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Conteudo
() 1001 - Sensor de SpO2 Adulto LNOP Adt Descartavel

() 1829 — Sensor de SpO2 Adulto LNOP Adtx Descartavel

() 1025 - Sensor de SpO2 Pediatrico LNOP Pdt Descartavel

() 1830 - Sensor de SpO2 Pediatrico LNOP Pdtx Descartavel

() 1800 — Sensor de SpO2 Infantil LNOP Inf-L Descartavel

() 1798 — Sensor de SpO2 Neonatal LNOP Neo-L Descartavel

() 1651 - Sensor de SpO2 Neonatal LNOP NeoPt-L Descartavel

() 1002 - Sensor de SpO2 Neonatal LNOP Neo Descartavel

() 1003 - Sensor de SpO2 Neonatal LNOP NeoPt Descartavel

() 1859 — Sensor de SpO2 Adulto LNCS Adtx Descartavel

() 2317 — Sensor de SpO2 Adulto LNCS Adtx-3 Descartavel

() 1860 — Sensor de SpO2 Pediatrico LNCS Pdtx Descartavel

() 2318 - Sensor de SpO2 Pediatrico LNCS Pdtx-3 Descartavel

() 2319 - Sensor de SpO2 Infantil LNCS Inf-3 Descartavel

() 2320 - Sensor de SpO2 Neonatal LNCS Neo-3 Descartavel

() 2321 - Sensor de SpO2 Neonatal LNCS NeoPt-3 Descartavel

() 2221 - Sensor de SpO2 Adulto Rainbow R25 Descartavel

() 2222 - Sensor de SpO2 Pediatrico Rainbow R20 Descartavel

() 2219 - Sensor de SpO2 Adulto/Neonatal Rainbow R25-L Descartavel
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) 2220 — Sensor de SpO2 Infantil Rainbow R20-L Descartavel
) 1774 — Sensor de SpO2 Adulto SpO2.com A Descartavel
) 1775 — Sensor de SpO2 Pediatrico SpO2.com P Descartavel
) 1776 — Sensor de SpO2 Adulto/Neonatal SpO2.com N Descartavel
) 1777 — Sensor de SpO2 Infantil SpO2.com | Descartavel
) 1861 — LNCS Inf-L , (SpO2 Sensor) 91cm
) 1970 — LNOP Blue, (SpO2 Sensor)
) 2203 — LNOP Newborn Neonatal, (SpO2 Sensor)
) 2204 — LNOP Newborn Infant/Pediatric, (SpO2 Sensor)
) 2753 — Rainbow Resposable R2-25a, (SpO2, SpHb & SpMe Sensor)
) 2755 — Rainbow ReSposable R2-20a, (Sp02, SpHb & SpMet Sensor)
) 2331 — LNCS NeoPt-500, (SpO2 Sensor)
) 2358 — LNOP Trauma (SpO2 Sensor)
) 2411 — LNCS Trauma, (SpO2 Sensor)
) 2412 — LNCS Newborn Neonatal (SpO2 Sensor)
) 2413 — LNCS Newborn Infant/Pediatrics, (SpO2 Sensor)
) 2508 — M-LNCS™ Adtx, (SpO2 Sensor)
) 2509 — M-LNCS™ Adtx — 3, (SpO2 Sensor)
) 2510 — M-LNCS Pdtx, (SpO2 Sensor)
) 2511 — M-LNCS Pdtx-3, (SpO2 Sensor)
) 2512 — M-LNCS Inf, (SpO2 Sensor)
) 2513 — MeLNCS Inf-3, (SpO2 Sensor)
) 2514 — M-LNCS Neo, (SpO2 Sensor)
) 2515 — M-LNCS Neo-3, (SpO2 Sensor)
) 2516 — M-LNCS NeoPt, (SpO2 Sensor)
) 2517 — M-LNCS NeoPt-3, (SpO2 Sensor)
) 2518 — M-LNCS NeoPt-500, (SpO2 Sensor)
) 2519 — M-LNCS Newborn Neonatal, (SpO2 Sensor)
) 2520 — M-LNCS Newborn Infant/Pediatric (SpO2 Sensor)
) 2521 — M-LNCS Trauma, (SpO2 Sensor)
) 2522 — M-LNCS Blue, (SpO2 Sensor)
) 2606 — LNCS NeoPt-500, (SpO2 Sensor)
) 2415 — Rainbow R1-20 L, (SpHb, SpO2, SpMet)
) 3457 — Rainbow ReSposable R2-25 (Sp02, SpHb & SpMet)
) 3458 — Rainbow ReSposable R2-20 (Sp02, SpHb & SpMet)
) 3395 — Rainbow ReSposable R2-25r (SpO2, SpHb & SpMet)
) 3411 — Rainbow ReSposable R2-20r (SpO2, SpHb & SpMet)
) 2328 — LNCS Inf; 45 cm
) 2329 — LNCS Neo; 45 cm
) 2330 — LNCS NeoPt; 45 cm

01 Manual de Instrugbes
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SERIE LNCS "SENSORES ADESIVOS DE SPO2
PARA PACIENTES ADULTOS E PEDIATRICOS, BEBES,
RECEM-NASCIDOS E BEBES PREMATUROS

1859 — Sensor de SpO2 Adulto LNCS Adtx Descartavel / 2317 — Sensor de SpO2 Adulto LNCS Adtx-

3 Descartavel / 1860 — Sensor de SpO2 Pediatrico LNCS Pdtx Descartavel / 2318 — Sensor de SpO2

Pediatrico LNCS Pdtx-3 Descartavel / 2319 — Sensor de SpO2 Infantil LNCS Inf-3 Descartavel / 2320
— Sensor de SpO2 Neonatal LNCS Neo-3 Descartavel / 2321 — Sensor de SpO2 Neonatal LNCS

NeoPt-3 Descartavel

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

Os sensores adesivos LNCS Adult, Pediatric, Infant, Neonatal e Preterm séo indicados para uso
individual em pacientes, para a monitorizagdo continua ndo-invasiva da saturagéo funcional do
oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e da taxa de pulsag¢do (medida por um sensor SpO2) para
utilizagdo em pacientes adultos, pediatricos, bebés e recém-nascidos, tanto em condigdes de
movimento como em condi¢Oes estacionarias, e em pacientes que estejam bem ou mal irrigados em
hospitais, instalagdes de tipo hospitalar, ambientes méveis e em casa.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Adtx Pdtx IT‘F-fL NI\EIB-L Nr:uP;;L NeocPt-
Adetx.3 | Pdex.3 A e = 500
Inf-3 Neo-3 NecoPt-3
1= > 30 kg 10 - 90 K 3 - 20 kg <3kg < 1ki < 1Kt
] Y g Y > 40 kg S .
- Recem-nascido:
Local de aplicacio Dedo da mao | Dedo da mao ﬁl:g:;nu Méao ou pé Mo ou pé Fod
cal oe aplicag ou do pé ou do pé qr~u|d|d=.dca D6 Adulto: dedo da mao ) pe
2 ’ ’ gu do pe
- i Recem-nascido:
=2l it + 2% + 2% + 2% £ 3% £ 3% + 3%
sem movimento Adulter: & 2%
Exatidao da saturacéo, .3y . 39 39 4 39 .39 . 39
com movimento - © “ - B i
Exatidao da frequéncia do
pulso, sem movimenio S ST T * 3 ppm + 3 ppm Sy
E’;?T;Sgncl;?ﬂfr;gtrg:nﬁsp =2 ppm + 9 ppm + 9 ppm + 3 ppm + 3 ppm + 3 bpm
5p0,
- = ) o . Recem-nascido: = = e
Exatidao em situagdes de =0, + Zk SR SpC,+ 2% + 3% = et c il et
haixa perfuséo Adulto: + 2%
Pulsa + 3 ppm [ Pulso + 3 ppm | Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Puls + 3 bpm
INDICAGOES

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

Os sensores adesivos LNCS Adult, Pediatric, Infant, Neonatal e Preterm sdo indicados para uso
individual em pacientes, para a monitorizagdo continua néo-invasiva da saturagdo funcional do
oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e da taxa de pulsag¢do (medida por um sensor SpO2) para
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utilizagdo em pacientes adultos, pediatricos, bebés e recém-nascidos, em hospitais, instalagdes de
tipo hospitalar, ambientes moveis e em casa.
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Adtx Pdtx Inf-L- Neo-L NeoPtL | NeoPe.
Adtx-3 | Pdtx-3 Inf-3 Neo-3 NeocPt-3 e
fﬁ > 30 kg 10 - 50 ke 3.20k <3kg 1 kg
i L -
|"| g g ] = 40 kg g <1 kg
Dedo da Dedo da Polegar ou Hecgm-nus;ldo
L . - = Méo ou pe S - i
Local de aplicacao mM&o ou Mao ou dedao grande Dedo indicador Méo ou pe Méo ou pé
dope do pe dope ou dedo do pa
Exatidao da Saturagao . ’ MNeonatal + 3% o ,
L 2% + 2% 2% 3% + 3%
Sem Movimento * : Voksen + 2% :
Exatidan da frequéncia do | . .
HAHAAo de e q“.i fea e + 3 bpm + 3 bpm + 3 bpm +3 bpm + 3 bpm + 3 bpm
pulso, sem movimento

Os sensores LNCS foram validados para o Oximetro de Pulso Masimo SET® Radical e o Oximetro de
Pulso Nellcor N-200. A exatiddo da saturagdo 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 fetal.

O local do sensor deve ser inspecionado, pelo menos, a cada oito (8) horas; se a condigdo
circulatéria ou a integridade da pele estiver comprometida, o sensor deve ser aplicado num local
diferente.

CONTRAINDICAGOES
Os sensores LNCS estéo contraindicados em pacientes que exibam reagdes alérgicas a produtos de
espuma de borracha e/ou a fita adesiva.

INSTRUGOES
A) Selecao do local
* Sensores para prematuros LNCS NeoPt-L, NeoPt, NeoPt-3 e NeoPt 500
* <1 kg O local preferido é o pé. Em alternativa, poderdo ser utilizados a palma e o dorso da
mé&o.
*» Sensores neonatais LNCS Neo-L, Neo e Neo-3
+ < 3 kg O local preferido é o pé. Em alternativa, poderéo ser utilizados a palma e o dorso da
mé&o.
> 40 kg O local preferido é o dedo médio ou anelar da méo ndo dominante.
* Sensores infantis LNCS Inf-L, Inf e Inf-3
+ 3-20 kg O local preferido é o deddo do pé. Em alternativa, podera ser utilizado o dedo
adjacente a este dedo ou o polegar.
* Sensores pediatricos LNCS Pdtx e Pdtx-3
* 10-50 kg O local preferido € o dedo médio ou anelar da méao ndo dominante.
* Sensores adultos LNCS Adtx e Adtx-3
*> 30 kg O local preferido & o dedo médio ou anelar da méo néo dominante.
* Escolha sempre um local com boa perfusdo e com area suficiente para cobrir totalmente a
janela de deteccao do sensor.
* Antes da colocagao do sensor, o local ndo devera conter detritos e devera estar seco.
B) Ligacao do sensor ao paciente
1. Abra a bolsa e retire 0 sensor. Remova o suporte do sensor, se houver.
BEBES PREMATUROS (< 1 kg) e RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)
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2. Para pele fragil, a aderéncia do adesivo de grau médico pode ser reduzida ou eliminada,
revestindo as areas adesivas com uma bola de algoddo ou gaze (Fig. 1a). Esta etapa ndo se aplica
ao NeoPt-500.

3. Dirija 0 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 (Fig. 1b). Como alternativa, o detector pode ser aplicado na parte de cima do pé (néo
mostrado). A cobertura completa da janela de detecgdo é necessaria para a garantia de preciséo dos
dados.

Fig. 1a Fig. 1b

4. Envolva o invélucro adesivo/de espuma ao redor do pé e assegure que a janela emissora (estrela
vermelha) esteja alinhada diretamente sobre o detector. Certifique-se de manter o alinhamento
adequado do detector ao fixar o involucro adesivo, para proteger o sensor (Fig. 1c).

5. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario (Fig. 1d).

\

Fig. 1c Fig. 1d

BEBES (3-20 kg)

2. Dirija 0 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 (Fig. 2a). A cobertura completa da
janela de deteccdo é necessaria para a garantia de preciséo dos dados.

3. Envolva o invélucro adesivo em torno do hélux e certifique-se de que a janela emissora (estrela
vermelha) esteja alinhada no topo do dedo, em oposicéo direta ao detector (Fig. 2b).
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Fig. 2b

Fig. 2a

4. Verifique se 0 posicionamento esta correto, reposicionando se necessario (Fig. 2c).

V-

Fig. 2c

PACIENTES PEDIATRICOS (10-50 kg) e ADULTOS (> 30 kg)

2. Oriente o cabo do sensor de modo que o detector possa ser colocado primeiro. Cologue a ponta
do dedo na linha pontilhada, com a parte carnuda do dedo cobrindo a janela do detector (Fig. 3a).
Pressione as asas adesivas, uma de cada vez, sobre o dedo (Fig. 3b). A cobertura completa da

janela de deteccdo é necessaria para a garantia de preciséo dos dados.

K

Fig. 3a Fig. 3b
3. Dobre o sensor sobre 0 dedo, com a janela emissora (estrela vermelha) posicionada sobre a unha.
Fixe as asas para baixo, uma de cada vez, em torno do dedo. Em uma aplicacdo apropriada, o

emissor e o detector devem estar alinhados verticalmente (Fig. 3c).

Fig. 3c
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4. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario (as linhas pretas devem
se alinhar).

C) Ligagao do sensor ao cabo do paciente

1. Introduza completamente o conector do sensor no conector do cabo do paciente (fig. 4).

2. Feche a tampa protetora completamente (fig. 5).

AT

Fig. 4 Fig. 5

D) Nova ligagao

ADULTO E PEDIATRICO

O sensor poderéa voltar a ser aplicado no mesmo paciente, se as janelas do emissor e do detector
estiverem limpas e o adesivo ainda aderir a pele.

INFANTIL E NEONATAL

* As abas adesivas que acompanham os sensores LNCS Inf-L, Inf, Inf-3, Neo-L, Neo, Neo-3, NeoPt-
L, NeoPt e NeoPt-3 (Fig. 6a) tem dupla face, para uso no caso em que a cobertura do adesivo dos
componentes éticos perderem a aderéncia.

+ Coloque uma aba adesiva sobre cada janela do sensor, com a area branca para fora da é&rea
adesiva, como mostrado (Fig. 6b), remova o papel protetor que cobre cada aba e reaplique o sensor
no mesmo paciente.

Fig. Ba Fig. 6b

* Quando o adesivo do primeiro conjunto de abas n&o tiver mais aderéncia, pode-se aplicar um
segundo conjunto (Fig. 6¢). Pode-se aplicar até 3 conjuntos de abas adesivas em cada janela,
dispostos um sobre o outro.

Fig. 6c

» Caso 0 adesivo ja nao adira a pele, utilize um novo sensor.
OBSERVAGAO: Antes da nova ligagédo ou da recuperagéo, desligue o sensor do respectivo cabo.
E) Desconexdo do sensor do cabo do paciente
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1. Levante a tampa protetora para acessar o conector do sensor (fig. 7).
2. Puxe com firmeza o conector do sensor, para remové-lo do cabo do paciente (fig. 8).

AT

N
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ey

Fig. 7 Fig. 8

ATENGAO

Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solugdo liquida. N&o tente
esterilizar por irradiagéo, vapor, autoclave ou qualquer método além de 6xido de etileno, conforme
indicado.

ESTERILIZACAO

Os sensores LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo-L, Neo, Neo-3, NeoPt-L, NeoPt, NeoPt-3, NeoPt-
500, Inf-L, Inf e Inf-3 foram aprovados para esterilizagéo por 6xido de etileno (EO). Os sensores
podem continuar dentro do respectivo invélucro ou serem embrulhados numa fita de esterilizagéo,
para 0 processo de esterilizagdo. Se for utilizado um envelope de esterilizagdo, sé devem ser
utilizados os envelopes de esterilizagéo aprovados pela FDA.

O seguinte refere-se ao ciclo de esterilizagéo validado:

Parametros de Pré-condicionamento
Temperatura 54°C

Umidade relativa 40%

Ponto de Definigdo de Vacuo 1,3 psia
Tempo de Pré-condicionamento 30 minutos

Parametros de Esterilizagao
Temperatura 54°C
Umidade relativa 40%
Concentragao EO 600-750 mg/L

Tempo de Exposigdo ao Gas (ciclo completo) LNCS Adtx, Adtx-3, 120 minutos

Pdtx ou Pdtx-3 Embrulhado ou no Invélucro

LNCS Inf-L, Inf, Inf-3, Neo-L, Neo, Neo-3, NeoPt-L, NeoPt, NeoPt-3 120 minutos

ou NeoPt-500 no Invélucro

LNCS Inf-L, Inf, Inf-3, Neo-L, Neo, Neo-3, NeoPt-L, NeoPt, NeoPt-3 180 minutos

ou NeoPt-500 Embrulhados
* Evite a colocagéo do sensor numa extremidade que tenha um cateter arterial ou uma bragadeira de
pressao arterial.
* As pulsagdes provenientes de um suporte com baldo intra-adrtico podem ser aditivas em relagéo a
frequéncia do pulso no visor da frequéncia do pulso do oximetro. Verifique a frequéncia do pulso do
paciente em relagéo a frequéncia cardiaca do ECG.
* A congestéao venosa podera originar uma leitura por defeito da saturagéo de oxigénio arterial real.
Assim, devera garantir a existéncia de um efluxo venoso adequado a partir do local monitorizado. O
sensor né@o deve ser colocado abaixo do nivel do coragédo (por exemplo, sensor na mao do paciente
acamado com o brago pendente).
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* As pulsagbes venosas podem causar leituras erroneamente baixas (por exemplo, regurgitagéo da
valvula tricispide).

