT NepecTaHeT KNeuTbCa, MOXHO UCMoAb30BaTb BTOPOIt HaBop. Ha Kax/0e OKOLIKO MOXHO HaknensaTh Mo Tpu Habopa KNeiikiiX NIEHT, 07HY NOBEPX Apyroit.
« Ecwm camokneAtlanca YacTb Gonibluie He MPUKNEUBAETCA K KOXe, NCNOb3yiiTe HOBbII aTUUK.
MPUMEYAHME. lpy u3MeHeHUN MeCTa yCTaHOBKI WK OTCOeAMHEHIM AaTuiKa CHaYana oTKMKoYMTe AATYNK OT kaben AnA NOAKNIOYEHNA K NaLMeHTy.
OTKNloueHvie AaTu¥Ka oT Kabena AnA NOAKAIYEHNS K NaLueHTy
M-LNCS: Cm. puc. 7.C 33 Pa3bem JaTuvika, Tobbl Kabens gna nopy K MaLueHTy.
LNCS: Ci. pic. 8. TIpANOZHMNIATE 3aLLHTHYIO KPBILUKY AT AOCTYTa K pa3bemy AaTsvka. CyCIem OTAHHTE 32 pasbem AQTuKa, WTOGbI 3Bedb 10 W3 pazbema Kaben A NOAKTIOHEHIA K NaUHeNTy.
0CTOPOXHO
Bo

JaTumKa He i 8 60 Xukue pacBope. He ¢ i y , Napom, N NloBbIM ZIpyriMm CNOCOGOM, KpOMe CTEpUAM3aLLMM STUAEHOKCH-
[10M B COOTBETCTBIM C UHC
CTEPUIM3ALMA
Damunu M-LNCS, LNCS Adt, Adtx-3, Pdt, Pdtx-3, Neo, Neo-L, Neo-3, NeoPt, NeoPt-L, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf, Inf-L uInf-3 ogo6penbi gna ¢ (30). Bnpojecce c YT HAXOMUTLCA B (BOEM
nakere.
TEXHWUYECKME XAPAKTEPUCTUKN
Npuuc Masimo SET wm ¢ Masimo SET v kabenamu KNaLWeHTY NPi OTCYTCTBIAM ABIDKEHHA TOYHOCTb U3MEPEHIA HaCblLLieHNs
paruka M-LNCS, LNCS 8 quana3ore ot 70 40 100 % Sp02 cocragnser 2 3Haka (1 ¢ N9 B3POC i +33naKa(1c ToutocTs TOTHI
nynbca B Aanasoke 25 — 300 ya./MuH. coctasnAer +3 ya./mitH. (1 ¢ 19 B3POCTb il [pu ABIDKEHIV TOUHOC HacbiLLeHA M-LNGS, LN(S B AvanasoHe
0170710 100 % Sp02 cocTasnsieT =3 3Haa (1 ¢ [\NA B3pOCIb i TouHoc D TOTb Ny1bCa B Aanasone 25 — 300 y./MiH. cOCTaBnAeT =5 ya./MuH. (1 CTaHpapTHoe
OTKI0HeHHe). To4HOCTb NoKa3aHuiA NPy HI3Koit nepdy3im B Awanasore o1 70 40 100 % SpO2 coctagnseT =2 3Haka (1 ¢ ANA B3POUTbIX W3 3HaKa (1 CTaHAAPTHOE OTKNIOHeHMUe) ANA HBO-
POX/IEHHbIX, @ TOYHOCTb YACTOTbI NYIbCa B AMana3oHe 25 — 300 yz./MuH. cocTaBnsier 3 3Haka (1 ¢ it puit M-LNCS, LNCS 6bin npoBeps NOMOLLbIO of pun Masimo SET. TouHocTb u3mepenua

