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DBI Series LNCS® and Direct Connect
Reusable Soft Sensors
DIRECTIONS FO

SE

Reusable @ Not made with natural rubber latex Non-sterile

Prior to using this sensor, the user should read and understand the Operator’s Manual for the device or monitor and this Directions for Use.

INDICATIONS

When used with Masimo SET® or Masi inbow® SET:

DBI Series Reusable Soft Sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring and spot-checking of functional oxygen saturation of arterial
hemoglobin (Sp0O2) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor) for use with adult and pediatric patients during no motion conditions, and for patients who
are well or poorly perfused in hospitals, hospital-type facilities, mobile, and home environments.

When used with Nellcor and Nellcor Compatible Pulse Oximeters or Philips FAST Sp0O2 Technology:

LNCS DBI Reusable Soft Sensors are indicated for the continuous noninvasive monitoring and spot-checking of functional oxygen saturation of arterial
hemoglobin (SpO2) and pulse rate (measured by an SpOz2 sensor) for use with patients during no motion conditions, in hospitals, hospital-type facilities,
mobile, and home environments.

CONTRAINDICATIONS
DBI Series Reusable Soft Sensors are contraindicated for use on active patients or for prolonged periods of use. The sensor site must be inspected at least every
four (4) hours or sooner, and if the circulatory condition or skin integrity is compromised, the sensor should be applied to a different site.

DESCRIPTION

The DBI Reusable Sensor is a soft-bodied reusable finger sensor for use with systems incorporating Masimo-compatible or Masimo-approved pulse oximetry
technology. Masimo SET performance specifications are met when the DBI sensor is used with Masimo patient cables and systems incorporating Masimo SET
Pulse Oximetry technology. The LNCS DBI sensor may also be used on Nellcor 395 systems and below.

DBI Series sensors have been verified using Masimo rainbow SET™ technology.
The LNCS® DBI sensors have been verified on the Nellcor N-200 and N-395 Pulse Oximeter.
WARNING: Masimo sensors and cables are designed for use with devices containing Masimo SET oximetry or licensed to use Masimo sensors.

WARNINGS, CAUTIONS AND NOTES

« All sensors and cables are designed for use with specific monitors. Verify the compatibility of the monitor, cable and sensor before use, otherwise
degraded performance and/or patient injury can result.
The sensor should be free of visible defects, discoloration and damage. If the sensor is discolored or damaged, discontinue use. Never use a damaged
sensor or one with exposed electrical circuitry.
The site must be checked frequently or per clinical protocol to ensure adequate circulation, skin integrity and correct optical alignment.
Circulation distal to the sensor site should be checked routinely.
Exercise extreme caution; skin erosion, tissue ischemia, and/or pressure necrosis can be caused when the sensor is not frequently moved, applied too
tightly, or becomes too tight due to edema. Assess site as frequently as every (1) hour and move the sensor if there are signs of loss of skin integrity and/
or loss of circulation or perfusion.
Do not use tape to secure the sensor to the site; this can restrict blood flow and cause inaccurate readings. Use of tape can cause skin damage, and/or
pressure necrosis or damage the sensor.
Carefully route sensor and patient cable to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
Misapplied sensors or sensors that become partially dislodged may cause incorrect readings.
Venous congestion may cause under reading of actual arterial oxygen saturation. Therefore, assure proper venous outflow from monitored site. Sensor
should not be below heart level (e.g. sensor on hand of a patient in a bed with arm dangling to the floor).
Venous pulsations may cause inaccurate readings (e.g. tricuspid valve regurgitation, Trendelenburg position).
The pulsations from intra-aortic balloon support can affect the pulse rate displayed on the oximeter. Verify patient’s pulse rate against the ECG heart rate.
Avoid placing the sensor on any extremity with an arterial catheter or blood pressure cuff.
If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the reading might be
inaccurate or not provided for the duration of the active radiation.
If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sensor out of the radiation field. If sensor is exposed to the radiation, the reading might be
inaccurate or the unit might read zero for the duration of the active radiation period.
Do not use the sensor during MRI scanning or in a MRI environment as it may result in physical harm.
High ambient light sources such as surgical lights (especially those with a xenon light source), bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps,
and direct sunlight can interfere with the performance of the sensor.
To prevent interference from ambient light, ensure that the sensor is properly applied, and cover the sensor site with opaque material, if required. Failure
to take this precaution in high ambient light conditions may result in inaccurate measurements.
Inaccurate readings may be caused by EMI radiation interference.
Abnormal fingers, Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue or externally applied coloring and texture such as nail polish, acrylic
nails, glitter, etc. may lead to inaccurate or no readings.
High levels of COHb or MetHb may occur with a seemingly normal SpO2. When elevated levels of COHb or MetHb are suspected, laboratory analysis
(CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.
Elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) may lead to inaccurate SpOz2 readings.
Elevated levels of Methemoglobin (MetHb) may lead to inaccurate SpO2 readings.
Elevated levels of total bilirubin may lead to inaccurate SpO2 readings.
Inaccurate SpO2 readings may be caused by severe anemia, very low arterial perfusion, or extreme motion artifact.
Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc. may cause inaccurate SpOz2 readings.
Inaccurate SpO2 readings may be caused by vasospastic disease such as Raynaud’s, and peripheral vascular disease.
Inaccurate SpO2 readings may be caused by elevated levels of dyshemoglobin, hypocapnic or hypercapnic conditions and severe vasoconstriction
or hypothermia.
SpOz2 readings may be affected under very low perfusion conditions at the monitored site.
Readings provided with a low signal confidence indicator may not be accurate.
Do not modify or alter the sensor in any way. Alteration or modification may affect performance and/or accuracy.
Clean the sensors prior to reuse on multiple patients.
To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.
Do not attempt to sterilize by irradiation, steam, autoclave or ethylene oxide as it will damage the sensor.
Do not attempt to remanufacture, recondition or recycle Masimo sensors or patient cables as these processes may damage the electrical components,
potentially leading to patient harm.
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Caution: Replace the sensor when a replace sensor message is displayed, or when a low SIQ message is consistently displayed while monitoring
consecutive patients after completing the low SIQ troubleshooting steps identified in the monitoring device operator’s manual.

Note: The sensor is provided with X-Cal® technology to minimize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of patient monitoring. The sensor
will provide up to 8,760 hours of patient monitoring time. Replace the sensor when the patient monitoring time is exhausted.

INSTRUCTIONS
A. Site Selection

« Choose a site that is well perfused and least restricts a conscious patient’s movements. The ring finger of the non-dominant hand is preferred.
- Site should be cleaned of debris prior to sensor placement.
B. Attaching the Sensor to the Patient
1. Refer to Fig. 1. Hold the sensor with star and cable on top. Open the sensor by pressing on the sides of the sensor. Insert the selected digit into the sensor.
2. Refer to Fig. 2. Orient the sensor so that the cable runs toward the top of the patient’s hand. The tip of the finger should touch the raised digit stop inside

the bottom of the sensor. If the fingernail is long, it may extend through the opening at the end of the sensor. Check the arrangement of the sensor to verify
correct positioning. Release the sides of the sensor. Complete coverage of the detector is needed to ensure accurate data.

C. Attaching the Sensor to the Patient Cable or Device
LNCs DBI
1. Refer to Fig. 3. Properly orient sensor connector (1) and insert it completely into the patient cable connector (2). Completely close the protective cover (3).
Direct Connect to Device
1. Connect the sensor directly to a device that contains (or licensed to use) Masimo SET technology or Masimo rainbow SET technology.
NOTE: Consult device user manual for additional information.
D. Disconnecting the Sensor from the Patient Cable or Device
NOTE: To avoid damage, pull on the sensor connector, not the cable.
LNCS DBI

1. Refer to Fig. 4. Lift the protective cover (1) to gain access to the sensor connector (2). Pull firmly on the sensor connector (2) to remove from the patient
cable (3).

Direct Connect to Device

1. Refer to Fig. 5. Place thumb and index finger on the buttons (1) on either side of the sensor device connector (2). Press firmly on the buttons and pull to
remove the connector from the device.

E. Removing the Sensor from the Patient:
LNCS DBI and Direct Connect to Device
1. Open the sensor by pressing on the sides and pull gently to remove the sensor from the patient.
2. Follow the cleaning instructions.
CLEANING

To surface clean the sensor:
1. Remove the sensor from the patient and disconnect it from the patient cable.
. Clean the sensor surface by wiping it with a 70% isopropy! alcohol pad.

2
3. Allow the sensor to dry prior to placement on a patient. If low-level disinfection is required, proceed to steps 4 through 7.
4. Saturate a cloth or gauze pad with one of the following solutions:
« Glutaraldehyde (such as Metrex, Metricide 28 or Cidex 2250)
« Ammonium Chlorides (such as ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« 1:10 bleach/water solution
5. Wipe all surfaces of the sensor and cable.
6. Saturate another cloth or gauze pad with sterile or distilled water and wipe all surfaces of the sensor and cable.
7. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
To clean or disinfect the sensor using a soaking method:
1. Place the sensor in one of the following cleaning solutions, so that the sensor and desired length of cable are completely immersed.
« Glutaraldehyde (such as Metrex, Metricide 28 or Cidex 2250)
« Ammonium Chlorides (such as ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« 1:10 bleach/water solution
2. Dislodge air bubbles by gently shaking the sensor and cable.
3. Soak the sensor and the cable for at least 10 minutes and not greater than 24 hours. Do not immerse the connector.
4. Remove from cleaning solution.
5. Place the sensor and the cable in room temperature sterile or distilled water for 10 minutes. Do not immerse the connector.
6. Remove from the water.
7. Dry the sensor and cable by wiping all surfaces with a clean cloth or dry gauze pad.
CAUTION:

Do not use undiluted bleach (5-5.25% sodium hypochlorite) or any cleaning solution other than those recommended herein because permanent damage
to the sensor could occur.

Do not immerse the connector on the cable in any liquid solution.

Do not sterilize by irradiation, steam, autoclave, or ethylene oxide.
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SPECIFICATIONS
DBI Series Reusable Soft Sensors have the following specifications:

When Used wi | Masimo SET Technology | Nellcor Technology
Direct Connect

DBI Sensor LNCS Red Direct Connect LNCs

'ﬁ Body Weight >30kg >30kg >30kg
Application Site Middle or ring finger Middle or ring finger Middle or ring finger
SpO2 Accuracy, No Motion 2%’ 2%’ 3%*

SpO2 Accuracy, Low Perfusion 2% 2%? -

Pulse Rate Accuracy, No Motion 3 bpm? 3 bpm? 3 bpm*

Pulse Rate Accuracy, Low Perfusion 3 bpm? 3 bpm? —

NOTE: Arwvs accuracy is a statistical calculation of the difference between device measurements and reference measurements. Approximately two-thirds of the
device measurements fell within + Arws of the reference measurements in a controlled study.

' The Masimo SET technology has been validated for no motion accuracy in human blood studies on healthy adult male and female volunteers with light to dark
pigmented skin in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO2 against a laboratory CO-Oximeter.

2 The Masimo SET technology has been validated for low perfusion accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator and Masimo’s simulator with signal
strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%.

3 The Masimo SET technology has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25-240 bpm in bench top testing against a Biotek Index 2 simulator and
Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for saturations ranging from 70% to 100%.

“ Not validated for Motion and Low Perfusion accuracy using Nellcor Technology.

COMPATIBILITY
\"MASiMOS This sensor is intended for use only with devices containing Masimo SET oximetry or pulse oximetry monitors licensed to use DBI sensors. Each
) " sensor is designed to operate correctly only on the pulse oximetry systems from the original device manufacturer. Use of this sensor with other
0MQS|M(] H devices may result in no or improper performance.
21 For Compatibility Information Reference: www.Masimo.com

WARRANTY

Masimo warrants to the initial buyer only that this product, when used in accordance with the directions provided with the Products by Masimo, will be free of
defects in materials and workmanship for a period of six (6) months. Single use products are warranted for single patient use only.

THE FOREGOING IS THE SOLE AND EXCLUSIVE WARRANTY APPLICABLE TO THE PRODUCTS SOLD BY MASIMO TO BUYER. MASIMO EXPRESSLY DISCLAIMS
ALL OTHER ORAL, EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR
PARTICULAR PURPOSE. MASIMO’S SOLE OBLIGATION AND BUYER'S EXCLUSIVE REMEDY FOR BREACH OF ANY WARRANTY SHALL BE, AT MASIMO’S OPTION,
TO REPAIR OR REPLACE THE PRODUCT.

WARRANTY EXCLUSIONS

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

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

NO IMPLIED LICENSE
PURCHASE ORPOSSESSION OF THIS SENSOR CONFERS NO EXPRESS OR IMPLIED LICENSETO USE THE SENSORWITH ANY DEVICE WHICH IS NOT SEPARATELY
AUTHORIZED TO USE DBI SENSORS.
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CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.
For professional use. See instructions for use for full prescribing information, including indications, contraindications, warnings, precautions and adverse events.
The following symbols may appear on the product or product labeling:

'MBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION SYMBOL DEFINITION
. Separate collection for electrical and Caution: Federal law (USA) restricts this
Follow instructions for use E electronic equipment (WEEE). Rx ONLY device to sale by or on the order of a physician
. . Mark of conformity to European Medical
Consultinstructions for use Lot code co‘g Device Directive 93/42/EEC

Manufacturer

Catalogue number (model number)

Authorized representative
in the European community

Date of manufacture
YYYY-MM-DD

Masimo reference number

fo

Body weight

Use-by YYYY-MM-DD

Greater than

Storage temperature range

Do not discard

Less than

Keep dry

Storage humidity limitation

Do not use if package is damaged

Not made with natural
rubber latex

>
<
Non-Sterle
2]

Atmospheric pressure limitation

A
+
®
Y

Fragile, handle with care

Q@ @ L HO

Note: elFU is not available for CE mark countries.

Instructions/Directions for Use/Manuals are available in electronic format @ http://www.Masimo.com/TechDocs

Patents: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow SET is a trademark of Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0, rainbow, X-Cal and LNCS are federally registered trademarks of Masimo Corporation.

Nellcor and Oximax are federally registered trademarks of Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips is a trademark of Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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LNCS® et a connexion directe de Ia Série DBI ol
Capteurs souples réutilisables

MODE D'EMPLOI

Réutilisable @ Ne contient pas de latex naturel Non stérile

Avant d'utiliser ce capteur, I'utilisateur doit lire et comprendre le Manuel de I'utilisateur de I'appareil ou du moniteur et ce Mode d’emploi.

INDICATIONS

Dans le cadre d’une utilisation avec Masimo SET® ou Masii inbow® SET :

Les capteurs souples réutilisables de la série DBI sont indiqués pour la surveillance continue non invasive et les vérifications ponctuelles de la saturation
fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls (mesurée a I'aide d’'un capteur Sp02) chez les patients adultes et
pédiatriques sans mouvement, et chez les patients bien ou mal perfusés a I'hépital, dans des installations de type hospitalier, des installations mobiles et
a domicile.

Dans le cadre d’une utilisation avec les oxymétres de pouls Nellcor et compatibles Nellcor, ou avec la technologie Philips FAST Sp02 :

Les capteurs souples réutilisables LNCS DBI sont indiqués pour la surveillance continue non invasive et les vérifications ponctuelles de la saturation fonctionnelle
en oxygene de I’'hémoglobine artérielle (SpO2) et de la fréquence du pouls (mesurée a I'aide d'un capteur SpO2) chez les patients sans mouvement, et dans des
installations de type hospitalier, des installations mobiles et a domicile.

CONTRE-INDICATIONS

Les capteurs souples réutilisables de la série DBI ne doivent pas étre utilisés sur des patients mobiles ni pour une durée prolongée. Le site du capteur doit étre
inspecté au moins toutes les quatre (4) heures, ou plus fréquemment si nécessaire, et si les conditions de circulation ou l'intégrité cutanée sont compromises,
le capteur doit étre appliqué sur un site différent.

DESCRIPTION

Le capteur réutilisable DBI est un capteur de doigt réutilisable souple pouvant étre utilisé avec des systémes incorporant la technologie d'oxymétrie de pouls
Masimo ou compatible Masimo. Les spécifications de performance Masimo SET sont respectées lorsque le capteur DBI est utilisé avec les cables patient
Masimo et les systémes incorporant la technologie d'oxymétrie de pouls Masimo. Le capteur LNCS DBI peut également étre utilisé sur les systemes Nellcor
395 et inférieurs.

Les capteurs de la série DBI ont été vérifiés a I'aide de la technologie Masimo rainbow SET™.

Les capteurs LNCS® DBI ont été vérifiés sur I'oxymétre de pouls Nellcor N-200 et N-395.

AVERTISSEMENT : les capteurs et cables Masimo sont congus pour étre utilisés avec des appareils équipés de l'oxymeétre de pouls Masimo SET ou autorisés
a utiliser les capteurs Masimo.

AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE ET REMARQUES

Tous les capteurs et les cables sont congus pour étre utilisés avec des moniteurs spécifiques. Vérifier la compatibilité du moniteur, du cable et du capteur
avant utilisation, sous peine de dégrader la performance et/ou de blesser le patient.

Le capteur ne doit pas présenter de défauts visibles, de décoloration et de détérioration. Cesser I'utilisation du capteur si celui-ci est décoloré ou
endommagé. Ne jamais utiliser de capteur endommagé ou de capteur dont un composant électrique est accessible.

Le site doit étre vérifié frécquemment ou selon un protocole clinique pour assurer une circulation adéquate, I'intégrité de la peau et un alignement
optique correct.

La circulation distale par rapport au site du capteur doit étre vérifiée régulierement.

Agir avec une extréme prudence ; une érosion cutanée, une ischémie tissulaire et/ou une nécrose par pression peuvent survenir lorsque le capteur n'est
pas déplacé fréquemment, est appliqué trop serré ou devient trop serré a cause d’'un cedeme. Inspecter le site toutes les heures et déplacer le capteur en
présence de signes d'ischémie tissulaire et/ou de perte de circulation ou de perfusion.

Ne pas utiliser de ruban adhésif pour fixer le capteur sur le site ; cela peut limiter la circulation sanguine et générer des mesures imprécises. L'utilisation
de ruban adhésif peut provoquer une lésion et/ou une nécrose cutanée ou détériorer le capteur.

Positionner le capteur et le cable du patient avec précaution pour réduire les risques d'enchevétrement ou de strangulation.

Des capteurs mal positionnés ou déplacés sont susceptibles d’entrainer des erreurs de mesure.

En cas de congestion veineuse, la valeur mesurée de la saturation artérielle en oxygéne risque d'étre inférieure a la valeur réelle. Par conséquent, veiller a
assurer un débit veineux adapté au niveau du site de mesure. Le capteur ne doit pas étre placé sous le niveau du cceur (par exemple, capteur sur la main
d’un patient alité, le bras pendant au sol).

Les pulsations veineuses peuvent générer des mesures imprécises (par exemple, régurgitation de la valve tricuspide, position de Trendelenburg).

Les pulsations d'un support a ballonnet intra-aortique peuvent affecter la fréquence du pouls affichée a 'oxymeétre. Comparer la fréquence du pouls du
patient a la fréquence cardiaque de I'ECG.

Eviter de placer le capteur sur une extrémité dotée d’un cathéter artériel ou d’un brassard de tension artérielle.

En cas d'utilisation de I'oxymétrie du pouls pendant une exposition du corps entier aux rayonnements, maintenir le capteur hors du champ d'‘irradiation.
Si le capteur est exposé aux rayonnements, la mesure peut étre inexacte ou absente pendant la durée de l'irradiation active.

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

Ne pas utiliser le capteur pendant un examen IRM ou dans un environnement IRM, dans la mesure ot il peut entrainer une Iésion corporelle.

Les sources de lumiére ambiante élevée telles que les lampes chirurgicales (en particulier celles avec une source de lumiére au xénon), les lampes de
photothérapie pour hyperbilirubinémie, les lampes fluorescentes, les lampes chauffantes a infrarouges et la lumiére directe du soleil peuvent interférer
avec les performances du capteur.

Veiller a ce que le capteur soit correctement positionné pour éviter les interférences de la lumiére ambiante et couvrir le site du capteur avec un matériau
opaque, si nécessaire. Ne pas prendre cette précaution dans des conditions de lumiére ambiante élevée peut entrainer des mesures inexactes.

Des perturbations électromagnétiques peuvent provoquer des mesures inexactes.

Des doigts présentant des lésions, des marqueurs intravasculaires, notamment du vert d'indocyanine ou du bleu de méthyléne, ou des colorants et
textures externes (tels que du vernis a ongles, des ongles en acrylique, des paillettes, etc.) sont susceptibles d'entrainer des erreurs ou I'absence de mesure.
Des taux élevés de COHb ou de MetHb peuvent apparaitre avec une SpO2 apparemment normale. En cas de suspicion d’élévation des taux de COHb ou
de MetHb, il convient de procéder a une analyse en laboratoire (CO-oxymétrie) d’un échantillon sanguin.

Des taux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des taux élevés de méthémoglobine (MetHb) peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des taux élevés de bilirubine totale peuvent fausser les mesures de la SpOz.

Une grave anémie, une perfusion artérielle trés faible ou un trés fort artéfact de mouvement peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des hémoglobinopathies et des troubles de la synthese tels que thalassémies, Hb S, Hb C, drépanocytose, etc. peuvent fausser les mesures de la SpOz2.
Un vasospasme tel que le syndrome de Raynaud et une maladie vasculaire périphérique peuvent fausser les mesures de la SpO2.

Des niveaux élevés de dyshémoglobine, des états hypocapniques ou hypercapniques et une vasoconstriction sévere ou une hypothermie peuvent
fausser les mesures de la SpO2.

Les mesures de la SpO2 peuvent étre affectées dans des conditions de perfusion trés basses sur le site surveillé.

Des mesures dont les valeurs sont fournies avec un indicateur de fiabilité de signal faible peuvent étre incorrectes.

Ne jamais modifier ou changer le capteur. Toute modification risque d‘altérer les performances et/ou la précision du systeme.
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Nettoyer les capteurs avant de les réutiliser sur d'autres patients.

Ne jamais tremper ou immerger le capteur dans une solution liquide pour éviter tout dommage.

Ne pas tenter de stériliser par irradiation, vapeur, autoclave ou oxyde d'éthyléne, car cela endommagerait le capteur.

Ne pas tenter de remettre a neuf, reconditionner ou recycler les capteurs ou les cables patient Masimo. Ces processus peuvent endommager les
composants électriques et provoquer des Iésions corporelles au patient.

Mise en garde : aprés avoir suivi les étapes de résolution de problémes en cas de SIQ faible indiquées dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de
surveillance, remplacer le capteur quand un message Remplacer le capteur s'affiche ou quand un message SIQ faible s'affiche systématiquement lors de
la surveillance de plusieurs patients a la suite.

Remarque : le capteur est doté de la technologie X-Cal® pour minimiser le risque de mesures imprécises et de perte imprévue de la surveillance patient.
Le capteur assurera jusqu‘a 8 760 heures de temps de surveillance patient. Remplacer le capteur lorsque le temps de surveillance patient est épuisé.

INSTRUCTIONS
A. Choix du site
« Choisir un site bien irrigué et qui ne risque pas d'entraver les mouvements volontaires du patient. Choisir, de préférence, I'annulaire de la main non
dominante.
« Avant le placement du capteur, vérifier que le site est propre.
B. Fixation du capteur au patient
1. Se reporter a la fig. 1. Tenir le capteur avec |étoile et le cable sur le dessus. Ouvrir le capteur en appuyant sur ses cotés. Insérer le doigt sélectionné dans
le capteur.
2. Sereporter a la fig. 2. Orienter le capteur pour que le cable soit dirigé vers le dessus de la main du patient. Le bout du doigt doit toucher la butée relevée a
l'intérieur de la partie inférieure du capteur. Sil'ongle est long, il peut passer par l'ouverture a I'extrémité du capteur. Vérifier que le capteur est correctement
positionné. Relacher les c6tés du capteur. Le détecteur doit étre complétement couvert pour assurer la précision des mesures.

C. Raccordement du capteur au cable patient ou a I'appareil

LNCS DBI

1. Se reporter a la fig. 3. Orienter correctement le connecteur du capteur (1) et l'insérer complétement dans le connecteur du cable patient (2). Fermer
complétement le couvercle de protection (3).

C ion directe a I'app:
1. Connecter directement le capteur sur un appareil contenant la technologie Masimo SET ou Masimo rainbow SET (ou prévu pour une utilisation avec cette
technologie).

REMARQUE : pour de plus amples informations, se référer au manuel utilisateur.
D. Débranchement du capteur du cable patient ou de I'appareil
REMARQUE : pour éviter dendommager le cable, tirer sur le connecteur du capteur, pas sur le cable.

LNCS DBI

1. Sereporter a la fig. 4. Soulever le couvercle de protection (1) pour accéder au connecteur du capteur (2). Tirer fermement sur le connecteur du capteur (2)
pour le retirer du cable patient (3).

C ion directe a I'app:
1. Se reporter a la fig. 5. Placer le pouce et l'index sur les boutons (1) de chaque c6té du connecteur du capteur de I'appareil (2). Appuyer fermement sur les
boutons et tirer pour retirer le capteur de |'appareil.
E. Retrait du capteur du patient :
LNCS DBI et connexion directe a I'appareil
1. Ouvrir le capteur en appuyant sur les cotés et tirer doucement pour retirer le capteur du patient.
2. Suivre les instructions relatives au nettoyage.

NETTOYAGE

Pour nettoyer la surface du capteur :
1. Retirer le capteur du patient et le débrancher du cable patient.
2. Nettoyer la surface du capteur en I'essuyant avec un tampon imbibé d'alcool isopropylique a 70 %.
3. Laisser sécher le capteur avant de le placer sur un patient. Si une désinfection légére est nécessaire, suivre les étapes 4 a 7.
4. Saturer un chiffon ou une compresse de |'une des solutions suivantes :
« Glutaraldéhyde (Metrex, Metricide 28 ou Cidex 2250, par exemple)
« Chlorures d'ammonium (ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe, par exemple)
«+ 1volume d'eau de Javel dans 10 volumes d'eau

[

. Essuyer toutes les surfaces du capteur et du cable.
6. Saturer un autre chiffon ou une autre compresse avec de l'eau stérile ou distillée et essuyer toutes les surfaces du capteur et du cable.
7. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse de gaze séche.
Pour nettoyer ou désinfecter le capteur par trempage :
1. Placer le capteur dans |'une des solutions de nettoyage suivantes, afin d'immerger le capteur et la longueur souhaitée de cable.
« Glutaraldéhyde (Metrex, Metricide 28 ou Cidex 2250, par exemple)
« Chlorures d'ammonium (ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe, par exemple)
«+ 1volume d'eau de Javel dans 10 volumes d'eau
. Déloger les bulles d'air en secouant doucement le capteur et le cable.
. Faire tremper le capteur et le cable pendant 10 minutes minimum et 24 heures maximum. Ne pas immerger le connecteur.
. Les sortir de la solution de nettoyage.
. Placer le capteur et le cable dans de I'eau stérile ou distillée a température ambiante pendant 10 minutes. Ne pas immerger le connecteur.
. Les retirer de l'eau.

own oA wN

7. Sécher le capteur et le cable en essuyant toutes les surfaces avec un chiffon propre ou une compresse de gaze séche.

MISE EN GARDE :

Ne pas utiliser d'eau de Javel non diluée (hypochlorure de sodium a 5-5,25 %) ou toute solution de nettoyage autre que celles recommandées ici, car cela
risquerait dendommager définitivement le capteur.

Ne pas immerger le connecteur du cable dans une solution liquide.

Ne pas stériliser par rayonnement, a la vapeur, a l'autoclave ou a l'oxyde d‘éthyléne.
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SPECIFICATIONS

Les capteurs souples réutilisables de la série DBI présentent les spécifications suivantes :

ologie Masimo SET

Capteur DBI

LNCs

Connexion directe
Connexion directe rouge

'ﬁ Poids du patient

>30kg

>30kg

>30 kg

Site d'application

Majeur ou annulaire

Majeur ou annulaire

Majeur ou annulaire

Précision de la SpO2, sans mouvement 2% 2%' 3%*
Précision de la SpO2, en cas de perfusion faible 2% 2%? -
Précision de la fréquence du pouls, sans mouvement 3 bpm? 3 bpm? 3 bpm*
Précision de la fréquence du pouls, en cas de perfusion faible 3 bpm? 3 bpm? -

REMARQUE : la précision Arms est un calcul statistique de la différence entre les mesures de I'appareil et les mesures de référence. Environ deux tiers des

mesures de |'appareil se situent + dans la valeur Arus par rapport aux mesures de référence dans une étude contrdlée.

' La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision au repos au cours détudes sur le sang humain prélevé chez des volontaires adultes sains de sexe

masculin et féminin ayant une pigmentation cutanée claire a sombre. Ces études portaient sur les effets d’une hypoxie induite dans une plage SpO2 comprise entre 70 %

et 100 %, comparativement a un CO-oxymeétre de laboratoire.

2 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision dans des conditions de faible irrigation lors de bancs d'essais comparativement a un simulateur Biotek

Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des saturations comprises

entre 70 % et 100 %.

3 La technologie Masimo SET a été homologuée pour sa précision de la fréquence de pouls pour la plage de 25 a 240 bpm lors de bancs d'essais comparativement

a un simulateur Biotek Index 2 et un simulateur Masimo avec des forces de signaux supérieures 0,02 % et un pourcentage de transmission supérieur a 5 % pour des

saturations comprises entre 70 % et 100 %.

“Non validée pour la précision en mouvement et en faible perfusion a I'aide de la technologie Nellcor.

COMPATIBILITE

6MASiMOS Ce capteur ne doit étre utilisé qu'avec les appareils équipés d’'un moniteur d'oxymétrie de pouls Masimo SET ou d’un moniteur d'oxymétrie de
)  pouls autorisé a utiliser des capteurs DBI. Chaque capteur ne peut fonctionner correctement que sur les systémes d‘oxymétrie de pouls du fabricant

\"MNM(]SE de I'appareil d'origine. Lutilisation de ce capteur avec des appareils tiers risque de fausser les mesures, voire d'empécher d'effectuer les mesures.

"I pour des références sur les informations de compatibilité : www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garantit uniquement a I'acheteur initial que le produit fabriqué, s'il est utilisé conformément aux instructions fournies avec les produits par Masimo, est
exempt de défaut de matériaux et de main-d‘ceuvre pendant une période de six (6) mois. Les produits a usage unique ne sont garantis que pour une utilisation
sur un seul patient.

CE QUI PRECEDE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE APPLICABLE AUX PRODUITS VENDUS PAR MASIMO A LACHETEUR. MASIMO REJETTE FORMELLEMENT
TOUTE AUTRE GARANTIE ORALE, EXPRESSE OU TACITE, NOTAMMENT, SANS RESTRICTION, TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU DE CONVENANCE
A UN USAGE PARTICULIER. LA SEULE OBLIGATION DE MASIMO ET LE SEUL RECOURS DE 'ACHETEUR EN CAS DE RUPTURE DE GARANTIE SERONT, AU CHOIX
DE MASIMO, LA REPARATION OU LE REMPLACEMENT DU PRODUIT.

EXCLUSIONS DE GARANTIE

Cette garantie ne s'applique a aucun produit utilisé en violation du mode d’emploi fourni avec le produit ou sujet a un emploi abusif, a une négligence, a un
accident ou & un dommage d'origine externe. Cette garantie ne couvre aucun produit ayant été connecté & un appareil ou un systéme non prévu, ayant été
modifié, démonté ou remonté. Cette garantie ne concerne pas les capteurs ou cables patient ayant subi un retraitement, un reconditionnement ou un recyclage.
EN AUCUN CAS MASIMO NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE VIS-A-VIS DE LACHETEUR OU DE TOUTE AUTRE PERSONNE DE TOUT DOMMAGE
ACCESSOIRE, INDIRECT, PARTICULIER OU IMMATERIEL (Y COMPRIS, SANS RESTRICTION AUCUNE, LES PERTES DE PROFITS), MEME SI MASIMO A ETE AVERTI
DE LA POSSIBILITE D’'UN TEL DOMMAGE. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE DE MASIMO RESULTANT DE LA VENTE DE TOUT PRODUIT A LACHETEUR
(DANS LE CADRE D'UN CONTRAT, D’'UNE GARANTIE, D’'UN ACTE DOMMAGEABLE OU AUTRE RECLAMATION) NE POURRA DEPASSER LE MONTANT PAYE PAR
'ACHETEUR POUR LE LOT DE PRODUITS FAISANT L'OBJET D'UNE TELLE RECLAMATION. EN AUCUN CAS MASIMO NE PEUT ETRE TENU RESPONSABLE DE
TOUT DOMMAGE ASSOCIE A UN PRODUIT AYANT SUBI UN RETRAITEMENT, UN RECONDITIONNEMENT OU UN RECYCLAGE. LES LIMITATIONS ENONCEES
DANS CETTE SECTION NE SAURAIENT ENVISAGER L'EXCLUSION D’UNE RESPONSABILITE QUI, EN VERTU DE LA LOI APPLICABLE SUR LA RESPONSABILITE EN
MATIERE DES PRODUITS, NE PEUT ETRE LEGALEMENT EXCLUE PAR CONTRAT.

AUCUNE LICENCE TACITE
L'ACHAT OU LA POSSESSION DE CE CAPTEUR NE CONFERENT AUCUNE LICENCE EXPRESSE OU TACITE POUR UTILISER LE CAPTEUR AVEC TOUT DISPOSITIF
N'ETANT PAS SPECIFIQUEMENT AGREE POUR FONCTIONNER AVEC LES CAPTEURS DBI.
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MISE EN GARDE : EN VERTU DE LA LOI FEDERALE DES ETATS-UNIS, CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE

D'UN MEDECIN.

Réservé a un usage professionnel. Voir le mode d'emploi pour obtenir des informations de prescription complétes, dont des indications, contre-indications,
avertissements, précautions et événements indésirables.

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

SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION SYMBOLE DEFINITION
Mise en garde : en vertu de la loi fédérale
. . Collecte séparée des équipements des Ftats-Unis, cet appareil ne peut étre
Suivrele mode demplo ﬁ électriques et électroniques (DEEE). Rx ONLY vendu que par un médecin ou sur ordonnance
— d'un médecin
" " Marque de conformité a la directive européenne
Consulterle mode dempli Codedelot 0123 relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

Référence du catalogue

Q> ® o iERB O

Ne contient pas de latex naturel

Limite de pression atmosphérique

Fabricant (référence dumodele) |[EC|REP] Représentant agréé dans 'Union européenne
Date de fabrication s ) . . .
AAAA-MNL) Numéro de référence Masimo " ﬁ Poids du patient
Date de péremption s s
AAAA-MV-L) > Supérieura Plage de température de stockage
Ne pas jeter < Inférieura T Maintenir au sec
on Non stérile Limite d’humidité de stockage @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
=~

Fragile — Manipuler avec précaution

Les instructions/modes d'emploi/manuels sont disponibles au format électronique a I'adresse http://www.Masimo.com/TechDocs
Remarque : le mode d'emploi électronique n'est pas disponible pour les pays oil le marquage CE est ou doit étre utilisé.

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

rainbow SET est une marque de commerce de Masimo Corporation.

Masimo, SET, ﬁ, rainbow, X-Cal, et LNCS sont des marques déposées de Masimo Corporation sur le plan fédéral.

Nellcor et OxiMax sont des marques déposées de Nellcor Puritan Bennet, LLC sur le plan fédéral.

Philips est une marque de commerce de Koninklijke Philips Electronics N.V.
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DBI-Serie Lncse und Direktanbindung ezl
Wiederverwendbare Softsensoren

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wiederverwendbar @ Enthalt keinen Latex aus Naturkautschuk Nicht steril

Vor der Verwendung dieses Sensors muss der A der die Bedient leitung fiir das Gerat oder den Monitor und diese Gebrauchsanweisung
gelesen und verstanden haben.

ANWENDUNGSGEBIETE

Bei Ver | mit Masimo SET® oder Masi ink SET:

Die wiederverwendbaren Softsensoren der DBI-Serie sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung und stichprobenartige Kontrolle der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels eines SpO2-Sensors) bei Erwachsenen und
Kindern in Krankenhéausern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen sowie mobilen und hauslichen Umgebungen bestimmt. Es spielt dabei keine Rolle, ob sich
der Patient bewegt oder nicht und ob gute oder nur schwache Durchblutung vorhanden ist.

Bei Verwendung mit Nellcor- und Nellcor-k il Pulsoxi n oder der Philips FAST SpO2-Technologie:

Die wiederverwendbaren LNCS DBI-Softsensoren sind fiir die kontinuierliche, nichtinvasive Uberwachung und stichprobenartige Kontrolle der funktionellen
Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2) sowie der Pulsfrequenz (gemessen mittels eines SpO2-Sensors) bei Patienten in der Ruhephase, in
Krankenhdusern, krankenhauséhnlichen Einrichtungen sowie mobilen und héuslichen Umgebungen bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Die wiederverwendbaren Softsensoren der DBI-Serie diirfen nicht bei aktiven Patienten oder tiber einen ldngeren Zeitraum eingesetzt werden. Die
Applikationsstelle des Sensors muss mindestens alle vier (4) Stunden untersucht werden, um bei Blutzirkulations- oder Hautintegritatsproblemen eine andere
Messstelle wéhlen zu kénnen.

BESCHREIBUNG

Der wiederverwendbare DBI-Sensor ist ein wiederverwendbarer weicher Fingersensor fiir Systeme mit Masimo-kompatibler oder Masimo-zertifizierter
Pulsoximetrietechnologie. Die Leistungsspezifikationen von Masimo SET werden erfiillt, wenn der DBI-Sensor mit Masimo-Patientenkabeln und Systemen
unter Einbeziehung der Masimo SET-Pulsoximetrietechnologie verwendet wird. Der LNCS DBI-Sensor kann auch auf Nellcor 395-Systemen und darunter
verwendet werden.

Die Sensoren der DBI-Serie wurden unter Verwendung der Masimo rainbow SET™-Technologie tberpriift.
Die LNCS® DBI-Sensoren wurden auf dem Nellcor N-200- und N-395 Pulse Oximeter tberpriift.

WARNUNG: Masimo-Sensoren und -Kabel sind zur Verwendung mit Geréten vorgesehen, die Masimo SET-Oximetrie enthalten oder zur Verwendung von
Masimo-Sensoren lizenziert sind.

WARNUNGEN, VORSICHTSMABNAHMEN UND HINWEISE

Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat
des Monitors, des Kabels und des Sensors. Andernfalls kann dies zu verminderter Leistung und/oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Der Sensor sollte frei von sichtbaren Defekten, Verfarbungen und Beschadigungen sein. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der Sensor verfarbt oder
beschédigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren, bei denen elektrische Komponenten freiliegen, diirfen nicht verwendet werden.

Die Applikationsstelle muss regelméBig oder nach klinischem Protokoll Giberpriift werden, um eine ausreichende Zirkulation, Hautintegritdt und korrekte
optische Ausrichtung zu gewahrleisten.

Die distale Durchblutung der Sensorposition muss regelmaBig tiberpriift werden.

Lassen Sie duBerste Vorsicht walten; es konnen Hauterosion, Gewebeischamie und/oder Drucknekrose verursacht werden, wenn der Sensor nicht haufig
bewegt wird, zu fest anliegt oder aufgrund von Odemen zu stramm sitzt. Die Messstelle muss mindestens einmal (1) pro Stunde begutachtet und der
Sensor gewechselt werden, wenn Anzeichen von Hautreizungen und/oder mangelnder Durchblutung zu beobachten sind.

Verwenden Sie kein Klebeband, um den Sensor an der Applikationsstelle zu befestigen. Dies kann den Blutfluss einschranken und ungenaue Messwerten
erzeugen. Das Anbringen eines Klebebands kann zu Schiden an der Haut oder dem Sensor und/oder zu einer Drucknekrose fiihren.

Der Sensor und das Patientenkabel miissen mit Bedacht verlegt werden, um mégliche Kabelverwicklungen oder ein mégliches Strangulieren des
Patienten zu vermeiden.

Falsch angelegte oder teilweise verrutschte Sensoren kénnen ungenaue Messwerte zur Folge haben.

Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die tatsachliche arterielle Sauerstoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen angemessenen
vendsen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor sollte sich nicht unter Herzhhe befinden (z. B. wenn die Hand mit dem Sensor bei einem
liegenden Patienten tiber den Bettrand héngt).

Venbse Pulsationen kénnen zu ungenauen Messungen fiihren (z. B. Trikuspidalklappenregurgitation, Trendelenburg-Position).

Die Pulsationen der intraaortalen Ballonunterstiitzung kdnnen die Pulsfrequenz beeinflussen, die auf dem Oximeter angezeigt wird. Uberpriifen Sie die
Pulsfrequenz des Patienten mit der EKG-Herzfrequenz.

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

Wenn Sie die Pulsoximetrie wahrend der Ganzkérperbestrahlung verwenden, halten Sie den Sensor auBerhalb des Strahlungsfeldes. Falls der Sensor
mitbestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder evtl. wahrend der Bestrahlung tiberhaupt kein Messwert erfasst werden.

Wenn Sie die Pulsoximetrie wahrend der Ganzkérperbestrahlung verwenden, halten Sie den Sensor auBerhalb des Strahlungsfeldes. Wenn der Sensor
mitbestrahlt wird, kann der Messwert falsch sein oder das Gerat konnte fiir die Dauer der aktiven Bestrahlungsdauer Null anzeigen.

Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung oder in einem MRT-Umfeld, da dies Korperverletzungen zur Folge haben kann.
Umgebungslichtquellen wie OP-Leuchten (insbesondere solche mit Xenon-Lichtquelle), Bilirubinlampen, Leuchtstofflampen, Infrarot-Heizlampen und
direkte Sonneneinstrahlung kénnen die Leistung des Sensors beeintrachtigen.

Sorgen Sie dafir, dass der Sensor ordnungsgemaf angebracht ist und decken Sie die Sensorstelle bei Bedarf mit strahlendichtem Material ab, um
Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Die Nichteinhaltung dieser VorsichtsmaBnahme bei hohen Umgebungslichtbedingungen kann zu
ungenauen Messungen fiihren.

Ungenaue Messungen kénnen durch elektromagnetische Stérung verursacht werden.

Anormale Finger, intravaskulare Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack,
Acrylndgel, Glitzerauftrag usw. kénnen zu ungenauen oder gar keinen Messwerten fiihren.

Eine hohe Konzentration von COHb oder MetHb kann mit einem scheinbar normalen SpO2-Wert auftreten. Wenn der Verdacht auf eine erhdhte COHb-
oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert werden (CO-Oximetrie).

Ein erhohter Carboxyhd@moglobin-(COHb)-Spiegel kann ebenfalls ungenaue SpO2-Messwerte verursachen.

Erhéhte Konzentrationen von Methamoglobin (MetHb) kénnen zu ungenauen SpO2-Messwerten fiihren.

Erh6hte Konzentrationen von Gesamtbilirubin kénnen zu ungenauen SpO2-Messwerten fiihren.

Ungenaue SpO2-Messwerte kdnnen durch schwere Andmie, sehr geringe arterielle Durchblutung oder extreme Bewegungsartefakte entstehen.
Hémoglobinopathien und Synthesestérungen wie Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzellen usw. kénnen zu ungenauen SpO2-Messwerten fiihren.
Ungenaue SpO2-Messwerte konnen durch vasospastische Erkrankungen wie Raynaud und periphere arterielle Verschlusskrankheit verursacht werden.
Ungenaue SpO2-Messwerte kénnen durch erhohte Dyshamoglobinkonzentrationen, hypokapnische oder hyperkapnische Zusténde und schwere
Vasokonstriktion oder Hypothermie verursacht werden.
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SpO2-Messwerte konnen unter sehr niedrigen Perfusionsbedingungen an der Applikationsstelle beeintrachtigt sein.

Messwerte, die mit einer niedrigen Anzeige der Signalgte erzielt werden, sind méglicherweise ungenau.

Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder gedndert werden. Dadurch kénnten Funktion und/oder Genauigkeit beeintréchtigt werden.

Die Sensoren miissen vor einer Wiederverwendung bei mehreren Patienten gereinigt werden.

Der Sensor darf nicht in Fliissigkeiten eingetaucht werden, um Beschadigungen zu vermeiden.

Versuchen Sie nicht, Komponenten mit Bestrahlung, Dampf, im Autoklaven oder mit Ethylenoxid zu sterilisieren, da der Sensor dadurch beschadigt wird.
Versuchen Sie nicht, Masimo-Sensoren oder Patientenkabel wiederaufzuarbeiten, zu tiberholen oder zu recyceln, da diese Prozesse die elektrischen
Komponenten beschadigen und maéglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kénnen.

Vorsicht: Ersetzen Sie den Sensor, wenn eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder aber eine ,Niedrige SIQ“-Meldung kontinuierlich angezeigt
wird, wéhrend aufeinanderfolgende Patienten gemaB der Schritte zur Fehlerbehebung bei ,niedrigem SIQ” in der Bedienungsanleitung des
Uberwachungsgeréts tiberwacht werden.

Hinweis:DerSensornutztX-Cal®-TechnologiezurMinimierung derGefahrungenauerMesswerteundeinesunerwartetenVerlustsderPatienteniiberwachung.
Der Sensor bietet bis zu 8760 Stunden an Patiententiberwachungszeit. Ersetzen Sie den Sensor, wenn die Patiententiberwachungszeit aufgebraucht ist.

ANWEISUNGEN

A. der Applikati !

Wahlen Sie eine gut durchblutete Applikationsstelle, bei der die Bewegungen eines wachen Patienten durch den Sensor méglichst wenig eingeschrankt
werden. Der Ringfinger der nicht-dominanten Hand wird bevorzugt.

Die Hautstelle sollte vor der Sensorapplikation von Riicksténden gesaubert werden.

B. Anl des am Pati

1. Siehe Abb. 1. Halten Sie den Sensor so, dass der Stern und das Kabel nach oben zeigen. Offnen Sie den Sensor, indem Sie auf die Seiten des Sensors driicken.
Schieben Sie den ausgewahlten Finger in den Sensor.

2. Siehe Abb. 2. Richten Sie den Sensor so aus, dass das Kabel tiber dem Handriicken des Patienten verlauft. Die Fingerspitze muss den Fingeranschlag innen
am hinteren Ende des Sensors beriihren. Bei langen Fingernageln kann der Fingernagel durch die Offnung am Ende des Sensors hinausragen. Priifen Sie
anhand der Anordnung, ob der Sensor korrekt positioniert ist. Lassen Sie die Seiten des Sensors los. Um korrekte Daten zu erzielen, muss der Detektor
vollstandig abgedeckt sein.

C. Sensor am oder Gerit
LNCs DBI

1. Siehe Abb. 3. Richten Sie den Sensorstecker (1) richtig aus und stecken Sie ihn vollstindig in den Patientenkabelanschluss (2). SchlieBen Sie die
Schutzabdeckung (3) vollsténdig.

Direkte Verbindung zum Gerit

1. SchlieBen Sie den Sensor direkt an ein Gerat an, das mit der Masimo SET- oder Masimo rainbow SET-Technologie ausgestattet oder fiir die Verwendung
dieser Technologien zugelassen ist.

HINWEIS: Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch fiir das Gerét.
D. Sensor vom Patientenkabel oder Gerit trennen
HINWEIS: Um Schéden zu vermeiden, ziehen Sie nur am Sensorstecker und nicht am Kabel.

LNCS DBI
1. Siehe Abb. 4. Heben Sie die Schutzabdeckung (1) an, um Zugang zum Sensorstecker zu erhalten (2). Ziehen Sie fest am Sensor-Anschluss (2), um ihn vom
Patientenkabel (3) abzuziehen.
Direkte Verbindung zum Gerit
1. Siehe Abb. 5. Driicken Sie mit Daumen und Zeigefinger auf die Tasten (1) an beiden Seiten des Sensorgeratanschlusses (2). Driicken Sie fest auf die Knpfe
und ziehen Sie dann, um den Stecker aus dem Gerat zu ziehen.
E. Abnehmen des Sensors vom Patienten:
LNCS DBI und direkte Verbindung zum Gerit
1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie auf die Seiten driicken und ziehen Sie vorsichtig, um den Sensor vom Patienten zu entfernen.
2. Folgen Sie den Reinigungshinweisen.
REINIGUNG
So reinigen Sie die Sensoroberflache:
. Nehmen Sie den Sensor vom Patienten ab, und trennen Sie ihn vom Patientenkabel.
. Reinigen Sie die Sensoroberflache mit einem in 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.

1
2
3. Lassen Sie den Sensor trocknen, bevor Sie ihn einem Patienten anlegen. Wenn eine leichte Desinfektion erforderlich ist, fahren Sie mit Schritt 4 bis 7 fort.
4. Tranken Sie ein Tuch oder eine Mullbinde mit einer der folgenden Losungen:
« Glutaraldehyd (z. B. Metrex, Metricide 28 oder Cidex 2250)
« Ammoniumchlorid (z. B. ECOLAB, Huntington, Aspeti-Wipe)
«+ 1:10-Chlorbleiche/Wasser-Losung
5. Wischen Sie alle Oberflachen des Sensors und Kabels ab.
6. Tranken Sie ein anderes Tuch oder einen Gazetupfer mit sterilem oder destilliertem Wasser und wischen Sie alle Oberflachen des Sensors und des Kabels ab.
7. Trocknen Sie alle Oberflachen des Sensors und des Kabels mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Gazetupfer ab.
So reinigen oder desinfizieren Sie den Sensor mit einer Einweichmethode:
1. Legen Sie den Sensor so in eine der folgenden Reinigungslésungen, dass der Sensor und die gewiinschte Lange des Kabels vollstandig eingetaucht sind.
« Glutaraldehyd (z. B. Metrex, Metricide 28 oder Cidex 2250)
« Ammoniumchlorid (z. B. ECOLAB, Huntington, Aspeti-Wipe)
« 1:10-Chlorbleiche/Wasser-Lésung
2. Entfernen Sie Luftbléschen, indem Sie den Sensor und das Kabel vorsichtig bewegen.
3. Weichen Sie den Sensor und das Kabel mindestens 10 Minuten lang ein (maximal 24 Stunden). Der Stecker darf nicht eingetaucht werden.
4. Nehmen Sie das Kabel und den Sensor aus der Reinigungslosung.
5. Legen Sie den Sensor und das Kabel 10 Minuten lang in steriles oder destilliertes Wasser mit Raumtemperatur. Der Stecker darf nicht eingetaucht werden.
6. Nehmen Sie den Sensor und das Kabel aus dem Wasser.
7. Trocknen Sie alle Oberfldchen des Sensors und des Kabels mit einem sauberen Tuch oder einem trockenen Gazetupfer ab.
VORSICHT:
« Verwenden Sie kein unverdiinntes Bleichmittel (5- bis 5,25%iges Natriumhypochlorit) oder eine andere Reinigungslésung, als hier empfohlen wird, da der
Sensor dadurch irreparabel beschéadigt werden kénnte.

« Der Stecker am Kabel darf nicht in Flissigkeiten getaucht werden.
« Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.
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SPEZIFIKATIONEN
Wiederverwendbare Soft-Sensoren der DBI-Serie haben die folgenden Spezifikationen:

Bei Verwendung Masimo SET-Technologi Nellcor-Technologie
Direktanbindungt

DBl Sen LNCS Rote Direktanbindung LNCS

'ﬁ Kérpergewicht >30 kg >30kg >30kg

Applikationsstelle Mittel- oder Ringfinger Mittel- oder Ringfinger Mittel- oder Ringfinger

SpO2-Genauigkeit, keine Bewegung 2%' 2%’ 3 %"

SpO2-Genauigkeit, schwache Durchblutung 2 %? 2 %2 -

Pulsfrequenz-Genauigkeit, keine Bewegung 3 Schlage/min? 3 Schlage/min® 3 Schlage/min*

Pulsfrequenz-Genauigkeit, schwache Durchblutung 3 Schlage/min? 3 Schlage/min? -

HINWEIS: Die Arms-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung der Differenz zwischen Geratemessungen und Referenzmessungen. Im Rahmen einer
kontrollierten Studie fielen etwa zwei Drittel der Gerdtemessungen innerhalb +Arus der Referenzmessungen.

' Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter Hypoxie an gesunden mdnnlichen und
weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.

2 Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durchblutung wurde durch Priifstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und dem
Masimo-Simulator bei Signalstérken von iiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % bei Sdttigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

* Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie wurde fiir eine Pulsfrequenz-Genauigkeit im Bereich von 25-240 Schldgen/min durch Priifstanduntersuchungen mit
einem Biotek Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstéirken von (iber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séttigungen
im Bereich von 70 bis 100 % validiert.

4 Unter Verwendung der Nellcor-Technologie wurde keine Evaluierung der Genauigkeit bei Bewegung und schwacher Durchblutung durchgefiihrt.

KOMPATIBILITAT
RMASiMOSH’ Dieser Sensor ist nur fiir Gerdte mit Masimo SET-Oximetrie- oder Pulsoximetriemonitoren vorgesehen, die fir die Verwendung von DBI-Sensoren
v y " lizenziert sind. Jeder Sensor ist so ausgelegt, dass er nur auf den Pulsoximetriesystemen des urspriinglichen Gerateherstellers korrekt funktioniert.
GM{NMO H Die Verwendung dieses Sensors mit anderen Geraten kann zu Funktionsstérungen fithren.

7T Informationen zur Kompatibilitat finden Sie unter: www.Masimo.com

GEWAHRLEISTUNG

Masimo gewdhrleistet gegentiber dem Erstkaufer nur, dass dieses Produkt bei Verwendung geméB den von Masimo mit den Produkten bereitgestellten
Anweisungen in einem Zeitraum von sechs (6) Monaten frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Einwegprodukte sind nur fiir den Gebrauch bei einem
Patienten vorgesehen.

DIE VORSTEHEND GENANNTE GEWAHRLEISTUNG STELLT FUR DEN KAUFER DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE GEWAHRLEISTUNG FUR DURCH MASIMO
VERKAUFTE PRODUKTE DAR. MASIMO SCHLIESST AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN AUS; DIES UMFASST, IST ABER NICHT BESCHRANKT AUF GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MASIMOS EINZIGE VERPFLICHTUNG UND DER AUSSCHLIESSLICHE REGRESSANSPRUCH DES KAUFERS BEI JEGLICHEM
VERSTOSS GEGEN DIE GEWAHRLEISTUNG BESTEHT DARIN, DAS PRODUKT NACH DEM ERMESSEN VON MASIMO ZU REPARIEREN ODER AUSZUTAUSCHEN.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSSE

Diese Gewabhrleistung erstreckt sich nicht auf irgendwelche Produkte, die entgegen den Betriebsanweisungen, die mit dem Produkt geliefert wurden,
verwendet wurden oder aufgrund von Missbrauch, Fahrléssigkeit, Unfall oder extern verursachten Schiden fehlerhaft sind. Diese Gewéhrleistung gilt nicht fir
Produkte, die an nicht dafiir vorgesehene Gerate oder Systeme angeschlossen, modifiziert oder auseinandergenommen und wieder zusammengesetzt wurden.
Die Gewahrleistung gilt nicht fir Sensoren oder Patientenkabel, die wiederaufbereitet, (iberarbeitet oder recycelt wurden.