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificages podem afetar
o0 desempenho e/ou a exatidao.

+ As concentragdes elevadas de oxigénio podem predispor a ocorréncia de retinopatias em bebés
prematuros. Assim, o limite superior de alarme para a saturagdo de oxigénio deve ser
cuidadosamente selecionado, de acordo com padrdes clinicos aceites.

ESPECIFICAGOES

Em situagbes de auséncia de movimentagéo, a exatiddo dos sensores LNCS para um intervalo de
valores de 70% a 100% de SpO2 é de + 2 digitos (£ 1 desvio padrdo) para adultos/pacientes
pediatricos/bebés e de + 3 digitos (+ 1 desvio padréo) para recém-nascidos, quando utilizados com
0s monitores de oximetria de pulso Masimo SET ou com médulos de oximetria de pulso Masimo SET
licenciados, que utilizem cabos. A exatidao da frequéncia do pulso entre 25 e 240 ppm é de £ 3 ppm
(£ 1 desvio padrédo). A série LNCS foi validada no Oximetro de pulso Masimo SET Radical.

Quando utilizado com oximetros de pulso compativeis com Nellcor e Nellcor em condigbes
estacionarias, a precisdo dos sensores LNCS de 70-100% SpO2 é de £ 2 digitos (£ 1 desvio
padrdo), para adultos/criangas/bebés e %3 digitos (+ 1 desvio padrdo) para recém-nascidos. A
exatidao da frequéncia de pulso de 25 a 240 bpm é de £ 3 bpm (desvio padrdo). A série LNCS foi
validada para o oximetro de pulso Nellcor N-200.

COMPATIBILIDADE DO INSTRUMENTO

Este sensor destina-se somente a utilizagdo com aparelhos de oximetria Masimo SET ou monitores
de oximetria de pulso licenciados para a utilizagdo de sensores LNCS e também para oximetros de
pulso compativeis com Nellcor e Nellcor. Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente
apenas com os sistemas de oximetria de pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo
deste sensor com outros instrumentos podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho
incorreto.

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que todos os produtos fabricados, desde que
utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas com os produtos pela Masimo, ndo apresentam
defeitos de material e de fabricagdo durante um periodo de seis (6) meses. Os produtos de utilizagéo
Unica estdo garantidos apenas relativamente a utilizagdo num unico paciente. A GARANTIA
PRECEDENTE E 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 LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGAGCAO DA MASIMO E O
RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A QUEBRA DEPRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em desrespeito pelas instru¢des
de funcionamento fornecidas com o mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizagdo incorreta,
negligéncia, acidente ou danos criados externamente. Esta garantia ndo se aplica a sensores ou a
cabos reprocessados, recondicionados ou reciclados. A MASIMO 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 COMPENSACAO DEVIDA
PELA MASIMO RELATIVA A PRODUTOS VENDIDOS AO COMPRADOR (SEGUNDO CONTRATO,
GARANTIA, POR RESPONSABILIDADE CIVIL OU OUTRO VINCULO) NUNCA EXCEDERA A
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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 SEGCAO NAO IRAO EXCLUIR QUALQUER
RESPONSABILIDADE A QUAL, SEGUNDO A LEI DE RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS
ADEQUADA, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA POR CONTRATO.

SEM LICENGA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU
IMPLICITA PARA UTILIZAGAO DO SENSOR COM QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO NAO
AUTORIZADO EM SEPARADO PARA UTILIZACAO COM OS SENSORES LNCS.

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

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou no rétulo do produto:

SIMBOLO DEFINICAO
® Mao reutilizar
M
/w:\ Nao esteril
FATERILE™,

MNon-sterile | Nao esteril

'_)LHC‘QI Sem latex
S

Latex free | Sem latex
> Superior
< Inferior a

EC | REP Representante autorizado EUE

C € Marca de Conformidade com a Diretiva Europeia sobre Dispositivos Medicos
pife Q3/42/EEC
A Cuidado, Consultar os documentos anexos

w A Peso corporal
' E Peso corporal

A lei federal limita a venda deste dispositivo aos medicos ou atraves de receita
R Only .
b medica (apenas EUA)

LOT Codigo do lote

REF Numero do catalogo (numero do modelo)

Condicoes de armazenamento e transporte
Temperatura
-40°C to +70°C

Umidade
15% to 95%, ndo condensada
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Descarte do produto
Descartar segundo as diretrizes locais para sensores.
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INFORMAGOES GRAFICAS
Sensor de SpO2 Adulto LNCS Adtx / Adtx-3 Descartavel

e }
—— G o
S

Sensor de Sp02 Pediatrico LNCS Pdtx / Pdtx-3 Descartavel

- : o

Sensor de SpO2 Infantil LNCS Inf-3 Descartavel

-!~+-t--
9
i \\/
\ )
\ ‘.\\ ,/;//
‘:\\'_ .//
Sensor de Sp02 Neonatal LNCS Neo-3 Descartavel
R fmn
(i )

Sensor de SpO2 Neonatal LNCS NeoPt-3 Descartavel
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Tabela de inclusdo de novos sensores de Sp0O2 Descartaveis:

Numero

Descri¢ao

Informagoes graficas dos produtos/acessorios

LNCS Inf-L , (SpO2

1861 | Sensor) 91cm !
s
-
LNCS NeoPt-500, (SpO2
2331 | Sensor) =
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LNCS Trauma, (SpO2

]

2411 | Sensor)
¢
’
2412 LNCS Newborn Neonatal =
(SpO2 Sensor)
v
.
LNCS Newborn -
2413 | Infant/Pediatrics, (SpO2

Sensor)
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] e \
2606 LNCS NeoPt-500, (SpO2
Sensor)
——
3
2328 LNCS Inf; 45 cm i
=
+
-
2 Be
2329 LNCS Neo; 45 cm E
-
2330 LNCS NeoPt; 45 cm

Acessodrios / Opcionais / Equipamentos compativeis:

Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de oximetria de
pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste sensor com outros instrumentos
podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.

Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria para saber qual a compatibilidade de
um determinado instrumento com os modelos de sensores. Os fabricantes de cada instrumento tém
a responsabilidade de determinar se os instrumentos sdo compativeis com cada um dos modelos de

Sensores.
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» Os sensores LNCS foram validados para o Oximetro de Pulso Masimo SET® Radical e o
Oximetro de Pulso Nellcor N-200.

» Este sensor destina-se somente a utilizacdo com aparelhos de oximetria Masimo SET ou
monitores de oximetria de pulso licenciados para a utilizagdo de sensores LNCS e também
para oximetros de pulso compativeis com Nellcor e Nellcor.

Oximetro de Pulso Masimo SET- Radical

Oximetro de Pulso Nellcor N-200

Importante: Estes equipamentos sdo vendidos separadamente e possuem a parte numero de
registro na ANVISA/MS.

Acessarios:
1. Cabos de Paciente — Linha LNCS

Diferentes modelos de cabos de paciente estéo disponiveis para conectar os sensores do tipo LNCS
em uma variedade de oximetros de pulso e monitores multiparémetros equipados com a tecnologia

Masimo SET".

[/ 7
o W\
- _ e -.— -
s - | | . - . |
el
I ; |
i LS.

LNCS -4 -EXT
LNCS Series
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LNCS to LNOP LRCCMS

LNC MAC-GE LNCS - Red Series
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LNC - 10 GE

IMPORTANTE: Os Cabos de Paciente informados s&o itens de uso exclusivo com os sensores da
linha LNCS.

2. Fitas de Reposigdo LNCS Neo e Inf:

As fitas de reposigdo LNCS Neo e Inf sdo usadas para reposigéo da fita de fixagdo dos sensores
adesivos LNCS Neonatal (Neo) e Infantil (Inf), na eventualidade de a fita se sujar ou se rasgar antes
do final da vida util do sensor.

L

Fita de Reposi¢ao LNCS Inf

e S =

- Fita de Reposigdo LNCS Neo

Importante: As fitas de reposicdo LNCS Neo e Inf sdo itens de uso exclusivo com os respectivos
produtos.

3. Invélucro de reposi¢ao LNCS Soft Touch:
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Os Involucros de reposigao LNCS Soft Touch s&o usados para reposi¢ao do invélucro de fixagéo dos
sensores adesivos LNCS Neo-Pt e LNCS Neo-Pt-3 na eventualidade de o invélucro se sujar ou se
rasgar antes do final da vida dtil do sensor.

Invélucro de reposigio LNCS Soft Touch

Importante: Os Invélucros de reposi¢do LNCS Soft Touch sao itens de uso exclusivo com o0s
sensores da linha LNCS.( LNCS Neo-Pt e LNCS Neo-Pt-3).
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M-LNCS™ Series, LNCS® Series
Sensores adesivos de Sp02 para doentes adultos e

pediatricos, bebés, recém-nascidos e bebés prematuros.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

®

INDICAGOES - Quando utilizado com oximetros de pulso Masimo SET® e com oximetros de

"h"-.
/oo
£5T ERIL E‘_v,

pulso compativeis com Masimo:
Os sensores adesivos M-LNCS Adultos, Pediatric, Infant, Neonatal e Preterm s&o indicados para uso
individual em pacientes, para a monitorizardo continua ndo-invasiva da saturagéo funcional do

oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e da taxa de pulsagéo (medida por um sensor SpO2) para

&)
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utilizag&o em pacientes adultos, pediatricos, bebés e recém-nascidos, tanto em condigdes de

movimento como em condigdes estacionarias, € em pacientes que estejam bem ou mal irrigados em

hospitais, instalagdes de tipo hospitalar, ambientes méveis e em casa.

Adtx Pdtx Inf Neo MeoPt
Sensor NeoPt- 500
Adtx-3 Pdtx-3 Inf-3 Meo-3 MNeoPt-3
"\'-* 30k 10 - 50 kg 3-20k @k 1 ki 1k
[ > 3l kg - - a = kg = lkg
[ =40 kg
. Recém-nascido: Mao
) ) Polegar ou ou pé
Local de aplicacao Dedo da mao ou | Dedo da mao ou dedo Mic ou pé Mao ou pé
do pé do pe arande do né Adulte: dedo da mao
granae dao pe ou do pé
. e Recém- do: £ 3%
Exatidao da saturagao, sem + 7% £ 7% £ 2% EMm-nascido + 3% + 3%
miovimento Adulto: £ 2%
Exatidao da saturagio, com £3% £3% +3% £3% +3% +3%
miovimento
Exatidao da frequéncia do 3 . N . .
pulsa, sem movimento =2 ppm =3 ppm =3 ppm =3ppm +3ppm +3bpm
Exatidao da frequéncia do c
pulso, com mgwimertc + 5 ppm + 5 ppm + 5 ppm + 5 ppm + 5 ppmi + 5 bpm
5p0,
Exatidso em situages de baix Sp0, = 2% S5p0, £ 2% S5p0, = 2% Recém-nascido: £ 3% 5p0, + 3% S5p0, = 3%
perfusao Adulto: £ 2%
Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm | Pulso+ 3 ppm Pulso + 3 ppm Pulso + 3 ppm Puls + 3 bpm

INDICAGOES - Quando utilizado com Oximetros de Pulso Compativeis com Nellcor e Nellcor:
Os sensores adesivos M-LNCS Adult, Pediatric, Infant, Neonatal e Preterm séo indicados para uso

individual em pacientes, para a monitorizaréo continua ndo-invasiva da saturagéo funcional do

oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e da taxa de pulsagéo (medida por um sensor SpO2) para
utilizagdo em pacientes adultos, pediatricos, bebés e recém-nascidos, em hospitais, instalagdes de

tipo hospitalar, ambientes moveis e em casa.
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|:-_|5-:|. E8M moyimento

Sensor Adtx Pdtx Inf Meo MeoPt :
Adbx-3 Pditx-3 | Inf-3 Neo-3 NeoPt-3 | NeoPt-500
< 3 kg
'ﬁ = 30 kg 10 - 50 kg 3-20kg <1 kg <1 ka
> 40 kg =
. . Foiagar Recém-nascido Mao ou pe
Local de spicans Dedo da méo Dedo da mao pu dedo R o P — R
o wEC U do pé ou do pé grards Dedo indicador ou dedo U pe Méo ou p&
do pé do pé
do peé
ExEfOan 08 Salacand, - - MNeoraal + 3% -
t 2% + 2% 2% + 3% 3%
Sem Movimento Voleen + F%
Exencs0 0a requenca do 3 bpm + 3 bpm + 3 bpm + 3 bpm £ 3 bpm £ 3 bpm

Os sensores M-LNCS destinam-se a utilizagdo com aparelhos com oximetria Masimo SET® ou
licenciados para a utilizagdo de sensores M-LNCS, e também para oximetros de pulso Nellcor e
compativeis com Nellcor, exceto Nellcor OxiMax® permitiu instrumentos. Consulte os fabricantes de
cada um dos instrumentos para saber qual a compatibilidade de um determinado instrumento com os
modelos de sensores. Os fabricantes do instrumento tém a responsabilidade de determinar se os
instrumentos séo compativeis com cada um dos modelos de sensores. A série de sensores M-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
voluntérios adultos, tendo sido adicionado 1% de forma a ter em conta as propriedades da
hemoglobina fetal. O local do sensor deve ser inspecionado, pelo menos, a cada oito (8) horas; se a
condigao circulatéria ou a integridade da pele estiver comprometida, o sensor deve ser aplicado num

local diferente.

CONTRA-INDICAGCOES

Os sensores M-LNCS estéo contra-indicados em doentes que exibam reacgdes alérgicas a produtos
de espuma de borracha e/ou a fita adesiva.

INSTRUGOES: Sensor e cabo

A) Selegao do local

* Escolha sempre um local com boa perfusao e com area suficiente para cobrir totalmente a janela de

detecgéo do sensor.

* Antes da colocagéo do sensor, o local ndo devera conter detritos e devera estar seco.

Sensores para prematuros M-LNCS NeoPt, NeoPt-3 e NeoPt 500
* < 1kg O local preferido é o pé. Em alternativa, poderao ser utilizados a palma e o dorso da mao.

Sensores neonatais/adultos M-LNCS Neo e Neo-3

+ <3 kg O local preferido € o pé. Em alternativa, poderao ser utilizados a palma e o dorso da méo.
> 40 kg O local preferido é o dedo médio ou anelar da méo ndo dominante.

Sensores infantis M-LNCS Inf e Inf-3

+ 3-20 kg O local preferido € o dedo grande do pé. Em alternativa, podera ser utilizado o dedo
adjacente a este dedo ou o polegar.

Sensores pediatricos M-LNCS Pdtx e Pdtx-3
+ 10-50 kg O local preferido & o dedo médio ou anelar da m&o ndo dominante.

Sensores adultos M-LNCS Adtx e Adtx-3
*> 30 kg O local preferido é o dedo médio ou anelar da méo néo dominante.

B) Ligacao do sensor ao doente
1. Abra a bolsa e retire 0 sensor. Remova o suporte do sensor, se houver.
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BEBES PREMATUROS (< 1 kg) e RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)

2. Veja a Figura 1a. Para pele fragil, a aderéncia do adesivo de grau médico pode ser reduzida ou
eliminada, revestindo as areas adesivas com uma bola de algoddo ou gaze. Esta etapa néo se aplica
ao NeoPt-500.

3. Veja a Figura 1b. Dirija 0 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 necessaria para a garantia de
preciséo dos dados.

4. Veja a Figura 1c. Envolva o invélucro adesivo/de espuma ao redor do pé e assegure que a janela
emissora (estrela vermelha) esteja alinhada diretamente sobre o detector. Certifique-se de manter o
alinhamento adequado do detector ao fixar o involucro adesivo, para proteger o sensor.

5. Veja a Figura 1d. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario.

BEBES (3-20 kg)

2. Veja a Figura 2a. Dirija 0 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 detecgéo é
necessaria para a garantia de precisao dos dados.

3. Veja a Figura 2b. Envolva o invélucro adesivo em torno do halux e certifique-se de que a janela
emissora (estrela vermelha) esteja alinhada no topo do dedo, em oposi¢éo direta ao detector.

4. Veja a Figura 2c. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario.

DOENTES PEDIATRICOS (10-50 kg) e ADULTOS (> 30 kg)

2. 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. Veja a Figura 3b. Pressione as asas adesivas, uma de cada vez, sobre o dedo. A cobertura
completa da janela de detecg@o € necesséria para a garantia de precisao dos dados.

3. Veja a 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 aplicagdo apropriada, o emissor e o detector devem estar alinhados
verticalmente.

4. Verifique se o posicionamento esta correto, reposicionando se necessario (as linhas pretas devem
se alinhar).

C) Ligagao do sensor ao cabo do doente
Veja a Figura 4. Insira completamente o conector do sensor no conector do cabo do doente trave no
lugar.

Nova ligagao

ADULTO E PEDIATRICO

+ O sensor podera 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

* Veja a Figura 5a. As abas adesivas que acompanham os sensores M-LNCS Inf, Inf-3, Neo e Neo-3
tem dupla face, para uso no caso coberta do adesivo de os componentes éticos perderem a
aderéncia.
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* Veja a Figura 5b. Coloque uma aba adesiva sobre cada janela do sensor, com a area branca para
fora da area adesiva, como mostrado, remova o papel protetor que cobre cada aba e reaplique o
Sensor no mesmo paciente.

* Veja a Figura 5¢. Quando o adesivo do primeiro conjunto de abas néo tiver mais aderéncia, pode-
se aplicar um segundo conjunto. Pode-se aplicar até 3 conjuntos de abas adesivas em cada janela,
dispostos um sobre 0 outro.

+ Caso 0 adesivo ja ndo adira a pele, utilize um novo sensor.

OBSERVACAO: Antes da nova ligagédo ou da recuperagao, desligue o sensor do respectivo cabo.
Desconexao do sensor do cabo do doente

Veja a Figura 6a. Enquanto segura nos lados do conector do cabo, coloque o polegar na trava e na
imprensa para remover 0 Sensor.