HaCbILLIEHIA [JaTYMKAMI [J1A HOBOPOXK[IEHHbIX 1 HEZIOHOLIGHHBIX AETeil Gbina NpoBepeHa Ha B3POCbIX A06POBONbUAX ¢ J06aBNeHvem 1% A y4eTa (BOICTB (eTanbHOr0 reMorno6iHa.
Tpu ucnonb3oBarim ¢ npubopom Pulse Oximeter Nellcor npm6upamm Pulse Oximeter, coBmectitmbinut ¢ Nellcor, i npu OTcyTCTBIM ABIKEHNA TOUHOCTb AaTuitkos M-LNCS, LNCS DCI u DCIP 8 auaniasore 70 — 100 % Sp02 coctaBnset 2 3Haka

(1 cranpaprHoe ANA B3POUTbIX W3 3HaKa (1 CTaHAAPTHOE OTKAOHeHME) ANA HOBOPOXACHHBIX. TOUHOCTH M3MEPEHIA JaCTOTbI NyIbca B AuanasoHe 25 — 240 yA./MUH. COCTaBNAET +3 YA /MUK,
(1c it it M-LNCS, LNCS 6binm nposep npubopom N-200 Pulse Oxi Kkomnaim Nellcor.
COBMECTMUMOCTb MPUBOPA
fM , 30T JaTuMK Np TONKO /YN UCT 0 BCTPOEHHOT CHCTEMOil OKCAMETpHN Masimo SET® unu ¢ moHuTopamu nynbmkcmerpuw NUMLEH3UPOBAHHbIMM U1 VICONIb30BAHNA € AATUMKAMM
VKSINO: M-LNCS, LNCS, amme(npwﬁopamu Ne\lmr PulserlmeIem coBmectimbimu ¢ Nellcor. I} i ucre-
\IMA lMOSH [IaHHOTO AlaTuVKa ¢ Apyruimi MPUBECTY K 0TKa3y B paboTe Wik K HenpasibHON paﬁo're.

nvow  Jing nony IPaBOYHOI TMIMOCTY CM.: WWW.Masimo.col
TAPAHTHA

KOMMAHWA MASIMO NPELOCTABTIAET FAPAHTUV TONIbKO NEPBOHAYATIbHOMY NOKYMATENHO B TOM, 410 HACTOALLME M3AAENNA NPV UCMOb30BAHNH B COOTBETCTBUI C YKASAHUAMM, CONPOBOXAAIOLUMMU U3LENNA
MASIMO, HE BYZIYT UMETb AEOEKTOB MATEPUANOB t CBOPKH B TEYEHWE LECTI (6) MECALIEB. HA U3AENNA 0AHOPA30BO0 NPUMEHEHWA TAPARTUA NPEAOCTABAAETCA NPY YCI0BUY MHAVBUAYATILHOT0 UC-
10/1b30BAHWA. BBILIEYNOMAHYTAA TAPAHTUA ABNAETCA EAMHCTBEHHOM U UCKNKOYUTENBHON TAPAHTVEN, PACPOCTPAHAIOLLIENCA HA U3AENWA, NPOJABAEMbIE KOMMAHMEN MASIMO NOKYNATENAM. KOMMAHUA
MASIMO B IBHOI GOPME OTKA3bIBAETCA OT KAKUX-NIMBO [IPYTUX YCTHBIX, BbIPAXKEHHbIX AV NIOZIPA3YMEBAEMbIX FAPAHTHIA, BKMIOYAS, MTOMUMO NPOYETO, FAPAHTUY TOBAPHOV MPUTOAHOCTU UMW PUTOJ-
HOCTH AN UCMIONb30BAHMA B KOHKPETHBIX LIENAX. EAUHCTBEHHBIM OBA3ATENBCTBOM KOMMAHII MASIMO B CYYAE HAPYLUEHUS IO KAKOI-NIVBO TAPAHTUM ABNAETCA PEMOHT UNM 3AMEHA 3MENNA (N0
BbIBOPY KOMNAHVEN MASIMO).