AUF KEINEN FALL IST MASIMO DEM KAUFER ODER IRGENDEINER ANDEREN PERSON GEGENUBER HAFTBAR FUR IRGENDWELCHE SPEZIELLEN, INDIREKTEN,
NEBEN- ODER FOLGESCHADEN (INSBESONDERE FUR ENTGANGENEN GEWINN), SELBST WENN MASIMO VORHER AUF DIE MOGLICHKEIT SOLCHER
SCHADEN HINGEWIESEN WURDE. FUR DIE SICH UNTER VERTRAG, GARANTIE ODER AUS UNERLAUBTEN BZW. SONSTIGEN HANDLUNGEN ERGEBENDEN
ANSPRUCHE HAFTET MASIMO IN JEDEM FALL NUR IN HOHE DES BETRAGES, DER VOM KUNDEN FUR DAS BETREFFENDE PRODUKT GEZAHLT WURDE.
UNTER KEINEN UMSTANDEN IST MASIMO FUR SCHADEN IN VERBINDUNG MIT EINEM PRODUKT HAFTBAR, DAS WIEDERAUFBEREITET, UBERARBEITET ODER
RECYCELT WURDE. DIE VORSTEHEND GENANNTEN EINSCHRANKUNGEN BEZIEHEN SICH NICHT AUF EINE ETWAIGE GESETZLICHE PRODUKTHAFTPFLICHT,
DIE VERTRAGLICH NICHT AUSGESCHLOSSEN WERDEN KANN.

KEINE STILLSCHWEIGENDE LIZENZ
KAUF ODER BESITZ DIESES SENSORS UBERTRAGT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE LIZENZ FUR DIE NUTZUNG DES SENSORS MIT
GERATEN, DIE NICHT GETRENNT FUR DEN EINSATZ MIT DBI-SENSOREN LIZENZIERT WURDEN.
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VORSICHT: LAUT US-BUNDESGESETZEN DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN ANORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

Zur professionellen  Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen,

VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten Ereignissen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
Die folgenden Symbole kdnnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

einschlieBlich  von

Indikationen,

Gegenanzeigen, Warnungen,

DEFINITION | SYMBOL | DEFINITION SYMBOL DEFINITION
Getrennte Sammlung von Elektro- und Vorsicht: Laut US-amerikanischem
. 8 Elektronikgeraten (WEEE, Waste from Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von
Gebrauchsanvweisung befolgen Electronic & Electrical Equipment, Abfall von Rx ONLY einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
elektronischen und elektrischen Geraten). verkauft werden
. Konformitatszeichen beziiglich Richtlinie
Gebrauchsanweisung beachten Chargencode ~ 93/42/EWG dber Medizinprodukte

Hersteller

Katalognummer (Modellnummer)

Autorisierter Vertreter in der
europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Masimo-Referenznummer Korpergewicht
Verwendbar bis J)JJ-MM-TT GroBer als Lagertemperatur
Nicht entsorgen Kleiner als Darfnichtin Kontakt mit

Feuchtigkeit kommen

Nicht steril

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

9 ® ik EE OEF

Enthalt keinen Latex
aus Naturkautschuk

® ® AV

Einschrankungen beziiglich des
atmosphérischen Drucks

Vorsicht, zerbrechlich

ind

%)

her sind im

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

Format auf http://www.Masimo.com/TechDocs verfiighar

Patente: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow SET ist eine Marke der Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0, rainbow, X-Cal und LNCS sind eingetragene Marken der Masimo Corporation.
Nellcor und OxiMax sind in den USA eingetragene Marken der Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips ist eine Marke von Koninklijke Philips Electronics, N.V.

Gl

14

6684C-elFU-0518



Serie DBI LNCS® c di collegamento diretto ]

Sensori morbidi riutilizzabili

ISTRUZIONI PER L'USO

Riutilizzabile @ Non contiene lattice di gomma naturale Non sterile

Prima di utilizzare questo sensore, I'utente dovrebbe leggere e comprendere il Manuale dell'operatore per il dispositivo o il monitor e queste Istruzioni
per l'uso.

INDICAZIONI

In caso di impi con Masimo SET® o Masimo rainbow SET®:

| sensori morbidi riutilizzabili serie DBI sono indicati per il monitoraggio non invasivo continuo e il controllo a campione della saturazione arteriosa
dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale (SpO2) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore SpO2) e sono destinati all'utilizzo su pazienti
adulti e pediatrici, in assenza di movimento, come pure su pazienti con buona o scarsa perfusione in ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo
e in ambiente domestico.

Nell'impi con i pulse oxi Nellcor e c ili Nellcor o con la tecnologia Philips FAST Sp0O2:

I sensori morbidi riutilizzabili LNCS DBI sono indicati sia per i controlli a campione che per il monitoraggio non invasivo continuo della saturazione arteriosa
dell'ossigeno contenuto nell'emoglobina funzionale (Sp02) e della frequenza cardiaca (misurata da un sensore SpO2) in pazienti in assenza di movimento, in
ambiente ospedaliero, in strutture sanitarie di altro tipo e in ambiente domestico.

CONTROINDICAZIONI
L'uso dei sensori morbidi riutilizzabili della serie DBI & controindicato per periodi prolungati o su pazienti attivi. Il sito di applicazione del sensore deve essere
ispezionato almeno ogni quattro (4) ore e, se la circolazione e l'integrita della pelle risultano compromesse, & necessario spostare il sensore.

DESCRIZIONE

Il sensore riutilizzabile DBI & un sensore da dito riutilizzabile dal corpo morbido da usare con sistemi che integrano la tecnologia pulsossimetrica compatibile o
approvata da Masimo. Le specifiche prestazionali di Masimo SET sono soddisfatte quando il sensore DBI viene utilizzato con i cavi paziente Masimo e i sistemi
che incorporano la tecnologia pulsossimetrica Masimo SET. Il sensore LNCS DBI pud essere utilizzato anche su sistemi Nellcor 395 e successivi.

I sensori serie DBI sono stati verificati utilizzando la tecnologia Masimo rainbow SET™.

I sensori LNCS® DBI sono stati verificati su pulse oximeter Nellcor N-200 e N-395.

AVVERTENZA: i cavi e i sensori Masimo sono progettati per I'uso con dispositivi dotati di sistemi di ossimetria Masimo SET o con strumenti omologati per
I'uso con sensori Masimo.

MESSAGGI DI AVVERTENZA, ATTENZIONE E NOTA

Tutti i sensori ed i cavi sono progettati per I'uso con modelli di monitor specifici. Prima dell’uso, verificare la compatibilita del monitor, del cavo e del
sensore, per evitare di compromettere le prestazioni e/o di causare lesioni al paziente.

Il sensore deve essere privo di difetti visibili, scolorimento e danni. Se il sensore appare scolorito o danneggiato, interromperne I'uso. Non utilizzare mai
un sensore danneggiato o che abbia circuiti elettrici scoperti.

Il sito deve essere controllato frequentemente o per protocollo clinico per garantire un’adeguata circolazione, l'integrita della pelle e il corretto
allineamento ottico.

La circolazione distale nel punto di applicazione del sensore deve essere controllata a intervalli regolari.

Prestare estrema attenzione; erosione cutanea, ischemia tissutale e/o necrosi da pressione possono essere causate quando il sensore non viene spostato
frequentemente, applicato troppo saldamente o diventa troppo stretto a causa dell'edema. Esaminare il sito ogni (1) ora e spostare il sensore se si
manifestano sintomi di perdita dell'integrita cutanea e/o mancanza di circolazione o perfusione.

Non utilizzare nastro adesivo per fissare il sensore al sito; cio puo limitare il flusso sanguigno e causare letture imprecise. L'utilizzo di un cerotto puo
causare danni alla cute e/o necrosi da pressione o danneggiare il sensore.

Posizionare attentamente il sensore e il cavo paziente in modo da ridurre la possibilita che il paziente vi rimanga intrappolato o strangolato.

I sensori applicati in modo non corretto o parzialmente rimossi possono provocare letture imprecise.

La congestione venosa pud causare una lettura errata per difetto dell'effettiva saturazione arteriosa dell'ossigeno. Quindi, verificare il corretto flusso
venoso dal sito di monitoraggio. Il sensore non deve trovarsi al di sotto del livello del cuore (ad esempio, sulla mano del paziente coricato con il braccio
proteso verso il pavimento).

Le pulsazioni venose possono causare letture imprecise (ad es. rigurgito della valvola tricuspide o posizione di Trendelenburg).

Le pulsazioni provenienti dal supporto del palloncino intra-aortico possono influenzare la frequenza cardiaca visualizzata sul pulse oximeter. Verificare la
frequenza cardiaca del paziente rispetto a quella del'ECG.

Non posizionare il sensore su un arto a cui é stato applicato un catetere arterioso o un bracciale per la pressione sanguigna.

Se si utilizza la pulsossimetria durante l'irradiazione a corpo intero, tenere il sensore lontano dal campo di radiazione. Se il sensore viene esposto alle
radiazioni, la lettura puo risultare imprecisa oppure assente durante la radiazione attiva.

Se si utilizza la pulsossimetria durante l'irradiazione a corpo intero, tenere il sensore lontano dal campo di radiazione. Se il sensore & esposto alla
radiazione, la lettura potrebbe essere imprecisa o I'unita potrebbe leggere zero per tutta la durata del periodo della radiazione attiva.

Non utilizzare il sensore durante la scansione con risonanza magnetica o in un ambiente per risonanza magnetica, in quanto cio potrebbe causare danni
fisici.

Fonti di luce ambientale elevata, come le luci chirurgiche (specialmente quelle con una sorgente di luce allo xeno), le lampade alla bilirubina, le luci
fluorescenti, le lampade di riscaldamento a infrarossi e la luce solare diretta, possono interferire con le prestazioni del sensore.

Per evitare interferenze dovute alla luce ambientale, assicurarsi che il sensore sia applicato correttamente e, se necessario, coprire il sito del sensore
con materiale opaco. La mancata osservanza di questa precauzione in condizioni di luce ambientale elevata potrebbe causare misurazioni imprecise.
Linterferenza delle radiazioni elettromagnetiche potrebbe causare letture imprecise.

Dita anomale, nonché i coloranti intravascolari come verde indocianina o blu di metilene e i coloranti o gli elementi applicati esternamente, come ad
esempio lo smalto per unghie, unghie acriliche, brillantini, ecc., possono causare letture imprecise o assenti.

Livelli elevati di COHb o MetHb possono essere presenti con SpO2 apparentemente normale. Quando si sospettano valori elevati di COHb o MetHb, &
necessario eseguire un‘analisi di laboratorio (CO-ossimetria) su un campione di sangue.

Livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) potrebbero determinare letture SpO2 imprecise.

Livelli elevati di metaemoglobina (MetHb) possono portare a letture di SpOz2 imprecise.

Livelli elevati di bilirubina totale possono portare a letture di SpO2 imprecise.

Letture di SpO2 imprecise possono essere causate da anemia grave, perfusione arteriosa molto bassa o artefatto motorio estremo.

Emoglobinopatie e disturbi di sintesi come talassemie, Hb s, Hb ¢, anemie falciformi, ecc. possono causare letture imprecise di SpO2.

Letture imprecise di SpO2 possono essere causate da malattie vasospastiche come quella di Raynaud e da malattie vascolari periferiche.

Letture imprecise di SpO2 possono essere causate da livelli elevati di disemoglobina, condizioni ipocapniche o ipercapniche e grave vasocostrizione
o ipotermia.

Le letture di SpO2 possono essere influenzate in condizioni di bassissima perfusione nel sito monitorato.

Le letture fornite con un indicatore di bassa affidabilita del segnale potrebbero essere imprecise.

Gl 15 6684C-elFU-0518



Non modificare o alterare il sensore in alcun modo. Eventuali alterazioni o modifiche possono incidere sulle prestazioni e/o sulla precisione del sensore.
Pulire i sensori prima del loro riutilizzo su altri pazienti.

Per evitare di danneggiare il sensore, non immergerlo o lasciarlo a bagno in alcuna soluzione liquida.

Non tentare di sterilizzare con radiazioni, vapore, autoclave o ossido di etilene in quanto potrebbero danneggiare il sensore.

Non tentare di rigenerare, ricondizionare o riciclare i sensori o i cavi paziente Masimo, in quanto questi processi potrebbero danneggiare i componenti
elettrici, causando potenziali danni al paziente.

Attenzione: sostituire il sensore quando viene visualizzato un messaggio che ne richiede la sostituzione o quando viene visualizzato ripetutamente un
messaggio SIQ basso durante il monitoraggio di pit pazienti in successione dopo il completamento della procedura di risoluzione dei problemi del SIQ,
indicata nella sezione relativa alla risoluzione dei problemi nel manuale dell'operatore del dispositivo di monitoraggio.

Nota: il sensore & dotato della tecnologia X-Cal® per ridurre al minimo il rischio di letture imprecise e di imprevista interruzione del monitoraggio del paziente.
Il sensore consente fino a 8.760 ore di tempo di monitoraggio del paziente. Sostituire il sensore quando il tempo di monitoraggio del paziente é terminato.

ISTRUZIONI

A. Selezione del sito
« Scegliere un sito che sia ben perfuso e che non limiti i movimenti di pazienti coscienti. Il sito di elezione & I'anulare della mano non dominante.
« Il'sito deve essere pulito da detriti prima di applicarvi il sensore.

B. Come fissare il sensore sul paziente

1. Fare riferimento alla Fig. 1. Tenere il sensore con la stella e il cavo rivolti verso I'alto. Aprire il sensore esercitando pressione sui lati dello stesso. Inserire il
dito selezionato nel sensore.

2. Fare riferimento alla Fig. 2. Orientare il sensore in modo che il cavo si trovi in direzione della parte superiore della mano del paziente. La punta del dito
deve arrivare a toccare la parte sollevata di arresto del dito presente all'interno del sensore, sul fondo. Se I'unghia & lunga, potrebbe fuoriuscire dall'apertura
all'estremita del sensore. Controllare il sensore per verificarne il corretto posizionamento. Rilasciare i lati del sensore. Per garantire la precisione dei dati &
necessaria la copertura completa del rilevatore.

C. Come fissare il sul cavo pazi o sul di iti

LNCS DBI
1. Fare riferimento alla Fig. 3. Orientare correttamente il connettore del sensore (1) e inserirlo completamente nel connettore del cavo paziente (2). Chiudere
completamente la copertura di protezione (3).

C i diretta al disp
1. Collegare il sensore direttamente a un dispositivo contenente (o che dispone della licenza d'uso per) la tecnologia Masimo SET o la tecnologia Masimo
rainbow SET.
NOTA: per ulteriori informazioni, consultare il manuale utente del dispositivo.
D. Scollegamento del sensore dal cavo paziente o dal dispositivo
NOTA: per evitare danni, tirare il connettore del sensore, non il cavo.
LNCs DBI
1. Fare riferimento alla Fig. 4. Sollevare la copertura di protezione (1) per accedere al connettore del sensore (2). Tirare in modo deciso il connettore del
sensore (2) per rimuoverlo dal cavo paziente (3).
C i diretta al disp
1. Fare riferimento alla Fig. 5. Posizionare il pollice e I'indice sui pulsanti (1) presenti su entrambi i lati del connettore del dispositivo del sensore (2). Esercitare
una decisa pressione sui pulsanti e tirare per rimuovere il connettore dal dispositivo.

E. Ri i del dal i

LNCS DBl e i diretta al dispositi'
1. Aprire il sensore premendo sui lati e tirare delicatamente per rimuoverlo dal paziente.
2. Seguire le istruzioni per la pulizia.

PULIZIA
Pulizia della superficie del sensore:
1. Rimuovere il sensore dal paziente e scollegarlo dal cavo paziente.
2. Pulire la superficie del sensore strofinandola con un tampone imbevuto di alcool isopropilico al 70%.
3. Lasciare asciugare il sensore prima di posizionarlo sul paziente. Se si richiede una disinfezione di livello inferiore, procedere come indicato nei passaggi
dada7.

4. Inumidire un panno o un tampone di garza con una delle seguenti soluzioni:
« Glutaraldeide (per esempio, Metrex, Metricide 28 o Cidex 2250)
« Cloruro di ammonio (per esempio, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Soluzione 1:10 di candeggina in acqua
5. Strofinare tutte le superfici del sensore e del cavo.
6. Inumidire un altro panno o una garza con acqua sterile o distillata e strofinare tutte le superfici del sensore e del cavo.

7. Asciugare il sensore e il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.

Pulizia e disinfezione del sensore utilizzando un metodo per immersione:
1. Mettere a bagno il sensore in una delle seguenti soluzioni detergenti, in modo tale che il sensore e il cavo alla lunghezza desiderata siano completamente
immersi.

« Glutaraldeide (per esempio, Metrex, Metricide 28 o Cidex 2250)
« Cloruro di ammonio (per esempio, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
«+ Soluzione 1:10 di candeggina in acqua
2. Eliminare le bolle d'aria scuotendo delicatamente il sensore e il cavo.
3. Immergere il sensore e il cavo per almeno 10 minuti ma non superare le 24 ore. Non immergere il connettore.
4. Rimuovere dalla soluzione detergente.
5. Immergere il sensore e il cavo in acqua sterile o distillata a temperatura ambiente per 10 minuti. Non immergere il connettore.
6. Rimuovere dall'acqua.
7. Asciugare il sensore e il cavo strofinando tutte le superfici con un panno pulito o un tampone di garza asciutto.
ATTENZIONE:
« Non utilizzare candeggina non diluita (ipoclorito di sodio 5-5,25%) o altra soluzione detergente diversa da quelle raccomandate in questo documento
poiché potrebbero verificarsi danni permanenti del sensore.

« Non immergere il connettore del cavo in alcuna soluzione liquida.
« Non sterilizzare per irradiazione, a vapore, in autoclave o con ossido di etilene.
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SPECIFICHE TECNICHE

I sensori morbidi riutilizzabili serie DBI hanno le seguenti specifiche tecniche:

Nell'impiego co

Tecnologia Nellcor

Sensore DBI

LNCS

Collegamento diretto
Collegamento diretto rosso

LNCs

'ﬁ Peso corporeo

>30 kg

>30 kg

>30kg

Sito di applicazione

Dito medio o anulare

Dito medio o anulare

Dito medio o anulare

Accuratezza SpOz2 in assenza di movimento 2%' 2%' 3%*
Accuratezza SpO2 con scarsa perfusione 2%’ 2%’ -
Preclslone. della. frequenza cardiaca, in 3 bpm? 3 bpm? 3bpm*
assenza di movimento

Accuratezza della frequenza cardiaca con 3 bpm? 3 bpm?

bassa perfusione

NOTA: I'accuratezza Arvs & un calcolo statistico che corrisponde alla differenza tra le misure del dispositivo e quelle di riferimento. Circa due terzi delle
misurazioni del dispositivo sono ricadute entro + il valore Arws delle misurazioni di riferimento in uno studio controllato.
" La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi su sangue umano prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i
sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui é stata valutata l'ipossia indotta nell'intervallo del 70-100% SpO2 rispetto a un CO-ossimetro di laboratorio.
2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione di scarsa perfusione in banchi di prova a fronte di un simulatore Biotek Index 2 e di un simulatore
Masimo con intensita di segnale maggiore del 0,02% e una trasmissione maggiore del 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.
? La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione della frequenza cardiaca nell'intervallo di 25-240 bpm in banchi di prova a fronte di un simulatore
Biotek Index 2 e di un simulatore Masimo con intensita di segnale maggiori dello 0,02% e una trasmissione maggiore del 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%.
“ Precisione non convalidata in movimento e in condizioni di scarsa perfusione con la tecnologia Nellcor.
COMPATIBILITA
0MA§iMOS Questo sensore & destinato esclusivamente all'uso con dispositivi contenenti monitor Masimo SET per ossimetria o pulsossimetria autorizzati all'uso

3  con sensori DBI. Ogni sensore & progettato per funzionare correttamente solo sui sistemi di pulsossimetria del produttore originale del dispositivo.
5 L'uso di questo sensore conaltri dispositivi non idonei puo comprometterne le prestazioni.

/ q P P! P P!

°°" per informazioni di compatibilita, consultare il sito web: www.Masimo.com.

GARANZIA

Masimo garantisce solo all'acquirente originale che il presente prodotto, se usato in conformita alle istruzioni fornite con il prodotto da Masimo, sia privo di
difetti dei materiali e di fabbricazione per un periodo di sei (6) mesi. | prodotti monouso sono garantiti solo per I'utilizzo monopaziente.

LA GARANZIA SOPRA ESPOSTA E L'UNICA ED ESCLUSIVA APPLICABILE Al PRODOTTI VENDUTI DA MASIMO ALLACQUIRENTE. MASIMO RIFIUTA
ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ORALI, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI SPECIFICI. IL SOLO OBBLIGO DA PARTE DI MASIMO E L'UNICO RIMEDIO A FAVORE DELL'ACQUIRENTE PER
VIOLAZIONE DI QUALUNQUE GARANZIA SARA, A DISCREZIONE DI MASIMO, LA RIPARAZIONE O LA SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO.

ESCLUSIONI DI GARANZIA

Questa garanzia non ¢ valida per i prodotti che non siano stati utilizzati in conformita alle istruzioni per I'uso fornite con il prodotto stesso o che siano stati
utilizzati in maniera errata, con negligenza, manomessi o danneggiati. La presente garanzia non & valida per i prodotti che siano stati collegati a dispositivi
0 a sistemi non previsti, modificati o smontati e rimontati. La presente garanzia non & valida per i sensori o i cavi paziente ritrattati, ricondizionati o riciclati.

IN NESSUN CASO MASIMO SARA RESPONSABILE, NEI CONFRONTI DELLACQUIRENTE O DI QUALSIASI ALTRA PERSONA, PER DANNI INCIDENTALI,
INDIRETTI, SPECIALI O CONSEQUENZIALI (INCLUSI, SENZA ALCUNA LIMITAZIONE, | DANNI PER LUCRO CESSANTE), ANCHE NEL CASO IN CUI MASIMO SIA
STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DEL VERIFICARSI DI TALI DANNI. LA RESPONSABILITA (CONTRATTUALE, EXTRACONTRATTUALE, DA GARANZIA O
DERIVANTE DA ALTRA RICHIESTA DI RISARCIMENTO) DI MASIMO PER | PRODOTTI VENDUTI ALLUACQUIRENTE NON POTRA IN NESSUN CASO SUPERARE
IL PREZZO PAGATO DALL'ACQUIRENTE PER IL LOTTO DI PRODOTTI INTERESSATI DALLA RICHIESTA DI RISARCIMENTO. IN NESSUN CASO MASIMO POTRA
ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI DANNI DOVUTI A PRODOTTI RITRATTATI, RISTERILIZZATI O RICICLATI. LE LIMITAZIONI IN QUESTA SEZIONE NON
PRECLUDONO QUALSIASI RESPONSABILITA CHE, Al SENSI DELLE LEGGI PERTINENTI, NON POSSONO ESSERE PRECLUSE PER CONTRATTO.

ASSENZA DI LICENZE IMPLICITE
L’ACQUISTO O IL POSSESSO DI QUESTO SENSORE NON CONFERISCONO ALCUN TITOLO, ESPRESSO O IMPLICITO, DI UTILIZZO DI TALE SENSORE CON
DISPOSITIVI CHE NON SIANO STATI AUTORIZZATI SEPARATAMENTE ALL'UTILIZZO DEI SENSORI DBI.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE USA LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO DA PARTE DI UN MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA.

Per uso professionale. Per informazioni complete sulle prescrizioni, compresi i messaggi di avvertenza, le indicazioni, le controindicazioni, le precauzioni e gli
eventi indesiderati, leggere le Istruzioni per l'uso.

I simboli riportati di seguito possono essere presenti sul prodotto o sulle etichette del prodotto:

SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMBOLO | DEFINIZIONE | SIMB! | DEFINIZIONE

X

Raccolta differenziata per

Attenzione: la legge federale USA limita la

Attenersi alle istruzioni per I'uso apparecchiature elettriche ed Rx ONLY vendita del presente dispositivo da parte di un
— elettroniche (RAEE). medico o dietro prescrizione medica.
Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto C € Marchio di conformitaala Direttva

0123

europea sui dispositivi medici 93/42/CEE

Produttore

Numero catalogo
(numero modello)

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Data di fabbricazione
AAAA-MM-GG

Numero di riferimento Masimo

Peso corporeo

Data di scadenza
AAAA-MM-GG

Maggiore di

Intervallo della temperatura di conservazione

Raccolta rifiuti separata

Minore di

Conservare in un luogo asciutto

Non sterile

Limitazione dell'umidita
di conservazione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Q@B ERO

Non contiene lattice
di gomma naturale

@ @ AV

Limite di pressione atmosferica

Fragile, maneggiare con cura

Le Istruzioni per 'uso e i Manuali sono disponibili in formato elettronico su http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: le Istruzioni per I'uso in formato elettronico non sono disponibili nelle nazioni che richiedono il marchio CE.

Brevetti: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow SET & un marchio commerciale di Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal e LNCS sono marchi registrati a livello federale di Masimo Corporation.

Nellcor e OxiMax sono marchi registrati a livello federale di Nellcor Puritan Bennett, LLC.

Philips & un marchio commerciale di Koninklijke Philips Electronics N.V.

Gl
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LNCS® y de conexién directa de la serie DBI =

Sensores blandos reutilizables

INSTRUCCIONES DE USO

Reutilizable @ Fabricado sin latex de caucho natural No estéril

Antes de usar este sensor, el usuario debera leer y comprender el Manual del operador del dispositivo o monitor y estas Instrucciones de uso.

INDICACIONES

Cuando se usan con Masimo SET® o Masi inbow® SET:

Los sensores blandos reutilizables de la serie DBI estan indicados para la monitorizacion continua y no invasiva, asi como para revisiones en el acto, de la
saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y de la frecuencia cardiaca (que se mide por medio de un sensor de SpOz2) para su uso con
pacientes adultos y pediétricos en condiciones sin movimiento, asi como para pacientes que cuenten con buena o mala perfusion en hospitales, instalaciones
de tipo hospitalario, ambientes méviles y en el hogar.

Cuando se usan con p { Nellcor y comp con Nellcor o con tecnologia Philips FAST SpO2:

Los sensores blandos reutilizables LNCS de la serie DBI estan indicados para la monitorizaciéon continua y no invasiva, asi como para revisiones en el acto, de la
saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO2) y de la frecuencia cardiaca (que se mide por medio de un sensor de SpO2) para su uso con
pacientes en condiciones sin movimiento en hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, ambientes méviles y en el hogar.

CONTRAINDICACIONES

Los sensores blandos reutilizables de la serie DBI estan contraindicados para el uso con pacientes activos o durante periodos prolongados de uso. El sitio del
sensor se debe inspeccionar al menos cada cuatro (4) horas o con mayor frecuencia y, si se ve afectada la condicion circulatoria o la integridad de la piel, se
debera colocar el sensor en un sitio diferente.

DESCRIPCION

El sensor reutilizable DBI es un sensor dactilar reutilizable de cuerpo blando para su uso con sistemas que incorporan tecnologia de oximetria de pulso
compatible con Masimo o aprobada por Masimo. Las especificaciones de rendimiento de Masimo SET se cumplen cuando el sensor DBI se utiliza con los cables
y sistemas de paciente Masimo que incorporan la tecnologia de oximetria de pulso Masimo SET. El sensor LNCS DBI también puede ser utilizado en sistemas
Nellcor 395 e inferiores.

Los sensores de la serie DBI se han verificado usando tecnologia Masimo rainbow SET™.

Los sensores LNCS® DBI han sido verificados en el pulsioximetro Nellcor N-200 y N-395.

ADVERTENCIA: Los sensores y cables Masimo estan disefiados para usarse con dispositivos que incluyan oximetria Masimo SET o que cuenten con licencia
para utilizar sensores Masimo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y NOTAS

Todos los sensores y cables estan disefiados para su uso con monitores especificos. Antes de su uso, verifique la compatibilidad del monitor, el cable y el
sensor ya que, de lo contrario, el rendimiento puede verse afectado o pueden producirse lesiones en el paciente.

El sensor no debe presentar defectos visibles, decoloracién ni danos. Si el sensor esta decolorado o dafado, suspenda su uso. Nunca use un sensor
danado o uno que tenga circuitos eléctricos expuestos.

El lugar se debe revisar con frecuencia o seguin protocolos clinicos para asegurar una circulacion adecuada, la integridad de la piel y la alineacion
optica correcta.

Se debe revisar regularmente la circulacion distal con respecto a la ubicacion del sensor.

Deben adoptarse precauciones extremas; cuando el sensor no se mueve con frecuencia, se coloca demasiado apretado o se aprieta a causa de un edema,
puede producirse erosion en la piel, isquemia tisular, o necrosis por presion. Revise el lugar de colocacién cada hora (1) y mueva el sensor si observa
signos de pérdida de integridad de la piel o pérdida de circulacion o perfusion.

No use cinta adhesiva para fijar el sensor en el area; ya que esto puede restringir el flujo sanguineo y causar lecturas erréneas. El uso de cinta puede
provocar dafos en la piel o necrosis por presion, o bien puede dafar el sensor.

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

Los sensores mal colocados o parcialmente desplazados pueden causar lecturas incorrectas.

La congestion venosa puede causar una lectura inferior a la saturacion de oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegurese de que exista un flujo venoso
adecuado desde el lugar monitorizado. El sensor no debe estar por debajo del nivel del corazon (por ejemplo, un sensor colocado en la mano de un
paciente que esta recostado con el brazo colgando hacia el suelo).

Las pulsaciones venosas pueden generar lecturas imprecisas (por ejemplo, regurgitacion de la vélvula trictspide, posicion de Trendelenburg).

Las pulsaciones del soporte del baldn intraaértico pueden afectar la frecuencia cardiaca que aparece en el oximetro. Verifique la frecuencia cardiaca del
paciente comparandola con la del electrocardiograma (ECG).

No aplique el sensor en ninguna extremidad en la que se haya colocado un catéter arterial o un esfigmomandmetro.

Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion. Si el sensor se expone a la
radiacion, la lectura podria ser imprecisa o podria no obtenerse una lectura durante todo el periodo de radiacion activa.

Si se utiliza oximetria de pulso durante la radiacion de cuerpo entero, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion. Si el sensor se expone a la
radiacion, la lectura podria ser imprecisa o la unidad podria dar una lectura de cero en el transcurso del periodo activo de radiacion.

No utilice el sensor durante una resonancia magnética (RM) o en un entorno donde se realicen resonancias magnéticas, ya que esto puede ocasionar
lesiones fisicas.

Las fuentes de luz ambiental alta como las luces quirtrgicas (especialmente aquellas con fuente de luz xenén ), lamparas de bilirrubina, luces
fluorescentes, lamparas de calor infrarrojas y luz solar directa pueden interferir con el funcionamiento del sensor.

Para evitar interferencias de la luz ambiental, asegurese de que el sensor se aplique correctamente y cubra el punto de ubicacién del sensor con material
opaco, si es necesario. Si no se toma esta precaucion, en condiciones de luz ambiental alta podrian producirse mediciones imprecisas.

La interferencia de radiacion electromagnética (EMI) puede causar lecturas imprecisas.

Las deformidades de los dedos, los tintes intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno o los colorantes y las texturas de aplicacion
externa, como el esmalte de ufas, las ufias acrilicas, el brillo, etc., pueden provocar que las lecturas sean imprecisas o que no se puedan tomar lecturas.
Pueden darse niveles altos de COHb o MetHb con un valor de SpO2 aparentemente normal. Cuando se sospeche de niveles elevados de COHb o MetHb,
se deberan hacer analisis de laboratorio (cooximetria) de una muestra de sangre.

Los niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) pueden provocar lecturas de SpOz2 imprecisas.

Los niveles elevados de metahemoglobina (MetHb) pueden provocar lecturas de SpO2 imprecisas.

Los niveles elevados de bilirrubina total pueden provocar lecturas de SpO2 impprecisas.

Las lecturas imprecisas de SpO2 pueden deberse a anemia grave, perfusion arterial muy baja o el artefacto extremo debido al movimiento.

Las hemoglobinopatias y los trastornos de la sintesis, como las talasemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes, etc. pueden provocar lecturas de SpO2 imprecisas.
Las lecturas de SpO2 imprecisas pueden deberse a enfermedad vasoespastica, como el sindrome de Raynaud, y a enfermedad vascular periférica.

Las lecturas de SpO2 imprecisas pueden deberse a niveles elevados de dishemoglobina, estados hipocapnicos o hipercapnicos y vasoconstriccion grave
o hipotermia.

Las lecturas de SpO2 pueden verse afecadas en estados de perfusion muy baja en el punto de monitorizacion.

Las lecturas que se obtienen mientras estd bajo el indicador de confianza de sefal pueden no ser precisas.
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No modifique ni altere el sensor de ningin modo. Las alteraciones o modificaciones pueden afectar el rendimiento o la precision.

Limpie los sensores antes de reutilizarlos en varios pacientes.

Para evitar dafos, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.

No intente esterilizar el sensor mediante radiacion, vapor, autoclave ni 6xido de etileno, ya que esto lo danara.

No intente refabricar, reacondicionar o reciclar los sensores o los cables de paciente de Masimo, ya que estos procesos pueden danar los componentes
eléctricos y provocar lesiones al paciente.

Precaucion: Sustituya el sensor cuando aparezca de forma constante el mensaje de sustituir sensor o de SIQ baja al monitorizar varios pacientes
consecutivos, tras completar los pasos de resolucion de problemas de SIQ baja indicados en el manual del operador del dispositivo de monitorizacion.
Nota: El sensor se proporciona con tecnologia X-Cal® para minimizar el riesgo de lecturas imprecisas y de pérdida no anticipada de monitorizacion del
paciente. El sensor proporcionara hasta 8760 horas de tiempo de monitorizacién del paciente. Cuando se haya agotado el tiempo de monitorizacion del
paciente, reemplace el sensor.

INSTRUCCIONES
A. Seleccién del sitio

Elija un lugar que tenga buena perfusion y que restrinja lo menos posible el movimiento de un paciente consciente. De preferencia utilice el dedo anular
de la mano no dominante.
Antes de colocar el sensor, se deberd limpiar el sitio para que esté libre de suciedad.

B. Colocacion del sensor en el paciente

1. Consulte la Fig. 1. Sostenga el sensor de modo que la estrella y el cable queden arriba. Abra el sensor presionando los lados del sensor. Inserte el dedo
seleccionado en el sensor.

2. Consulte la Fig. 2. Oriente el sensor de modo que el cable corra hacia la parte superior de la mano del paciente. La punta del dedo debera tocar el tope
elevado que se encuentra dentro del sensor, en la parte inferior del mismo. Si la uia esta larga, puede extenderse a través de la apertura en el extremo del
sensor. Verifique la disposicion del sensor para comprobar que esté en la posicion correcta. Suelte los lados del sensor. Es necesario que el detector quede
completamente cubierto para garantizar la obtencién de datos precisos.

C. Conexion del sensor al cable o dispositivo del paciente

LNCS DBI

1. Consulte la Fig. 3. Oriente correctamente el conector del sensor (1) e insértelo completamente en el conector del cable del paciente (2). Cierre
completamente la cubierta protectora (3).

Conexidn directa al dispositivo

1. Conecte el sensor directamente a un dispositivo que incluya (o que cuente con licencia para usar) tecnologia Masimo SET o tecnologia Masimo rainbow SET.

NOTA: Para obtener informacion adicional, consulte el manual del usuario del dispositivo.

D. Desconexién del sensor del cable o dispositivo del paciente

NOTA: Para evitar danos, tire del conector del sensor, no del cable.

LNCS DBI

1. Consulte la Fig. 4. Levante la cubierta protectora (1) para acceder al conector del sensor (2). Tire firmemente del conector del sensor (2) para quitarlo del
cable del paciente (3).

Conexidn directa al dispositivo

1. Consulte la Fig. 5. Coloque el dedo pulgar y el dedo indice sobre los botones (1) que se encuentran a ambos lados del conector del dispositivo del sensor
(2). Presione los botones con firmeza y tire para retirar el conector del dispositivo.

E. Retirada del sensor del paciente:

LNCS DBI y conexion directa al dispositivo

1. Abra el sensor presionando los laterales y tire suavemente para extraerlo del paciente.
2. Siga las instrucciones de limpieza.

LIMPIEZA
Para limpiar la superficie del sensor:

1. Retire el sensor del paciente y desconéctelo del cable del paciente.
2. Limpie la superficie del sensor con una almohadilla con alcohol isopropilico al 70 %.
3. Deje que el sensor se seque antes de colocarselo a un paciente. Si se requiere desinfeccion de bajo nivel, proceda con los pasos del 4 al 7.
4. Empape un paio o gasa con una de las siguientes soluciones:
« Glutaraldehido (por ejemplo, Metrex, Metricide 28 o Cidex 2250)
« Cloruro de amonio (por ejemplo, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Solucién 1:10 de blanqueador/agua
5. Limpie todas las superficies del sensor y del cable.
6. Empape otro pafo o gasa con agua estéril o destilada y tselo para limpiar todas las superficies del sensor y del cable.
7. Seque el sensor y el cable pasdndole un pano limpio o una gasa seca por todas las superficies.

Para limpiar o desinfectar el sensor usando un método de remojo:

1. Coloque el sensor en una de la siguientes soluciones limpiadoras, de modo que el sensor y la longitud deseada del cable queden completamente
sumergidos.

« Glutaraldehido (por ejemplo, Metrex, Metricide 28 o Cidex 2250)
« Cloruro de amonio (por ejemplo, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
«+ Solucion 1:10 de blanqueador/agua
. Saque las burbujas de aire, sacudiendo suavemente el sensor y el cable.
. Remoje el sensor y el cable durante 10 minutos como minimo, pero no mas de 24 horas. No sumerja el conector.
. Retire el sensor y el cable de la solucién limpiadora.
. Coloque el sensor y el cable en agua destilada o esterilizada a temperatura ambiente durante 10 minutos. No sumerja el conector.
. Retire el sensor y el cable del agua.

ow A wN

7. Seque el sensor y el cable pasdndole un pano limpio o una gasa seca por todas las superficies.

PRECAUCION:

No utilice blanqueador no diluido (hipoclorito de sodio al 5-5,25 %) ni ninguna otra solucion limpiadora distinta a las recomendadas aqui, ya que esto
podria causarle dafios permanentes al sensor.

No sumerja el conector del cable en ninguna solucion liquida.

No lo esterilice con radiacion, vapor, autoclave ni 6xido de etileno.
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ESPECIFICACIONES

Los sensores blandos reutilizables de la serie DBI tienen las siguientes especificaciones:

Si se utiliza con:

Sensor DBI

LNCS

Conexioén directa
Conexidn directa roja

'ﬁ Peso corporal

>30 kg

>30 kg

> 30 kg

Lugar de colocacion

Dedo corazén o anular

Dedo corazén o anular

Dedo corazén o anular

Precision de la SpO2, sin movimiento 2%' 2%' 3%*
Precision de SpOz2, con baja perfusion 2 %? 2 %? -
Precision de la frecuencia cardiaca, sin movimiento 31pm? 31pm? 3 lpm*
Precision de la frecuencia cardiaca, con baja perfusion 3 lpm? 3 lpm? -

NOTA: La precision de Arms es un calculo estadistico de la diferencia entre las mediciones del dispositivo y las de referencia. Alrededor de dos tercios de las
mediciones del dispositivo estdn dentro de las mediciones de referencia de + Arms en un estudio controlado.

! La tecnologia Masimo SET se ha validado para determinar la precision en condiciones de ausencia de movimiento en estudios en sangre humana de voluntarios
adultos sanos de sexo masculino y femenino con pigmentacion de la piel de clara a oscura, en estudios de hipoxia inducida en un rango de SpO2 de 70 % a 100 %, en
comparacion con un cooximetro de laboratorio.

2 La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comparativas de laboratorio para determinar la precisién en condiciones de baja perfusion en comparacién
con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores al 0,02 % y una transmision superior al 5 % para saturaciones del 70 %
al 100 %.

? La tecnologia Masimo SET se ha validado en pruebas comp ivas de lab io para de la precision de la frecuencia cardiaca en el rango de 25 a 240 [pm
en comparacioén con un simulador Biotek Index 2 y un simulador de Masimo con potencias de sefial superiores al 0,02 % y una transmisién superior al 5 % para
saturaciones del 70 % a 100 %.

“No se ha validado para la precision de movimiento y baja perfusion con la tecnologia Nellcor.

COMPATIBILIDAD

0MA§iMOS Este sensor esta concebido para su uso solo con dispositivos que contengan monitores de oximetria u oximetria de pulso Masimo SET con licencia
ol " para usar sensores DBI. Cada sensor esta disefiado para funcionar correctamente solo en los sistemas de oximetria de pulso del fabricante original
\'M{NM(] del dispositivo. El uso de este sensor con otros dispositivos puede provocar un rendimiento inadecuado o impedir su funcionamiento.

Thbow

Para obtener informacion sobre compatibilidad: www.Masimo.com

GARANTIA

Masimo le garantiza Ginicamente al comprador inicial que este producto, cuando se usa en conformidad con las instrucciones proporcionadas con los productos
de Masimo, estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de seis (6) meses. Los productos de uso Unico estan garantizados solo
para su uso en un solo paciente.

LA ANTERIOR ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA APLICABLE A LOS PRODUCTOS QUE MASIMO LE VENDE AL COMPRADOR. MASIMO SE DESLINDA
EXPRESAMENTE DE CUALQUIER OTRA GARANTIA VERBAL, EXPRESA O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE, DE MANERA ENUNCIATIVA MAS NO LIMITATIVA,
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. LA UNICA OBLIGACION DE MASIMOY EL RECURSO
EXCLUSIVO DEL COMPRADOR POR EL INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER GARANTIA SERA, A ELECCION DE MASIMO, REPARAR O REPONER EL PRODUCTO.

EXCLUSIONES DE LA GARANTIA

Esta garantia no se extiende a ningun producto que se haya utilizado infringiendo las instrucciones de funcionamiento que incluye el producto o que haya
estado sujeto a un uso indebido, descuido, accidentes o dafios generados en forma externa. Esta garantia no se extiende a ningtin producto que se haya
conectado a algun dispositivo o sistema no destinado para ello, que se haya modificado o que se haya desensamblado y vuelto a ensamblar. Esta garantia no
se extiende a los sensores o cables del paciente que se hayan reacondicionado, reciclado o vuelto a procesar.

MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE ANTE EL COMPRADOR NI ANTE NINGUNA OTRA PERSONA POR DANOS INCIDENTALES, INDIRECTOS,
ESPECIALES O CONSECUENTES (LO QUE INCLUYE, ENTRE OTROS, LUCRO CESANTE), INCLUSO AUNQUE SE LE INFORME DE LA POSIBILIDAD DE QUE
SUCEDAN DICHOS DANOS. LA RESPONSABILIDAD DE MASIMO QUE SE DERIVE DE CUALQUIER PRODUCTO VENDIDO AL COMPRADOR (CONFORME A
UN CONTRATO, GARANTIA, AGRAVIO U OTRA RECLAMACION) EN NINGUN CASO EXCEDERA EL IMPORTE PAGADO POR EL COMPRADOR POR EL LOTE DE
PRODUCTO(S) IMPLICADO(S) EN DICHA RECLAMACION. MASIMO EN NINGUN CASO SERA RESPONSABLE POR DANO ALGUNO QUE SE ASOCIE CON UN
PRODUCTO QUE SE HAYA REACONDICIONADO, RECICLADO O VUELTO A PROCESAR. LAS LIMITACIONES DE ESTA SECCION NO SE CONSIDERARAN COMO
EXCLUYENTES DE NINGUNA RESPONSABILIDAD QUE, EN VIRTUD DE LA LEY DE RESPONSABILIDAD DE PRODUCTOS CORRESPONDIENTE, NO SE PUEDA
EXCLUIR LEGALMENTE POR CONTRATO.

AUSENCIA DE LICENCIA IMPLICITA
LA COMPRA O POSESION DE ESTE SENSOR NO CONFIERE LICENCIA EXPRESA O IMPLICITA ALGUNA PARA UTILIZAR EL SENSOR CON CUALQUIER
DISPOSITIVO QUE NO ESTE AUTORIZADO POR SEPARADO PARA USAR SENSORES DBI.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O A PERSONAS QUE PRESENTEN LA ORDEN DE UN MEDICO.
Para uso profesional. Consulte en las instrucciones de uso la informacion farmacolégica completa, que incluye indicaciones, contraindicaciones, advertencias,

precauciones y eventos adversos.

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o su etiqueta:

SIMBOLO | DEFINICION | SiMBOLO | DEFINICION simBoLO DEFINICION

Recolecflon povsepgradf) de equlpcselectrlcus Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la
Siga las y electrénicos — Directiva de Residuos de Rx ONLY venta de este dispositivo a médicos 0 personas
instrucciones de uso Aparatos Eléctricos y Electronicos (WEEE, Waste X P osoap!

— N o T que presenten la orden de un médico

Electrical and Electronic Equipment Directive)
Consulte las Cdigo delote Marca de conformidad con la Directiva europea
instrucciones de uso 9 0123 sobre productos sanitarios 93/42/CEE
Fabricante Ndmero de catélogo Representante autorizado

(ndmero de modelo)

en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacién:

Nimero de referencia de Masimo

Peso corporal

Fabricado sin létex
de caucho natural

Q@R EE

Limite de presion atmosférica

AAAA-MM-DD
;ﬂ:ﬁ;g;ﬂdad: > Mayor que /ﬂ/ Rango de temperatura de almacenamiento
No desechar < Menor que ? Manténgase seco
No estéril Limite de humedad de almacenamiento @ No usar si el envase esté dafiado
2]

Y

Frgil, manipular con cuidado

s indi
aicer,

%)

Las Indicaciones/Instrucciones de uso/Manuales estan disponibles en formato electranico en http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Las instrucciones de uso en formato electrnico no estén disponibles en paises que cuentan con la marca de certificacion CE.

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

rainbow SET es una marca comercial de Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0, rainbow, X-Cal y LNCS son marcas comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

Nellcor y OxiMax son marcas comerciales registradas a nivel federal de Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips es una marca comercial de Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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DBI-seriens LNcs® och direktanslutna o
Ateranvandbara mjuka sensorer

BRUKSANVISNING

Ateranvandbar @ Denna produkt ér inte tillverkad av naturligt gummilatex Osteril

Innan denna sensor anvénds ska anvandaren lasa och forsta anvandarhandboken till enheten eller monitorn samt denna bruksanvisning.

INDIKATIONER

Vid andning till. med Masimo SET® eller Masi inbow® SET:

DBI-seriens ateranvandbara mjuka sensorer ar avsedda for kontinuerlig, icke-invasiv vervakning och punktkontroll av funktionell syresaturation i arteriellt
hemoglobin (Sp02), samt for méatning av pulsfrekvensen (méts av en SpO2-sensor) hos vuxna patienter och barnpatienter vid férhéllanden utan rorelse. De
anvands ocksa for patienter som har bra eller dalig perfusion vid sjukhus, sjukhusliknande anldggningar, mobila miljéer och hemmamiljéer.

Vid andning till med p il rar av mérket Nellcor eller som ar Nellcor-kompatibla eller med Philips FAST SpO2-teknik:

LNCS DBI ateranvandbara mjuka sensorer ar avsedda for kontinuerlig, icke-invasiv vervakning och punktkontroll av funktionell syresaturation i arteriellt
hemoglobin (Sp0Oz2), samt fér méatning av pulsfrekvensen (méts av en SpO2-sensor) vid férhallanden utan rérelse. De anvands ocksa for patienter vid sjukhus,
sjukhusliknande anlaggningar, mobila miljoer och hemmamiljéer.

KONTRAINDIKATIONER
DBI-seriens ateranvandbara mjuka sensorer kontraindiceras for anvandning pa aktiva patienter eller under forlangda anvandningsperioder. Sensorplatsen
maste inspekteras minst var fjarde (4) timme eller oftare, och om cirkulationen eller hudens tillsténd férsamrats ska sensorn appliceras pa en annan plats.

BESKRIVNING

DBI ateranvéndbar sensor dr en mjuk ateranvandbar fingersensor fér anvéandning tillsammans med system innehéllande Masimo-kompatibel eller Masimo-
godkénd pulsoximetriteknik. Masimo SET prestandaspecifikationer uppfylls nar DBI-sensorn anvénds tillsammans med Masimo patientkablar och system
innehallande Masimo SET pulsoximetriteknik. LNCS DBI-sensorn kan dven anvandas pa Nellcor 395-system och lagre.

Sensorer i DBI-serien har verifierats med Masimo rainbow SET™-teknik.

LNCS® DBI-sensorerna har verifierats pa Nellcor N-200 och N-395 pulsoximeter.

VARNING: Masimo-sensorer och -kablar ar avsedda fér anvandning med instrument som bygger p& Masimo SET-oximetri eller som ar licensierade for att
anvanda Masimo-sensorer.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSANVISNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Alla sensorer och kablar ar utformade for att anvandas med specifika monitorer. Kontrollera monitorns, kabelns och sensorns kompatibilitet fére
anvandning for att undvika nedsatt funktion och/eller risk for patientskada.

Sensorn fér inte ha nagra synliga defekter, missfargning eller skador. Om sensorn &r missfargad eller skadad ska den kasseras. Anvéand aldrig en skadad
sensor eller en sensor med blottlagt elektriskt kretssystem.

Platsen maste kontrolleras ofta eller enligt kliniskt protokoll for att sakerstalla att cirkulationen é&r tillracklig, huden &r oskadad och den optiska
inriktningen ar korrekt.

Cirkulationen distalt om sensorstéllet ska kontrolleras regelbundet.

laktta yttersta forsiktighet. Hudirritation, vavnadsischemi och/eller trycknekros kan uppsta om sensorn inte flyttas tillrackligt ofta, har fasts for hért eller
om applikationen blir fér hard pa grund av 6dem. Kontrollera stallet varje (1) timme och flytta sensorn om det finns tecken pa hudskador och/eller
forsamrad cirkulation eller perfusion.

Anvand inte tejp for att fasta sensorn pa platsen. Detta kan forhindra blodflodet och ge felaktiga matvarden. Om du anvander tejp kan det leda till
hudskada och/eller trycknekros eller skada pa sensorn.

Dra sensorn och patientkablarna noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Felaktigt fastsatta sensorer eller sensorer som delvis slappt kan ge felaktiga matvarden.

Venstas kan orsaka for laga matvarden for den verkliga arteriella syresaturationen. Se darfor till att det dvervakade stallet har ett ordentligt venost
bortfléde. Sensorn ska inte vara under hjartniva (t.ex. en sensor pa handen pé en séngliggande patient som har armen hédngande ned mot golvet).
Venpulsationer kan ge felaktiga matvarden (t.ex. lickage i trikuspidalklaffen, Trendelenburg-position).

Pulsationerna fran en intra-arteriell aortaballong kan péverka pulsfrekvensen som visas pa oximetern. Kontrollera patientens pulsfrekvens mot
hjartfrekvensen uppmatt med EKG.

Undvik att placera sensorn pa en extremitet med en arteriell kateter eller blodtrycksmanschett.

Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfér stralningsféltet. Om sensorn utsatts for stralning kan méatvérdet bli felaktigt
eller utebli medan stralningen &r aktiverad.

Om pulsoximetri anvands vid helkroppsstralning ska sensorn placeras utanfor stralningsféltet. Om sensorn utsétts for stralningen kan matvardet bli
felaktigt, eller sa kan enheten méta vérdet noll under den period da stralningen &r aktiverad.

Anvénd inte sensorn under MR-undersékning eller i MR-milj6, eftersom det kan resultera i fysisk skada.

Starka omgivande ljuskallor, sasom kirurgiska lampor (speciellt de som har Xenon-ljuskéllor), bilirubinlampor, lysrér, infraréda varmelampor och direkt
solljus, kan stéra sensorns prestanda.

Kontrollera att sensorn anvéands korrekt och téck vid behov sensorstéllet med ogenomskinligt material for att férhindra stérningar fran omgivande
belysning. Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas vid starkt omgivande ljus kan méatvéardena bli felaktiga.

Felaktiga matvarden kan orsakas av storningar av elektromagnetisk stralning.

Anatomiskt avvikande fingrar och intravaskuldra fargamnen, till exempel indocyaningront eller metylenblatt, eller externt applicerade farger eller
material, till exempel nagellack, akrylnaglar eller glitter, kan leda till felaktiga eller uteblivna matvarden.

Hoéga nivder av COHb eller MetHb kan sammanfalla med till synes normalt SpO2. Vid misstanke om férhéjda COHb- eller MetHb-nivaer bor
laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utféras.

Férhojda nivaer av karboxyhemoglobin (COHb) kan leda till felaktiga SpO2-métvarden.

Forhgjda nivaer av methemoglobin (MetHb) kan leda till felaktiga SpO2-métvarden.

Forhgjda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-matvérden.

Felaktiga SpO2-métvérden kan orsakas av svar anemi, mycket lag arteriell perfusion eller kraftig rorelseartefakt.

Hemoglobinopatier och syntesrubbningar, till exempel talassemier, Hb s, Hb c eller sicklecell, kan orsaka felaktiga SpO2-métvérden.

Felaktiga SpO2-métvérden kan orsakas av vasospastisk sjukdom, till exempel Raynauds sjukdom, och perifer karlsjukdom.

Felaktiga SpO2-métvérden kan orsakas av férhojda nivaer av dyshemoglobin, hypokapniska eller hyperkapniska tillstand samt svar karlsammandragning
eller hypotermi.

SpO2-maétvérden kan paverkas vid tillstand med mycket lag perfusion pa det Gvervakade stallet.

Matvéarden som erhalls med en lag signalkonfidensindikator kan vara felaktiga.

Sensorn far inte modifieras eller andras pa nagot sitt. Andringar eller modifieringar kan péverka prestanda och/eller noggrannhet.

Rengor sensorerna innan de ateranvéands pa fler patienter.

For att forhindra skada far sensorn inte blétldggas eller sénkas ned i ndgon vatska.

Sensorn fér inte steriliseras med stralning, dnga, autoklavering eller etylenoxid eftersom det skadar sensorn.
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Sensorer fran Masimo far inte omkonstrueras, repareras eller dteranvandas eftersom dessa processer kan skada de elektriska komponenterna, vilket kan
leda till patientskada.
Forsiktigt: Byt ut sensorn nér ett meddelande om byte av sensor eller lagt SIQ visas kontinuerligt medan patienter 6vervakas fortldpande efter att stegen
for felsokning av lagt SIQ identifierats i 6vervakningsenhetens anvandarhandbok.
Obs! Sensorn innehéller X-Cal®-teknik som minimerar risken for felaktiga matvarden och ovéntade avbrott i patientévervakningen. Sensorn kan anvandas
for patientévervakning i upp till 8 760 timmar. Byt ut sensorn nar patientévervakningstiden &r forbrukad.
INSTRUKTIONER
A. Val av appliceringsstille
« Valj ett stélle som har ett gott genomflode och som har dtminstone begréansad rérlighet hos en patient som ar vid medvetande. Ringfingret pa den icke-
dominerande handen ar att foredra.
« Stallet ska vara rengjort innan sensorn sétts fast.
B. Sitta fast sensorn pa patienten
1. Se fig. 1. Hall sensorn med stjarnan och kabeln uppat. Oppna sensorn genom att trycka pa sensorns sidor. Fér in valt finger i sensorn.
2. Se fig. 2. Rikta in sensorn s& att kabeln I6per pa ovansidan av patientens hand. Fingrets topp ska nudda vid det upphdjda fingerstoppet inuti sensorns
underdel. Om fingernageln &r lang kan den na genom 6ppningen i slutet av sensorn. Kontrollera hur sensorn sitter for att verifiera rétt placering och placera
om den om det behdvs. Slapp sidorna pé sensorn. Detektorn maste téckas fullstandigt for att garantera korrekta data.