INSTRUCOES: FITAS DE REPOSICAO

1. Veja a Figura 7a. Remova a fita existente e descarte-a.

2. Veja a Figura 7b. Remova a fita de reposi¢éo da lamina revestida.

3. Veja a Figura 7c. Posicione a fita de reposicao sobre o sensor e pressione para instala-la.

ATENCAO

Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solug&o liquida. N&o tente
esterilizar por irradiagao, vapor, autoclave ou qualquer método para além do oxido de etileno,
conforme indicado.

ESTERILIZAGAO

Os sensores M-LNCS Adtx, Adtx-3, Pdtx, Pdtx-3, Neo, Neo-3, NeoPt, NeoPt-3, NeoPt-500, Inf e Inf-3
foram aprovados para esterilizagdo por 6xido de etileno (EO). Os sensores podem continuar dentro
do respectivo invélucro ou serem embrulhados numa fita de esterilizagéo, para o processo de
esterilizacdo. Se for utilizado um envelope de esterilizagdo, s6 devem ser utilizados os envelopes de
esterilizagdo aprovados pela FDA. O seguinte refere-se ao ciclo de esterilizagdo validado:

Parametros de Pré-condicionamento

Temperatura 54°C
Umidade relativa 40%
Ponto de Defini¢do de Vacuo 1,3 psia
Tempo de Pré-condicionamento 30
minutos

Parametros de Esterilizagao

Temperatura 54°C
Umidade relativa 40%
Concentragao EO 600-
750 mg/L

Tempo de Exposigao ao Gas (ciclo completo)

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

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

M-LNCS Inf, Inf-3, Neo, Neo-3, NeoPt, NeoPt-3 ou NeoPt-500 Embrulhados 180

minutos
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Tempo de Arejamento (ciclo completo) 12
Horas

Temperatura de Arejamento 51-
59°C

ADVERTENCIAS

* O local deve ser inspecionado pelo menos de 8 em 8 horas para garantir uma adeséo correta, a
circulagéo, a integridade da pele e o alinhamento 6ptico adequado.

* E necessario ter muito cuidado nos doentes com ma perfusao; caso a posigdo do sensor no seja
mudada com freqUéncia, pode ocorrer erosao da pele e necrose por pressdo. Nestes doentes,
proceda a avaliagdo do local em intervalos de duas (2) horas, pelo menos.

+ Em situacgOes de baixa perfuséo, € necessario avaliar freqiientemente o local do sensor
relativamente a existéncia de sinais de isquemia dos tecidos, o que podera conduzir a necrose por
pressao.

+ Néo utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isto podera restringir o fluxo sanguineo e
originar medigdes inexatas. O uso adicional de fita adesiva pode causar danos a pele, e/ou necrose
por pressao ou danificar o sensor.

+ Os sensores incorretamente aplicados ou os sensores que se tenham deslocado parcialmente do
local poderdo originar medigdes acima ou abaixo da saturagéo de oxigénio arterial real.

* Em situagOes de perfusdo extremamente baixa no local monitorizado, as medi¢des poderdo
apresentar valores inferiores a saturagéo de oxigénio arterial central.

* A aplicacdo inadequada dos sensores pode originar medigdes incorretas.

+ Os niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medigdes inexatas da SpO2.
+ Os niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem conduzir a medigdes inexatas da SpO2.

* Niveis elevados de Bilirubina total podem dar lugar a valores inexatos nas medidas de SpOz2.

+ Corantes intravasculares ou corantes aplicados externamente (tais como verniz para as unhas)
poderdo conduzir a medicdes inexatas da SpO2.

* Os sensores demasiado apertados podem originar leituras erréneas de valores baixos.

* A congestéo venosa podera originar uma medi¢ao da saturagao de oxigénio arterial abaixo do valor
real. Assim, devera confirmar a existéncia de um efluxo venoso adequado a partir do local
monitorizado. O sensor ndo deve estar abaixo do nivel do coragdo (como, por exemplo, um sensor
na mao de um doente acamado com o brago pendente em dire¢&o ao chéo).

* As pulsagdes provenientes de um suporte com bal&o intra-adrtico podem ser aditivas em relagéo a
frequéncia do pulso no visor da freqiiéncia de pulso do oximetro. Verifique a freqiiéncia de pulso do
doente em relagéo a frequéncia cardiaca do ECG.

* As pulsagdes venosas podem provocar medigdes erroneamente baixas da SpO2 (por exemplo,
regurgitacao da valvula tricuspide).

+ O sensor nédo devera apresentar defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou com os
circuitos elétricos expostos.

* Oriente o cabo do sensor e 0 cabo de doente com cuidado para reduzir a possibilidade de
enredamento ou estrangulamento do doente.

* Evite a colocagdo do sensor numa extremidade que tenha um cateter arterial ou uma bragadeira de
pressao arterial.

* Se estiver a utilizar a oximetria de pulso durante irradiagéo de todo o corpo, mantenha o sensor fora
do campo de irradia¢do. Se sensor for exposto a irradiagao, a medigao podera ser inexata ou a
unidade pode apresentar um valor de zero durante todo o periodo ativo de irradiagéo.

+ As concentragdes elevadas de oxigénio podem predispor a ocorréncia de retinopatias em bebés
prematuros. Assim, o limite superior de alarme para a saturagdo de oxigénio deve ser
cuidadosamente selecionado, de acordo com padrdes clinicos aceites.

+ Néo utilize o0 sensor durante exames de ressonancia magnética.

* A circulag&o distal relativamente ao local do sensor deve ser verificada regularmente



| »*
NMedstanr
Instrugées de Uso

+ N&o tente reprocessar, recondicionar ou reciclar os sensores ou 0s cabos de paciente Masimo, ja
que esses processos podem danificar os componentes elétricos, com risco potencial de ferimentos
ao paciente.

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagbes podem afetar
0 desempenho e/ou a exatidao.

+ Altas concentragdes de oxigénio podem originar uma predisposi¢ao dos bebés prematuros para a
retinopatia. Assim sendo, o limite superior para a saturagdo de oxigénio deve ser cuidadosamente
selecionado de acordo com os padrdes clinicos aceites.

ESPECIFICACOES

Quando utilizados com os monitores de tecnologia Masimo SET ou com os mddulos de tecnologia
Masimo SET com licenca que utilizam os cabos do doente da série durante a auséncia de
movimento, a exatiddo dos sensores no intervalo de 70% a 100% de SpO2 é de * 2 digitos (1 de
desvio padréo) para adultos/criangas/lactentes e de + 3 digitos (1 de desvio padréo) para recém-
nascidos. A exatiddo da freqiéncia de pulso de 25 a 240 bpm € de * 3 bpm (+1 de desvio padrdo)
para adultos/criangas/lactentes.

A exatid@o com movimento (de 70% a 100% de SpO2) é de + 3 digitos (1 de desvio padréo) para
adultos/criangas/lactentes/recém-nascidos.

A exatiddo da freqiiéncia de pulso de 25 a 240 bpm é de + 5 bpm (1 de desvio padrao). Precisdo
da baixa perfuséo de 70% a 100% de SpO2 é de + 2 digitos (1 de desvio padrdo) para
adultos/criangas/lactentes e de + 3 digitos (1 de desvio padrdo)para recém-nascidos. A exatiddo da
freqliéncia de pulso de 25 a 240 bpm é de + 3 bpm (1 de desvio padréo). A série de sensores M-
LNCS foi validada no oximetria de tecnologia Masimo SET®. A exatidao da saturagdo 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 condigdes
estacionarias, a preciséo dos sensores M-LNCS de 70-100% SpOz2 é de + 2 digitos (1 desvio
padrdo), para adultos/criangas/bebés e +3 digitos (1 desvio padrdo) para recém-nascidos. A exatidao
da freqiéncia de pulso de 25 a 240 bpm é de + 3 bpm (1 desvio padrao). A série M-LNCS foi
validada para o oximetro de pulso Nellcor N-200.

COMPATIBILIDADE DO INSTRUMENTO

Instrumentos e sensores contendo a tecnologia Masimo SET sé&o identificados com o logotipo
Masimo SET. Procure a marca Masimo SET tanto nos sensores como nos monitores para se
assegurar que tem oximetria de pulso de precisdo quando mais a necessita.

GARANTIA

A MASIMO GARANTE APENAS AO COMPRADOR INICIAL QUE TODOS OS PRODUTOS
FABRICADOS, DESDE QUE UTILIZADOS DE ACORDO COM AS INSTRUGOES FORNECIDAS
COM OS PRODUTOS PELA MASIMO, NAO APRESENTAM DEFEITOS DE MATERIAL E DE
FABRICO DURANTE UM PERIODO DE SEIS (6) MESES. OS PRODUTOS DE UTILIZAGAO UNICA
ESTAO GARANTIDOS APENAS RELATIVAMENTE A UTILIZAGAO NUM UNICO DOENTE. A
GARANTIA PRECEDENTE E 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
ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGAGAO DA MASIMO E O
RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A QUEBRA DE QUALQUER
GARANTIA SERA, POR OPGAO DA MASIMO, A REPARAGAO OU SUBSTITUIGAO DO
PRODUTO.
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EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em desrespeito pelas instrucdes
de funcionamento fornecidas com o mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizagao incorreta,
negligencia, acidente ou danos criados externamente. Esta garantia ndo se aplica a sensores ou a
cabos reprocessados, recondicionados ou reciclados.

A MASIMO NUNCA SERA RESPONSAVEL JUNTO AO COMPRADOR OU A QUALQUER OUTRA
PESSOA POR DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS
(INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, A PERDA DE LUCRO), MESMO QUANDO INFORMADA DESSA
POSSIBILIDADE. A COMPENSACAO 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 LIMITACOES NESTA SECAO
NAO IRAO EXCLUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE A QUAL, SEGUNDO A LEIDE
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS ADEQUADA, NAO POSSA SER LEGALMENTE
EXCLUIDA POR CONTRATO.

Instrugées de Uso

SEM LICENGA IMPLICITA

ESTE SENSOR PARA USO EM UM UNICO PACIENTE E LICENCIADO PARA O COMPRADOR
SOB AS PATENTES DE PROPRIEDADE DA MASIMO SOMENTE PARA USO EM UM UNICO
PACIENTE. AO ACEITAR OU UTILIZAR ESTE PRODUTO, O COMPRADOR CONFIRMA E
CONCORDA COM O FATO DE QUE NAO FOI CONCEDIDA NENHUMA LICENCA PARA O USO
DESTE PRODUTO EM MAIS DO QUE UM UNICO PACIENTE. APOS O USO NO PACIENTE,
DESCARTE O SENSOR. A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER
LICENGA, EXPLICITA OU IMPLICITA, PARA O USO DO SENSOR COM QUALQUER
DISPOSITIVO QUE NAO SEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA UTILIZAGAQ COM
SENSORES M-LNCS.

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

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou no rétulo do produto:
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simBoOLO DEFINICGAD
® Nao reutilizar

::"\ Mao-estéril
o
Sem latex
Superior a
nferior a

Representante autorizaco EUE

Marca de Conformidade com a Directiva Europeia sobre Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Cuidado, Consultar os documentos anexos

Peso corporal

A lei federzl limita a venda deste dispasitivo a0s médicos ou através de receita médica [apenas para os EUA).

Cadigo do lote

Mimero do catdloge indmero do modela)

Data de validade
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Tabela de inclusdo de novos sensores de SpO2 Descartaveis:

Nimero Descrigao Informagoes graficas dos produtos/acessorios
M-LNCS™ Adtx, (SpO2
2508 | Sensor)
.'_)
g * e “7 ¢
M-LNCS™ Adtx - 3,
2509 | (SpO2 Sensor)
! )
o
Fm a3
2510 M-LNCS Pdtx, (SpO2

Sensor)
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P m .
M-LNCS Pdtx-3, (SpO2
2511 | Sensor)
l)
Anx
&--$-int i
i; .
9512 MLNCS Inf, (SpO2 '
Sensor)
&--$-int iy
? .
9513 MLNCS Inf-3, (Sp02 '
Sensor)
&--=4-Neo Nan
‘: 2
0514 M.LNCS Neo, (SpO2 ‘
Sensor)
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#---4-Neo W
f,-
9515 M-LNCS Neo-3, (SpO2 ‘
Sensor)
Bt §
" i‘ =
9516 M-LNCS NeoPt, (SpO2 '
Sensor)
Bt §
" i‘ =
0517 M-LNCS NeoPt-3, (Sp02 '
Sensor)
#-—=¢ v
E .
M-LNCS NeoPt-500, '
2518 (Sp0O2 Sensor)
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-1 0
&

M-LNCS Newborn

2519 Neonatal, (SpO2 Sensor)

| e

M-LNCS Newborn
2520 | Infant/Pediatric (SpO2
Sensor)

.
|
|
|
¢
|
<>

M-LNCS Trauma, (SpO2

2521 Sensor)

M-LNCS Blue, (SpO2
2522 | Sensor)

L T
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LNOP® SENSORES ADESIVOS DE SPO2
PARA PACIENTES ADULTOS E PEDIATRICOS

1001 — Sensor de SpO2 Adulto LNOP Adt Descartavel / 1829 — Sensor de SpO2 Adulto LNOP Adtx
Descartavel / 1025 — Sensor de SpO2 Pediatrico LNOP Pdt Descartavel / 1830 — Sensor de Sp0O2
Pediatrico LNOP Pdtx Descartavel

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

® A
‘BTERILE",

INDICAGOES

Os sensores adesivos LNOP para pacientes adultos e pediatricos estdo indicados para utilizagéo
num Unico paciente, para monitorizagao continua ndo invasiva da saturagao de oxigénio arterial
(Sp02) e da frequéncia do pulso em pacientes adultos e pediatricos. Os sensores sao indicados da
seguinte forma:

LNOP LNaP LNOP LNOP
Adt Adex Pdt Pdtx
fﬁ =30 kn > 30 kg 10 - 50 ko 10 - 50 ki
. Dedo da mao | Dedo damaa | Dedo damao | Dedo da mao
LGN AP G0 au da pé ou do pé ou do p& ou do pé
Exactidao da saturagao, sem ; ; A ;
movimentn + 2% 2% + 2% + 2%
Exaclidao da saturacao, com + 3% + 3% - + 3%
movimento ® = e .
Exaclidao da frequéncia do .
pulso, sem movimeanto %3 ppm * 3 ppm * 3 ppm + 3 ppm
Exacliddo da fraquéncia da .
pulso, com movimento * 5 ppm t 5 ppm %5 ppm +5ppm
SpO, + 2% 0, + 2% Q, + 2% Sp0, + 2%
Exactidao em situacies de baixa P ) 00, SO, P
perfusac
Pulso + 3 ppm | Pulsa + 3ppm | Pulso + 3 ppm | Pulso + 3 ppm

Os sensores LNOP foram validados no Oximetro de pulso Radical.
Os sensores adesivos LNOP para pacientes adultos e pediatricos destinam-se a ser utilizados

apenas com instrumentos que tenham o sistema de oximetria Masimo SET® ou estejam licenciados
para utilizagéo dos sensores LNOP. Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria
para saber qual a compatibilidade de um determinado instrumento com os modelos de sensores. Os
fabricantes de cada instrumento tém a responsabilidade de determinar se os instrumentos séo
compativeis com cada um dos modelos de sensores.

E necessario remover o sensor e examinar o local com um intervalo minimo de oito (8) horas, e voltar
a aplica-lo num local diferente caso tal esteja indicado pelo estado da circulagéo ou integridade da
pele.

CONTRA-INDICAGOES

Os sensores LNOP para pacientes adultos e pediatricos estdo contra-indicados em pacientes que
apresentem reacdes alérgicas a fita adesiva.

INSTRUGOES
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A) Selecao do local

1. O local preferido é o dedo médio ou anelar da m&o ndo dominante.

2. Escolha sempre um local com boa perfusdo e com uma area suficiente para cobrir totalmente a
janela do detector do sensor.

3. Antes da colocagao do sensor, o local ndo devera conter detritos e devera estar seco.

B) Ligagao do sensor ao paciente

1. Abra a bolsa e retire 0 sensor. Retire a protegéo do adesivo do sensor.

Adulto (Adt e Adtx)

2. Oriente o sensor de forma que o detector possa ser aplicado primeiro sobre a parte carnosa do
dedo, préximo da ponta do mesmo. Pressione as extremidades adesivas do sensor, em forma de “T”,
sobre o dedo (fig. 1a).

Instrugées de Uso

n

N

Fig. 1a

3. Em seguida, enrole 0 sensor com 0 emissor () e 0 desenho do dedo sobre a unha e fixe uma aba
de cada vez em volta do dedo (fig. 1b).

Fig. 1b

4. Verifique se 0 sensor esta corretamente posicionado e reposicione-o, se necessario. Para garantir
a exatiddo dos dados, é necessario cobrir totalmente a janela do detector. Quando o emissor e 0
detector estiverem corretamente aplicados, devem ficar alinhados na vertical (fig. 1c).

Fig. 1c Fig. 1d
Pediatrico (Pdt)
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2. Oriente o sensor de forma que o detector possa ser aplicado primeiro sobre a parte carnosa do
dedo, préximo da ponta do mesmo. Pressione as extremidades adesivas do sensor, em forma de “T”,

sobre o dedo (fig. 2a).

Fig. 2a
3. Em seguida, enrole o sensor com o emissor () € o desenho do dedo sobre a unha e fixe uma aba
de cada vez em volta do dedo (fig. 2b).

Fig. 2b
4. Verifique se 0 sensor esta corretamente posicionado e reposicione-o, se necessario. Para garantir
a exatiddo dos dados, é necessario cobrir totalmente a janela do detector. Quando o0 emissor e 0
detector estiverem corretamente aplicados, devem ficar alinhados na vertical (fig. 2c).