Gl 65 34741/6698H-1119



WUCKNHOYEHWUA TAPAHTUN

HacTosujas rapaHTiA He pacnpocTpaHaeTca Ha 160 u3nenua, AC OT UHCTPYKUMIA, NOCTaBAAEMbIX ¢ U3[enieM, NoaBeprinecs ]
Hec4acTHoMy Cy4ao nnbo BHELUHeMY NOBPEXAEHNI0. rapauwm He pacnpoCTPaHAETCA Ha U3enuA, NOAKNIOYEHHbIE K KaKUM-) NM6O HECOBMECTUMbIM ﬂpMstﬂM wnu cuctemam, noasepriumeca MDﬂM¢MKﬂMWM nubo pazﬁopxe wm
M0BTOPHOI C6opKe. HacToAL(an rapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA Ha BOCC win AATYMKM 1 KaBenn AnA NOAKNIOUEHNA K NaLUEHTY.

HiA B KOEM CITYYAE KOMMAHMS MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTI MEPE/ IOKYMATENEM WU KAKWM-IMBO IPYT UM SILIOM 3A MHOBBIE CNYYATHBIE, HENPAMBbIE, CMELIMATIbHBIE Wk KO(BEHHMEVEbITKM (BK/IHO4AA, [IOMVIMO MPOYEFO, NOTE-

PIOMPUBBUTA) JAXKE ECTIV KOMIMAHYA BbUTA YBETOMIEHA O TAKOV BO3MOXHOCTH. OTBETCTBEHHOCTD. CBABAHHAA /1B TTPOAAHHIMY MOKYTATES [IPYTOMY TPEGOBAHYI),
HIABKOEM UTTYYAE HE BYIET MPEBBILLIATH CYMMb, YTUTAYEHHOI MOKYMATENEM 3A MTAPTUIO U3[ENVAV, CBA3AHHBIX C IAHHOV MIPETEH3WEN. HYA B KOEM CTYYAE KOMMAHINA MASIMO HE HE(ETOTBET(TBEHHO(TVI 3AIH0BOM YLLIEPB, BbI3BAH-

HblI HCMONTb30BAHWEM MEPECOBPAHHOIO, BOCCTAHOBNIEHHOTO WIH OTPEMOHTUPOBAHHOTO W3ENHAA. MIPUBEAEHHbIE B JAHHOM PA3ENE OFPAHIYEHIS HE OTMEHAKOT OTBETCTBEHHOCTI, KOTOPAA HE MOXKET BbITb 3AKOHHO OTMEHEHA
JI0r0BOPOM B COOTBETCTBIV C MPUMEHMMbIM 3AKOHO/ATENIbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTYA 3A NPOYKLINIO.

OTCYTCTBME NMOAPA3YMEBAEMON JILIEH3UMN

JIAHHbI OJHOPA30BbI/! IATYYK TIMLIEH3MPOBAH B COOTBETCTBYVI C MATEHTAMY KOMMAHIN MASIMO TONKO U9 H/VBILYANILHOTO MCMONb30BAHWA. PUOBPETAA WM UCONb3YS JAHHOE U3[IENKE, Bbl MPU3HAETE M MPU-
HAMAETE AHHY/IPOBAHVE TAPAHTIW B CNIYYAE MCTOMb30BAHYA AAHHOTO U3AENA C HECKONbKYMM MALMEHTAMY. MOCE UHAUBIAYANLHOTO UCMIONb3OBAHIS YTNM3UPYITE JATHMK.

MPUOBPETEHIE HACTOALLETO JATYUKA M OBNAJAHWE UM HE NPEYCMATPYBAET ABHOTO W NO/PA3YMEBAEMOIO PA3PELLIEHNA HA CNONb30BAHIE IATYMKA C KAKUM-TIMBO HE OZ0BPEHHbIM OTAENBHO 1A UCMONb30-
BAHMA C AATYMKAMMU M-LNCS, LNCS YCTPOVCTBOM.

DCTOPO)KHO OEJJEPAbHbI 3AKOH CLUA PASPELUAET MPOJAXY IAHHOTO YCTPOVICTBA TOMIbKO BPAYAM WV 110 MX 3AKA3Y.