C. Koppla sensorn till patientkabeln eller enheten
LNCS DBI
1. Sefig. 3. Rikta in sensoranslutningen (1) ordentligt och sétt i den fullstandigt i patentkabelanslutningen (2). Stang skyddet helt (3).
Direktanslutning till enheten
1. Anslut sensorn direkt till en enhet som innehaller (eller som &r licensierad att anvanda) Masimo SET-teknologi eller Masimo rainbow SET-teknologi.
OBS! Ytterligare information finns i enhetens anvandarhandbok.
D. Koppla loss sensorn fran patientkabeln eller enheten
0OBS! Dra i sensoranslutningsdonet, inte i kabeln, for att undvika skada.
LNCS DBI
1. Sefig. 4. Lyft pa skyddslocket (1) fér att komma &t sensorns kontakt (2). Dra ordentligt i sensorkontakten (2) sa att den lossar fran patientkabeln (3).
Direktanslutning till enheten
1. Sefig. 5. Satt tummen och pekfingret pa knapparna (1) pa vardera sida om sensorenheten anslutning (2). Tryck ordentligt pa knapparna och dra for att ta
bort anslutningen fran enheten.
E. Avldgsna sensorn fran patienten:
LNCS DBI och direktanslutning till enheten
1. Oppna sensorn genom att trycka pa sidorna och dra forsiktigt for att ta bort sensorn fran patienten.
2. Folj rengoringsanvisningarna.
RENGORING
Ytlig rengoring av sensorn:
1. Taloss sensorn fran patienten och koppla bort den frén patientkabeln.
2. Du kan sedan rengéra sensorns yta genom att torka av den med 70-procentig isopropylalkohol.
3. Lét sensorn torka innan den sétts fast pa en patient. Om laggradig desinfektion behovs, ga till steg 4 till 7.
4. Blot en trasa eller gasvav med en av foljande I6sningar:
« Glutaraldehyd (som Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)
« Ammoniumklorider (som ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
«+ 1:10-spadning av klorblekmedel/vatten

5. Torka av alla ytor pa sensorn och kabeln.
6. Fukta en annan duk eller gaskompress med sterilt eller destillerat vatten och torka av alla ytor pa sensorn och kabeln.
7. Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr duk eller gasvav.
Rengora och desinfektera sensorn med en nedsankningsmetod:
1. Placera sensorn i en av féljande rengéringslosningar sé att sensorn och 6nskad langd av kabeln técks helt.
« Glutaraldehyd (som Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)
« Ammoniumklorider (som ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« 1:10-spadning av klorblekmedel/vatten
. Ta bort luftbubblor genom att skaka forsiktigt pa sensorn och kabeln.
. Lat sensorn och kabeln ligga i I6sningen i minst 10 minuter, men inte mer @n 24 timmar. Sénk inte ned anslutningen.
. Avldgsna fran rengéringslosningen.
. Placera sensorn och kabeln i rumstempererat sterilt eller destillerat vatten i 10 minuter. Sank inte ned anslutningen.
. Avldgsna fran vattnet.
7. Torka sensorn och kabeln genom att torka av alla ytor med en torr duk eller gasvav.
FORSIKTIGT:

« Anvénd inte outspétt blekmedel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller annan rengéringslosning som inte rekommenderats hér, eftersom permanent skada
kan uppsta pa sensorn.

« Séank inte ner anslutningen pa kabeln i ndgon vétskel6sning.

« Sterilisera inte med stralning, anga, autoklav eller etylenoxid.
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SPECIFIKATIONER
DBI-seriens ateranvandbara mjuka sensorer har féljande specifikationer:

sammans med: Masimo SET-teknik Nellcor-teknik
Direktansluten

DBl Sensee ERCS Réd direktansluten LNCS
'5 Kroppsvikt >30kg >30kg >30kg
Anvandningsstélle Lang- eller ringfingret Lang- eller ringfingret Léng- eller ringfingret
SpO2-precision, utan rorelse 2%’ 2%’ 3 %"
SpO2-precision for lag perfusion 2% 2%’ -
Pulsfrekvens- precision, utan rérelse 3 spm? 3 spm? 3 spm*
Pulsfrekvensprecision, lag perfusion 3 spm? 3spm? —

OBS! Arms-noggrannhet ar en statistisk berdkning av skillnaden mellan enhetsmétningar och referensmatningar. Ungefér tva tredjedelar av enhetsmétningarna
foll inom + Arwms fran referensmatningar i en kontrollerad studie.

! Masimo SET-tekniken har validerats for precision vid vila i studier av humant blod pa friska vuxna manliga och kvinnliga frivilliga med ljus till mork hudpigmentering
i studier av inducerad hypoxiinom omrddet 70-100 % SpO2 jdmfért med en CO-oximeter i laboratorium.

? Masimo SET-tekniken har validerats fér Iagperfusionsprecision i bénktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-simulator, med signalstyrkor stérre én 0,02 %
och en procentuell éverféringsandel stérre éin 5 % for saturationer i omréadet 70 % till 100 %.

?* Masimo SET-tekniken har valic s for pulsfrek precision i omrdadet 25-240 spm i bdnktester mot en Biotek Index 2-simulator och Masimo-simulator, med
signalstyrkor stérre én 0,02 % och en procentuell 6verforingsandel stérre én 5 % for saturationer i omradet 70 % till 100 %.

“ Har inte validerats for rérelseprecision eller lag perfusionsprecision med Nellcor-teknik.

KOMPATIBILITET

\"MASiMOS Denna sensor ar endast avsedd att anvandas med enheter som innehéller Masimo SET-oximetri eller monitorer fér pulsoximetri som har licensierats
) - fér anvandning med DBI-sensorer. Varje sensor &r utformad for att fungera korrekt endast med pulsoximetrisystem frdn den ursprungliga

QMQSW(]SH enhetstillverkaren. Om sensorn anvénds med andra enheter kan det leda till felaktig eller utebliven funktion.

" Information om kompatibilitet finns pa: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterar endast den ursprungliga képaren att denna produkt, nar den anvénds enligt de anvisningar fran Masimo som medféljer produkterna, &r fri
fran fel i material och utférande i sex (6) manader. Produkter fér engangsbruk ska (enligt garantin) endast anvéandas med en patient.

DET FOREGAENDE AR DEN ENDA GARANTI SOM GALLER FOR PRODUKTER SOM SALJS AV MASIMO TILL KOPAREN. MASIMO FRANSAGER SIG UTTRYCKLIGEN
ALLA ANDRA MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. MASIMOS ENDA ANSVAR OCH KOPARENS ENDA GOTTGORELSE FOR BRUTEN GARANTI AR, ENLIGT MASIMOS
GODTYCKE, REPARATION ELLER ERSATTNING AV PRODUKTEN.

UNDANTAG FRAN GARANTI

Denna garanti omfattar inte produkter som anvénts i strid mot bruksanvisningarna som tillhandahalls med produkten, eller som har utsatts for vardsloshet,
vanskétsel, olyckshandelse eller externt &samkad skada. Denna garanti omfattar inte produkter som har kopplats till icke avsedda enheter eller system, har
andrats eller tagits isér eller satts ihop igen. Denna garanti omfattar inte sensorer eller patientkablar som har ombearbetats, reparerats eller dteranvénts.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER BAR MASIMO ANSVAR GENTEMOT KOPAREN ELLER ANNAN PERSON FOR FOLJDSKADA, INDIREKT ELLER SARSKILD SKADA
(INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, UTEBLIVEN VINST), AVEN OM MOJLIGHETEN DAROM MEDDELAS. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA MASIMOS
ANSVAR FOR PRODUKTER SOM SALTS TILL KOPARE (UNDER KONTRAKT, GARANTI, ATALBAR HANDLING ELLER ANDRA FORDRINGAR) OVERSKRIDA
SUMMAN SOM KOPAREN BETALAT FOR PRODUKTERNA | EN SADAN FORDRAN. MASIMO ANSVARAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER FOR SKADOR MED
ANKNYTNING TILL EN PRODUKT SOM HAR OMBEARBETATS, REPARERATS ELLER ATERANVANTS. BEGRANSNINGARNA | DETTA AVSNITT SKALL INTE ANSES
UTESLUTA NAGOT ANSVAR SOM, ENLIGT TILLAMPLIG PRODUKTANSVARSLAG, INTE LAGLIGEN KAN UTESLUTAS GENOM KONTRAKT.

INGET IMPLICIT TILLSTAND
KOP ELLER INNEHAV AV DENNA SENSOR GER INGEN UTTRYCKLIG ELLER IMPLICIT LICENS ATT ANVANDA SENSORN MED ENHET SOM INTE AR ENSKILT
AUKTORISERAD ATT ANVANDA DBI-SENSORER.
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FORSIKTIGT: ENLIGT FEDERAL AMERIKANSK LAGSTIFTNING FAR DENNA ENHET ENDAST SALJAS AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.
For professionell anvandning. Se bruksanvisningen for fullstandig forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer, varningar, observationer

och biverkningar.

Foljande symboler kan finnas pa produkten eller produktmérkningen:

SYMBOL | DEFINITION SYMBOL DEFINITION | SYMBOL DEFINITION
. . . Forsiktigt: Enligt federal lagstiftning i USA far
- - Separat insamling for elektrisk och g 1 N
Folj bruksanvisningen ﬁ lekironisk utrustning (WEEE), Rx ONLY d_enna enhgler’dast siljas till Iakare eller pa
— lakares ordination
Konformitetsmarkning for det europeiska
Se bruksanvisningen Partinummer direktivet om medicinteknisk utrustning
0123 93/42/EEG
Tillverkare ) EC|REP inom EU

Tillverkningsdatum

Masimos referensnummer

¥

Kroppsvikt

AAAR-MN-DD £

Anvands senast Storre an Forvaringstemperaturomrade
ARRA-MM-DD gstemp

Kassera inte Mindre an Akta for vta

Osteril

Luftfuktighetsbegransning
vid forvaring

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Qb @ o iEE O

QB AV

Atmosfartryckbegransning

- ® )~

Omtalig/bracklig, hantera varsamt

Obs! Den

finns i

arinte ti

format pé http: . Masimo.com/TechDocs
ligt for lander med CE-miérkni

Patent: http://www.masimo.com/patents.htm
rainbow SET &r ett varumarke som tillhér Masimo Corporation.

Masimo, SET, 0, rainbow, X-Cal och LNCS é&r registrerade varumérken som tillhér Masimo Corporation.
Nellcor och OxiMax &r registrerade varumérken i USA som tillhér Nellcor Puritan Bennet, LLC.
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DBI-serie LNcse en Directe aansluiting £

Herbruikbare zachte sensoren

GEBRUIKSAANWIJZING

Herbruikbaar @ Bij de productie is geen latex van natuurrubber gebruikt Niet-steriel

Voordat u deze sensor gebruikt, moet u de gebruikershandleiding bij het apparaat of monitor, en deze gebruiksaanwijzing eerst lezen en begrijpen.

INDICATIES

Bij gebruik met Masimo SET® of Masil inbow® SET:

De herbruikbare zachte sensoren uit de DBI-serie zijn bestemd voor gebruik voor constante, niet-invasieve bewaking en eenmalige controles van de
functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO2) en de polsfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) voor toepassing bij volwassenen
en kinderen in situaties zonder beweging en voor patiénten met goede of slechte doorbloeding in ziekenhuizen, medische instellingen, mobiel en thuis.

Bij gebruik met Nellcor en met Nellcor compatibele pulse oximeters of Philips FAST SpO2-technologie:

LNCS DBI-herbruikbare zachte sensoren zijn bestemd voor de continue, niet-invasieve bewaking en eenmalige controle van de functionele zuurstofverzadiging
van arteriéle hemoglobine (Sp02) en de polsfrequentie (gemeten met een SpO2-sensor) bij volwassenen in situaties zonder beweging in ziekenhuizen,
medische instellingen, mobiele omgevingen en thuis.

CONTRA-INDICATIES

De herbruikbare zachte sensoren uit de DBI-serie zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij actieve patiénten en voor langdurig gebruik. De sensorlocatie moet
ten minste om de vier (4) uur of vaker geinspecteerd worden; indien de gesteldheid van de bloedsomloop of van de huid dit vereist, moet de sensor op een
andere locatie worden aangebracht.

BESCHRIJVING

De DBI-herbruikbare sensor is een herbruikbare vingersensor met een zachte body voor gebruik met Masimo-compatibele systemen of door Masimo
goedgekeurde pulsoximetrietechnologie. Er wordt aan de prestatiespecificaties van Masimo-SET voldaan wanneer de DBI-sensor wordt gebruikt in
combinatie met Masimo-patiéntkabels en systemen met de Masimo SET-pulsoximetrietechnologie. De LNCS DBI-sensor kan ook worden gebruikt op Nellcor
395-systemen en lager.

De sensoren uit de DBI-serie zijn geverifieerd met Masimo rainbow SET™-technologie.

De LNCS® DBI-sensoren zijn geverifieerd op de Nellcor N-200 en N-395 pulse oximeter.

WAARSCHUWING: Masimo-sensoren en -kabels zijn ontworpen voor gebruik met apparaten met Masimo SET-oximetrie of apparaten die goedgekeurd zijn
voor gebruik met Masimo-sensoren.

WAARSCHUWINGEN, LET OP-MELDINGEN EN OPMERKINGEN

Alle sensoren en kabels zijn bestemd voor gebruik met specifieke monitoren. Controleer voor gebruik of het beeldscherm, de kabel en de sensor
compatibel zijn, anders kunnen de prestaties verslechteren en/of patiénten gewond raken.

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

De plaats moet regelmatig of volgens klinisch protocol worden gecontroleerd om goede circulatie, huidintegriteit en correcte optische uitlijning te
verzekeren.

De doorbloeding op de sensorplaats moet regelmatig worden gecontroleerd.

Wees uiterst voorzichtig; huiderosie, weefselischemie en/of druknecrose kunnen worden veroorzaakt wanneer de sensor niet vaak wordt verplaatst, te
strak wordt aangebracht of te strak komt te zitten als gevolg van oedeem. Controleer de plek minstens één (1) keer per uur en verplaats de sensor als er
tekenen optreden van een slechte huidconditie en/of een slechte bloedsomloop of doorbloeding.

Gebruik geen tape om de sensor op de plek vast te zetten; dit kan de bloedstroom beperken en onnauwkeurige metingen veroorzaken. Het gebruik van
tape kan huidbeschadiging en/of druknecrose veroorzaken en kan de sensor beschadigen.

De sensor en patiéntenkabel zorgvuldig aanbrengen om te voorkomen dat de patiént verstrikt of beklemd raakt.

Onjuist aangebrachte sensoren of gedeeltelijk loslatende sensoren kunnen onjuiste metingen veroorzaken.

Aderverstopping kan een te lage afleeswaarde van de eigenlijke arteriéle zuurstofverzadiging veroorzaken. Daarom dient men te zorgen voor de juiste
veneuze stroming op de bewaakte plaats. De sensor mag zich niet lager dan het hart bevinden (zoals op de hand van een patiént als diens arm over de
bedrand hangt).

Veneuze pulsaties kunnen onnauwkeurige metingen veroorzaken (bijv. regurgitatie van tricuspidalisklep, Trendelenburgpositie).

De pulsaties van de intra-aortaballonsteun kunnen de hartfrequentie beinvloeden die op de oximeter wordt weergegeven. Vergelijk de hartslag van de
patiént met de hartslag op het ECG.

Breng de sensor niet aan op een vinger of teen waar een arteriéle katheter of bloeddrukmanche is aangebracht.

Bij gebruik van pulsoximetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensor buiten het stralingsveld worden gehouden. Als de sensor aan de
straling wordt blootgesteld, kan de afleeswaarde tijdens de actieve bestraling foutief zijn of uitblijven.

Bij gebruik van pulsoxymetrie tijdens bestraling van het gehele lichaam moet de sensorbuiten het stralingsveld worden gehouden. Als de sensor aan
de straling wordt blootgesteld, kan de afleeswaarde onnauwkeurig zijn of zal de afleeswaarde nul bedragen gedurende de actieve bestralingsperiode.
Gebruik de sensor niet tijdens het scannen met MRI (beeldvorming met magnetische kernspinresonantie) of in een ruimte waar een MRI-scanner staat,
aangezien dit kan leiden tot lichamelijk letsel.

Hoge omgevingslichtbronnen zoals operatielampen (vooral die met een xenon-lichtbron), bilirubinelampen, fluorescentielampen,
infraroodverwarmingslampen en direct zonlicht kunnen de werking van de sensor verstoren.

Om interferentie door omgevingslicht te voorkomen, dient u ervoor te zorgen dat de sensor correct is aangebracht en, indien nodig, de sensorplaats te
bedekken met ondoorzichtig materiaal. Als u deze voorzorgsmaatregel bij veel omgevingslicht niet neemt, kan dit leiden tot onnauwkeurig metingen.
EMI-stralingsinterferentie kan onnauwkeurige metingen veroorzaken.

Abnormale vingers, intravasculaire kleurstoffen, zoals indocyaninegroen of methyleenblauw, of extern aangebrachte kleurstof en textuur (zoals nagellak,
acrylnagels, glitter, enzovoort) kunnen leiden tot onnauwkeurige of geen metingen.

Hoge COHb- of MetHb-waarden kunnen zich voordoenterwijl de SpO2-waarde normaal lijkt. Als er verhoogde COHb- of MetHb-waarden worden
vermoed, moet een laboratoriumanalyse (CO-oximetrie) op een bloedmonster worden uitgevoerd.

Een verhoogd carboxyhemoglobinegehalte (COHb) kan leiden tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

Een verhoogd methemoglobinegehalte (MetHb) kan resulteren in onnauwkeurige SpO2-metingen.

Een verhoogd totaal bilirubinegehalte kan leiden tot onnauwkeurige SpO2-metingen.

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door ernstige anemie, zeer lage arteriéle perfusie of extreme bewegingsartefacten.
Hemoglobinopathieén en synthesestoornissen, zoals thalassemie, Hb s, Hb , sikkelcel, enzovoort, kunnen onnauwkeurige SpO2-metingen veroorzaken.
Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door vasospastischeziekten, zoals de ziekte van Raynaud, en door perifere vasculaire
ziekten.

Onnauwkeurige SpO2-metingen kunnen worden veroorzaakt door verhoogde dyshemoglobineconcentraties, hypocapnische of hypercapnische
omstandigheden, en ernstige vasoconstrictie of hypothermie.

SpO2-metingen kunnen worden beinvioed door zeer lage doorbloeding op de bewaakte plek.

Afleeswaarden met een betrouwbaarheidsindicator met een zwak signaal zijn mogelijk niet nauwkeurig.
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De sensor mag in geen geval worden gewijzigd of aangepast. Wijzigingen of modificaties kunnen van invloed zijn op de prestaties en/of nauwkeurigheid.
Reinig de sensoren alvorens deze weer te gebruiken bij verschillende patiénten.

Week of dompel de sensor niet in vloeistoffen om beschadiging te voorkomen.

Steriliseer de sensor niet door middel van straling of stoom, in een autoclaaf of met ethyleenoxide, omdat dit de sensor kan beschadigen.

Probeer geen Masimo-sensoren of patiéntkabels te repareren, te reviseren of opnieuw te gebruiken, aangezien deze processen de elektrische
componenten kunnen beschadigen. Dit kan leiden tot letsel bij de patiént.

Let op: vervang de sensor als er een bericht sensor vervangen wordt weergegeven of wanneer een bericht lage SIQ continu wordt weergegeven tijdens
de bewaking van opeenvolgende patiénten nadat u de stappen voor het oplossen van problemen met lage SIQ hebt doorlopen die worden beschreven
in de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat.

Opmerking: de sensor is voorzien van X-Cal®-technologie om het risico van onnauwkeurige afleeswaarden en onverwachtse onderbreking van de bewaking
van de patiént te beperken. De sensor voorziet in een bewakingsduur van maximaal 8760 uur. Vervang de sensor wanneer deze bewakingsduur verstreken is.

INSTRUCTIES
A. Aanbrenglocatie
- Kies een plaats die goed doorbloed is en de bewegingen van een bij bewustzijn zijnde patiént het minst beperkt. De ringvinger van de niet-dominante
hand heeft de voorkeur.
« De plaats moet helemaal schoon zijn voordat de sensor wordt geplaatst.
B. De sensor aanbrengen op de patiént

1. Zie afbeelding 1. Houd de sensor vast met de ster en de kabel aan de bovenkant. Open de sensor door op de zijkanten van de sensor te drukken. Steek
de geselecteerde vinger in de sensor.

2. Zie afbeelding 2. Richt de sensor zodanig dat de kabel naar de bovenkant van de hand van de patiént loopt. De vingertop moet de aanslag onder aan
de binnenkant van de sensor raken. Als de vingernagel lang is, kan deze door de opening in het uiteinde van de sensor steken. Controleer de sensor om
er zeker van te zijn dat deze correct is geplaatst. Laat de zijkanten van de sensor los. Nauwkeurige gegevens worden alleen verkregen als de detector
volledig is bedekt.

C. De sensor op de patié kabel of het app
LNCs DBI

1. Zie afbeelding 3. Richt de sensorconnector (1) op de juiste wijze en steek de sensorconnector geheel in de patiéntenkabelconnector (2). Sluit het
beschermdeksel (3) volledig.

Rechtstreeks aansluiten op apparaat
1. Sluit de sensor rechtstreeks aan op een apparaat met (een licentie voor) Masimo SET-technologie of Masimo rainbow SET-technologie.

OPMERKING: raadpleeg de handleiding van het apparaat voor aanvullende informatie.

D. De sensor van de patié kabel of het loshal

OPMERKING: om beschadiging te voorkomen, moet u aan de sensorconnector trekken en niet aan de kabel.

LNCS DBI
1. Zie afbeelding 4. Licht het deksel (1) op om bij de sensorconnector (2) te komen. Trek stevig aan de sensorconnector (2) om deze uit de patiéntenkabel
te verwijderen (3).
Rechtstreeks aansluiten op apparaat
1. Zie afbeelding 5. Plaats duim en wijsvinger op de grijze knoppen (1) aan weerszijden van de sensorapparaatconnector (2). Druk stevig op de grijze knoppen
en trek de connector uit het apparaat.
E. De sensor van de patiént verwijderen:
LNCS DBI en Directe aansluiting op apparaat
1. Open de sensor door op de zijkanten te drukken en trek zachtjes aan de sensor om deze van de patiént te verwijderen.
2. Volg de reinigingsinstructies.

REINIGING
van het pperviak:

1. Verwijder de sensor bij de patiént en koppel de sensor los van de patiéntenkabel.
2. Reinig het oppervlak van de sensor door dit af te nemen met een gaasje met 70% isopropylalcohol.
3. Laat de sensor drogen voordat u deze aanbrengt bij de patiént. Ga verder naar stap 4 tot en met 7 indien beperkte desinfectie is vereist.
4. Doordrenk een doekje of gaasje met een van de volgende oplossingen:

« Glutaaraldehyde (zoals Metrex, Metricide 28 of Cidex 2250)

« Ammoniumchloride (zoals ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)

« 1 deel chloorbleekmiddel op 10 delen water
5. Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel af.
6. Doordrenk een andere doek of een ander gaasje met gedistilleerd water en maak alle oppervlakken van de sensor en de kabel schoon.
7. Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.

De sensor door weken reinigen of desinfecteren:
1. Plaats de sensor in een van de volgende reinigingsoplossingen, zodat de sensor en het gewenste kabeldeel volledig zijn ondergedompeld.
« Glutaaraldehyde (zoals Metrex, Metricide 28 of Cidex 2250)
« Ammoniumchloride (zoals ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« 1 deel chloorbleekmiddel op 10 delen water
2. Verwijder de luchtbelletjes door de sensor en kabel zachtjes te bewegen.
3. De sensor en de kabel tenminste 10 minuten en niet langer dan 24 uur laten weken. De connector niet onderdompelen.
4. Verwijder uit de reinigingsoplossing.
5
6.

. Plaats de sensor en de kabel bij kamertemperatuur 10 minuten lang in steriel of gedestilleerd water. De connector niet onderdompelen.
. Uit het water verwijderen.
7. Veeg alle oppervlakken van de sensor en kabel droog met een schoon doekje of droog gaasje.

LET OP:
Geen onverdund bleekwater (5-5,25% natriumhypochloriet) of ander reinigingsmiddel dan de hier aanbevolen middelen gebruiken omdat dit blijvende
schade aan de sensor kan veroorzaken.
De connector op de kabel niet in vloeistoffen onderdompelen.
Niet steriliseren door middel van bestraling, stoom, autoclaaf of ethyleenoxide.
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SPECIFICATIES
De herbruikbare zachte sensoren uit de DBI-serie hebben de volgende specificaties:

Masimo SET-technologi: Nellcor-technologie
Direct Connect

DBI-sensor LNCS Red Direct Connect LNCS

'ﬁ Lichaamsgewicht >30kg >30kg >30kg
Toepassingslocatie Middelvinger of ringvinger Middelvinger of ringvinger Middelvinger of ringvinger
SpO2-nauwkeurigheid, geen beweging 2%' 2%’ 3%"
SpO2-nauwkeurigheid, lage perfusie 2% 2%? -
Polsfrequentieprecisie, geen beweging 3 bpm? 3 bpm?® 3 bpm*
Nauwkeurigheid hartfrequentie, lage perfusie 3 bpm? 3 bpm? -

OPMERKING: de Arvs-nauwkeurigheid wordt berekend op basis van het verschil tussen de apparaatmetingen en de referentiemetingen. Ongeveer twee derde
van de apparaatmetingen valt binnen + Arwvs van de referentiemetingen in een gecontroleerd onderzoek.

! De precisie van Masimo SET-technologie is lideerd onder bewegingsloze o door middel van onderzoeken met menselijk bloed van gezonde
mannelijke en vrouwelijke vrijwilligers met een lichte tot donkere huidpigmentatie in onderzoeken naar geinduceerde hypoxie binnen een bereik van 70-100% SpO2,
die vervolgens werden vergeleken met een CO-oximeter in een laboratorium.

2 Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid bij lage perfusie in laboratoriumonderzoeken vergeleken met een Biotek Index 2-simulator en de
Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een percentage transmissie van ten hoogste 5% bij verzadiging van 70% tot 100%.

? De precisie van Masimo SET Technology is gevalideerd voor de hartfrequentie in het bereik van 25-240 bpm in laboratoriumonderzoeken en daarin vergeleken met
een Biotek Index 2-simulator en de Masimo-simulator met signaalsterkte van ten hoogste 0,02% en een transmissie van ten hoogste 5% bij een verzadiging van 70%
tot 100%.

“Niet lideerd voor nauwkeurigheid bij t ing of een slechte doorbloeding met Nellcor-technologie.

COMPATIBILITEIT
\"MASiMOS Deze sensor is uitsluitend bedoeld voor gebruik met apparaten die Masimo SET-oximetrie- of pulsoximetriemonitoren bevatten die voor gebruik
) " van DBI-sensoren zijn goedgekeurd. Elke sensor is ontworpen om alleen correct te werken op de pulsoximetriesystemen van de oorspronkelijke
OM{‘SNO H fabrikant van het apparaat. Het is mogelijk dat deze sensor niet of onjuist functioneert in combinatie met andere apparaten.
"1 Gavoor meer informatie over de compatibiliteit naar: www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo biedt alleen de eerste koper de garantie dat dit product, indien gebruikt volgens de bij de producten van Masimo geleverde aanwijzingen, geen
gebreken zal vertonen qua materialen en uitvoering gedurende een periode van zes (6) maanden. De producten voor eenmalig gebruik hebben slechts een
garantie voor gebruik bij één patiént.

HET HIERVOOR BEPAALDE IS DE ENIGE GARANTIE VAN TOEPASSING OP DOOR MASIMO AAN DE KOPER VERKOCHTE PRODUCTEN. MASIMO WIJST
UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE MONDELINGE, UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE GARANTIES AF MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT ALLE
GARANTIES AANGAANDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. DE ENIGE VERPLICHTING VAN MASIMO EN HET EXCLUSIEVE
VERHAAL VAN DE KOPER VOOR INBREUK OP EEN GARANTIE IS DE REPARATIE OF VERVANGING VAN HET PRODUCT, NAAR KEUZE VAN MASIMO.

UITSLUITINGEN VAN GARANTIE

Deze garantie is niet van toepassing op producten die niet zijn gebruikt volgens de bij het product geleverde bedieningsinstructies of die zijn misbruikt,
verwaarloosd, of door ongelukken of schade van buitenaf zijn beschadigd. Deze garantie strekt zich niet uit tot producten die zijn aangesloten op een
ongeoorloofd apparaat of systeem, zijn gewijzigd, zijn gedemonteerd of opnieuw zijn gemonteerd. Deze garantie geldt niet voor sensoren of patiéntenkabels
die opnieuw zijn gebruikt/geprepareerd of gerecycled.

ONDER GEEN ENKELE VOORWAARDE IS MASIMO AANSPRAKELIJK JEGENS DE KOPER OF DERDEN VOOR EVENTUELE BIJKOMSTIGE, INDIRECTE, BIJZZONDERE
OF VERVOLGSCHADE (MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT TOT GEDERFDE WINST) EN DIT ZELFS NIET INDIEN ZIJ OP DE HOOGTE IS GEBRACHT VAN DE
MOGELIJKHEID HIERVAN. IN GEEN GEVAL GAAT DE AANSPRAKELIJKHEID VAN MASIMO VOORTKOMENDE UIT PRODUCTEN DIE AAN DE KOPER VERKOCHT
ZIJN (DOOR CONTRACT, GARANTIE, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERE CLAIMS) HET DOOR DE KOPER BETAALDE BEDRAG VOOR DE PARTIJ PRODUCTEN
DIE EEN DERGELIJKE CLAIM BETREFFEN, TE BOVEN. MASIMO IS IN GEEN GEVAL AANSPRAKELIJK VOOR SCHADE DIE WORDT VEROORZAAKT DOOR EEN
PRODUCT DAT OPNIEUW IS GEBRUIKT/GEPREPAREERD OF IS GERECYCLED. DE BEPERKINGEN IN DEZE SECTIE SLUITEN GEEN AANSPRAKELIJKHEDEN UIT
DIE, VOLGENS DE VIGERENDE WETGEVING AANGAANDE PRODUCTAANSPRAKELIJKHEID, NIETWETTELIJK PER CONTRACT KUNNEN WORDEN UITGESLOTEN.

GEEN IMPLICIETE LICENTIE
DE AANKOOP OF HET BEZIT VAN DEZE SENSOR BRENGT GEEN UITGESPROKEN OF STILZWIJGENDE VERGUNNING VOOR GEBRUIK VAN DE SENSOR MET EEN
INSTRUMENT DAT NIET APART IS ERKEND VOOR GEBRUIK MET DE DBI-SENSOREN MET ZICH MEE.

dinhed:
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LET OP: VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT APPARAAT UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

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

De volgende symbolen kunnen op het product of de productetiketten voorkomen:

SYMBOOL DEFINITIE | SYMBOOL | DEFINITIE SYMBOOL DEFINITIE
Volg de E: Gescheiden inname van Afval :’:;e‘:;:emlegtzgzi:eg ':“";;”;:ﬂa;: raat
gebruiksaanwijzing op Xa" E::r;:jc(:i:)ﬂektmn\xche Rx ONLY uitsluitend door of op voorschrift van een
— PP : arts worden verkocht
Raadpleeq de Keurmerk van conformiteit met
b p’k gle Partijcode Europese richtlijn 93/42/EEG
gebrulksaamwijzing o123 betreffende medische hulpmiddelen
Fabrikant C ) ECIREP Zreksénd venegenwomd\‘?:; in
P
Productiedatum JJJJ-MM-DD Referentienummer Masimo T ﬁ Lichaamsgewicht

Houdbaarheidsdatum
J)JJ-MM-DD

Groter dan

Opslagtemperatuurbereik

Niet wegwerpen

Kleiner dan

Droog bewaren

Niet-steriel

Vochtigheidsgraadlimieten bij opslag

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

Qv @} EkH O

Bij de productie is geen latex
van natuurrubber gebruikt

@ WAV

Atmosferische-druklimieten

- ® )~

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Instructi

zijn

als elektronische documenten op http://www.Masimo.com/TechDocs

erisgeen

voor CE

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

rainbow SET is een handelsmerk van Masimo Corporation.
Masimo, SET, ﬁ, rainbow, X-Cal en LNCS zijn in de Verenigde Staten federaal gedeponeerde handelsmerken van Masimo Corporation.
Nellcor en OxiMax zijn federaal gedeponeerde handelsmerken van Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips is een handelsmerk van Koninklijke Philips Electronics N.V.
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DBI-serien afLncse og til direkte forbindelse e

Blede genbrugssensorer

BRUGSANVISNING

Genanvendelig @ Ikke fremstillet med naturlig gummilatex Ikke-steril

Inden denne sensor tages i brug, skal brugeren lzese og forsta brugerhandbogen til enheden eller monitoren og denne brugsanvisning.

INDIKATIONER

Ved brug med Masimo SET® eller Masimo rainbow® SET:

DBI-serien af blede genbrugssensorer er indicerede til kontinuerlig noninvasiv monitorering og spot-tjek af funktionel iltmaetning af arteriel ha&emoglobin
(Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug i forbindelse med voksne og paediatriske patienter under forhold uden beveegelse, og til patienter
med bade god og darlig perfusion pa hospitaler, under hospitalslignende forhold, ved mobile situationer og i hjemmet.

Ved brug sammen med Nellcor og Nellcor-kompatible pulsoximetre eller Philips FAST SpO2-teknologi:

LNCS DBI-serien af blede genbrugssensorer er indicerede til kontinuerlig noninvasiv monitorering og spot-tjek af funktionel iltmaetning af arteriel haemoglobin
(Sp02) og pulsfrekvens (malt med en SpO2-sensor) til brug i forbindelse med patienter under forhold uden bevaegelse pa hospitaler, under hospitalslignende
forhold, ved mobile situationer og i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
DBI-serien af blede genbrugssensorer er kontraindicerede til brug pé aktive patienter eller til brug igennem laengere tid. Sensorens placering skal inspiceres
mindst hver fierde (4.) time eller tidligere, og hvis patientens blodcirkulation eller hudoverflader er kompromitterede, skal sensoren anbringes pa et andet sted.

BESKRIVELSE

DBI-genbrugssensoren er en bled genanvendelig fingersensor til brug med systemer, der inkorporerer Masimo-kompatibel eller Masimo-godkendt
pulsoximetriteknologi. Masimo SET-ydelsesspecifikationer overholdes, nér DBI-sensoren bruges med Masimo-patientledninger og systemer, der inkorporerer
Masimo SET-pulsoximetriteknologi. LNCS DBI-sensoren kan ogsé bruges pa Nellcor 395-systemer og derunder.

DBI-serien af sensorer er verificeret ved hjalp af Masimo rainbow SET™-teknologi.

LNCS® DBI-sensorerne er verificeret pa Nellcor N-200- og N-395-pulsoximetre.

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

ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSANVISNINGER OG BEMARKNINGER

« Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte monitorer. Bekreeft kompatibiliteten for monitor, ledning og fer brug. Ellers kan det medfgre
forringet ydelse og/eller personskade.
Sensoren ma ikke have synlige defekter, vaere misfarvet eller beskadiget. Hvis sensoren er misfarvet eller beskadiget, skal den tages ud af drift. Brug aldrig
en beskadiget sensor eller en sensor med blottet elektrisk kredslgb.
Stedet skal kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokol for at sikre passende circulation, hudintegritet og korrekt optisk justering.
Blodcirkulationen distalt for sensorens placering skal kontrolleres rutinemaessigt.
Udvis ekstrem forsigtighed. Der kan opsté huderosion, vaevsiskeemi og/eller tryknekrose, hvis sensoren ikke flyttes regelmaessigt, sidder for stramt
eller bliver for stram pa grund af edemer. Kontrollér stedet sa hyppigt som hver (1) time, og flyt sensoren, hvis der er tegn pa hudskader og/eller tab af
cirkulation eller perfusion.
Undlad at bruge tape til at feestne sensoren pa stedet. Dette kan begranse blodgennemstremningen og ungjagtige malinger. Brug af tape kan forarsage
skader pa huden og/eller tryknekrose eller skader pa sensoren.
For sensor og patientledninger omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten bliver viklet ind i dem eller bliver kvalt.
Hvis sensoren eller sensorerne er pasat forkert, eller hvis sensorer flytter sig fra malestedet, kan det forarsage forkerte malinger.
Blodophobning i venerne kan medfare maleveerdier, der er lavere end den faktiske arterielle iltmaetning. Derfor skal det sikres, at der er ordentligt vengst
udlgb fra méalestedet. Sensoren ma ikke befinde sig under hjerteniveau (f.eks. ma handen med sensoren hos en sengeliggende patient ikke haenge ud
over sengekanten og ned mod gulvet).
Vengse kan medfgre ungjagtige malinger (f.eks. trikuspidalklapinsufficiens, Trendelenburg-position).
Pulsationer fra en aortaballonpumpe kan pavirke den pulsfrekvens, der vises pa oximeteret. Kontrollér patientens pulsfrekvens ved at sasmmenholde den
med hjertefrekvensen pa EKG'et.
Undga at placere sensoren pa en ekstremitet, hvor der er lagt et arteriekateter eller pasat en blodtryksmanchet.
Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal sensoren holdes ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udsaettes for straling, kan malingen blive
ungjagtig eller mangle i den periode, hvor den aktive straling forekommer.
Hvis du bruger pulsoximetri under helkropsbestraling, skal sensoren holdes ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udsaettes for straling, kan malingen blive
ungjagtig, eller instrumentet kan afleese en nulmaling i den periode, hvor den aktive straling forekommer.
Brug ikke sensoren under MR-scanning eller i et MR-scanningsmiljg, da det kan medfere fysisk skade.
Lyskilder med hgj intensitet, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrar, infrarade varmelamper og direkte sollys
kan pavirke sensorens ydeevne negativt.
Serg for, at sensoren er sat korrekt pa, og deek om nedvendigt sensorstedet med uigennemsigtigt materiale for at undgé pavirkning fra den omgivende
belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold med steerk belysning, kan det medfgre ungjagtige maleresultater.
Ungjagtige malinger kan veere forarsaget af elektromagnetisk interferens.
Unormale fingre, farvestoffer, som f.eks. indocyaningrant eller methylblat, eller eksternt péfort farve og stoffer, som f.eks. neglelak, kunstige negle,
glimmer osv., kan medfare ungjagtige eller ingen mélinger.
Hoje niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med et tilsyneladende normalt SpO2. Ved mistanke om forhgjede niveauer af COHb eller MetHb bar
der udferes en laboratorieanalyse (CO-pulsoximetri) af en blodpreve.
Forhgjede niveauer af carboxyhzemoglobin (COHb) kan medfgre ungjagtige SpO2-mélinger.
Forhgjede niveauer af metheemoglobin (MetHb) kan medfere ungjagtige SpO2-mélinger.
Forhgjede bilirubinniveauer kan medfgre ungjagtige SpO2-malinger.
Ungjagtige SpO2-malinger kan vaere forarsaget af alvorlig anaemi, meget lav arteriel perfusion eller ekstrem bevaegelsesartefakt.
Haemoglobinopatier og synteselidelser, sasom thalassemier, Hb s, Hb , seglcelle mv., kan medfgre ungjagtige SpO2-mélinger.
Ungjagtige SpO2-malinger kan skyldes vasospatisk sygdom som f.eks. Raynauds sygdom og perifer vaskulaer sygdom.
Ungjagtige SpO2-mélinger kan vaere forarsaget af forhgjede niveauer af dyshaemoglobin, hypokapni eller hyperkapniske forhold og alvorlig
vasokonstriktion eller hypotermi.
SpO2-malinger kan pévirkes under forhold med meget lav perfusion pa det overvagede sted.
Malinger med en indikator for lav signaltillid er muligvis ikke ngjagtige.
Sensoren ma ikke modificeres eller zendres pa nogen made. Andring eller modifikation kan pévirke ydeevnen og/eller ngjagtigheden.
Renger sensorerne, for de bruges pé flere patienter.
Sensoren ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i veeske, da det kan resultere i skade.
Forsgg ikke at sterilisere ved hjaelp af bestraling, damp, autoklavering eller zetylenoxid, da det vil beskadige sensoren.

Gl 31 6684C-elFU-0518



« Forsag ikke at genbruge eller omarbejde Masimo-sensorer eller -patientledninger, da det kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis fore til
skade pa patienten.
- Forsigtig: Udskift sensoren, nar der vises en Udskift sensor-meddelelse, eller der konstant vises en Lav SIQ-meddelelse under overvagning af pa hinanden
folgende patienter efter at have udfert de fejlfindingstrin for lav SIQ, der er identificeret i brugsanvisningen til monitoreringsenheden.
« Bemaerk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for at minimere risikoen for ukorrekte mélinger og uventet tab af patientmonitorering. Sensoren giver
op til 8.760 timers patientmonitoreringstid. Udskift sensoren, nar der ikke er mere patientmonitoreringstid tilbage.
ANVISNINGER
A. Valg af malested
Veelg et malested med god perfusion, og hvor sensoren i mindst mulig grad vil begraense beveaegefriheden hos en patient, der er ved bevidsthed. Det

anbefales at bruge ringfingeren pa den ikke-dominerende hand.
« Stedet bor veere rent og tert, for sensoren pasattes.

B. Pa af pa
1. Sefig. 1. Hold sensoren, s stjernen og ledningen vender opad. Abn sensoren ved at trykke pa begge sider af sensoren. Placér den enskede finger i sensoren.

2. Se fig. 2. Vend sensoren, s& kablet lober mod patientens handryg. Spidsen af fingeren skal rere det forhgjede fingerstop i bunden af sensoren. Hvis
fingerneglen er lang, kan den stikke ud gennem abningen i enden af sensoren. Kontrollér, at sensoren er placeret pa en sadan made, at fingeren sidder
korrekt i den. Udlgs sensorens sider. Detektoren skal daekkes helt for at sikre, at méaledataene bliver ngjagtige.

C. Pa ing af pa i eller enhed

LNCs DBI
1. Se fig. 3. Placer sensorkonnektoren (1) i den rigtige retning, og seet den helt ind i patientledningskonnektoren (2). Luk beskyttelseshylsteret helt (3).

Direct Connect til enhed
1. Sensoren kan tilsluttes direkte til et instrument, der indeholder (eller har licens til at anvende) Masimo SET-teknologi eller Masimo rainbow SET teknologi.
BEMARK: Der henvises til brugervejledningen til anordningen for yderligere oplysninger.

D. Fj Ise af fra patientledni eller enhed

BEMARK: Traek i selve sensorkonnektoren, og ikke i kablet, for at undga beskadigelse.
LNCS DBI
1. SeFig. 4. Loft beskyttelseshylsteret (1) for at f& adgang til sensorkonnektoren (2). Traek i sensorkonnektoren (2) for at fierne den fra patientledningen (3).
Direct Connect til enhed
1. Sefig. 5. Saet tommel- og pegefinger pa knapperne (1) pa hver side af sensorenhedens stik (2). Tryk fast pa knapperne, og treek for at fierne konnektoren
fra enheden.
E. Fj Ise af fra
LNCS DBI og direkte forbindelse til enhed
1. Abn sensoren ved at trykke p4 siderne, og traek forsigtigt for at fierne sensoren fra patienten.
2. Folg rengeringsvejledningen.

RENG@RING
Sadan renggres overfladen pa sensoren:
1. Fjern sensoren fra patienten, og kobl den fra patientledningen.
2. Renger sensorens overflade ved at terre den af med en tampon med 70 % isopropylalkohol.
3. Lad sensoren torre, for den anvendes pa en patient. Hvis lavniveau-desinfektion er pakraevet, skal du ga videre til trin 4 til 7.
4. Meet en klud eller gazetampon med en af falgende oplasninger:
« Glutaraldehyd (som f.eks. Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)
« Ammoniumklorid (som f.eks. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Oplesning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand
. Aftor alle flader pa sensor og ledning.
6. Gennemvaed en anden klud eller et stykke gazebind med sterilt eller destilleret vand, og after alle sensor- og kabeloverflader.

v

~

. After sensoren og ledningen ved at aftorre alle overflader med en ren klud eller et tort gazebind.
Sadan reng eller desinfi ved hjeelp af gennemblgdning:
. Anbring sensoren i en af falgende rengaringsoplasninger, sé sensoren og det gnskede kabelstykke er helt nedszenket.

« Glutaraldehyd (som f.eks. Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)

« Ammoniumklorid (som f.eks. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)

+ Oplesning med 1 del blegemiddel og 10 dele vand
. Friger luftbobler ved at ryste sensor og kabel forsigtigt.
. Gennemvaed sensoren og kablet i mindst 10 minutter og hejst 24 timer. Stikket mé ikke nedsaenkes.
. Fjern fra rengeringsoplesningen.
. Anbring sensoren og kablet i sterilt og destilleret vand ved stuetemperatur i 10 minutter. Stikket ma ikke nedszenkes.
. Tag op af vandet.

7. Aftor sensoren og ledningen ved at aftorre alle overflader med en ren klud eller et tort gazebind.

FORSIGTIG:
Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5-5,25 % natriumhypoklorit) eller andre rengeringsmidler end dem, der anbefales her, da de kan forvolde permanent
skade pa sensoren.
Undlad at nedszenke konnektoren pé kablet i nogen form for vaeske.
Undlad at sterilisere ved hjeelp af bestraling, damp, autoklavering eller setylenoxid.

own oA w N -
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SPECIFIKATIONER
DBI-serien af blade genbrugssensorer har falgende specifikationer:

Ved brug med: Masimo SET-teknologi Nellcor-teknologi

e 5 Rod direkts forbindese e

'ﬁ Kropsvaegt >30 kg >30 kg >30 kg
Paseetningssted Lang- eller ringfinger Lang- eller ringfinger Lang- eller ringfinger
SpO2-ngjagtighed, ingen beveegelse 2%' 2%' 3%*
SpO2-nejagtighed, lav perfusion 2% 2 %? -
Pulsfrekvensngjagtighed, uden beveegelse 3 slag pr. minut® 3 slag pr. minut® 3 slag pr. minut*
Pulsfrekvensngjagtighed, lav perfusion 3 slag pr. minut? 3 slag pr. minut? -

BEMARK: Arvs-ngjagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af enhedsmalingerne
faldt inden for + Arws af referencemélingerne i en kontrolleret undersegelse.

" Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed under forhold uden bevaegelse i humanblodundersagelser pa raske voksne mandlige og kvindelige
frivillige med lys til mark hudpigmentering i provokerede hypoksiundersagelser i intervallet 70-100 % SpO2 med et laboratorie-CO-oximeter.

2 Masimo SET-teknologien er blevet valideret for ngjagtighed i forbindelse med lav perfusion i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med
signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pd over 5 % for meetninger fra 70 % til 100 %.

? Masimo SET-teknologien er blevet valideret for pulshastighedsngjagtighed for intervallet 25-240 bpm i test med en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator
med signalstyrker pd over 0,02 % og en transmission pé over 5 % for maetninger fra 70 % til 100 %.

* Ikke valideret til ngjagtighed for beveegelse og lav perfusion ved hjeelp af Nellcor-teknologi.

KOMPATIBILITET

\"MASiMOS Denne sensor er udelukkende beregnet til brug sammen med enheder, der omfatter Masimo SET-oximetri- eller pulsoximetrimonitorer med licens
) - til at bruge DBI-sensorer. Hver sensor er designet til kun at fungere korrekt p& pulsoximetrisystemet fra den originale udstyrsproducent. Brug af

OM{‘SNOSH denne sensor ssmmen med andre enheder kan medfare, at sensoren fungerer forkert eller slet ikke fungerer.

rainbow

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

GARANTI

Masimo garanterer kun over for den forste kober, at dette produkt, hvis det anvendes i henhold til anvisningerne, som leveres af Masimo sammen med
produkterne, er fri for handveerksmaessige defekter eller materialefejl i en periode pé seks (6) maneder. For engangsprodukter er der kun garanti ved anvendelse
til en enkelt patient.

OVENSTAENDE UDG@R DEN ENESTE GARANTI, DER GALDER FOR PRODUKTER, DER ER SOLGT TIL K@BER AF MASIMO. MASIMO FRASKRIVER SIG
UDTRYKKELIGT ALLE ANDRE MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, GARANTIER OM
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIGTELSE OG K@BERENS ENESTE RETSMIDDEL | TILFALDE AF BRUD PA
GARANTIEN ER, AT MASIMO EFTER EGET VALG SKAL REPARERE ELLER UDSKIFTE PRODUKTET.

UDELUKKELSER FRA GARANTI

Denne garanti omfatter ikke produkter, som er blevet brugt i strid med de brugsanvisninger, der leveres sammen med produktet, eller som har vaeret udsat for
misbrug, forsammelse eller uheld eller er blevet beskadiget af grunde, der ikke har med produktet at gere. Denne garanti omfatter ikke produkter, der har vaeret
tilsluttet en enhed eller et system, som de ikke er beregnet til at blive brugt sammen med, eller som er blevet modificeret eller skilt ad og samlet igen. Denne
garanti omfatter ikke sensorer eller patientledninger, som er blevet omarbejdet, istandsat eller genbrugt.

MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVER FOR K@BER ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE HANDELIGE SKADER, INDIREKTE
SKADER, SARLIGE SKADER ELLER FOLGESKADER (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL, DRIFTSTAB), UANSET OM MASIMO ER BLEVET GJORT OPMARKSOM
PA MULIGHEDEN FOR DISSE. MASIMOS ERSTATNINGSANSVAR, SOM MATTE OPSTA AF ET PRODUKT, DER SALGES TIL K@BER (INDEN FOR KONTRAKT, |
HENHOLD TIL GARANTIEN, UDEN FOR KONTRAKT ELLER | HENHOLD TIL ANDET RETSKRAV), VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE DET BEL@B,
SOM K@BER HAR BETALT FOR DET PARTI PRODUKTER, SOM ET SADANT RETSKRAV VEDR@RER. MASIMO HAFTER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER FOR
SKADER, DER FORBINDES MED ET PRODUKT, SOM ER BLEVET OMARBEJDET, ISTANDSAT ELLER GENBRUGT. BEGRANSNINGERNE | DETTE AFSNIT VIL IKKE
UDELUKKE ELLER PRAKLUDERE ET ERSTATNINGSANSVAR, SOM, | HENHOLD TIL GALDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR, IKKE JURIDISK KAN UDELUKKES
VED KONTRAKT.

INGEN UNDERFORSTAET LICENS
K@B ELLER BESIDDELSE AF DENNE SENSOR INDEBARER IKKE NOGEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET LICENS TIL AT BENYTTE SENSOREN SAMMEN
MED UDSTYR, HVOR DER IKKE ER SPECIEL TILLADELSE TIL AT BRUGE DBI-SENSORER.
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FORSIGTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR KUN SALGES AF ELLER PA FORANLEDNING AF EN LAGE.
Til professionel brug. Se brugsanvisningen for komplette ordinationsoplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og

bivirkninger.

Folgende symboler kan findes pa produktet eller produktmaerkningen:

SYMBOL | DEFINITION

Folg brugsanvisningen

| SYMBOL |

X

DEFINITION

Separat indsamling for elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE).

BOL

Rx ONLY

DEFINITION

Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma
dette udstyr kun slges af eller pé foranledning
af en lege

Se brugsanvisningen

Lotnummer

ce

0123

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

Producent ) Eﬁ‘ Autoriseret repraesentant i EF
;?:Eﬁuﬁgm Masimo-referencenummer ' ﬁ Kropsvaegt

222?‘:;&'";0@ " Storre end Opbevaringstemperaturinterval
Mé ikke kasseres Mindre end Opbevares tort

Ikke-steril

Begraensning for
luftfugtighed ved opbevaring

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex

Q@ L EREO

Begraensning for atmosfaerisk tryk

-® )~

Skrabelig, behandles med forsigtighed

Bemaerk!

erikke til

i elektronisk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
ig i lande med CE i

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

rainbow SET er et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal og LNCS er amerikansk registrerede varemaerker, der tilharer Masimo Corporation.

Nellcor og OxiMax er amerikansk registrerede varemaerker, der tilharer Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips er et varemaerke, der tilhgrer Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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Série DBI ncse e del gacao direta r
Sensores flexiveis reutilizaveis

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Reutilizavel @ Nao fabricado com latex de borracha natural Nao esterilizado

Antes de utilizar este sensor, o utilizador deve ler e compreender o Manual do utilizador do dispositivo ou do monitor, assim como estas Instrucées
de utilizagdo.

INDICACOES

Quando utilizado com Masimo SET® ou i inb SET:

Os sensores flexiveis reutilizaveis da série DBI s&o indicados para a monitorizagao ndo invasiva continua e para o controlo local da saturagao de oxigénio
funcional da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de SpO2) para utilizagdo em pacientes adultos e pediatricos em
condigdes sem movimento e para pacientes com boa ou fraca perfusao em hospitais, instalagdes do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.
Quando utilizado com oximetros de pulso Nellcor e compativeis ou com a tecnologia Philips FAST SpO2:

Os sensores flexiveis reutilizaveis LNCS DBI sdo indicados para a monitoriza¢do nao invasiva continua e para o controlo local da saturagao de oxigénio funcional
da hemoglobina arterial (SpO2) e da frequéncia de pulso (medida por um sensor de Sp0O2) para utilizagdo em pacientes em condigdes sem movimento em
hospitais, instalagoes do tipo hospitalar, ambientes méveis e domésticos.

CONTRAINDICAGOES

Os sensores flexiveis reutilizéveis da série DBI estao contraindicados para utilizagdo em pacientes ativos ou durante periodos prolongados. O local do sensor
deve ser inspecionado, no minimo, de quatro (4) em quatro (4) horas ou menos e, em caso de alteragdo da condicao da circulagao ou da integridade da pele,
o sensor deve ser aplicado noutro local.

DESCRICAO

O sensor reutilizavel DBI é um sensor de dedo reutilizavel de estrutura flexivel para utilizacdo com sistemas que incorporam tecnologia de oximetria de pulso
compativel com ou aprovada pela Masimo. As especificagées do desempenho do Masimo SET sao cumpridas quando o sensor DBI ¢ utilizado com cabos
de paciente da Masimo e com sistemas que incorporem a tecnologia de oximetria de pulso Masimo SET. O sensor LNCS DBI também pode ser utilizado em
sistemas Nellcor 395 e inferiores.

Os sensores da série DBI foram verificados com utilizacdo da tecnologia Masimo rainbow SET™.

Os sensores LNCS® DBI foram verificados no oximetro de pulso Nellcor N-200 e N-395.

ADVERTENCIA: Os sensores e cabos da Masimo destinam-se a ser utilizados com dispositivos que integram a tecnologia de oximetria Masimo SET ou com
licenca para a utilizacdo de sensores da Masimo.

ADVERTENCIAS, CUIDADOS E NOTAS

Todos os sensores e cabos foram concebidos para serem utilizados com monitores especificos. Verifique a compatibilidade do monitor, cabo e sensor
antes da utilizagao. Caso contrario, o desempenho podera ser afetado e/ou podem ocorrer lesées no paciente.

O sensor deve estar isento de defeitos, descoloragao ou danos visiveis. Se o sensor apresentar descoloragédo ou danos, interrompa a utilizagao. Nunca
utilize um sensor danificado ou um sensor com circuitos elétricos expostos.

O local deve ser verificado frequentemente ou de acordo com o protocolo clinico para assegurar uma adesao, circulacao e integridade da pele adequadas,
bem como um alinhamento ético correto.