Fig. 2c

Pediatrico (Pdtx)

2. Oriente o sensor de forma que o detector possa ser aplicado primeiro sobre a parte carnosa do
dedo, préximo da ponta do mesmo. Pressione as extremidades adesivas do sensor, em forma de “T”,
sobre o dedo (fig. 3a).
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Fig. 3a
3. Em seguida, enrole o sensor com o emissor () € 0 desenho do dedo sobre a unha e fixe uma aba
de cada vez em volta do dedo. Quando o emissor e o detector estiverem corretamente aplicados,
devem ficar alinhados na vertical (fig. 3b).

Fig. 3b
4. Verifique se 0 sensor esta corretamente posicionado e reposicione-o, se necessario. Para garantir
a exatidao dos dados, é necessario cobrir totalmente a janela do detector (fig. 3c).

Fig. 3c

C) Ligagao do sensor ao cabo do paciente
1. Oriente a projegéo de ligacdo de forma que os contatos brilhantes fiquem virados para cima.
Oriente o cabo do paciente com a representagéo gréafica na projegéo do sensor virada para cima.

2. Introduza a projecédo do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir um clique, que indica o
estabelecimento da ligagéo (fig. 4). Puxe suavemente os conectores para garantir a existéncia de
contato. Podera utilizar fita adesiva para fixar o cabo ao paciente, de forma a facilitar os movimentos
do paciente.
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IFig. 4

D) Nova ligagao

O sensor poderéa voltar a ser aplicado no mesmo paciente, se as janelas do emissor e do detector
estiverem limpas e o adesivo ainda aderir a pele.

OBSERVACADO: antes da nova ligagao, desligue o sensor do respectivo cabo.

+ Caso 0 adesivo ja ndo adira a pele, utilize um novo sensor.

E) Desconexao do sensor do cabo do paciente

1. Coloque o polegar e o dedo indicador nos botdes cinzentos existentes em ambos os lados do
conector do cabo do paciente (fig. 5).

Fig. 5
2. Pressione estes botdes com firmeza e puxe para remover 0 sensor.
CUIDADO

Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em nenhuma solugéo liquida. N&o esterilize
por irradiagdo, vapor, autoclave ou por oxido de etileno.

ADVERTENCIAS

* O local deve ser examinado em intervalos minimos de oito (8) horas para garantir a aderéncia
adequada, a integridade da pele e o alinhamento correto.

* E necessario ter muito cuidado nos pacientes com ma perfuso; caso o sensor ndo seja movido
com frequéncia, podera ocorrer erosao da pele e necrose por pressao. Nestes pacientes, proceda a
avaliagao do local em intervalos de duas (2) horas, pelo menos.

« Em situagbes de baixa perfusdo, € necessario avaliar frequentemente o local do sensor
relativamente a existéncia de sinais de isquemia dos tecidos, a qual podera conduzir a necrose por
pressao.

« Em situagbes de perfusdo extremamente baixa no local de monitorizagdo, as leituras poderéo
apresentar valores inferiores a saturagéo de oxigénio arterial central.

* A aplicagdo de sensores demasiado apertados podera causar leituras erroneamente baixas.

* Os sensores incorretamente aplicados ou os sensores que se tenham deslocado parcialmente do
local poderao originar leituras da saturagao de oxigénio arterial real por defeito ou por excesso.

+ Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isto podera restringir o fluxo sanguineo e
originar leituras inexatas. A utilizagao de fita adicional podera provocar lesdes na pele ou danificar o
Sensor.

+ O sensor ndo devera ter defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou com os circuitos
elétricos expostos.
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* Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em nenhuma solugéo liquida. Nao tente
esterilizar.

* Oriente 0 cabo do sensor e o cabo do paciente com cuidado para reduzir a possibilidade de
enredamento ou estrangulamento do paciente.

+ Os corantes intravasculares ou aplicados externamente (tais como verniz de nhas) podem conduzir
a medicOes inexatas da SpO2.

* Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medigdes inexatas da SpO2.

* Niveis elevados de metahemoglobina (MetHb) originam medigdes inexatas da SpO2.

* A aplicagdo inadequada dos sensores pode originar medigdes incorretas.

+ Néo utilize o sensor durante exames de ressonancia magnética.

* Evite a colocagéo do sensor numa extremidade que tenha um cateter arterial ou uma bragadeira de
pressao arterial.

* As pulsagdes provenientes de um suporte com bal&o intra-adrtico podem ser aditivas em relagéo a
frequéncia do pulso no visor da frequéncia do pulso do oximetro. Compare a frequéncia do pulso do
paciente com a frequéncia cardiaca do ECG.

* A congestdo venosa podera originar uma leitura por defeito da saturagéo de oxigénio arterial real.
Assim, devera garantir a existéncia de um efluxo venoso adequado a partir do local monitorizado. O
sensor ndo deve ser colocado abaixo do nivel do coragdo (por exemplo, sensor na mao do paciente
acamado com o brago pendente).

* As pulsagOes venosas podem causar leituras erroneamente baixas (por exemplo, regurgitagao da
valvula tricuspide).

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagbes podem afetar
o desempenho e/ou a exatidao.

ESPECIFICAGOES

Em situagdes de auséncia de movimento, a exatiddo dos sensores LNOP para um intervalo de
valores de 70% a 100% de SpO2 é de 2 digitos (+ 1 desvio padrdo) para pacientes adultos e
pediatricos, quando utilizados com os monitores de oximetria de pulso Masimo SET ou com médulos
de oximetria de pulso Masimo SET licenciados, que utilizem cabos de paciente da série PC. A
exatidao da frequéncia do pulso entre 25 e 240 ppm € de £ 3 ppm (x 1 desvio padrdo). A série LNOP
foi validada no Oximetro de pulso Radical.

CAPACIDADE DO INSTRUMENTO

Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com instrumentos que contenham o sistema de
oximetria Masimo SET ou monitores de oximetria de pulso licenciados para utilizagdo com o0s
sensores LNOP. Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de
oximetria de pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste sensor com outros
instrumentos podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que todos os produtos fabricados, desde que
utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas com os produtos pela Masimo, ndo apresentam
defeitos de material e de fabricagdo durante um periodo de seis (6) meses. Os produtos de utilizagéo
Unica estdo garantidos apenas relativamente a utilizagdo num Unico paciente. A GARANTIA
PRECEDENTE E 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 LIMITAGCAO, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGACAO DA MASIMO E O
RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A QUEBRA DE QUALQUER
GARANTIA SERA, POR OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO
PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA
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Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em desrespeito pelas instru¢des
de funcionamento fornecidas com o mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizagdo incorreta,
negligéncia, acidente ou danos criados externamente. Esta garantia ndo abrange qualquer produto
que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema n&o indicado, ou que tenha sido desmontado ou
montado novamente.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA SERA A MASIMO RESPONSAVEL POR DANOS ACIDENTAIS,
INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENTES (INCLUINDO SEM LIMITAGCAO A PERDA DE
LUCRO) NO COMPRADOR OU EM QUALQUER OUTRA PESSOA, MESMO QUE TENHA SIDO
ALERTADO PARA

ESSA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO PROVENIENTE DE QUAISQUER
PRODUTOS VENDIDOS AO COMPRADOR (ABRANGIDOS POR UM CONTRATO, GARANTIA,
DELITO DE NATUREZA LEGAL OU OUTRA RECLAMACAO) NAO PODERA EXCEDER, EM
NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A

QUANTIDADE PAGA PELO COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) ENVOLVIDO NESSA
RECLAMACAO.

AS LIMITACOES DESTA SECAO NAO PRETENDEM EXCLUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE
QUE, DE ACORDO COM A LEGISLACAO DE RESPONSABILIDADE APLICAVEL AOS
PRODUTOS, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA ATRAVES DE CONTRATO.

SEM LICENGA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENCA EXPRESSA OU
IMPLICITA PARA UTILIZAGAO DO SENSOR COM QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO NAO
AUTORIZADO EM SEPARADO PARA UTILIZACAO COM OS SENSORES LNOP.

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

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou no rétulo do produto:
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SIMBOLO DEFINIGAQ

® Mao reutilizar
MNao esteril
Non-sterile | Nao esteril
@ Sem latex
Latex free | Semlatex
p- Superior a

< Infierior a

IEGlFtEPI

Representante autorizado EUE

q3

0123

Marca de Conformidade com a Diretiva Europeia sobre Dispositivos Medicos
Q3/42/EEC

A

Cuidado, Consultar os documentos anexos

la

Peso corporal

Jii

Peso corporal

R Only A lei federal limita a venda deste dispositivo aos medicos ou atraves de receita
® medica (apenas EUA)
LOT Codigo do lote
REF Numero do catalogo (numero do modelo)
Condigoes de armazenamento e transporte
Temperatura
-40°C to +70°C
Umidade

15% to 95%, nao condensada
Descarte do produto
Descartar segundo as diretrizes locais para sensores.

INFORMAGOES GRAFICAS
Sensor de SpO2 Adulto LNOP Adt Descartavel

_@_

Sensor de SpO2 Adulto LNOP Adtx Descartavel
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Sensor de Sp02 Pediatrico LNOP Pdt Descartavel

l

Sensor de SpO2 Pediatrico LNOP Pdtx Descartavel
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Tabela de inclusdo de novos sensores de SpO2 Descartaveis:
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Numero Descrigao Informagoes graficas dos produtos/acessorios
a i
LNOP Blue, (Sp0O2 !
1970 | Sensor) _ -'éI'-
E
=1 m
LNOP Newborn Neonatal, T
2203 | (SpO2 Sensor)
=
=R |
LNOP Newborn 1
2204 Infant/Pediatric, (Sp02 |
Sensor)
1 Ol L]
e
9358 LNOP Trauma (Sp02
Sensor)

ACESSORIOS / OPCIONAIS / EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS:
Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de oximetria de
pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste sensor com outros instrumentos
podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.
Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria para saber qual a compatibilidade de
um determinado instrumento com os modelos de sensores. Os fabricantes de cada instrumento tém
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a responsabilidade de determinar se os instrumentos séo compativeis com cada um dos modelos de
sensores.
» Os sensores LNOP foram validados no Oximetro de pulso Masimo Radical.

» Os sensores adesivos LNOP para pacientes adultos e pediatricos destinam-se a ser

" . . — , ®
utilizados apenas com instrumentos que tenham o sistema de oximetria Masimo SET ou
monitores de oximetria de pulso licenciados para utilizagdo com os sensores LNOP.

Oximetro de Pulso Masimo SET  Radical

Importante: Este equipamento é vendido separadamente e possui a parte numero de registro na
ANVISA/MS.

Acessorios:

1. Cabos de Paciente — Linha LNOP

Diferentes modelos de cabos de paciente estédo disponiveis para conectar os sensores do tipo LNOP
em uma variedade de oximetros de pulso e monitores multiparametros equipados com a tecnologia

Masimo SET".

LINOP Patisnt Cabie |
PC Series

Cable Part #1173 (4 ft) #1005 [8 ft), #1008 (12 ft)

Cable Part #2058 (4 ft), #2058 8 i), #2060 [12 fr)
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LNOP MP12 Cable
LNOP to IntaliVus Module or Intell/ee MMB, 12 Rt

Cable Part #2282 12 ft)

LNOP CMS Cable
LNIOP o CMIS Modhude, 12 It

Cable Part #1848 (12 ft)
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LNOP o GE, 12 ¢

Cable Part #1880

Adaptor Cabla
LNOD Soncor to LNC Cable

Cable Part #1045 (10 in), #1027 (12 )
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Cable Part #1618 [4 ft)

Importante: Os Cabos de Paciente informados s&o itens de uso exclusivo com os produtos da linha
LNOP.
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LNOP" SERIE L SENSORES ADESIVOS NEONATAIS DE
SPO2
NEO-L, NEOPT-L E INF-L

1800 — Sensor de SpO2 Infantil LNOP Inf-L Descartavel / 1798 — Sensor de SpO2 Neonatal LNOP
Neo-L Descartavel / 1651 — Sensor de SpO2 Neonatal LNOP NeoPt-L Descartavel /

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A
i”fmw j
STERILE

INDICAGOES

Os sensores adesivos neonatais LNOP Neo-L, LNOP NeoPt-L e LNOP Inf-L estéo indicados para
utilizag&o num Unico paciente para a continua monitorizagao néo invasiva da saturagéo arterial de
oxigénio (Sp0O2) e da frequéncia de pulsagdo em pacientes adultos e pediatricos. Os sensores estdo
indicados de acordo com a seguinte tabela:

LNOP LNOP
NeoPt-L Neo-L LNOP Inf-L
*El <1kg <3kg > 40 kg 3a20kg
Local de aplicacio Pairméo Pa Dedo Dedo do péipolegar
Exactidao da saturacdo, sem movimento t 3% + 3% 2% + 2%
Sl nle st & 3% + 3% + 3% + 3%
com movimento
S dﬁg:ﬁgﬂfﬁ;ﬁf pulsaco, + 3 bpm + 3bpm + 3 bpm + 3 bpm
Emcﬂdémdafrgqug_nma de pulsacio, + 5 bpm + 5 bpm + & bpm + 5 bpm
com meovimento
Sp0,£3% | Sp0,z3% | SpO=2% SpO, £ 2 %
Exactidac das indicagdes -
de fraca irrigaqau p“lﬁﬁ@ﬁﬂ p“lﬁﬂf::éﬂ Puma@ao p”lﬂa@ﬁﬂ
+3 bpm + 3bpm * 3 bpm + 3 hpm

Os sensores LNOP Série L destinam-se a ser utilizados apenas com instrumentos que contenham o

sistema de oximetria Masimo SET® ou que tenham licenca para utilizar sensores LNOP. Consulte o
fabricante do sistema de oximetria em causa para saber da compatibilidade de determinados
modelos de instrumentos e de sensores. Cada fabricante de instrumentos € responsavel por
determinar se os seus instrumentos sao compativeis com cada modelo de sensor.
Os sensores LNOP Série L foram validados com o Oximetro de Pulso Radical. A exatiddo da
saturacao nos sensores neonatais foi validada com voluntarios adultos e 1% foi adicionado para ter
em conta as propriedades da hemoglobina fetal.
O sensor deve ser removido e o local examinado pelo menos a cada oito (8) horas e, se assim for
indicado pela condigéo da circulagdo sanguinea ou pela integridade da pele, novamente aplicado

noutro local para efeitos de monitorizagéo.

CONTRA-INDICAGOES
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O sensor LNOP NeoPt-L esta contra-indicado para pacientes que apresentem reagdes alérgicas a
produtos de borracha de espuma e/ou fita adesiva. Os sensores LNOP Neo-L e LNOP Inf-L estéo
contra-indicados para pacientes que apresentem reagdes alérgicas a fita adesiva.

INSTRUGOES

A) Selecao do local

Sensores LNOP Neo-L e NeoPt-L

O local preferencial € o pé. Como alternativa, pode utilizar a palma e as costas da méo. Nos recém-
nascidos que apresentem fraca integridade cutanea, recomenda-se a utilizagdo dos sensores LNOP
NeoPt-L.

Sensores LNOP Inf-L

O local preferencial é o dedo grande do pé. Como alternativa, pode utilizar o dedo do pé a seguir ao
dedo grande ou o polegar.

+ Pacientes pediatricos: Nos bebés ou pacientes pediatricos com mais de 20 kg, recomenda-se a
utilizagéo dos sensores LNOP-Pdt.

* Escolha sempre um local que esteja bem irrigado e que cubra completamente a janela do detector
do sensor.

* Antes da colocagao do sensor, o local deve ser limpo de residuos e seco.

B) Colocar o sensor no paciente

1. Abra a embalagem e retire 0 sensor. Retire a prote¢ao do sensor e da ligadura.

BEBE PREMATURO/PELE SENSIVEL (< 1 kg) - Sensor LNOP NeoPt-L

2. Nos bebés com pele sensivel, a viscosidade do adesivo médico pode ser reduzida ou eliminada
passando uma bola de algod&o pelas areas adesivas (Fig. 1a).

Fig. 1a

3. Oriente o cabo do sensor de modo a que se afaste do paciente ou siga ao longo da planta do pé.
Aplique o detector na parte carnuda da planta do pé, alinhado com o quarto dedo (Fig. 1b). Como
alternativa, o detector pode também ser aplicado na parte superior do pé (no ilustrado).

Fig. 1b D

4. Coloque o sensor a volta do pé e assegure-se de que a janela do emissor (estrela vermelha) fica
alinhada na parte superior do pé diretamente diante do detector. Coloque a fixagdo de espuma a
volta do pé e encaixe o detector branco na abertura da fixagdo de espuma. Tenha o cuidado de
manter o correto alinhamento das janelas do detector e do emissor enquanto fixa a correia de
“Velcro” para fixar o sensor (Fig. 1c).Verifique o sensor para se certificar do correto posicionamento
e, se for necessario, reposicione-0. A cobertura completa da janela do detector é necessaria para
assegurar a exatidao dos dados (Fig. 1d).



Nedstar

Fig. 1c

Fig. 1d

RECEM-NASCIDOS (<3 kg) - Sensor LNOP Neo-L

2. Oriente o cabo do sensor de modo a que se afaste do paciente ou siga ao longo da planta do pé.
Posicione o detector contra a parte carnuda da planta do pé, alinhado com o quarto dedo (Fig. 2a).
Como alternativa, o detector pode também ser aplicado na parte superior do pé (néo ilustrado).

Fig. 2a

Instrugées de Uso

3. Coloque o sensor a volta do pé e assegure-se de que a janela do emissor (marcado com uma
estrela) fica alinhada no topo do pé diretamente diante do detector. Envolva a ligadura a volta do pé
enquanto mantém o correto alinhamento das janelas do detector e do emissor (Fig. 2b). Verifique o
sensor para se certificar do correto posicionamento e, se for necessario, reposicione-o. A cobertura
completa da janela do detector é necessaria para assegurar a exatiddo dos dados (Fig. 2c).
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BEBES (3 - 20 kg) - Sensor LNOP Inf-L

2. Oriente o sensor de forma a que se afaste do paciente ou siga ao longo da planta do pé. Posicione
o detector contra a parte carnuda do dedo do pé (Fig. 3a).