(M. MHCTpYKUUY o , B KOTOPbIX COEPXUTCA MONIHAR MHOPMALWA N0 NPUMEHeHMI0 YCTPOIICTB, B TOM UNCIE NI0KA3aHHA, NIPOTMBOMOKA3aHHA, NPeAYNPeXAeHIs, Mepbl
npenazmp(vkko(m W HexenatenbHble ABNEHNA.
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Performance Specifications for Masimo Sensors
M-LNCS, LNCS Series
M-LNCS, LNCS Adhesive Sensors

PERFORMANCE SPECIFICATIONS

The table below shows Arms (Accuracy Root Mean Square) values measured using the LNCS Adhesive Sensor with
Masimo SET Oximetry Technology in a clinical study.

SPECIFICATIONS DE PERFORMANCES

Le tableau ci-dessous illustre les valeurs Arms (déviation de la moyenne quadratique) mesurées a I'aide du capteur adhésif
LNCS avec la technologie d'oxymétrie Masimo SET dans le cadre d'une étude clinique.

LEISTUNGSDATEN

Die Tabelle unten zeigt Arms- (Accuracy Root Mean Square, Effektivwert-Genauigkeit) Werte, die mit einem LNCS Klebesensor
mit Masimo SET-Oximetrie-Technologie in einer klinischen Studie gemessen wurden.

SPECIFICHE DELLE PRESTAZIONI

Nella tabella seguente sono riportati i valori Arms (Radice quadrata media di precisione) misurati utilizzandoli sensore
adesivo LNCS con la tecnologia Masimo SET Oximetry nel corso di uno studio clinico.

ESPECIFICACIONES DE RENDIMIENTO

La siguiente tabla muestra los valores Arms (media cuadratica de la exactitud) medidos el sensor adhesivo de LNCS con
tecnologia de oximetria Masimo SET en un estudio clinico.

SPECIFIKATIONER FOR PRESTANDA

Tabellen nedan visar Arms-varden (Kvadratiskt medelvérde for noggrannhet) som uppmatts med hjalp av sjélvhaftande LNCS
sensor med Masimo SET oximetriteknologi i en klinisk studie.

GEBRUIKSSPECIFICATIES

De onderstaande tabel bevat Arms-waarden (Kwadratisch gemiddelde van nauwkeurigheid ) die met de LNCS zelfklevende
sensor in combinatie met Masimo SET Oximetry-technologie in een klinisch onderzoek zijn gemeten.

FUNKTIONSSPECIFIKATIONER

Nedenstaende tabel viser Arms (ngjagtighed af effektiv veerdi)-veerdier malt med selvklaeebende LNCS sensoren med Masimo
SET-oximetriteknologi i en klinisk undersggelse.

ESPECIFICACOES DE DESEMPENHO

A tabela abaixo mostra valores de Arms (Precisao da raiz quadrada da média dos quadrados) medidos com o uso do Sensor
adesivo de LNCS com a tecnologia de oximetria Masimo SET em um estudo clinico.

EEERIAR
THRETH Arms AGIREE) EREIRKTPER LNCS HERXEREINEH), ZIEREFIRAT Masimo SET
Oximetry %A,

TERE(LIE

TORIE. BERZETMasimoSET A/ X k) T2/ O %8 LTz INCS#E v —%R L GRIRE L Anvs (45
B CERPIFEAR) BERLET,

SUORITUSKYKYTIEDOT

Taulukossa A onrms (Tehollisarvon mittaustarkkuus ) -arvoja, jotka on mitattu Itsekiinnittyva LNCS-anturilla Masimo SET
-oksimetriatekniikalla kliinisessa tutkimuksessa.

YTELSESSPESIFIKASJONER

Tabellen nedenfor viser verdier for Arms (kvadratisk middelverdi-ngyaktighet) malt ved bruk av LNCS selvklebende sensor
med Masimo SET-oksimetriteknologi i en klinisk undersokelse.