A circulagdo numa localizagéao distal em relagéo ao local do sensor deve ser verificada regularmente.

Tome todas as precaugdes; pode ocorrer erosao da pele, isquemia do tecido e/ou necrose por pressao quando o sensor nao é deslocado frequentemente
e quando esta aplicado de forma muito apertada, quer na aplicagdo original ou como consequéncia de edema. Avalie o local frequentemente, se
necessario de uma (1) em uma (1) hora, e desloque o sensor se existirem sinais de perda da integridade da pele e/ou perda de circulagao ou de perfuséao.
Néo utilize fita adesiva para fixar o sensor no local; este procedimento pode restringir o fluxo sanguineo e resultar em leituras imprecisas. A utilizacao de
fita adesiva pode danificar a pele e/ou causar necrose por pressao ou danificar o sensor.

O sensor e os cabos de paciente devem ser aplicados e dispostos cuidadosamente de forma a minimizar a possibilidade de emaranhamento ou
estrangulamento do paciente.

Os sensores aplicados incorretamente ou os sensores parcialmente deslocados podem causar leituras incorretas.

A congestdo venosa pode causar uma leitura subestimada da saturagdo de oxigénio arterial real. Por este motivo, assegure um fluxo venoso de saida
adequado do local monitorizado. O sensor nao deve ser colocado abaixo do nivel do coragéo (por exemplo, sensor na mao de um paciente acamado
com o brago pendurado em dire¢ao ao chéo).

As pulsagoes venosas podem causar leituras imprecisas (por exemplo, regurgitacao da vélvula tricispide, posicao de Trendelenburg).

As pulsacdes de um suporte de baldo intra-aértico podem afetar a frequéncia de pulso apresentada no oximetro. Verifique a frequéncia de pulso do
paciente em comparagao com a frequéncia cardiaca do ECG.

Evite colocar o sensor em qualquer extremidade com um cateter arterial ou uma manga de pressao arterial.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagéo. Se o sensor for
exposto a radiacao, a leitura podera ser imprecisa ou nao ser fornecida durante o periodo de radiacéo ativa.

Se utilizar a oximetria de pulso durante um procedimento de irradiacao de todo o corpo, mantenha o sensor fora do campo de radiagéo. Se o sensor for
exposto a radiacao, a leitura podera ser imprecisa ou a unidade podera apresentar uma leitura nula durante o periodo de radiacao ativa.

Nao utilize o sensor durante um exame de IRM ou num ambiente de IRM devido ao risco de lesdes.

As fontes de luz ambiente intensas, por exemplo, luzes cirtirgicas (sobretudo as que utilizam uma fonte de luz de xénon), lampadas de bilirrubina, luzes
fluorescentes, lampadas de aquecimento por infravermelhos e a luz solar direta podem interferir com o desempenho do sensor.

Para evitar a interferéncia da luz ambiente, certifique-se de que o sensor estd aplicado corretamente e cubra o local do sensor com material opaco, se for
necessario. Se nao tomar esta precaugao em condicées de intensa luz ambiente, podem obter-se medig6es imprecisas.

A interferéncia de radiacdo EM pode originar leituras imprecisas.

Anomalias nos dedos, corantes intravasculares (por exemplo, verde de indocianina ou azul de metileno) ou coloragao e textura de aplicagao externa (por
exemplo, verniz para as unhas, unhas acrilicas, «glitter» etc.) podem conduzir a leituras imprecisas ou a auséncia de leituras.

Podem ocorrer niveis elevados de COHb ou MetHb com um valor de SpO2 aparentemente normal. Quando existe suspeita de niveis elevados de COHb
ou MetHb, deve ser efetuada uma anélise laboratorial (CO-oximetria) de uma amostra de sangue.

Niveis elevados de carboxihemoglobina (COHb) podem conduzir a leituras imprecisas de SpO2.

Niveis elevados de metemoglobina (MetHb) podem conduzir a medi¢bes imprecisas de SpO2.

Niveis elevados de bilirrubina total podem conduzir a medi¢6es imprecisas de SpO2.

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a anemia grave, perfusao arterial muito baixa ou artefactos de movimento extremados.

As hemoglobinopatias e anomalias da sintese como, por exemplo, talassemias, Hb s, Hb ¢, células falciformes etc., podem originar leituras imprecisas
de Sp02.

Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a doenca vasoespastica como, por exemplo, doenca de Raynaud e doenga vascular periférica.
Podem obter-se leituras imprecisas de SpO2 devido a niveis elevados de hemoglobina disfuncional, condi¢ées hipocapnicas ou hipercapnicas e
vasoconstri¢ao grave ou hipotermia.
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As leituras de SpO2 podem ser afetadas em condices de perfusao muito baixa no local monitorizado.

As leituras fornecidas com um indicador de confianga de sinal baixo podem nao ser precisas.

Nao modifique nem altere o sensor de forma alguma. A alteracao ou modificagao pode afetar o desempenho e/ou a exatidao.

Limpe os sensores antes da reutilizagao em varios pacientes.

Para evitar danos, ndo mergulhe nem ensope o sensor em solugdes liquidas.

Néo tente efetuar esterilizacao por irradiacao, vapor, autoclave ou éxido de etileno, visto que estes procedimentos danificam o sensor.

Néo tente reconstituir, recondicionar ou reciclar os sensores ou cabos de paciente da Masimo, uma vez que estes procedimentos podem danificar os
componentes elétricos, com possiveis efeitos nocivos para o paciente.

Cuidado: Substitua o sensor quando for apresentada uma mensagem para a substituicdo do sensor ou quando for constantemente apresentada uma
mensagem de SIQ baixo durante a monitorizagao de pacientes consecutivos, depois de concluir os passos de resolucao de problemas de SIQ baixo que
se encontram no manual do utilizador do dispositivo de monitorizacao.

Nota: O sensor é fornecido com tecnologia X-Cal® para minimizar o risco de leituras imprecisas e perdas imprevistas de monitorizacao do paciente. O
sensor proporcionara até 8760 horas de monitorizacao do paciente. Substitua o sensor quando o tempo de monitorizagéo do paciente estiver esgotado.

INSTRUGOES
A. Selegao do local

« Escolha um local com uma boa perfuséo e que limite 0 menos possivel os movimentos de um paciente consciente. O local preferencial é o dedo anelar
da mao nao dominante.
« O local deve estar isento de detritos antes da colocagdo do sensor.

B. Ligar o sensor ao paciente
1. Consulte a Fig. 1. Segure o sensor com a estrela e o cabo virados para cima. Pressione os lados do sensor para abri-lo. Introduza o dedo selecionado no
Sensor.
2. Consulte a Fig. 2. Oriente o sensor para que o cabo percorra a parte superior da mao do paciente. A ponta do dedo deve tocar na elevacao que marca
o limite da posicao do dedo no interior da parte inferior do sensor. Se a unha for longa, podera passar através da abertura na extremidade do sensor.
Verifique a aplicacdo do sensor para confirmar o posicionamento correto. Solte os lados do sensor. E necessaria uma cobertura total do detetor para
assegurar dados exatos.
C. Ligar o sensor ao dispositivo ou cabo de paciente
LNCS DBI
1. Consulte a Fig. 3. Oriente o sensor corretamente (1) e introduza-o completamente no conector do cabo de paciente (2). Feche completamente a tampa
protetora (3).
Ligacao direta ao dispositivo
1. Ligue o sensor diretamente a um dispositivo que contém (ou com licenga para a utilizacéo) a tecnologia Masimo SET ou a tecnologia Masimo rainbow SET.
NOTA: Consulte o manual de utilizador do dispositivo para obter informagées adicionais.

D. Desligar o sensor do disp ou cabo de

NOTA: Para evitar danos, puxe o conector do sensor e ndo o cabo.
LNCS DBI
1. Consulte a Fig. 4. Levante a tampa protetora (1) para obter acesso ao conector do sensor (2). Puxe o conector do sensor com firmeza (2) para o remover
do cabo de paciente (3).
Ligacao direta ao dispositivo
1. Consulte a Fig. 5. Coloque o polegar e dedo indicador nos botoes (1) nos dois lados do conector do dispositivo do sensor (2). Pressione os botoes com
firmeza e puxe para remover o conector do dispositivo.
E. Remover o sensor do paciente:
LNCS DBI e ligagao direta ao dispositivo
1. Abra o sensor pressionando os lados e puxe cuidadosamente para remover o sensor do paciente.
2. Siga as instrugoes de limpezas.

LIMPEZA

Para limpar a superficie do sensor:

Retire o sensor do paciente e desligue o sensor do cabo do paciente.

Limpe a superficie do sensor com uma compressa embebida em alcool isopropilico a 70%.

Deixe o sensor secar antes da colocacao num paciente. Caso seja necessaria uma desinfecao de nivel baixo, avance para os passos 4 a 7.
Utilize uma compressa ou um pano embebido numa das seguintes solugées:

« Glutaraldeido (como Metrex, Metricide 28 ou Cidex 2250)

« Cloretos de amoénio (como ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)

« Solucéo de 1:10 de lixivia/agua

> wN

5. Limpe todas as superficies do sensor e o cabo.
6. Utilize outra compressa ou pano embebido(a) em dgua esterilizada ou destilada e limpe todas as superficies do sensor e o cabo.
7. Passe com uma compressa seca ou um pano limpo em todas as superficies para secar o sensor e o cabo.
Para limpar ou desinfetar o sensor com um método de imersao:
1. Coloque o sensor numa das seguintes solugdes de limpeza para que o sensor e 0 comprimento pretendido do cabo fiquem totalmente submersos.
« Glutaraldeido (como Metrex, Metricide 28 ou Cidex 2250)
« Cloretos de amoénio (como ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Solugao de 1:10 de lixivia/agua
Remova as bolhas de ar agitando suavemente o sensor e o cabo.
. Mergulhe o sensor e o cabo durante, pelo menos, 10 minutos, nao excedendo 24 horas. Nao mergulhe o conector.
Retire da solugédo de limpeza.
. Coloque o sensor e o cabo durante 10 minutos em dgua esterilizada ou destilada a temperatura ambiente. Nao mergulhe o conector.
Retire da 4gua.
7. Passe com uma compressa seca ou um pano limpo em todas as superficies para secar o sensor e o cabo.
CUIDADO:

« Nao utilize lixivia ndo diluida (5-5,25% de hipoclorito de sodio) ou qualquer outra solugao de limpeza além das aqui recomendadas, uma vez que podem
ocorrer danos permanentes no sensor.

« Nao mergulhe o conector do cabo em qualquer solugdo liquida.

- Nao efetue esterilizagdo por irradiacao, vapor, autoclave ou 6xido de etileno.

o m s W
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ESPECIFICACOES
Os sensores flexiveis reutilizaveis da série DBl apresentam as seguintes especificagoes:

Masimo SET cnologia Nellcor

SsnserpES LNCS Ligagl-éi: :;if:t: i::::lelha LI

'ﬁ Peso corporal >30kg >30kg >30 kg

Local de aplicagao Dedo médio ou anelar Dedo médio ou anelar Dedo médio ou anelar
Exatidao de SpO2, sem movimento 2%’ 2%’ 3%"

Exatidéo de SpO2, perfusdo baixa 2%? 2%? -

Exatidéao da frequéncia de pulso, sem movimento 3 bpm? 3 bpm?® 3 bpm*
Exatidao da frequéncia de pulso, perfuséo baixa 3 bpm? 3 bpm? -

NOTA: A exatidao de Arms é um calculo estatistico da diferenca entre medi¢oes do dispositivo e medigoes de referéncia. Aproximadamente dois tercos das
medi¢des do dispositivo situaram-se entre + Arvs das medigoes de referéncia num estudo controlado.

! A tecnologia Masimo SET foi validada relativamente a exatidGo sem movimento em estudos com sangue humano em voluntdrios adultos sauddveis, do sexo
masculino e feminino, com pigmentagdo da pele clara a escura, em estudos de hipoxia induzida no intervalo de 70-100% de SpO2 em comparagdo com um co-
oximetro laboratorial.

2 A tecnologia Masimo SET foi validad. a exatiddo com perfus@o baixa em testes de bancada em comparagdo com um simulador Biotek Index 2 e um
simulador Masimo com forgas de sinais superiores a 0,02% e transmisséao superior a 5% para valores de saturagao entre 70% e 100%.

3 A tecnologia Masimo SET foi validada relatit ite a idao da frequéncia de pulso no intervalo 25-240 bpm em testes de bancada em comparag¢do com um
simulador Biotek Index 2 e um simulador Masimo com forcas de sinais superiores a 0,02% e transmissao superior a 5% para valores de saturagao entre 70% e 100%.
“Ndo validado relativamente a exatiddo com movimento e perfusao baixa utilizando a tecnologia Nellcor.

COMPATIBILIDADE

0MA§iMOS Este sensor destina-se a ser utilizado exclusivamente com dispositivos que integram a tecnologia de oximetria Masimo SET ou com monitores

ol " de oximetria de pulso com licenca para utilizacédo de sensores DBI. Cada sensor é concebido para funcionar corretamente apenas nos sistemas

\'MNMQSH de oximetria deI pulso do fabricante do instrumento original. A utilizagao deste sensor com outros dispositivos pode resultar num desempenho
rerneevincorreto ou nulo.

|

Para obter informacoes acerca da compatibilidade, visite: www.Masimo.com

GARANTIA

A Masimo garante, unicamente ao comprador inicial, que este produto, quando utilizado de acordo com as instrucées fornecidas pela Masimo com os produtos,
estara livre de defeitos de material e de fabrico durante um periodo de seis (6) meses. A garantia para os produtos de utilizacdo Unica apenas abrange a
utilizagdo Unica em pacientes.

ESTA REPRESENTA A UNICA E EXCLUSIVA GARANTIA APLICAVEL AOS PRODUTOS VENDIDOS PELA MASIMO AO COMPRADOR. A MASIMO RENUNCIA
EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS VERBAIS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA DE
MERCANTILIDADE OU ADEQUAGCAO PARA UMA DETERMINADA FINALIDADE. A UNICA RESPONSABILIDADE DA MASIMO E O RECURSO EXCLUSIVO DO
COMPRADOR EM CASO DE VIOLAGAO DA GARANTIA SERA, DE ACORDO COM A OPCAO DA MASIMO, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO PRODUTO.

EXCLUSOES DE GARANTIA

Esta garantia nao abrange produtos que nao sejam utilizados conforme as instrugoes de utilizagao fornecidas com o produto, ou produtos sujeitos a utilizacao
incorreta ou negligente, acidentes ou danos de origem externa. Esta garantia ndo abrange produtos que sejam ligados a dispositivos ou sistemas nao previstos
nem produtos modificados, desmontados ou remontados. Esta garantia ndo abrange sensores ou cabos de paciente reprocessados, recondicionados ou
reciclados.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A MASIMO SERA RESPONSAVEL, PERANTE O COMPRADOR OU QUALQUER OUTRA PESSOA, POR QUAISQUER DANOS
INCIDENTAIS, INDIRETOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS (INCLUINDO, ENTRE OUTROS, PERDAS FINANCEIRAS), MESMO QUANDO NOTIFICADA DESTA
POSSIBILIDADE. A RESPONSABILIDADE DA MASIMO RESULTANTE DA VENDA DE QUAISQUER PRODUTOS AO COMPRADOR (NO AMBITO DE CONTRATO,
GARANTIA, RESPONSABILIDADE CIVIL OU DE OUTRA NATUREZA) NAO PODERA, EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA, EXCEDER O MONTANTE PAGO PELO
COMPRADOR PELO LOTE DE PRODUTO(S) RELEVANTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA PODERA A MASIMO SER RESPONSABILIZADA POR DANOS
ASSOCIADOS A UM PRODUTO REPROCESSADO, RECONDICIONADO OU RECICLADO. AS LIMITACOES NESTA SECCAO NAO PODEM SUBSTITUIR QUALQUER
RESPONSABILIDADE QUE, NO AMBITO DA LEGISLACAO APLICAVEL PARA RESPONSABILIDADE SOBRE PRODUTOS, NAO POSSA SER SUBSTITUIDA
CONTRATUALMENTE.

NENHUMA LICENGA IMPLICITA
A COMPRA OU POSSE DESTE SENSOR NAO CONFERE QUALQUER LICENGA EXPRESSA OU IMPLICITA PARA A UTILIZAGAO DO SENSOR COM QUALQUER
DISPOSITIVO QUE NAO ESTEJA AUTORIZADO SEPARADAMENTE PARA A UTILIZACAO DE SENSORES DBI.

Gl 37 6684C-elFU-0518



CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO APENAS A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Para uso profissional. Consulte as instrugdes de utilizacao relativamente as informagoes de prescricao completas, incluindo as indicagdes, contraindicagdes,
adverténcias, precaugoes e acontecimentos adversos.

Os simbolos seguintes podem ser apresentados no produto ou na respetiva rotulagem:

Limites de humidade

Nao esterilizado
em armazenamento

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao fabricado com latex
de borracha natural

SIMBOLO DEFINICAO SIMBOLO | DEFINICAO DEFINIGAO
Sequir as instrugdes E Recolha separada para equipamento Rx ONLY z::?:igzé:z :Ifoege?nl;fgﬁ)lelmg la):fn":daiame
de utilizagdo elétrico e eletrénico (REEE). X ) pv . P
— receita médica
Consultar as instrugdes de . Marca de conformidade com a Diretiva europeia
[:E] utilizagao Cédigo do e cms 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos
I Fabricante Nimero de catdlogo Representante autorizado
(ntimero do modelo) na Comunidade Europeia
Data de fabrico . - .
MI AMAA-MV-DD Numero de referéncia Masimo T ﬂ Peso corporal
Prazo de validade .
E AAAA-MN-DD Maior que Intervalo de temperatura em armazenamento
@ Nao eliminar

@ @ AV

Limites de pressao atmosférica Fragil, manusear com cuidado

Menor que ? Manter seco

Encontr disponiveis Instrugdes de utili is em formato eletronico em http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: Asi oes de utilizagdo dnicas nao estao di iveis para paises com a marca CE.

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

rainbow SET é uma marca comercial da Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal e LNCS sao marcas comerciais registadas federais da Masimo Corporation.
Nellcor e OxiMax sao marcas comerciais registadas federais da Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips é uma marca comercial da Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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DBI-sarjan LNCS® ja suoraan liitettavat [
Uudelleenkaytettivat pehmeat anturit
KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettava @ Ei sisélla luonnonkumilateksia Epasteriili

Ennen anturin kayttoa kayttdjan on luettava ja ymmarrettava laitteen tai monitorin kdyttéopas seka nama kayttéohjeet.

KAYTTOAIHEET

Kéytettdessa Masimo SET®- tai Masil inb SET -tekniikan kanssa:

DBl-sarjan uudelleenkdytettavat pehmeét anturit on tarkoitettu funktionaalisen valtimoveren happisaturaation (SpO2) ja pulssin tiheyden (mitataan SpO2-
anturilla) jatkuvaan, noninvasiiviseen valvontaan tai sen ajoittaiseen tarkistukseen aikuisilla ja lapsilla seka liilkkeen aikana etta liikkumattomana seka potilailla,
joilla on hyva tai heikko lépivirtaus, sairaalassa, sairaalan kaltaisissa laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

Kéytettdessa Nellcor- ja Nellcor-yh ivi Issioksit rien tai Philips FAST SpO2 -tekniikan kanssa:

LNCS DBI -sarjan uudelleenkaytettévéat pehmedt anturit on tarkoitettu funktionaalisen valtimoveren happisaturaation (SpOz2) ja pulssin tiheyden (mitataan
SpOz2-anturilla) jatkuvaan, noninvasiiviseen valvontaan tai sen ajoittaiseen tarkistukseen potilaan ollessa likkumattomana sairaalassa, sairaalan kaltaisissa
laitoksissa, matkustettaessa ja kotona.

VASTA-AIHEET
DBl-sarjan uudelleenkéytettavida pehmeita antureita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi aktiivisilla potilailla tai pitkakestoisesti. Anturin kiinnityspaikka tulee
tarkistaa vahintaan neljan (4) tunnin vélein tai useammin. Jos verenkierto tai ihon kunto vaarantuu, anturi tulee kiinnittaa toiseen kohtaan.

KUVAUS

DBI-sarjan uudelleenkaytettédva anturi on pehmed uudelleenkaytettava sormianturi, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi Masimo-yhteensopivissa tai Masimon
hyvéksymissé pulssioksimetriatekniikkaa siséltévissa jarjestelmissa. Masimo SET -suorituskykyalueen vaatimukset tayttyvat, kun DBl-anturia kdytetaan
Masimo SET -pulssioksimetriatekniikkaa siséltavien Masimo-potilaskaapeleiden ja -jérjestelmien kanssa. LNCS DBI -sensoria voidaan kayttad myos
Nellcor 395 -jarjestelmien ja niitd vanhempien jérjestelmien kanssa.

DBI-sarjan anturien toiminta on vahvistettu Masimo rainbow SET™ -tekniikalla.

LNCS® DBI -anturien toiminta on vahvistettu Nellcor N-200 ja N-395 -pulssioksimetrilla.

VAROITUS: Masimon anturit ja kaapelit on tarkoitettu kdytettaviksi sellaisten laitteiden kanssa, jotka siséltéavat Masimo SET-oksimetrin tai jotka on lisensoitu
kéyttamaan Masimon antureita.

VAROITUKSET, HUOMIOT JA HUOMAUTUKSET

- Kaikki anturit ja kaapelit on suunniteltu kaytettavaksi tiettyjen monitorien kanssa. Tarkista monitorin, kaapelin ja anturin yhteensopivuus ennen kayttod,
jottei toimintakyky heikkene ja/tai potilas loukkaannu.
Anturissa ei saa olla nakyvii vikoja, vérivirheiti tai vaurioita. Jos anturin vérit ovat haalistuneet tai se on vaurioitunut, &l kiyta sitd. Ala koskaan kiyta
vaurioitunutta anturia tai anturia, jonka virtapiirit ovat tulleet nékyviin.
Anturin sijoituskohta téytyy tarkistaa usein tai kliinisen kdytannén mukaisesti riittavan verenkierron, ihon eheyden ja oikean optisen kohdistuksen
varmistamiseksi.
Anturin sijoituskohdan aéreisverenkierto tulee tarkistaa saannollisesti.
Ole erityisen varovainen: jos anturi on kiinnitetty liian tiukasti, sen kiinnitys tiukentuu turvotuksen vuoksi tai sen paikkaa ei vaihdeta riittdvan usein,
seurauksena voi olla ihon hankautuminen, kudosiskemia ja/tai paineen aiheuttama kuolio. Tarkista sijoituskohta kerran (1) tunnissa potilailta, joilla
havaitaan merkkeja ihon haavautumisesta ja/tai verenkierron tai perfuusion heikentymisesta.
Al4 kiinnita anturia teipills. Teippi voi aiheuttaa verenkierron estymisen ja virheellisia lukemia. Teipin kdyttd voi vaurioittaa ihoa, johtaa paineen
aiheuttamaan kuolioon ja/tai vaurioittaa tai anturia.
Reitita anturi ja potilaskaapeli huolellisesti, jotta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.
Vaérin asetetut tai osittain irronneet anturit voivat aiheuttaa virheellisia lukemia.
Laskimotukos voi aiheuttaa todellista valtimon happisaturaatiota alhaisemman lukeman. Tésta syysta tarkkailukohdan laskimoveren todellinen virtaus
tulee varmistaa. Anturia ei saa sijoittaa syddmen tason alapuolelle (esim. potilaan kéteen kdden roikkuessa vuoteen reunan yli).
Laskimon sykinta voi aiheuttaa virheellisia lukemia (esim. kolmiliuskaldpan vuoto, Trendelenburgin asento).
Aortansisdinen pallopumppu voi vaikuttaa oksimetrin ilmaisemaan sykearvoon. Tarkista potilaan syke vertaamalla sitd EKG:n ilmoittamaan pulssiin.
Valta anturin asettamista raajaan, jossa on valtimokatetri tai verenpainemittarin mansetti.
Jos pulssioksimetria kdytetdan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee pitaa séteilykentan ulkopuolella. Jos anturi altistuu sateilylle, lukemat voivat
olla epétarkkoja tai lukemia ei saada ollenkaan aktiivisen sateilytyksen aikana.
Jos pulssioksimetria kaytetdan koko kehon sateilytyksen aikana, anturi tulee p
olla epétarkkoja tai laite voi ndyttaa nollaa aktiivisen séteilyjakson ajan.
- Al3 kéyta anturia magneettikuvauksen aikana tai magneettikuvausymparistdssd, silld se voi aiheuttaa fyysisia vaurioita.
Voimakkaat ymparoivat valonlahteet, kuten kirurgiset lamput (etenkin ksenonlamput), bilirubiinilamput, loistelamput, infrapunalampélamput ja suora
auringonpaiste voivat ha anturin toimintaa.
Esta ympariston valonlédhteiden aiheuttamat hairiot varmistamalla, ettd anturi on kiinnitetty oikein, ja peittamalld anturin sijoituskohta tarvittaessa
lapinakymattémalla materiaalilla. Jos anturia ei suojata kirkkailta valoilta, mittaustulokset voivat olla virheellisia.
EMI-séteilyn aiheuttama hairi6 voi aiheuttaa virheellisia lukemia.
Poikkeavat sormet, suonensisdiset vériaineet, kuten indosyaniinivihred tai metyleenisini tai ulkoiset vériaineet ja tekstuurit, kuten kynsilakka,
akryylikynnet ja kimalle, voivat johtaa virheellisiin lukemiin tai lukemien puuttumiseen.
COHb- tai MetHb-pitoisuus voi olla kohonnut, vaikka SpOz2 vaikuttaisi normaalilta. Kun epéilladn COHb:n tai MetHb:n kohonnutta pitoisuutta, verindyte
tulee analysoida laboratoriossa (CO-oksimetria).
Kohonneet karboksihemoglobiiniarvot (COHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-lukemiin.
Kohonneet methemoglobiiniarvot (MetHb) voivat johtaa virheellisiin SpO2-lukemiin.
Kohonneet bilirubiinin kokonaispitoisuudet voivat johtaa virheellisiin SpO2-tuloksiin.
Virheelliset SpO2-lukemat voivat johtua vaikeasta anemiasta, erittdin heikosta valtimoperfuusiosta tai darimmaisesta liikeartefaktista.
Hemoglobinopatiat ja synteesihairiét, kuten talassemiat, Hb s, Hb ¢, sirppisolut jne. voivat aiheuttaa virheellisia SpO2-lukemia.
Epéatarkat SpO2-lukemat voivat johtua vasospastisesta sairaudesta, kuten Raynaud'n oireyhtymdstd, tai aareisverenkiertosairaudesta.
Epétarkat SpO2-lukemat voivat johtua koholla olevista dyshemoglobiinin tasoista, hiilidioksidin liian suuresta tai liian vdhdisestd maarasta veressa ja
vaikeasta verisuonten supistumisesta tai hypotermiasta.
SpO2-lukemiin voi vaikuttaa tarkkailtavan kohdan erittdin alhainen lapivirtaus.
Mahdollisesti virheellisia lukemia voi aiheutua, kun matalan signaalin luotettavuuden ilmaisinta kdytetdan arvojen saamiseen.
Al muuta tai muokkaa anturia milléén tavalla. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa suorituskykyyn ja/tai tarkkuuteen.
Puhdista anturit, ennen kuin niitd kaytetaan uudelleen toiselle potilaalle.
Ala upota anturia nesteeseen tai liota anturia, jotta se ei vaurioidu.
Al3 steriloi sateilyttamalla, hoyrylls, autoklaavissa tai etyleenioksidilla, silld nama tavat vahingoittavat anturia.

sateilykentdn ulkopuolella. Jos anturi altistuu séteilylle, lukemat voivat
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Al yritd valmistaa uudelleen, kunnostaa tai kierrttaa Masimo-antureita tai -potilaskaapeleita. Tallaiset toimet voivat vahingoittaa sahkékomponentteja,
mika voi aiheuttaa potilaalle vahinkoa.

Huomio: Vaihda anturi, kun kehotus anturin vaihtamiseen tai heikon SIQ:n viesti nakyy jatkuvasti naytolla perakkaisia potilaita tarkkail sen jalkeen,
kun vianetsintéosassa luetellut, heikon SIQ:n vianetsintétoimenpiteet on tehty.

Huomautus: Anturissa kdytetdaan X-Cal®-tekniikkaa, joka pienentda epéatarkkojen lukemien ja potilaan valvontatietojen odottamattoman katoamisen
riskid. Kaapelia voi kdyttaa potilaan valvomiseen enintaan 8 760 tunnin ajan. Vaihda anturi, kun potilaan enimmaisvalvonta-aika on paattynyt.

OHJEET
A. Paikan valitseminen

« Valitse paikka, jossa on hyva lapivirtaus ja joka rajoittaa tajuissaan olevan potilaan liikkeitd mahdollisimman vahan. Heikomman kaden nimeton on hyva
vaihtoehto.
« Kohta on puhdistettava ennen anturin asettamista.
B. Anturin asettaminen potilaalle
1. Katso kuva 1. Pida anturia niin, etta tahti ja kaapeli ovat ylapuolella. Avaa anturi painamalla sen sivuja. Pane valittu sormi anturiin.
2. Katso kuva 2. Suuntaa anturi niin, ettd kaapeli kulkee potilaan kimmenselkaé kohti. Sormenpéan tulee koskettaa anturissa sen pohjalla olevaa koroketta,
joka estad sormen tyontamisen liian syvalle. Jos kynsi on pitkd, se voi tydntyd ulos anturin paéssa olevasta aukosta. Varmista anturin oikea sijainti
tarkistamalla anturin asento. Vapauta anturin sivut. Tarkkojen tietojen saaminen edellyttag, ettd tunnistin peittyy kokonaan.

C. Anturin ky P liin tai lai
LNCS DBI

1. Katso kuva 3. Suuntaa anturin liitin (1) oikein ja tydnna se perille asti potilaskaapelin liittimeen (2). Sulje suojus huolellisesti (3).

Suora liittdminen laitteeseen

1. Kytke anturi suoraan laitteeseen, jossa kdytetdan Masimo SET- tai Masimo rainbow SET -tekniikkaa (tai joka on saanut yhteensopivuuden varmistavan
lisenssin).

HUOMAUTUS: Saat lisatietoja laitteen kdyttooppaasta.

D. Anturin ir i lask lista tai |

HUOMAUTUS: Vaurioiden valttamiseksi veda anturin liittimesta kaapelin sijaan.
LNCS DBI
1. Katso kuva 4. Nosta suojus (1), jotta padset kasiksi anturin liittimeen (2). Veda lujasti anturin liittimesta (2) ja poista se potilaskaapelista (3).
Suora liittaminen laitteeseen
1. Katso kuva 5. Aseta peukalo ja etusormi potilaskaapelin liittimen sivulla olevien painikkeiden (1) paalle tai sensoriliittimen (2) jommallekummalle puolelle.
Paina painikkeita napakasti ja veda liitin irti laitteesta.
E. Anturin poistaminen potilaalta:
LNCS DBI ja suora liitanta laitteeseen
1. Avaa anturi painamalla sen sivuilta ja irrota anturi potilaasta vetamalla sitd varovasti.
2. Noudata puhdistusohjeita.

PUHDISTAMINEN
Anturin pinnan puhdistaminen:
1. Ota anturi pois potilaalta ja irrota se potilaskaapelista.

. Puhdista anturin pinta pyyhkimélla se 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.
. Anna anturin kuivua ennen sen asettamista potilaaseen. Jos kevyt desinfiointi on tarpeen, tee vaiheet 4-7.
. Kastele kangasliina tai sideharso jollakin seuraavista liuoksista:

« Glutaraldehydi (esim. Metrex, Metricide 28 tai Cidex 2250)

« Ammoniumkloridit (esim. ECOLAB, Huntington Brand tai Aspeti-Wipe)

« 1:10 valkaisuaine- ja vesiliuos
5. Pyyhi kaikki anturin ja kaapelin pinnat.
6. Kastele toinen kangasliina tai sideharso steriililld tai tislatulla vedelld ja pyyhi anturin ja kaapelin kaikki pinnat.
7. Kuivaa anturin ja kaapelin kaikki pinnat pyyhkimalla ne kuivalla kangasliinalla tai sideharsotaitoksella.

s wN

Anturin tai
1. Jpota anturi johonkin seuraavista ;;uhdistusliuoksista niin, ettd anturi ja haluttu maaré kaapelia uppoavat siihen kokonaan.
« Glutaraldehydi (esim. Metrex, Metricide 28 tai Cidex 2250)
« Ammoniumkloridit (esim. ECOLAB, Huntington Brand tai Aspeti-Wipe)
« 1:10 valkaisuaine- ja vesiliuos

. Poista ilmakuplat ravistamalla varovasti anturia ja kaapelia.

. Anna anturin ja kaapelin liota vhintddn kymmenen minuuttia, korkeintaan 24 tuntia. Al upota liitintd nesteeseen.

. Nosta puhdistusnesteesta.

. Pane anturi ja kaapeli huoneenldmpgiseen steriiliin tai tislattuun veteen kymmeneksi minuutiksi. Ald upota liitinta nesteeseen.
. Nosta vedestd.

own oA w N

7. Kuivaa anturin ja kaapelin kaikki pinnat pyyhkimélla ne kuivalla kangasliinalla tai sideharsotaitoksella.
HUOMIO:
« Al3 kayta laimentamatonta valkaisuainetta (5-5,25-prosenttista natriumhypokloriittia) tai muita kuin téssa suositeltuja puhdistusaineita, silli muuten
anturi voi vahingoittua pysyvasti.
« Al4 upota kaapelin liitints nesteeseen.
« Al steriloi sateilyttamalla, hoyrylld, autoklaavissa tai etyleenioksidilla.

Gl 48 6684C-elFU-0518



TEKNISET TIEDOT
DBI-sarjan uudelleenkaytettaviin pehmeisiin antureihin patevét seuraavat tekniset tiedot:

Masimo SET -tekniikka Nellcor-teki

DBl-anturi LNCS puoralitthrainen s LNCS
Suora liittdminen, punainen

'ﬁ Paino >30kg >30kg >30kg
Sijoituskohta Keskisormi tai nimeton Keskisormi tai nimeton Keskisormi tai nimetén
SpO2-tarkkuus, ei liikettd 2%’ 2%' 3 %*
SpO2-tarkkuus, heikko perfuusio 2% 2% -
Sykkeen tarkkuus, ei liiketta 3 lyontid/min? 3 lyontia/min? 3 ly6ntig/min*
Sykkeen tarkkuus, alhainen lapivirtaus 3 lyontid/min? 3 lyontia/min? -

HUOMAUTUS: Arws-tarkkuus on tilastollinen laskelma laitteen tekemien mittausten ja vertailuarvojen erosta. Noin kaksi kolmasosaa laitteen tekemista
mittauksista osuivat vertailuarvojen + Arms:aan valvotussa tutkimuksessa.

" Masimo SET -tekniikan liikkeetén tarkkuus on vahvistettu SpO2:n vaihtelualueella 70-100 % vertailussa laboratorio-CO-oksimetriin. Vahvistukseen kdytettiin
indusoidun hypoksian tutkimuksissa terveiltd, vaalea- ja tummaihoisilta mies- ja naispuolisilta vapaaehtoisilta otettuja verikokeita.

2 Masimo SET -tekniikan heikon perfuusion tarkkuus on vahvistettu vertaamalla sité laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja Masimon simulaattoriin, kun
signaalinvoimakkuus oliyli 0,02 % ja siirtyma yli 5 % saturaatioalueella 70-100 %.

* Masimo SET -tekniikan syketarkkuus on vahvistettu vaihtelualueella 25-240 lyéntid minuutissa vertaamalla sitd laboratoriotesteissd Biotek Index 2 -simulaattoriin ja
Masimon simulaattoriin yli 0,02 %:n signaalinvoimakkuuksilla ja yli 5 %:n siirtymdlld saturaatioalueella 70-100 %.

“ Liikkeen aikaista ja heikkoa perfuusiota koskevaa tarkkuutta ei ole vahvistettu Nellcor-tekniikalla.

YHTEENSOPIVUUS
\"MASiMOS Tamd anturi on tarkoitettu kdytettavéksi vain sellaisten laitteiden kanssa, joissa on Masimo SET -oksimetri, tai sellaisten pulssioksimetrimonitorien
)  kanssa, jotka on lisensoitu kéytettavéksi DBl-anturien kanssa. Jokainen anturi on suunniteltu toimimaan oikein vain alkuperaisen laitevalmistajan
GM{NMO valmistamissa pulssioksimetrijarjestelmissd. Taman anturin kdytté muiden laitteiden kanssa voi johtaa anturin toimimattomuuteen tai sen
retnoow virheelliseen toimintaan.

Lisatietoja yhteensopivuudesta: www.Masimo.com

TAKUU

Masimo myéntad alkuperaiselle ostajalle kuuden (6) kuukauden takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta, kun tuotetta kaytetadn Masimo-tuotteiden
mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Kertakayttoisten tuotteiden takuu kattaa kayton vain yhdelld potilaalla.

EDELLA OLEVA TEKSTI ON AINOA TAKUU, JONKA MASIMO MYONTAA TUOTTEEN OSTAJALLE. MASIMO KIELTAA KAIKKI MUUT, SUULLISET, NIMENOMAISET
JA HILJAISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MM. KAUPALLISUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MASIMON
AINOA VELVOLLISUUS JA OSTAJAN AINOA KORVAUSVAATIMUS MINKA TAHANSA TAKUURIKKEEN KOHDALLA ON, MASIMON PAATOKSESTA, KORJATA
TAIVAIHTAATUOTE.

TAKUUN RAJOITUKSET

Tama takuu ei koske tuotetta, jota on kdytetty tuotteen mukana toimitettujen kdyttoohjeiden vastaisesti tai jota on kdytetty vaarin tai laiminly6ty tai joka on
vahingoittunut tapaturmassa tai jostain ulkopuolisesta syysta. Tama takuu ei koske tuotetta, joka on kytketty muuhun kuin tarkoituksenmukaiseen laitteeseen
tai jarjestelmaan, eika tuotetta, jota on muutettu tai joka on purettu tai koottu uudelleen. Tama takuu ei koske antureita tai potilaskaapeleita, joita on kasitelty
uudelleen tai kunnostettu tai jotka on kierratetty.

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

El EPASUORAA LISENSSIA
TAMAN ANTURIN OSTAMINEN TAI OMISTAMINEN EI ANNA SUORAA TAI EPASUORAA LISENSSIA KAYTTAA TATA ANTURIA LAITTEESSA, JOSSA DBI-ANTURIEN
KAYTTOA El OLE ERIKSEEN HYVAKSYTTY.
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HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTIOLAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.
Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kdyttoohjeista taydelliset maardystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja haittavaikutukset.
Tuotteessa tai tuotteen myyntipaallysmerkinndissa voi

intya seuraavia symboleita:

SYMBOLI MAARITELMA SYMBOLI SYMBOLI

Sihki- ja elektroniikkalaitteiden Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion
Noudata kayttoohjeita erilliskejré s (WEEE) Rx ONLY lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
— y ) ladkari tai ladkarin madrayksesta
. . Noudattaa eurooppalaista ladkinnallisia
Lue kiyttdobjeet Eran tunnus cmg Jteita koskevaa direktiia 93/42/ETY
Valmistaja Tilausnumero (mallinumero) Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Valmistuspaiva VVVV-KK-PP Masimon viitenumero Paino

Kéytettéva viimeistaan .
Suurempi kuin

@ > @k EEQ

Ei sisalld luonnonkumilateksia limanpainerajoitus Sarkyvad, kasittele varoen

VVVV-KK-PP > Sailytyslampdatilan vaihtelualue
A havita < Pienempi kuin Pidettava kuivana
Epasteriili Siilytyskosteusrajoitus Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

e,

ovat saatavilla sahkdisessa muodossa osoitteesta http://www.Masimo.com/TechDocs
dyttoohje ei ole saatavilla CE-merkintaa vaativissa maissa.

%)

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

rainbow SET on Masimo Corporationin tavaramerkki.

Masimo, SET, ﬁ, rainbow, X-Cal ja LNCS ovat Masimo Corporationin Yhdysvalloissa rekister6imia tavaramerkkeja.
Nellcor ja OxiMax ovat Nellcor Puritan Bennett LLC. -yhtion Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

Philips on Koninklijke Philps Electronics, N.V:n tavaramerkki
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DBI-serien -Lncs® og med direkte tilkobling el

Myke gjenbrukssensorer

BRUKSANVISNING

Gjenbrukbar @ Er ikke fremstilt med naturgummilateks Ikke-steril

For denne sensoren brukes, ma brukeren ha lest og forstatt brukerhandboken for enheten eller monitoren samt denne bruksanvisningen.

INDIKASJONER

Ved bruk med Masimo SET® eller Masimo rainbow® SET:

DBI-seriens myke gjenbrukssensorer er indisert til kontinuerlig noninvasiv overvaking og stikkprevekontroll av funksjonell oksygenmetning i arterielt
hemoglobin (Sp02) og pulsfrekvens (mélt med en SpO2-sensor) hos voksne og barn under forhold med og uten bevegelse, og til pasienter med god eller
darlig perfusjon pa sykehus, sykehuslignende institusjoner, i mobile miljger og hjemmemiljger.

Ved bruk sammen med Nellcor- og Nellcor-kompatible pulsoksimetre eller Philips FAST SpO2-teknologi:

LNCS DBI myke gjenbrukssensorer er indisert for kontinuerlig noninvasiv overvaking og stikkprevekontroll av funksjonell oksygenmetning av arterielt
hemoglobin (Sp0O2) og pulsefrekvens (malt med en SpO2-sensor) for bruk hos voksne pasienter under forhold uten bevegelse pé sykehus, i sykehuslignende
institusjoner, i mobile miljeer og i hjemmenmiljger.

KONTRAINDIKASJONER
DBI-seriens myke gjenbrukssensorer er kontraindisert for bruk hos aktive pasienter eller for langtidsbruk. Malestedet mé inspiseres minst hver flerde (4.) time
eller oftere. Hvis sirkulasjonen eller huden er kompromittert, ma sensoren plasseres et annet sted.

BESKRIVELSE

DBI gjenbrukssensorer er en myk fingersensor til engangsbruk sammen med systemer som bruker Masimo-kompatibel eller Masimo-godkjent
pulsoksimetriteknologi. Masimo SET-ytelsespesifikasjonene oppfylles nar DBI-sensoren brukes med pasientkabler fra Masimo og systemer som inneholder
Masimo SET-pulsoksimetriteknologi. LNCS DBI-sensoren kan ogsa brukes pa Nellcor 395-systemene og eldre.

Sensorene i DBI-serien er blitt verifisert med bruk av Masimo rainbow SET™-teknologi.

LNCS® DBI-sensorene er verifisert pa Nellcor N-200- og N-395-pulsoksimeteret.

ADVARSEL: Masimo-sensorer og -kabler er utformet for bruk sammen med enheter som er utstyrt med Masimo SET-oksimetri, eller som er lisensiert for bruk
av Masimo-sensorer.

ADVARSLER, FORSIKTIGHETSREGLER OG MERKNADER

« Alle sensorer og kabler er laget for bruk sammen med bestemte monitorer. Kontroller kompatibiliteten til monitor, kabel og sensor for bruk. Ellers kan
ytelsen bli nedsatt, og pasienten kan bli skadet.
Sensoren ma ikke ha synlige defekter eller veere misfarget eller skadet Hvis sensoren er misfarget eller skadet, ma den ikke brukes. Bruk aldri en skadet
sensor eller en sensor der elektriske ledninger er eksponert.
Malestedet méa kontrolleres ofte eller i henhold til klinisk protokoll for a sikre adekvat sirkulasjon, at huden er intakt og riktig optisk justering.
Sirkulasjonen lengst unna sensoren ma kontrolleres rutinemessig.
Utvis meget stor varsomhet. Huderosjon, vevsiskemi og/eller trykknekrose kan oppsta nar sensoren ikke flyttes ofte, er pafert for stramt eller blir for
stram pa grunn av gdem. Vurder stedet s& ofte som hver (1) time, og flytt sensoren hvis det forekommer tegn pa at huden mister integritet og/eller at
sirkulasjonen eller perfusjonen blir redusert.
Sensoren ma ikke festes med tape, da det kan begrense blodgjennomstremningen og gi ungyaktige avlesninger. Bruk av tape kan fore til hudskade og/
eller trykknekrose eller skade pa sensoren.
Sensoren og pasientkabelen ma plasseres slik at pasienten ikke kan vikle seg inn i eller kveles av den.
Sensorer som er feil pasatt eller delvis lasnet, kan gi ungyaktige avlesninger.
Vengs stuvning kan gi lavere avlesning enn den faktiske arterielle oksygenmetningen. Det ma derfor serges for tilstrekkelig vengs utstremning fra
malestedet. Sensoren ma ikke plasseres under hjerteniva (f.eks. pd handen til en sengeliggende pasient som har armen hengende mot gulvet).
Vengse pulser kan gi feilaktig lave avlesninger (f.eks. trikuspidalklaffregurgitasjon, Trendelenburg-posisjon).
Pulsene fra en ballongpumpe i aorta kan pavirke pulsfrekvensen som vises péa oksimeteret. Kontroller pasientens pulsfrekvens mot EKG-hjertefrekvensen.
Unnga a plassere sensoren pa en ekstremitet med et arterielt kateter eller en mansjett for blodtrykk.
Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan det gi ungyaktige
avlesninger eller ingen avlesninger mens stralingen pagar.
Hvis pulsoksimetri brukes under helkroppsstraling, ma sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren utsettes for straling, kan det gi ungyaktige
avlesninger eller enheten kan vise null mens stralingen pagar.
Ikke bruk sensoren under MR-skanning eller i et MR-miljg, da det kan fore til fysisk skade.
Kraftig omgivelseslys, som kirurgiske lamper (spesielt lamper med xenonlys), bilirubinlamper, lysstoffrar, infrarede varmelamper og direkte sollys, kan
pavirke sensorens ytelse.
Hvis du vil hindre interferens fra omgivelseslys, ma du pése at sensoren er riktig pafert, og at malestedet dekkes med ugjennomsiktig materiale ved
behov. Hvis ikke denne forholdsregelen falges under forhold med sterkt omgivelseslys, kan det gi ungyaktige méalinger.
Ungyaktige avlesninger kan forarsakes av interferens fra elektromagnetisk straling.
Unormale fingre, intravaskulzere fargestoffer som indocyaningrent eller metylenblatt eller eksternt pafert farge og tekstur som neglelakk, akrylnegler,
glitter osv. kan gi ungyaktige eller manglende avlesninger.
Hoye nivéer av COHb eller MetHb kan forekomme sammen med et tilsynelatende normalt niva av SpO2. Nar det er mistanke om at nivaet av COHb eller
MetHb er forheyet, ma det utfores en laboratorieanalyse (CO-oksimetri) av en blodpreve.
Forhgyede nivéer av karboksyhemoglobin (COHb) kan gi ungyaktige SpO2-avlesninger.
Forhgyede nivder av methemoglobin (MetHb) kan gi ungyaktige SpO2-avlesninger.
Forhgyede nivéer av totalbilirubin kan gi unsyaktige SpO2-avlesninger.
Ungyaktige avlesninger av SpO2 kan forarsakes av alvorlig anemi, sveert lav arteriell perfusjon eller artefakt ved sveert mye bevegelse.
Hemoglobinopati og synteseforstyrrelser som talassemier, Hb s, Hb ¢, sigdcelle osv. kan forarsake uneyaktige avlesninger av SpO2.
Unpgyaktige avlesninger av SpO2 kan forarsakes av vasospasmesykdommer som Raynauds syndrom og perifer vaskulzer sykdom.
Unoyaktige avlesninger av SpO2 kan forarsakes av forhgyede nivéer av dyshemoglobin, hypokapniske eller hyperkapniske betingelser og alvorlig
vasokonstriksjon eller hypotermi.
SpO2-malinger kan bli pavirket under forhold med sveert lav perfusjon pd méalestedet.
Avlesninger som er innhentet med en indikator pa lav signalkonfidens, kan muligens veere ungyaktige.
Sensoren ma ikke modifiseres eller endres. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke sensorens ytelse og/eller ngyaktighet.
Rengjor sensorene for gjenbruk pa flere pasienter.
For & hindre skade ma sensoren ikke dyppes eller legges i noen form for veeske.
Ikke forspk sterilisering med straling, damp, autoklav eller etylenoksid, da det vil skade sensoren.
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potensielt fore til skade pé pasienten.

opptil 8760 timer med pasientovervakingstid. Skift ut sensoren nar pasientovervakingstiden er oppbrukt.

Masimo-sensorene eller -pasientkablene ma ikke reprosesseres, rekondisjoneres eller resirkuleres, da dette kan skade de elektriske komponentene og

Forsiktig: Bytt ut sensoren nar en melding om & bytte ut sensoren eller en melding om vedvarende lav SIQ vises konsekvent under overvéking av
etterfolgende pasienter etter at feilsokingstrinnene for lav SIQ, som er oppgitt i brukerhdndboken for overvakingsenheten, er fullfort.
Merk: Sensoren leveres med X-Cal®-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige avlesninger og uventet avbrudd i pasientovervaking. Sensoren gir

INSTRUKSJONER
A. Valg av malested
« Velg et malested med god perfusjon, som i minst mulig grad begrenser bevegelsene til en bevisst pasient. Foretrukket malested er pa ringfingeren pa
den ikke-dominante hdnden.
« Malestedet ma rengjeres for sensoren plasseres.
B. Feste sensoren pa pasienten
1. Sefig. 1. Hold sensoren med stjernen og kabelen opp. Apne sensoren ved & trykke pa sidene av sensoren. Sett den valgte fingeren inn i sensoren.

2. Sefig. 2. Plasser sensoren slik at kabelen laper mot toppen av pasientens hand. Fingertuppen skal berore det hevede fingerstoppet i bunnen av sensoren.
Hvis fingerneglen er lang, kan den gé& gjennom &pningen i enden av sensoren. Kontroller at sensoren er riktig plassert. Lasne sidene pa sensoren.

Detektoren mé dekkes helt for & sikre noyaktige data.

C. Koble til pasientkabelen eller enk
LNCS DBI

1.

Se fig. 3. Rett inn sensorkontakten (1) riktig, og sett den helt inn i pasientkabelkontakten (2). Lukk beskyttelsesdekselet (3) helt.

Direkte tilkobling til enhet
Koble sensoren direkte til en enhet som inneholder (eller er lisensiert for & bruke) Masimo SET-teknologi eller Masimo rainbow SET-teknologi.

1.

MERK: Sla opp i brukerveiledningen for enheten for & fa mer informasjon.

D. Koble fra kabelen eller enh

MERK: Trekk i sensorkontakten, ikke i selve kabelen, for 8 unnga skade.

LNCS DBI
Se fig. 4. Loft beskyttelsesdekselet (1) for a fa tilgang til sensorkontakten (2). Trekk bestemt i sensorkontakten (2) for & fjerne den fra pasientkabelen (3).

1.

Direkte tilkobling til enhet
Se fig. 5. Plasser tommelen og pekefingeren péa knappene (1) pa hver side av sensorkontakten (2). Trykk knappene godt inn, og fjern kontakten fra enheten.

1.

E. Fjerne sensoren fra pasienten:
LNCS DBI og direkte tilkobling til enheten

1.
2.

Apne sensoren ved 4 trykke pa sidene, og dra forsiktig for & fierne sensoren fra pasienten.
Folg rengjeringsinstruksjonene.

RENGJORING
Rengjgre sensorens overflate:
1. Fjern sensoren fra pasienten, og koble den fra pasientkabelen.

s wN

v

~

. Rengjer sensorens overflate ved & torke av den med en kompress innsatt med 70 % isopropylalkohol.
. La sensoren torke for den plasseres pa en pasient. Hvis lavnivadesinfisering er ngdvendig, utfores trinnene 4 til 7.
. Gjennomfukt en klut eller gaskompress med én av felgende lgsninger:

« Glutaraldehyd (som for eksempel Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)
« Ammoniumklorider (for eksempel ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« 1:10 opplesning av blekemiddel/vann

. Tork av alle overflater pa sensoren og kabelen.
. Fukt en annen klut eller gaskompress med sterilt eller destillert vann, og terk av alle overflatene pa sensoren og kabelen.
. Tork alle overflatene pé sensoren og kabelen med en ren klut eller torr gaskompress.

Rengjore eller desinfisere sensoren i bad:

1.

Legg sensoren i en av de folgende rengjeringslasningene, slik at sensoren og gnsket lengde av kabelen er helt dekket av Iasningen.

« Glutaraldehyd (som for eksempel Metrex, Metricide 28 eller Cidex 2250)
« Ammoniumklorider (for eksempel ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« 1:10 opplesning av blekemiddel/vann

2. Fjern luftbobler ved 4 riste sensoren og kabelen forsiktig.
3. Lasensoren og kabelen ligge i lasningen i minst 10 minutter og hayst 24 timer. Kontakten ma ikke legges i lasningen.
4. Ta dem opp av rengjeringslgsningen.
5. Plasser sensoren og kabelen i sterilt eller destillert vann som holder romtemperatur, i 10 minutter. Kontakten ma ikke legges i lasningen.
6. Ta delene opp av vannet.
7. Tork alle overflatene pa sensoren og kabelen med en ren klut eller torr gaskompress.
FORSIKTIG:

skade pa sensoren.

Kabelkontakten ma ikke legges i noen form for vaeske.
Ma ikke steriliseres med straling, damp, autoklav eller etylenoksid.

Ikke bruk ikke ufortynnet blekemiddel (5-5,25 % natriumhypokloritt) eller andre rengjgringsmidler enn dem som anbefales her. Det kan fgre til permanent
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SPESIFIKASJONER
DBI-seriens myke gjenbrukssensorer har falgende spesifikasjoner:

Ved bruk sammen me | Masimo SET-teknologi | Nellcor-teknologi
Direkte tilkobling

DBl-sensor LNes Rod direkte tilkobling Lnes

'ﬁ Kroppsvekt >30 kg >30kg >30kg

Malested Lang- eller ringfinger Lang- eller ringfinger Lang- eller ringfinger

SpO2-neyaktighet, ingen bevegelse 2%’ 2% 3%

SpO2-neyaktighet, lav perfusjon 2% 2%’ -

Pulsfrekvensnayaktighet, ingen bevegelse 3 slag/min® 3 slag/min® 3 slag/min’

Pulsfrekvensnayaktighet, lav perfusjon 3 slag/min? 3 slag/min? -

MERK: Arvs-neyaktigheten er en statistisk beregning av differansen mellom enhetsmalinger og referansemalinger. Omtrent to tredjedeler av enhetsmalingene
falt innenfor +Arms av referansemalingene i en kontrollert studie.
" Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet ved forhold uten bevegelse i studier av humant blod hos friske voksne frivillige menn og kvinner med lys til
meork pigmentering i huden i studier med indusert hypoksi i omradet 70-100 % SpO2 mot et laboratorie-CO-oksimeter.
2 Masimo SET-teknologien er blitt validert for noyaktighet ved lav perfusjon i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos simulator med signalstyrker
starre enn 0,02 % og transmisjon sterre enn 5 % for metning i omrédet 70 % til 100 %.
* Masimo SET-teknologien er blitt validert for pulsfrekvensnayaktighet i omradet 25-240 slag/min i laboratorietester mot en Biotek Index 2-simulator og Masimos
simulator med signalstyrker storre enn 0,02 % og transmisjon starre enn 5 % for metning i omrédet 70 % til 100 %.
*Ikke validert for noyaktighet med bevegelse og lav perfusjon ved bruk av Nellcor-teknologi.
KOMPATIBILITET
'MASiMOS Denne sensoren skal kun brukes sammen med instrumenter utstyrt med Masimo SET oksimetri- eller pulsoksimetrimonitorer som er lisensiert
v ) - for bruk sammen med DBI-sensorer. Hver sensor er konstruert slik at den bare fungerer riktig pa pulsoksimetrisystemene fra den opprinnelige
OM{‘SNOSH produsenten av enheten. Hvis sensoren brukes sammen med andre enheter, kan det fore til manglende eller darlig ytelse.

retneew Opplysninger om kompatibilitet: www.Masimo.com

GARANTI

Masimo garanterer overfor den opprinnelige kjgperen at dette produktet, nar det brukes i henhold til instruksjonene som fglger med produktene fra Masimo,
vil veere fritt for material- og produksjonsfeil i en periode pa seks (6) maneder. Engangsprodukter er kun garantert for engangsbruk.