[Fig. 3

3. Coloque o sensor a volta do pé e assegure-se de que a janela do emissor (marcado com uma
estrela) fica alinhada no topo do dedo diretamente diante do detector.Envolva a ligadura a volta do
dedo do pé enquanto mantém o correto alinhamento das janelas do detector e do emissor (Fig. 3b).
Verifique o sensor para se certificar do correto posicionamento e, se for necessario, reposicione-0. A
cobertura completa da janela do detector & necesséria para assegurar a exatidao dos dados (Fig.

3c).
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ADULTOS (> 40 kg) - Sensor LNOP Neo-L

2. Oriente 0 sensor de forma a que se afaste do paciente ou siga ao longo da palma da méo.
Posicione o detector contra a parte carnuda do dedo.

3. Coloque o sensor a volta do dedo e assegure-se de que a janela do emissor (estrela vermelha)
fica alinhada na parte superior do dedo diretamente diante do detector.Verifique o sensor para se
certificar do correto posicionamento e, se for necessario, reposicione-o. A cobertura completa da
janela do detector € necessaria para assegurar a exatidao das medicoes.

C) Ligar o sensor ao cabo do paciente

1. Oriente a patilha do conector do sensor de modo a que o lado com os contatos “brilhantes” esteja
virado para cima. Oriente o cabo do paciente com o grafico da patilha do sensor virado para cima.

2. Insira a patilha do sensor no cabo do paciente até ouvir ou sentir um engate (Fig. 4). Com
suavidade, puxe pelos conectores para garantir um contato positivo. Para facilitar o movimento, pode
utilizar fita adesiva para fixar o cabo ao paciente.

Fig. 4

D) Nova aplicagao

Os sensores podem ser novamente aplicados no mesmo paciente, se as janelas do emissor e do
detector estiverem limpas e se o0 adesivo continuar a aderir a pele.

NOTA: Antes de voltar a aplicar ou de estimular novamente a area, desligue o sensor do cabo do
sensor.

+ O adesivo pode ser parcialmente restaurado limpando-0o com uma compressa com alcool
isopropilico a 70% e deixando o sensor secar completamente antes de o voltar a colocar no paciente.
+ Se 0 adesivo j& ndo aderir a pele, utilize outro sensor.
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E) Desligar o sensor do cabo do paciente
1. Coloque o polegar e o dedo indicador nos botdes cinzentos de cada lado do conector do cabo do
paciente (Fig. 5).
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Fig. 5

2. Pressione firmemente os bot6es cinzentos e puxe para remover 0 sensor.

ATENGAO

Para evitar danos, ndo mergulhe o sensor em qualquer solucao liquida. N&o esterilize por irradiagéo,
vapor, autoclave ou éxido de etileno.

ADVERTENCIAS

+ O local deve ser verificado pelo menos a cada oito (8) horas para assegurar uma correta adeséo, a
integridade da pele e um alinhamento correto.

» Tenha muito cuidado com pacientes mal irrigados; quando o sensor ndo é mudado com frequéncia,
pode provocar erosdo da pele e necrose por pressdo. No caso de pacientes mal irrigados, avalie o
local pelo menos a cada duas (2) horas.

* Durante uma condigéo de fraca irrigacéo, o local do sensor precisa de ser avaliado com frequéncia
para detectar sinais de isquemia dos tecidos, que pode originar a necrose por pressao.

+ Com uma irrigag@o muito fraca no local monitorizado, as leituras podem ser inferiores a verdadeira
saturacéo arterial de oxigénio.

* Quando os sensores sao aplicados com demasiada pressdo, podem ocasionar leituras baixas
erréneas.

+ Os sensores mal aplicados ou os sensores que ficam parcialmente deslocados podem ocasionar
leituras superiores ou inferiores a verdadeira saturagao arterial de oxigénio.

* Néo utilize fita adesiva para fixar 0 sensor ao local; isso pode restringir o fluxo sanguineo e originar
leituras pouco corretas. A utilizacdo de fita adesiva adicional pode causar lesdes na pele ou danos no
Sensor.

+ O sensor ndo deve ter defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou um que tenha
circuitos elétricos expostos.

* Para evitar danos, ndo mergulhe o sensor em qualquer solugao liquida. Nao deve tentar esterilizar.
* Direccione cuidadosamente o cabo e o cabo do paciente para reduzir a possibilidade de o paciente
ficar preso ou estrangulado.

« Corantes intravasculares ou coloragdes aplicadas externamente (tais como verniz das unhas)
podem originar medi¢des de SpO2 incorretas.

* Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem originar medigdes de SpO2 incorretas.

* Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem originar medi¢6es de SpO2 incorretas.

* A ndo aplicagao do sensor correctamente pode originar medigdes incorretas.

+ Nao dobre, vinque ou esmague o cabo curto do sensor porque pode danificar o sensor.

+ N&o utilize o sensor durante a leitura de IRM.

* Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou uma bracadeira de
medi¢&o da pressao arterial.
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* As pulsagdes de um suporte de baldo intra-a6rtico podem ser adicionadas a frequéncia de pulsagéo
no visor de frequéncia de pulsagao do oximetro. Compare a frequéncia de pulsagao do paciente com
a frequéncia cardiaca do ECG.

* A congestao venosa pode originar uma leitura inferior a verdadeira saturagao arterial de oxigénio.
Assim, certifique-se de que o fluxo venoso no local monitorizado é o adequado. O sensor ndo deve
ser colocado abaixo do nivel do coragéo (por exemplo, 0 sensor na méo do paciente acamado com 0
brago suspenso em dire¢do ao chéo).

* As pulsagbes venosas podem originar leituras baixas erroneas (por exemplo, regurgitagdo do valor
de tricuspide).

+ Ndo modifique nem altere o sensor, de forma alguma. As alteragdes ou modificagdes podem afetar
o desempenho e/ou a exatiddo do aparelho.

+ A circulagéo distal em relagdo ao local do sensor deve ser verificada rotineiramente.

* Elevadas concentragbes de oxigénio podem predispor um bebé prematuro para a retinopatia.
Assim, o limite de alarme superior para a saturagdo de oxigénio deve ser cuidadosamente
seleccionado de acordo com os padrdes clinicamente aceites.

ESPECIFICAGOES

Quando utilizado com os monitores de oximetria de pulso Masimo SET ou com médulos de oximetria
de pulso Masimo SET licenciados utilizando cabos de paciente para PC, durante um periodo sem
movimento, a exatiddo do sensor LNOP Série L de 70% a 100% de SpO2 é de * 2 digitos (+ 1
desvio padrdo) para adultos/criangas/bebés e de + 3 digitos ( 1 desvio padrdo) para recém-
nascidos. A exatiddo da frequéncia de pulsagéo de 25-240 bpm é de + 3 bpm (1 desvio padrao). Os
sensores LNOP Série L foram validados com o Oximetro de Pulso Radical.

CAPACIDADE DO INSTRUMENTO

Este sensor destina-se apenas a ser utilizado com instrumentos que contenham o sistema de
oximetria Masimo SET ou monitores de oximetria de pulso licenciados para utilizar sensores LNOP.
Cada sensor esta concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas de oximetria de pulso
do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste sensor com outros instrumentos pode
resultar num desempenho incorreto ou nulo.

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que cada produto que fabrica, quando utilizado de
acordo com as instrucdes fornecidas pela Masimo, esta livre de defeitos em termos de material e
mé&o-de-obra por um periodo de seis (6) meses. Os produtos para uma Unica utilizagao estéo
garantidos apenas para utilizagdo num Unico paciente.

AS AFIRMACOES ANTERIORES CONSTITUEM A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL
AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA
EXPRESSAMENTE A TODAS AS DEMAIS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO A DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGAGAO DA MASIMO E A UNICA SOLUCAO
PARA O COMPRADOR PARA A QUEBRA DE QUALQUER GARANTIA SERA, DE ACORDO COM
A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo é extensiva a qualquer produto que tenha sido utilizado em violagao das instrugdes
de utilizagao fornecidas com o produto ou que tenha sido sujeito a utilizagdo indevida, negligéncia,
acidente ou danos criados externamente. Esta garantia ndo é extensiva a qualquer produto que
tenha sido ligado a qualquer instrumento ou sistema ndo apropriado, que tenha sido modificado ou
que tenha sido desmontado e novamente montado.



’ %
NMedstanr
Instrugées de Uso

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA A MASIMO RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR
OU QUALQUER OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS,
ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES),
MESMO QUE TENHA SIDO AVISADA DESSA POSSIBILIDADE. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
SERA A RESPONSABILIDADE DA MASIMO, RESULTANTE DE QUALQUER PRODUTO

VENDIDO A UM COMPRADOR (NOS TERMOS DE UM CONTRATO, GARANTIA,
RESPONSABILIDADE CIVIL OU OUTRA REIVINDICAGAO) SUPERIOR A QUANTIA PAGA PELO
COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) ENVOLVIDO NESSA REIVINDICAGAO. AS
LIMITAGOES DESCRITAS NESTA SECAO NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO
EXCLUINDO QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, AO ABRIGO DA LEI RELATIVA A
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA POR
CONTRATO.

SEM LICENGA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU
IMPLICITA DE UTILIZAGAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO NAO AUTORIZADO
PARA UTILIZAR SENSORES LNOP.

ATEN(}?\O: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO AOS MEDICOS OU
ATRAVES DE RECEITA MEDICA.

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou no rétulo do produto:

SIMBOLO DEFINICAQ

Nao reutilizar

>

Nao estéril

Non-sterile | Nao esteril

@ Sem latex

Latex free | Sem latex

> Superior a
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< Inferior a
I EC | REP Representante autorizado EUE
c ( Marca de Conformidade com a Diretiva Européia sobre Dispositivos Medicos
iea 93/42/EEC

A\

Cuidado, Consultar os documentos anexos

la

Peso corporal

1=

Peso corporal

A lei federal limita a venda deste dispositivo aos medicos ou atraves de receita

R* Only médica (apenas EUA)
LOT Cadigo do lote
REF Numero do catalogo (numero do modelo)

Condigoes de armazenamento e transporte

Temperatura
-40°C to +70°C

Umidade

15% to 95%, nao condensada

Descarte do produto

Descartar segundo as diretrizes locais para sensores.

INFORMAGOES GRAFICAS
Sensor de SpO2 Infantil LNOP Inf-L Descartavel

" ORE——

Sensor de SpO2 Neonatal LNOP Neo-L Descartavel
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Acessorios / Opcionais / Equipamentos compativeis:
Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de oximetria de
pulso do fabricante do instrumento original. A utilizacdo deste sensor com outros instrumentos
podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.
Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria para saber qual a compatibilidade de
um determinado instrumento com os modelos de sensores. Os fabricantes de cada instrumento tém
a responsabilidade de determinar se os instrumentos sdo compativeis com cada um dos modelos de
sensores.

» Os sensores LNOP Série L destinam-se a ser utilizados apenas com instrumentos que

contenham o sistema de oximetria Masimo SET® ou que tenham licenga para utilizar
sensores LNOP.
> Os sensores LNOP Série L foram validados com o Oximetro de Pulso Radical.

Oximetro de Pulso Masimo SET® Radical
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Importante: Este equipamento é vendido separadamente e possui a parte numero de registro na
ANVISA/MS.

Acessorios:

1. Cabos de Paciente — Linha LNOP
Diferentes modelos de cabos de paciente estédo disponiveis para conectar os sensores do tipo LNOP
em uma variedade de oximetros de pulso e monitores multiparametros equipados com a tecnologia

Masimo SET .
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Cable Part #1173 |4 ft) #1005 (8 fr), #1008 (12 k)

Cable Part #2058 {4 ft), #2058 B ft], 22060 (12 f)
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LNOP MP12 Cabie
LNOP to IntaliVue Module or Intalifee MMB, 12 ft

Cable Part #2282 [12 ft)

LNOP CMS Cable
LNIOD ta CMS Modula, 12 ft

Cable Part #1848 (12 ft)

Instrugées de Uso
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Cablks End

LNOP w GE, 12t

Cable Part #1880

Cable Part #1618 (4 )

Adaptor Cabla
LNOP Scasor to LNC Cable

Cable Part #1045 (10 in), #1027 (12 ft)
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Importante: Os Cabos de Paciente informados s&o itens de uso exclusivo com os produtos da linha
LNOP. Instrugées de Uso
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2. Fitas de Reposigdo LNOP:

As fitas de Reposicdo LNOP s&o usados para reposi¢do dos adesivos de fixagdo dos sensores
adesivos LNOP Neo-Pt-L na eventualidade de a fita se sujar ou se rasgar antes do final da vida util
do sensor.

Instrugées de Uso

& f"' S it A

Fitas de Reposigcao LNOP

Importante: As fitas de Reposi¢do LNOP séo itens de uso exclusivo com o produto LNOP Neo-Pt-L.
3. Invélucro de reposi¢do LNOP:

Os Involucros de reposigao LNOP sdo usados para reposigao do invélucro de fixagdo dos sensores

adesivos LNOP Neo-Pt-L na eventualidade de o invélucro se sujar ou se rasgar antes do final da vida
util do sensor.

o, ——

Invélucro de Reposigdo LNOP Neo-Pt-L

Importante: Os Invélucros de reposi¢do LNOP sao itens de uso exclusivo com o produto LNOP Neo-
Pt-L
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SERIE LNOP’ NEO SENSORES DESCARTAVEIS DE SPO2
PARA RECEM-NASCIDOS E BEBES

1002 — Sensor de SpO2 Neonatal LNOP Neo Descartavel / 1003 — Sensor de SpO2 Neonatal LNOP
NeoPt Descartavel

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INDICAGOES
NON %
STERILE

Os sensores descartaveis LNOP Neo, Neo Bridge, NeoPt e NeoPt Bridge estéo indicados para
utilizag&o num unico paciente, para monitorizagéo continua néo invasiva da saturagao de oxigénio
arterial (Sp0O2) e da frequéncia do pulso em bebés e recém-nascidos. Os sensores sdo indicados da
seguinte forma:

LNOP LNOP LNOP LNOP
Neo MNeao NeoPt Neo Pt
Bridge Bricdge
'ﬁ <10 kg < 10 kg =1 kg <1kg
=3 kg Mac/Pe | =<3 kg Mao/Pé
Local de aplicacan 3-10 kg Dedao 3-10 kg Dedn Pe/Mao PaMao
grande do pé grande do pé
Exactidac da_saturagao. sem + 3% + 300 + 3, + 30
movimento
Exactidac da saturagéo, com ’ ) '
movimanto + 3% + 3% + 3% + 3%
Exactidao da frequéncia do pulso,
som movimento =3 ppm + 3 ppm += 3 ppm =3 ppm
Exactidan da frequéncia do pulso,
com movime rto el Sl Sl £aippm
Sp0, + 3% Sp0, = 3% Sp0, = 3% Sp0, £ 3%
Exactidao em situagdes de baxa : B} : )
perfuséo
Fulso =3 ppm Pulso =3 ppm | Pulso=3 ppm | Pulso=x 3 ppm

A linha de sensores LNOP Neo foi validada no Oximetro de pulso Radical. A exatiddo da saturagéo
dos sensores para recém-nascidos foi validada em voluntarios adultos. A este valor foi adicionado
1% de forma a ter em conta as propriedades da hemoglobina fetal.

E necessario remover o sensor e examinar o local com um intervalo minimo de oito (8) horas, e voltar
a aplica-lo num local diferente caso tal esteja indicado pelo estado da circulagdo ou integridade da
pele.

CONTRA-INDICAGOES
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Os sensores LNOP Neo estéo contra-indicados em pacientes que exibam reagdes alérgicas a
produtos de espuma de borracha e/ou a fita adesiva.

INSTRUGOES

A) Selecao do local

* Sensores LNOP Neo e Neo Bridge

+ <10 kg O local preferido é o dedo grande do pé. Em alternativa, podera ser utilizado o dedo
adjacente a este dedo ou o polegar. Nos recém-nascidos que apresentem alteragdes da integridade
da pele, recomenda-se a utilizagdo do sensor LNOP NeoPt ou NeoPt Bridge.

* Sensores LNOP NeoPt e NeoPt Bridge

* <1 kg O local preferido é o pé. Em alternativa, poderdo ser utilizados a palma e o dorso da méo.

B) Ligagao do sensor ao paciente

1. Abra a bolsa e retire 0 sensor.

2. Segurando o sensor ao longo do comprimento do “Y,” retire a prote¢do do adesivo do sensor. No
caso dos sensores LNOP Neo e Neo Bridge, retire igualmente a protegéo da tira adesiva.

3. No caso dos sensores LNOP Neo Bridge, o material que faz a “ponte” entre o detector e 0 emissor
pode ser removido para permitir uma maior flexibilidade durante a aplicagdo. Retire o material,
rasgando a “ponte” em ambos os lados, pelas marcas perfuradas, indicadas a tracejado.

BEBES PREMATUROS/PELE SENSIVEL (< 1 kg) - NeoPt ou NeoPt Bridge

4. A adesividade do adesivo de utilizagdo médica nos sensores NeoPt e NeoPt Bridge pode ser
reduzida ou eliminada passando com algod&o ou uma compressa de gaze nessas areas (fig. 1).
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Fig. 1a

5. Oriente a parte posterior do sensor de forma que fique afastada do paciente ou repouse ao longo
da superficie inferior do pé. Aplique o detector na parte carnosa da planta do pé, alinhando-o com o
quarto dedo (fig. 2a). Em alternativa, o detector podera ser igualmente colocado na parte superior do
pé (ndo mostrado).
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6. Enrole a tira de espuma em volta do pé, assegurando que a janela do emissor (estrela vermelha),
na parte superior do pé, fica em oposicao direta a localizagdo do detector. Enquanto coloca a tira de
espuma para fixar o sensor, certifique-se de que é mantido o alinhamento correto das janelas do
detector e do emissor (fig. 2b).