FUNKCNI SPECIFIKACE

Nasledujici tabulka udava efektivni hodnoty Pef (Stfedni kvadratickd chyba méteni) naméfené pomoci nalepovaci senzoru
LNCS za pouziti oxymetrické technologie Masimo SET pfi klinické studii.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A lenti tablazat az Arms (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) értékeket mutatja be, melyek
lemérése az LNCS ontapadd érzékeld tortént egy orvosi vizsgalatban Masimo SET oximetrias technolégiaval.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Tabela ponizej przedstawia wartosci Arms (Srednia Kwadratowa Doktadno$ci) zmierzone przy uzyciu czujnika samoprzylepny
LNCS z wykorzystaniem technologii oksymetrii Masimo SET w badaniu klinicznym.
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SPECIFICATII DE PERFORMANTA

Tabelul de mai jos prezinta valorile Arms (Acuratetea radacinii patratice medii) determinate utilizdnd senzorul adeziv LNCS
cu tehnologie de oximetrie Masimo SET intr-o examinare clinica.

SPECIFIKACIE VYKONU

V tabulke nizsie si uvedené hodnoty Arms (Accuracy Root Mean Square - Efektivna hodnota presnosti) namerané pomocou
adhezivny senzora LNCS s oxymetrickou technolégiou Masimo SET pocas klinickej Studie.

PERFORMANS SPESIFIKASYONLARI

Asagidaki tabloda, bir klinik calismada Masimo SET Oximetry Teknolojisi bulunan LNCS yapiskanh sensorleri kullanilarak
Olglilen Arms (Hassasiyet Ortalama Kare Kokii) degerleri gosterilmektedir.

MPOAIATPAOEX ANNOAOZIHX

O mopakatw Tivakag mapaBétel Tig TipéG Arms (Méon tetpaywviki pila akpiBeiag) mou PeTPRONKav pE Xprion Tou
auToKOAMNTOG aloBntrpag LNCS pe texvohloyia Masimo SET Oximetry o€ pia KAVIKT HEAETN.

SKCMNYATAUMOHHbBIE XAPAKTEPUCTUKIA

B Tabnuue Huxe nokasaHbl 3HaueHWA ACKB (CpeaHeKBafgpaTWyecKkume nokasaTenim TOYHOCTM), U3MEPEHHble C MOMOLLbIO
camokneswminca aatymk LNCS ¢ TexHonorvein okcumetpum Masimo SET B xofie KNMHUYECKOTro NCCneoBaHNA

g1} cliual ga

o (Al Jsaall mam 5 ARMS (3o Jadiiasall alasidy Auliall (382) o ye Jaws 5 L NCS 45y Jary 3l Masimo SET Oximetry 8
LSy Sl jall gaa),

a5 ee claddia

Delia ARMS (o258 odiman Sin 3l ol b o2k (5 58 o 3130 (s i) 083e @ 3e LNCS, s iasS) (5350555 L Masimo SET 2
Cand oadi o2l LS ) Jsan o ol dallaa,

M-LNCS/LNCS - Adtx/Pdtx

Range/ Plage/ Bereich/ Intervallo/ Rango/ Intervall/
Bereik/ Omrade/ Intervalo/ SE |/ 5/ Alue/ oA
Tartomany/ Rozsah/ Zakres/ Interval/ Rozsah/ Araligi/
Evpoc/
90-100% 1.64 (1,64) %
80-90% 1.07 (1,07) %
70-80% 1.55 (1,55) %
ARMS (Q38) @)
(7V/7%) %1.64 (%Y« +-3+) %100-90
(£V+Y) %1.07 (%3+-A+) %90-80
(%1702) %1.55 (%A+=Y+) %80-70
M-LNCS/LNCS - Inf/Neo/NeoPt
Range/ Plage/ Bereich/ Intervallo/ Rango/ Intervall/
Bereik/ Omrade/ Intervalo/ 3/ &3/ Alue/ Arms/Acks
Tartomany/ Rozsah/ Zakres/ Interval/ Rozsah/ Arahgi/
Evpoc/
90-100% 1.85(1,85) %
80-90% 1.44 (1,44) %
70-80% 0.89 (0,89) %
ARMS (&) @il
(2V/A0) %1.85 (%Y ++-3+) %100-90
(X\/F¥) %1.44 (%3+-A+) %90-80
(7+/A%) %0.89 (ZA+-Y+) %80-70
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Sa0z2 versus error (SpO2 - Sa02) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement

Sa0z2 contre erreur (SpO2 - Sa02) avec ajustement de la régression linéaire et limite de concordance supérieure a 95 % et
inférieure a 95 %