GARANTIEN OVENFOR ER DEN ENESTE SOM GJELDER FOR PRODUKTENE SOM SELGES AV MASIMO TIL KJBPEREN. MASIMO FRASIER SEG UTTRYKKELIG
ALLE ANDRE MUNTLIGE, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE GARANTIER, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MASIMOS ENESTE FORPLIKTELSE OG KJ@PERENS ENESTE RETTSMIDDEL VED ET GARANTIBRUDD SKAL VARE, ETTER
MASIMOS VALG, REPARASJON ELLER BYTTE AV PRODUKTET.

UNNTAK FRA GARANTIEN

Denne garantien gjelder ikke for produkter der bruksanvisningen som fglger med produktet, ikke har veert fulgt, eller for produkter som har veert gjenstand for
misbruk, forsammelse, uhell eller eksternt paferte skader. Denne garantien gjelder ikke for produkter som er blitt koblet til en ikke-tiltenkt enhet eller system,
eller er blitt modifisert, demontert eller montert pa nytt. Denne garantien gjelder ikke for sensorer eller pasientkabler som er blitt reprosessert, rekondisjonert
eller resirkulert.

MASIMO KAN IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG OVERFOR KJ@PEREN ELLER ANDRE PERSONER FOR EVENTUELLE UTILSIKTEDE,
INDIREKTE ELLER SPESIELLE SKADER ELLER F@LGESKADER (BLANT ANNET TAPT FORTJENESTE), SELV OM SELSKAPET ER BLITT GJORT OPPMERKSOM PA
MULIGHETEN FOR DETTE. MASIMOS ANSVAR FOR PRODUKTER SOM ER SOLGTTIL KJBPEREN (I HENHOLD TIL KONTRAKT, GARANTI, ERSTATNINGSRETTSLIGE
FORHOLD ELLER ANDRE KRAV) SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER OVERSTIGE BEL@PET SOM ER BETALT AV KJ@PEREN FOR PRODUKTET/
PRODUKTENE SOM ER INVOLVERT | ET SLIK KRAV. MASIMO SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER VARE ANSVARLIG FOR SKADER SOM OPPSTAR
| FORBINDELSE MED ET PRODUKT SOM ER BLITT REPROSESSERT, REKONDISJONERT ELLER RESIRKULERT. BEGRENSNINGENE | DETTE AVSNITTET SKAL
IKKE BETRAKTES SOM EN UTELUKKELSE AV NOEN FORM FOR ANSVAR SOM | HENHOLD TIL GJELDENDE LOV OM PRODUKTANSVAR IKKE JURIDISK KAN
UTELUKKES | KONTRAKTEN.

INGEN UNDERFORSTATT LISENS
KJ@P ELLER BESITTELSE AV DENNE SENSOREN GIR INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT LISENS TIL A BRUKE SENSOREN MED ANNET UTSTYR SOM IKKE
SEPARAT ER GODKJENT FOR BRUK SAMMEN MED DBI-SENSORER.
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FORSIKTIG: | HENHOLD TIL F@DERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV ELLER PA FORORDNING AV EN LEGE.

For profesjonell bruk. Se bruksanvisningen for fullstendig bruksinformasjon for utstyret, inkludert indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler

og bivirkninger.

Folgende symboler kan vaere angitt pa produktet eller produktmerkingen:

SYMBOL | DEFINISJON

Folg bruksanvisningen

SYMBOL

hi¢

DEFINIS)!

Separat innsamling for elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINISJON

Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning
(USA) skal dette utstyret kun selges av eller
pé forordning av en lege

Se bruksanvisningen

Lotnummer

€3

0123

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

Produsent K: ) IEC REP Autorisert EU-representant
Produksjonsdato N

RARA-MM-DD Masimo-referansenummer 'l' ﬁ Kroppsvekt

Brukes inen Storre enn Lagringstemperaturomrade
RRRA-MM-DD gringstemp

Ma ikke kastes Mindre enn Ma holdes tort

Ikke-steril

Fuktighetsbegrensning ved lagring

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Er ikke fremstilt med
naturgummilateks

Q@@L EHO

QW AV

Begrensning for atmosfaerisk trykk

SCIE eSS

Skjort, ma behandles med forsiktighet

/ handbaker er tilgj

Merk:

erikke tilgj

i elektronisk format pé http://www.Masimo.com/TechDocs
ig i land med CE-merking.

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

rainbow SET er et varemerke som tilhgrer Masimo Corporation.

Masimo, SET, §j, rainbow, X-Cal og LNCS er varemerker registrert faderalt i USA for Masimo Corporation.
Nellcor og OxiMax er varemerker som er registrert faderalt i USA, og som tilhgrer Nellcor Puritan Bennett, LLC.
Philips er et varemerke som tilhgrer Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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Rady DBI typu LNCS® a pro pFfimé pouziti
Mékké senzory pro opakované pouziti
POKYNY K PO

IT

Pro opakované pouziti @ Vyrobeno bez pouziti pfirodniho latexu Nesterilni

Pfed pouzitim tohoto senzoru by si uzivatel mél piecist a pochopit Navod k pouziti zafizeni nebo monitoru a tuto UZivatelskou pfiru¢ku.

INDIKACE

Pfi pouziti s technologii Masimo SET® nebo Masimo rainbow® SET:

Mékké senzory pro opakované pouziti fady DBI jsou urceny k nepretrzitému neinvazivnimu monitorovani a okamzité kontrole funkéni saturace arteriélniho
hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (méfeno pomoci senzoru Sp0O2) u dospélych a détskych pacientl v klidu a u dobfe ¢&i nedostate¢né
perfundovanych pacientli v nemocnicich, zatizenich nemocni¢niho typu a mobilnim i domacim prostiedi.

Pfi pouziti s imi oxy y Nellcor a imi y k ibilnimi s oxy y Nellcor nebo s technologii Philips FAST Sp02:

Mékké senzory pro opakované pouziti fady DBI typu LNCS jsou urceny k nepfetrzitému neinvazivnimu monitorovani a k okamzité kontrole funk¢ni saturace
arteridlniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence (méfené pomoci senzoru SpOz2) u pacientl bez pohybu, v nemocnicich, zafizenich nemocni¢niho
typu, mobilnich zafizenich a doméacim prostredi.

KONTRAINDIKACE
Mékké senzory pro opakované pouziti fady DBI jsou kontraindikovany pro pouziti u aktivnich pacient( a také pro dlouhodobé pouzivani. Misto umisténi
senzoru je tfeba kontrolovat alespon kazdé ctyfi (4) hodiny a pokud se zhorsi stav cirkulace nebo je porusena integrita kiize, senzor je nutno premistit.

POPIS

Senzor pro opakované poutziti fady DBI je prstovy senzor pro opakované pouziti s mékkou konstrukci, uréeny k pouZiti se systémy vyuzivajicimi technologie
pulzni oxymetrie kompatibilni se systémy Masimo nebo schvélené k pouziti s témito systémy. Funkéni specifikace technologie Masimo SET jsou spinény
v piipadé pouziti snimace fady DBI s kabely pacienta zna¢ky Masimo a systémy vyuzivajicimi technologii pulzni oxymetrie Masimo SET. Senzor fady DBI typu
LNCS je mozné pouzivat také v systémech Nellcor 395 a nizsich.

Funkce senzort fady DBI byla ovéfena pomoci technologie Masimo rainbow SET™.

Funkce senzort fady DBI typu LNCS® byla ovéfena na pulznim oxymetru Nellcor N-200 a N-395.

VAROVANI: Senzory a kabely Masimo jsou uréeny k pouziti se zafizenimi vybavenymi oxymetrickou technologii Masimo SET nebo s pfistroji licencovanymi
pro pouziti senzort Masimo.

VAROVANI, UPOZORNENI A POZNAMKY

Vsechny senzory a kabely jsou urceny pro poutziti s konkrétnimi monitory. Pfed pouzitim ovéfte kompatibilitu monitoru, kabelu a senzoru, jinak mutze
dojit ke zhor3eni jejich funkce a/nebo poranéni pacienta.

Na senzoru by se nemély vyskytovat zadné viditelné defekty, zmény barvy ani poskozeni. Pokud méa senzor pozménénou barvu nebo je poskozeny,
pfestante jej pouzivat. Nikdy nepouzivejte poskozeny senzor ani senzor s odkrytym elektrickym obvodem.

Misto aplikace je nutno kontrolovat dostatecné casto nebo podle klinického protokolu, aby byl zajistén dostatecny obéh, spravny opticky zakryt
a neporuseny stav kize.

Je tieba rutinné kontrolovat stav cirkulace distélné od senzoru.

Postupujte velmi opatrné. Pokud neni senzor ¢asto pfemistovan, je nasazen piilis tésné nebo tésné pfiléha kvili vzniklému edému, maze dojit ke vzniku
koznich erozi, tkdnové ischemie nebo tlakové nekrézy. Misto aplikace kontrolujte kazdou (1) hodinu a v piipadé, ze se objevi pfiznaky ztraty kozni
integrity nebo ztraty obéhu nebo perfuze, senzor premistéte.

K zajisténi senzoru na misté nepouzivejte pasku, protoze by mohla omezit krevni tok a ohrozit presnost odectu. P¥i pouziti pasky muaze dojit k poskozeni
ktze nebo senzoru a ke vzniku nekrézy.

Senzor a kabel pacienta vedte vzdy tak, abyste maximalné snizili riziko, Zze se do nich pacient zamoté nebo se jimi uskrti.

Nespravné umisténé senzory nebo senzory, které ¢aste¢né zménily polohu, mohou vést k nespravnym odectam.

Zilni méstnani mize zplsobit podhodnoceni ode¢tl aktualni saturace arterialni krve kyslikem. Proto je tfeba zajistit nalezity Zilni odtok zmonitorovaného
mista. Senzor by nemél byt pod trovni srdce (napf. senzor umistény na ruce pacienta svésené z lizka).

Venozni pulzace mohou zpUsobit nepiesné odecty (nap. pfi regurgitaci trikuspidalni chlopné ¢i Trendelenburgové poloze).

Pulzace intraaortélniho podptirného balénku muze ovlivnit tepovou frekvenci zobrazovanou na pulznim oxymetru. Porovnejte pulz pacienta se srde¢ni
frekvenci zjisténou vysetifenim EKG.

Neumistujte senzor na konéetinu, na niz je umistén arterialni katétr nebo manzeta pro méfeni krevniho tlaku.

Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozateni, musi senzor ziistat mimo ozafované pole. Pokud je senzor vystaven zafeni, mohou byt odecty
nepresné nebo se béhem aktivniho ozafovani nemusi viibec zaznamenavat.

Pouzivate-li pulzni oxymetrii béhem celotélového ozateni, musi senzor ztistat mimo ozafované pole. Je-li senzor vystaven zéfeni, ode¢ty mohou byt
nepfesné nebo se béhem aktivni ozafovaci periody mohou zaznamenavat nulové hodnoty.

Nepouzivejte senzor béhem vysetieni MRI ani v prostiedi MRI, protoze to muize vést k fyzické ajmé.

Fungovani senzoru mohou narusovat silné zdroje okolniho svétla, naptiklad chirurgické lampy (obzvlasté ty s xenonovymi svételnymi zdroji), bilirubinové
lampy, fluorescencni lampy, infracervené tepelné lampy a pfimé slunecni svétlo.

Abyste zabranili naruseni ¢innosti senzoru okolnim svétlem, spravné senzor pfilozte a v pfipadé potieby jej prekryjte neprihlednym materialem. Pokud
pfi silném okolnim svétle nepfijmete potrebna opatieni, nemusi byt méfeni presné.

Ruseni elektromagnetickym zafenim (EMI) mGze zpUsobit nepfesné odecty.

Abnormalni prsty, nitrozilné podana barviva, jako je napf. indocyaninova zelen nebo metylénova modr, nebo barvy a textury aplikované externé (napf.
lak na nehty, akrylové nehty, lesk atd.) mohou mit za nasledek nespravné odecty nebo tplnou absenci odectd.

Vysoké hladiny COHb ¢i MetHb se mohou objevit i pfi zdanlivé normalni hodnoté SpO2. Pfi podezieni na zvysené hladiny COHb ¢i MetHb je nutné provést
laboratorni analyzu (CO-oxymetrii) vzorku krve.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) mohou ovlivnit pfesnost odectt SpOz.

Zvysené hladiny methemoglobinu (MetHb) mohou zpusobit nepfesnost odectd SpO2.

Zvysené hladiny celkového bilirubinu mohou ovlivnit pfesnost odect SpO2.

Zéavazna anémie, velmi nizka arterialni perfuze nebo extrémni pohybovy artefakt mohou ovlivnit pfesnost odectd SpO2.

Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou napf. talasémie, HbS, HbC, srpkovitd anémie atd., mohou zptisobit nepfesné odecty SpO2, SpCO, SpHb
a SpMet.

Vazospastické onemocnéni, jako je napf. Raynaudiiv syndrom a ischemicka choroba dolnich koncetin mGze ovlivnit pfesnost odectt SpOz2.

Zvysené hladiny dysfunkéniho hemoglobinu, hypokapnie nebo hyperkapnie a vazna vazokonstrikce nebo hypotermie mohou zptisobit nepfesné
odecty SpO2.

Odecty SpO2 mohou byt ovlivnény velmi nizkou perfuzi na monitorovaném misté.

Uvedeni hodnot pomoci indikatoru spolehlivosti se slabym signalem muze zptisobit nepresné odecty.

Senzor nijak neupravuijte ani nepfizpGsobuijte. Upravy nebo modifikace by mohly ovlivnit jeho vykon a piesnost.

Pred pouzitim u dalsiho pacienta senzor ocistéte.

Nenamacejte senzor ani jej neponofujte do zadné kapaliny. Mohl by se poskodit.
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Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani sterilizaci pomoci etylénoxidu, protoze ho to poskodi.

Nepokousejte se senzory Masimo ani kabely pacienta pfestavovat ani repasovat. Mohlo by dojit k poskozeni elektrickych soucasti a v dusledku toho
ik ohrozeni pacienta.

Upozornéni: Senzor vyménite, kdyz se zobrazi zprava vyzyvajici k vyméné senzoru nebo kdyz se soustavné zobrazuje zprava o nizké hodnoté SIQ
béhem monitorovani po sobé nasledujicich pacienti po provedeni postupu feseni potizi s nizkou hodnotou SIQ stanovenych v Uzivatelské pfirucce
k monitorovacimu zafizeni.

Poznamka: Senzor se dodava s technologii X-Cal®, aby se minimalizovalo riziko nepfesnych odectii a neocekavaného preruseni monitorovani pacienta.
Kabel zajisti monitorovéni pacienta po dobu az 8 760 hodin. Senzor vymérite, az vyprii doba monitorovani pacienta.

POKYNY

A. Vybér umisténi
« Zvolte misto, které je dobfe prokrvené a kde senzor nejméné omezuje védomé pohyby pacienta. Vhodny je prstenik nedominantni ruky.
- Pfed pfilozenim senzoru je tfeba misto ocistit.

B. PFipojeni senzoru k pacientovi
1. Postupujte podle obr. 1. Pfidrzte senzor hvézdickou a kabelem smérem nahoru. Stisknéte senzor z obou stran a oteviete jej. Vlozte zvoleny prst do senzoru.

2. Postupujte podle obr. 2. Natocte senzor tak, aby kabel ved| pes hibet ruky pacienta. Spicka prstu by se méla dotykat vyvysené zarazky uvniti senzoru dole.
Pokud ma pacient dlouhy nehet, mizete jej protahnout otvorem na konci senzoru. Ovéfte spravnou pozici senzoru. Uvolnéte strany senzoru. Pfesné data
Ize ziskat, pouze pokud je detektor zcela zakryty.

C. Piipojeni senzoru ke kabelu pacienta nebo zafizeni

LNCS DBI
1. Postupujte podle obr. 3. Natocte spravné konektor senzoru (1) a pIné jej zasurite do konektoru kabelu pacienta (2). Zcela uzaviete ochranny kryt (3).

PFimé pfipojeni k zafizeni
1. Pfipojte senzor piimo k zafizeni, které je vybaveno technologii Masimo SET nebo Masimo rainbow SET (nebo ma licenci k jejimu pouZiti).
POZNAMKA: Dal3i informace naleznete v navodu k pouziti pfistroje.

D. Odpojeni od kabelu paci nebo zafizeni

POJ

POZNAMKA: Abyste senzor neposkodili, tahejte za konektor senzoru, nikoli za kabel.

LNCs DBI
1. Postupujte podle obr. 4. Odklopte ochranny kryt, (1) abyste ziskali pfistup ke konektoru senzoru (2). Zatahnéte za konektor senzoru (2) a odpojte jej od
kabelu pacienta (3).
PFimé pfipojeni k zafizeni
1. Postupuijte podle obr. 5. Polozte palec a ukazovak na tlacitka (1) po obou stranach konektoru senzoru a zafizeni (2). Konektor ze zafizeni vyjmete pevnym
stisknutim tlacitek a vytahnutim.

E. Sej i z prstu paci 3
LNCS fady DBI a pfimé
1. Oteviete senzor jeho stisknutim po stranach a pomalu jej sejméte z prstu pacienta.
2. Postupuijte dle pokynt k ¢isténi.
CISTENI
Povrchové isténi senzoru:
1. Sejméte senzor z téla pacienta a odpojte jej od kabelu pacienta.

ojeni k zafizeni

2. Ocistéte povrch senzoru otfenim tampénem namocenym v 70% isopropylalkoholu.
3. Pfed pouzitim nechte senzor vyschnout. Pokud je vyzadovan nizky stupen dezinfekce, piejdéte na kroky 4 az 7.
4. Namocte hadiik nebo tampén v nékterém z nésledujicich roztoku:
« Glutaraldehyd (napf. Metrex, Metricide 28 nebo Cidex 2250)
« Chlorid amonny (napi. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Roztok chlornanu a vody v poméru 1:10
5. Otfete viechny povrchy senzoru a kabel.
6. Namocte jiny hadfik nebo kousek géazy do sterilni nebo destilované vody a otfete vechny povrchy senzoru a kabelu.
7. Osuste viechny povrchy senzoru a kabelu cistou utérkou nebo kouskem gézy.
Cisténi nebo dezinfekce senzoru acenim:
1. Vlozte senzor do nékterého z nasledujicich Cisticich roztoku tak, aby byly senzor i potfebna délka kabelu zcela ponofeny.
« Glutaraldehyd (napf. Metrex, Metricide 28 nebo Cidex 2250)
« Chlorid amonny (napi. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Roztok chlornanu a vody v poméru 1:10

2. Jemné senzorem a kabelem zatfeste, aby se uvolnily pfipadné vzduchové bubliny.
3. Nechte senzor a kabel namocené minimalné 10 minut a maximalné 24 hodin. Konektor neponofujte.
4. Vyjméte senzor z Cisticiho roztoku.
5. Vlozte senzor a kabel na 10 minut do sterilni nebo destilované vody pokojové teploty. Konektor neponofujte.
6. Vyjméte senzor z vody.
7. Osuste viechny povrchy senzoru a kabelu ¢istou utérkou nebo kouskem gazy.
UPOZORNENi:
Nepouzivejte nefedény roztok chlorového bélidla (5-5,25% chlornan sodny) ani zadné jiné roztoky, které zde nejsou doporuceny. Mohlo by dojit trvalému
poskozeni senzoru.
Neponofuijte konektor na kabelu do kapalin.
Nesterilizujte senzor ozafenim, parou, autoklavovanim ani pomoci ethylenoxydu.
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SPECIFIKACE
Mékké senzory pro opakované pouziti fady DBI maji nasleduijici specifikace:

Technologie Masimo SET Technologie Nellcor

Senzor DB LNCS Pro pimé pfipojeni LNCS
Pro pfimé pfipojeni cerveny

*ﬁTéIesna’ hmotnost >30kg >30kg >30kg
Misto aplikace Prostfednik nebo prstenik Prostiednik nebo prstenik Prostfednik nebo prstenik
Presnost méfeni SpOz2 v klidu 2%’ 2%’ 3 %*
Presnost méfeni pfi nizké perfuzi SpO2 2% 2%’ -
Presnost méfeni tepové frekvence, v klidu 3 pulzy/min® 3 pulzy/min® 3 pulzy/min*
Presnost méfeni tepové frekvence pfi nizké perfuzi 3 pulzy/min? 3 pulzy/min? -

POZNAMKA: Presnost Arus je statisticky vypocet rozdilu mezi hodnotami naméfenymi timto prostfedkem a referen¢nimi méfenimi. V kontrolované studii
pfiblizné dvé tretiny méfeni provedenych zafizenim spadaly do rozmezi + Arwvs referen¢nich méfeni.

! Presnost technologie Masimo SET byla ovérena v klidu ve studiich s lidskou krvi od zdravych dospélych dobrovolnikii muzského a Zenského pohlavi se svétlou az
tmavou pigmentaci kiize v rdmci studii indukované hypoxie v rozsahu 70-100 % SpOz2 ve srovndni's laboratornim CO-oxymetrem.

2 Presnost technologie Masimo SET pii nizké perfuzi byla pii laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2 a simuldtorem Masimo s intenzitami
signdlu vyssimi nez 0,02 % a prenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

? Presnost technologie Masimo SET pii tepové frekvenci v rozsahu 25-240 pulzi/min byla pfi laboratornim testovdni srovndna se simuldtorem Biotek Index 2
a simuldtorem Masimo s intenzitami signdlu vyssimi nez 0,02 % a pfenosem vyssim nez 5 % u saturaci v rozsahu 70 az 100 %.

“ Neni ovéfena presnost v pohybu a pfi nizké perfuzi s pouZitim technologie Nellcor.

KOMPATIBILITA
[ MASiMOS Tento senzor je urcen k pouZziti vyhradné se zafizenimi vyuzivajicimi oxymetrii Masimo SET nebo monitory pulzni oxymetrie licencovanymi k pouziti
v ) - se senzory DBI. Senzory jsou navrzeny tak, aby fungovaly spravné pouze se systémem pulzni oxymetrie od vyrobce originalniho zafizeni. Pfi pouziti
GMNMO spolu s jinym zafizenim nemusi senzory fungovat spravné nebo vibec.

T nformace o kompatibilité naleznete na adrese: www.Masimo.com.

ZARUKA

Spole¢nost Masimo poskytuje zaruku pouze ptvodnimu kupujicimu tohoto produktu, a to pouze pokud je produkt pouzivan v souladu s pokyny dodavanymi
s produkty spole¢nosti Masimo. Spole¢nost zarucuje, Ze se u produktu po dobu 3esti (6) mésicti neprojevi vady materialu ani zpracovani. Na produkty na jedno
poutziti se vztahuje zaruka pouze pfi pouziti u jednoho pacienta.

VYSE UVEDENA ZARUKA JE VYHRADNI A EXKLUZIVNI ZARUKOU, KTERA SE VZTAHUJE NA PRODUKTY PRODAVANE SPOLECNOSTI MASIMO KUPUJICIMU.
SPOLECNOST MASIMO VYSLOVNE ODMITA JAKEKOLI JINE USTNI, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL. V PRIPADE ZARUCNI UDALOSTI JE PRAVEM ZAKAZNIKA A POVINNOSTI SPOLECNOSTI MASIMO OPRAVA NEBO
VYMENA PRODUKTU, A TO PODLE VOLBY SPOLECNOSTI MASIMO.

VYJIMKY ZE ZARUKY

Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly pouzivany v rozporu s pokyny dodanymi k produktu ¢i nespravnym zptsobem, nebyly fadné udrzovany
nebo byly poskozeny v dusledku nehody ¢&i vnéjsich vlivi. Tato zaruka se nevztahuje na produkty, které byly piipojeny k jinému nez uréenému zafizeni nebo
systému, které byly pozménény nebo rozebrany ¢i opét sestaveny. Tato zaruka se nevztahuje na senzory ani kabely pacienta, které byly upraveny, opraveny
nebo recyklovany.

SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST VUCI KUPUJICIMU ANI' VUCI ZADNE JINE OSOBE ZA NAHODNE, NEPRIME, ZVLASTNI
NEBO NASLEDNE POSKOZENI (VCETNE ZTRATY ZISKU), A TO ANIV PRIPADE, ZE S| MOZNOSTI POSKOZENI BYLA VEDOMA. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI
MASIMO ZA JAKEKOLI PRODUKTY PRODANE KUPUJICIMU (V RAMCI SMLOUVY, ZARUKY, DELIKTU NEBO JINYCH NAROKU) V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE
CASTKU ZAPLACENOU KUPUJICIM ZA PRODUKTY, NA NEZ SE NAROK VZTAHUJE. SPOLECNOST MASIMO V ZADNEM PRIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA
POSKOZENI SOUVISEJICI S PRODUKTEM, KTERY BYL UPRAVEN, OPRAVEN NEBO RECYKLOVAN. OMEZEN{V TETO CASTI NEVYLUCUJI ODPOVEDNOST, KTERA
PODLE PLATNYCH ZAKONU O ODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT NEMUZE BYT SMLUVNE VYLOUCENA.

ZADNE PREDPOKLADANE OPRAVNENI
NAKUP ANI VLASTNICTV] TOHOTO SENZORU NEUDELUJE ZADNE VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE OPRAVNENI POUZIVAT TENTO SENZOR SPOLU
S JAKYMKOLI ZARIZENIM, KTERE NENI SPECIALNE AUTORIZOVANO PRO POUZITI SENZORU DBI.
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UPOZORNENI: FEDERALNI ZAKONY (USA) OMEZUJ{ PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE NA LEKARE NEBO NA OBJEDNAVKU LEKARE.

Ur¢eno k poutziti kvalifikovanymi pracovniky. Kompletni informace k ptedepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpecnostnich opatieni
a nezadoucich udalosti naleznete v navodu k pouziti.

Na vyrobku nebo na stitku umisténém na vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici symboly:

DEFINICE

Ridte se pokyny k pouziti

SYMBOL

hi¢

DEFINICE

0ddéleny shér elektrickych
aelektronickych zafizeni (WEEE).

SYMBOL

Rx ONLY

DEFINICE

Upozornéni: Federdlni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto pristroje pouze na lékare nebo na
objednavku lékare

Prostudujte si pokyny k pouZiti

Kod sarze

93

0123

Inatka souladu s evropskou smérnici
o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS

prirodniho latexu

Omezeni atmosférického tlaku

Vyrobce Katalogové cislo (¢islo modelu) j zéstupce pro Evropské
Datum vyroby o . . T .y
RRRR-MM-DD Referencni cislo spolecnosti Masimo ﬂ Télesna hmotnost
K pouiti do R .
E RRRR-MM-DD > Vice nez /ﬂ/ Rozsah skladovai teploty

Nelikvidujte spolecné - P .

@ sbezngm odpadem < Méné nez ? Uchovavejte v suchu

Nesterilni Omezeni skladovaci vihkosti @ NepouZivejte, pokud je baleni poskozené

o

Vyrobeno bez pouiti g

Krehké, opatrna manipulace

Pokyny, pokyny k poutiti a pfirucky jsou dostupné v elektronické verzi na webové strénce http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronické pokyny k pouZiti nejsou k dispozici pro zemé s oznacenim CE.

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

rainbow SET je ochranna zndmka spole¢nosti Masimo Corporation.
Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal a LNCS jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo Corporation.

Nellcor a OxiMax jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Nellcor Puritan Bennet, LLC.
Philips je ochranna znamka spolec¢nosti Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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DBI sorozatu
LNCS® és kozvetleniil csatlakoztathato érzékelo
Ujrafelhasznalhaté lagy érzékel6k

HASZNALATI UTMU

Ujrafelhasznalhaté @ Nem tartalmaz természetes latexgumit Nem steril
Az érzékel6 hasznalatba vétele el6tt olvassa el és értelmezze az eszkdz vagy itor kezelési ut oja lamint ezt a alati utmutatot.
ALKALMAZASI TERULET

Masimo SET® vagy Masi inb SET technolégiaval torténé alkall ask

A DBI sorozatu Ujrafelhasznélhato lagy érzékelék a megfelel6 vagy gyenge kerlngesu felnéttek és gyermekek artérias hemoglobinjat jellemzé funkcionalis
oxigéntelitettségnek (SpO2), illetve (az SpO2-érzékeld altal mért) pulzusszamanak alkalmi vagy folyamatos neminvaziv monitorozésara szolgal mozgéssal jaré
vagy mozgassal nem jaré allapotokban, korhazakban és egészségligyi intézményekben, illetve mobil vagy otthoni kornyezetben

Nellcor és Nellc ibilis é vagy Philips FAST SpO2 technolégiaval torténé

Az LNCS DBI tjrafelhasznalhato lagy érzékelok a megfelel6 vagy gyenge keringésti betegek artérias hemogloblnjatjellemzo funkcionalis oxigéntelitettségnek
(Sp02), illetve (az SpO2-érzékeld &ltal mért) pulzusszaméanak alkalmi vagy folyamatos neminvaziv monitorozésara szolgalnak mozgéssal jaré vagy
mozgassal nem jaré allapotokban, kérhazakban és egészségiigyi intézményekben, illetve mobil vagy otthoni kérnyezetben.

ELLENJAVALLATOK

A DBI sorozatu tjrafelhasznalhato lagy érzékelSk aktiv betegeken vagy hosszu idétartamon keresztiil torténd hasznalata ellenjavallt. A szenzor helyét legaldbb
négy (4) éranként vagy stribben meg kell vizsgalni, ha a keringési éllapot romlott vagy bérsériilés keletkezett, az érzékel6t at kell helyezni egy masik
monitorozasi helyre.

LEIRAS

A DBI ujrafelhasznélhat6 érzékelé Masimo-kompatibilis vagy Masimo altal jovahagyott pulzoximetrids technoldgiat alkalmazd rendszerekkel hasznalhato
ujrafelhasznalhatd lagy ujjérzékelé. A Masimo SET akkor nydijtja a teljesitményjellemzékben leirt teljesitményt, ha a DBI érzékel6t Masimo betegvezetékekkel
és Masimo SET pulzoximetrids technoldgiét alkalmazé rendszerekkel hasznéljak. Az LNCS DBI érzékel6 Nellcor 395 vagy korabbi rendszerekkel is hasznalhato.

A DBI sorozatu érzékel6k ellenérzése Masimo rainbow SET™ technolégiaval tortént.

Az LNCS® DBI érzékelSk ellendrzése Nellcor N-200 és N-395 pulzoximéterrel tortént.

FIGYELEM: A Masimo érzékel6k és vezetékek kizarolag a Masimo SET oximetrids késztilékekkel és a Masimo érzékelSkkel egyiitt valé alkalmazasra jovahagyott
késziilékekkel valo hasznélatra szolgalnak.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES MEGJEGYZESEK

Mindegyik érzékel6 és vezeték csak bizonyos monitorokhoz valé. Hasznalat el6tt ellendrizze a monitor, a vezeték és az érzékelé kompatibilitasat,
kiilonben a funkcié romlasa és/vagy a beteg sériilése |éphet fel.

Az érzékel6n nem szabad szemmel lathatd hibanak, elszinezédésnek vagy sériilésnek lennie. Ha az érzékel6 elszinez6dott vagy sériilt, ne hasznalja
tovéabb. Soha ne hasznaljon sériilt vagy szabadon lévé elektromos aramkérrel rendelkezé érzékel6t.

A megfelelé keringés, a bér épsége és a megfelelé optikai illeszkedés biztositasa érdekében a monitorozasi helyet gyakran, illetve az intézmény
el6irasainak megfelel6 gyakorisaggal kell ellenérizni.

Az érzékel6 helyéhez képest disztalisan 1évé teriiletek keringését rendszeresen ellendrizni kell.

Alapos korultekintés sziikséges; nem elegend6 gyakorisagl mozgatas, tul szoros felhelyezés vagy 6déma miatti tulzott szorossag esetén az érzékeld
béreréziot, szoveti vérellatasi zavart és/vagy nyomds okozta szovetelhalast okozhat. A monitorozési helyet legaldbb 1 érénként meg kell vizsgélni, és az
érzékel6t at kell helyezni, ha a bér sériilt, vagy rossz a keringés vagy a perfuzio.

Ne rogzitse az érzékel6t ragasztészalaggal a monitorozasi helyhez; ez ronthatja a véraramlast, és pontatlan eredményekhez vezethet. A ragasztoszalag
hasznalata kérosithatja a bort és az érzékelét, és/vagy nyomas okozta szévetelhalast okozhat.

A beteg belegabalyodésanak vagy fulladasanak elkeriilése érdekében a vezetéket és a betegvezetéket kell6 kortiltekintéssel kell elvezetni.

A nem megfelel6en felhelyezett vagy részlegesen elmozdult érzékelé helytelen mérési eredményekhez vezethet.

A vénds pangas a ténylegesnél alacsonyabb artérias oxigéntelitettségi eredményt okozhat. Ezért ellenérizze, hogy a monitorozasi hely vénas aramlasa
megfelel6-e. Az érzékeld ne legyen a sziv szintje alatt (példaul az 4gyban fekvé beteg agyrol lelogoé kezén).

A vénas pulzélds helytelen eredményeket okozhat (példaul a haromhegyti billentytin keresztiil torténé visszaaramlas miatt Trendelenburg-helyzetben).
Az intraaortikus ballonpumpatdl szarmazéd pulzalas befolydsolhatja a pulzoximéteren megjelené pulzusszamot. llyenkor vesse Gssze a beteg
pulzusszamat az EKG altal mutatott szivfrekvenciaval.

Ne helyezze az érzékel6t olyan végtagra, amelyben artérids katéter van, vagy amelyen vérnyomasméré mandzsetta talalhato.

Ha teljestest-besugarzas kézben pulzoximetriat hasznal, tartsa az érzékel6t a sugarmezén kivil. Ha az érzékel6t sugarzas éri, eléfordulhat, hogy
a besugarzas ideje alatt az eredmények pontatlanok lesznek, vagy az egység nem mutat eredményt.

Ha teljestest-besugarzas kozben pulzoximetriat haszndl, tartsa az érzékel6t a sugarmezon kiviil. Ha az érzékel6t sugérzas éri, az eredmények pontatlanok
lehetnek, vagy az egység nullat mutathat a besugarzas ideje alatt.

Ne hasznalja az érzékel6t MRI-vizsgélat kozben vagy MRI-kérnyezetben, mivel ez fizikai sértilést eredményezhet.

A nagy er6sségti kornyezeti fényforrasok, példaul a sebészeti lampak (kiilonésen a xenon fényforrastak), a bilirubinlampék, a fluoreszcens fények, az
infravoros melegit6lampék és a kozvetlen napfény ronthatjak az érzékel6 altal nyuijtott teljesitményt.

A kornyezeti fény zavaré hatasanak elkerilése érdekében ellenérizze, hogy az érzékelé megfelelGen lett-e felhelyezve, és ha sziikséges, takarja le az
érzékel6 monitorozasi helyét atlatszatlan anyaggal. Ezen dvintézkedés erds kornyezeti fényviszonyok kozotti betartdsanak elmulasztésa pontatlan
mérésekhez vezethet.

Pontatlan mérési eredményeket okozhat az elektroméagneses interferencia.

A rendellenes ujjak, az éren beliil alkalmazott kontrasztanyagok, mint példaul az indocianinzéld és a metilénkék, valamint a kiilséleg alkalmazott szinez6-
és bevondanyagok (példaul a kéromlakk, a miikorom, a csillampor) pontatlan vagy elmaradé eredményekhez vezethetnek.

Magas COHb- vagy MetHb-szint el6fordulhat latszolag normalis SpO2-szint esetén is. Ha magas COHb- vagy MetHb-szint gyanithato, akkor a vérmintat
laboratériumi Gton (CO-oximetridval) elemezni kell.

Az emelkedett karboxi-hemoglobin-szint (COHb) pontatlan SpO2-értékekhez vezethet.

Az emelkedett methemoglobin-szint (MetHb) pontatlan SpO2-értékekhez vezethet.

Az emelkedett Gsszbilirubinszint pontatlan SpO2-értékekhez vezethet.

Pontatlan SpO2-értéket okozhat a sulyos anémia, a nagyon alacsony artérias perftizio, illetve a szélséséges mozgasi mitermék.

A hemoglobinopatidk és a hemoglobin-szintézis zavarai, mint példaul a thalassaemiak, a Hb s, a Hb ¢, a sarlésejtes betegség stb. pontatlan
SpO2-értékekhez vezethetnek.

Pontatlan SpO2-értéket okozhatnak az érspazmussal jaré betegségek, mint példaul a Raynaud-betegség és a periférias érbetegség.

Pontatlan SpO2-értéket okozhat az emelkedett diszhemoglobinszint, a hipokapnias vagy hiperkapnias &llapot, valamint a stlyos érszdkiilet vagy
a hipotermia.

Az SpO2-értékeket befolyasolhatja, ha a monitorozasi helyen a keringés nagyon gyenge.

Az alacsony megbizhatdsagi jelzével rendelkezo értékek pontatlan eredményeket okozhatnak.
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Semmilyen médon ne moédositsa és ne véltoztassa meg az érzékel6t. A megvaltoztatas vagy a médositas ronthatja az eszkoz teljesitményét és/vagy
pontossagat.

Masik betegen torténé Ujboli hasznalat el6tt tisztitsa meg az érzékel6ket.

A kérosodas megel6zése érdekében az érzékel6t ne aztassa és ne meritse semmilyen folyadékoldatba.

Ne kisérelje meg besugérzassal, gézzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal sterilizalni, mert az kérositja az érzékel6t.

Ne kisérelje meg regeneralni, feldjitani vagy Ujra felhasznalhatova tenni a Masimo érzékelSket és betegvezetékeket, mert ezek az eljarasok karosithatjak
az elektromos alkatrészeket, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Vigyazat: Cserélje le az érzékel6t, ha az érzékel6 cseréjére felszdlito lizenet jelenik meg, vagy tartdsan megjelenik az alacsony SIQ-ra figyelmezteté lizenet
t6bb beteg monitorozasa esetén is, és elvégezte a monitorozd késziilék kezelési tmutatojaban talalhatd, alacsony SIQ esetén sziikséges hibaelhéritési
lépéseket.

Megjegyzés: Az érzékelé X-Cal® technolégidval van elldtva, hogy minél kisebb legyen a kockazata a pontatlan eredményeknek és a betegmonitorozas
varatlan ledllasanak. Az érzékelSk legfeljebb 8760 6ran keresztiil képesek a betegmonitorozasra. A betegmonitorozas maximalis idétartamanak lejarta
utan cseréljen érzékelét.

HASZNALATI UTASITAS
A.A i asi hely kival. a
« Olyan helyet vélasszon, ahol j6 a keringés, és ahol az érzékel6 az eszméleténél |évé beteg mozgasat a lehetd legkisebb mértékben akadalyozza. EI6onyos
a nem dominans kéz gytrlsujjanak hasznalata.
« Az érzékel6 felhelyezése el6tt a monitorozasi helyet meg kell tisztitani a szennyezédésektél.
B. Az érzékelo felhelyezése a beteg
1. Lasd az 1. abrat. Tartsa az érzékel6t Ugy, hogy a csillag és a vezeték feliil legyen. Nyissa ki az érzékel6t ugy, hogy benyomja az érzékel6 oldalait. Helyezze
a kivalasztott ujjat az érzékelébe.
2. Lasd a 2. abrat. Iranyitsa az érzékel6t gy, hogy a vezeték a beteg kézhata felé fusson. Az ujj hegyének hozza kell érnie az érzékeld belsé részének aljan
kiemelked6 ujjakadalyhoz. Ha az ujj kérme hosszu, akkor tdinyulhat az érzékel6 végén lévé nyilason. A megfelel6 helyzet biztositésa érdekében ellendrizze
az érzékel6 helyzetét. Engedje el az érzékel6 oldalait. A pontos adatrogzités érdekében a vevérészt teljesen el kell takarni.

C. Az érzékelo asa a beteg & vagy az
LNCS DBI

1. Lasd a 3. abrat. Igazitsa az érzékel6 csatlakozéjat (1) a megfelelé pozicidba, majd illessze teljesen a betegvezeték csatlakozdjaba (2). Csukja le teljesen
a védétokot (3).

Ko len csatlakozas az eszkozho:
1. Csatlakoztassa az érzékel6t kozvetleniil egy Masimo SET vagy Masimo rainbow SET technolégiat alkalmazé (vagy ezek alkalmazasara jévahagyott)
eszkozhoz.

MEGJEGYZES: Tovébbi informaciokért olvassa 4t az eszkoz hasznalati utmutatojat.

D. Az érzékels | isa a beteg ékrél vagy az 8l
MEGJEGYZES: A kérosodas megel6zése érdekében az érzékelé csatlakozojat hizza, ne a vezetéket.
LNCs DBI

1. Lasd a 4. abrat. Emelje fel a véd6tokot (1), hogy hozzaférjen az érzékel6 csatlakozojahoz (2). Hizza meg erésen az érzékeld csatlakozojat (2), majd tavolitsa
el a betegvezetékrél (3).
Kézvetlen csatlakozas az eszkézhé
1. Lasd az 5. abrat. Tegye hivelyk- és a mutatéujjat az eszkozcsatlakozo (2) két oldalan elhelyezkedé gombokra (1). Nyomja meg erésen a gombokat, majd
huizza meg a csatlakozot, hogy eltévolitsa az eszkézbol.
E. Az érzékelo eltavolitasa a betegrol:
LNCS DBI és ko len c as az eszkozho!
1. Az érzékel6 kinyitasahoz nyomja meg azt az oldalain, és dvatosan hiizza meg a betegrél torténd eltavolitashoz.
2. Kovesse a tisztitasi utasitasokat.

TISZTITAS

Az érzékelo feliiletének tisztitasa:
1. Vegye le az érzékel6t a betegrél, majd valassza le a betegvezetékrél.

N

. Tordlje le az érzékel6 feliiletét 70%-os izopropil-alkohollal &titatott torlével.
. A betegre vald ismételt felhelyezés elétt hagyja teljesen megszaradni az érzékelét. Ha csak enyhe fertétlenitésre van sziikség, ugorjon a 4-7. [épésre.
. Itasson at egy torlékendét vagy gézlapot a kovetkezé oldatok valamelyikével:
« Glutaraldehid (példaul Metrex, Metricide 28 vagy Cidex 2250)
« Ammonium-kloridok (példaul ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Hipd és viz 1:10 ardnyu keveréke
. Tordlje le az érzékel6 és a vezeték Gsszes feliiletét.

> ow

o w

. Itasson at egy masik torlokendét vagy gézlapot steril vagy desztillalt vizzel, majd torolje at az érzékeld és a vezeték osszes felliletét.
. Az bsszes felilet tiszta torlokendével vagy szaraz gézlappal valo letorlésével szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.

~

Az érzékeld tisztitasa vagy fertétlenité rel:

. Helyezze az érzékglfit a kovetkezé tisztitooldatok valamelyikébe tgy, hogy az érzékelé és a kivant vezetékhossz teljesen elmeriljon benne.
« Glutaraldehid (példaul Metrex, Metricide 28 vagy Cidex 2250)
« Ammonium-kloridok (példaul ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Hipd és viz 1:10 aranyu keveréke

. Az érzékel6 és a vezeték dvatos megrazasaval sziintesse meg a légbuborékokat.
. Az érzékeld és a vezeték legalabb 10 percig, legfeljebb 24 6raig dztathato. A csatlakozot ne meritse a vizbe.
. Vegye ki az eszkozoket a tisztitooldatbal.
. Helyezze az érzékelét és a vezetéket 10 percre szobahémérsékleti steril vagy desztilldlt vizbe. A csatlakozot ne meritse a vizbe.
. Vegye ki az eszkozoket a vizbol.
7. Az 6sszes fellilet tiszta torlékendGvel vagy széraz gézlappal valo letorlésével szaritsa meg az érzékel6t és a vezetéket.
VIGYAZAT:
Ne hasznaljon higitatlan hipét (5-5,25%-o0s natrium-hipokloritot) vagy az itt javasoltakon kiviil barmilyen egyéb tisztitészert, mert ezek az érzékelé
maradando karosodasat okozhatjak.
Ne meritse a vezetéken lévé csatlakozot semmilyen folyadékoldatba.
Ne sterilizalja besugarzassal, g6zzel, autoklavval vagy etilén-oxiddal.

o v s wN
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MUSZAKI JELLEMZOK
A DBI sorozatu Ujrafelhasznalhato lagy érzékel6k az aldbbi jellemzékkel rendelkeznek:

A kovetkezékkel egyiitt alkalmaz Masimo SET technolégia Nellcor technolégia
R Kozvetleniil csatlakoztathaté érzékeld

DEIEIZEESIS CHCS Kozvetleniil csatlakoztathaté piros érzékelé LRCS

lllﬁTemémeg >30kg >30kg >30kg

Felhelyezési tertilet Kozépso vagy gy(irdisujj K6zépso vagy gy(irdisujj K6zépsd vagy gydrisujj

SpO2 pontossdga mozgas nélkl 2%’ 2%’ 3%*

SpO2 pontosséga gyenge keringés mellett 2%? 2% -

Pulzusszam pontossaga mozgas nélkil 3 Utés/perc? 3 Utés/perc® 3 Gtés/perc’

Pulzusszam pontossaga gyenge keringés mellett 3 Utés/perc? 3 Utés/perc? -

MEGJEGYZES: Az Arwvs (Accuracy Root Mean Square, pontossag négyzetes kozépértéke) a késziilék mérési eredményei és a referenciaértékek kozotti eltérést
jellemz6 statisztikai mutato. Egy kontrollalt vizsgalat alapjan a késziilék méréseinek koriilbelul kétharmada esik a referenciaérték + Arms altal meghatarozott
tartomanyba.

" A Masimo SET technoldgidnak a mozgds nélkiili
férfiakon és nékén végzett h ér-vizsgdlatokkal validdltdk
CO-oximéter eredményeivel Gsszevetve.

2 A Masimo SET technoldgia pontossdgdt gyenge keringés esetén laboratériumi kériilmények kézott, a Biotek Index 2 szimuldtorral és a Masimo szimuldtordval
dsszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozotti telitettség esetén validdltdk.

A Masimo SET technoldgia pulzusmérésének pontossdgdt a 25-240 (ités/perc tartomdnyra laboratériumi kériilmények kozétt, a Biotek Index 2 szimuldtorral és
aMasimo szimuldtordval 6sszehasonlitva, 0,02%-osndl nagyobb jelerésség és 5%-ndl nagyobb dtvitel mellett, 70-100% kozétti telitettség esetén validdltdk.

“Nincs hitelesitve mozgdsos és gyenge keringéses kériilmények kozétt, Nellcor technoldgia haszndlata esetén.

KOMPATIBILITAS

0MA§iMOS Ez az érzékel6 kizarélag Masimo SET oximetrias technolégiét alkalmazo késziilékekkel vagy DBI érzékel6k alkalmazésara jovahagyott pulzoximetrias
3 " monitorokkal hasznalhaté. Mindegyik érzékel6 tgy készilt, hogy csak az eredeti eszkdz gyartojatol szarmazoé pulzoximetrias rendszerekkel

GM,NM(] miikodjon megfeleléen. Eléfordulhat, hogy az érzékelé mas eszkdzokkel hasznélva nem, vagy nem megfeleléen miikodik.

IO A kompatibilitasra vonatkozé tudnivalékat lasd: www.Masimo.com

JOTALLAS

A Masimo kizarolag az els6 vevé szamara garantalja, hogy ez a termék a Masimo termékekhez mellékelt hasznalati itmutaté alapjan torténé felhasznalas

esetén hat (6) honapig anyagi és gyartasi hibaktél mentes marad. Az egyszer hasznalatos termékekre vonatkozo jotallas csak egy betegnél torténd felhasznalas

esetén érvényes.

AZ ELOZOEK AZ AZON TERMEKEKRE VONATKOZO EGYEDULI ES KIZAROLAGOS JOTALLAST JELENTIK, AMELYEKET A MASIMO ERTEKESIT A VEVO RESZERE.

A MASIMO KIFEJEZETTEN VISSZAUTASIT MINDEN EGYEB SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT JOTALLAST, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN

A KERESKEDELM| FORGALOMBA HOZHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELESRE VONATKOZO BARMILYEN JOTALLAST. A MASIMO EGYEDULI

KOTELEZETTSEGE ES A VEVO KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE A JOTALLASBAN FOGLALTAK MEGHIUSULASA ESETEN A TERMEK JAVITASA VAGY

CSEREJE, AMELYROL A MASIMO DONT.

Pol .

Jjellemzé por igdt egészséges, fehértdl sotétig terjedé bérpigmentdcidju onkéntes felnétt
mesterségesen elSidézett oxigénhidnyos dllapotban, 70-100% SpO2-tartomdnyban, laboratériumi

KIVETELEK A JOTALLAS ALOL

E jotallas nem vonatkozik olyan termékre, amely hasznéalata nem a termékhez mellékelt hasznélati utmutatoban leirt médon, nem a rendeltetési célnak
megfeleléen, elévigyazatlanul, balesetet okozé médon tortént, vagy amely kiilsé tényezé altal elSidézett kart szenvedett el. E jotéllds nem vonatkozik
olyan termékre, amelyet nem az el6irt késziilékhez vagy rendszerhez csatlakoztattak, illetve amelyet modositottak, szét- vagy Gsszeszereltek. E jotallas nem
vonatkozik az olyan érzékel6kre vagy betegvezetékekre, amelyek regeneralason, feltjitdson vagy Ujrahasznositason estek at.

A MASIMO SEM A VEVOVEL, SEM BARMILYEN MAS SZEMELLYEL SZEMBEN NEM FELELOS SEMMILYEN VELETLEN, KOZVETETT, KULONLEGES VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT (BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN AZ ELMARADT HASZNOT IS), MEG AKKOR SEM, HA A MASIMO ELORE TAJEKOZTATAST
KAPOTT ILYEN KAR LEHETOSEGEROL. A VEVONEK ELADOTT BARMILYEN TERMEK VONATKOZASABAN A MASIMO FELELOSSEGE (SZERZODES, JOTALLAS,
KARESEMENY VAGY MAS IGENY FORMAJABAN) NEM HALADHATJA MEG AZT AZ OSSZEGET, AMELYET A VEVO FIZETETT AZ IGENYBEN SZEREPLO
TERMEK(EK)ERT. A MASIMO SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTHATO FELELOSNEK AZ OLYAN TERMEKKEL KAPCSOLATBAN BEKOVETKEZETT KARERT, AMELY
REGENERALASON, FELUJITASON VAGY UJRAHASZNOSITASON ESETT AT. A JELEN RESZBEN EMLITETT KORLATOZASOK UGY TEKINTENDOEK, HOGY NEM
ZARNAK KI SEMMILYEN OLYAN FELELOSSEGET, AMELY A TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGI JOGSZABALYOK SZERINT TORVENYESEN NEM ZARHATO KI
EGY SZERZODES KERETEIN BELUL.

HALLGATOLAGOS ENGEDELY KIZARASA
EZEN ERZEKELO MEGVASARLASA VAGY BIRTOKLASA NEM JELENT SEMMILYEN KIFEJEZETTVAGY HALLGATOLAGOS ENGEDELYT ARRA, HOGY AZ ERZEKELOT
OLYAN ESZKOZZEL HASZNALJAK, AMELY NEM RENDELKEZIK KULON JOVAHAGYASSAL A DBI ERZEKELOKKEL EGYUTT TORTENO ALKALMAZASRA.

Gl 61 6684C-elFU-0518



VIGYAZAT: AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI TORVENYEI SZERINT AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE ARUSITHATO.

Az eszkozt csak szakképzett személyek hasznalhatjak. A termék alkalmazésara vonatkozo teljes tajékoztatast, tobbek kozétt az alkalmazasi teriiletet, az
ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket, az 6vintézkedéseket és a nemkivanatos eseményeket lasd a hasznalati utasitasban.

A terméken vagy annak cimkeéin a kovetkezé szimbolumok szerepelhetnek:

SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES | SZIMBOLUM | JELENTES

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt

N P ) @ Kiilon gy(jtendd elektromos és Allamok szovetségi torvényei szerint
Kovessea haszndla itmutatt elektronikus hulladék (WEEE). Rx ONLY az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi
L . PR "
rendelvényre értékesithetd

Az orvostechnikai eszkozokrdl szolo

Tételkod Py 93/42/EGK irényelvnek valo megfelelés jele

Lésd a hasznalati Gtmutatdt

Meghatalmazott képviseld
az Europai Kozosségben

Gydrto Katalégusszam (tipusszam)

Gyartas datuma EEEE-HH-NN Masimo hivatkozasi szém Testtomeg

Q@ EER O

Lejarat: EEEE-HH-NN > Nagyobb, mint Tarolasi hdmérséklet-tartomany
Kommundlis hulladékba " .
nem dobhaté < Kevesebb, mint Tartsa szérazon
Tarolasi paratartalomra I N -

Nem steril vonatkoz korlitozs Ne hasznélja, ha a csomagolds megsérilt
Nem !ar(a\maz " Légkdri nyomdsra vonatkozd korltozés Torékeny; ovatos kezelést igényel
természetes latexgumit

iy,

\ Az tmutatok, hasznalati utasitésok és kéziko elérhetdk i i a kovetkezd weboldalon: http://www.Masimo.com/TechDocs
é jegyzés: Az elFU i alati 6) nem all ésre CE-jelolést haszndlé orszagokban.

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

A rainbow SET a Masimo Corporation védjegye.

A Masimo, a SET, a §, a rainbow, az X-Cal, és az LNCS a Masimo Corporation szévetségileg bejegyzett védjegye.
A Nellcor és az OxiMax a Nellcor Puritan Bennett, LLC szovetségileg bejegyzett védjegye.

A Philips a Koninklijke Philips Electronics, N.V. védjegye
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Seria DBI ncse oraz podiaczane bezposrednio
Miekkie czujniki wielokrotnego uzytku

WSKAZOWKI DOTYCZACE K STANIA
Wielokrotnego uzytku @ Produkt zostat wykonany bez zastosowania lateksu naturalnego Niejatowe
Przed uzyciem tego czujnika uzytkownik powinien przeczytac i zr iec instrukcje obstugi urzadzenia lub monitora oraz niniejszg instrukcje uzytk
WSKAZANIA
Podczas ia z technologia Masimo SET® lub Masi inbow® SET:

Miekkie czujniki wielokrotnego uzytku serii DBl s3 wskazane do ciagtego nieinwazyjnego monitorowania i pomiaréw kontrolnych funkcjonalnej saturacji tlenem
hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) do stosowania u dorostych i dzieci w warunkach braku ruchu
oraz u pacjentéw o dobrej lub stabej perfuzji podczas pobytu w szpltalach osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.
Podczas iaz i Nellcor oraz | ymi z Nellcor lub technologia Philips FAST SpO2:

Miekkie czujniki wielokrotnego uzytku LNCS DBI sa przeznaczone do kontrol: i ciagtego nieinwazyjnego monitorowania funkcjonalnej saturacji tlenem
hemoglobiny krwi tetniczej (SpO2) oraz czestosci tetna (zmierzonej przy uzyciu czujnika SpO2) do stosowania u pacjentéw w warunkach braku ruchu
w szpitalach, osrodkach typu szpitalnego, podczas transportu oraz w warunkach domowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie migkkich czujnikéw wielokrotnego uzytku serii DBI jest przeciwwskazane u pacjentéw aktywnych lub przez diuzszy czas. Miejsce umieszczenia
czujnika nalezy sprawdzac nie rzadziej niz co cztery (4) godziny i w przypadku zmiany warunkéw krazenia lub naruszenia ciggtosci skory, czujnik nalezy
umiesci¢ w innym miejscu.