Fig. 2a

Fig. 2b

7. Verifique se 0 sensor esta corretamente posicionado e reposicione-o, se necessario. Para garantir
a exatidao dos dados, é necessario cobrir totalmente a janela do detector (fig. 2c).

Fig. 2c

RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)

(Em recém-nascidos com pele sensivel, utilize sensores LNOP NeoPt ou NeoPt Bridge)

4. Oriente a parte posterior do sensor de forma que fique afastada do paciente ou repouse ao longo
da superficie inferior do pé. Aplique o detector na parte carnosa da planta do pé, alinhando-o com o
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quarto dedo (fig. 3a). Em alternativa, o detector podera ser igualmente colocado na parte superior do
pé (ndo mostrado).

Fig. 3a

5. Enrole a tira adesiva em volta do pé, assegurando que a janela do emissor (estrela vermelha), na
parte superior do pé, fica em oposicéo direta a localizagao do detector. Enquanto coloca a tira
adesiva para fixar o sensor, certifique-se de que € mantido o alinhamento correto das janelas do
detector e do emissor (fig. 3b).

Fig. 3b

6. Verifique se 0 sensor esta corretamente posicionado e reposicione-0, se necessario. Para garantir
a exatiddo dos dados, é necessario cobrir totalmente a janela do detector (fig. 3c).

Fig. 3c

BEBES (3-10 kg)
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4. Oriente a parte posterior do sensor de forma que fique afastada do paciente ou repouse ao longo
da superficie inferior do pé. Posicione o detector sobre a parte carnosa do dedo do pé (fig. 4a).

\
: \LEW
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Fig. 4a

5. Enrole a tira adesiva em volta do dedo do pé, assegurando que a janela do emissor (estrela
vermelha), na parte superior do dedo do pé, fica em oposigéo direta a localizagao do detector (fig.
4b).

—
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Fig. 4b

6. Verifique se 0 sensor esta corretamente posicionado e reposicione-0, se necessario. Para garantir
a exatidao dos dados, é necessério cobrir totalmente a janela do detector (fig. 4c).

Fig. 4c

C) Ligagao do sensor ao cabo do paciente
1. Oriente a projecdo de ligagdo de forma que os contatos brilhantes fiquem virados para cima.
Oriente o cabo do paciente com a representagéo grafica na proje¢éo do sensor virada para cima.
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2. Introduza a projecao do sensor no cabo do paciente até sentir ou ouvir um clique, que indica o
estabelecimento da ligacdo (fig. 5). Puxe suavemente os conectores para garantir a existéncia de
contato. Podera utilizar fita adesiva para fixar o cabo ao paciente, de forma a facilitar os movimentos
do paciente.

Fig. 5

D) Nova ligagao

O sensor podera voltar a ser aplicado no mesmo paciente, se as janelas do emissor e do detector
estiverem limpas e o adesivo ainda aderir a pele.

OBSERVACAO: antes da nova ligagao, desligue o sensor do respectivo cabo.

+ Caso 0 adesivo ja ndo adira a pele, utilize um novo sensor.

E) Desconexao do sensor do cabo do paciente

1. Coloque o polegar e o dedo indicador nos botdes cinzentos existentes em ambos os lados do
conector do cabo do paciente (fig. 6).

Fig. 6

2. Pressione estes botdes com firmeza e puxe para remover 0 sensor.

CUIDADO
Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em nenhuma solug&o liquida. N&o esterilize
por irradiacédo, vapor, autoclave ou por 6xido de etileno.

ADVERTENCIAS

* O local deve ser examinado em intervalos minimos de oito (8) horas para garantir uma aderéncia
adequada, a integridade da pele e o alinhamento correto.

* E necessario ter muito cuidado nos pacientes com ma perfus&o; caso o sensor ndo seja movido
com frequéncia, podera ocorrer eroséo da pele e necrose por pressdo. Nestes pacientes, proceda a
avaliagdo do local em intervalos de duas (2) horas, pelo menos.
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« Em situagdes de baixa perfusdo, & necessério avaliar frequentemente o local do sensor
relativamente a existéncia de sinais de isquemia dos tecidos, a qual podera conduzir a necrose por
pressao.

+ Em situagbes de perfusdo extremamente baixa no local de monitorizagéo, as leituras poderéo
apresentar valores inferiores a saturagéo de oxigénio arterial central.

* A aplicagdo de sensores demasiado apertados podera causar leituras erroneamente baixas.

+ Os sensores incorretamente aplicados ou os sensores que se tenham deslocado parcialmente do
local poderao originar leituras da saturagao de oxigénio arterial real por defeito ou por excesso.

 Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isto podera restringir o fluxo sanguineo e
originar leituras inexatas.

A utilizagao de fita adicional podera provocar lesées na pele ou danificar o sensor.

+ O sensor ndo devera ter defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou com os circuitos
elétricos expostos.

* Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em nenhuma solugéo liquida. N&o tente
esterilizar.

* Oriente 0 cabo do sensor e 0 cabo do paciente com cuidado para reduzir a possibilidade de
enredamento ou estrangulamento do paciente.

* Os corantes intravasculares ou aplicados externamente (tais como verniz de unhas) podem
conduzir a medigdes inexatas da SpO2.

* Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a medigdes inexatas da SpO2.

* Niveis elevados de metahemoglobina (MetHb) originam medi¢des inexatas da SpO2.

* A aplicagdo inadequada dos sensores pode originar medigdes incorretas.

* N&o utilize o sensor durante exames de ressonancia magnética.

* Evite a colocagéo do sensor numa extremidade que tenha um cateter arterial ou uma bragadeira de
pressao arterial.

* As pulsagdes provenientes de um suporte com baldo intra-adrtico podem ser aditivas em relagéo a
frequéncia do pulso no visor da frequéncia do pulso do oximetro. Compare a frequéncia do pulso do
paciente com a frequéncia cardiaca do ECG.

* Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagdes podem afetar
0 desempenho e/ou a exatidao.

* As concentragdes elevadas de oxigénio podem predispor a ocorréncia de retinopatias em bebés
prematuros. Assim, o limite superior de alarme para a saturagdo de oxigénio deve ser
cuidadosamente seleccionado, de acordo com padrdes clinicos aceites.

* N&o curve, dobre nem enrugue o pigtail do sensor, uma vez que podera danificar o sensor.

* A circulag&o distal a localizagdo do sensor deve ser verificada regularmente.

ESPECIFICAGOES

Em situagdes de auséncia de movimento, a exatiddo dos sensores LNOP para recém-nascidos, para
um intervalo de valores de 70% a 100% de SpO2, é de + 2 digitos (+ 1 desvio padréo) para adultos e
bebés e de * 3 digitos (+ 1 desvio padrdo) para recém-nascidos, quando utilizados com os
monitores de oximetria de pulso Masimo SET ou com modulos de oximetria de pulso Masimo SET
licenciados, que utilizem cabos de paciente da série PC. A exatidao da frequéncia do pulso entre 25
e 240 ppm é de = 3 ppm (£ 1 desvio padrao). A série LNOP para recém-nascidos foi validada no
Oximetro de pulso Radical.

CAPACIDADE DO INSTRUMENTO

Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com instrumentos que tenham o sistema de oximetria
Masimo SET ou monitores de oximetria de pulso licenciados para utilizagdo dos sensores LNOP para
recém-nascidos.
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Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de oximetria de
pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste sensor com outros instrumentos
podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.

GARANTIA

A Masimo garante apenas ao comprador inicial que todos os produtos fabricados, desde que
utilizados de acordo com as instrugdes fornecidas com os produtos pela Masimo, ndo apresentam
defeitos de material e de fabricagdo durante um periodo de seis (6) meses. Os produtos de utilizagdo
unica estdo garantidos apenas relativamente a utilizagdo num Gnico paciente. A GARANTIA
PRECEDENTE E 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 LIMITAGCAO, QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGACAO DA MASIMO E O
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 instru¢des
de funcionamento fornecidas com o mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizagdo incorreta,
negligéncia, acidente ou danos criados externamente. Esta garantia ndo abrange qualquer produto
que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema n&o indicado, ou que tenha sido desmontado ou
montado novamente.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA SERA A MASIMO RESPONSAVEL POR DANOS ACIDENTAIS,
INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENTES (INCLUINDO SEM LIMITACAO A PERDA DE
LUCRO) NO COMPRADOR OU EM QUALQUER OUTRA PESSOA, MESMO QUE TENHA SIDO
ALERTADO PARA ESSA POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO PROVENIENTE
DE QUAISQUER PRODUTOS VENDIDOS AO COMPRADOR (ABRANGIDOS POR UM
CONTRATO, GARANTIA, DELITO DE NATUREZA LEGAL OU OUTRA RECLAMACAO) NAO
PODERA EXCEDER, EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA, A QUANTIDADE PAGA PELO
COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) ENVOLVIDO NESSA RECLAMACAO. AS
LIMITACOES DESTA SECAO NAO PRETENDEM EXCLUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE
QUE, DE ACORDO COM A LEGISLACAO DE RESPONSABILIDADE APLICAVEL AOS
PRODUTOS, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA ATRAVES DE CONTRATO.

SEM LICENGA IMPLICITA

A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU
IMPLICITA PARA UTILIZAGAO DO SENSOR COM QUALQUER OUTRO DISPOSITIVO NAO
AUTORIZADO EM SEPARADO PARA UTILIZAGAO COM OS SENSORES LNOP

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

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou no rétulo do produto:
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SIMBOLO DEFINICAQ

® Mao reutilizar
MNao esteril
Non-sterile | Nao esteril
@ Sem latex
Latex free | Semlatex
p- Superior a

< Infierior a

Representante autorizado EUE

q3

0123

Marca de Conformidade com a Diretiva Europeia sobre Dispositivos Medicos
Q3/42/EEC

A

Cuidado, Consultar os documentos anexos

la

Peso corporal

I=

Peso corporal

R Only A lei federal limita a venda deste dispositivo aos medicos ou atraves de receita
® medica (apenas EUA)
LOT Codigo do lote
REF Numero do catalogo (numero do modelo)
Condigoes de armazenamento e transporte
Temperatura
-40°C to +70°C
Umidade

15% to 95%, nao condensada

Descarte do produto
Descartar segundo as diretrizes locais para sensores.
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INFORMAGOES GRAFICAS
Sensor de SQOZ Neonatal LNOP Neo Descartavel
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Sensor de SQOZ Neonatal LNOP NeoPt Descartavel

«

N

<

Acessdrios / Opcionais / Equipamentos compativeis:
Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de oximetria de
pulso do fabricante do instrumento original. A utilizacdo deste sensor com outros instrumentos
podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.
Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria para saber qual a compatibilidade de
um determinado instrumento com os modelos de sensores. Os fabricantes de cada instrumento tém
a responsabilidade de determinar se os instrumentos sdo compativeis com cada um dos modelos de
sensores.

» Alinha de sensores LNOP Neo foi validada no Oximetro de pulso Radical.

» A série LNOP para recém-nascidos foi validada no Oximetro de pulso Radical.

Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com instrumentos que tenham o sistema de oximetria
Masimo SET ou monitores de oximetria de pulso licenciados para utilizagdo dos sensores LNOP para
recém-nascidos.

Oximetro de Pulso Masimo SET® Radical
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Importante: Este equipamento é vendido separadamente e possui a parte niumero de registro na
ANVISA/MS.

Acessorios:

1. Cabos de Paciente — Linha LNOP
Diferentes modelos de cabos de paciente estédo disponiveis para conectar os sensores do tipo LNOP
em uma variedade de oximetros de pulso € monitores multiparametros equipados com a tecnologia

Masimo SET .
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Cabks End
20-Pin Cable End

LNOP Patiant Cable
PC Series

LNOD Patient Cable
Rod Sarwes

Cable Part #1173 (4 ft) #1005 (8 ft), #1008 (12 i)

Cable Part #2058 (4 ft), 22058 (B ft), #2080 (12 fr)

LNOP MP12 Cable
LNOP to IntaliiVue Module or InteliNee MMB, 12 ft

Cabis End

Cabls Part #2282 (12 ft)

PC12GE
LNOP o GE, 12t

Cable Part #1880
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LNOP CMS Cable
LNIOP w CMS Module, 12 it
LNOP Boacor to LNC Cable

Cable Part #1848 [12 ft) Cable Part #1845 (10 n), #1027 (12 )

Cabls Part §1618 (4 ft)

Importante: Os Cabos de Paciente informados s&o itens de uso exclusivo com os produtos da linha
LNOP.

2. Fitas de Reposi¢do LNOP:

As fitas de Reposicdo LNOP séo usados para reposicdo dos adesivos de fixagdo dos sensores
adesivos LNOP Neo-Pt na eventualidade de a fita se sujar ou se rasgar antes do final da vida util do
Sensor.

Fitas de Reposicao LNOP

Importante: As fitas de Reposi¢do LNOP séo itens de uso exclusivo com o produto LNOP Neo-Pt

3. Invélucro de reposi¢do LNOP:
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Os Invélucros de reposigdo LNOP sdo usados para reposigao do invélucro de fixagdo dos sensores
adesivos LNOP Neo-Pt na eventualidade de o invélucro se sujar ou se rasgar antes do final da vida
util do sensor.

Invélucro de reposigao LNOP

Importante: Os Invélucros de reposi¢do LNOP séo itens de uso exclusivo com o produto LNOP Neo-
Pt
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RAINBOW' SERIES

Sensores adesivos
2221 - Sensor de SpO2 Adulto Rainbow R25 Descartavel / 2222 — Sensor de SpO2 Pediatrico
Rainbow R20 Descartavel / 2219 — Sensor de SpO2 Adulto/Neonatal Rainbow R25-L Descartavel /
2220 - Sensor de SpO2 Infantil Rainbow R20-L Descartavel

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
$TERII.E .
INDICAGOES

Os sensores adesivos Rainbow® sdo indicados para a monitorizagdo continua n&o-invasiva da
saturacdo arterial (SpO2), da saturag@o de carboxiemoglobina arterial (SpCO®), da saturacdo de
metemoglobina arterial (SpMet™) e da frequéncia de pulso. A exatidao da SpCO e da SpMet néo foi
validada em condi¢bes de movimento ou de baixa perfusdo. A exatiddo da SpCO néo foi validada em
recém-nascidos.

Os sensores adesivos Rainbow destinam-se a ser utilizados com instrumentos que contém a

tecnologia Masimo Rainbow® SET® ou com licenga para utilizarem sensores compativeis com
Rainbow. Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria para saber qual a
compatibilidade entre um determinado instrumento e um modelo de sensor. Os fabricantes de cada
instrumento tém a responsabilidade de determinar se os instrumentos sdo compativeis com cada um
dos modelos de sensores.
Os sensores sao indicados da seguinte forma:
Exactidao da Exactidac em

Exactidao da saturacac frequénciade situagoes de baixa
Local de Intervalo pulooc perfucac
aplicagao de peso Com Sem Com

Exactidao Exactidao
da SpCO da SpMet
Sensor

. Sem )
. . . . Satura- Frequéncia . Sem maovi-
Sem movimento movi- movi- movi- - o=
gao de pulzo mento
mento mente mento mento

Declo das L A

RZ5  |méos ou =30 kg %' ?Sﬁ;ﬂf;& £3% (£ 3ppm|t5Spom| £2% | £3ppm | £3% +1%
dos pés e
Dedo das

- AR 4 0
MACS oU > 30 kg % ) ?Sﬁﬂ.ﬁf;ﬁ, +3% |+ 3ppm|x5pom| £2% | £3ppm | 3% +1%
Ro5 L |dos pés oo

Maooupé | <3 kg" [TO-100% £2%| £ 3% |+ Sppm|x5pom| 2% | +£3 ppm A +1%

Dedlo das
e B 10-50 60 -80% £ 3% o - . ) i
B0 |maos ou ] +3% |2 S3ppmi 5 pom| £2% | +£3 ppm + 3% +1%
des pés kg 70 - 100% + 2%
Fokegar ou R GTT
gedofgmnd@ 2-10kg % B ?’g;”;f;‘% +3% |+ Sppm|+5pom| £ 2% | +3 ppm + 3% +19%
RAOL Dde;da“ _—
Mans oLl e & +3ppm|+5pom| £2% | +3ppm | +£3% +1%

kg |70-100% £ 2%

dos pés
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Sensor R125L R1 20L
Local de aplicagao Dedo Polegar ou do dedo | Dedo da; maos
grande & ou dos pés

Intervalo de peso =30 kg I-10kg 10- 30kg

60 - B0% + 3% 60 - B0% = 3% 60 - B0% + 3%
Exactidao da saturacdo sem movimento

70 - 100% + 2% 70-100% + 2% 70 - 100% + 2%
Exactidao da saturacio com movimento + 3% = 3% + 3%
Exactidao da frequéndia de pulso sem movimeanto + 3 ppm =1 ppm + 3 ppm
Exactidao da frequéndia de pulso com movimento + 5 ppm =5 ppm + 5 ppm
Exactidao em situactes de baixa perfusao saturacao + 2% = 1% + %
Exactidao em situacdes de baixa perfusio requéncia de pulso | + 3 ppm =3 ppm + 3 ppm
Exactidao da SpMet sem movimento + 1% = 1% + 1%
SpHb Valores de sem movimento + 1 g/dL =1g/dL + 1ag/dL

A série de sensores Rainbow foi validada no CO-oximetro de pulso Radical-7™ com tecnologia
Masimo Rainbow SET.
* Consulte a segéo de especificagdes para ver os resultados dos testes em recém-nascidos.

NOTA: Embora este sensor tenha capacidade para ler todos os parametros, esta limitado pelos
parametros do dispositivo

CONTRA-INDICAGOES
Os sensores Rainbow s&o contra-indicados em doentes com reagdes alérgicas a fita adesiva.
INSTRUGOES
A) Selegao do local

* Escolha sempre um local com boa perfusdo e com area suficiente para cobrir totalmente a
janela de deteccao do sensor.