Sa02 versus Fehler (SpO2 - Sa02) bei linearer Regressionsanpassung und oberer sowie unterer Ubereinstimmungsgrenze
von 95 %

Sa0z2 contro l'errore (SpO2 - Sa02) con regressione lineare e limite di accordo superiore 95% e inferiore 95%

Sa02 comparada con el error (SpO2 - Sa02) con ajuste de regresion lineal y limites de coincidencia superiores al 95% e
inferiores al 95%

Sa02 versus fel (SpO2 - Sa02) med linjér regressionsanpassning och 6vre 95 %- och nedre 95 %-granserna for
Overensstammelse

Sa0z2 versus fout (SpO2 - Sa02) in lineaire-regressiepassing en boven- en ondergrens van overeenstemming 95%

Sa02 kontra fejl (SpO2 - Sa02) med linezer regressionstilpasning og gvre 95 % og nedre 95 % overensstemmelsesgraenser
Sa0z2 versus erro (SpO2 - Sa02) com ajuste de regressao linear e limites maximo e minimo de 95% do contrato

Sa02 5$HiR (SpO2 - Sa02) (ZKMEEVAUE, —BUEFR1ER_ETBRIAN 95%)

Sa02 X TF— (SpO2 - Sa02) Ic—H T BIFFEIREH KULR 95% &R 95%

Sa0z2 vs. virhe (SpO2 - Sa02) lineaariregressiosovitteella ja sopimuksen ylemmassa 95 %:n rajassa ja alemmassa 95 %:n
rajassa

Sa0z2 i forhold til feil (SpO2 - SaO2) ved tilpasning med linezer regresjon og @vre samsvarsgrense 95 % og nedre
samsvarsgrense 95 %

Vzajemny vztah SaO2 a chyby (SpO2 - Sa0O2) pfi pouziti linedrni regrese horni a dolni mezni hodnoty shody v rozsahu
95 % - 95 %

Sa02 a hibaval szemben (SpO2 - Sa02) linearis regresszids illesztéssel, illetve megegyezés szerinti felsé és alsé 95%-os
hatérértékekkel

Sa02 wobec btedu (SpO2 - Sa02) z dopasowaniem regresji liniowej oraz granicami gérnych 95% i dolnych 95% zgodnosci.
Sa0z2 versus eroare (SpO2 - Sa02) cu aproximare de regresie liniara si limitele superioara 95% si inferioara 95% ale acordului

Sa02 i forhold til feil (SpO2 - SaO2) ved tilpasning med linezer regresjon og @vre samsvarsgrense 95 % og nedre
samsvarsgrense 95 %

Sa0z2 verzus chyba (SpO2 - Sa02) s linedrnym regresivnym umiestnenim a hornym 95 % a dolnym 95 % obmedzenim podla
dohody

Sa0z2 ile hata (SpO2 - Sa02) karsilastirmasi, lineer regresyon uyumu ve %95 Ust ve %95 alt uyum sinirlariyla birlikte
Sa02 évavtl opaipatog (SpO2 — Sa02) pe epappoyr YPAUUIKAG TaAivEpdunong Kat 6pla cupgwviag mavw anmd 95% Kat
KATW amod 95%
Sa02 kak ¢yHKuMA owwnbkn (SpO2 - Sa02) ¢ NOAGOPOM NMHENHON perpeccn U BEPXHUM U HUKHUM npefenamuv
cooteeTcTBUA 95 % 1 95 %, COOTBETCTBEHHO
Gl 2538 (e %95 Ce Jits %95 Hslalis b b lasil (SpO2 - Sa02) Wil Jiis Sa02
25 95% 5 Y0 95% G5 25am 5 aulie (Bd (s K5 L Sa02 (SpO2 — Sa02) dilie 5 sl

M-LNCS/LNCS - Adtx/Pdtx M-LNCS/LNCS - Inf/Neo/NeoPt

ox| 40 K

Tge 2ty

Bx

Error (Sp02-5202)

Error (p02-5202)

-100

70 75 80 85 90 95 100
8202
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