OPIS

Czujnik wielokrotnego uzytku DBI jest miekkim czujnikiem wielokrotnego uzytku zaktadanym na palec do stosowania z systemami wyposazonymi
w technologie pulsoksymetrii zgodna z Masimo lub zatwierdzong przez Masimo. Parametry dziatania Masimo SET s spetnione, gdy czujnik DBI jest uzywany
z przewodami pacjenta Masimo i systemami wykorzystujacymi technologie pulsoksymetrii Masimo SET. Czujnik LNCS DBI moze by¢ réwniez stosowany
w systemach Nellcor 395 i nizszych.

Czujniki serii DBI zostaty zweryfikowane do uzycia z technologia Masimo rainbow SET™.

Czujniki LNCS® DBI zostaty zweryfikowane na pulsoksymetrach Nellcor N-200 i N-395.

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

OSTRZEZENIA, PRZESTROGI | UWAGI

Wszystkie czujniki i kable sa przeznaczone do stosowania z konkretnymi monitorami. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ monitora, kabla
i czujnika, gdyz w przeciwnym razie moze dojé¢ do pogorszenia dziatania i/lub obrazen ciata pacjenta.

Czujnik powinien by¢ wolny od widocznych wad, przebarwien i uszkodzen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania czujnika, jesli jest on przebarwiony lub
uszkodzony. Nigdy nie nalezy stosowac czujnika uszkodzonego lub z odstonietymi obwodami elektrycznymi.

Miejsce musi by¢ sprawdzane czesto lub zgodnie z protokotem klinicznym w celu zapewnienia odpowiedniego krazenia, nienaruszalnosci skory
i prawidtowego utozenia optycznego.

Nalezy rutynowo kontrolowac krazenie dystalne do miejsca umieszczenia czujnika.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢; erozja skory, niedokrwienie tkanki i/lub martwica spowodowana uciskiem moga wystepowac, gdy czujnik nie
jest czesto przemieszczany, stosowany zbyt ciasno lub staje sie zbyt ciasny z powodu obrzeku. Miejsce pomiaru nalezy sprawdzac co jedna (1) godzine
i przemieszczac czujnik, jesli wystapia objawy utraty ciggtosci skory i/lub utraty krazenia badz perfuzji.

Nie uzywac tasmy do mocowania czujnika na miejscu; moze to ograniczy¢ przeptyw krwi i spowodowac niedoktadne odczyty. Zastosowanie tasmy moze
spowodowac uszkodzenie skéry i/lub martwice wywotang uciskiem badz uszkodzenie czujnika.

Czujnik oraz kabel pacjenta nalezy starannie poprowadzi¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ prawdopodobienstwo zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.
Nieprawidtowo umieszczone czujniki lub czujniki cze$ciowo odtgczone moga spowodowac niedoktadne odczyty.

Zastdj zylny moze powodowac zanizone odczyty rzeczywistej saturacji krwi tetniczej tlenem. Z tego powodu nalezy zapewnic¢ prawidtowy odptyw zylny
z monitorowanego miejsca. Czujnik nie powinien znajdowac sie ponizej poziomu serca (np. czujnik na dtoni pacjenta lezacego w t6zku z reka zwisajaca
w kierunku podtogi).

Tetnienia zylne moga powodowac niedoktadne odczyty (np. niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga).

Tetnienia pochodzace z balonu do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej moga wptywac na wyswietlana na ekranie pulsoksymetru czestos¢ tetna. Nalezy
zweryfikowac tetno pacjenta na podstawie czestosci akgji serca na EKG.

Nalezy unika¢ umieszczania czujnika na koriczynach, na ktérych jest zatozony cewnik tetniczy lub mankiet do pomiaru cisnienia krwi.

W przypadku stosowania pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata nalezy utrzymywac czujnik poza polem promieniowania. Jezeli czujnik jest
narazony na promieniowanie, w okresie aktywnej radiacji odczyt moze by¢ niedoktadny lub nie by¢ wyswietlany.

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

Czujnika nie nalezy stosowac¢ podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego ani w srodowisku rezonansu magnetycznego, poniewaz moze
to spowodowac¢ obrazenia fizyczne.

Silne zrodta swiatta otoczenia, takie jak lampy chirurgiczne (zwtaszcza z ksenonowym zrédtem swiatta), lampy bilirubinowe, swiatto fluorescencyjne,
podczerwone lampy grzewcze oraz bezposérednie swiatto stoneczne, moga zaktécac dziatanie czujnika.

Aby zapobiec zaktéceniom spowodowanym przez $wiatto otoczenia, nalezy upewnic sie, ze czujnik jest prawidtowo zatozony i w razie potrzeby
zakry¢ miejsce zatozenia czujnika materiatem nieprzezroczystym. Zaniechanie tego $rodka ostroznosci w warunkach silnego $wiatta otoczenia moze
spowodowac niedoktadne pomiary.

Niedokfadne odczyty moga by¢ spowodowane przez zaktécenia elektromagnetyczne (EMI).

Palce o nieprawidtowej budowie, barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjaninowa lub btekit metylenowy, lub barwniki i substancje
stosowane zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp., moga spowodowac niedoktadnos¢ lub brak odczytow.

Wysokie stezenia COHb lub MetHb moga wystepowac z pozornie prawidtowym stezeniem SpO2. Jesli spodziewane sg podwyzszone stezenia COHb lub
MetHDb, nalezy wykonac analize laboratoryjng (CO-oksymetrig) probki krwi.

Podwyzszone stezenie karboksyhemoglobiny (COHb) moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych odczytéw SpO2.

Podwyzszone stezenia methemoglobiny (MetHb) moga prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpOz2.

Podwyzszone stezenia catkowitej zawartosci bilirubiny moga prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw SpOz.

Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez ciezka niedokrwistos¢, bardzo niska perfuzje tetnicza lub skrajny artefakt spowodowany
ruchem.

Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez hemoglobinopatie i zaburzenia syntezy, takie jak talasemie, HbS, HbC, krwinki sierpowate itd.
Niedoktadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez chorobe naczynioskurczows, taka jak zespdt Raynauda oraz chorobe naczyr obwodowych.
Niedokfadne odczyty SpO2 moga by¢ spowodowane przez podwyzszone stezenia dyshemoglobiny, stany hipokapnii lub hiperkapnii oraz ciezkie
zwezenie naczyn badz hipotermie.

Na odczyty SpO2 moga wptywac stany bardzo niskiej perfuzji w monitorowanym miejscu.

Odczyty dostarczane z niskim wskaznikiem pewnosci sygnatu moga nie by¢ doktadne.
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Czujnika nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac ani zmienia¢. Modyfikacja moze wptynac na dziatanie i (lub) doktadnosc¢.

Czujniki nalezy wyczysci¢ przed ponownym zastosowaniem u kolejnego pacjenta.

Aby zapobiec uszkodzeniom, czujnika nie nalezy moczy¢ ani zanurza¢ w zadnym ptlynie.

Nie nalezy podejmowac prob sterylizacji przez napromieniowanie, za pomocg pary wodnej, w autoklawie ani tlenkiem etylenu, poniewaz spowoduje to
uszkodzenie czujnika.

Nie nalezy podejmowac préb regenerowania, odnawiania ani poddawania recyklingowi czujnikéw firmy Masimo lub przewoddéw pacjenta, gdyz procesy
te moga spowodowac uszkodzenie elementoéw elektrycznych, co potencjalnie moze doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

Przestroga: Czujnik nalezy wymieni¢ po wyswietleniu komunikatu o koniecznosci wymiany czujnika lub gdy w trakcie monitorowania kolejnych
pacjentéw po wykonaniu czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem probleméw dotyczacych niskiej wartosci SIQ podanych w instrukcji obstugi urzadzenia
monitorujacego jest stale wyswietlany komunikat o niskiej wartosci SIQ.

Uwaga: Czujnik jest dostarczany z technologig X-Cal® w celu zminimalizowania ryzyka uzyskania niedoktadnych odczytéw i nieoczekiwanej utraty
monitorowania pacjenta. Czujnik zapewnia do 8760 godzin monitorowania pacjenta. Po wyczerpaniu czasu monitorowania pacjenta czujnik nalezy wymienic.

INSTRUKCJE

A. Wybér miejsca
« Wybra¢ miejsce o dobrej perfuzji, ktére jak najmniej ogranicza ruchy Swiadomego pacjenta. Preferowany jest palec serdeczny reki niedominujacej.
« Przed umieszczeniem czujnika nalezy oczysci¢ miejsce.

B. M i jnika do j

1. Zobacz Ryc. 1. Chwyci¢ w taki sposéb, aby gwiazdka na czujniku i kabel znajdowaty sie na gorze. Otworzy¢ czujnik, naciskajac go po bokach. Wtozy¢
wybrany palec do czujnika.

2. Zobacz Ryc. 2. Ustawic¢ czujnik w taki sposob, aby kabel biegt w kierunku goérnej czesci dtoni pacjenta. Koniuszek palca powinien dotykac¢ uniesionego
ogranicznika na dole wewnatrz czujnika. Jezeli paznokiec jest dtugi, moze wystawac poza otwor na koncu czujnika. Sprawdzi¢ utozenie czujnika, aby
zweryfikowad poprawnos¢ jego umieszczenia. Pusci¢ boki czujnika. Do uzyskania doktadnych danych niezbedne jest peine zastoniecie detektora.

C. M i jnika do kabla pacj lub ur
LNCS DBI
1. Zobacz Ryc. 3. Ustawi¢ poprawnie ztacze czujnika (1) i whozyc je catkowicie do ztgcza kabla pacjenta (2). Catkowicie zamkna¢ pokrywe ochronng (3).

Bezposrednie polaczenie z urzadzeniem
1. Podtaczy¢ czujnik bezposrednio do urzadzenia wyposazonego w technologie Masimo SET lub Masimo rainbow SET (lub aparatu licencjonowanego do
stosowania z tymi technologiami).
UWAGA: Dodatkowe informacje zamieszczono w podreczniku uzytkownika urzadzenia.

D. Odk: i jnika od kabla pacj lub d

UWAGA: Aby unikna¢ uszkodzenia, nalezy ciagnac za ztacze czujnika, a nie za kabel.
LNCs DBI
1. Zobacz Ryc. 4. Podnies¢ pokrywe ochronng (1), aby uzyskac dostep do ztgcza czujnika (2). Mocno pociagnac ztacze czujnika (2) w celu odfaczenia od kabla
pacjenta (3).
Bezposrednie potaczenie z urzadzeniem
1. Zobacz Ryc. 5. Umiesci¢ kciuk i palec wskazujacy na przyciskach (1) po obu stronach ztacza urzadzenia czujnika (2). Mocno nacisna¢ przyciski i pociagna¢,
aby wyjac ztacze z urzadzenia.
E. Zdej " jnika z pacj .
LNCS DBI i bezposrednie potaczenie z
1. Otworzy¢ czujnik naciskajac na boki i delikatnie pociagnac, aby zdja¢ czujnik z pacjenta.

2. Przestrzegac instrukcji czyszczenia.

CZYSZCZENIE
Aby wyczysci¢ powierzchnie czujnika:
1. Zdja¢ czujnik z ciata pacjenta i odfaczy¢ go od kabla pacjenta.

N

. Wyczysci¢ powierzchnie czujnika, wycierajac go wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym.
. Przed umieszczeniem na pacjencie czujnik musi catkowicie wyschnac. Jesli wymagana jest dezynfekcja niskiego poziomu, wykonac czynnosci od 4 do 7.
. Nasaczy¢ $ciereczke lub wacik jednym z nastepujacych roztworéw czyszczacych:

« Aldehyd glutarowy (taki jak Metrex, Metricide 28 lub Cidex 2250)

« Chlorek amonu (taki jak ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)

« Roztwor wybielacz/woda (1:10)

oW

5. Wytrzec wszystkie powierzchnie czujnika i kabel.

6. Nasaczyc¢ drugg $ciereczke lub gazik jatowa lub destylowang woda, a nastepnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie czujnika oraz kabel.

7. Osuszy¢ czujnik oraz kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czystg $ciereczka lub suchym gazikiem.

Aby wyczysci¢ lub zdezynfek ¢ czujnik, jac metode namaczania:

1. Umiesci¢ czujnik w jednym z nastepujacych roztwordw czyszczacych w taki sposéb, aby czujnik i wymagana dtugos¢ kabla byty catkowicie zanurzone.
« Aldehyd glutarowy (taki jak Metrex, Metricide 28 lub Cidex 2250)
« Chlorek amonu (taki jak ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Roztwdr wybielacz/woda (1:10)

. Usunac pecherzyki powietrza poprzez delikatne potrzasanie czujnikiem i kablem.

. Namacza¢ czujnik i kabel przez co najmniej 10 minut, ale nie dtuzej niz przez 24 godziny. Nie zanurzac ztacza.

. Wyjac z roztworu czyszczacego.

. Umiesci¢ czujnik i kable na 10 minut w jatowej lub destylowanej wodzie o temperaturze pokojowej. Nie zanurzac ztacza.
. Wyjac z wody.

o v s wN

7. Osuszyc¢ czujnik oraz kabel, wycierajac wszystkie powierzchnie czysta Sciereczka lub suchym gazikiem.
PRZESTROGA:
« Nie nalezy stosowac nierozciericzonego wybielacza (5-5,25% roztwér podchlorynu sodu) lub innego niezalecanego roztworu czyszczacego, poniewaz
moze to spowodowac trwate uszkodzenie czujnika.
« Ztacza kabla nie nalezy zanurza¢ w zadnym plynie.
- Nie sterylizowac przez napromieniowanie, za pomocg pary, w autoklawie ani tlenkiem etylenu.
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DANE TECHNICZNE
Miekkie czujniki wielokrotnego uzytku serii DBI posiadaja nastepujaca specyfikacje:

Podczas stosowania z: Technologia Masimo SET Technologia Nellcor
Polaczenie bezposrednie

Czujnik DBI LNCS Czerwone polaczenie LNCS

bezposrednie

lllﬁ Masa ciata >30kg >30kg >30kg

Miejsce zatozenia Palec $rodkowy lub serdeczny Palec $rodkowy lub serdeczny Palec srodkowy lub serdeczny

Doktadnos¢ pomiaru SpO2, brak ruchu 2%’ 2%' 3%*

Doktadno$¢ pomiaru SpO2, niska perfuzja 2%? 2% -

Dokfadnos¢ pomiaru czestosci tetna, bez ruchu 3 ud./min? 3 ud./min? 3 ud./min*

Doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna, niska perfuzja 3 ud./min? 3 ud./min? -

UWAGA: Dokfadnos¢ Arms stanowi wynik obliczenia statystycznego réznicy miedzy pomiarami urzadzenia a pomiarami odniesienia. W badaniu kontrolnym
okoto dwie trzecie pomiaréw urzadzenia miescito sie w zakresie + warto$ci Arms wzgledem pomiaréw odniesienia.

" Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy braku ruchu podczas badar krwi z udziatem zdrowych dorostych ochotnikéw, zaréwno
mezczyzn, jak i kobiet, o pigmentacji skéry od jasnej do ciemnejw badaniach indukowanego niedotlenienia w zakresie 70-100% SpO2 w poréwnaniu z CO-oksymetrem
laboratoryjnym.

2 Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci przy niskiej perfuzji w warunkach testowych w poréwnaniu ze symulatorem Biotek Index 2
oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70% do 100%.

? Technologia Masimo SET zostata zwalidowana pod kqtem doktadnosci czestosci tetna w zakresie 25-240 uderzeri/min w warunkach testowych w poréwnaniu
z symulatorem Biotek Index 2 oraz symulatorem firmy Masimo o sile sygnatu ponad 0,02% i % transmisji ponad 5% dla wartosci saturacji od 70% do 100%.

#Nie walidowano doktadnosci przy ruchu i niskiej perfuzji przy uzyciu technologii Nellcor.

ZGODNOSC
£ Niniejszy czujnik jest przeznaczony do stosowania wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w funkcje oksymetrii Masimo SET lub monitorami
S0
v A'M " pulsoksymetrii licencjonowanymi do stosowania czujnikéw DBI. Kazdy czujnik jest zaprojektowany do prawidtowego dziatania wytacznie
OM{‘SNO z systemami pulsoksymetrii pochodzacymi od producenta pierwotnego urzadzenia. Uzycie czujnika z innymi urzadzeniami moze spowodowac
retreew prak wyniku lub nieprawidtowe dziatanie.
Informacje referencyjne dotyczace zgodnosci: www.Masimo.com

GWARANCJA

Firma Masimo gwarantuje pierwotnemu nabywcy wytacznie to, ze niniejszy produkt stosowany zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do produktéw firmy
Masimo bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres szesciu (6) miesiecy. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancjg dotyczaca
wylacznie uzytku przez jednego pacjenta.

POWYZSZE STANOWI JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJE MAJACA ZASTOSOWANIE DO PRODUKTOW SPRZEDANYCH NABYWCY PRZEZ FIRME MASIMO.
FIRMA MASIMO STANOWCZO WYKLUCZA WSZELKIE INNE USTNE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE, W TYM BEZ OGRANICZEN WSZELKIE
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. JEDYNYM OBOWIAZKIEM FIRMY MASIMO ORAZ WY£ACZNYM
UPRAWNIENIEM NABYWCY W RAZIE NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCJI BEDZIE, WEDLE UZNANIA FIRMY MASIMO, NAPRAWA LUB WYMIANA
PRODUKTU.

WYLACZENIA GWARANCJI

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktéry stosowano z naruszeniem instrukgji obstugi dostarczonej z produktem lub ktéry byt przedmiotem
niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania, wypadku badz uszkodzenia przez czynniki zewnetrzne. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnego produktu, ktory
byt podtaczony do nieprzeznaczonego do tego celu urzadzenia lub systemu, byt modyfikowany lub rozmontowany badz ponownie montowany. Niniejsza
gwarancja nie obejmuje czujnikéw lub kabli pacjenta, ktére byty przystosowywane do ponownego uzycia, odnawiane lub poddawane recyklingowi.

FIRMA MASIMO W ZADNYM WYPADKU NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC NABYWCY ANI JAKIEJKOLWIEK INNEJ OSOBY ZA ZADNE PRZYPADKOWE,
POSREDNIE, SPECJALNE ANI WTORNE SZKODY, W TYM BEZ ZADNYCH OGRANICZEN ZA UTRATE ZYSKOW, NAWET JESLI ZOSTALA POWIADOMIONA O TAKIEJ
MOZLIWOSCI. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ ZE SPRZEDANIA JAKICHKOLWIEK PRODUKTOW
NABYWCY (NA MOCY UMOWY, GWARANCJI, CZYNU NIEDOZWOLONEGO LUB INNYCH ROSZCZEN) PRZEKRACZAJACEJ KWOTE ZAPLACONA PRZEZ
NABYWCE ZA SERIE PRODUKTOW, KTORYCH DOTYCZY TAKIE ROSZCZENIE. FIRMA MASIMO NIE PONOSI W ZADNYM WYPADKU ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY ZWIAZANE Z PRODUKTEM, KTORY ZOSTAL PRZYSTOSOWANY DO PONOWNEGO UZYCIA, ODNOWIONY LUB PODDANY
RECYKLINGOWI. OGRANICZENIA W NINIEJSZEJ CZESCI NIE MOGA PROWADZIC DO WYLACZENIA JAKIEJKOLWIEK ODPOWIEDZIALNOSCI, KTOREJ WEDLUG
PRAWA REGULUJACEGO ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKT NIE MOZNA ZGODNIE Z PRAWEM WYLACZYC W DRODZE UMOWY.

BRAK DOROZUMIANEJ LICENCJI
ZAKUP LUB POSIADANIE NINIEJSZEGO CZUJNIKA NIE NIESIE ZE SOBA ZADNEJ WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ LICENCJI NA STOSOWANIE TEGO
CZUJNIKA Z JAKIMKOLWIEK URZADZENIEM, KTORE NIE ZOSTALO ODDZIELNIE AUTORYZOWANE DO STOSOWANIA Z CZUJNIKAMI DBI.
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PRZESTROGA: PRAWO FEDERALNE STANOW ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WY£ACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA.

Do zastosowan specjalistycznych. Petne informacje dotyczace stosowania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz zdarzenia
niepozadane, zawiera instrukcja obstugi.

Na produkcie lub etykietach produktu moga pojawiac sie nastepujace symbole:

SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA | SYMBOL | DEFINICJA

Przestroga: Prawo federalne Stanéw
8 0Oddzielna zbidrka sprzetu elektrycznego Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
i elektronicznego (WEEE). Rx ONLY urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na
Zlecenie lekarza

Przestrzega¢ instrukgji obstugi
—

Oznaczenie zgodnosci z europejska dyrektywa

Zapoznac sie z instrukgja obstugi Kod serii

0123 93/42/EWG dotyczaca urzadzen medycznych
Producent Numer katalogowy Autoryzowany przedstawiciel
(numer modelu) na terenie Unii Europejskiej
Data produkgji . . ’I .
RRRR-MM-DD Numer referencyjny firmy Masimo ﬁ Masa diata

Termin waznosci

RRRR-MM-DD Ponad

Zakres temperatury podczas przechowywania

Nie wyrzuca¢

Ograniczenia wilgotnosci
podczas przechowywania

Ponizej ? Przechowywac w suchym miejscu

Niejatowe Nie uzywa, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Produkt zostat
wykonany bez zastosowania
lateksu naturalnego

Q@R EBQ

QB AV

Ograniczenia cisnienia atmosferycznego T Produkt delikatny, zachowac ostroznosc

o ndicy,
y S Instrukeje / wskazowki dotyczace korzystania / podreczniki s dostepne w formacie elektronicznym na stronie http://www.Masimo.com/TechDocs

Uwaga: Instrukgja obstugi w wersji elektronicznej nie jest dostepna dla krajow ze znakiem CE.

%)

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

rainbow SET jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation.

Masimo, SET, ﬁ, rainbow, X-Cal oraz LNCS s zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi Masimo Corporation.
Nellcor oraz OxiMax sg zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi Nellcor Puritan Bennet, LLC.
Philips jest znakiem towarowym Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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LNCS® din seria DB', cu conectare directa
Senzorii reutilizabili fini

INSTR IUNI DE UTILIZAR

Produs reutilizabil @ Nu contine latex din cauciuc natural Produs nesteril
Tnainte de a folosi acest senzor, utilizatorul trebuie s citeasca si sa inteleaga lul op ului pentru dispozitiv sau itor si aceste instructiuni
de utilizare.

INDICATHI

Céand se utilizeaza cu Masimo SET® sau cu Masimo rainbow® SET:

Senzorii reutilizabili fini din seria DBI sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva si pentru verificarea punctuala”a saturatiei functionale in oxigen
ahemoglobinei arteriale (SpO2) si a pulsului (masurat de un senzor Sp02), in cazul pacientilor adulti si copii aflati in stare de repaus si al pacientilor cu perfuzare
adecvata sau slaba, in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

Cand se utilizeaza cu pulsoxi e Nellcor si pulsoxi e compatibile cu di iti Nellcor sau cu tehnologia Philips FAST Sp0O2:

Senzorii reutilizabili fini din seria LNCS DBI sunt indicati pentru monitorizarea continua neinvaziva si pentru ,verificarea punctualad” a saturatiei functionale in
oxigen a hemoglobinei arteriale (Sp02) si a pulsului (masurat de un senzor SpO2) in cazul pacientilor aflati in stare de repaus, in spitale, institutii de tip spital,
n medii mobile sau acasa.

CONTRAINDICATII

Este contraindicata utilizarea senzorilor reutilizabili fini din seria DBI in cazul pacientilor activi sau pentru perioade indelungate. Locul senzorului trebuie
inspectat cel putin o data la patru (4) ore sau mai des; daca situatia circulatorie sau integritatea tegumentului este compromisa, senzorul trebuie aplicat intr-un
altloc.

DESCRIERE

Senzorul reutilizabil DBI este un senzor din material moale pentru deget, destinat utilizarii cu sisteme care incorporeaza tehnologie de pulsoximetrie
compatibild cu Masimo sau aprobata de Masimo. Specificatiile privind performanta Masimo SET sunt indeplinite cand senzorul DBI este utilizat cu cabluri
pentru pacient Masimo si cu sisteme care incorporeaza tehnologie de pulsoximetrie Masimo SET. Senzorul LNCS DBI poate fi utilizat si pe sistemul Nellcor 395
si versiuni anterioare ale acestuia.

Senzorii din seria DBI au fost verificati utilizdnd tehnologia Masimo rainbow SET™.
Senzorii LNCS® DBI au fost verificati pe pulsoximetrele Nellcor N-200 si N-395.

AVERTISMENT: cablurile si senzorii Masimo sunt destinati utilizarii numai cu dispozitive cu tehnologie de oximetrie Masimo SET sau cu licenta pentru utilizarea
senzorilor Masimo.

AVERTISMENTE, ATENTIONARI $I NOTE

Fiecare cablu si senzor este destinat utilizarii cu un anumit monitor. Verificati compatibilitatea monitorului, a cablului si a senzorului inainte de utilizare.
Incompatibilitatea produselor poate duce la scaderea performantei si/sau vatamarea pacientului.

Senzorul nu trebuie sa prezinte defecte vizibile ori sa fie decolorat sau deteriorat. Daca senzorul este decolorat sau deteriorat, intrerupeti utilizarea. Nu
utilizati niciodata un senzor deteriorat sau unul care are circuitele electrice expuse.

Locul monitorizat trebuie verificat frecvent sau conform protocolului clinicii, pentru a va asigura ca circulatia este corespunzatoare, pielea este intacta
si alinierea optica este corecta.

Circulatia distala fata de senzor trebuie verificata in mod regulat.

Este nevoie de atentie maxima; mutarea frecventa a senzorului, aplicarea prea stransa a acestuia sau stransoarea cauzata de edem pot duce la eroziunea
tegumentului, ischemia tesutului si/sau necroza de presiune. Examinati locul in fiecare (1) ora si mutati senzorul daca apar semne de pierdere a integritatii
tegumentare si/sau scaderea circulatiei ori a perfuzarii.

Nu utilizati banda adeziva pentru a fixa senzorul; acest lucru poate sa limiteze fluxul sangvin si sa duca la rezultate inexacte. Utilizarea de banda adeziva
poate leza tegumentul si/sau poate duce la necroza de presiune sau la deteriorarea senzorului.

Desfasurati cu atentie senzorul si cablul pentru pacient pentru a reduce posibilitatea ca pacientul sa se incurce sau sa se stranguleze accidental.
Senzorii aplicati gresit sau senzorii care se desprind partial pot duce la rezultate incorecte.

Congestia venoasa poate duce la valori masurate mai mici decat valorile reale de saturatie in oxigen a sangelui arterial. De aceea, trebuie sa asigurati un
eflux venos adecvat in zona monitorizata. Senzorul nu trebuie sa fie mai jos decat nivelul inimii (de exemplu, senzorul fixat pe mana unui pacient care
std in pat cu mana atarnand in jos).

Pulsatiile venoase pot duce la rezultate inexacte (de exemplu, regurgitatie a valvei tricuspide, pozitie Trendelenburg).

Pulsatiile de la un balon de sustinere intra-aortic pot afecta valoarea pulsului afisatd pe oximetru. Verificati pulsul pacientului comparandu-I cu ritmul
cardiac indicat pe ECG.

Evitati plasarea senzorului pe un membru pe care s-a aplicat deja un cateter arterial sau o manseta tensiometru.

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiatii. Daca senzorul este expus la radiatii, este
posibil ca valorile masurate sa fie inexacte sau sa nu fie furnizate pe durata iradierii active.

Daca utilizati pulsoximetria in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in afara campului de radiatii. Daca senzorul este expus la radiatii, este
posibil ca valorile masurate sa fie inexacte sau ca unitatea sa inregistreze valoarea zero pe durata iradierii active.

Nu utilizati senzorul in timpul unei scanari prin rezonanta magnetica (RMN) sau intr-un mediu RMN, deoarece acest lucru poate duce la vatamari
corporale.

Sursele puternice de lumina ambiantd, cum ar fi lampile chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina pe baza de xenon), lampile de bilirubing, lampile
fluorescente, lampile cu lumina infrarosie si lumina directa a soarelui pot afecta performanta senzorului.

Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambiants, asigurati-va ca senzorul este aplicat corect si acoperiti locul in care a fost aplicat senzorul
cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei masuri de precautie in conditii de lumina ambianta puternica poate duce la valori masurate
inexacte.

Rezultatele inexacte pot fi cauzate de interferente ale radiatiei EMI.

Degetele anormale, colorantii intravasculari precum verdele de indocianina sau albastrul de metilen, colorantii si alte materiale aplicate extern, cum ar fi
lacul de unghii, unghiile acrilice, sclipiciul etc. pot duce la rezultate inexacte sau la lipsa acestora.

Pot apérea niveluri de COHb sau MetHb ridicate cu un nivel de SpO2 aparent normal. Cand sunt suspectate niveluri ridicate de COHb sau MetHb, trebuie
efectuata o analiza de laborator (CO-oximetrie) a unei probei de sange.

Nivelurile ridicate de carboxihemoglobina (COHb) pot duce la valori SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de methemoglobina (MetHb) pot duce la valori SpO2 inexacte.

Nivelurile ridicate de bilirubina totala pot duce la valori SpO2 inexacte.

Valorile SpOz2 inexacte pot fi cauzate de anemia severa, de perfuzarea arteriala foarte slaba sau de artefactele extreme de miscare.

Hemoglobinopatiile si disfunctiile de sinteza, cum ar fi talasemiile, Hb s, Hb ¢, siclemia etc. pot cauza valori SpOz2 inexacte.

Valorile SpOz2 inexacte pot fi cauzate de boli vasospastice cum ar fi boala Raynaud si bolile vasculare periferice.

Valorile SpO2 inexacte pot fi cauzate de nivelurile crescute de dishemoglobina, de afectiunile hipercapnice sau hipocapnice si de vasoconstrictia severa
ori hipotermie.

« In caz de perfuzare foarte slaba in locul monitorizat, valorile SpO2 pot fi afectate.
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Valorile obtinute cu ajutorul unui indicator de incredere cu semnal scazut pot fi inexacte.

Nu modificati si nu transformati senzorul in niciun fel. Transformarile sau modificarile pot afecta performanta si/sau precizia acestuia.

Curatati senzorii inainte de reutilizarea la alti pacienti.

Pentru a preveni deteriorarea, nu udati senzorul si nu-I scufundati in nicio solutie lichida.

Nu incercati sterilizarea prin iradiere, la aburi, la autoclava sau cu oxid de etilena, deoarece senzorul va fi deteriorat.

Nu incercati sa reprocesati, sa reconditionati sau sa reciclati senzorii sau cablurile pentru pacient Masimo, deoarece aceste procese pot deteriora
componentele electrice si pot duce la vatdmarea pacientului.

Atentie: inlocuiti senzorul cand se afiseaza un mesaj care recomanda inlocuirea senzorului sau cand, in timpul monitorizarii unor pacienti consecutivi
dupa parcurgerea pasilor de depanare in caz de semnal SIQ slab indicati in manualul de utilizare al dispozitivului de monitorizare, este afisat un mesaj
persistent indicand un semnal SIQ slab.

Nota: senzorul este furnizat cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de rezultate inexacte si pierderea neasteptata a monitorizarii pacientului.
Senzorul va asigura pan la 8.760 de ore de monitorizare a pacientului. Inlocuiti senzorul la expirarea duratei de monitorizare a pacientului.

INSTRUCTIUNI
A. Alegerea locului

« Alegeti un loc bine perfuzat si care limiteaza cel mai putin miscarile unui pacient constient. De preferat ar fi inelarul mainii care nu este dominanta.
« Locul in care va fi aplicat senzorul trebuie curatat in prealabil.

B. Conectarea senzorului la pacient

1. Ase vedea Fig. 1. Tineti senzorul cu steluta si cablul in sus. Deschideti senzorul apasand pe partile sale laterale. Introduceti degetul in senzor.

2. A se vedea Fig. 2. Orientati senzorul astfel incat cablul sa se afle pe partea superioara a mainii pacientului. Varful degetului ar trebui sa atinga opritorul
elevat pentru deget din interiorul partii inferioare a senzorului. Daca unghia este lunga, aceasta poate trece pe deasupra orificiului din capatul senzorului.
Urmariti aranjarea senzorului pentru a verifica pozitionarea lui corecta. Eliberati partile laterale ale senzorului. Pentru a obtine date corecte, detectorul
trebuie sa fie complet acoperit.

C. Conectarea senzorului la cablul pentru pacient sau la dispozitiv
LNCs DBI

1. A se vedea Fig. 3. Orientati corespunzitor conectorul senzorului (1) si introduceti-| in intregime in conectorul cablului pentru pacient (2). Inchideti complet
capacul de protectie (3).

Conectarea directa la dispozitiv

1. Conectati senzorul direct la un dispozitiv care incorporeaza tehnologia Masimo SET sau tehnologia Masimo rainbow SET (sau care este aprobat pentru
a fi utilizat cu acestea).

NOTA: pentru informatii suplimentare, consultati manualul de utilizare.
D. Deconectarea senzorului de la cablul pentru pacient sau de la dispozitiv
NOTA: pentru a evita deteriorarea, trageti de conectorul senzorului, nu de cablu.

LNCS DBI
1. A se vedea Fig. 4. Ridicati capacul de protectie (1) pentru a avea acces la conectorul senzorului (2). Trageti ferm de conectorul senzorului (2) pentru a-l
deconecta de la cablul pentru pacient (3).
Conectarea directa la dispozitiv
1. A se vedea Fig. 5. Puneti degetul mare si aratatorul pe butoanele laterale (1) ale conectorului de dispozitiv al senzorului (2). Apasati ferm pe butoane si
trageti pentru a scoate conectorul din dispozitiv.
E. indepirtarea senzorului de pe pacient:
LNCS DBI cu conectare directa la dispozitiv
1. Deschideti senzorul apasand pe partile sale laterale si trageti usor pentru a indeparta senzorul de pe pacient.
2. Urmati instructiunile de curatare.
CURATAREA
Pentru curatarea suprafetei senzorului:
1. Indepértati senzorul de pe pacient si deconectati-l de la cablul pentru pacient.
2. Curatati suprafata senzorului stergand-o cu un tampon imbibat in alcool izopropilic 70%.

3. Permiteti senzorului sa se usuce inainte de plasarea pe pacient. Daca este nevoie de o dezinfectie de nivel scazut, continuati cu pasii de la 4 la 7.
4. Imbibati o carpa sau un tifon cu una din urmatoarele solutii:
« Glutaraldehida (de exemplu, Metrex, Metricide 28 sau Cidex 2250)
« Cloruri de amoniu (de exemplu, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Solutie hipoclorit de sodiu/apa 1:10
5. Stergeti toate suprafetele senzorului si cablul.
6. Saturati o alta carpa sau tifon cu apa sterild sau distilata si stergeti toate suprafetele senzorului si cablului.
7. Uscati senzorul si cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o laveta sau un tifon curat.
Pentru curatarea sau dezinfectarea senzorului prin inmuiere:
1. Introduceti senzorul intr-una dintre solutiile de curatare, astfel incat senzorul si lungimea dorita a cablului sa fie complet scufundate.
« Glutaraldehida (de exemplu, Metrex, Metricide 28 sau Cidex 2250)
« Cloruri de amoniu (de exemplu, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Solutie hipoclorit de sodiu/apa 1:10
2. Indepértati bulele de aer prin scuturarea usoard a senzorului si cablului.
3. Lasati senzorul si cablul la inmuiat cel putin 10 minute si cel mult 24 de ore. Nu scufundati conectorul.
4. Scoateti produsele din solutia de curatare.
5. Introduceti senzorul si cablul in apa distilata sau sterila la temperatura camerei timp de 10 minute. Nu scufundati conectorul.
6. Scoateti produsele din apa.
7. Uscati senzorul si cablul prin stergerea tuturor suprafetelor cu o laveta sau un tifon curat.
ATENTIE:

« Nu utilizati solutie concentrata de hipoclorit de sodiu (hipoclorit de sodiu 5-5,25%) sau alte substante de curdtare cu exceptia celor recomandate aici
pentru a evita deteriorarea permanenta a senzorului.

« Nu scufundati conectorul de pe cablu in nicio solutie lichida.

« Nu sterilizati prin iradiere, cu aburi, la autoclavé sau cu oxid de etilena.

Gl 68 6684C-elFU-0518



SPECIFICATII
Senzorii reutilizabili fini din seria DBI au urmatoarele specificatii:

Tehnologie Masimo SET

SenzotoBl LNCS Conect::: :::::teé‘,’i::l‘;:re rosu A=

'ﬁ Greutate corporala >30kg >30kg >30kg

Locul aplicarii Deget mijlociu sau inelar Deget mijlociu sau inelar Deget mijlociu sau inelar
Precizia Sp02, in repaus 2%’ 2%' 3%"

Precizia SpO2, perfuzare slaba 2%? 2%’ -

Precizia pulsului, in repaus 3 bpm? 3 bpm? 3 bpm*

Precizia pulsului, perfuzare slaba 3 bpm? 3 bpm? -

NOTA: precizia Arus este un calcul statistic al diferentei dintre valorile masurate de dispozitiv si valorile de referinta. Aproximativ doua treimi din valorile
masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul Arms + corespunzator valorilor de referinta intr-un studiu controlat.

" Tehnologia Masimo SET fost validatd pentru precizia rezultatelor in conditii de repaus, in studii ale sangelui uman realizate pe voluntari sandtosi adulti, barbati si
femei, cu pigmentatie deschisa si inchisa a tegumentelor, in studii cu hipoxie indusa in intervalul de 70-100% SpO2, comparéand rezultatele cu cele obtinute pe un
CO-oximetru de laborator.

2 Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia rezultatelor obtinute in conditii de perfuzare slabd prin testare pe platforme de incercare, comparand
rezultatele obtinute cu un simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo, cu intensitati ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru
saturatii cuprinse in intervalul de la 70% la 100%.

? Tehnologia Masimo SET a fost validatd pentru precizia pulsului in intervalul 25-240 bpm la testarea pe platforme de incercare compardnd rezultatele obtinute cu un
simulator Biotek Index 2 si simulatorul Masimo, cu intensitdti ale semnalului mai mari de 0,02% si o transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul
dela70la 100%.

“ Precizia senzorului nu a fost validata in conditii de miscare si perfuzare slaba in cazul utilizarii tehnologiei Nellcor.

COMPATIBILITATE

0MA§iMOS Acest senzor este destinat numai utilizarii cu dispozitive care incorporeaza tehnologie de oximetrie Masimo SET sau cu monitoare de pulsoximetrie

ol ' aprobate pentru a fi utilizate cu senzorii DBI. Fiecare senzor este conceput pentru a functiona corect numai pe sistemele de pulsoximetrie de la

\'M{NM(] producatorul original al dispozitivului. Utilizarea acestui senzor cu alte dispozitive poate impiedica functionarea sau poate duce la o functionare
rerrtev pecorespunzatoare.

Pentru informatii referitoare la compatibilitate, accesati site-ul www.Masimo.com

GARANTIE

Masimo garanteaza primului cumparator ca acest produs, daca este utilizat in conformitate cu indicatiile oferite de Masimo impreuna cu produsele, nu va
prezenta defecte de materiale sau de executie pentru o perioada de sase (6) luni. Produsele de unica folosinta sunt garantate numai pentru utilizarea pentru
un singur pacient.

AFIRMATIILE DE MAI SUS REPREZINTA GARANTIA UNICA SI EXCLUSIVA CARE POATE FI APLICATA PRODUSELOR VANDUTE DE MASIMO CUMPARATORULUI.
MASIMO RESPINGE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE VERBALA, EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV ORICE FEL DE GARANTII COMERCIALE SAU DE
POTRIVIRE PENTRU UN SCOP ANUME, DAR FARA LIMITARE LA ACESTEA. UNICA OBLIGATIE CARE REVINE COMPANIEI MASIMO SI SINGURA COMPENSATIE
OFERITA CUMPARATORULUI IN CAZ DE INCALCARE A GARANTIEI VA FI, LA DISCRETIA MASIMO, REPARAREA SAU INLOCUIREA PRODUSULUL.

EXCLUDERI DIN GARANTIE

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

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

NICIO LICENTA IMPLICITA
ACHIZITIONAREA SAU POSESIA ACESTUI SENZOR NU ASIGURA NICIO LICENTA IMPLICITA SAU EXPRESA PENTRU UTILIZAREA ACESTUI SENZOR CU NICIUN
DISPOZITIV NEAUTORIZAT SAU FARA AUTORIZATIE SEPARATA PENTRU UTILIZAREA SENZORII DBI.
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA (S.U.A.) PERMITE VANZAREA ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE UN MEDIC SAU LA COMANDA ACESTUIA.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete privind prescrierea, inclusiv indicatii, contraindicatii, avertismente, masuri
de precautie si reactii adverse.

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea ur | boluri:
SIMBOL | DEFINITIE | SIMBOL DEFINITIE | SIMBOL | DEFINITIE
B: Echipamentul electric si electronic Atentie: legea federald (S.UA.) permite
Urmati instructiunile de utilizare trebuie colectat sepam} (DEEE). Rx ONLY vanzarea acestui dispozitiv numai de catreun
— medic sau la comanda acestuia
Consultati instructiunile Codul lotului c € Marca de conformitate cu Directiva europeana
de utilizare 0123 pentru dispozitive medicale 93/42/CEE
Productor Numar de catalog Reprezentant autorizat in

(numér model) Comunitatea Europeand

Data fabricatiei AAAA-ZZ-LL Numérul de referinta Masimo ' ﬁ Greutate corporald

Ase utiliza pana la AAAA-ZZ-LL Mai mare decat Interval temperatura de depozitare

Anusearunca

Produs nesteril Limite umiditate de depozitare Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Nu contine latex din
cauciuc natural

Qb @i EEHO

Limite pentru presiunea atmosferica Produs fragil, a se manevra cu grija

Mai mic decat ? A'se mentine uscat

QW AV

Instructiunile / Instructiunile de utilizare / Manualele sunt disponibile in format electronic la adresa http://www.Masimo.com/TechDocs
Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile pentru tarile cu marcaj CE.

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

rainbow SET este marca comerciala a Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal si LNCS sunt marci comerciale inregistrate federal ale Masimo Corporation.
Nellcor si OxiMax sunt marci comerciale inregistrate federal ale Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips este o marca comerciala a Koninklijke Philips Electronics, N.V.
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Radu DBI typu LNCS® a s priamym pripojenim
Opakovane pouzitelné makké senzory
NAVOD NA POU

ITIE

Opakovane pouzitelny @ Pri vyrobe sa nepouzil prirodny gumovy latex Nesterilné
Pred pouzitim tohto si pouzi I'musi preditat priruc¢ku na obsluhu zariadenia alebo monitora a navod na pouzitie a porozumiet im.
INDIKACIE

Pri pouziti s technolégiou Masimo SET® alebo Masi inb SET:

Opakovane pouzitelné makké senzory radu DBI st uréené na trvalé neinvazivne monitorovanie, ako aj ,okamzitd kontrolu” funkénej saturacie arteridlneho
hemoglobinu kyslikom (SpO2) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom SpO2). St uréené na poutzitie u dospelych a deti pocas pohybu ako aj pri nehybnosti
pacienta, u pacientov s dobrym aj slabym prekrvenim, v nemocnlaach zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

Pri pouziti s p y y i Nellcor a p! y i s nimi ibilnymi, alebo s technolégiou Philips FAST SpO2:

Opakovane pouzitelné makké senzory LNCS DBI st ur¢ené na trvalé neinvazivne monitorovanie ako aj na,okamzitu kontrolu” funkénej saturacie arterialneho
hemoglobinu kyslikom (Sp02) a srdcovej frekvencie (meranej senzorom SpOz2). St uréené na pouZzitie u pacientov v stave nehybnosti, v nemocniciach,
zariadeniach nemocni¢ného typu, v mobilnom aj domacom prostredi.

KONTRAINDIKACIE

Opakovane pouzitelné makké senzory radu DBI st kontraindikované na pouzitie u aktivnych pacientov a na dlhodobejsie pouzivanie. Miesto pod senzorom je
nutné kontrolovat najmenej kazdé styri (4) hodiny alebo castejsie a v pripade narusenia krvného obehu alebo celistvosti pokozky je potrebné senzor aplikovat
na iné miesto.

OPIS

Opakovane pouzitelny senzor DBI je opakovane pouzitelny prstovy senzor s méakkym telom, ur¢eny na pouzitie so systémami vyuzivajlicimi technolégiu
pulznej oxymetrie kompatibilnt so systémami Masimo alebo schvélent spolo¢nostou Masimo. Specifikacie technolégie Masimo SET platia, ak sa senzor
DBI pouziva s pacientskymi kablami Masimo a systémami vyuzivajtcimi technolégiu pulznej oxymetrie Masimo SET. Senzor LNCS DBI sa moze pouzivat aj
v systémoch Nellcor 395 a nizsich.

Senzory radu DBI boli overené pomocou technolégie Masimo rainbow SET™.

Senzory LNCS® DBI boli overené na pulznych oxymetroch Nellcor N-200 a N-395.

VYSTRAHA: Senzory a kable Masimo si uréené na pouzitie so zariadeniami vybavenymi oxymetrickou technolégiou Masimo SET alebo s pristrojmi
licencovanymi na pouZitie senzorov Masimo.

VYSTRAHY, UPOZORNENIA A POZNAMKY

Vietky senzory a kable st ur¢ené na poutzitie len s urcitymi monitormi. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu monitorovacieho pristroja, kabla
a senzora, inak sa moze narusit ¢innost pristroja alebo moéze dojst k zraneniu pacienta.

Na senzore nesmu byt Ziadne viditelné chyby, zmeny farby ani poskodenia. Ak ma senzor zmenent farbu alebo je poskodeny, nepouzivajte ho. Nikdy
nepouzivajte senzor, ktory je poskodeny alebo ma nechranené elektrické casti.

Miesto aplikacie senzora sa musi ¢asto alebo podla klinickych predpisov kontrolovat, aby sa zarucil dostato¢ny krvny obeh, celistvost pokozky a opticky
spravna poloha.

Krvny obeh distdlne od miesta pod senzorom pravidelne kontrolujte.

Postupujte s mimoriadne zvySenou pozornostou; ak sa senzor ¢asto nepremiestiiuje, je aplikovany velmi natesno alebo zacne byt tesny z dévodu
opuchu, moze sposobit eréziu pokozky, ischémiu tkaniva a/alebo tlakovii nekrézu. Kontrolujte miesto kazdu (1) hodinu a pri vyskyte priznakov porusenia
celistvosti pokozky a/alebo krvného obehu alebo prietoku senzor premiestnite.

Senzor nepripeviiujte na monitorovacie miesto paskou, méze to obmedzit prietok krvi a spdsobit nepresné namerané hodnoty. Pouzitie pasky by mohlo
sposobit poskodenie pokozky, tlakovi nekrézu alebo poskodenie senzora.

Senzor a pacientsky kabel vedte starostlivo tak, aby ste znizili moznost zamotania sa alebo priskrtenia pacienta.

Nespravne nasadenie senzora alebo jeho ¢iastocné posunutie moze spdsobit nespravne namerané hodnoty.

Venoézna kongescia moze sposobit, Zze namerané hodnoty saturécie arterialnej krvi kyslikom budu nizsie ako skuto¢né. Zabezpecte preto dostatocny
odtok vendznej krvi z monitorovaného miesta. Senzor by sa nemal nachadzat nizsie nez srdce (napriklad na ruke, ktori ma leziaci pacient spustenu
z postele na zem).

Venoézna pulzacia méze sposobit nepresné namerané hodnoty (napr. pri regurgitécii trojcipej chlopne, v Trendelenburgovej polohe).

Pulzy intraaortélnej balonikovej kontrapulzacie mézu ovplyvnit srdcovu frekvenciu zobrazovanu pulznym oxymetrom. Srdcovu frekvenciu pacienta
overte podla srdcovej frekvencie vyhodnotenej na EKG.

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

Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny ziareniu, hodnoty namerané
pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo sa nemusia zaznamenavat.

Ak sa pulzna oxymetria pouziva pocas ozarovania celého tela, umiestnite senzor mimo pola oziarenia. Ak je senzor vystaveny ziareniu, hodnoty namerané
pocas trvania aktivneho oziarenia mézu byt nepresné alebo nulové.

Senzor nepouzivajte pri skenovani magnetickou rezonanciou (MRI) ani v prostredi, kde sa MRI pouziva, pretoze méze dojst k fyzickej ujme.

Intenzivne zdroje okolitého svetla, ako napr. chirurgické svetla (najma so xenénovym svetelnym zdrojom), bilirubinové lampy, fluorescen¢né svetld,
infracervené ohrievacie lampy a priame slnec¢né svetlo mézu narusat ¢innost senzora.

Ak chcete predist narudeniu ¢innosti vplyvom okolitého svetla, uistite sa, Ze je senzor spravne nasadeny, a v pripade potreby miesto aplikacie senzora
zakryte nepriesvitnym materialom. Ak sa pri silnom osvetleni prostredia toto opatrenie nevykona, vysledky merani mézu byt nepresné.

Nepresné namerané hodnoty mézu byt zapric¢inené rusivym elektromagnetickym ziarenim.

Abnormaélne prsty, intravaskuldrne kontrastné latky, napriklad indokyaninové zelend alebo metylénova modra alebo zvonka aplikované farbiva ci
dekorécie, napr. lak na nechty, akrylové nechty, lesk atd. mézu viest k nepresnym alebo Ziadnym nameranym hodnotam.

Vysoka hladina COHb alebo MetHb sa moze vyskytnut aj pri zdanlivo normalnej hodnote SpOz2. Pri podozreni na zvysenu hladinu COHb alebo MetHb je
potrebné vykonat laboratérnu analyzu (CO-oxymetria) vzorky krvi.

Zvysena hladina karboxyhemoglobinu (COHb) méze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpO2.

Zvysend hladina methemoglobinu (MetHb) méze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpO2.

Zvysena celkova hladina bilirubinu méze viest k nepresnym nameranym hodnotam SpO2.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt sposobené tazkou anémiou, velmi slabym arteridlnym prekrvenim alebo extrémnym pohybovym
artefaktom.

Hemoglobinopatie a poruchy tvorby hemoglobinu, ako napriklad talasémie, Hb s, Hb ¢, kosacikovitd anémia atd., mézu spdsobit nepresne namerané
hodnoty SpOz.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt sposobené vazospastickymi ochoreniami ako napriklad Raynaudovym syndromom a ochorenim
periférnych ciev.

Nepresné namerané hodnoty SpO2 mézu byt spoésobené zvysenou hladinou dyshemoglobinu, hypokapnickymi alebo hyperkapnickymi podmienkami
a zévaznou vazokonstrikciou alebo hypotermiou.

Pri velmi slabom prekrveni na monitorovanom mieste mézu byt ovplyvnené namerané hodnoty SpO2.

Namerané hodnoty ziskané pomocou indikatora s nizkou spolahlivostou signalu nemusia byt presné.
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Senzor ziadnym spdsobom neupravujte. Upravy senzora mézu ovplyvnit jeho ¢innost a presnost.

Pred opakovanym pouzitim u viacerych pacientov senzor ocistite.

Senzor nenamécajte ani neponérajte do ziadneho kvapalného roztoku, predidete tak jeho poskodeniu.
Nepokusajte sa ho sterilizovat ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom, pretoze to poskodi senzor.

Senzory a pacientske kéble Masimo sa nepokusajte regenerovat, opravovat ani recyklovat, kedze tieto procesy mozu poskodit elektrické casti

a potencidlne viest k zraneniu pacienta.

Upozornenie: Senzor vymerite, ked sa zobrazi sprava o vymene senzora alebo ked' sa neustéale zobrazuje hlasenie o nizkom SIQ pocas monitorovania

dal3ich pacientov aj po vykonani krokov na opravu nizkeho SIQ opisanych v pouzivatelskej priru¢ke monitorovacieho zriadenia.

Poznamka: Senzor je vybaveny technolégiou X-Cal® na minimalizéciu rizika nepresnych nameranych hodnét a neocakavaného vypadku pocas
monitorovania pacienta. Senzor poskytne max. 8 760 hodin monitorovania pacienta. Po uplynuti ¢asu pacientskeho monitorovania vymerte senzor.

POKYNY

A.

Vyber miesta

« Vyberte miesto, ktoré je dobre prekrvené a ¢o najmenej prekaza pri vedomych pohyboch pacienta. Preferuje sa prstennik nedominantnej ruky.

Pred nasadenim senzora by sa malo zvolené miesto o¢istit od necistot.

B. d

1. Pozrite si obr. ¢. 1. Senzor drzte tak, aby boli hviezdicka a kabel hore. Senzor roztvorte zatlacenim na jeho boky. Zvoleny prst vlozte do senzora.

2. Pozrite si obr. ¢ 2. Senzor otocte tak, aby kabel smeroval na hornt stranu ruky pacienta. Koncek prsta by sa mal dotykat vyvysenej zarazky vo vnutri dolnej
Casti senzora. Ak je necht dIhsi, moze vycnievat z otvoru na konci senzora. Skontrolujte umiestnenie senzora a uistite sa, Ze je spravne nasadeny. Uvolnite
stlacené boky senzora. Na zabezpecenie presnych idajov je potrebné tplné prekrytie detektora.

C. Pripoj k paci kablu alebo zariad,
LNCS DBI

D.

1. Pozrite si obr. ¢. 3. Konektor senzora (1) spravne otocte a tplne ho zasurite do konektora pacientskeho kabla (2). Ochranny kryt (3) Gplne zatvorte.

Priame pripojenie k zariadeniu

1. Senzor pripojte priamo k zariadeniu vybavenému technolégiou Masimo SET alebo Masimo rainbow SET (alebo k pristroju licencovanému na poutZitie tejto

technolégie).

POZNAMKA: Dal3ie informécie najdete v pouzivatelskej prirucke k pristroju.

Odpojeni od paci kabla alebo zariad
POZNAMKA: Tahajte za konektor senzora, nie za kabel, aby ste predisli poskodeniu.
LNCs DBI

1. Pozrite si obr. ¢ 4. Zodvihnite ochranny kryt (1), ¢im ziskate pristup ku konektoru senzora (2). Pevne potiahnite konektor senzora (2) a odpojte ho od

pacientskeho kébla (3).

Priame pripojenie k zariadeniu

1. Pozrite si obr. ¢. 5. Palcom a ukazovakom chytte tlacidla (1) na bokoch konektora na pripojenie senzora k zariadeniu (2). Silno stlacte tlacidla a potiahnite,

¢im odpojite konektor od zariadenia.
o .