* Antes da colocagéo do sensor, o local ndo devera conter detritos e devera estar seco.
+ Sensores Rainbow R25 e R25-L

> 30 kg: O local preferido é o dedo médio ou anelar da mao ndo dominante.

+ < 3kg: O local preferido é a mao ou o pé.
+ Sensor Rainbow R20

* 10 - 50 kg: O local preferido € o dedo médio ou anelar da m&o ndo dominante. Em
alternativa, pode ser utilizado o dedo grande do pé.
+ Sensor Rainbow R20-L

*3-10 kg: O local preferido é o dedo grande do pé ou o polegar.

* 10 - 30 kg: O local preferido € o dedo médio ou anelar da m&o ndo dominante. Em
alternativa, pode ser utilizado o dedo grande do pé.
B) Ligagao do sensor ao doente
1. Abra a bolsa e retire 0 sensor. Retire a pelicula protetora da parte adesiva do sensor.
R25 ADULTO (> 30 kg) e R20 CRIANCA (10 - 50 kg)
2. Oriente 0 sensor de modo a que o detector possa ser colocado primeiro na parte carnuda do dedo
(Fig. 1a). Fixe, pressionando, as abas adesivas do sensor ao dedo, uma de cada vez (Fig. 1b). E
necessario cobrir totalmente a janela do detector para garantir a obten¢éo de dados exatos.
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Fig. 1a

3. Envolva o sensor com a cobertura do emissor (caixa branca) e o desenho do dedo sobre a unha
do dedo e dobre as abas para baixo, fixando-as uma a uma (Fig. 1c). Se o sensor for bem aplicado, o
emissor e o detector devem ficar alinhados na vertical (Fig. 1d).

Fig. 1d
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R25-L ADULTO (> 30 kg) e R20-L LACTENTES (10 - 30 kg)

2. Oriente 0 cabo do sensor de modo a que fique a apontar para o doente e fique alinhado com o
dorso da mao.

Posicione a cobertura do emissor (caixa branca) sobre a matriz ungueal, com a borda da fita na
ponta do dedo (e n&o na ponta da unha). E necessario cobrir totalmente a janela do detector para
garantir a obtencao de dados exatos (Fig. 2a).
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Fig. 2a

3. Enrole o sensor adesivo a volta do dedo e certifique-se de que a janela do emissor fica alinhada
com a parte superior do dedo, em oposicao direta a localizagdo do detector. Verifique se o sensor
esta corretamente posicionado e reposicione-o, se necessario. Continue a enrolar o resto do sensor
a volta do dedo. E necessario cobrir totalmente a janela do detector para garantir a obtengao de
dados exatos (Fig. 2b).

Fig. 2b

R20-L LACTENTES (3 - 10 kg)

2. Oriente o cabo do sensor de modo a que fique a apontar para o doente e fique alinhado com a
parte de cima do pé.

Posicione a cobertura do emissor (caixa branca) sobre a matriz ungueal, com a borda da fita na
ponta do dedo grande do pé (e ndo na ponta da unha). Continue a enrolar o resto do sensor a volta
do dedo grande do pé (Fig. 3a).
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Fig. 3a

3. Enrole o sensor adesivo a volta do dedo grande do pé e certifique-se de que a janela do emissor
fica alinhada com a parte superior do dedo grande do pé, em oposigéo direta a localizagéo do
detector. Verifique se 0 sensor esta corretamente posicionado e reposicione-o, se necessario (Fig.
3b).

Fig. 3b

R25-L RECEM-NASCIDOS (< 3 kg)

2. Oriente o cabo do sensor de modo a que fique a apontar na diregao oposta a do doente ou fique
posicionado ao longo da planta do pé. Aplique o detector na parte carnuda da planta do pé,
alinhando-o com o quarto dedo. Em alternativa, o detector podera ser igualmente colocado na parte
de cima do pé (Fig. 4a).

Fig. 4a

3. Enrole a tira adesiva a volta do pé e certifique-se de que o emissor (caixa branca) fica alinhado
com o detector. Tenha o cuidado para manter o alinhamento adequado do detector e da caixa do
emissor ao aplicar a tira adesiva para fixar o sensor (Fig. 4b). Verifique se 0 sensor esta
corretamente posicionado e reposicione-0, se necessario. Continue a enrolar o resto da tira adesiva a
volta do pé.
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Fig. 4b

C) Ligacao do sensor ao cabo do doente
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Insira completamente o conector do sensor no conector do cabo do doente (Fig. 5a).

Fig. 5a

D) Recolocagéo do sensor

O sensor pode ser novamente aplicado no mesmo doente se as janelas do emissor e do detector
estiverem limpas e se 0 adesivo ainda aderir bem a pele. Se 0 adesivo ja ndo aderir a pele, utilize um

NOVO Sensor.

NOTA: Antes de mudar o local de aplicagdo ou reutilizar o sensor, comece por desliga-lo do cabo do

doente.
E) Desligar o sensor do cabo do doente

Enquanto segura nos lados do conector do cabo, coloque o polegar na trava (1) e na imprensa para

remover o0 sensor (Fig. 5b).

Fig. 5b

PRECAUGAO

Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em nenhuma solugéo liquida. N&o tente
esterilizar por irradiagao, vapor, autoclave, 6xido de etileno ou qualquer outro método.
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ADVERTENCIAS

* O local deve ser verificado ou substituido com uma periodicidade minima de quatro (4) horas para
verificar a circulagdo e a integridade da pele e verificar que o alinhamento Optico esta correto.

« E necessario ter muito cuidado nos doentes com ma perfuséo; caso a posicdo do sensor ndo seja
mudada com frequéncia, pode ocorrer erosdo da pele e necrose por pressdo. Nestes doentes,
proceda a avaliagdo do local em intervalos de duas (2) horas, pelo menos.

+ Nao utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isto podera restringir o fluxo sanguineo e
originar medigdes inexatas.

O uso adicional de fita adesiva pode causar danos a pele, e/ou necrose por pressdo ou danificar o
Sensor.

+ Os sensores incorretamente aplicados ou os sensores que se tenham deslocado parcialmente do
local poderao originar medigdes acima ou abaixo da saturacéo de oxigénio arterial real.

« Em situagbes de perfusdo extremamente baixa no local monitorizado, as medi¢des poderdo
apresentar valores inferiores a saturagéo de oxigénio arterial central.

* A aplicacdo inadequada dos sensores pode originar medigdes incorretas.

* Os niveis elevados de carboxiemoglobina (COHb) podem conduzir a medi¢des inexatas da SpO 2.

* Os niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem conduzir a medi¢6es inexatas da SpO 2 ou
SpCO.

*Niveles elevados de Bilirubina total pueden dar lugar a valores inexatos en las medidas de SpO 2,
SpCO ou SpMet

+ Corantes intravasculares ou corantes aplicados externamente (tais como verniz para as unhas)
poderdo conduzir a medicdes inexatas da Sp02, SpCO ou SpMet.

+ Os sensores demasiado apertados podem originar leituras erréneas de valores baixos.

* A congestédo venosa poderé originar uma medi¢éo da saturagdo de oxigénio arterial abaixo do valor
real. Assim, devera confirmar a existéncia de um efluxo venoso adequado a partir do local
monitorizado. O sensor ndo deve estar abaixo do nivel do coragdo (como, por exemplo, um sensor
na mao de um doente acamado com o brago pendente em direg@o ao chéo).

* As pulsagdes provenientes de um suporte com baldo intra-adrtico podem ser aditivas em relagéo a
frequéncia do pulso no visor da frequéncia de pulso do oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do
doente em relagéo a frequéncia cardiaca do ECG.

* As pulsagbes venosas podem provocar medicdes erroneamente baixas da SpO 2 (por exemplo,
regurgitacdo da valvula tricuspide).

+ O sensor ndo devera apresentar defeitos visiveis. Nunca utilize um sensor danificado ou com os
circuitos elétricos expostos.

* Oriente o cabo do sensor e 0 cabo de doente com cuidado para reduzir a possibilidade de
enredamento ou estrangulamento do doente.

» Evite a colocagao do sensor numa extremidade que tenha um cateter arterial ou uma bragadeira de
pressao arterial.

* Se estiver a utilizar a oximetria de pulso durante irradia¢do de todo o corpo, mantenha o sensor fora
do campo de irradiagéo. Se sensor for exposto a irradiagdo, a medi¢do podera ser inexata ou a
unidade pode apresentar um valor de zero durante todo o periodo ativo de irradiag&o.

+ Néo utilize o sensor durante exames de ressonancia magnética.

* A circulag&o distal relativamente ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

* Luzes de intensidade elevada (tais como luzes estroboscépicas pulsateis) dirigidas para o sensor
poderdo néo permitir que o CO-oximetro de pulso obtenha medi¢des dos sinais vitais.

* Fontes intensas de luz ambiente, como luzes cirurgicas (especialmente com uma fonte de luz
xenon), lampadas de bilirrubina, luzes fluorescentes, ld&mpadas de aquecimento infravermelho e luz
solar direta, podem interferir no desempenho do sensor.
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* Para evitar interferéncias da luz ambiente, verifique se o sensor esta aplicado adequadamente e
cubra o local do sensor com material opaco, se necessario. Se essa precaugao nao for tomada em
condicdes de luz ambiente intensa, poderao ocorrer medi¢des imprecisas.

* Para prevenir danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em nenhuma solug&o liquida. N&o tente
esterilizar o sensor.

+ Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. As alteragdes ou modificagdes podem afectar
0 desempenho e/ou a exatidao.

+ Nao tente reprocessar, recondicionar ou reciclar 0s sensores ou 0s cabos de paciente Masimo, ja
que esses processos podem danificar os componentes elétricos, com risco potencial de ferimentos
ao paciente.

ESPECIFICAGOES

Quando utilizados com os monitores de tecnologia Masimo Rainbow SET ou com os mddulos de
tecnologia Masimo Rainbow SET com licenga que utilizam os cabos do doente da série Rainbow,
durante a auséncia de movimento, a exatidéo dos sensores adesivos Rainbow no intervalo de 60% a
80% de SpO2 é de + 3 digitos (1 de desvio padrdo) para adultos/criangas/lactentes e no intervalo de
70% a 100% de SpO2 é de + 2 digitos (1 de desvio padrdo) para adultos/criangas/lactentes e de + 3
digitos (1 de desvio padréo) para recém-nascidos. A exatiddo com movimento (de 70% a 100% de
Sp02) é de + 3 digitos (1 de desvio padrdo) para adultos/criangas/lactentes/recém-nascidos.

A exatiddo da frequéncia de pulso de 25 a 240 bpm é de £ 3 bpm (1 de desvio padréo). A exatiddo
da SpCO no intervalo de 1% para 40% ¢ de + 3 digitos para adultos/criangas/lactentes. A exatiddo
da SpMet no intervalo de 1% para 15% é de = 1 digito para adultos/criangas/lactentes/recém-
nascidos. A série de sensores Rainbow foi validada no CO-Oximetro de pulso Masimo SET Radical-
7.

A exatiddo da SpO2, da SpCO e da SpMet foi determinada em testes com voluntarios adultos
saudaveis no intervalo de 60% - 100% da SpO2, 0% - 40% da SpCO e 0% - 15% da SpMet em
comparagéo com um co-oximetro de laboratdrio.

A exatidao da SpO2 e da SpMet foi determinada em 16 doentes recém-nascidos da UCIN com uma
idade compreendida entre os 7 e 135 dias e um peso entre 0,5 e 4,25 kg. Foram recolhidas setenta e
nove (79) amostras de dados num intervalo de 70 - 100% da SaO2 e 0,5 — 2,5% da HbMet, com uma
exatidao resultante de 2,9% da SpO2 e 0,9% da SpMet.

As especificagbes da exatidao estao distribuidas de forma estatistica, & possivel prever que apenas
cerca de dois tergos das medigdes se situem entre os valores medidos por um CO-oximetro. A
carboxiemoglobina n&o foi validada para neonatologia.

COMPATIBILIDADE DO INSTRUMENTO

Este sensor destina-se a ser utilizado apenas com instrumentos que possuem Masimo SET com a
tecnologia Rainbow ou com monitores de oximetria de pulso que possuem licenga para utilizarem
sensores compativeis com Rainbow. Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas
com os sistemas de oximetria de pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste
sensor com outros instrumentos podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.

GARANTIA

A Masimo garante ao comprador inicial que os produtos estardo livres de defeitos de méo-de-obra ou
material durante um periodo de seis (6) meses a partir da data de compra, se forem usados de
acordo com as instrugdes da Masimo. A GARANTIA PRECEDENTE E 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 LIMITAGAO, QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGCAO PARA UM DETERMINADO FIM. A UNICA OBRIGAGAQ
DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR RELATIVAMENTE A QUEBRA DE
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QUALQUER GARANTIA SERA, POR OPCAO DA MASIMO, A REPARAGCAO OU SUBSTITUICAO
DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo abrange qualquer produto que tenha sido utilizado em desrespeito pelas instru¢des
de funcionamento fornecidas com o mesmo, ou que tenha sido sujeito a utilizagdo incorreta,
negligéncia, acidente ou danos criados externamente. Esta garantia ndo abrange qualquer produto
que tenha sido ligado a um instrumento ou sistema n&o indicado, ou que tenha sido desmontado ou
montado novamente. Esta garantia ndo abrange sensores ou cabos de doente que tenham sido
reprocessados, reacondicionados ou reciclados.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA SERA A MASIMO RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
ACIDENTAIS,

INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENTES (INCLUINDO SEM LIMITAGCAO A PERDA DE
LUCRO) NO COMPRADOR OU EM QUALQUER OUTRA PESSOA, MESMO QUE TENHA SIDO
ALERTADO PARA ESSA POSSIBILIDADE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA A
RESPONSABILIDADE DA MASIMO DECORRENTE DE QUAISQUER PRODUTOS VENDIDOS AO
COMPRADOR (ABRANGIDOS POR UM CONTRATO, GARANTIA, DELITO DE NATUREZA LEGAL
OU OUTRA RECLAMAGAO) EXCEDERA A QUANTIA PAGA PELO COMPRADOR PELO LOTE DE
PRODUTO(S) ENVOLVIDO NESSA RECLAMACAO. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA SERA A
MASIMO RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO QUE
TENHA SIDO REPROCESSADO, REACONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITACOES DESTA
SECAO NAO PRETENDEM EXCLUIR QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, DE ACORDO COM
A LEGISLACAO DE RESPONSABILIDADE APLICAVEL AOS PRODUTOS, NAO POSSA SER
LEGALMENTE EXCLUIDA ATRAVES DE CONTRATO.

SEM LICENGA IMPLICITA

A AQUISICAO OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA
OU IMPLICITA PARA UTILIZAR O SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA
SEPARADAMENTE AUTORIZADO PARA UTILIZAGAO DE SENSORES RAINBOW.

A'[ENQAO: A LEGISLACAO FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A
MEDICOS OU MEDIANTE PRESCRICAO MEDICA.
Os simbolos que se seguem podem aparecer no produto ou na sua rotulagem: -

SIMBOLO DEFINICAQ

Nao reutilizar

@
Nao esteril
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Non-sterile | Nao esteril
@ Sem latex
Latex free | Semlatex
> Superior a
< Inferior a
I EC | REP Representante autorizado EUE
c € Marca de Conformidade com a Diretiva Européia sobre Dispositivos Medicos
0123 93/42/EEC

A

Cuidado, Consultar os documentos anexos

T

Peso corporal

i

Peso corporal

R Only A lei federal limita a venda deste dispositivo aos médicos ou atraves de receita
X médica (apenas EUA)
LOT Codigo do lote
REF Numero do catalogo (numero do modelo)
Condicdes de armazenamento e transporte
Temperatura
-40°C to +70°C
Umidade

15% to 95%, nao condensada

Descarte do produto

Descartar segundo as diretrizes locais para sensores.

INFORMAGOES GRAFICAS
Sensor de Sp0O2 Adulto Rainbow R25 Descartavel
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Sensor de Sp0O2 Pediatrico Rainbow R20 Descartavel

Sensor de SpO2 Adulto/Neonatal Rainbow R25-L Descartavel
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Sensor de Sp02 Infantil Rainbow R20-L Descartavel

o4 R

Tabela de inclusdo de novos sensores de SpO2 Descartaveis:

Nimero Descrigao Informagoes graficas dos produtos/acessorios
Rainbow Resposable R2- -
2753 | 25a, (Sp02, SpHb & =) ?p 1
m i

SpMe Sensor)
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2755 | 20a, (Sp02, SpHb &

SpMet Sensor)

Rainbow ReSposable R2-

-0

o T

o N
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- - —

»

24151 5p02, SpMet)

Rainbow R1-20 L, (SpHb,

ey

rainbow

=

3457

Rainbow ReSposable R2-
25 (Sp0O2, SpHb & SpMet)

3458

Rainbow ReSposable R2-
20 (Sp0O2, SpHb & SpMet)

U
“

3395

Rainbow ReSposable R2-
25r (Sp02, SpHb &
SpMet)

rainbow

3411

Rainbow ReSposable R2-
20r (Sp0O2, SpHb &
SpMet)

4

rainbow
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Acessorios / Opcionais / Equipamentos compativeis:
Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de oximetria de
pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste sensor com outros instrumentos
podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.
Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria para saber qual a compatibilidade de
um determinado instrumento com os modelos de sensores. Os fabricantes de cada instrumento tém
a responsabilidade de determinar se os instrumentos séo compativeis com cada um dos modelos de
Sensores.

» Os sensores adesivos Rainbow destinam-se a ser utilizados com instrumentos que contém a

, . . ® o r® . " -
tecnologia Masimo Rainbow SET ou com licenga para utilizarem sensores compativeis
com Rainbow
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» A série de sensores Rainbow foi validada no CO-oximetro de pulso Radical-7™ com
tecnologia Masimo Rainbow SET.