LNCS DBI a priame pripojenie k zariadeniu
1. Senzor roztvorte zatla¢enim na jeho boky a jemnym potiahnutim odstréante senzor z pacienta.
2. Postupujte podla pokynov na ¢istenie.

CISTENIE
Povrchové cistenie senzora:

1. Senzor odopnite pacientovi a odpojte ho od pacientskeho kabla.

2. Povrch senzora vycistite tamponom namocenym v 70 % izopropylalkohole.

3. Senzor pred nasadenim pacientovi nechajte vysusit. V pripade potreby hibkovej dezinfekcie postupujte podla krokov 4 az 7.
4. Textilnu handricku alebo gazovy tampén nechajte nasiaknut jednym z nasledujtcich roztokov:

glutaraldehyd (napr. Metrex, Metricide 28 alebo Cidex 2250),

chlorid aménny (napr. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe),

roztok bielidla vo vode v pomere 1:10.

5. Vycistite kazdy povrch senzora a kabla.

6. Dalsiu tkaninu alebo gazovy tampén namotte v sterilnej alebo destilovanej vode a utrite fiou kazdy povrch senzora a kabla.
7. Senzor a kabel vysuste tak, ze utriete vietky povrchy istou textilnou handri¢kou alebo suchou gazovou poduskou.

Cistenie a dezinfekcia senzora metédou namacania:

1. Senzor vlozte do niektorého z nasledujucich Cistiacich roztokov tak, aby boli senzor a pozadovana dizka kabla iplne ponorené.

« glutaraldehyd (napr. Metrex, Metricide 28 alebo Cidex 2250),
« chlorid aménny (napr. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe),
« roztok bielidla vo vode v pomere 1:10.
2. Jemnym potrasenim senzora a kdbla zbavte ich povrch vzduchovych bubliniek.
3. Senzor a kdbel namocte aspon na 10 mindt, no nie na dlhsie nez 24 hodin. Konektor neponarajte.
4. Senzor s kdblom vyberte z ¢istiaceho roztoku.
5. Senzor a kabel vlozte do sterilnej alebo destilovanej vody izbovej teploty na 10 minut. Konektor neponarajte.
6. Senzor s kdblom vyberte z vody.
7. Senzor a kabel vysuste tak, ze utriete vSetky povrchy Cistou textilnou handri¢kou alebo suchou gazovou poduskou.

UPOZORNENIE:
Nepouzivajte neriedené bielidlo (5 - 5,25 % chlérnan sodny) ani ziaden iny Cistiaci roztok okrem roztokov odportcanych v tomto navode, pretoze by

mohli sposobit trvalé poskodenie senzora.
Konektor na kabli neponarajte do Ziadneho tekutého roztoku.
Nesterilizujte ho ozarovanim, parou, v autoklave ani etylénoxidom.
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SPECIFIKACIE
Opakovane pouzitelné mékké senzory radu DBI maju tieto Specifikacie:

SSnzenDEl LI ferv::liz':rei::: :’)jrei:lejenie ERCS
'ﬁTeIesna’ hmotnost >30kg >30kg >30kg

Miesto aplikacie Prostrednik alebo prstennik Prostrednik alebo prstennik Prostrednik alebo prstennik
Presnost SpO2 bez pohybu 2%' 2% 3%*

Presnost SpO2 pri slabom prekrveni 2 %? 2% -

Presnost srdcovej frekvencie, bez pohybu 3 bpm? 3 bpm? 3 bpm*

Presnost srdcovej frekvencie pri slabom prekrveni 3 bpm? 3 bpm? -

POZNAMKA: Presnost Arws je statisticky vypocet rozdielu medzi meraniami pomocou tohto zariadenia a referen¢nymi meraniami. V kontrolovanej $tudii
priblizne dve tretiny merani pomocou zariadenia spadali do intervalu + Arws referenénych merani.

! Presnost technoldgie Masimo SET pri nehybnosti pacienta bola overend pomocou studii ludskej krvi na zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi so svetlou
aZ tmavou pigmentdciou pokozky pri navodenej hypoxii v rozsahu merania 70 - 100 % SpO2 voci laboratérnemu CO-oxymetru.

2 Presnost technoldgie Masimo SET pri slabom prekrveni bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2 a simuldtoru od spolocnosti Masimo pri
signdloch s intenzitou vyssou ako 0,02 % a prenosom vyssim ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 % do 100 %.

? Presnost technolégie Masimo SET pri merani srdcovej frekvencii v rozsahu 25 — 240 bpm bola overend pri strojovom testovani voci simuldtoru Biotek Index 2
a simuldtoru od spolo¢nosti Masimo pri signdloch so silou vyssou ako 0,02 % a podiele prenosu vyssom ako 5 % pri saturdcidch v rozsahu od 70 % do 100 %.

4 Presnost pouzitim technoldgie Nellcor nebola overend pri pohybe ani pri slabom prekrveni.

KOMPATIBILITA

PM Si OS Tento senzor je uréeny na poutzitie iba so zariadeniami obsahujticimi oxymetricki technolégiu Masimo SET alebo s monitorovacimi pristrojmi
v A'M " pulznej oxymetrie licencovanymi na pouzitie senzorov DBI. Kazdy senzor je urceny na spolahlivi prevadzku iba so systémami pulznej oxymetrie od
OM{‘SNOSH pévodného vyrobcu zariadenia. Pouzivanie tohto senzora s inymi zariadeniami méze mat za nasledok nespravnu funkénost, pripadne nefunkénost.

rainbow

Informécie o kompatibilite najdete na adrese: www.Masimo.com

ZARUKA

Spolo¢nost Masimo zarucuje iba pévodnému kupujlicemu, Ze ak sa tento vyrobok pouziva v stlade s pokynmi, ktoré k nemu dodala spolocnost Masimo,
nevyskytnu sa na tomto vyrobku po dobu 3iestich (6) mesiacov ziadne chyby materialu ani vyrobné chyby. Na jednorazové vyrobky sa vztahuje zaruka len pri
poutziti pre jedného pacienta.

UVEDENA ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNOU ZARUKOU, KTORA SA VZTAHUJE NA VYROBKY PREDAVANE SPOLOCNOSTOU MASIMO KUPUJUCEMU.
SPOLOCNOST MASIMO VYSLOVNE ODMIETA AKEKOLVEK INE USTNE, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY VRATANE, OKREM INEHO, VSETKYCH ZARUK
PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL. JEDINOU POVINNOSTOU SPOLOCNOSTI MASIMO A VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM PRE
KUPUJUCEHO PRI PORUSENI AKEJKOLVEK ZARUKY JE PODLA UVAZENIA SPOLOCNOSTI MASIMO OPRAVA ALEBO VYMENA VYROBKU.

VYLUCENIE ZARUKY

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

SPOLOCNOST MASIMO NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI INYM OSOBAM ZA VEDLAJSIE, NEPRIAME, OSOBITNE ANI
NASLEDNE ODSKODNENIE (OKREM INEHO AJ ZA STRATU ZISKU), A TO ANI V PRIPADE, AK JE NA TUTO MOZNOST UPOZORNENA. ZODPOVEDNOST
SPOLOCNOSTI MASIMO VYPLYVAJUCA Z PREDAJA VYROBKOV KUPUJUCEMU (NA ZAKLADE ZMLUVY, ZARUKY, PORUSENIA PRAVA ALEBO INEHO
NAROKU) NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE VYSSIA AKO SUMA ZAPLATENA KUPUJUCIM ZA SARZU VYROBKU (VYROBKOV), KTOREJ SA UPLATNENY NAROK
TYKA. SPOLOCNOST MASIMO V ZIADNOM PRIPADE NENESIE ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE SKODY SUVISIACE S VYROBKOM, KTORY BOL REGENEROVANY,
OPRAVOVANY ALEBO RECYKLOVANY. OBMEDZENIA V TEJTO CASTI SA NEPOVAZUJU ZA VYLUCENIE ZODPOVEDNOSTI, KTORU PODLA PRISLUSNEHO
ZAKONA O ZODPOVEDNOSTI ZA VYROBKY NIE JE MOZNE PRAVNE VYLUCIT ZMLUVOU.

VYLUCENIE IMPLICITNEHO SUHLASU
ZAKUPENIE ANI VLASTNICTVO TOHTO SENZORA NEUDELUJE VYSLOVNY ANI IMPLICITNY SUHLAS NA POUZIVANIE SENZORA SO ZARIADENIM, KTORE
NEBOLO SAMOSTATNE SCHVALENE NA POUZITIE SO SENZORMI DBI.
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UPOZORNENIE: V ZMYSLE FEDERALNYCH PRAVNYCH PREDPISOV (V USA) JE PREDAJ TEJTO POMOCKY OBMEDZENY NA PREDAJ LEKARMI ALEBO NA

LEKARSKY PREDPIS.

Na odborné pouzitie. Uplné informécie o predpisovani vratane indikdcii, kontraindikacii, vystrah, preventivnych opatreni a neziaducich Gcinkov najdete

v navode na poufzitie.

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

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA
Upozornenie:V zmysle federalnych pravnych
" . - Separovany zber elektrickjch predpisov (v USA) je predaj tejto pomacky
Fiadte s navodom na pouitie E: aelektronickych zariadeni (WEEE). Rx ONLY obmedzeny na predaj lekérom alebo na
lekarsky predpis
Precitajte si navod na poufitie Kod Sarze Zndmka siladu s eurdpskou smernicou
) P 0123 o zdravotnickych pomackach 93/42/EHS

Pri vyrobe sa nepouil

Obmedzenie atmosférického tlaku

Krehké, manipulujte opatrne

Q@ L ERQ

Vyrobca Katalogové cislo (¢islo modelu) Autwrlzovany HS‘UP @
v Eurépskom spolocenstve
Datum vyroby o L |' . .
RRRR-MM-DD Referencné cislo spolocnosti Masimo ﬁ Telesnd hmotnost
Pouitelné do - .
RRRR-MM-DD > Viacako /ﬂ/ Rozsah teplot pri skladovani
Nezahadzujte < Menej ako ? Uchovavajte v suchu
Nesterilné (Obmedzenie vihkosti pri skladovani @ NepouZivajte, ak je balenie poskodené

prirodny gumovy latex

Pokyny/navod na pouZitie/prirucky st k dispozicii v elektronickom formate na adrese http://www.Masimo.com/TechDocs
Poznamka: Elektronicky navod na poutitie nie je k dispozicii pre krajiny s oznacenim CE.

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

rainbow SET je ochranna znamka spolo¢nosti Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal a LNCS st federalne registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Masimo Corporation.
Nellcor a OxiMax sui federélne registrované ochranné znamky spolo¢nosti Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips je ochranna znamka spolocnosti Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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DBI Serisi Lncse ve Dogrudan Baglanti a

Tekrar Kullanilabilir Yumusak Sensorler

ULLANIM KILAV

Tekrar kullanilabilir @ Dogal kauguk lateksten Gretilmemistir Steril degildir

Kullanici bu sensorii kullanmadan 6nce cihazin veya monitériin Kullanici El Kitabini ve bu Kullanim Kilavuzunu okuyup anlamalidir.

ENDIKASYONLAR

Masimo SET® veya Masimo rainbow® SET ile birlikte kullanildiginda:

DBI Serisi Tekrar Kullanilabilir Yumusak Sensorler, hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki perfiizyon diizeyi iyi
veya kot olan yetiskin ve cocuk hastalarda hareketsiz kosullarda arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpO2) ve nabiz hizinin (bir SpO2
sensoriiyle 6lciliir) stirekli noninvaziv izlemesi ve rastgele kontrolii icin endikedir.

Nellcor ve Nellcor Uyumlu Nabiz Oksimetreler veya Philips FAST SpO2 Tek jisiyle birlikte gind

LNCS DBI Tekrar Kullanilabilir Yumusak Sensérler, hastanelerdeki, hastane tipi tesislerdeki, hareketli ortamlardaki ve ev ortamlarindaki hastalarda kullanim
acisindan arteriyel hemoglobinin islevsel oksijen doygunlugunun (SpO2) ve nabiz hizinin (bir SpO2 sensériiyle 6lciilir) stirekli noninvaziv izlemesinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
DBI Serisi Tekrar Kullanilabilir Yumusak Sensorler, hareketli hastalarda kullanim veya uzun stireli kullanim icin kontrendikedir. Sensér bolgesi, en az dort (4)
saatte bir veya daha kisa araliklarla kontrol edilmeli ve dolasim durumu veya cilt bltinliigii acisindan sorun varsa sensor farkli bir bélgeye uygulanmalidir.

ACIKLAMA

Dgl Tekrar Kullanilabilir Sensér, Masimo uyumlu veya Masimo onayl nabiz oksimetrisi teknolojisine sahip sistemlerle kullaniimak tizere gelistirilmis yumusak
govdeli bir tekrar kullanilabilir parmak sensériidir. DBI sensorii Masimo hasta kablolari ve Masimo SET Nabiz Oksimetrisi teknolojisi iceren sistemlerle
kullanildiginda, Masimo SET performans 6zellikleri karsilanmis olur. LNCS DBI sensorti, Nellcor 395 sistemleri ve altinda da kullanilabilir.

DBI Serisi sensérler, Masimo rainbow SET™ teknolojisi kullanilarak dogrulanmustir.

LNCS® DBI sensorleri, Nellcor N-200 ve N-395 Nabiz Oksimetresi tizerinde dogrulanmustir.

UYARI: Masimo sensorleri ve kablolari, Masimo SET oksimetrisini iceren veya Masimo sensérlerini kullanma lisansina sahip cihazlarla birlikte kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

UYARILAR, iIKAZLAR VE NOTLAR

« Tim sensor ve kablolar, belirli monitérlerle kullaniimak igin tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce, monitér, kablo ve sensoriin uyumlulugunu dogrulayin. Aksi
takdirde, performans dususti ve(ya) hasta yaralanmasi meydana gelebilir.
Sensorde gozle gorulir kusur, renk degisimi ve hasar olmamalidir. Sensérde renk bozulmasi veya hasar varsa sensorii kullanmayi birakin. Hasarli veya
elektrik devresi acikta olan sensorleri kesinlikle kullanmayin.
Bolgede yeterli dolasim, cilt butiinlGgti ve dogru optik hizalamayi saglamak icin sik veya klinik protokole uygun olarak kontroller yapilmalidir.
Sensor bolgesinin distalindeki dolasim diizenli olarak kontrol edilmelidir.
Sensor sik sik hareket ettirilmediginde, cok siki uygulandiginda veya 6deme bagh olarak siki takildiginda cilt erozyonu, doku iskemisi ve/veya basing
nekrozu meydana gelebileceginden, bu konuda son derece dikkatli olun. Cilt bttinliginde bozulma ve/veya dolasim ya da perfiizyon kaybi belirtileri
varsa girig bolgesini her (1) saat basi kontrol edin ve sensériin yerini degistirin.
Kan akisini sinirlayip hatali 6lcimlere yol acabileceginden, sensérii bolgeye sabitlemek icin bant kullanmayin. Bant kullanilmasi cildin zarar gérmesine ve/
veya baski nekrozuna ya da sensoriin hasar gormesine neden olabilir.
Kablonun hastaya dolanmasi veya hastayr bogmasi riskini azaltmak icin, sensorii ve hasta kablosunu dikkatli bir sekilde yoénlendirin.
Sensorlerin yanlis uygulanmasi veya kismen yerinden oynamasi, 6lctilen degerlerin hatali olmasina neden olabilir.
Venéz konjesyon, gercek arteriyel oksijen doygunlugunun daha dustik degerde okunmasina neden olabilir. Bu nedenle, izlenen bélgede uygun bir venoz
cikis oldugundan emin olun. Sensér, kalp seviyesinden asagida olmamalidir (6r. sensoriin, yatakta yatan ve kolunu yere dogru sarkitan bir hastanin eline
takilmas).
Veno6z pulsasyonlar hatali 6lgtimlere (6rn. trikiispit valf regurjitasyonu, Trendelenburg pozisyonu) yol agabilir.
intraaortik balon desteginden kaynaklanan pulsasyonlar, oksimetrede gériintiilenen nabiz hizini etkileyebilir. Hastanin nabiz hizini EKG kalp atim hiziyla
karsilastirarak kontrol edin.
Sensorii arteriyel kateter veya kan basinci mansonu takili olan herhangi bir uzva takmaktan kaginin.
Tim viicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensérii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor radyasyona maruz kalirsa aktif
radyasyon stiresi boyunca yanlis degerler 6lciilebilir veya herhangi bir deger dlctilmeyebilir.
Tim viicut irradyasyonu esnasinda nabiz oksimetrisi kullaniliyorsa sensérii radyasyon alaninin disinda tutun. Sensor radyasyona maruz kalirsa aktif
radyasyon stiresi boyunca élctilen deger hatali olabilir veya tinite sifir degerini gésterebilir.
Fiziksel zarara yol agabileceginden, MRI taramasi sirasinda veya bir MRI ortaminda sensori kullanmayin.
Cerrahiisiklar (6zellikle ksenon 1sik kaynaklari), bilirubin lambalar, floresan isiklar, kizilotesi isitma lambalari ve dogrudan giines 151g1 gibi, ortamdaki yiiksek
151k kaynaklari, sensoriin performansini etkileyebilir.
Ortam 1s1ginin etkisini 6nlemek icin, sensoriin dogru bir bicimde uygulandigindan emin olun ve gerekirse sensor bélgesini opak bir malzemeyle értin.
Yiiksek ortam 151g1 kosullarinda bu 6nlemi almamak, hatali Sl¢iimlere yol acabilir.
EMI radyasyon paraziti, hatali Slciimlere yol acabilir.
Anormal parmaklar, indosiyan yesili veya metilen mavi gibi intravaskiler boyalar veya tirnak cilasi, akrilik tirnak, parlatic gibi distan uygulanan boyalar ve
dokular, hatali 6lcimlere veya 6l¢lim yapilamamasina yol acabilir.
Normal gériinen bir SpO2 ile yliksek COHb veya MetHb seviyeleri meydana gelebilir. COHb veya MetHb seviyelerinin yikseldiginden stiphelenildiginde,
kan numunesinin laboratuvar analizi (CO-Oksimetri) gerceklestiriimelidir.
Yiiksek diizeylerdeki Karboksihemoglobin (COHb), hatali SpO2 degerlerine neden olabilir.
Yiiksek methemoglobin (MetHb), hatali SpO2 Sl¢timlerine yol acabilir.
Yiiksek bilirubin seviyeleri, hatali SpO2 6lciimlerine yol agabilir.
Hatali SpO2 degerleri ciddi anemi, cok diistik arteriyel perflizyon veya asir hareket artefaktindan kaynaklanabilir.
Talasemi, Hb s, Hb ¢, orak hiicre gibi hemoglobinopati ve sentez bozukluklari yanlis SpO2 degerlerine neden olabilir.
Hatali SpO2degerleri Raynaud sendromu gibi bir vazospastik hastaliktan ve periferik vaskiiler hastaliktan kaynaklanabilir.
Hatali SpO2 degerleri yiiksek dishemoglobin dizeylerinden, hipokapnik veya hiperkapnik kosullardan ve ciddi vazokonstriiksiyon veya hipotermiden
kaynaklanabilir.
SpO2 degerleri, izlenen bolgedeki perfiizyon kosullarinin ¢ok diisiik olmasindan etkilenebilir.
Sinyal gtivenilirligi gostergesinin dusiik oldugu 6lctimler dogru olmayabilir.
Herhangi bir sekilde sensérde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Degisiklik veya modifikasyon performansi ve/veya dogrulugu etkileyebilir.
Sensorleri birden fazla hastada yeniden kullanmadan énce temizleyin.
Hasar gérmesini dnlemek icin sensorii herhangi bir sivi ¢ozeltisine temas ettirmeyin veya daldirmayin.
Sensore zarar verebileceginden, radyasyon, buhar, otoklavlama veya etilen oksitle sterilize etmeye calismayin.
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Elektrik bilesenlerine zarara vererek hastanin zarar gérmesine yol acabileceginden, Masimo sensorleri veya hasta kablolarini yeniden tretmeyi, yenilemeyi
veya geri donistiirmeyi denemeyin.
Dikkat: Sensorui degistirin mesaji goriintilendiginde veya izleme cihazinin kullanici el kitabinda tanimlanan disiik SIQ sorun giderme adimlar
tamamlandiktan sonra hastalarin art arda izlenmesi sirasinda stirekli dustik SIQ mesaji gérintilendiginde, sensorii degistirin.
Not: Hatali deger okunmasi ve hasta izlemesinin beklenmedik sekilde kaybedilmesi riskini en aza indirmek icin sensorde X-Cal® teknolojisi kullanilmistir.
Sensor 8760 saate kadar hasta izleme siresi saglar. Hasta izleme suresi doldugunda sensori degistirin.
TALIMATLAR
A. Bolge Secimi
« Bilinci yerinde olan bir hastanin hareketlerini en az diizeyde kisitlayan ve perfiizyonun iyi oldugu bir bolge secin. Baskin olmayan elin yiiziik parmagi
tercih edilir.
« Sensor yerlestirilmeden 6nce bélge temizlenmelidir.
B. Sensoriin Hastaya Takilmasi
1. Bkz. Sekil 1. Sensord, yildiz ve kablo tistte olacak sekilde tutun. Sensoriin yanlarina basarak sensorii agin. Secilen parmagi sensore sokun.
2. Bkz. Sekil 2. Sensori, kablo hastanin elinin Gst kismi boyunca uzanacak sekilde yonlendirin. Parmak ucu, sensériin altinin icindeki kaldinlmis parmak
tamponuna dokunmalidir. Tirnak uzunsa sensériin ucundaki agikliktan uzatilabilir. Sensériin konumunun dogru oldugundan emin olmak icin sensorin
yerlesimini kontrol edin. Sensériin yan kisimlarini serbest birakin. Verilerin dogru olmasini saglamak icin dedektériin tamamen kaplanmasi gerekir.

C. Sensorii Hasta Kablosuna veya Cihaza Takma

LNCs DBI
1. Bkz. Sekil 3. Sensor konnektoriin (1) dlizgiin bir sekilde yonlendirin ve tamamen hasta kablosu konnektoriine (2) takin. Koruyucu kapagi (3) tamamen
kapatin.

Cihaza Dogrudan Baglama
1. Sensorii dogrudan Masimo SET veya Masimo rainbow SET teknolojisini iceren (veya kullanma lisansi olan) bir cihaza baglayin.

NOT: Ek bilgi icin cihaz kullanim kilavuzuna basvurun.

D. orii Hasta Kabl, dan veya Cih GCikarma.
NOT: Olusabilecek hasarlardan kaginmak icin kablodan degil, sensér konnektoriinden cekin.
LNCS DBI
1. Bkz. Sekil 4. Sensor konektoriine (2) erisebilmek icin koruyucu kapadi (1) kaldirin. Hasta kablosundan (3) ¢ikartmak icin sensor konnektériinii (2) sikica gekin.
Cihaza Dogrudan Baglama
1. Bkz. Sekil 5. Bag parmaginizi ve isaret parmaginizi, sensor cihazi konektoriniin (2) her iki tarafindaki diigmelere (1) yerlestirin. Konnektérii cihazdan
cikartmak icin diigmelere sikica bastirip gekin.
E. Sensoriin Hastadan Cikartilmas::
LNCS DBI ve Cihaza Dogrudan Baglanti
1. Sensorii hastadan ¢ikarmak icin yanlardan bastirip hafifce cekerek senséri agin.
2. Temizleme talimatlarini yerine getirin.
TEMIZLEME
Sensoriin yiizeyini temizlemek ig
1. Sensorii hastadan cikartin ve hasta kablosundan ayirin.
2. Sensoriin yiizeyini %70 izopropil alkolle islatiimis pamuk ile silerek temizleyin.
3. Sensorii hastaya takmadan 6nce sensériin kurumasini bekleyin. Distik diizeyde dezenfeksiyon gerekliyse 4'ten 7'ye kadar olan adimlara devam edin.
4. Bir bez veya sargi bezini asagidaki ¢ozeltilerden biriyle islatin:
« Glutaraldehit (Metrex, Metricide 28 veya Cidex 2250 gibi)
« Amonyum Kiloriirler (ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe gibi)

«+ 1:10 camasir suyu/su karisimi
5. Sensor ve kablonun tiim yiizeylerini silin.
6. Baska bir bez veya sargi bezinin steril veya distile suyu emmesini saglayin ve sensér ve kablonun tiim ytizeylerini silin.
7. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensoriin ve kablonun tiim yiizeylerini silerek kurulayin.
Sensorii sivi igine sokarak izl veya di etme:
1. Sensor ve istenen uzunlukta kablonun tamami asagidaki temizleme ¢ézeltilerinden birinin icinde kalacak sekilde, sensérii temizleme ¢ozeltisine yerlestirin.
« Glutaraldehit (Metrex, Metricide 28 veya Cidex 2250 gibi)
« Amonyum Klorirler (ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe gibi)
« 1:10 gamasir suyu/su karigimi
2. Sensor ve kabloyu yavasca sallayarak hava kabarciklarini gikartin.
3. Sensor ve kabloyu en az 10 dakika ve en fazla 24 saat siireyle sivida bekletin. Konektorii siviya sokmayin.
4. Temizleme ¢6zeltisinden cikartin.
5. Sensor ve kabloyu oda sicakligindaki steril veya damitilmis suda 10 dakika stireyle bekletin. Konektorii siviya sokmayin.
6. Sudan cikartin.
7. Temiz bir bez veya kuru bir sargi beziyle sensoriin ve kablonun tiim ytizeylerini silerek kurulayin.
DIKKAT:

Sensorde kalici hasar olusabileceginden, seyreltiimemis camasir suyu (%5-5,25 sodyum hipoklorit) veya burada tavsiye edilenler disinda herhangi bir
temizlik ¢ozeltisi kullanmayin.

Kablo konektoriinii herhangi bir sivi ¢ozeltisine daldirmayin.

irradyasyon, buhar, otoklav veya etilen oksit kullanarak sterilize etmeyin.
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SPESIFIKASYONLAR
DBI Serisi Tekrar Kullanilabilir Yumusak Sensérlerin 6zellikleri sunlardir:

Masimo SET Teknol

DEISSnsH ENCS KIrnII)I:Igl;:‘;::dB:I? ::an;llantl LNCS

'ﬁ Viicut Agirhgi >30kg >30kg >30kg

Uygulama Bolgesi Orta parmak veya yliziik parmagi | Orta parmak veya yiiziik parmagi | Orta parmak veya yiiziik parmagi
SpO2 Dogrulugu, Hareketsiz %2 %2' %3

SpO2 Dogrulugu, Dtk Perfiizyon %2? %2? -

Nabiz Hizi Dogrulugu, Hareketsiz 3 bpm? 3 bpm?® 3 bpm*

Nabiz Hizi Dogrulugu, Diistik Perfiizyon 3 bpm? 3 bpm? —

NOT: Arwvis dogrulugu, cihaz Slgtimleri ve referans 6l¢timler arasindaki farkin istatistiksel bir hesaplamasidir. Kontrollii bir calismada cihaz 6l¢timlerinin yaklasik
Ggte ikisi referans lgtimlerin Arvs degerinin + araliginda yer almistir.
" Masimo SET teknolojisi, bir laboratuvar CO-Oksimetre cihazina karsi %70-100 SpOz2 araliginda gerceklestirilen indiiklenmis hipoksi ¢alismalarinda agik ila koyu deri
pigmentasyonuna sahip saglikli yetiskin erkek ve kadin géniilliilerdeki insan kani ¢alr larinda hareketsiz dogruluk agisindan onaylanmistir.
2 Masimo SET teknolojisi, sinyal glicleri %0,02'den bliyiik ve iletimleri %5'ten biiyiik olan Biotek Index 2 simiilatériine ve Masimo simiilatériine karsi %70 ile %100
arasinda degisen doygunluklar ile yapilan tezgah (stii testinde diisiik perfiizyon dogrulugu agisindan onaylanmistir.
* Masimo SET teknolojisi, %70 ila 100 arasindaki doygunluklar igin, sinyal gticleri %0,02'den biiyiik ve iletimleri %5ten biyiik olan Biotek Index 2 simiilatérii ve Masimo
simdilatorti ile yapilan tezgah Ustti testinde 25-240 bpm araliginda nabiz hizi k iyeti acisindan onayl
“*Nellcor Teknolojisi kullanilarak Hareket ve Diistik Perfiizyon icin dogrulanmamustir.
UYUMLULUK
PM Si OS Bu sensor, yalnizca DBI sensérlerini kullanim icin lisansli Masimo SET oksimetri veya nabiz oksimetri monitérleri iceren cihazlarla kullaniimak tizere
v A'M - gelistirilmistir. Her sensor, yalnizca orijinal cihaz tireticisinden temin edilen nabiz oksimetrisi sistemlerinde dogru calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu
OM{‘SNOSH sensoriin diger cihazlarda kullaniimasi, calismamasina veya uygun olmayan bir performansla calismasina neden olabilir.

ey Uyumluluk bilgileri icin, bkz. www.Masimo.com

GARANTI

Masimo, Masimo Uriinleriyle birlikte temin edilen talimatlara uygun sekilde kullaniimasi sartiyla yalnizca ilk alici icin bu iirtindin alti (6) aylik bir siire zarfinda
malzeme ve iscilik agisindan herhangi bir kusura sahip olmayacagini garanti eder. Tek kullanimlik Griinler, yalnizca tek hasta kullanimi icin garanti edilmektedir.
YUKARIDAKI iFADE, MASIMO TARAFINDAN ALICIYA SATILAN URUNLER iCiN GEGERLi OLAN TEK VE OZEL GARANTIDIR. MASIMO, PAZARLANABILIRLIK VEYA
BELIRLI AMAC iCIN UYGUNLUKLA ILGILi GARANTILER DAHIL OLMAK ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE TUM DIGER SOZLU, AGIK VEYA DOLAYLI
GARANTILERi AGIKGA REDDEDER. MASIMO’NUN TEK SORUMLULUGU VE ALICININ HERHANGI BiR GARANTI iHLALIYLE iLGiLi OZEL COZUMU, MASIMO’NUN
TERCIHi DOGRULTUSUNDA URUNUN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESIDIR.

GARANTI iSTISNALARI

Bu garanti, {rtinle birlikte verilen kullanim talimatlarina uyulmayarak kullanilmis, yanhs kullanim, ihmal, kaza veya harici olarak meydana gelen hasar gibi
durumlara maruz kalmis higbir triinii kapsamaz. Bu garanti, uygun olmayan herhangi bir cihaza veya sisteme baglanmis, tizerinde degisiklik yapilmis ya da
sokilmiis veya yeniden monte edilmis hicbir Griinti kapsamaz. Bu garanti yeniden islenmis, onarilmis veya geri déniisiime tabi tutulmus sensérleri veya hasta
kablolarini kapsamaz.

GERCEKLESME OLASILIGIYLA ILGILI HERHANGI BIR TAVSIYE ALMIS OLSA DAHI MASIMO, HICBIR DURUMDA, ARIZI, DOLAYLI VEYA BASKA BIR DURUMUN
SONUCUNDA (KAR KAYBI DAHIL OLMAK VE BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE) ORTAYA GIKAN HASARLARDAN DOLAYI ALICI VEYA DIGER KiSILER
TARAFINDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HICBIR DURUMDA MASIMO’NUN ALICIYA SATILAN HERHANGI BIR URUNDEN KAYNAKLANAN SORUMLULUGU (BIR
SOZLESME, GARANTI, HAKSIZ FiiL VEYA DIGER TALEP CERCEVESINDE), BU TUR BiR TALEP DAHILINDEKiI URUN GRUBU iGiN ALICI TARAFINDAN ODENEN
MIKTARI ASMAZ. MASIMO, YENIDEN ISLENMIS, YENILENMIS VEYA GERI DONUSTURULMUS BIR URUNLE ILISKILI HASARLARLA ILGILI OLARAK HICBIR
DURUMDA SORUMLULUK KABUL ETMEZ. BU BOLUMDEKI KISITLAMALARIN, YURURLUKTEKI URUN SORUMLULUK KANUNU CERGEVESINDE, SOZLESME
YOLUYLA YASAL OLARAK GECERSIZ KILINAMAYAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU GEGERSIZLESTIRDIGI DUSUNULMEMELIDIR.

ZIMNi LISANS VERILMEZ
BU SENSORU SATIN ALMA VEYA SENSORE SAHIP OLMA, SENSORUN DBI SENSORLERI KULLANMASINA AYRICA YETKi VERILMEMi$ HERHANGI BiR CIHAZLA
KULLANILMASINA ILISKIN AGIK VEYA USTU KAPALI BIR IZIN TESKIL ETMEZ.
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DIKKAT: FEDERAL KANUNLAR (ABD) BU CIHAZIN SATISININ YALNIZCA BiR DOKTOR TARAFINDAN VEYA BIR DOKTORUN TALIMATI UZERINE YAPILMASINA

iZIN VERIR.

Profesyonel kullanim i¢indir. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar dahil tiim prospektiis bilgileri i¢in kullanim kilavuzuna bakin.

Asagidaki semboller tiriinde veya uiriin etiketinde gériinebilir:

SIMGE TANIM SIMGE TANIM SIMGE TANIM
Dikkat: Federal kanunlar (ABD) bu
Kullanim talimatlarini ﬁ Elektrikli ve elektronik cihazlar cihazin bir doktor tarafindan veya bir
yerine getirin icin ayri toplama (WEEE). Rx ONLY doktorun siparii iizerine satilmasi yoniinde
— . .
kisitlama getirmektedir
" Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
Kullanim talimatlarina bagvurun Lot kodu N 93/42/EEC le uyumluluk saret

Uretici

Katalog numarasi
(model numarasi)

Avrupa toplulugundaki yetkili temsilci

Uretim tarihi YYYY-AA-GG

Masimo referans numarasi

Viicut agirhgi

Son kullanim tarihi

Qb @i LEEBH O

Dogal kauguk
lateksten retilmemistir

VYYY-AA-GG > Bilyiiktiir /ﬂ/ Saklama sicakhigr araligi

Atmayin < Kiigiiktiir ? Kuru tutun

Steril Degildir Saklama nem sinin @ Paket zarar gérmiigse kullanmayin
o

Atmosfer basina sinin

Kirtlr, dikkatli tasiyin

i,

%)

Kullanim Talimatlan/Kullanim Kilavuzu/El Kitaplan, http://www.Masimo.com/TechDocs adresinde elektronik ortamda mevcuttur

Not: CE isaretli iilkeler icin elektronik ortamda Kullanim Talimatlar bulunmamaktadr.

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

rainbow SET, Masimo Corporation’in ticari markasidir.
Masimo, SET, 0, rainbow, X-Cal ve LNCS, Masimo Corporation'in federal olarak tescilli ticari markalaridir.

Nellcor ve OxiMax, Nellcor Puritan Bennet LLC'nin federal olarak tescilli ticari markalaridir.

Philips, Koninklijke Philps Electronics, N.V. sirketinin ticari markasidir.
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LNCS® kot apeong ouvdsong, O Elpd DBI
Emavayxpnotponotcipot E0Kapmtol aicOnTRpEg
OAHTIEX XPHIHEX

Emavaypnotpomnolioipuo mpoiov @ Agv £XEl KATAOKEVAOTE( HIE PUOIKO ENACTIKO AaTES Mn anooTelpwpévo
MpoToU XPNOIHOMOINCETE AUTOV ToV aleOnTipa, mpémel va S1aBACETE Kal va Ka JOETE TO EYXEIPISIO XEIPIOTH YIO TN GUOKEUN 1} TN CUCKEUN
TapakoAouBnong, Kabwe kat Tig TapovoeC odnyieg xprionc.

ENAEIZEIZ
Xpron oe 8 M6 pe Masimo SET® 1} Masi ink SET:

Ol EMavayPNOIUOTIONCIHOL EVKAUTTOL AloONTHPEC TNG OEIPAG DBI eveikvuvTal yia n Guvexr, un eMepBatiki mapakoAoudnaon Kat yia Tov OnUEIaKS ENeyXO TOU
AEITOUPYIKOU KOPEGHOU TOU 0EUYOVOU TNG AIMOCQAIPIVNG TOU apTNEIaKoL aipatog (Sp02) kat Tou pubuol Twv maApwy (UETpnon péow aicdntipa SpO2) Kat
mipoopilovtal yia Xprion og eVAAIKEG Kat TaSIAaTpIKoUG acOeveig MO CUVBIKES aKvNoiag, KaBWGE Kat yla aoBEVEIC HE IKAVOTIOINTIKY 1} AVEMAPKT AIHATWoN OE
TEPIBANOVTA VOGOKONEIOU, VOOOKOUEIKOU TUTIOU, UTIO CUVBIKEG LETAKIVNONG KAl KAT' OiKOV.

Xprion o€ cuvdvacpo pe maApika o§upetpa Nellcor kan cupBartd pe Nellcor 1 pe texvoloyia Philips FAST SpO2:

O1 emavaypnaigomotroipol e0Kapntol alodntripeg LNCS DBI evSeikvuvTal yla Tn OUVEXH, KN EMEUPATIKN TAPAKOAOUONON Kal Yia TOV ONUEIOKO ENEYXO TOU
AEITOUPYIKOU KOPEGHOU TOU 0§UYOVOU TNG Aloo@alpivng Tou aptnplakol aipatog (Sp02) kat Tou pubBpol Twv MaAuwv (Uétpnon péow alodntripa Sp02) kat
mipoopileTal yla xprion o€ aoBeveig UG CUVONKEG aKIVNGOiag O€ TIEPIBAANOVTA VOCOKOHEIOU, VOGOKOMEIOKOU TUTTOU, UTIO OUVONRKEG METAKIVNONG KAl KAT' OiKov.

ANTENAEIZEIZ

OL EMAVaXPNOIUOTION OOl EUKAMTTTOL AloBNTAPEG TNG Oelpdg DBI avtevdeikvuvTal oe KIvTIKOUG aoBEeVEiG 1y yia mapatetapéveg meplddoug xprione. H Béon tou
aledntpa mpémel va emBewpeital TOUAAXIoTov avd TECOEPIG (4) WPEG 1} vwpitepa. EGv ot cuvBrKkeg KUKAOPOPIAG TOU AipaTOG i} N AKEPAIOTNTA TOu SEppATog
£xouv SlakuBeuTei, 0 alodnTripag Ba mpémel va TomoOeTeital o€ AN Béon.

MEPIFPAGH

O emavaypnotponowotpog aodntipag DBI ival évag enavaypnoiuonoolpog alodntripag SAaKTUAOU HE EUKAUITTO CWHA Yia XPrON O CUVSUACHO HE
OUOTAPATA TIOU EVOWHATWVOUV TEXVONOYia TTOAUIKNG 0§UHETPiag oupBatr pe tnv Ttexvoloyia Masimo 1) eykekpipévn amd tnv Masimo. Ot mpodiaypapég
anédoong Masimo SET minpouvtat étav o atodntipag DBI xpnotpomoieitat pe kaAwdia aoBevoug Kat GUCTHHATA TTOU EVOWHATWVOUVY TNV TEXVOAOYIO TTAAMIKIAG
o&upetpiag Masimo SET. O atobntripag LNCS DBI pmopei emiong va xpnotpomoinBei pe ouotriparta Nellcor 395 kat mpoyevéotepa.

O1aiodnTrpeg TG oelpdag DBI éxouv eheyxBei pe xprion g texvohoyiag Masimo rainbow SET™.

Oraiobntipeg LNCS® DBI éxouv eheyxOei ota maApika o§upetpa Nellcor N-200 kat N-395.

MPOEIAOMOIHIH: Ot aiobntripeg kat ta kaAwdia Masimo éxouv oxeSI1aoTel yia Xprion HE TPOIOVTA TOU EVOWHATWVOLY Tnv Texvoloyia ofupetpiag Masimo
SET 1 eival eyKekpipéva yia Xprion e Toug aiodntrpeg Masimo.

MPOEIAOMOIHZEIZ, ZYXTAZEIZ MPOZOXHE KAl ZHMEIQZEIZ

‘OMot ot atobnTrpeg Kat Ta KaAWSIa €xouv OxeSIaOTEL yia Xprion He €181KEG GUOKEVEG TapakolouBnong. EAéyxeTe T ocupBatotnta HETA&U TNG CUOKEUNG
mapakolovBnaong, Tou kaAwdiou Kal Tou alednTpa PV amoé T Xpron, ei8GAAwG pmopei va umoBabpioTei n amédoon K/kal va mpokANBei TpaupaTIoHog
Tou acBevouc,.

O aieBnpag Sev Ba mpémel va xel opatéq aTENEIEC, XPWHATIKEG AANOIWOELG Kat {nuIéC. Eav o aiobntriipag éxel xpwHATIKEG AANNOIWOEIG 1} €XEL UTTOOTEL
N, S1akOYTe TN XPron. Mn XpnOIHOTOLEITE TTOTE AloONTAPES TTOU £XOUV UTTOOTEL {NMIA 1} £X0UV EKTEDEIUEVA NAEKTPIKA KUKADHATA.

H B€on Tou aloBnTrpa mpémel va eAéyxeTal CUXVA 1} CUPPWVA HE TO 10XVOV KAIVIKO TIPWTOKOANO, TIpoKeIdévou va Stacpaliletat n kaAr) kukAogopia Tou
QipATOC, N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG KAl N GWOTH OTITIKK EVBUYPAUHION.

H kukAogopia mepipepIka mPog T BEon Tou aloBNTAPA TTPEMEL va EAEYXETAL TAKTIKA.

Na gioTe e€aIpETIKA TPOOEKTIKOL, KABWGS LTIAPXEL KivEUVOC SIABPWONG TOU §EPUATOG, IOTIKAG IoXatpiag f/Kat vEKpwang amo migon, 6tav o aledntripag Sev
HETaKIveiTal ouxvd, Epappolel TOND o@IXTA 1} oiyyel Myw oidripatoc. Na afioloyeite Tnv kataotaon tng 8£ong Tou atlobntipa kabe pia (1) wpa kat va
TOV HETAKIVEITE EQV UTTAPXOLV EVOEIEEIC AMWAELAG TNG AKEPAIOTNTAG TOU SEPHATOG F)/Kal AMWAELAG TNG KUKAOPOPIAG 1 TNG AHATWONG.

Mn XpnOIHOTIOIEITE Tavia yia TN OTEPEwOn Tou alodnTrpa otn B£on Tou, KaBwg UIMOPE( va TIEPIOPIOTEL N POT| TOU AipaTog Kat va unidp&ouv avakpiBeic
evSei€elc. H xprion tawiag pmopei va mpokahéoel Seppatiki BAGRN fi/kat vékpwaon amd mieon i {npid otov aiobntrpa.

ApPOHONOYNOTE MPOOEKTIKA TO KaAwd1o Tou atgOnTtripa kai To kaAwdio acBevoug, yia va pelwdei n mOavotnTta ePmAoKNG fj oTpayyaliopol Tou acBevouc.
H go@aluévn epappoyn 1 n HEPIKN HETATOMION TWV AloBNTAPWY UMOPE( va IPOKANEEL EGPANIEVEG EVSEIEEIG.

H @AePiry ouppdpnon pmopei va mpokahéoel Peudwg XapnAég evSeifelg o oUyKPION HE TNV TTPAYMATIKY TIUK KOPEGHOU 0§UYGVOU TOU apTnpIaKoy
aipatog. Emopévwe, Ba mpénel va Siac@alilete 6Tt unidpxel KATAANAN OAeBIKR kpor} amod TNy mapakohouBoupevn Béon. O aledntrpag Sev mpémel va
BpiokeTal katw amd To emimedo TG kapdidg (.. alodnTHpag TOmoBETNHEVOC OTO XEPL KATAKEKAIHEVOU aoBevOUG HE TO XEPL VA KPEUETAL TIPOG Ta KATW.)
Ot @Aepikoi mahpoi propei va mpokalécouv avakpiBeic evSei€elg (m.y. avemdpkeia TptyAwxiva BaABidag, 8éon Trendelenburg).

OtmaApoi amd v unooTiPIEN ¢ kapdidg HECW evE0A0PTIKOU UMTAAOVIOU PITOPOUV VA EMNPEACOLY TOV PUBUO MAAUWV TTou epgavileTal oTo o§UETPO.
EnaAnBevete Tov puBuo maApwy Tou acBevolg évavTt Tng KapSiakng ouxvotntag oto HKI

ATO@EeVYETE TNV TOMOBETNON TOU AICONTHPA OE OTIOIOSHTTOTE AKPO TOU OWHATOG PEPEL APTNPIAKS KABETHPA 1 MEPIXEIPISA HETPNONG APTNPIAKNG TTIEONC.
Y& mepimtwon Xpriong MaAUIKIG 0§UHETPIAC KATA TN SIAPKEId ONOCWUATIKAG akTivoBoliag, KpatioTe Tov alednTripa pakpid ané to medio aktivoBoAiac.
Edv o aioOntripac ektebei otnv aktivoPolia, n évoeign pmopei va ivat avakpirig ri va pnv umdpxet £vOeiEn Katd tn SIApKEela TNG evepyou akTivoBoAnonge.
Y& mepimtwon Xpriong MaAUIKIG 0§UHETPIAC KATA TN SIAPKEId ONOCWUATIKAG akTivoBoliag, KpatioTe Tov alednTripa pakpld ané to medio aktivoBoAiac.
Edv o aiobntrpag ektedei otnv aktivoBolia, n évdeign pumopei va eivat avakpifrc fj n povada va Seixvel pndevikn évSeién kata  Sidpkela Tng evepyol
akTivoBoAnong.

Mn xpnotgomolgite Tov ailoOntripa ot Sidpkela payvntiknig topoypagiac (MRI) ) og mepiBailovta MRI, kaBwg prmopei va mpokAnBei cwpatikiy BAGRN.
Ot TiNy£g £vTovou GuTIoHOU TIEPIBANOVTOG, OTIWG Ol XEIPOUPYIKOI TIPOBOAE(S (16iwg av XpnoIHoTmoloUV GWTEIVH Tiyr £€vou), ot Napmeg wtoBeparsiag
yia TN peiwon g XoAepuBpivng, ot AapmTripeg @Bopiopoy, ot Aumeg Béppavong umepUBpwWV akTivwy Kal n dpeon nAlakr aktivoBolia Hmopouv va
Snpiovpynoouv mapepBolég otnv anddoon Tou alcbntripa.

Ma v mpoAnYn Twv mapepuPorwv and Tov wTiopos mepiBdAlovTog, BeBaiwbeite Ti 0 aloBNTHPAC gival TomoBeTNpéVOg owoTd Kat KAAUYTE T Béon
Tou aledNTAPa pe adlagavég UAIKG, av xpetaletal. Av Sev AaBeTe autiv TNV MPOQUAAgN UTTO GUVEIKEG £VTOVOU GWTICHOU TEPIBAAAOVTOG, UMopEi va
TIPOKUYPOULV aVaKpIBEiG UETPATELG.

Avakpifeig evSeielg pmopei va mpokAnBolv amd NAEKTPOHAYVNTIKES TTAPEUBONEG HEOW aKTIVOPBOAIaG.

Mn @uololoyIka SAXTUAG, EVOAYYEIAKES XPWOELS, OMWG TPACIVO TNG IvEoKuavivng 1 MITAE Tou peBUAeviou 1) n eEWTEPIKT EQAPUOYH XPWHATWY Kal UNIKWY,
Omwg Bepviki VuxIwy, PeUTIKa VOXIA, YKNITEP KT eVEEXeTal va TpoKaAéaouy avakpiBeic evoei€elg i amouaia evdeifewv.

YYnAa enimeda COHb 1y MetHb pmopei va mpokUouv e @avopevIKa guatoloyiko SpO2. Otav umdpxet umopia yia avénuéva emineda COHb 1y MetHb, 6a
Tipémel va Sievepyeital epyactnplakrn avahuon (o§upetpia CO) o Seiypa aipatog.

Ta avénpéva emineda kapPofuaipoopaipivng (COHb) pmopei va mpokalécouv avakpiBeic evSeigeig Tou SpO2.

Ta auénpéva emineda pebaipoogaipivng (MetHb) pmopei va mpokahéoouv avakpiBeic eveigelg Tou SpO2.

Ta avénuéva emineda oAk XoAepuBpivNng pmopei va mpokahécouv avakpiBeig evdeifelg Tou SpO2.

H coBapn avaipia, n TOAD XapnAr apTnPIaKr AlATwon 1 Ta TEXVIKG opdApata (artifact) Aoyw umepBoNKiG kivnong pmopei va mpokalécouv avakpiBeiq
evbei&elg Tou SpO2.

Ol aipooPalpvomdBele Kal ot Slatapayég TG ouvBeong TG alpooalpivng, m.x. Bakacoaipies, HbS, HbC, Spemavokuttapikr avaipia KA. pmopei va
mpokaléoouv avakpifeic evSei&elg Tou SpO2.
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Avakpifeic evei€eig Tou SpO2 pumopei va mpokAnBovv amoé ayyeloouomacTIky Slatapayr, dmwg n vooog Raynaud, kaBwg kat amd mepipepIkr ayyelonddela.
Avakpifeig ev8eifelg Tou SpO2 pmopei va mpokAnBouv anéd av§npéva emineda MaBOAOYIKWY TUTIWV AIHOCPALPIVNG, CUVORKEC UTTOKATVIAE iy UTTEPKATVIaG,
kabwe kat amé coBapr) ayyeloovonaon 1 umoBeppia.
O evSei€elg Tou SpO2 pmopei va emnpPeactoly uTd cuVBIKES TOAD XapNARG alpdtwong otnv mapakolouBolpevn Béon.
Ot evSei€eIC pe XapnAd SeikTn eumoToouvnG OfHATOG EVOEXETAL va ival avakpIBeic.
Mnv tporomoleite kat pnv aANaleTe Tov alodnTrpa Katd Kavéva tpomo. Omoladnimote alhayr 1y TPomomnoinon UIMopEi va emmpedcel Ty anddoon fi/kat
v akpifeia.
KaBapilete TouG aloONTHPES TTPIV TOUC EMAVAXPNCIHOTIOCETE O AAAOUG a0BEeVEIC.
Ma va pnv mpokAnBei {nuid, pn Stamotilete kat pnv epPanTilete Tov alobntripa oe kavéva vypod SiaAupa.
MnV EMIXEIPHOETE VA AMOCTEIPWOETE TOV alodNnTrpa pe aktivoPolia, atpo, autdkauvaTo i ailbulevoleidio, kabwe Ba mpokAnBei {nuid.
MnV EMXEIPIOETE VA AQVAKATAOKEUAOETE, Va EMSIOPOWOETE I VA AVAKUKAWOETE TOUG aloONTHpeC 1 Ta Kahwdia acBevoug Masimo, kaBwg auToi ot Xelptopoi
umopei va mpokaléaouv {nuid ota NAeKTPONOYIKA e§apTrpata, He mBavo amotéAecpa tnv mpokAnon PAaBNG otov acBevr.
Mpoooxn: AVTIKATAOTHOTE ToV aloBNnTApa OTav EUPavioTEl HiVUHa avTikatdotaong alodntripa 1y dtav epgpaviletat otabepd privupa xapniou SIQ katd
NV mapakohovBnon SladoxKWV acBeviy, agou éxeTe OAOKANPWOEL Ta Bripata avTipeTwmong mPoBAnudtwy xaunAol SIQ 6mwg meplypdgetal oTo
EYXELPIBIO XEIPIOTH TG CUOKEVNG TapakoAovBnonc.
Inpsiwon: O awwdntipag Siabétel Texvooyia X-Cal® yia tnv ehaxiotomoinon Tou KivdUvou avakpiBwv evdeifewv kat ampdPAentng amwAelag e
mapakohoBnong Tou acBevoulc. O alednTpag mapéxel éwg 8.760 WPEC MapakoAovBNong acBevou. AVTIKATAOTACTE Tov alodnTrpa otav e§avtAndsi o
Xpdvog mapakohovBnong acBevouc.
OAHTIEZ
A. EmMoyn 6éong
« EmAéETe pia Béon n omoia alpatvetal KaAd Kat meplopilel 600 To Suvatov AlyoTEPO TIG KIVAOELG EVOG aoBevolg o omoiog Slatnpei Ti alcBRoeIg Tou.
MpoTipdral o mMapdpesog Tou pn Kupiapyou xepiov.
+ HBéon npénel va kaBapioTei and umoAeiupata mpiv amé Ty TomoBétnon Tou aleenTripa.
B. Tomo@étnon tov acOnTiipa oTov acBevi
1. Avatpé€te otnv Eik. 1. Kpatrjote Tov aiobntripa 101 WoTe To GUpPBOoAO Tou AoTPOU Kal To KaAwS10 va givat mpog Ta emdvw. Avoi&te Tov aioBntripa mélovtag
Ta MeVpIKA Tov TuApaTa. Eloaydyete To emAeypévo Saktulo otov aiodntripa.
2. Avarpé€te otny Eik. 2. Mpooavato)ioTe Tov aloBntripa €101 WoTe To KAAWSIO va TEPVAEL TAVW amd To XEPt Tou acBevouc. To dkpo Tou SakTuAou MPEMeL
Va OKOUKTA GTOV avUPwHEVO avacToAéa SayxTUAOU 0TO KATW HEPOG OTO ECWTEPIKG Tou aloBnTrpa. Eav To vix! gival pakpu, Pmopei va mepdcel péoa and
TO AvolyHa oTo Akpo Tou atoBntripa. EAéyéte Tn SieuBétnon tou aiodntpa yia va empPeBaioeTe TN owoTr TomoBETnon. AMeEAeUBEPWOTE Ta TAEUPIKA
THAHaTa Tou atedntrpa. NMa akpiPBry SeSopéva, Ba mpémel va umapxel TARENG KAAUYN TOU AVIXVEUTH.

AOS

C. XTuvdeon Tov aloBnTipa oo

LNCS DBI

1. Avatpé€te otnv Eik. 3. Mpooavatoliote katdAAnAa Tov ouvSeopo Tou atodntripa (1) kat TOMOBETAHOTE TOV EVIEAWG HECU OTOV GUVEETHO Tou KaAwdiou
aoBevoug (2). KAeioTe evieNwE TO MPOOTATEUTIKO KAAuppa (3).

UG 1 o 1]

‘Apeon oc0vSeon O OUOKEUT
1. Zuvdéote Tov aloBntripa ameubeiag oe ouokeur) mou Siabétel (1} éxel eykpiBei va xpnotuomolei) Texvohoyia Masimo SET rj texvohoyia Masimo rainbow SET.
THMEIQXH: ZupBouleuTeite To €YXeLPIBIO XPrONG TNG CUOKEUNG YIa TIEPIGOOTEPES TANPOPOPIEC.

26

D. 1 Tov 1Tipa amé 1o Kal O¢ 1} amé 1]
THMEIQZH: Na va punv mpokAnBei {npid, Tpapr&te Tov o0vSeopo Tov atlsdnTrpa, o1 To KaA®SI0.
LNCS DBI
1. Avatpé€te oy EiK. 4. INKWOTE TO POOTATEVUTIKG KGAUpUa (1) yia va amoKToete mpooPaon atov cuveapo Tou aiedntripa (2). Tpaprte otabepd tov
oUVSEaHO Tou AloBNTPA (2), yia va Tov aatpéceTe amoé To kaAwdio acBevoug (3).
‘Apgon oUvSEan O CUGKEUT
1. Avatpé€re otnv Eik. 5. TomoBetriote Tov avtixelpa Kat tov Seiktn cag ota koupmd (1) mou BpiokovTal oTIG TAEUPEG TOU GUVSEGHOU TNG GUCKEUNG YIol TOV
aodntipa (2). Méote 6Tabepd Ta KOUUMIA KAl TPABAETE, VI VA APAIPECETE TOV CUVSEGHO amd T GUCKEUN.
E. A@aipgon Tou 1Tipa ané Tov aco:

LNCS DBI kat Gpeon oUvSean 0 GUOKEUN
1. Avoi&te Tov aiobntripa mé{ovTag Ta MAEUPIKA TOU THAHATA Kat TPAPBAETE amald, Yia Va a@aipECETE Tov aloBnTrpa amd Tov acbevn.
2. AkolouBrote Ti 0dnyieg kaBapiopov.