CO-oximetro de pulso Radical-7™

Importante: Este equipamento é vendido separadamente e possui a parte numero de registro na

ANVISA/MS.
Acessorios:

1. Cabos de Paciente — Linha Rainbow

Rainbow®

= Rainbow® ReSposabla™

*30ky
o
- 1 - -'!l
_.__=|.-—..e’{ ~1 i
Sl
R2-25a
i
e ® ) rainbow , <P
I R2-25¢
= Ralnbow® ReSpoasabla™
10kg - 50kg
-, :
e e
g - B i
R2-20a
S ® ] rainbow ; “»

L R2-20r
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Importante: Os Cabos de Paciente informados s&o itens de uso exclusivo com os produtos da linha
Rainbow.
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SPO2.COM A, P, |E N
SENSORES ADESIVOS DE SPO2 PARA ADULTOS,
CRIANCAS, BEBES E RECEM-NASCIDOS

1774 — Sensor de SpO2 Adulto SpO2.com A Descartavel / 1775 — Sensor de SpO2 Pediatrico
Sp0O2.com P Descartavel / 1776 — Sensor de SpO2 Adulto/Neonatal SpO2.com N Descartavel / 1777
— Sensor de SpO2 Infantil SpO2.com | Descartavel

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

N

STERILE

INDICAGOES

A familia SPO2.COM de sensores adesivos SpO2 é indicada para utilizagdo num Unico paciente para
a monitorizagdo continua e ndo invasiva da saturagdo de oxigénio arterial (SpO2) e frequéncia de
pulso para pacientes adultos, criangas, bebés e recém-nascidos.

Os sensores sao indicados da seguinte forma:

Os sensores SPO2.COM foram validados com o oximetro de pulso Nellcor N-200.

Adultos Criangas Bebés Recémrnascidos

‘ ' > 30 kg 10-50 kg 3-20 ky < 3kg ou > 40 kg

Local de aplicagac Deado Dedo Dedodo pélpolegar Maalps de racim.-nascidos

a no dedo de adultos

A familia SPO2.COM de sensores adesivos esta contra-indicada para pacientes que apresentem
reacdes alérgicas a fita adesiva.

O local do sensor deve ser inspeccionado, pelo menos, a cada oito (8) horas; se a condigao
circulatéria ou a integridade da pele estiver comprometida, o sensor deve ser aplicado num local
diferente.

INSTRUGOES

A) Selecao do local

* Escolha sempre um local bem irrigado que cubra completamente a janela do detector do sensor e
que restrinja 0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente.

SP0O2.COM A adulto e SPO2.COM P crianca

* E preferivel o dedo anelar ou médio da mao nao dominante.
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+ Como alternativa, pode utilizar-se os outros dedos da médo nao dominante. O dedo grande do pé ou
0 dedo imediatamente a seguir podem ser utilizados em pacientes restringidos ou em pacientes cujas
mé&os nao estejam disponiveis.

SP0O2.COM | bebé

+ O local preferencial é o dedo grande do pé. Como alternativa, pode utilizar o dedo do pé a seguir ao
dedo grande ou o polegar.

* Para bebés com mais de 10 kg, é recomendado a utilizagao do sensor SPO2.COM P.

SP0O2.COM N recém-nascido

* O local preferencial é o pé. Como alternativa, pode utilizar a palma e as costas da méo.

B) Colocar o sensor no paciente

1. Abra a embalagem e retire 0 sensor. Retire a protecgdo do sensor.

SP02.COM A adulto e SPO2.COM P crianga

2. Oriente o0 sensor de modo a que o detector seja colocado em primeiro lugar (Fig. 1a). Pressione o
detector contra a parte carnuda do dedo proximo da ponta do dedo. Pressione nas extremidades
adesivas em “T" do sensor, contra o dedo (Fig. 1b).

Fig. 1a - -
,-f’f.-----f
i,/ ,/: N Va
l( / /“// /f/ / '.-d.e’//
:II Ilr -.-__.r"’ g I ___JIJI( ./)__ T
ey
Fig. 1b

3. Em seguida, coloque o sensor com 0 emissor (marcado com uma estrela) sobre a unha e fixe as
abas para baixo, uma de cada vez, a volta do dedo (Fig. 1c). Quando corretamente aplicado, o
emissor e o detector devem ficar alinhados na vertical, tal como ilustrado (Fig. 1d).Verifique a posi¢do
do sensor para se certificar do correto posicionamento e, se for necessario, reposicione-o.
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Fig. 1c

Fig. 1d

4. Se necessario, pode utilizar fita para fixar o cabo ao paciente.

SP0O2.COM | bebé

2. Oriente o cabo de forma a que se afaste do paciente ou siga ao longo da planta do pé. Posicione o

detector contra a parte carnuda do dedo do pé (Fig. 2a).

Fig. 2a

. \
N .
Y --a&l
' 3
Y -
=
R‘\;ﬁé‘a‘"m
o HM"-H
N

3. Coloque o sensor a volta do pé e assegure-se de que a janela do emissor (marcado com uma

estrela) fica alinhada no topo do dedo diretamente diante do detector. Envolva a ligadura a volta do
dedo do pé enquanto mantém o correto alinhamento das janelas do detector e do emissor (Fig. 2b).
A cobertura completa da janela do detector é necessaria para assegurar a exatiddo dos dados (Fig.

2¢).



Medstard

Instrugées de Uso

Fig. 2b

Fig. 2¢c

e

SP0O2.COM N recém-nascido

2. Oriente o cabo do sensor de modo a que se afaste do paciente ou siga ao longo da planta do pé.
Posicione o detector contra a parte carnuda da planta do pé, alinhado com o quarto dedo (Fig. 3a).
Como alternativa, o detector pode também ser aplicado na parte superior do pé (néo ilustrado).

Fig. 3a

3. Coloque o sensor a volta do pé e assegure-se de que a janela do emissor (marcado com uma
estrela) fica alinhada no topo do pé diretamente diante do detector. Envolva a ligadura a volta do pé
enquanto mantém o correto alinhamento das janelas do detector e do emissor (Fig. 3b). A cobertura
completa da janela do detector é necessaria para assegurar a exatiddo dos dados (Fig. 3c).
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|Fig, 3b

Fig. 3¢

Nota: Verifique sempre o sensor para se certificar do correto posicionamento e, se necessario,
reposicione 0 mesmo.

Nota: A cobertura completa da janela do detector é necessaria para assegurar a exatiddo das
medicoes.

C) Ligue o sensor ao cabo do paciente

ATENGAO

Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solugdo liquida. N&o tente
esterilizar por irradiagdo, vapor, autoclave ou qualquer método para além do oéxido de etileno,
conforme indicado.

ESTERILIZACAO

Os sensores SPO2.COM A, P, | e N foram validados para esterilizacdo com Oxido de Etileno. Os
sensores podem continuar dentro do respectivo invélucro ou serem embrulhados numa fita de
esterilizagdo, para o processo de esterilizacdo. Se for utilizado um envelope de esterilizagao, sé
devem ser utilizados os envelopes de esterilizagdo aprovados pela FDA.

Parametros de Pré-condicionamento
Temperatura 54°C

Umidade relativa 40%

Ponto de Definigdo de Vacuo 1,3 psia
Tempo de Pré-condicionamento 30 minutos
Parametros de Esterilizagao

Temperatura 54°C

Umidade relativa 40%
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Concentragado EO 600-750 mg/L
Tempo de Exposigéo ao Gas (ciclo completo) SPO2.COM A, P, lou 120 minutos
N Embrulhado ou no Invélucro

Tempo de Arejamento (ciclo completo) 12 Horas

Temperatura de Arejamento 51-59°C
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ADVERTENCIAS

* O local deve ser inspeccionado pelo menos de 8 em 8 horas para garantir uma adeséo correta, a
circulagéo, a integridade da pele e o alinhamento 6ptico adequado.

+ Seja prudente ao aplicar um sensor numa area com integridade da pele comprometida: Aplicar fita
ou exercer pressao nesse local pode reduzir ainda mais a circulagao.

+ Durante uma condigéo de fraca irrigacéo, o local do sensor precisa de ser avaliado com frequéncia
para detectar sinais de isquemia dos tecidos, que pode originar a necrose por pressao.

+ Com uma irrigagdo muito fraca no local monitorizado, as leituras podem ser inferiores a verdadeira
saturagéo arterial de oxigénio.

* Quando os sensores sdo aplicados com demasiada pressdo, podem ocasionar leituras baixas
erroneas.

+ Os sensores mal aplicados ou os sensores que ficam parcialmente deslocados podem ocasionar
leituras superiores ou inferiores a verdadeira saturagao arterial de oxigénio.

* N&o utilize fita adesiva para fixar o sensor ao local; isso pode restringir o fluxo sanguineo e originar
leituras pouco corretas. A utilizagdo de fita adesiva adicional pode causar lesdes na pele ou danos no
Sensor.

+ Se 0 sensor estiver enrolado com demasiada pressao ou for utilizada fita suplementar, pode ocorrer
uma congestao venosa ou pulsagdes, causando leituras erradas.

* A circulag&o distal relativamente ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

+ Se 0 sensor ficar de alguma forma danificado, descontinue a utilizagdo imediatamente.

* Para evitar danos, ndo molhe nem mergulhe o sensor em qualquer solugao liquida.

+ Direcione cuidadosamente o cabo e o cabo do paciente para reduzir a possibilidade de o paciente
ficar preso ou estrangulado.

+ Corantes intravasculares ou coloragdes aplicadas externamente (tais como verniz das unhas)
podem originar medi¢des de SpO2 incorretas.

* Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem originar medi¢des de SpO2 incorretas.

* Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem originar medi¢oes de SpO2 incorretas.

* A ndo aplicagao do sensor corretamente pode originar medigdes incorretas.

* N&o utilize o sensor durante a leitura de IRM.

+ Se utilizar a oximetria de pulso durante a irradiagdo corporal total, mantenha o sensor fora do
campo de irradiacdo. Se o sensor estiver exposto a irradiacdo, a leitura pode ser imprecisa ou a
unidade pode ler zero durante a duragao do periodo de irradiagdo activa.

» Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou uma bragadeira de
medicao da pressao arterial.

* As pulsagdes de um suporte de baldo intra-a6rtico podem ser adicionadas a frequéncia de pulsagéo
no visor de frequéncia de pulsagao do oximetro. Compare a frequéncia de pulsagao do paciente com
a frequéncia cardiaca do ECG.

* A congestao venosa pode originar uma leitura inferior a verdadeira saturagao arterial de oxigénio.
Assim, certifique-se de que o fluxo venoso no local monitorizado é o adequado.O sensor néo deve
ser colocado abaixo do nivel do coragéo (por exemplo, 0 sensor na méo do paciente acamado com o
brago suspenso em direc¢ao ao ch&o).

* As pulsagdes venosas podem originar leituras baixas erroneas (por exemplo, regurgitacdo do valor
de tricuspide).

+ Nao modifique nem altere o sensor, de forma alguma. As alteracdes ou modificacdes podem afectar
o desempenho e/ou a exatiddo do aparelho.
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+ Elevadas concentragbes de oxigénio podem predispor um bebé prematuro para a retinopatia.
Assim, o limite de alarme superior para a saturagdo de oxigénio deve ser cuidadosamente
seleccionado de acordo com os padrdes clinicamente aceites.

+ N&o dobre, vinque ou esmague o cabo curto do sensor porque pode danificar o sensor.

NOTA: Se o sensor falhar no registo da saturagé@o ou do pulso de forma consistente, 0 sensor pode
estar incorretamente posicionado. Reposicione o sensor, escolha um local de monitorizagéo diferente
ou substitua o sensor.

NOTA: A utilizagdo prolongada do mesmo sensor pode ocasionar um desempenho reduzido. O
sensor deve ser sempre substituido quando as leituras da saturagdo e da pulsagdo se tornam
duvidosas. O sensor foi concebido para utilizagdo num Unico paciente e deve ser eliminado uma vez
concluida essa monitorizagéo.

ESPECIFICAGOES

A exatid@o dos sensores SPO2.COM A, P e |, sem movimento, entre 70% e 100% de SpO2 é de + 2
digitos (+ 1 desvio padréo).

A exatiddo dos sensores SPO2.COM N, sem movimento, entre 70% e 100% de SpO2 é de + 3
digitos (+ 1 desvio padrdo). A exatiddo da frequéncia de pulsagéo da linha de sensores SPO2.COM
entre 25 e 240 BPM é de + 3 digitos (+ 1 desvio padrao).

Contudo, se a exatiddo do oximetro de pulso ao qual o sensor SPO2.COM esta ligado for inferior, a
especificagdo de exatidao diminui.

A linha de sensores SPO2.COM foi validada com o oximetro de pulso Nellcor N-200.

GARANTIA

A SP0O2.COM garante apenas ao comprador inicial que cada produto que fabrica, quando utilizado
de acordo com as instrugdes fornecidas pela SPO2.COM, esta livre de defeitos em termos de
material e m&o-de-obra por um periodo de seis (6) meses. Os produtos para uma Unica utilizagéo
estdo garantidos apenas para utilizagdo num Unico paciente. AS AFIRMACOES ANTERIORES
CONSTITUEM A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS
PELA SPO2.COM AO COMPRADOR. A SPO2.COM RENUNCIA EXPRESSAMENTE A TODAS AS
DEMAIS GARANTIAS ORAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A DETERMINADO FIM. A
UNICA OBRIGACAO DA SP0O2.COM E A UNICA SOLUGCAO PARA O COMPRADOR PARA A
QUEBRA DE QUALQUER GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA SPO2.COM, A
REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DA GARANTIA

Esta garantia ndo é extensiva a qualquer produto que tenha sido utilizado em violagao das instrucdes
de utilizagao fornecidas com o produto ou que tenha sido sujeito a utilizagdo indevida, negligéncia,
acidente ou danos criados externamente. Esta garantia ndo é extensiva a qualquer produto que
tenha sido ligado a qualquer instrumento ou sistema ndo apropriado, que tenha sido modificado ou
que tenha sido desmontado e novamente montado.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA A SP02.COM RESPONSAVEL PERANTE O COMPRADOR
OU QUALQUER OUTRA PESSOA POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, INDIRETOS,
ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, LUCROS CESSANTES),
MESMO QUE TENHA SIDO AVISADA DESSA POSSIBILIDADE. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
SERA A RESPONSABILIDADE DA SP02.COM, RESULTANTE DE QUALQUER PRODUTO
VENDIDO A UM COMPRADOR (NOS TERMOS DE UM CONTRATO, GARANTIA,
RESPONSABILIDADE CIVIL OU OUTRA REIVINDICACAQ) SUPERIOR A QUANTIA PAGA PELO
COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) ENVOLVIDO NESSA REIVINDICAGAO. AS
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LIMITAGOES DESCRITAS NESTA SECCAO NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO
EXCLUINDO QUALQUER RESPONSABILIDADE QUE, AO ABRIGO DA LEI RELATIVA A
RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER LEGALMENTE EXCLUIDA POR
CONTRATO.

SEM LICENGA IMPLICITA )
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGCA EXPRESSA OU
IMPLICITA DE UTILIZACAO DO SENSOR COM QUALQUER DISPOSITIVO NAO AUTORIZADO.

VENDA APENAS COM RECEITA MEDICA ] ]
A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO AOS MEDICOS OU ATRAVES DE
RECEITA MEDICA.

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou no rétulo do produto:
SIMBOLO DEFINIGAQ

@ Nao reutilizar

M
ﬁu;\\ MNao esteril
ATERILE™Y,

Mon-sterile | Nao esteril

-@I Sem latex
S

Latex free | Semlatex
> Superior a
<, Inferior a

I EC | REP Representante autorizado EUE

c € Marca de Conformidade com a Diretiva Europeia sobre Dispositivos Medicos
iy 03/42/EEC
A Cuidado, Consultar os documentos anexos

“ A Peso corporal
' E Peso corporal

A lei federal limita a venda deste dispositivo aos medicos ou atraves de receita
E. Only :
X medica (apenas EUA)

LOT Codigo do lote

REF Numero do catalogo (numero do modelo)

Condicdes de armazenamento e transporte
Temperatura
-40°C to +70°C

Umidade
15% to 95%, nao condensada
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Descarte do produto
Descartar segundo as diretrizes locais para sensores.

INFORMAGOES GRAFICAS
Sensor de Sp0O2 Adulto SpO2.com A Descartavel
i

Sensor de SpO2 Pediatrico SpO2.com P Descartavel

Sensor de SpO2 Adulto/Neonatal SpO2.com N Descartavel

Sensor de SpO2 Infantil SpO2.com | Descartavel
s N

Acessorios [ Opcionais / Equipamentos compativeis:

Instrugées de Uso
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Cada sensor foi concebido para funcionar corretamente apenas com os sistemas de oximetria de
pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagdo deste sensor com outros instrumentos
podera resultar na sua inoperancia ou num desempenho incorreto.

Consulte os fabricantes de cada um dos sistemas de oximetria para saber qual a compatibilidade de
um determinado instrumento com os modelos de sensores. Os fabricantes de cada instrumento tém
a responsabilidade de determinar se os instrumentos séo compativeis com cada um dos modelos de

sensores.
» Os sensores SPO2.COM foram validados com o oximetro de pulso Nellcor N-200.

|
Oximetro de Pulso Nellcor N-200

Importante: Este equipamento é vendido separadamente e possui a parte numero de registro na
ANVISA/MS.

Acessorios:
1. Cabo de Paciente - Linha SP02.COM’

Cabo de Paciente - Spo2

Importante: O Cabo de Paciente informado € item de uso exclusivo com o produto.

Declaramos verdadeiras as informagdes apresentadas neste Modelo de Instrucdes de
Uso.

José Fernando de Menezes Roberto Carlos Latini
CRF/SP: 26262 Responsavel Legal
Responsavel Técnico