KAGAPIZMOZ

Na va kaBapicete TRV em@aveia tov aicdntipa:
1. A@aip£oTe Tov aloBnTrpa and Tov acBevr) Kat amocuvS£oTe Tov amé To KaAwsio acbevouc.

2. KaBapiote tnv em@aveia Tou alodntrpa okoumi{ovTag Tov pe PavtnAdkL I0OTTPOTTUNIKIG AAKOOANG 70%.
3. A@noTe Tov alobnTripa va OTeEYVWOEL TP Tov TomoBeTroeTe oe acBevry. EGv anarteitat amoAvpavon xapnlou emmédou, mpoxwpnote ota Bripata 4 éwg 7.
4. Epmotiote éva mavi i pa yada pe éva amd ta napakdtw Slahvpata:
« Mhoutapahdeddn (m.x. Metrex, Metricide 28 iy Cidex 2250)
« XAwptovyo appwvio (mx. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Aid\upa Yhwpivng/vepou 1:10
5. TKOUTIOTE ONEG TIC EMPAVELEG TOU AIoONTrPA Kal Tou KahwSiou.
6. Epmotiote GANo éva mavi 1 pia yala Pe amooTEIPWHEVO 1) ATECTAYHEVO VEPO KAl OKOUTTIOTE OAEC TIG EMPAVEIEG TOU AloONTrpa Kai Tou KaAwdiou.
7. Z1eyvoTe Tov alobnTripa Kat 1o KahwSio akouriovtag ONeg TIG EM@AVELEG pe éva kaBapd mavi iy pe pia oteyvn yala.

Na va kaBapioete 1y va amolupdvete Tov aioOntiipa pe pédodo eppamtionc:
1. TomoBetrioTe Tov aloBntripa péca oe éva and ta akélouba Stahvpata kabapiopoy, epovtilovTag woTe 0 alONTAPAC Kat To EMBUPNTO prKog KaAwdiou
va epanTioTtovv evIEADS 0To StdAupa.

« Thoutapardeiidn (m.x. Metrex, Metricide 28 1} Cidex 2250)
« XAwptoUxo appwvio (my. ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« Adhupa Yhwpivng/vepou 1:10
. ATIOHOKPUVETE TIG QUOANISEG aépa, avakIvVTag amahd Tov aledntripa Kat 1o KaAwdio.
. EpBartiote Tov aioBntripa Kat 1o KaAwsdio yia TouhdxioTov 10 AemTd kat Oyl yla mepIocotepo and 24 wpeg. Mnv euBarnTicete Tov oUVSEGHO.
. Byahte ta ané 1o Sidhupa kabapiopov.
. TomoBetriote Tov aloBnTripa kal 10 KAADSIO O amooTEIpWHEVO 1} amecTayuévo vepd ot Beppokpacia dwuatiov yia 10 Aermtd. Mnv epPartioete tov
ouvSeapo.
. Bydhte ta ané 1o vepo.
7. ZTEYVWOTE Tov alobnTripa kat 1o Kahwdio okoumiovtag ONeG TIG EM@AVELEC pe éva kabapd mavi iy pe pia oteyvn yala.

[CIFNIVNNY

o
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MPOZOXH:

Mn XPNOILOTIOINCETE PN OPAIWHEVO AEUKAVTIKO (5-5,25% umoxAwpliSeg vatplo) 1 omolodrmote aMo Sidhupa KaBaplopol €KTO¢ amd autd mou
TIPOTEIVOVTAL OTO TTAPAV, YIaTi UTTAPKEL KivEuvog va TpokAnBei pévipn BAGRN otov aicdntripa.

Mnv eppanTilete Tov oUvSeapo Tou KaAwdiou o Kavéva uypd SidAupa.
Mnv amooTelpwVeTE pe akTivoBoia, atpd, autokavoTo i albulevoéeidio.

NPOAIATPAQEX

Ol EMavVaXPNOIHOTION OOl EUKAUTTOL aloBNTAPES TNG Oelpdag DBI £xouv Tig akoAouBeg mpodiaypagég:

Texvoloyia Nellcor

AwOntipag DBI

LNCS

‘Apeon ouvdeon
Kokkivn apeon covdeon

LNCS

'5 Swpatiko Bapog

>30kg

>30kg

>30kg

©fon epappoyng Méoog 1} TapAapesog SAKTUAOG Méoog 1y mapapecog SAKTUAOG Méoog 1} Tapauecog SAKTUNOG
AkpiBela Sp02, o CUVBIKEG akvnaiag 2%’ 2%’ 3%"

AkpiBela Sp0O2, xaunAi aipdtwon 2% 2%? -

AkpiBela puBpol TaAuwY, o CUVBKKEG akivnaiag 3 bpm? 3 bpm? 3 bpm*

AkpiBela pubpol maAuwy, xaunAi aipdtwon 3 bpm? 3 bpm? -

IHMEIQXH: H akpifeia Arvs gival £vag oTATIOTIKOG UTTOAOYIOHOG TNG S1a(POoPAg UETASY TWV HETPHOEWVY TNG OUOKEUNG Kal HETPHOEWY avapopdc. £To mAaiolo
HtaG ENeyXOUEVNG HENETNG, TEPITTOU Ta SUO TPIA TWV HETPICEWY TNG GUCKEUNG EVETIITITAV *+ EVTOC TOU EUPOUG ARMS TWV UETPHOEWY aVaPOPAG.

" H akpiBeta tng texvoroyiac Masimo SET o€ ouvrikeg akivnoiag éxel emkupwOei o€ ueAETes avBpwmvou ailiatog o€ vyieis eviAIKeS, AvOpeq kai yuvaikeg eEDEAOVTEG e
avoIXTOXPWHN WS OKoupOXpwun emMSepuida, o€ LEAETEG MpokANTrG umo&iag o elpog SpO2 70-100% évavtt epyactnptakol o§upeTpou CO.

2 H texvoloyia Masimo SET éxel emkupwOel we mpog Tnv akpiBeia xaunAric aiudtwong og Sokipég évavtt mpooouoiwtr Biotek Index 2 kat mpooopoiwtry Masimo e 1ox0
orjuarog dvw tou 0,02% Kai HETGS001N OHUATtog Avw Tou 5% yia Kopeouou mou Kupaivovtatl amé 70% éwg 100%.

3 H texvodoyia Masimo SET éxer emkupwbei we mpog tv akpiBeia Tov pubpol maluwv oto e0pog 25-240 bpm o€ Sokiués évavtl mpooopolwtr Biotek Index 2 kat
npocopolwTr Masimo e 1oxU orjuatog dvw tou 0,02% Kat PeTadoon orjuatog dvw Tou 5% yia Kopeopous mou Kupaivovtat amé 70% éwg 100%.

“ Aev éxel emkupwOel we mpog TV akpiBeia oe ouvOIKeS Kivnong Kat xapnArg aiudtwong pe xprion tng texvoloyiac Nellcor.

ZYMBATOTHTA
\"MASiMOS O aodntripac autog mpoopiletal yia xprion HOVo He CUOKEVEG He Texvoloyia ofupeTpiac Masimo SET 1y pe ouokevég mapakoholBnong mMaApIKAG
) - 0§upETPIOG EYKEKPIMEVEC yia Xprion pe aioBnTripeg DBI. KaBe aiobntripag éxel oxed1acTei WOTe va AEITOUPYEL CWOTA HOVO HE CUOTHHATA TTAAUIKAG
9MASIMO 0&UUETPIOG TOU APXIKOU KATAOKEUAOTH TNG OUOKEUNG. H Xprion autol Tou alobntripa He AANEG OUOKEVEG UMTOPET Va €XEL WG ATOTEAECHA VAl PNV
rainbov NEITOUPYROEL 0 AIOBNTAPAG I} VA UNV AEITOUPYROEL CWOTA.
Na minpogopieg oupBatotntag, BA.: www.Masimo.com

EFTYHZH

H Masimo eyyudrat 6Tov apxIko ayopacTr HOVOV OTI TO TIPOI6V auTd, GTav XPNOILOTIOLETAL CUHPWVA HE TIG 08NYIES TTOL TTapExovTal HE Ta TTPOidVTa TN Masimo,
Sev Ba MaPouCIAcEl ENATTWHATA GTa LAIKA Kal TV £pyacia yia Xpoviko Siactnua £€1 (6) pnvwv. MNa ta mpoiovTa piag Xpriong n £yyonon I0XVEL yia Xprion o€
évav povo acBevn.

H ANQTEPQ EINAI H MONAAIKH KAl AMOKAEIZTIKH EFTYHZH MOY IZXYEI [1A TA MPOIONTA MOY MQAOYNTAI AMO TH MASIMO STON ArOPAXTH.
H MASIMO AMOMOIEITAI PHTQX OAEX TIZ AAAEZ MPOOOPIKEEL, PHTEX H ZIQMHPET EMTYHZEIZ, YMMNEPIAAMBANOMENQN, XQPIZ MEPIOPIZMO,
OMOIQNAHMOTE EITYHIEQN EMMNOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAX TIA XYTKEKPIMENO SKOMO. H MONAAIKH YMOXPEQZH THE MASIMO KAl
H AMOKAEIZTIKH AMOZHMIQZH TOY AFOPAXTH TIA MAPABIAZH OMOIAZAHMOTE EMTYHIHX ©A EINAI, KATA TH AIAKPITIKH EYXEPEIA THX MASIMO,
H EMIZKEYH H H ANTIKATAXTAZH TOY MPOIONTOX.

EZAIPEZEIZ ANO THN EFTYHZH

H mapovoa eyyunon Sev KANUTITEL OTTOIOSHTIOTE TIPOIOV TO OTIOIO €XEL XPNOIHOTOINOEL KATd TapdBaon Twv odnytwv Xpriong mou cuvoSeUouy To TTPOIOV 1 £XEl
UTMOGTE KAk Xprion, apéAela, atvxnpa r xet umooTei {nuia Aoyw e§wTEPIKWY cuvONKWV. H mapovoa eyyonan Sev KAAUTITEL OTIOIOSHTTOTE TPOTOV éxel CUVOEDEL
HE PN EYKEKPIPEVN CUOKELN 1) CLOTNHA, £XEL TPoTTOTIONOE], £XEl amocuvappoloynBei 1 emavacuvappoloyndei. H mapouoa eyyunon Sev kaumtel ailodnTrpeg iy
ka1 aoBevoug Ta omoia éxouv uoBAnBei o€ emavenegepyacia, emdiopBwON fj avakuKAwon.

ZE KAMIA TMEPINTQZH H MASIMO AEN EINAI YIIEYOYNH ENANTI TOY ATOPAZTH H OMOIOYAHMOTE AAAOY ATOMOY TIA TYXON ZYMNTQMATIKEE,
EMMEZEZ, EIAIKEZ H ANMOGETIKEZ ZHMIEZ (METAZY TQN OMOIQN MEPIAAMBANONTAI KAI TA AMIOAEZOENTA KEPAH), AKOMH KAI AN EIXE YTMAPZEI
ENHMEPQZH A TO ENAEXOMENO NA MPOKYWOYN ZHMIEZ AYTOY TOY EIAOYZ. £E KAMIA MEPINTQIH H EYOYNH THZ MASIMO MOY MPOKYNTE!
ATMO OMOIAAHMOTE MPOIONTA MOY NMQAOYNTAI XTON ATOPAXTH (XYM®QNA ME XYMBAZH, EFTYHZH, AAIKHMA H AAAH AZIQZH) AEN YMEPBAINEI
TO MO0 MOY KATEBAAE O ATOPAXTHX I'A TO(TA) MPOION(TA) £TO(A) OMOIO(A) ANAGEPETAI H AZIQSH. SE KAMIA MEPINTQEH H MASIMO AEN OEPEI
EYOYNH TIA TYXON ZHMIEZ MOY ZXETIZONTAI ME MPOION TO OMOIO EXEl YNOBAHOEI XE EMANEMEZEPTAZIA, ANAKAINIZH H ANAKYKAQSH. Ol
MEPIOPIZMOI £THN MAPOYZA ENOTHTA AEN MPEMEI NA ©EQPHOEI OTI AOKAEIOYN OMOIAAHMOTE EYOYNH H OMOIA, ZYMOQNA ME THN IZXYOYZA
NOMOGOEZIA MEPI EYOYNHX A TA TPOIONTA, AEN MMOPEI NOMIKA NA AMOKAEIZTEI MEZQ TYMBAZHX.

XQPIZ ZIQMHPH AAEIA
H ATOPA 'H KATOXH TOY MAPONTOZX AIZOHTHPA AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H YIIONOOYMENH AAEIA TIA XPHZIH TOY AIZOHTHPA ME OMOIAAHMOTE
ZYZKEYH H OMOIA AEN AIAGETEI XQPIZTH EZOYZIOAOTHZH XPHXHX TQN AIZOHTHPQN DBI.
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MPOXOXH: H OMOZMONAIAKH NOMOGOEXIA (HMA) MEPIOPIZEI THN NMOAHZH THX XYSKEYHZ AYTHZ MONO ArMO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHX IATPOY.

MNa emayyehpatikn xprion. Avatpé€te oTiq odnyieg XPong yla T MARPEIG TTANPOYOPIEG ouVTayoypapnang, cupmeplapBavopévwy Twy evoeifewy, Twv
avTeveifewy, TwV MPOEISOMOINCEWY, TWV MPOPUAAEEWV KAl TWV AVEMBUUNTWY EVEPYEIWDV.

Ta mapakdtw cupPola propsi va epgavifovtal 6To TPoidv i} 3TN GRAVON TOU TTPOIOVTOG:

IYMBOAO | OPIZMOX IYMBOAO | OPIZMOX | IYMBOAO OPIZMOX
. - . . . Tpogoy: H opoomovsiak vopoBeoia (HMA) mepiopilet
AxohouBrjote Ti¢ ﬁf Zeywpiotr 0UNoYR TU NAEKTPIKOD Kat . | P
odnyiec xpriong nhektpovtkos e€omhioyiod (AHHE). Rx ONLY m ylwhnon € 0UOKEUC QuTtic uovov amd atpd i
-— Katomv eviohri¢ latpoy
D}] ZupBouleuteite Ti Kubikoc naprisa c E Zrja OUHHOPPWONG e T Eupwaikr odnyia
odnyiec xprong ropridac 0123 93/42/E0K mepi TwV 1aTPOTEXVONOYIK®V IPOTOVTWY
I Kaaokevaotic ApiBpoc katahdyou EouatoSotnpévog avmpdownog
L (apiBuoc povréhou) oy Evpwnaiki Kowotnta
Huepopnvia kataokevrig . . . T s
@ EEEE-MM-HH ApiBpoc avagopdg Masimo ﬁ Twpatikd Bapog
Xprion éw¢ . A . .
E EEEE-MM-HH > Meyahitepo ano Evpog Beppokpaiac pikaéng
@ Mnv anoppintete < Mikpdtepo amd ? Matnpeite oteyvd
: . P Na pnv pnotpomoteitar edv
A Mn anooteipwpévo Neptoptadg vypavias uhagng @ 1 asunkz)f)‘:;(auéxcl unootel {nua
@ Bev éxe kataokevaotel eploploji6e aTROOPaIpIKIiG Tigong EoBpavato, va to yeipiCeote pe mpoooyr
€ QUOIKO ENaOTIKO haTéE
oo,
\ Ot odnyieg ypriong, Ta yxetpidia kat dMeg oBnyieg eivat Slabéotpes o€ nhektpovikiy pop@ri ot SievBuvon http://www.Masimo.com/TechDocs
Inpeiwon: 0t nhektpovikéc odnyieg xpriong Sev sivat £ Y10 TIG YWPEG 6mou itatn ofjpavon CE.

Am\@pata eupeottexviac: http://www.masimo.com/patents.htm

To rainbow SET gival epmopiko orjpa tng Masimo Corporation.

Ot ovopaciec Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal kai LNCS givai orjpata katateBévta tng Masimo Corporation oe opoomoviakd emimedo.
Ot ovopaoigg Nellcor kat OxiMax givat orjpata katate®évta g Nellcor Puritan Bennet, LLC o€ opoomovdiako enimedo.

H ovopaaia Philips givat eumopikd orjpa g Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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Cepvm DBI LNCS® n npamoro nogkniouennsn
MHoropasoBble MArKne faT4nKu

YKA3AHNA NO UCNOJIb3OBAHUIO

JinA MHOropasoBOro UCMOfb30BaHNA @ M13roToBreHo 6e3 1Crosnb3oBaHNA HaTYpasbHOMO fatekca HectepunbHo
Mepen MCnonb3oBaHNeM 3TOFO AaTYMKa MONb30BaTeNb [OKEH NPOYNTATh 1 K C p TBO YCTPOICTBA AN MOHNTOPA, @ TaKXKe
AaHHble yKa3aHUA No Ncnonb3oBaHuio.

MOKA3AHUA

Mpwn unc 4 neim imo SET® unu Masil ink SET:

MHoropasoBble mArkue gatuvki DBl npefHasHaueHbl ANA HEMPEPLIBHOTO HEWHBA3VBHOrO MOHWUTOPWHIA W BbIGOPOUHOI MPOBEPKM GYHKLNOHANBHOMO
HacbllLeHVA remornobrHa apTepranbHo Kposw Kncnopogom (SpO2) n yacToTbl nynbca (M3mepaemoro aaturkom SpO2). OHu NpeaHasHaueHbl AN B3POCbIX
NaLVeHTOB 1 NaLUEHTOB-AeTel 6e3 ABUKEHIA, @ TaKKe MaLMEHTOB C HOPMaNbHOM unu cnaboi nepdysueit B 60bHNLAX, APYTUX aHANOTUUHBIX MEANLMHCKNX
yypexaeHusx, B fopore n goma.

Mpu ucnonbsosanum ¢ nynbcokcumerpamm Nellcor Pulse Oximeter n coBmectTumbiMmn ¢ HUMU unu ¢ rexuonorueii Philips FAST Sp02:
MHoropasosblie markue fatunku LNCS DBI npefHa3sHaueHbl AnA HENPepbiIBHOrO HEMHBAa3UBHOTO MOHUTOPUWHIA U BbIGOPOUHBIX MPOBEPOK GYHKLIMOHANbHOTO
HacbileHNA reMornobrHa apTepuanbHoi KpoBu Kucinopoaom (Sp02), a Takke AnA MOHUTOPUHIA YacToTbl Mynbca (M3mepAemoro gatunkom Sp02). Oxu
npeaHasHayeHbl 4nA UCNOSIb30BaHUA CO B3POC/IbIMUA NauneHTaMKn, HaxoAAawMmMunuca 6e3 ABUXEHUA, B 6oanv|uax, APYrnx MeaguunHCKUX ydpexaeHusnx,
8 jopore 1 joma.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Mcnonb3oBaHne MHOrOpa3oBbiX MArKUX AaTuMkos cepuu DBl Ha nepepasuraloluxca naumeHTax NpOTUBOMOKa3aHo. MpogonxuntenbHoe UCnonb3osaHue
NpOTMBOMOKa3aHo. MecTo NoAKIoUYeHUA AaTulka HeO6X0MO NPOBEPATL He PeXe OfIHOTo pasa B YeTbipe (4) Yaca UK yallje; eCIM HapylleHa LMPKynAUmMA
KPOBM 11 NOBPeX/eHa KoxXa, He06XOAVNMO YCTaHOBUTb JaTulK B APYroe MecTo.

OMUCAHUE

MHoropas3osblit AaTunk DBI npeacTaBnaeT coboi MArkuii MHOropa3oBbli JaTYMK Ha Nanew AnA UCMosb30BaHNsA C CUCTEMaMM, NCMONb3YIOWIMU COBMECTUMYIO
¢ Masimo unu opgo6bperHyio Masimo TexHonoruio NynbCoKCUMETPUK. XapaKTepUCTUKI Npou3soanTenbHocTi Masimo SET ocTuraloTca npu NCnonb3osaHum
fatumka DBI c kabenamm Masimo Ana nogKlYeHra K NaLuneHTy 1 CUCTeMamMu, NCNOMb3YIOLMMI TEXHOMOT IO MynbcokcumeTpun Masimo SET. latunk LNCS DBI
TaKxe MOXeT UCronb3osaTbca Ha cuctemax Nellcor 395 1 6onee paHHIX.

[Hatunku cepun DBI 6binv NpoBepeHbl € MCNofb3oBaHem TexHonoruy Masimo rainbow SET™.
[Natunkun LNCS® DBI 6binv npoBepeHbl Npu ncnonb3osaxny ¢ nynbcokarmetpom Nellcor N-200 1 N-395 Pulse Oximeter.

NPEAYNPEXKXAEHUE. latunku 1 kabenu Masimo npeaHasHaueHbl 418 NPYMEHEHUA TONbKO C yCTPONCTBaMM, UCMONb3YIOLLMI CUCTeMY OKcuMeTpun Masimo
SET nn60 N1LEeH3MPOBaHHbBIMM AR NCMOMb30BaHWA C JaTynkamu Masimo.

MPEAYNPEXXAEHUA, NPEAOCTEPEXKEHMA N MPUMEYAHUA

Bce aatuvkm 1 Kabenu npefHasHaueHbl AN1A UCMONb30BaHNA C KOHKPETHBIMI MOHUTOPamu. Nepea Hauanom paboTbl cnefyeT 06A3aTeNbHO NPOBEPUTH
COBMECTMOCTb MOHUTOPa, Kabena W AaTunka, Tak Kak B MPOTUBHOM Cilydae BO3MOXHO YXy/LIEHWe IKCMyaTaLMOHHbIX XapakTepucTuk u/wunn
TPaBMMPOBaHME NaLneHTa.

Ha patumke He fOMXKHO GbITb BUANMBIX AedeKkToB, obecliBeunBaHna U nospexaeHnit. ECu aatunk obecupeyeH Wi NoBpexzeH, npekpatute ero
UCNonb3oBaHMe. HUKOTja He NCnonb3yiiTe NOBPEXAEHHbIE AATUMKI MW AATUNKN C HEU30NMPOBAHHBIMM YYacTKamu 3eKTPUYECKO Leni.

Ana obecneyeHns Haanexalleil UMPKYNALMU KPOBU, LENOCTHOCTI KOXM 1 NPaBUIbHOMO ONTUYECKOrO COBMELLEHNA MEeCTO MOAKMIoUeHA credyeT
NPOBEPATH YaCTO WM B COOTBETCTBUM C MPUHATHIM KIIMHUYECKUM MPOTOKOOM.

CnepnyeT perynapHo NpoBepATb ANCTaNbHYIO LIMPKYNALNIO KPOBM B MeCTe YCTaHOBKM AaTuika.

Cobniopaiite 0cobyio OCTOPOXKHOCTL. ECI AaTUnK He nepemellaeTca perynapHo, UMEeT CIIMWIKOM Tyroe KpersieHne Unn ero KpernieHue CTaHoBUTCA
C/IMLWIKOM TYr/IM 13-3a OTeKa, BO3MOXHa 3PO3UA KOXM, ULIEMIA TKaHel n/uin HeKpo3 BCleacTBMe claBnneaHus. MposepaliTe MECTO yCTaHOBKM flaTulka
C NePUOANYHOCTBIO B OfVH (1) Yac NPU HaNMUMK NPU3HAKOB HaPYLWEHUA LeNOCTHOCTI KOXM /Ui HapyLIeHNA UMPKYNALMU unn nepdysun.

He ncnonb3syiite neHTy AnA 3aKpenneHns AaTyMka Ha MecTe, Tak Kak 3TO MOXeT OrpaHM4WTb KPOBOTOK M MPUBECTW K HETOYHOCTU MOKasaHWM.
Vicnonb3oBaHwe NeHTbl MOXET MPUBECTU K MOBPEXACHMIO KOXM /UM OMEPTBEHMIO TKaHel 13-3a JaBNIeHNA NGO K NOBPEXAEHMIO aTumKa.
PauoHanbHO NpoknaabiBaiiTe Kabenb faTumKa 1 kabenb ANA NOAKNIOYEHNA K NaLMeHTy, 4TO6bl CHU3UTb BEPOATHOCTb 3aLlensieHns Kabens nauueHTom
WM yayLIeHna naumeHTa kabenem.

HenpasuibHO yCTaHOBEHHbIE UM YaCTUYHO CMeLieHHbIe aTYMKN MOTYT NPUBECTU K HETOYHOCTY NOKa3aHMil.

3aCToi BEHO3HOW KPOBU MOXET NMPUBECTY K 3aHVKEHNIO NOKa3aHNI OTHOCUTENbHO AEACTBIATENbHOTO HAChILIEHNA apTepranbHO KPOBN KUCIOPOAOM.
MosTomy Heobxoanmo y6eauTbcs B Hapnexallem OTTOKe BEHO3HOW KPOBM OT MeCTa MOHWUTOPUHTa. [laTunk He oMxeH GbiTb HUXe ypOoBHA cepala
(Hanpumep, Ha CBUCalOLLEI PyKe NPV Pa3MelLeHN NaLmeHTa fiexa B NocTenu).

BeHo3sHble nynbcal MOTyT NPUBECTU K HETOUHBIM NOKa3aHWAM (Hanpumep, Npu peryprutauui Npasoro TPeXCTBOPYaToro KnanaHa B NOMOXKeHUM
TpeHpenexbypra).

Mynbcauma 6annoHa BHYTPUAOPTHOW MOAAEPXKKN MOXeT MOBAMATb Ha YacToTy Mynbca, oTo6paxaemylo Ha okcumeTpe. CeepaiiTe YacToTy Mynbca
nalmeHTa C YacTOTO ero cepAeyuHbIX cokpalyeHuni Ha JKI.

V36eraitte pasmellieHna aTumKa Ha KOHEYHOCTU C apTepuabHbIM KaTeTepoM Uv MaHXKEToi [N1A N3MEPeHNA JaBNeHNs KPoBU.

Ecnu nynbCcoKcmeTpusa NpoBOANTCA BO BpeMA 06/lydeHNA BCEro Tena, AepXKuTe JaTunK BHe NoAA u3nyyeHuA. ECin Jatumnk 6bin NofiBepxKeH n3nyyeHmio,
NoKa3zaHWA MOryT 6bITb HETOUHBIMM MW OTCYTCTBOBaTb BO BPEMS BO3/1ENCTBUA N3yUeHUA.

Ecnu nynbCcoKcumMeTpua NpoBOANTCA BO BpeMA 06/lyYeHNsA BCEro Tena, AepuTe aTunk BHe Nona n3nyyeHua. ECiv Ha JaTumk BO3AeNCTBYeT nflyyeHue,
NoKa3aHNA MOryT 6biTb HETOUHBIMU, UV BO BPEMA BO3[CTBIA N3/lyYeHIs YCTPONCTBO ByaeT CUNTbIBATL HyNeBOE 3HaueHMe.

He ncnonb3yiite gatumk Bo Bpema BbinonHeHns MPT vnu B cpefie MPT, MOCKOJIbKY 3TO MOXKeT NPUBECTU K Gpunyeckomy yiiepby.

APKNe NCTOUHMKM BHELLHEro OCBeLLeHNs, Hanpumep, OnepaLoHHbIe CBETUIbHUKN (0COBEHHO C KCEHOHOBBIMU UCTOYHMKaMM CBeTa), 61npy6uHoBbie
Namnibl, GryopecLieHTHbIE NaMrbl, HPPaKPacHble HarpeBaTesnbHbIe IaMMbl U NPAMON CONHEUHbI CBET, MOTYT MOBMATL Ha MOKa3aHUA AaTunka.

[inA NpefoTBPaLIeHIa BO3AeNCTBIA BHELHNX UCTOYHUKOB CBETa NPaBUIbHO YCTaHOBMUTE AaTUYMK W NPY HEOBXOAMMOCTU 3aKPOTE MECTO YCTaHOBKN He
NponycKaloLLMm CBET MaTepuanom. HecobnioaeHne 3Tx mMep NpefoCcTOPOKHOCTU B YCTIOBUAX OYEHb APKOTO OCBELLEHUA MOXKET NPUBECTI K HETOUHBIM
M3MepeHnAM.

HeTouHble nokasaHna MOryT GbiTb BbI3BaHbI 3/1EKTPOMArHUTHBIMIA MOMEXaMI.

HenpasunbHaa dopma nanbles, BHYTPUCOCYAMCTOE OKpalMBaHWe, HanpyMep WHAOLUMAHWHOM 3efeHbiM UAN METUNEHOBOW CUHbIO, AN Kpacka
1 GaKTypa, HaHeCeHHbIe CHapyXu (Hanpumep, NaK AnA HOrTel, HapalleHHbIe aKPUIOBble HOMTY, 6NEeCTKM U T. A1), MOTYT NPUBECTU K HETOUHOCTU WK
OTCYTCTBUIO NOKa3aHWI.

Bo3smoreH Bbicokuit ypoeHb COHb unu MetHb npu kaxyuwemca HopmanbHom yposHe SpO2. Mpu Noao3peHun Ha NoBblleHHbI ypoBeHb COHb nnn
MetHb Heobxoanmo nposectn nabopatopHbli aHanu3 (CO-okcrmeTputo) o6pasua KpoBU.

lMNoBbilweHHble ypoBHU Kap6okcuremornobura (COHb) moryT nprBecT K HeTouHOCTU NokasaHui SpO2.

lMoBblweHHble ypoBHN MeTremornobuHa (MetHb) moryT npusecTi K HETOUHOCTY NoKasaHuii SpO2.

[NoBbilweHHble ypoBHM 06Liero 6unmpy6riHa MOryT MPUBECTU K HETOYHOCTY NOKasaHwii SpO2.

HeTouHble nokasaHua SpO2 moryT 6biTb OGYCNOBNEHbI CUbHOM aHeMWen, OYeHb HU3KOW apTepuanbHon nepdysvenn UM OYeHb 3HAYUTENbHbIM
apTedaKToM OT ABUKEHNA.
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lemorno6vHonatn 1 Takue HapyweHuAa CUHTe3a, Kak Tanaccemus, Hb S, Hb C, CcepnoBuaHble KNeTKU U T. A, MOTYT NMPUBECTN K MOJSTYYEHNIO HETOYHbIX
nokasaHuin Sp02.

HeTouble nokasaHua SpO2 MoryT 6biTb 06YCNOBNEHbI Ba30CNaCcTUUECKM 3a6oneBaHneM, TakuM Kak CMHAPOM PeitHo, 1 6onesHblo neprdepuyecknx
cocyaoB.

HeTouHble nokasaHua SpOZ moryT 6bITb BbI3BaHb! MOBbILIEHHbIMY ypoBHAMK [IlI/ICI'eMOI'J'IOGIIIHa, COCTOAHUAMN TMNOKANHUN U TUNEPKanHnUU 1 TAXKeNbIMn
cnyvaamMun CyeHua cocyaos nnn I'VII'IOTEpMVIEl;L

Ha noka3sanwna SpO2 MOryT BUATb COCTOAHUA OYEHb HU3KOW Nepdy3nn B MeCTe MOHUTOPUHTa.

MokasaHna c WHOWKATOPOM HU3KOrO YPOBHA CMrHana moryt 6bITb HETOYHBIMY.

He MO[.]VId)I/ILlIApyI;ITE 1 He U3MeHAnTe AaTYNK HUKaKNMU cnocobamu. Vi3meHeHus unu MOqI/Id)VIKauVIIII MOTyT yXyAwWwuTb NPON3BOAUTENIbHOCTL n/vnn
TOYHOCTb.

OHI/Iu{aI;ITE AaTynKkn nepepj noBTOPHLIM NCMOJIb30BaHNEM ANA APYrnX NAUNEHTOB.

Bo n3bexaHune NoBpexaeHNaA JaTurKa He NorpyxarTe ero B Kakne-nnbo xugKkiue pacTeopsbl.

He cTepmnwsyﬁTe n3nyyeHvem, napom, aBTOKIaBUPOBaHMEM WUITN STUNTEHOKCUAOM, MOCKOSbKY 3TO NPUBEAET K NOBPEXAEHWUIO AaTuYMKa.

He nbiTaiiTecb MofiepHM31pOBaTh, Nepeco6paThb Wn MOBTOPHO UCMONb30BaTb AaTUnKu Masimo v Kabenu AnA NOAKMOUEHNA K NaLMEHTY, MOCKOMbKY
3TO MOXEeT NPUBECTU K NOBPEXAEHWUIO 3/IEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB U K TPaBme nayneHTa.

BHumaHue! 3ameHnTe AaTuuK, Korga oTobpasuTca cooblueHne O 3ameHe AaTurka Wan Koraa npu nocieayiolwem MOHUTOPUHIE MaLMeHTOB MOCTOAHHO
oTobpaxaeTcs coobuieHune SIQ nocne BbINONHEHNA ANCTBUIA NO NOUCKY W YCTpaHeHMIo NpuynH SIQ, ykasaHHbIX B PyKOBOZCTBE OfepaTopa yCTpoicTBa
MOHWUTOPWHra.

anMe"laHIlle. ﬂaTHVIK OCHaweH TexHonoruei X-Cal® ANA MUHUMW3aUUU pUCKa HETOYHbIX nokasaHui u Henpeackasyemoro npepbiBaHNA MOHUTOPUHIa
nauvenTa. [laTumk o6ecneumt MOHUTOPYHI MaLyeHTa Ha CPOK 40 8760 YacoB. 3ameHUTe 4aTUUK MO UCTEYEHNI BPEMEHU MOHUTOPVHIA NaLneHTa.

WHCTPYKLUK
A. Bbibop mecta
+ BbiGepuTe X0polwo nepdysnpyemoe MeCTo, He CTeCHAIOLee ABUKEHNI NaLNeHTa B CO3HaHMW. PeKOMeH/lyeTcA NCnonb3osaTh 6e3bIMAHHBIN NaneL Nesoil
PYKU (AnA nesLiein — npason pyKu).
« Tlepepn ycTaHOBKOI AaTumka y4acToK KON HEOGXOANMO OUUCTUTD.
B. N AaTyuMKa K y
1. Cm. puc. 1. BosbmuTe faTumK Tak, YTo6bl 3Be3A04Ka 1 Kabenb pacrnonaranuch BBepxy. OTKPONTE AaTuMK, HaXXaB Ha Kpas AaTunka. BcraBbTe BbIGpaHHbIi
naney B AaTumnk.

2. Cm. puc. 2. Pacnonoxute aTuvk Takum o6pa3som, utobbl KaGenb Gbin HanpasneH K BepxHel YacTy pyKu nauyeHTa. KOHUMK Nanblia AOMKeH KacaTbca
MNOAHATOrO CTOMOPa BHYTPU HWXKHE YacTu faTumka. [IMHHBIA HOrOTb MOXET MPOXOAUTL B OTBEPCTME Ha KOHUe AaTuvka. [posepbTe pacnonoxeHue
[faTunka v ybeautech B ero npasunbHocTU. OTnycTuTe Kpas faTtuvka. [na obecneyeHus TOUHOCTI Pe3yNbTaToB eTEKTOP AOMKEH ObiTb MOMHOCTHIO 3aKPbIT.

cn AaTuMKa K ansa K TY WM K yCTp

LNCs DBI
1. Cm. puc. 3. MpaBuabHO PacnoNoXuTe pasbem AaTunKka (1) U NONHOCTbIO BCTaBbTE €r0 B pasbeM Kabens AnA NOAKUEHNA K nauneHTy (2). MonHocTbio
3aKpoiiTe 3aWnTHbIN Kopyc (3).
Mpamoe nogKnioueHNe K yCTpoincTey

1. TMopkniounTe AAaTYNK HEMOCPEACTBEHHO K NpnGopy, MCnonb3ytolemy TexHonornio Masimo SET nian Masimo rainbow SET (nn6o nuueH3npoBaHHOMy ans
ee 1CMonb30BaHuA).

MPUMEYAHMUE. lononHutenbHyio uHGopmaLuio CM. B pyKOBOACTBE MO KCMIyaTaLum yCTPOCTBa.

D. OTKnloueHMe AaTyMKa OT Kabena ana K y Un ot ycTp
NMPUMEYAHMUE. Bo n36exaHune noBpexaeHns TAHUTE, yaepXnBas 3a pasbeM aTumka, a He 3a Kabenb.
LNCS DBI

1. Cm. puc. 4. MpunoaHUMMTe 3aLuUTHDBIN Kopnyc (1) AnA focTyna K pasbemy AaTuuKa (2). C ycunuem noTaHUTe 3a pa3bem AaTumKa (2), uto6bl U3Bneyb ero u3
pasbema Kabensa AnA NoAKMoUeHNA K naumeHTy (3).
Mpamoe noaknioyeHne K yCTponcTey

1. Cm. puc. 5. MomecTute 60NbLION U yKa3aTeNbHbIA Nanblibl Ha KHOMKK (1) No 6okam pasbema AaTuvka AnA NOAKMIYEHNA K ycTpoiicTey (2). C ycunuem
HaXmunTe Ha KHONKK 1 NOTAHUTE 3a pa3bem B HanpasneHun ot I'IPVIGOPB,

E. O AaTyYMKa oT Ta:
LNCS DBI v npAMoe nogKnioueHue K yCTpoicTBy
1. OTKpoWiTe AaTumK, HaXaB Ha ero Kpas, U OCTOPOXHO MOTAHUTE, YTOBbI CHATH JaTUNK C NaLneHTa.
2. CnepyiiTe MHCTPYKLMAM MO OYUCTKe.

O4YUCTKA
OunCTKa NOBEPXHOCTM AaTUMKa:
1. CHAMWTe AaTUMK C NaLMeHTa 1 OTCOeANHUTE ero OT KabenA nA NOAKMIOUEHNA K NaLMeHTy.
2. QuuCTMTE NOBEPXHOCTb f1aTUMKa, NPOTEPEB ee TaMMNOHOM, CMOYEHHbIM B 70-MPOLIEHTHOM PacTBOPE 130MPONKUIOBOTO CUPTa.
3. Mepepn ycTaHOBKOI1 Ha MauMeHTa fjaiTe AaTunKy NPOCOXHYTb. Ecnn TpebyeTtca HU3KoypoBHeBas Ae3nHdeKLMA, neperianTe K fencTBUAM 4-7.
4. CmouuTe TKaHb U1 MapneByio NPOKNaZKy OAHUM U3 CleflyloLnX PacTBOPOB:
« [niotepanbaernp (Hanpumep, Metrex, Metricide 28 nnu Cidex 2250)
« Xnopug ammonusa (Hanpumep, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« BopgHbii pacTBOp OT6EnMBaTens B nponopuuu 1:10
5. TMpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTY AaTuMKa U Kabens.
6. CmouuTe APYrylo TKaHb W11 MapNieBblil TaMMOH B CTEPUIbHON UAN ANCTUNNNPOBAHHON BOfe U NPOTPUTE BCe NOBEPXHOCTY AaTumKa 1 Kabens.
7. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM AlaTumKa U Kabens Cyxoit YACTOV TKaHbIo N MapieBoil MPOKNaAKoN.

&

Ouucrka u AaTuMKa C MeTopa B YUCTALLEM pacTBOpe
1. TomecTuTe AaTUUK B OAVH U3 CIEAYIOLUUX YNCTALLMX PACTBOPOB TaK, YTOBbI AATYMK U HEOBXOANMARA YaCTb Kabens Gblnn NONHOCTbIO MOTPYKEHbI B XKIAKOCTb.
« [niotepanbperug (Hanpumep, Metrex, Metricide 28 unu Cidex 2250)
« Xnopup ammoHua (Hanpumep, ECOLAB, Huntington Brand, Aspeti-Wipe)
« BopgHblii pacTBOp OT6enuBatens 8 nponopuuun 1:10
AKKypaTHO BCTPAXHUTE AaTyYnK 1N kabenb ANA yaaneHua Bo34yLWHbIX My3bIpbKOB.
BbimauviBaiiTe faTumk v kabenb He MeHee 10 MUHYT 1 He Gonee 24 yacoB. He norpyxaiiTe pasbem B KUAKOCTb.
A3BneKunTe KOMMOHEHTbI 13 4yncTaALLero pacTeopa.
MomecTute AaTymK n kabenb B CTepUIbHYI0 U ANCTUANIMPOBAHHYIO BOAY KOMHaTHO TemnepaTtypbl Ha 10 MUWHYT. He I'IOI'py)KaI;ITe pa3bem B XKUAKOCTb.
A3BneKkunTe KOMMOHEHTbI 13 BOAbI.

N oA wN

[MpoTpuTe BCe MOBEPXHOCTM [IaTUVKa 1 Kabena Cyxoii YNCTON TKaHbIO WM MapeBoil NPOKNaaKou.
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BHUMAHWE!
+ He ucnonb3yiite HepasbasneHHbIil oT6enueatent (5-5,25% runoxnopuTa HaTpuA) UAM 06OV YACTALNA PacTBOP, He PEKOMEHAOBAHHbIA B JaHHOM
AOKYMEHTE, MOCKOJIbKY 3TO MOXeT HeOﬁpaTMMO nospeanTb AaTunK.
+ He norpy:aiite pasbem Kabens B Kakne-nnbo )uzKue pacTBopbl.
« He c'repvmmzyl?ne un3snyyeHvnem, napom, aBTOK/1IaBUpoOBaHUEM UNN STUNEHOKCUAOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN
Markne MHoropasosble AaTunku cepun DBl umetoT cneaytowine xapakTepucTnku:

WUcnonbayetca: | TexHonorua Masimo SET Texnonorus Nellcor

Mpamoe nogknioyeHne
DaTuuk DBI LNCS P Al LNCS
'5 Bec Tena >30 kr >30 kr >30 kr
MecTo KpenneHua CpeaHuin unu 6e3bIMAHHDBIN NaneL CpepHuit unu 6e3bIMAHHBIN Nanety CpegHuit nny 6e3bIMAHHDIN Nanety
TouHocTb u3mepeHua SpO2 6e3 aBuxeHNA 2%’ 2%’ 3%*
TOHHOETb n3mepennsa SpO2 npwn 202 202 -
HIU3KOI Nepdy3nn
TOUHOCTb U3MEPEHII YaCTOTbI MyNbCa, N 5 N
6e3 pBUKEHNA 3 yn./MuH 3 ya./MuH 3 ya./MuH
TouHoCTb VI3MepeHIs JaCTOTb Nyflbca 3 ym /e 3 ym /e .
npu HU3KoM nepdysun

NMPUMEYAHMUE. [Ins onpefieneHmna TOYHOCTI ARMS CTAaTUCTYECKN PAaCCUMTbIBAETCA pasHILIa MeXY M3MePEHVNAMI YCTPONCTBA U KOHTPOJIbHBIMMI 3MEPEHUAMM.
B KOHTPONMPYEMOM UCCef0BaHUN NPUBAU3NTENBHO f1BE TPETU U3MEPEHUIA YCTPONCTBA NOMaAaloT B ANana3oH + ARMS KOHTPObHbIX M3MepPeHUiA.

! TexHonoaus Masimo SET 6611 npomecmupoeana Ha Mo4YHOCMb U3MepeHUs NPU 0MCymcmeuu 08uXeHUs 8 UCCIe008AHUAX Ye108e4eckol Kposu ¢ yyacmuem
300po8bix 006p08o/IbYE8 060UX NOJI08 CO c8emIOU LU MemMHOU nuzMeHmayuel Koxu npu UHOyyupoBaHuu 2unokcuu 8 duanasoxe 70-100% SpO2 ¢ nomowjbio
nabopamopHozo CO-okcumempa.

2 TexHosnozaus Masimo SET 6bi1a npomecmuposana Ha MoYHOCMb U3MepeHUs NPU HU3KoU nepeghy3uu nymem nposepKu Ha cmeHde C UCN0/Ib308aHUeM CUMYIAMopa
Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ mowHocmbio cuzHana oiwe 0,02% u npoueHmMom nepedayu eiwe 5% 0717 HacviueHus 8 duanazoHe 70-100%.

? Texronoaus Masimo SET 6bi1a npomecmupo8aHa Ha MOYHOCMb U3MepeHUs 4acmomel nynbca 8 duanasoHe 25-240 yo./MUH. nymem nposepku Ha cmeHoe
C ucnose3osaxuem cumynamopa Biotek Index 2 u cumynamopa Masimo ¢ MowjHocmblo cuzHana ssiwe 0,02% u NpoueHMom nepedayu evilue 5% 018 HaCbIUEHUS
& duanasowe 70~100%.

“TouHocmb npu ucnonb3osaxuu mexrosnoauu Nellcor npu 0suxeHuu u HU3KOU nepgy3uu He 6bi1a NposepeHa.

COBMECTUMOCTb
\"MASiMOS [laTuvk npegHasHaueH AnA WUCMONb30BaHUA TOMBKO C YCTPOWCTBAMY, NPUMEHAIWMMU CUCTEMY OKCumeTpuu Masimo SET, unn moHutopamu
'

M ! NYNbCOKCMMETPUY, NINLIEH3NPOBAHHbIMU ANA UCMONb30BaHMA C AaTunkamn DBI. MpasuibHas paboTa KaXporo faTumka rapaHTUpyeTcs TONbKo
\'M,NM(] npu ero UCMosb30BaHNN C OPUTMHANBHBIMI CUCTEMAMI MyNIbCOKCUMETPUN OT Mpou3BoauTeNa. Mcrnonb3oBaHne AaHHOTO AaTunKa C ApYriMu
TN yCTPOMCTBAMM MOXKET MPUBECTM K OTKasy B paboTe 1nm K HenpasunbHoii paboTe.
[lnA nony4yeHus cnpaBo4HoO MHPOPMAaLIM O COBMECTIMOCTY noceTuTe Be6-cainT www.Masimo.com

FAPAHTUA
Komnanua Masimo npeaocTaBifaeT TONbKO NepBoHavanbHOMY MOKyNaTento rapaHTUIoO B TOM, YTO HacToAlee usfenve npu ncnonb3oBaHUn B COOTBETCTBUN
cy , Npunare K 13g Masimo, He byaeT umeTtb fedeKToB MaTepuanos n cGOpKK B TeueHue wectu (6) mecaues. Ha nspenua ana

0[}HOPa30BOro NPYMeHEHVA rapaHTUA NPeAOCTaBNACTCA NPW YCIO0BUN UHANBUAYaNbHOO UCMONb30BaHMUA.

BbILUEYNOMAHYTASl  TAPAHTUA ABMAETCA EAWHCTBEHHOW W WCKMIOYUTENBHOW TAPAHTUEN, PACMPOCTPAHSIOWENCA HA W3LENNS,
NMPOAABAEMbIE KOMMAHMVEN MASIMO MOKYMATESIAM. KOMMAHMA MASIMO B ABHOW ®OPME OTKA3bIBAETCA OT KAKMX Bbl TO HW BbINO
JPYTUX YCTHbIX, BbIPAXEHHbIX WV MOJIPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI, BKMIOYAS, MOMUMO MPOYEFO, TAPAHTUM TOBAPHOW MPUTOAHOCTI M
NPUTOAHOCTU AN1A NUCMOSMb3OBAHMA B KOHKPETHbIX LIENAX. EAMHCTBEHHBIM OBA3ATENILCTBOM KOMMAHUW MASIMO W EAWHCTBEHHOW
KOMMEHCALIMEN /17 MOKYMATENA B C/IYYAE HAPYLLEHWSA KOMMAHWEN KAKOW-NIMBO FTAPAHTUN ABAAETCA PEMOHT W 3AMEHA U3JENVA (MO
BbIBOPY KOMIMAHWW MASIMO).

UCKNIOYEHNA TAPAHTUN

HacToAwana rapaHTMAa He pacnpocTpaHAeTca Ha Kakue-nu6o 3KCnNyaTnpC A C OTKNO oT I/IHCprKLlVH;I, NocTaBnAemMbIX
C v3fienuem, NofBepriinecs HempaBUIbHON 3KCMyaTaluny, HebpexHoMy obpalleHuio, HeCHaCTHOMY Crlydalo WM BHeWHeMy MoBpexaeHuio. fapaHTua He
pacnpoCTpaHAeTCA Ha U3genua, NoAgKNYeHHbIe K KaKMM-1mbo HeCOBMeCTUMbIM yCTpOI?ICTBﬂM nnu cnctemam, noasepruiveca MOIJI/Id)VIKaLll/lM 6o pazﬁopKe
WM NoBTOPHOI c6opKe. HacToAwwan rapaHTiia He pacnpoCTpaHAETCA Ha JopaboTaHHble, BOCCTAHOBNIEHHbIE UK NMOBTOPHO UCMONb3yeMble AaTunKy 1 Kabenn
ANA NOAKNIOYEHNA K NaUMeHTy.

HW NMPU KAKNX OBCTOATESIbCTBAX KOMMAHWA MASIMO HE HECET OTBETCTBEHHOCTW MEPEA MOKYMATENEM UN KAKUM-TIUBO APYTUM NLIOM
3A JIOBbIE CJTYYAMHBIE, HEMPAMBIE, CMELNAJIbHBIE VIV KOCBEHHbIE YBbITKA (BKJTIOYAS, MTOMUMO MPOYETO, MOTEPIO MPUBbIIN), AAXE EC/IU
KOMMAHWS BbINIA YBEAOMIEHA O TAKOM BO3MOXHOCTW. OTBETCTBEHHOCTb KOMMAHUWN MASIMO, CBA3AHHASA C JIOBbIMW EE U3AENNAMU,
MPOAAHHBIMW MOKYMATESO (MO JOrOBOPY, TAPAHTUM W APYTOMY TPEBOBAHWIO), H/ B KOEM CJIYYAE HE BYAET MPEBLILIATD CYMMb,
YNNAYEHHOW MOKYMATESIEM 3A MAPTUIO U3AENNIA, CBA3AHHBIX C AAHHOW NPETEH3UEN. HW B KOEM CJTYYAE KOMMAHWA MASIMO HE HECET
OTBETCTBEHHOCTW 3A J1OBOW YLLEEPB, BbI3BAHHbIV MCMO/Ib30BAHNEM JOPABOTAHHOTO, BOCCTAHOBIEHHOTO WK OTPEMOHTUPOBAHHOTO
W3AENNA. NPUBEAEHHDIE B JAHHOM PA3[EJIE OTPAHMYEHNA HE OTMEHAIOT OTBETCTBEHHOCTU, KOTOPAA HE MOXET BblTb 3AKOHHO OTMEHEHA
[OroBOPOM B COOTBETCTBUMU C MPUMEHWMbIM 3AKOHOLATE/IbCTBOM OB OTBETCTBEHHOCTW 3A MPOAYKLMIO.

OTCYTCTBME NOAPA3YMEBAEMOW JINLIEH3UN
MPUOBPETEHNE HACTOALLEFO OATYMKA MW OBNAAAHUE UM HE MPEAYCMATPUBAET ABHOIO MW MOAPA3YMEBAEMOIO PA3PELIEHNA HA
MCMOJIb3OBAHUE JATYMKA C KAKUM-JIMBO YCTPONCTBOM, HE OAOBPEHHBIM OTAESIbHO [/1 UCMOJIb3OBAHUA C AATYMKAMU DBI.
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BHUMAHME! OEJEPAJIbHDBIV 3AKOH CLLA PA3PELLAET MPOJAXY IAHHOIO YCTPOMCTBA TOSIbKO BPAYAM WS MO 3AKA3Y MEPCOHATA KIIMHWK.

Ana npo(beccmoraaanoro npvmeHeHna. Cm. WHCTPYKLMKX NO 3KCnnyaTauum, B KOTOPbIX COAEPXNTCA NONHaA l/lHd)OpMaLlVlﬂ O NPpUMeHeHUn yc‘rpoﬁcma, B TOM
uncne NoKasaHwA, NPOTUBOMOKa3aHWA, NpefynpexaeHa, Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTI U HeXenaTenbHble ABNEHNA.

Ha nspenum unv Ha ero MOFYT nC bCA Cneaylowme 0603HaueHNs.
0BO3HAYEHUE | ONPEAENEHUE 0B03HAYEHUE | ONPEAENEHUE | 0B03HAYEHUE ONPEAENEHUE
CrenyiiTe MHCTDYKUAAM OtaenbHan yrunusauus ana Brumanme! OeepantHbiii 3akoH (LA
Ay ae INEKTPUYECKOTO U INEKTPOHHOTO Rx ONLY pa3pewaeT NPoAay AAHHOT yCTPOiiCTBa
10 KCnyaTalu
—-— obopynosanua (aupekusa WEEE). TONbKO BPayuam Unv 1o uX 3akasy
M. MHCTpYKUUN Kon napmin c € 3HaK cootBeTcTBUA EBpONeiickoii upektise
10 3KCAnyaTauuin 0123 0 MeauLMHcKom o6opysosamn 93/42/EEC
Homep o karanory ABTOPU30BaHHbII NPEACTaBHTENb
Npown3soanTens i
(Homep mopeny) B EBponeiickom coobluectse
JlaTa Bbinycka N . |'
TITT-MM-0A PeryctpauvonHblii Homep Masimo ﬂ Bectena
Cpox ropwocrn bonbwe [luanasoH Temneparyp XpaHeus
TTT-MM-0A pevRp

He BbibpacbiBaTh

Meblue ? XpaHuTb B CyXoMm MecTe

Q@& iEEHO

QB AV

OrpaHuyeHie BaXHOCTH

HectepunbHo He ncnonb3oBaTh, ecnu ynakoBKa noBpexieHa
npyt XpaHeHu

WsrotosneHo 6e3
Orpanuyerue no

UCNoNb30BaHMA XpynKoe, 06palLiaTbCs C 0CTOPOXKHOCTbIO
ﬂTMD(d)EpHOMy AaBNeHunio

HaTypaNbHOro NlaTeKca

VIHCTpYKLWK, YKa3aHUA N0 UCONb30BAHWIO 1 PYKOBOACTBA AOCTYMHbI B INEKTPOHHOM opmare no aapecy http://www.Masimo.com/TechDocs
pumer PyK0BOACTBa MO HeAOCTYNHbI B CTPaHaX, rae AeifcTByeT MapkupoBka CE.

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

rainbow SET siBnseTcs ToBapHbIM 3HakoM komnaHum Masimo Corporation.

Masimo, SET, §, rainbow, X-Cal 1 LNCS ABnsI0TCA 3aperncTprpoBaHHbIMMA Ha hefiepaibHOM YPOBHE TOBapHbIMY 3Hakamu komnaHi Masimo Corporation.
Nellcor n Oximax asnstoTca GpegepanbHbIMU TOBapHbIMU 3Hakamm komnaHum Nellcor Puritan Bennet, LLC.

Philips aBnAetcsa ToBapHbimM 3Hakom komnaHuu Koninklijke Philps Electronics, N.V.
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PERFORMANCE SPECIFICATIONS

Table information provides Arms values measured using the DBI sensors with Masimo SET Oximetry Technology in a clinical study.

MEASURED ARMS VALUES
RANGE Arms
90-100% 1.01%
80-90% 1.54%
70-80% 2.06%
OVERALL CLAIMED ACCURACY VALUE
70-100% 1.60%

Sa0z2 versus error (SpO2 - Sa0z2) with linear regression fit and upper 95% and lower 95% limits of agreement.
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